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RESUMEN

En el siguiente trabajo de investigacion se realizd una inspeccion basada en
la nueva resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, en una linea de produccion
de fideos chinos, de una empresa ubicada en la ciudad de Guayaquil, en la
gue se pudo constatar tanto el cumplimiento como incumplimiento de acuerdo
a las directrices de la resolucién antes mencionada, la cual fue puesta en
marcha en junio del presente afo; luego con los resultados obtenidos se
realizaron manuales BPM (Buenas Practicas de Manufactura), POES
(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) y un plan APPC
(Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) con el fin de asegurar una
produccion que garantice la seguridad alimentaria, cumpla con regulaciones y
sus estandares, mantenga la calidad del producto, prevenga adulteraciones,
asegure la trazabilidad, mejore la calidad operativa, y asi también poder
construir confianza con el consumidor, finalmente se pudo establecer una
aproximacion de los costos que implica la implementacién de la resolucion,
que estan asociados a inversiones de infraestructura y equipos,
capacitaciones al personal de trabajo, monitoreos y pruebas,
documentaciones y seguimientos que seran de beneficio para la empresa a

largo plazo generando impacto positivo y reputacion a la empresa.

Palabras clave: Seguridad alimentaria, Implementacién de Sistema, BPM,

Inspeccidn, calidad alimentaria.
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ABSTRACT

The following research conducted an inspection on the new resolution
ARCSA-DE-2022-016-AKRG in a Chinese noodle production line at a
company located in the city of Guayaquil. During this inspection, compliance
and non-compliance were verified according to the guidelines of the
resolution, which was enacted in June of the current year. Following these
results, Good Manufacturing Practices (GMP) manuals, Sanitation Standard
Operating Procedures (SSOP), a Hazard Analysis and Critical Control
Points (HACCP) plan were developed. The aim was to ensure production
that guarantees food safety, complies with regulatory requirements,
maintains product quality, prevents adulteration, ensures traceability,
improves operational quality, and thereby builds consumer trust. Finally, an
approximation of the costs associated with implementing the resolution was
established, which includes documentation and tracking. These investments
are expected to benefit the company in the long term, generating a positive

impact and reputation for the company.

Keywords: food safety, resolution implementation, GPM, inspection, food

quality.
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1 INTRODUCION

A través del tiempo los consumidores finales de productos alimenticios
optan por el consumo de alimentos que sean seguros, es decir que no afecten
0 pongan en riesgo la calidad de la salud, por lo que cada vez hay mas
exigencia en cuanto a los atributos de calidad en aquellos productos que

adquieren.

La alimentacién es una de las principales necesidades del ser humano
para sobrevivir, y juega un papel importante en los consumidores debido a sus
nutrientes, el disfrutar de los alimentos deberia estar relacionado con el
derecho a la seguridad en el consumo de alimentos; todos los miembros
dentro de una cadena alimentaria desempefian un papel importante para
asegurar alimentos inocuos, y estan obligados a proteger a los clientes de
intoxicaciones alimentarias y enfermedades transmitidas por alimentos que

pueden afectar la salud de los consumidores.

La calidad de los alimentos es un aspecto importante y vital para
mantener la salud personal, las pruebas de calidad son necesarias para
monitorear y controlar los parametros de calidad a lo largo de la cadena
alimenticia desde la manipulacion hasta la distribucion de los alimentos y

satisfacer las demandas de los consumidores.

La implementacion de leyes y regulaciones alimentarias de manera
adecuada son importantes ya que gracias a ellas se crea un compromiso
mayor por parte de los manipuladores de alimentos para poder garantizar la
inocuidad de estos, dichas leyes y regulaciones tienden a variar segun el pais,
debido a que cada jurisdiccidn tiene sus propias normativas especificas, estas
estan en constantes evoluciones para adaptarse a nuevos riesgos, avances

cientificos y cambios suscitados en las practicas de la industria alimentaria.



A nivel nacional la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) en diciembre del afio 2022, establece cambios en la Norma
Técnica Sanitaria para alimentos procesados ARCSA-067-2015-GGG,
sustituyendo a la nueva resolucién ARCSA-DE-2022-016-AKRG, que regira a
partir de junio del presente afo, los cambios suscitados se realizan con el fin
de mejorar la seguridad, calidad y eficiencia en la produccion, son una parte
natural del proceso de mejora continua y se realizan para proteger a los
consumidores, mejorar la calidad de los productos y fomentar la innovacion

en la industria.

La elaboracién de un manual de implementacién de buenas practicas
de manufactura en la empresa Yuroes S.A la cual se dedica a la elaboracién
de fideos es una alternativa de herramienta basica para poder obtener una
produccion inocua, segura para la salud del consumidor, ya que esta

herramienta se centra en la higiene y manipulacion de los alimentos.

Con lo anteriormente expuesto, el desarrollo de esta investigacion tiene

los siguientes objetivos:

1.1 Objetivos
1.1.1 Objetivo general.
eDisefiar un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura segun
Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG en una linea de produccion
de fideos para una empresa ubicada en la ciudad de Guayaquil.

1.1.2 Objetivos especificos.

e Realizar un diagnostico basado en el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura con base a la resolucion ARCSA-DE-2022-
016-AKRG en la linea de produccion de fideos.

e Elaborar un manual para la implementacion de las buenas practicas

de manufactura para la linea de produccion de fideos.



e Establecer los costos que implican en la implementacion del sistema

de buenas préacticas de manufactura.

1.2 Formulacion del problema
¢ Seré factible disefiar un sistema de buenas practicas de manufactura

dentro de la empresa Yuroes S.A ubicada en la ciudad de Guayaquil?

1.3 Pregunta de investigacion

¢,Disefiar un sistema de Buenas Practicas de Manufactura segun la
resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, influiria positivamente en la mejora
de calidad en la produccién de fideos, ¢asi como las instalaciones, equipos,

capacitaciones e higiene personal de los operadores?



2 MARCO TEORICO

2.1 Pastas Alimenticias

Berovoides y Michelena (2013) mencionan que las pastas alimenticias
son productos que han sido obtenidos mediante la desecacion de una masa
elaborada a partir de sémolas, semolinas o también de trigos duros (Triticum
durum) o semiduros clasificados como “calidad superior” mezclados con agua
potable, formando una masa no fermentada. Existen una amplia clasificacion
de pastas de acuerdo con los fines como por ejemplo enriquecidas para nifios,
con adiciones de suplementos, entre otros; pero también pueden clasificarse
de acuerdo con el proceso de conservacion: secado, pasteurizacion,
empaquetamientos al vacio, atmosferas modificadas o la combinacién de

algunos métodos.

2.1.1 Elaboracién de la Pastas Alimenticias.

Las pastas alimenticias son elaboradas a partir de diversas harinas de
diferentes granulometrias, las pastas alimenticias se elaboran principalmente
de trigos duros, semiduros o blandos agua y sal, los trigos duros son
fragmentados produciendo harinas gruesas, arenosas y de facil cernido, son
fisicamente duras lo cual afecta al facil desprendimiento del salvado y a la facil
adhesion entre almidén y proteinas, presentan mayor lesion de los granulos
de almidon lo cual favorece a la absorcién de agua. Por otro lado, los trigos
blandos producen harinas finas con fragmentos irregulares, resultando dificil
de cernir, resultando mas dificil adhesion del almidén y proteina y menor lesion

de los granos de almidén (Lezcano, 2016).

Gil (2017), expone que, la elaboracibn de pastas alimenticias

comprende varias etapas:

e Amasado: incorporacion de la sémola/semolina harinas o mezclas

de estas, adicion de agua en un 30% y sal, se mezcla por un tiempo



aproximado de 10 minutos, en el cual se desarrolla el gluten y
absorbe un 90% de agua, lo que provoca esponjosidad a la masa,
gue es sometida a una presion de 80 a 120 atm a lo largo del tornillo
sin fin, procurando que la temperatura no sobre pase los 50°C para
evitar el deterioro de la estructura proteica, posteriormente pasa por
una boquilla, lo que le da la apariencia final deseada.

e Secado: esta es la etapa mas compleja ya que los gradientes de
humedad en el interior de la pasta podrian causar agrietamientos,
para el secado se usan temperaturas altas, por encimas de los 70°C,
el producto final tendra una humedad del 12.5 de humedad en
promedio. Las pastas pueden elaborarse también mediante
laminacion que consiste en pasar la mezcla por rodillos laminadores
(p. 122).

En la Figura 1, se presenta el funcionamiento de un tornillo extrusor

para la elaboracion de pasta.

Dispositivo
de zlimentacién
Calentamiento n I Al /
Cilindro o enfriamiento Alimento RO RS T

Medida Compresion Alimentacion

Figura 1. Tornillo extrusor.
Fuente: Gil, (2017)



2.2 Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria (SGIA)

Acosta (2008), describe que el sistema de gestion de inocuidad
alimentaria es una norma que se basa en establecer una comunicacion
constante, bidireccional y fluida entre todos los componentes de la cadena
alimentaria, con el propésito de lograr una gestion eficaz del Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria (SGIA) para lograrlo es esencial llevar a
cabo un control efectivo de los procesos de produccion de los alimentos,
aplicando de manera integral los principios de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés), ademas se deben
implementar y aplicar lo que la norma denomina como “programas de
prerrequisitos”, que engloban Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES), Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las Buenas
Practicas Agricolas (BPA), este Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria

se encuentra en consonancia con la Norma IRAM — ISO 22000.

2.3 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

BPM o buenas préacticas de manufactura son aquellos principios
basicos y las practicas de higiene en general como la manipulacion,
elaboracion, envasado almacenamiento transporte y distribucion de los
alimentos para el consumo humano, con el fin de asegurar que los alimentos
se elaboren en condiciones adecuadas sanitarias y de esta manera obtener
alimentos inocuos y de esta manera poder disminuir riesgos relacionados con

la produccién (Baggini S. , 2021).

Las buenas préacticas de manufactura (BPM) son un conjunto de todas
aquellas medidas de prevencion y la manera higiénica en que se elaboran los
productos en todos los procesos como manipulacién, acondicionamiento,
elaboracion, envasado y almacenado de aquellos productos para el consumo
humano, con el fin de afianzar que dichos productos sean fabricados en
idéneas condiciones sanitarias, y de esta manera poder reducir riesgos y
peligros alimentarios, obteniendo alimentos seguros e inocuos para la salud

(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2017).
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Las BPM fueron fundamentadas por la comision del Codex alimentario
con la finalidad de proteger a los consumidores, e incorporan una serie de
procedimientos operacionales basicos que toda empresa productora de
alimentos debe seguir y cumplir, de acuerdo con el marco legal nacional. Las
fabricas alimentarias involucradas en todas las etapas de produccién tienen
el compromiso de acogerse a las medidas disponibles para garantizar el
cumplimiento de los alimentos con dichas normas de higiene (Altamirano Cuji,
2018).

2.3.1 Historia de las BPM.

Histéricamente, las GMP por sus siglas en inglés, empezaron a
manifestarse como objecion a notables incidencias asociadas con la falta de
seguridad, pureza y efectividad de los medicamentos y alimentos (D' Leén y
Hernandez, 2018).

La historia se remonta al afio 1906, en Estados Unidos, cuando se
fundé la Ley Federal de Alimentos y Medicamentos (FDA), mas tarde en el
aflo 1938, se aprueba la ley de alimentos, medicamentos y cosméticos,
introduciendo el concepto de seguridad e inocuidad, sin embargo, el
acontecimiento se da en julio 4 de 1962, cuando se percibieron los efectos
secundarios de un farmaco, dando lugar al reparo de Kefauver-Harris y la
conformacion de las primeras directrices GMP, dicha guia pas6 por varias
revisiones y correcciones hasta que se implemento la normativa vigente en
los Estados Unidos, estas pueden revisarse en el Codigo de Regulaciones
Federales (CFR) con el Titulo 21, parte 110, Buenas Practicas de Manufactura
para la preparacién, envasado y manipulacion de alimentos destinados al
consumo humano, por otra parte, considerando la carencia de poseer criterios
uniformes para afianzar la higiene de los alimentos a través de la cadena
alimenticia, en 1969 el Codex Alimentarius se acogi6 a codigos
internacionales recomendados — principios generales de higiene de los
alimentos que acopian retroalimentaciones a lo largo de la cadena alimentaria

de la comunidad internacional (Diaz y Uria, 2009).
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2.4 Inocuidad Alimentaria

La inocuidad alimentaria se refiere a todo aquello que tiene que ver con
la reduccion de riesgos para la salud, tanto como de gérmenes, toxinas y
residuos quimicos patdégenos; la inocuidad alimentaria comprende también la
implementacion de medidas que reducen los riesgos tanto fisicos como

guimicos como aditivos alimenticios (Organizacion Mundial de la Salud, 2023).

La inocuidad de los alimentos y el cumplimiento de las normas
establecidas en la legislacién también pueden considerarse elementos de la
calidad de los alimentos, ya que contribuyen a que los consumidores acepten
un producto alimentario y pueden utilizarse como herramienta de marketing
para comercializar productos en paises con normas estrictas de inocuidad de

los alimentos (Lacaze, 2008 p. 101).

Ortiz Amaya y Martinez (2011), afirman que la inocuidad alimentaria es
un asunto el cual constantemente obtiene importancia en diversos contextos,
tanto la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién (FAO) como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han
sentado que la responsabilidad de garantizar un sistema alimentario seguro
recae tanto en las autoridades gubernamentales, como el sector privado,
consumidores, profesionales, instituciones académicas y medios de
comunicacién, el Codex Alimentarius, que en conjunto con directrices
alimentarias internacionales de caracter voluntario y adoptadas por la FAO y
la OMS, proporciona una definicibn de seguridad alimentaria la cual hace
referencia a la garantia de alimentos que no ocasionen dafios o perjuicios a
los consumidores cuando estos sean preparados y/o consumidos de acuerdo
con el propdsito previsto.

2.5 Codex Alimentarius
En 1963, durante la Conferencia Mundial de la Salud auspiciada por la
FAO y la OMS, surgi6 la Comisién de Codex Alimentarius (CCA), a partir de
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ese momento el propdsito principal ha sido la creaciéon de un programa en
colaboracién entre la FAO y la OMS centrado en la elaboracion de
regulaciones alimentarias, los miembros de la CCA, son los Estados que
forman parte de la ONU (Organizacion de las Naciones Unidas), junto con
asociaciones internacionales, representantes de consumidores de otras
entidades que expresaron su interés en ser parte del grupo, en la actualidad,
la Comision cuenta con mas de 153 Estados miembros, los cuales
representan cerca del 97% de la poblacién global, entre ellos 36 paises
pertenecen a Ameérica Latina, a pesar de ser una entidad conformada por
naciones, se fomenta la participacion de organizaciones industriales y de
consumidores para facilitar la creacion de estandares transversales entre

varios sectores (Organizacién para la Salud, 2015).

Segun el Ministerio de Salud Publica (2021), en Ecuador la Comision
del Codex Alimentarius se estableci6 a través del Decreto Ejecutivo 2132 el
29 de septiembre del 2004, y fue publicado en el Registro Oficial N° 437 el
siete de octubre del mismo afio, dicho comité actua como asesor del Gobierno
Nacional y tiene la responsabilidad de examinar, proponer, analizar y evaluar
todas las tematicas vinculadas al quehacer de la CCA, el 15 de agosto de
2013, se emitio el Decreto Ejecutivo N°82 en donde se establecio la
reorganizacion del Comité el cual busca mejorar la posicion del pais en el
proceso de formulacibn de normas, cddigos, directrices y documentos
consultivos y recomendaciones relacionadas con la alimentacion, el cual tiene
como objetivo proteger la salud de los consumidores y facilitar el comercio de
los alimentos a nivel mundial al establecer estandares aceptados a nivel

internacional.

2.6 Generalidades POES
Segun Maldonado, (2023) Mantener la limpieza en una instalacion de
procesamiento de alimentos resulta crucial para poder garantizar la seguridad

de los productos fabricados en dicho establecimiento, una forma eficaz y
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segura de realizar las tareas de limpieza es a través de la instauraciéon de los

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES).

Mantener la higiene en una planta de produccién de alimentos es
esencial para garantizar que los productos que han sido elaborados en ella
sean seguros, es una manera eficaz y segura de llevar a cabo las actividades
de limpieza mediante la implementacion de Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES), estos procedimientos detallan las
tareas de limpieza que se deben realizar antes, durante y después de la
produccion, asegurando la inocuidad de los alimentos. La implementacion de
los POES es uno de los requisitos obligatorios en el ambito de la Seguridad
Alimentaria, en todos los establecimientos donde se procesan, elaboran
fraccionan o almacenan alimentos destinados al consumo humano, por lo
tanto, es necesario desarrollar Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento, estos documentos describen los métodos de limpieza que se
deben llevar a cabo diariamente en el establecimiento en cuestion (Baggini,
2021).

En la Figura 2, se muestra una piramide de seguridad alimentaria que
las empresas de alimentos deben llevar a cabo para garantizar inocuidad y

seguridad en los alimentos producidos.

\

1SO 22000

Gestion de la inocuidad

Sistema de Analisis de Peligros y
Control de Puntos Criticos
HACCP

Procedimiento Operacional
Estandarizado de Saneamiento
POE! -
0> Buenas Practicas de

Manipulacion

BPM N Codificacion de los
productos Educacion
% y Entrenamiento del
PRODUCT IDENTIFICATION - RECALLS EDUCATION '  personal
AND EMPLOYEED TRAINING y

N

[ PIRAMIDE DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA |

Figura 2. Pirdmide de la seguridad alimentaria.
Fuente: (Baggini, 2021)
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2.6.1 Procedimientos Operativos Estdndar de Saneamiento

(POES).

Los procedimientos operativos estandar de saneamiento (SSOPS) son
aquellos procedimientos especificos por escrito que son necesarios para
garantizar las condiciones sanitarias de las plantas alimentarias, los formatos
de los procedimientos son utilizables ya que describen paso a paso la limpieza
y desinfeccién con el fin de evitar la adulteracion del producto y deben poder
supervisarse y documentarse, ademas deben ser muy detallados para que los
empleados puedan entenderlos con claridad y utilizarlos con eficacia, todos
estos procedimientos POES deben estar debidamente documentados y
validados, no es posible conseguir un sistema APPCC eficaz sin cumplir
procedimientos normalizados de trabajo bien concebido bien redactados y

correctamente aplicados (Mekonen y Melaku, 2014).

La higiene abarca una serie de acciones esenciales que deben ser
consideradas como parte fundamental en los procedimientos de produccion y
preparacion de alimentos, con el proposito de garantizar su seguridad, estas
acciones resultan mas efectivas cuando se aplican de manera adecuada y
estandarizada que han sido previamente validadas segun las directrices que
rigen los pasos de acondicionamiento y preparacion de alimentos, una manera
segura y eficaz de llevar a cabo estas labores es mediante la implementacion
de procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES) una
adaptacion de la abreviatura en inglés de Sanitation Standard Operation
Procedures (SSOP) que detallan las acciones de saneamiento que deben
llevarse a cabo antes, durante y después del proceso de elaboracion (Garcia,
2004).

2.6.2 Disefio de los POES.

La Agencia Chilena para la Inocuidad y Calidad Alimentaria (2018) cita
gue durante el desarrollo de los Procedimientos Operativos Estandarizados
de Saneamiento (POES), es esencial tener en cuenta dos aspectos cruciales,

el primero implica determinar qué procedimientos especificos deben ser
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creados, mientras que el segundo se relaciona con la estructura mas
recomendable para dichos procedimientos, al examinar las regulaciones
establecidas en el Reglamento Sanitario de los Alimentos y en la Norma de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) la cual fue emitida
por el Ministerio de Salud, al clasificar las directrices vinculadas con la higiene
y sanitizacion, se llega a la conclusion de que los Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES) minimos que deben ser

implementados por un establecimiento deben ser:

e Control y garantia de la calidad del agua y hielo

e Mantenimiento de la salud y la higiene del personal

e Prevencion de la contaminacion cruzada

eManejo, almacenamiento y etiguetado adecuado de productos
guimicos

e Limpieza y sanitizacién de equipos, utensilios e instalaciones

¢ Gestion de plagas (p.9).

2.7Generalidades de HACCP

El sistema HACCP, esta fundamentado en un método de ingenieria
denominado Analisis de Fallas, Modos y Efectos, en el cual en cada proceso
se examinan las posibles incidencias, las causas subyacentes que podrian
desencadenaras y las consecuencias resultantes, y a partir de esa evaluacion,
se establecen medidas de supervision y control; con la finalidad de reconocer
los riesgos asociados con la seguridad de los consumidores que puedan
manifestarse en la cadena de suministro alimentario, con lo que conlleva a
establecer procedimientos de vigilancia con el proposito de asegurar la
seguridad y/o inocuidad del producto, esta herramienta de gestion proporciona
un plan eficaz para poder supervisar riesgos, cuyo enfoque esta
fundamentado en la informacién archivada sobre las fuentes de peligro y en
el monitoreo de agentes contaminantes en los laboratorios, ademas se
caracteriza por su coherencia y alcance, al abarcar los componentes, el

proceso Yy la utilizacion posterior del producto (OPS, 2015).
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2.7.1 Historiadel HACCP.

En 1960 la Administracion Nacional de Aeronautica y del espacio
(NASA) en colaboracién con Pillsbury y la armada de los Estados Unidos,
desarrollé un sistema que le nombraron Sistema HACCP, con el propésito de
garantizar la seguridad alimentaria de los astronautas, la meta era crear
alimentos exentos de riesgos que pudiesen poner en riesgo la salud de la
tripulacion por lo tanto el HACCP se concibié como una herramienta para
reducir, eliminar o controlar riesgos asociados con los alimentos hasta niveles
seguros y aceptables, el sistema era voluntario, luego se convirtio en un
método efectivo para garantizar la seguridad alimentaria de la poblacién
(Acosta R. , 2008).

La utilidad del sistema HACCP demostrada llevé a la Oficina de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos a establecer su
obligatoriedad en la década de 1970, especificamente para prevenir el riesgo
de la toxina de Clostridium botulinum en los alimentos contenidos en latas de
baja acidez, en enero de 1993 se dio una contaminacion por un brote de E.
coli, cuya bacteria causaba diarreas sanguinolentas, fallas renales e incluso
la muerte, afectando a mas de 700 personas, principalmente nifios, la
contaminacion se dio a través del consumo de hamburguesas mal cocidas en
una cadena de restaurantes de comida rapida, por lo que evidenciando esta
situacion las regulaciones alimentarias sufrieron importantes cambios, con lo
que se obligé a la industria carnica a implementar el Sistema HACCP en todas
las plantas de produccion alimenticia (OIRSA, 2016).

Ademéas Domingues, Basso y Solis (2018), mencionan que a traves del
crecimiento del comercio internacional de alimentos de origen animal ha
permitido la contribucién al aumento de enfermedades a nivel global, los
cambios en los patrones de consumo y en los métodos de produccion,
distribucion y preparacion de alimentos han generado nuevas técnicas, como

resultado, que los paises establezcan normativas mas rigurosas en cuanto a
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higiene para prevenir los efectos dafinos de las Enfermedades Transmitidas
por los Alimentos (ETA) tanto en términos de salud como en la economia.

2.7.2 HACCP.

HACCP son las siglas en ingles que significan Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control, el cual es un sistema de control que se emplea de
manera directa en todas las etapas de la produccién alimentaria como
elaboracion, distribucion, transporte, almacenamiento, etc. Este sistema ha
sido sugerido por varias organizaciones mundiales, y ha sido aplicado no solo
a la inocuidad de los alimentos sino en otros aspectos de la calidad
alimentaria, siendo internacionalmente reconocida como el mejor método para
garantizar la seguridad de un producto y controlar los riesgos ocasionados por
los alimentos (Armendaris Sanz, 2018).

Castellanos, Villamil, y Romero, (2004), afirman que el sistema HACCP
es un sistema que identifica, evalla y permite el control de los peligros
significativos respecto a la inocuidad de los alimentos, es el primero paso para
poder realizar el plan. Los principios basicos para la implementacion del
sistema HACPP se basan en la organizaciéon de un plan el cual consta de siete

principios que son:

1. Reconocer los peligros potenciales y las acciones preventivas
imprescindibles para contrarrestar aquellos peligros.

2. Determinar los puntos claves de monitoreo, el cual garantizan la
prevencion de los riesgos previamente identificados.

3. Establecer los limites criticos y las acciones correctivas a
implementar en caso de que se observen cambios en los valores
establecidos para aquellos parametros.

4. Establecer los procedimientos Utiles para la supervision de los limites
criticos.

5. Determinar las acciones correctivas en caso de que ocurran
desviaciones de los Limites Criticos.

6. Establecer los procedimientos de comprobacion correspondientes
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7. Tener un sistema de registro que permita la verificacion del

funcionamiento del sistema mencionado en el punto 6 (p.289-301).

El proposito del HACCP es garantizar la seguridad de los alimentos al
examinar los posibles riesgos que pudieran ocurrir y a través del sistema
poder prevenir los contratiempos, involucrando a los trabajadores en la toma

de elecciones y registrar los sucesos relevantes (Figueiredo y Costa Neto,
2001).

En la figura 3, se muestra la evolucion del HACCP desde la década de
los 60.
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1870s

1960s . Industria espacial
AMFE

Figura 3. Evolucién del HACCP

Fuente: (Couto, 2019)

Con el transcurso del tiempo, la experiencia practica acumulada en la
aplicacion de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) ha
generado un amplio consenso a nivel internacional, este consenso destaca el
papel fundamental que deben desempefiar los codigos de préacticas de higiene

para gestionar una parte significativa de los riesgos identificados en cada caso
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particular, las buenas practicas y ademas los requisitos previos de higiene
forman la base sélida del sistema de seguridad alimentaria, y deben ser
aplicados en primer lugar y son aplicables a todos los actores involucrados
incluso la produccion primaria. Las directrices del APPCC, aunque resumidas
en una breve declaracion, han destacado la relevancia que los programas de
prerrequisitos tienen en el funcionamiento del sistema en su conjunto, es
importante entender que el APPCC no puede operar de manera aislada;
requiere de un soporte solido proporcionado por la implementacion adecuada

de prerrequisitos (Couto Lorenzo, 2019).

2.7.3 Programas de prerrequisitos (PPR).

Mortimore (2014) alega que los programas de prerrequisitos se definen
como las practicas y condiciones necesarias antes y durante la
implementacion del sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP), siendo fundamentales para garantizar la seguridad alimentaria, las
organizaciones que han adoptado la norma internacional 1ISO 22000 habran
integrado los Programas de Prerrequisitos Operativos (OPRP) en su plan de
seguridad alimentaria, los PPR se detallan en la 1ISO 22000 con aquellos
identificados por el analisis de peligros como esenciales para controlar la
probabilidad de introducir peligros de seguridad alimentaria y/o la
contaminacion o propagacion de peligros de seguridad alimentaria en los

productos o en el entorno de procesamiento.

Abd EI-Razik et al. (2017), sostienen que los programas de
prerrequisitos son practicas y condiciones necesarias antes y durante la
aplicacién del sistema APPCC y que son esenciales para la seguridad
alimentaria, y menciona de nuevo que se describen en los Principios
Generales de Higiene Alimentaria de la Comision del Codex Alimentarius y en
otros Codigos de Practicas, Se ha recomendado que, antes de implantar el
APPCC, se necesitan programas de prerrequisitos. Si no se utilizan los
programas de prerrequisitos, es probable que se desperdicien recursos y
dinero y que haya mas resistencia a la futura utilizacién e implantacion del
sistema APPCC.
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Los PRP, que sirven de apoyo al plan APPCC, también denominados
procedimientos normalizados de trabajo (PNT), incluyen una buena higiene
personal (practicas de higiene de los empleados), programas de limpieza y
saneamiento, practicas adecuadas de disefio de instalaciones, mantenimiento
de equipos y programas de seleccion y especificacion de proveedores (control
de la contaminacion cruzada). Los programas de requisitos previos deben
incluir &reas como el control de proveedores, la supervision de la temperatura,
las normas de higiene del personal, el control de plagas, las especificaciones
escritas, los procedimientos escritos de limpieza y saneamiento y la

documentacién de la formacién de los empleados (Benlloch Dualde, 2019).

2.8 Seguridad Alimentaria

Arispe y Tapia (2007), aseguran que, la inocuidad de los alimentos se
refiere a las précticas que se observan durante la manipulacién, el
procesamiento y la distribucion de los alimentos para garantizar que no estén
presentes los contaminantes que pueden causar enfermedades transmitidas
por los alimentos. La inocuidad alimentaria es un aspecto importante de la
produccion y manipulacion de alimentos, ya que garantiza que la salud y la
seguridad de los consumidores estén protegidas de cualquier problema

relacionado con los alimentos.

Por otro lado, Veslemoy y Hubb (2023), definen que la seguridad
alimentaria se refiere a los procedimientos adecuados de manipulacién de los
alimentos que se aplican durante la preparacion, el procesamiento,
almacenamiento y distribucion de los productos; la preocupacién por la
integridad de la seguridad alimentaria persiste en todas las partes de una
cadena de suministro de alimentos. La preocupacion por el ciclo de vida de la
produccion de alimentos comienza desde la agricultura hasta el envasado de

productos terminados y la entrega a la mesa del consumidor.
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En el proyecto Food Facility Honduras (2011), se afirma que seguridad
alimentaria esta originada en los afios 70 ya que este concepto surge en
funcién de la produccion y la disponibilidad de alimentos a nivel mundial y
local, mientras que en la década de los 80 se amplid esa idea para abarcar la
nocion de acceso abarcando tanto el aspecto econdémico como fisico,
finalmente en los afios 90 el concepto evoluciond hacia su forma actual que
incorpora elementos como la seguridad alimentaria y las preferencias
culturales reafirmando su estatus como un derecho humano fundamental.

La INCAP (1999), lo define como una condicidbn en que todas las
personas tienen acceso constante y adecuado a los alimentos que requieren
en términos fisicos y econdmicos y sociales explican que los alimentos estén
disponibles en cantidad y calidad suficiente para su consumo y uso biolégico
apropiado lo que contribuye al bienestar general y aprobo y al progreso de su

desarrollo.

2.9 Riesgos Asociados a la Manipulacién de Alimentos

Zamora y Barbosa (2019), proponen que La manipulacion de alimentos
es una actividad diaria comun de toda persona ya sea como profesionales o
en los hogares, por lo tanto muchas personas tienen la capacidad de contribuir
diariamente a garantizar la calidad higiénica de los alimentos que consumimos
con el objetivo principal de prevenir los riesgos asociados a las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos (ETAA) siempre y cuando se manejen los
alimentos con las manos limpias y se sigan las pautas higiénicas adecuadas
se reducira significativamente el riesgo de que las familias y clientes estén

expuestos a la ingestién de alimentos contaminados.

GoOmez (2016), explica que la labor de un manipulador de alimentos se
encuentra regulada por normativas con el fin de llevar a cabo sus
responsabilidades de manera segura y evitar situaciones que puedan poner
en peligro la salud para lograr esto el manipulador debe seguir directrices
higiénicas especificas y cumplir con requisitos de salubridad para
salvaguardar la salud de todos el propésito detrds de seguir estas pautas es
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proporcionar informacién clara y comprensible acerca de los riesgos
potenciales asociados con la manipulacién de alimentos asi como ofrecer
métodos de para prevenir ademas se busca que todas las personas
involucradas en la preparacion y consumo de alimentos contribuyan a
efectivamente a la prevencion de riesgos relacionados con enfermedades

alimentarias como toxiinfecciones.

2.10 Modelos ISO con Enfoque de Inocuidad de Alimentos

El modelo ISO 9000, que incorpora el analisis de peligros y puntos
criticos de control (HACCP), marcé uno de los primeros pasos hacia la
inclusion de este ultimo en el marco de la normativa ISO, este enfoque tenia
un claro proposito preventivo y se centraba principalmente en asegurar la
seguridad alimentaria, sin embargo, muchos opinaron que esto dejaba de lado
la calidad del alimento, como respuesta a esta preocupacion en septiembre
del 2006 se presentd la norma ISO 22000 que abarca tanto la inocuidad como
la calidad de la alimentos, la norma ISO 9000 proporcionoé la base sélida para
los requisitos del sistema HACCP en noviembre del 2001 fue publicada la guia
ISO 15161 que estaba orientada a la industria de alimentos y bebidas qué
detalla la aplicacion de norma ISO 9001-2000 en este ambito, por otra parte
la norma 1ISO 22000 lanzada en septiembre del 2005 se convirtid en una
herramienta Util para los fabricantes de productos alimenticios al incorporar de
manera efectiva los principios del sistema HACCP, mientras que la ISO 22000
abarca todos los aspectos de la calidad alimentaria y la ISO 15161 se centra

especificamente en la inocuidad alimentaria.

En la Figura 4, se presenta el Sistema de gestion de la ISO 9001/2000.
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Figura 4. Sistema de gestion Modelo 1SO 9001/2000.
Fuente: (Kleeberg-Hidalgo, 2007).

En la Figura 5, se muestra la relacién de los sistemas entre BPA, BPM,
HACCP e ISO.
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Figura 5. Relacién entre BPA, BPM, HACCP e ISO.
Fuente: (Kleeberg-Hidalgo, 2007).

2.10.1 Implementacion de ISO 22000.
Arispe y Tapia (2007), aluden que la ISO 22000 es una norma genérica
de sistema de gestion de seguridad alimentaria, y establece un conjunto de
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requisitos generales de seguridad alimentaria para un sistemas de gestion de
seguridad alimentaria, en el cual una entidad de la cadena alimentaria debe
evidenciar su aptitud para gestionar de manera efectiva los peligros para
controlar los riesgos de seguridad alimentaria, estos ocho requisitos son
Alcance, Referencias normativas, Términos y definiciones, Sistemas de
gestion de seguridad alimentaria, Responsabilidad de la direccién, Gestion de
recursos, Planificacion y ejecucion de productos libres de riesgos vy
Confirmacion, comprobacién y perfeccionamiento del sistema de gestion de

seguridad alimentaria.

El propésito de ISO 22000 es permitir que la organizaciéon (1ISO
22000:2005, 2005) cumpla con: (Raspor y Ambrozi¢, 2011).

eintegre y mejore los procesos internos necesarios para ofrecer
alimentos consistentes y seguros para el consumidor

¢ Infunda confianza tanto la organizacion como en el equipo de gestion
de que las practicas y procedimientos de la organizacion son efectivos
y estén en su lugar.

e Genere confianza en los clientes y otras partes interesadas al
demostrar que la organizacién tiene la capacidad de controlar los
riesgos de seguridad alimentaria y proporcionar productos seguros

e Proporcione medios para la mejora continua, asegurando que el
sistema de gestion de calidad y seguridad alimentaria se revise y
actualice para optimizar y mejorar constantemente todas las
actividades relacionadas con la inseguridad alimentaria.

e Asegure un control adecuado en todas las etapas de la cadena de
suministros de alimentos para prevenir la introduccién de riesgos de
seguridad alimentaria

easegure que la organizacion cumpla con su politica declarada de
seguridad alimentaria

e Evidencie esta conformidad ante las partes involucradas relevantes.

e Explore la posibilidad de obtener la certificaciéon o el registro de su

sistema de gestion de seguridad alimentaria a través de una entidad
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externa, o0 realice una evaluacién interna o declaracion de
conformidad con dicho estandar.

eComunique de manera efectiva los problemas de seguridad
alimentaria a sus proveedores clientes y partes interesadas relevantes

en la cadena alimentaria (p. 799).
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3 MARCO METODOLOGICO

3.1 Localizacion del proyecto

El estudio de investigacion se llevo a cabo en la empresa Yuroes S.A,
empresa especializada en la producciéon de wantanes y fideos chinos, la
compainiia tiene su sede en Mapasingue Este, avenida cuarta, en la ciudad de
Guayaquil, provincia del Guayas, su principal propésito es de fabricar

productos para abastecer los restaurantes chinos, también conocidos como
chifas.

En la Figura 6, que se presenta a continuacion, muestra la ubicacion
geografica en donde se encuentra ubicada la empresa Yuroes S.A.
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Figura 6. Ubicacion geografica de la empresa Yuroes S.A.
Fuente: Google Maps (2023).

3.2 Disefo y tipo de investigacion
Para el desarrollo del trabajo de titulacion, el tipo de investigacion que
se empleo fue una revision sistemética de literatura con un enfoque cualitativo,

mientras que el nivel de investigacion se caracteriz6 como descriptivo y
exploratorio (Sampieri, 2014).
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La naturaleza descriptiva se fundamenté en la identificacién de los
Puntos Criticos de Control (PCC) que surgieron durante las etapas de
produccion de los fideos, estos PCC se evaluaron para determinar su
relevancia, ademas se evaluo el nivel de concienciacion de los operarios en
el manejo del proceso de produccién para garantizar la seguridad alimentaria.
Veiga, Fuente, y Zimmermann (2008), mencionan que en los estudios
descriptivos el investigador posee la capacidad de analizar y medir las
caracteristicas o un fenomeno dentro de una poblacién, centrandose en un
momento especifico, su principal objetivo es describir uno o varios fendbmenos
sin tener intencién alguna en establecer relaciones causales con otros
factores.

Por otro lado, el caracter exploratorio se manifestd al observar
detalladamente las etapas de produccion de los fideos y representarlas
visualmente mediante un diagrama de flujo con una secuencia de pasos
estructurados, ademas gracias a la observacion directa, se llevé a cabo la
evaluacion basada en la nueva normativa ARCSA-DE-2022-016-AKRG, con
el proposito de diagnosticar la situacién que atravesaba la empresa, y de esta
manera poder identificar y comprender las dificultades presentes en cada

area.

Durante el desarrollo del proyecto se incluyd una revision actualizada
de buenas practicas de manufactura segun las actuales resoluciones que han
sido reformadas por el ARCSA en el afio 2022, dichas actualizacién fueron
puestas en practica para poder realizar el respectivo disefio de BPM en la
linea de produccion de fideos anteriormente mencionada, la investigacion
pretende mejorar la calidad y seguridad de la produccion, contribuyendo en
dltima instancia a que la empresa cumpliera las normas y reglamentos de

seguridad alimentaria.

3.3 Herramientas de investigacion
Para el desarrollo del presente trabajo de investigacion, se considero

fundamental obtener una vision clara del estado inicial de la empresa, para
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lograrlo se utilizé una herramienta clave que fue una lista de verificacion
creada especificamente en concordancia con la normativa ARCSA-DE-2022-
016-AKRG, luego de conocer las falencias de la empresa, fueron también
indispensables herramientas como formatos o procedimientos BPM, POES y

plantillas de costos.

Todas estas herramientas de investigacion resultaron indispensables
para recopilar informacion necesaria con el proposito de analizar y evaluar la
situacion de la empresa y poner en marcha el manual BPM y calcular los

costos que se requieren para su implementacion.

3.4 Articulos de dimensiones analizadas de la empresa segun BPM
A continuacion, en la Tabla 1, se muestran los anexos de las variables
de estudio, que se analizaron para poder obtener el diagndstico inicial de la

empresa.

Tabla 1. Dimensiones y anexos de Buenas Practicas de Manufactura

Dimensiones Anexos
Disefio y Construccion Anexo 1; literal 3
Servicios de plantas Anexo 1; literal 4
Equipos y utensilios Anexo 1; literal 5
Requisitos higiénicos de fabricacion Anexo 1; literal 6
Materias primas e insumos Anexo 1; literal 7
Operaciones de produccion Anexo 1, literal 8
Envasado, etiquetado y empaquetado Anexo 1; literal 9

Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializaciéon Anexo 1; literal 10
Del aseguramiento y control de calidad Anexo 1; literal 11
Fuente: Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

Elaborado por: La Autora.
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3.5 Procesamiento y analisis de datos

Posteriormente de haber realizado la auditoria en la empresa, se
obtuvo el diagndstico en el que se hizo una verificacion de BPM referente al
cumplimiento de la nueva resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, para
poder conocer las condiciones en la cual se ha estado laborando en la

empresa.

El antes mencionado diagnostico consta de 75 items los cuales fueron
valorados con 1 cuando: CUMPLE, NO CUMPLE, NO APLICA para favorecer
la tabulacién e identificar el porcentaje de cumplimiento y mejoramiento que

la empresa requiere.

Los resultados una vez organizados y revisados de acuerdo con los
porcentajes obtenidos seran presentados de acuerdo con los cumplimientos
e incumplimientos mediante figuras y tablas, y posteriormente poder realizar

el plan de mejora segun los requerimientos de la empresa.

Seguidamente se muestran los requerimientos que se analizaran de
acuerdo con la resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG, en la Tabla 2.
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Tabla 2. Requisitos de cumplimientos de BPM

Requisitos

Disefio y construccion

Servicios de plantas

Equipos y utensilios

Higiénicos de fabricacion

Materias primas e insumos

Operaciones de produccion

Envasado, etiquetado y empaquetado

Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializaciéon

Del aseguramiento y control de calidad
Fuente: Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

Elaborado por: La Autora.

3.6 Disefio del manual BPM

Para el disefio del manual, se realizé de tal manera que se describen
los procedimientos que se efectuaron de acuerdo con las carencias de la
empresa productora de fideos chinos ubicada en la ciudad de Guayaquil para
poder cumplir con normas especificas que deben ser seguidas para garantizar
la produccién de alimentos seguros y de alta calidad basadas en el orden,
limpieza y aplicacion de medidas sanitarias con controles apropiados a los
procesos de elaboracion de fideos y al producto.

El manual esta dividido en capitulos que a continuacién en la Tabla 3,

Se muestran.
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Tabla 3. Manual de buenas préacticas de manufactura

1 Introduccion

Edificio e instalaciones
Recepcion y almacenamiento
Equipos y mantenimiento

Personal

o O A W N

Control de plagas y quimicos

7 Limpieza y desinfeccion

Elaborado por: La Autora.

3.7 Diseio del Manual POES

Asi como para la elaboracion del manual POES, se realizaron
documentaciones que deben ser utilizadas en la empresa en donde se
establecen y describen de manera detallada los procedimientos y actividades
necesarias para poder mantener un entorno higiénico y ademas seguro en

todas las areas de la instalacion de produccion.

En la Tabla 4, se menciona la manera como estaran divididas las

secciones del manual POES.

Tabla 4. Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento.

1 Control de inocuidad del agua

Limpieza y desinfeccién de las superficies en contacto
Prevencion de la contaminacion cruzada

Higiene del personal

Prevencion contra la adulteracion del alimento

Almacenamiento de compuestos toxicos

~N o o WD

Salud del personal
8 Control de plagas

Elaborado por: La Autora.
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3.8 Plan HACCP

Para el plan HACCP se identificaron y controlaron los riesgos
asociados en la produccion de fideos chinos y asegurar el proceso de
produccion, con el fin de prevenir, reducir y/o eliminar los peligros que podrian

representar un riesgo a los consumidores.

Los pasos que se realizaron se detallan a continuacion en la Tabla 5.

Tabla 5. Plan HACCP

1 Establecimiento del equipo HACCP

Descripcioén del producto

Diagrama de flujo de produccion de fideo

Arbol de decisiones establecido por el COODEX Alimentarius
Matriz de identificacion y evaluacion de peligros

Matriz de monitoreo del plan HACCP

Matriz PPRO

8 Matriz de plan de verificacion.

N O o0~ WODN

Elaborado por: La Autora.
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4 RESULTADOS

4.1 Diagnostico y situacion inicial

Para poder conocer la situacion inicial de la empresa se realiz6 una
auditoria de diagnéstico que fue llevada a cabo el nueve de junio del 2023 en
las instalaciones de la empresa YUROES S.A ubicada en la ciudad de
Guayagquil, en la que se inspecciond de acuerdo con la lista de verificacidon
gue consta de 75 items mas relevantes de la nueva resolucion proxima a regir
ARCSA-DE-2022-016-AKRG.

4.2 Andlisis e interpretacion de resultados de inspeccion inicial
En la Figura 7, se muestra el porcentaje tanto de cumplimiento como
de incumplimiento del disefio y construccion de la empresa basado en la

nueva resolucion.

Disefo y construccion

Cumple
No cumple

N/A

Figura 7. Andlisis del diagnéstico para disefio y construccion.

Elaborado por: La Autora.

De acuerdo con la lista de comprobacién para el analisis del disefio y
construccion de las instalaciones se utilizé el anexo 1, literal 3, y se pudo

evidenciar un 40 % de cumplimiento y un 60 % de incumplimiento.

De inmediato se especifican los incumplimientos:
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¢ El disefio de las instalaciones consta de una puerta principal que es
expuesta hacia la calle, luego hay otra puerta de madera con una
abertura como ventana sin cubierta, dicha puerta no esta disefiada de
tal manera que ofrezca proteccion contra elementos del ambiente
exterior como polvo, roedores, aves, etc.; es decir esta no cubre el
paso total de agentes que pudieran ingresar del exterior de la planta,
el material es también de madera (material astillable).

eNo existe un &rea especifica para la eliminacion de desechos, los
desechos son colocados en tachos con tapas

¢ No se ha implementado un plan de mantenimiento y limpieza para las
superficies de suelo, paredes y techo.

e¢No hay un sistema de ventilacion, ademas las aberturas por donde
circula aire no estan protegidas por mallas.

¢ No se controla la temperatura ni la humedad del ambiente.

En la Figura 8, se muestra el porcentaje de cumplimiento e

incumplimiento del servicio de las plantas.

Servicios de plantas

Cumple
N/A

Figura 8. Analisis del diagndstico para servicios de plantas.

Elaborado por: La Autora.
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En la figura 8 se puede apreciar que para los servicios de plantas se
cumple un 50 % de los items analizados y de la misma manera un 50 % no se

llevan a cabo de acuerdo con la lista de verificacion anexo 1 literal 4.

A continuacion, se detallan los incumplimientos:

¢ No se realizan analisis al agua de consumo humano que cumplan con
paradmetros tanto fisicos, quimicos y microbioldgicos establecidos en
la NTE INEN 1108, al menos una vez cada 12 meses.

eNo se disponen de sistemas de filtros antes que el vapor entre en

contacto con el alimento.

En la Figura 9, se puede observar los resultados que se obtuvieron a partir de

los andlisis de equipos y utensilios.

Equipos y utensilios

Cumple

No cumple

Figura 9. Andlisis del diagndstico para equipos y utensilios

Elaborado por: La Autora.

Como se puede apreciar, un 33 % de los items evaluados cumplen con
la lista de verificacién del anexo 1 literal 5, siendo el nivel de incumplimiento

mayor con un valor de 67 %.

Detallando el porcentaje incumplimientos tenemos:
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e Aunque los equipos se instalan de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, no existe un procedimiento de calibracién, solo se dan
mantenimientos a los equipos cuando tienen fallas en su

funcionamiento.

Se puede notar que en cuanto a equipos y utensilios el porcentaje de
cumplimiento es alto ya que los equipos son fabricados a partir de materiales
seguros, son faciles de limpiar y para su mantenimiento se usan lubricantes

de grado alimenticio.

En la Figura 10, se presenta el grado de cumplimiento e incumplimiento

en los requisitos higiénicos de fabricacion.

Requisitos higiénicos de fabricacion

0%

No cumple

N/A

Figura 10. Andlisis del diagnéstico para requisitos higiénicos de
fabricacion.

Elaborado por: La Autora.

En cuanto a los requisitos higiénicos de fabricacién los incumplimientos

se detallan a continuacion:

eLa empresa no cuenta con procedimientos, protocolos e instructivos

gue especifiquen las labores de los trabajadores
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eLa empresa carece de programas de capacitaciones para todo el
personal como de las BPM, entrenamientos especificos.

e Los trabajadores se someten a reconocimientos médicos tres veces
al afo, pero la empresa no mantiene la documentacion de las fichas
medicas por trabajador.

e¢NO existe un mecanismo y/o procedimiento que evite el acceso de

personas extrafias a las areas de procesamiento.

En la Figura 11, se puede percibir tanto el porcentaje de cumplimiento,
el porcentaje de incumplimiento y el porcentaje de items que fueron evaluados
y no aplican en plantas de produccion de este tipo, durante la evaluacion de

materias primas e insumos.

Materias primas e insumos

Cumple
No cumple

N/A

Figura 11. Andlisis del diagndstico para materias primas e insumos.

Elaborado por: La Autora.

Seguidamente se presentan los incumplimientos y lo que no aplica en
la empresa:

eLas materias primas no son sometidas a una inspeccion y control

antes de ser utilizadas para la produccién, pero la empresa
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documenta los andlisis de calidad emitidos por las empresas que se
adquieren las materias primas.

eEn las instalaciones no existe un instructivo para el ingreso de
materias primas, con el fin de prevenir contaminaciones.

e En la planta de produccion no aplica que materias primas o insumos
requieran ser conservados por congelacion para luego ser

descongelados.

En la Figura 12, se muestran los porcentajes de cumplimiento e

incumplimiento evaluados segun las operaciones de control.

Operaciones de produccion

Cumple
(+)
No cumple
N/A

Figura 12. Andlisis del diagnéstico para operaciones de produccion.

Elaborado por: La autora

Como se muestra la figura 12 existe solo un 27 % de cumplimiento y
un 12 % de los items no aplica, segun la evaluacion del anexo 1, literal 8,

siendo el porcentaje mayor de incumplimientos con un 67 %.

Por lo que a continuacién se describe el porcentaje de incumplimiento.

eNOo se siguen técnicas ni procedimientos aplicables para evitar
omisiones, contaminaciones confusiones en las diferentes

operaciones.
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e Existe la carencia de procedimientos validados para la elaboracion de
fideos, y de registros de las operaciones de control.

e Se realiza la respectiva limpieza y desinfeccién antes de la produccion
tanto de maquinarias como mesas, y pisos, pero estas no son
validadas, ni se siguen procedimientos establecidos por la empresa.

¢ No se registran condiciones ambientales como temperatura, humedad
y ventilacion.

eNo hay registros documentados del buen funcionamiento de los
equipos.

¢ No se manejan sustancias peligrosas o toxicas.

e La planta no cuenta con un programa de rastreabilidad o trazabilidad
gue permita identificar las materias primas. Materiales de empaques,
insumos desde el proveedor hasta el producto terminado.

eNo hay documentacion de los procesos de fabricacion que precisen
los pasos a seguir de manera secuencial de todas las etapas de
produccion, tampoco hay registros de puntos criticos de control.

e En cuanto a las condiciones de fabricacion el control de condiciones
como: temperatura, tiempo se realiza de manera visual y con la
experiencia, pero no se controla mediante instrumentos confiables.

eNo se aplican medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion de materiales extrafios como metales.

¢ NoO se registran las acciones correctivas y medidas que se deberian
tomar si se detecta una desviacion segun los parametros
establecidos, tampoco se determina si existe un producto afectado en
Su inocuidad.

ePara el reproceso de fideos, no se realizan verificaciones de
cumplimiento de especificaciones técnicas de produccion, y tampoco

se garantiza su inocuidad.
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En la Figura 13, se presentan los porcentajes de cumplimiento e
incumplimiento luego de haber sido evaluados de acuerdo con los items de

envasado, etiqguetado y empaquetado.

Envasado, etiquetado y empaquetado

Cumple

No cumple

N/A

Figura 13. Andlisis del diagndéstico para envasado, etiquetado y
empaguetado.

Elaborado por: La Autora.

Como se puede notar en la figura 13, el porcentaje mayor de 73 %
corresponde al cumplimiento por parte de la empresa, mientras que un 18 %
no cumple y apenas el 9 % de los items evaluados no es aplicable en plantas
de produccion de este tipo, para esta seccién los items a evaluar fueron

tomados de la resolucién anexo 1, literal 9.

A continuacién, se especifica el incumplimiento:

e El personal no esta capacitado y/o entrenado sobre los riesgos de
errores que podrian ocurrir en las operaciones de empaque.

elLa empresa no maneja materiales de empaques de vidrio, ni
comercializa sus productos al granel, siendo estos el porcentaje que

no aplica en la empresa.
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En la Figura 14, se aprecia los porcentajes tanto de cumplimiento,
incumplimiento y los que no son aplicables dentro de la empresa al momento
de haber realizado la auditoria para almacenamiento, distribucion, transporte

y comercializacion.

Almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion

No cumple

N/A

Figura 14. Analisis de diagndstico para almacenamiento, distribuciény
comercializacion.
Elaborado por: La Autora.

En cuanto a la evaluacion de almacenamiento, distribucion, transporte
y comercializacion segun el anexo 1, literal 10 notamos que existe un 62 % de
cumplimiento un 25 % que no es aplicable en la planta y un 13 % de

incumplimiento que sera detallado a continuacion:

eEn las bodegas donde es almacenado el producto terminado no hay
control de temperatura ni humedad que me aseguren la correcta
conservacion del producto, tampoco existe un programa sanitario que
contemple un plan de limpieza e higiene

e Las condiciones 6ptimas por frio y de exhibicién del producto no son
aplicables ya que el producto no requiere ser conservado por

refrigeracién o congelacién, tampoco se exhibe el producto para su
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comercializacion ya que la venta de estos se realiza solo a clientes

especificos.

En la Figura 15, se puede analizar tanto el porcentaje de cumplimiento,
el porcentaje de incumplimiento y el porcentaje de items que fueron evaluados
y no aplican en plantas de produccion de este tipo, durante la evaluacion del

aseguramiento y control de calidad.

Del aseguramiento y control de calidad

Cumple

No cumple

N/A

Figura 15. Andlisis de diagndstico para el aseguramiento y control de
calidad.

Elaborado por: La Autora.

Como se puede apreciar en la figura 15, en base al cuestionario en el
anexo 1, literal 11, el 33 % de los items evaluados cumplen, mientras que el
67 % de los items que fueron analizados no cumplen.

Por lo que posteriormente seran descritos:

eLa empresa carece de procedimientos de control en las operaciones

de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento Yy

distribuciéon de los alimentos.
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¢ No hay manuales, instructivos, actas o regulaciones que describan los
detalles esenciales de los equipos, procesos y procedimientos.

¢ No existe un plan de control de alergenos

eNo hay documentaciéon de limpieza y verificacion de limpieza de
equipos, utensilios y otros.

eNo se describen los procedimientos a seguir de los agentes y

sustancias que se usan, asi como concentraciones, formas de uso.

4.3 Porcentaje de cumplimiento de las BPM
Mediante el estudio que se realizé en base a la nueva resolucion del
ARCSA por medio de una lista de verificacion se puede mostrar el nivel de

cumplimiento que la empresa acata en cuanto a las BPM.

Inmediatamente en la Tabla 6, se muestran los porcentajes de

cumplimiento de las variables de estudio.

Tabla 6. Nivel de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.

Verificacion Cumplimiento

Disefio y Construccion 40 %
Servicios de plantas 50 %
Equipos y utensilios 67 %
Requisitos higiénicos de fabricacion 67 %
Materias primas e insumos 67 %
Operaciones de produccion 27 %
Envasado, etiquetado y empaquetado 73 %
Almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion 03 %
Del aseguramiento y control de calidad 33 %

Promedio 54 %

Elaborado por: La Autora.
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También se presentan de manera gréafica, en la Figura 16 el nivel de

cumplimiento de acuerdo con el diagnéstico inicial realizado en la empresa.

CUMPLIMIENTO ARCSA-DE-2022-016-AKRG

PROMEDIO

11. DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
10. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, ...

9. ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

8. OPERACIONES DE PRODUCCION

7. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

6. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5. EQUIPOS Y UTENSILIOS

4. SERVICIOS DE PLANTAS

3. DISENO Y CONSTRUCCION

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Figura 16. Porcentajes de cumplimiento de las BPM.
Elaborado por: La Autora.

Los resultados expuestos fueron evaluados de acuerdo con las
dimensiones de estudio que fueron escogidas de la resolucion ARCSA-DE-
2022-016-AKRG (Anexo 1, literales 3-11) y evaluados segun el cumplimiento
o incumplimiento durante inspeccion, bajo sistema de evaluacion la empresa
obtuvo un 53 % de cumplimiento y un 47 % de incumplimiento, como se

muestra a continuacion en la Figura 17.
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Porcentaje de cumplimiento e

incumplimiento
60%
52 %
40 %

40%
20% 8%

0%

CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA

Cumple ONo cumple [ONo aplica

Figura 17. Porcentaje de cumplimiento e incumplimiento.

Elaborado por: La Autora.

4.4 Plan de mejora
Conforme con los resultados obtenidos del diagndstico, se realizé un

plan de mejoramiento que es mostrado posteriormente en los anexos.

4.5 Estudio Financiero

4.5.1 Estimacion de Costos para la Implementacion de BPM.

La valoracion se realizo en funcion de las necesidades descritas en el
plan de mejora, el cual fue obtenido a partir del diagndstico realizado a la
empresa, en la Tabla 7, se describen los costos de las adecuaciones,
implementaciones, y cambios requeridos de acuerdo con el disefio y

construccion de las instalaciones.
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Tabla 7. Costos de disefio y construccion.

o Cantid Costo unitario + Subtotal
Descripcidn
ad IVA(USD) (USD)
Cortina de PVC
1 480.00 480.00
(5mx5m)
Mallas de proteccion
2 90.00 180.00
1m?2
Rejillas para drenajes 5 80.00 400.00
Construccion de
3 60.00 180.00
paredes
Transmisor de humedad
1 500.00 500.00
y temperatura
Contenedor de
1 310.00 310.00
desechos
Instalacion de sefal
_ 3 2.00 6.00
ética
Jabon neutro industrial 1 35.00 35.00
Desinfectante
o 1 20.00 20.00
bactericida
Limpiador de acero
o 1 40.00 40.00
inoxidable
Pafo de microfibra 4 8.00 32.00
Cepillo de PBT 4 12.00 48.00
Cepillo counter 2 38.00 76.00
Total 2307.00

Elaborado por: La Autora.

A continuacion, en la Tabla 8, se muestran los costos requeridos de

acuerdo con los servicios de planta.
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Tabla 8. Costos de servicios de planta.

o ) Costo unitario Subtotal
Descripcién Cantidad
+ IVA (USD) (USD)

Analisis fisicos y quimicos del

1 250.00 250.00
agua
Andlisis microbiolégicos del

1 250.00 250.00
agua
Sistema de filtros de vapor 1 200.00 200.00
Total 700.00

Elaborado por: La Autora.

En la Tabla 9, se especifican los valores requeridos para equipos y

utensilios.

Tabla 9. Costos para equipos y utensilios

o _ Costo unitario + Subtotal
Descripcion Cantidad
IVA (USD) (USD)
Mantenimiento de
1 60.00 60.00
mezcladora
Mantenimiento de
. 1 60.00 60.00
laminadora
Mantenimiento de
_ 1 70.00 70.00
marmita
Mantenimiento del
1 80.00 80.00
secador
Total 270.00

Elaborado por: La Autora. '

A continuacion, en la Tabla 10, de detallan los valores requeridos para

los requisitos higiénicos de fabricacion.
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Tabla 10. Costos de requisitos higiénicos de fabricacion.

Costo unitario Subtotal

Descripcién Cantidad
+ IVA (USD) (USD)

Capacitacion de BPM 1 140.00 140.00
Manejo de POES 1 240.00 240.00
Capacitacion de PCC. 1 240.00 240.00
Manejo del plan HACCP 1 240.00 240.00
Formacion de auditores

_ 360.00 360.00
internos HACCP

Reconocimientos médicos 15 20.00 300.00
Total 1520.00

Elaborado por: La Autora.

En la Tabla 11, se presentan de manera detallada los valores

requeridos para materias primas e insumos.

Tabla 11. Costos de materias primas e insumos

Costo unitario

Descripcion Cantidad Subtotal (USD)
+ IVA (USD)
Analisis para
35.00 35.00
Salmonella
Andlisis para Mohos y
1 37.00 37.00
Levaduras
Detectores de metal 1 70.00 70.00
Total 142.00

Elaborado por: La Autora.

En la tabla 12, se muestran especificados los costos que se requieren para

las operaciones de produccion.
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Tabla 12. Costos de operaciones de produccion

Costo unitario

Descripcion Cantidad Subtotal (USD)

+ IVA (USD)
Manometro 1 140.00 140.00
Termometro 1 80.00 80.00
Medidor de humedad 1 1300.00 1300.00
Total 1520.00

Elaborado por: La Autora.

A continuacién, en la tabla 13, se muestra detalladamente los costos

de envasado, etiguetado y empaquetado.

Tabla 13. Costos de envasado, etiquetado y empaquetado.

L , Costo unitario
Descripcién Cantidad Subtotal (USD)
+ IVA (USD)

Capacitacion de

manejo de riesgos

relacionados al 1 190.00 190.00
proceso de envasadoy

empaque

Total 190.00

Elaborado por: La Autora.

En la Tabla 14, se detallan los costos de almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion.
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Tabla 14.
comercializacion.

Costos de almacenamiento,

distribucién, transporte y

o _ Costo unitario  Subtotal
Descripcion Cantidad
+ IVA (USD) (USD)
Control de plaga 1 150.00 150.00
Transmisor de humedad vy
1 500.00 500.00
temperatura
Total 650.00

Elaborado por: La Autora.

A continuacion, en la Tabla 15, se muestran las especificaciones de los

requerimientos del aseguramiento y control de calidad.

Tabla 15. Costos del aseguramiento y control de calidad.

Costo unitario

Descripcion Cantidad Subtotal (USD)
+ IVA (USD)
Analisis de calidad de
. 1 300.00 300.00
producto terminado
Total 300.00

Elaborado por: La Autora.

Finalmente, en la Tabla 16 se especifican los valores requeridos de

acuerdo con los niveles que se deben cumplir para la implementacién de las

buenas practicas de manufactura.
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Tabla 16. Costo total para la implementacion de las BPM.

o Subtotal
Descripcidn
(USD)
Disefio y construccion 2307.00
Servicios de plantas 700.00
Equipos y utensilios 270.00
Requisitos higiénicos de fabricacion 1520.00
Materias primas e insumos 142.00
Operaciones de produccion 1520.00
Envasado, etiguetado y empaquetado 190.00
Almacenamiento, distribucion, transporte y
o 650.00
comercializacion
Del aseguramiento y control de calidad 300.00
TOTAL 7599.00

Elaborado por: La Autora.

4.5.2 Operatividad del manual.

Tras llevar a cabo el andlisis exhaustivo de la situacion inicial de la
empresa, se emprendiod con el desarrollo de los procedimientos y formatos
necesarios para establecer un sistema de buenas practicas de manifactura,
siguiendo las directrices que estan establecidas por la actual normativa
ARCSA-DE-2022-016-AKRG (ver Anexo).

Donde se detallan los procedimientos documentales que deberan ser
implementados para que los diversos procesos puedan ser registrados y
gestionados dentro de la empresa; es decir a continuacion se establece como
se llevara a cabo la documentacion y el registro de las actividades relevantes
dentro del sistema de Buenas Practicas de Manufactura, garantizando de esta
manera el enfoque metddico y estructurado para el control y el seguimiento
de los procesos en cumplimiento con los requisitos establecidos por la norma

antes mencionada.
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A continuacion, en la Tabla 17, se enumeran los 7 principios que son
parte integral del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), cuyos

procedimientos pueden ser chequeados en el Anexo.

Tabla 17. Procedimientos BPM

Procedimientos
Procedimiento Introduccion PR-General-BPM-01
Procedimiento edificio e instalaciones PR-PRO-BPM-02
Procedimiento equipos y mantenimiento PR-PROL-BPM-03
Procedimiento recepcién, almacenamiento y transporte PR-PRO-BPM-04
Procedimiento personal PR-PRO-BPM-05
Procedimiento control de plagas y quimicos PR-SIA-BPM-06

o O b~ W DN B

7 Procedimiento limpieza y desinfeccion PR-PRO-BBPM-07

Elaborado por: La Autora.

En la tabla 18, se enumeran los 8 procedimientos POES que forman
parte del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), cuyos

procedimientos pueden ser revisados en el Anexo.

Tabla 18. Procedimientos POES

Procedimientos

o N o o~ 0N B

Procedimiento control de inocuidad del agua PR-SIA-POES-01

Procedimiento limpieza y desinfeccion de superficies en contacto PR-SIA-POES-02
Procedimiento prevencién de la contaminacion cruzada PR-SIA-POES-03
Procedimiento higiene del personal PR-SIA-POES-04

Procedimiento prevencién contra la adulteracion del alimento PR-SIA-POES-05
Procedimiento almacenamiento de compuestos toxicos PR-SIA-POES-06
Procedimiento salud del personal PR-SIA-POES-07

Procedimiento control de plagas PR-SIA-POES-08

Elaborado por: La Autora.
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5 DISCUSION

5.1 Disefio y construccién

El nivel de cumplimiento que se obtuvo en la empresa basado en el
disefio y construccion de la presente investigacion fue del 40 % valor inferior
al informado en la investigacion realizada por Argtello y Chero (2022), en el

que se obtuvo un 67 % de cumplimiento en esta seccion.

5.2 Equipos y Utensilios

Para comparar el grado de cumplimiento, como se menciona
anteriormente la empresa evaluada presenté un 67 % de cumplimiento en
cuanto a equipos y utensilios en base a la resolucion ARCSA-DE-2022-016-
AKRG, mientras que la investigacion de Bonilla y Chero (2020), el grado de

cumplimiento fue también del 67 %.

5.3 Requisitos higiénicos de fabricacion

El porcentaje de cumplimiento de las BPM como podemos notar
anteriormente en la presente investigacion en los requisitos higiénicos de
fabricacion fue del 67 % porcentaje alto, que en comparacion con el trabajo
de titulacion de Elaje y Chero (2023), el porcentaje de cumplimiento que se

obtuvo fue del 0 %.

5.4 Operaciones de produccion

En la investigacion de Cadme y Chero (2020) se obtuvo un nivel de
cumplimiento del 8 % de las BPM en la seccion de las operaciones de
produccion en comparacion al porcentaje obtenido en esta investigacion que
fue del 27 %.
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5.5 Envasado, etiquetado y empaquetado

En el trabajo realizado por Arias y Chero (2023) podemos notar el nivel
de cumplimiento de BPM de acuerdo con el envasado, etiquetado y
empaguetado el porcentaje fue del 36 %, en comparacion con este trabajo de

titulacién que se obtuvo un porcentaje de cumplimiento mayor con 73 %.
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6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones
eL0os cambios y/o actualizaciones de las normativas de BPM son
esenciales para mantener la relevancia, garantizar la seguridad y
calidad de los productos y por ende se produce un cambio constante
en el medio empresarial, un ejemplo reciente de esto es la actual
resolucion No. ARCSA-DE-2022-013-AKRG, que fue suscrita el 29 de
diciembre del 2022, mediante la cual se establecido la Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para otorgar el permiso de
funcionamiento sanitario a los establecimientos sujetos a control y
vigilancia sanitaria del sector alimentario, para esta normativa se dio
un plazo de 6 meses para su implementacion, con lo que se busca
mejorar los estandares de salud y seguridad, asegurando que los
establecimientos cumplan con los requisitos necesarios para operar y
garantizar la inocuidad de los productos que se ofrecen asegurando
la salud publica y ademas que los consumidores tengan acceso a

productos y servicios seguros y de alta calidad.

e Se pudo llevar a cabo la evaluacion exhaustiva de la situacion inicial
de la empresa, mediante el uso de una lista de verificacion que
incorpora los requisitos de la normativa ARCSA-DE-2022-016-AKRG,
dicha lista de verificacion constaba de 75 items a evaluar, claves para
poder determinar el porcentaje de cumplimiento en base a la
normativa, por ende, los resultados obtenidos revelaron que el
cumplimiento total de Buenas Practicas de Manufactura alcanzé el 52
%, mientras que el porcentaje de incumplimiento represento el 40 %

y hubo un 8 % aspecto que no eran aplicables en la empresa.

e Se pudo desarrollar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura

para la planta productora de fideos chinos, el manual fue disefiado de
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tal manera que se puedan cumplir con las exigencias especificas que
la empresa requiere, durante su desarrollo se ha seguido la
documentacion establecida por el ARCSA-DE-2022-016-AKRG, el
manual estd compuesto por siete procedimientos BPM, ocho
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)
y un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP). Estos recursos estan destinados a mejorar la eficiencia y el
rendimiento general de la empresa, al tiempo que se corrigen de
manera segura y adecuada todos los procesos de produccion con el
fin de garantizar la calidad y seguridad de los productos y asegurar el

cumplimiento de las normas y regulaciones sanitarias establecidas.

e En cuanto a la estimacion de los costos se realizé teniendo en cuenta
las deficiencias e insuficiencias identificadas en cada éarea de
produccion, la empresa cuenta con una ventaja significativa en las
maquinarias e infraestructura, lo que implica que la inversion
necesaria para implementar las Buenas Practicas de Manufactura no
es excesivamente alta y ademas es asequible para la empresa; sin
embargo, para garantizar una mejora efectiva se considera
fundamental enfocarse en fortalecer los controles, cumplir con los
procedimientos establecidos y brindar las adecuadas y respectivas
capacitaciones al personal, de esta manera se puede asegurar una
implementacion efectiva y sostenible del sistema BPM, contribuyendo

al mejoramiento general de la calidad y seguridad de los productos.
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6.2 Recomendaciones
¢ En base a los resultados obtenidos en el diagnéstico que fue realizado
en la empresa, se recomienda que la gerencia inicie de inmediato con

la implementacion del manual de buenas practicas de manufactura.

e Se recomienda invertir en capacitaciones para el personal de trabajo
basadas practicas seguras de manipulacion de alimentos, ya que esto
garantiza la seguridad, calidad, eficiencia y competitividad de la
empresa, ademas, permite cumplir con las normativas vigentes y
mantenerse al dia en un entorno en constante cambio, estas
inversiones son fundamentales para garantizar el éxito y el buen

funcionamiento de la empresa.

e Aplicar los registros y procedimientos creados para asegurar una
supervision mas exhaustiva en varios aspectos como personal,
producto, instalaciones y asi poder garantizar la seguridad, calidad e
higiene en la produccién de alimentos, ademas que siguiendo de
manera sistematica los procedimientos se pueden evitar
contaminaciones, minimizar riesgos de seguridad en los alimentos y

cumplir con los reglamentos.
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ANEXOS

Anexo 1. Lista de verificacién Inicial

Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para Alimentos Procesados, Plantas Procesadoras, Establecimientos de

Distribucion, Comercializaciéon y Transporte de Alimentos Procesados de Alimentacion Colectiva

(Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG)

gue se evite el riesgo de contaminacion a las areas de proceso, al alimento o al sistema de abastecimiento de agua
potable. Se debe mantener un control sobre las condiciones de limpieza de los drenajes; la salida de desperdicios
no debe hacerse cuando se esta manipulando el producto.

EMPRESA:
No. REQUISITOS SI |[NO |N/A| OBSERVACIONES
3) Disefio y construccion.
La edificacion debe disefiarse y construirse de manera que: No estd disefiada de
a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y que tal manera que
mantenga las condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso. 1 ofrezca roteccién
b. La construccion sea soélida y disponga de espacio suficiente para la instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos, P
asfi como para el movimiento del personal y el traslado de materiales o alimentos. contra elementos del
c. Brinde facilidades para la higiene del personal. ambiente exterior
1|d. Las éareas internas de produccién se deben dividir en zonas dependiendo de las etapas de produccion.
|[Las areas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccion:
i. Distribucion de areas
1. Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefializadas siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia
adelante, esto es, desde la recepcidn de las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de tal manera que
se evite confusiones y contaminaciones. . 3
2. Los ambientes de las areas criticas deben permitir un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccién, des infestacion, No existe un area
2 minimizar las contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o circulacion de personal. 1 especificamente para
3. En caso de utilizarse elementos inflamables, estos estaran ubicados de preferencia en un area alejada de la planta, la cual desechos
sera de construccion adecuada y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado.
4. Contar con un area adecuada para la eliminacion de desechos, la cual debe disefiarse y construirse de tal manera
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ii. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes.

Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que puedan mantenerse limpios y en buenas
condiciones, libres de grietas o huecos. No deben emitir ninguna sustancia téxica hacia los alimentos y permitiran
una facil limpieza, desinfeccion a fin de evitar la acumulacion de polvo y suciedad.

Los pisos deben estar disefiado para permitir el drenaje o desalojo adecuado y completo de los efluentes cuando
sea hecesario de acuerdo con el proceso.

Los drenajes deben estar cubiertos por rejillas que permitan el flujo de agua, pero no el ingreso de plagas.

Las superficies de las paredes, techos y pisos no deben emitir ninguna sustancia toxica hacia los alimentos y
permitir una facil limpieza, desinfeccion a fin de evitar la acumulacién de polvo y suciedad.

Las camaras de refrigeracion o congelacién deben permitir una facil limpieza, drenaje, remocién de condensado al
exterior y mantener condiciones higiénicas.

Los drenajes del piso deben contar con la debida proteccién, estar aptos para su uso y estar disefiados de forma tal
gue se permita su limpieza. Donde sea requerido, deben tener instalados el sello hidraulico, trampas de grasa y
soélidos, con facil acceso para la limpieza.

En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas, se debe prevenir la acumulacion de polvo o residuos,
pueden ser concavas para facilitar su limpieza y se debe mantener un programa de mantenimiento y limpieza.

En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se debe prevenir la acumulacién de polvo o residuos,
pueden mantener en angulo para evitar el depésito de polvo, y se debe establecer un programa de mantenimiento y limpieza.
Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben estar disefiados y construidos de manera que se evite
la acumulacion de suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial
estableciendo un programa de limpieza y mantenimiento.

No existe un
programa de
mantenimiento,

limpieza y

desinfeccion

iii. Ventanas, puertas y otras aberturas.

En areas donde exista una alta generacién de polvo, las ventanas y otras aberturas en las paredes, deben estar construidas
de modo que se reduzcan al minimo la acumulacion de polvo o cualquier suciedad y que ademas facilite su limpieza y
desinfeccion. Las repisas internas de las ventanas no deben ser utilizadas como estantes.

En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser preferiblemente de material no astillable; si tienen
vidrio, debe adosarse una pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso de rotura.

En &reas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no deben tener cuerpos huecos y, en caso de
tenerlos, permaneceran sellados y seran de facil remocidn, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no deben ser
de madera.

En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de proteccién a prueba de insectos, roedores, aves y otros
animales.

Las areas de produccién de mayor riesgo y las criticas, en las cuales los alimentos se encuentren expuestos no deben tener
puertas de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario, en lo posible se debera colocar un sistema de
cierre automatico, y ademas se utilizaran sistemas o barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves, otros
animales o agentes externos contaminantes.

Existen aberturas sin
proteccién para
evitar la entrada de
polvo
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iv. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas).

. Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y construir de manera que no causen contaminacion

al alimento o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

2. Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza.

3. En caso de que estructuras complementarias pasen sobre las lineas de produccioén, es necesario que las lineas de produccion
tengan elementos de proteccién y que las estructuras tengan barreras a cada lado para evitar la caida de objetos y materiales
extrafios.

V. Instalaciones eléctricas y redes de agua.

1. La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y evitar la presencia de cables sueltos, pudiendo estar los
terminales adosados en paredes o techos; siempre y cuando su disefio evite la contaminacién cruzada con el alimento.
En las éareas criticas, debe existir un procedimiento escrito de inspeccion. y limpieza.

2. No debe existir la presencia de cables colgantes sobre las areas donde represente un riesgo para la manipulacién de
alimentos.

3. Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros)
se identificardn con una etiqueta los simbolos respectivos en sitios visibles o se identificardn con un color distinto para cada
una de ellas, de acuerdo con las NTE INEN correspondientes.

Vi. lluminacion.

1. Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural siempre que fuera posible y cuando se necesite luz artificial, ésta
serd lo mas semejante a la luz natural para que garantice que el trabajo se lleve a cabo eficientemente.

2. Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las lineas de elaboracién, envasado y almacenamiento de
los alimentos y materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben estar protegidas para evitar la contaminacién de los
alimentos en caso de rotura.

Vii. Calidad del aire y ventilacion.

1. Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa o indirecta para prevenir la condensacion
del vapor, entrada de polvo y facilitar la remocion del calor donde sea viable y requerido.

2. Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal forma que eviten el paso de aire desde un area contaminada
a un area limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa de limpieza periédica.

3. Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacién del alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros
contaminantes, inclusive los provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacion, y deben evitar la incorporacion de
olores que puedan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben permitir el control de la temperatura ambiente
y humedad relativa.

4. Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con mallas, facilmente removibles para su limpieza.

5. Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores de aire, el aire debe ser filtrado y verificado
periddicamente para demostrar sus condiciones de higiene.

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

viii. Control de temperaturay humedad ambiental.

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente, cuando ésta sea necesaria dependiendo del
tipo de alimento, para asegurar la inocuidad del alimento.
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10

iX. Instalaciones sanitarias.

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del personal para evitar la contaminacion de los

alimentos, deben estar ubicados de tal manera que mantenga independencia de las otras areas de la planta a excepcion de

bafios con doble puertas y sistemas con aire de corriente positiva. Estas deben incluir:

1. Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en cantidad suficiente e independiente para
mujeres y hombres.

2. Las areas de servicios higiénicos, duchas o vestidores, no deben tener acceso directo a las areas de produccion.

3. Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las facilidades necesarias, como dispensador con jabo6n liquido,
dispensador con gel desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito de material usado.

4. En las zonas de acceso a las éareas criticas de elaboracion deben instalarse unidades dosificadoras de soluciones
desinfectantes cuyo principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para la manipulacion del
alimento.

5. Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias, ventiladas y con una provision suficiente de
materiales.

6. En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse
las manos después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

11

4) Servicios de plantas

i. Suministro de agua.

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

2. El suministro de agua dispondra de mecanismos para garantizar las condiciones requeridas en el proceso tales como
temperatura y presion para realizar la limpieza y desinfeccion.

3. Se permitir4 el uso de agua no potable para aplicaciones como control de incendios, generacién de vapor, refrigeracion y
otros propositos similares; y, en el proceso siempre y cuando no se utilice para superficies que tienen contacto directo con
los alimentos, que no sea ingrediente ni sean fuente de contaminacion.

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

5. En caso de contar con cisternas, las mismas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia establecida, 1o cual
debe estar documentado.

6. Sise usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe garantizar su caracteristica potable.

7. El agua potable debe ser segura y cumplir como minimo con los parametros fisicos, quimicos y microbioldgicos de la
NTE INEN 1108 “Agua para Consumo Humano. Requisitos” vigente. Se debera realizar los analisis al menos una vez
cada 12 meses de acuerdo con la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado
por SAE o en un laboratorio de tercera parte que demuestre competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025,
gue se encuentre debidamente validado por el responsable del laboratorio.

12

ii. Suministro de vapor.

El vapor de contacto directo con el alimento se debe disponer de sistemas de filtros, antes que el vapor entre en contacto con el
alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado alimenticio para su generacion. No debera constituir una amenaza para
la inocuidad y aptitud de los alimentos.

65




13

ii. Disposicion de desechos liquidos.

1. Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para
la disposicion final de aguas negras y efluentes industriales.

2. Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y construidos para evitar la contaminacion del alimento, del
agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la planta.

14

iv. Disposiciéon de desechos sélidos.

1. Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras. Esto incluye
el uso de recipientes con tapa y con la debida identificacién para los desechos de sustancias téxicas.

2. Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para evitar contaminaciones accidentales o intencionales.

3. Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccién y deben disponerse de manera que se elimine la
generacién de malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas.

4. Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las areas de produccion y en sitios alejados de la misma.

15

5) Equipos y utensilios

i. Disefio de equipos.

La seleccion, fabricacion e instalacion 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 fabricacién, llenado o envasado, acondicionamiento,

almacenamiento, control, emisién y transporte de alimentos.

Las especificaciones técnicas dependen de las necesidades de produccion y deben cumplir los siguientes requisitos:

a) Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no transmitan sustancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion.

b) Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no
pueda ser eliminado el uso de la madera debe ser monitoreado para asegurarse que se encuentra en buenas condiciones,
no sera una fuente de contaminacion indeseable y no debe representar un riesgo fisico.

c) Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza, desinfeccion e inspeccion y deben contar con
dispositivos para impedir la contaminacién del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias que se
requieran para su funcionamiento.

16

d) Cuando se requiera la lubricacion de algin equipo o instrumento que por razones tecnolégicas esté ubicado sobre las lineas
de produccion, se debe utilizar sustancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y establecer barreras y
procedimientos para evitar la contaminacion cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacion.

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

f)  Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos deben ser construidos de tal manera que faciliten su limpieza.

g) Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos deben ser de materiales resistentes, inertes, no
porosos, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la superficie que se encuentra en contacto
con el alimento. Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran por recirculacion de sustancias previstas para este fin, de
acuerdo con un procedimiento validado.

h) Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo y racional del material y del personal, minimizando la
posibilidad de confusion y contaminacion.

i) Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben estar en buen estado y resistir las
repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. En cualquier caso, el estado de los equipos y utensilios no debe
representar una fuente de contaminacion del alimento.
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Se deben cumplir las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

a) Lainstalacion de los equipos debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

b) Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la instrumentacién adecuada y demas implementos necesarios
para su operacion, control y mantenimiento. Se contara con un procedimiento de calibracion que permita asegurar
que, tanto los equipos y maquinarias como los instrumentos de control proporcionen lecturas confiables. Con
especial atencion en aquellos instrumentos que estén relacionados con el control de un peligro.

18

6) Requisitos higiénicos de fabricacion

i. Obligaciones del personal.

a) Durante la fabricacion de alimentos, el personal que manipula directa o indirectamente los mismos debe:
Mantener la higiene y el cuidado personal.

b) Comportarse y operar de la manera descrita en el punto v del presente numeral.

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

19

ii. Educacion y capacitacion del personal.

Toda planta o establecimiento procesadores debe implementar un plan anual de capacitacion para todo el personal sobre las
BPM, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas.

Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas
siempre que se demuestre su competencia para ello. La evidencia de las capacitaciones constantes al personal debe
encontrarse documentada.

Deben existir programas de entrenamiento especificos segun sus funciones, que incluyan Normas o Reglamentos relacionados
al producto y al proceso que ejecuta; ademas, procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar cuando
se presenten desviaciones.

20

iii. Estado de salud del personal.

a) Se deben observar al menos los siguientes aspectos:
El personal que manipula alimentos debe someterse a un reconocimiento médico antes de desempefiar esta funcion y de
manera periédica; la planta debe mantener fichas médicas actualizadas. Asi mismo, debe realizarse un reconocimiento
médico cada vez que se considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una
ausencia originada por una infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminaciones de los alimentos que
se manipulan. La falta de control y cumplimiento, o inobservancia de esta disposicion, deriva en responsabilidad directa del
empleador o representante legal ante la autoridad nacional en materia laboral.

b) La direccién de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se permita manipular los alimentos, directa o
indirectamente, al personal del que se conozca formalmente padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.
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iv. Higiene y medidas de proteccion.
A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones cruzadas, el personal que trabaja en una Planta o
establecimiento procesadores de alimentos debe cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.
a) El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las operaciones a realizar:
1. Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su limpieza.
2.Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas, los cuales deben encontrarse limpios
y en buen estado.
3. El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser antideslizante e impermeable.

22

b) Las prendas mencionadas en los literales 1. y 2. del numeral anterior, deben ser lavables o desechables. En caso de que
la fébrica realice la operacion de lavado, la misma debe realizarse en un lugar donde no exista contaminacion de
olores y fisica.

c) Todo el personal que manipula los alimentos debe lavarse las manos con agua y jabén antes de comenzar el trabajo, cada
vez que salgay regrese al area asignada, cada vez que use los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material
u objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. El uso de guantes no exime al personal de la
obligacion de lavarse las manos.

d) Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen,
y cuando se ingrese a areas criticas.

23

v. Comportamiento del personal.

Se debe observar al menos estas disposiciones:

a) El personal manipulador de alimentos en una planta procesadora de alimentos debe acatar las normas establecidas que
sefialan la prohibicién de fumar, utilizar el celular y/o consumir alimentos o bebidas, preferentemente en las areas de
procesamiento.

b) Mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro medio efectivo para ello.

c) Debe contar con ufias cortas y sin esmalte.

d) No debe portar joyas o bisuteria.

e) Debe laborar sin maquillaje.

f)  En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de barba desechable o cualquier protector adecuado;
estas disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza tareas de manipulacion y envase de alimentos.

24

vi. Obligacion del personal administrativo y visitantes.

Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de fabricacién, elaboracién manipulacién de alimentos, deben
proveerse de ropa protectora y acatar las disposiciones sefialadas por la planta para evitar la contaminacién de los alimentos.
(VER ARTICULO 87)

25

vii. Prohibicion de acceso a determinadas areas.
Debe existir un mecanismo y/o procedimiento que evite el acceso de personas extrafias a las areas de procesamiento, sin la
debida proteccién y precauciones.

26

viii. Sefialética.
Debe existir un sistema de sefializacién y normas de seguridad, ubicados en sitios visibles para conocimiento del personal de la
planta y personal ajeno a ella.
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7) Materias primas e insumos

i. Condiciones minimas.

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

ii. Inspeccién y control.
Las materias primas e insumos deben someterse a inspecciones y control antes de ser utilizados en la linea de fabricaciéon. Deben
estar disponibles los documentos de especificaciones que indiquen los niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad para

28 | uso en los procesos de fabricacion.

iii. Condiciones de recepcion.

La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones de manera que eviten su contaminacion, alteraciéon

de su composicion y dafos fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estaran separadas de las que se destinan a
29 | elaboracion o envasado de producto final.

iv. Almacenamiento.

Las materias primas e insumos deben almacenarse en condiciones que impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan
30 | al minimo su dafio o alteracion;

31

v. Recipientes seguros.

Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias primas e insumos deben ser de materiales que no
desprendan sustancias que causen alteraciones en el producto o contaminacién y debe de cumplir con el uso previsto
determinado por el fabricante o proveedor.

32

vi. Instructivo de manipulacion.
En los procesos que requieran ingresar materias primas en areas susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la
inocuidad del alimento, debe existir un instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion

33

vii. Condiciones de conservacion.

Las materias primas e insumos conservados por congelacién que requieran ser descongeladas previo al uso, se deben
descongelar bajo condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar desarrollo de microorganismos.
Cuando exista riesgo microbiolégico, las materias primas e insumos descongelados no podran ser congelados nuevamente, ni
utilizados en el proceso de produccion.

No utilizan materias
primas o insumos
gue requieran de

refrigeraciéon

viii. Limites permisibles.
Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final no rebasaran los limites establecidos en base a los limites

34 | establecidos en la normativa nacional o el Codex Alimentario o normativa internacional equivalente.
ix. Agua.
a) Solo se podra utilizar agua para consumo humano de acuerdo con normas nacionales o internacionales.
b) El hielo debe fabricarse con agua para consumo humano o tratada de acuerdo con normas nacionales o internacionales.
c) El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, o equipos y objetos que entran en contacto directo con el
alimento debe ser apta para consumo humano o tratada de acuerdo con normas nacionales o internacionales.
d) Elagua que hasido recuperada de la elaboracion de alimentos por procesos como evaporacion o desecacion y otros pueden
35 ser nuevamente utilizada, siempre y cuando no se contamine en el proceso de recuperacion y se demuestre su aptitud de
uso.
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8) Operaciones de produccion.

Los criterios técnicos del presente capitulo se aplicaran teniendo en cuenta la naturaleza de la elaboracion del alimento.

i Técnicas y procedimientos.

La organizacion de la produccion del alimento procesado debe ser concebida de tal manera que el conjunto de técnicas y
procedimientos previstos, se apliquen correctamente y que se evite toda omisién, contaminacion, error o confusion en el

36 | transcurso de las diversas operaciones.
ii. Operaciones de control.
La elaboracién de un alimento debe efectuarse segiin procedimientos validados, en establecimientos acondicionados de
acuerdo con la naturaleza del producto; con areas y equipos limpios y adecuados, con personal competente, con materias
37 primas y materiales conformes, registrando todas las operaciones de control definidas.
iii. Condiciones ambientales.
a) Lalimpiezay el orden deben ser factores prioritarios en estas areas.
b) Las sustancias utilizadas para la limpieza y desinfeccidon deben ser aquellas aprobadas para su uso en areas, equipos y
utensilios donde se procesen alimentos destinados al consumo humano.
c) Los procedimientos de limpieza y desinfecciéon deben ser validados periédicamente.
d) Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, de material impermeable, que permita su facil limpieza y desinfeccién
38 y que no genere ningun tipo de contaminacion en el producto.
iv. Verificacién de condiciones.
a) Antes de emprender la fabricacion de un lote debe verificarse que:
Se haya realizado convenientemente la limpieza del area segun procedimientos establecidos y que la operacion haya sido
confirmada y mantener el registro de las inspecciones.
b) Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion estén disponibles y actualizados.
c) Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad, ventilacion.
d) Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento; se debe mantener registros documentados de estos
39 controles, asi como la calibracion de los equipos de control.
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v. Manipulacion de sustancias.
Las sustancias susceptibles de cambio, peligrosas o tdxicas deben ser manipuladas tomando precauciones particulares, definidas
en los procedimientos de fabricacion y de las hojas de seguridad emitidas por el fabricante.
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vi. Métodos de identificacion.
En todo momento de la fabricacion el nombre del alimento, nimero de lote y la fecha de caducidad, deben ser identificadas por
medio de etiquetas o cualquier otro medio de identificacién
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vii. Programas de seguimiento continuo.

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

El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera
secuencial (Ilenado, envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a efectuarse durante las operaciones,
los limites establecidos en cada caso y los puntos criticos para el control.
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ix. Condiciones de fabricacion.

Debera darse énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias para reducir el crecimiento potencial de
microorganismos, verificando, cuando la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores como: tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo; también es necesario, donde sea requerido,
controlar las condiciones de fabricacion tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion
para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la descomposicion
o contaminacién del alimento.
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X. Medidas prevencion de contaminacion.

Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requieran, se deben tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o cualquier otro
método validado.
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xi. Medidas de control de desviacién.

Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se detecte una desviacion de los parametros
establecidos durante el proceso de fabricacion validado. Se deben determinar si existe producto potencialmente afectado en su
inocuidad y en caso de haberlo registrar la justificacién y su destino.
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xii. Validacion de gases.

Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e intervenga el aire 0 gases como un medio de transporte o de
conservacion, se deben tomar todas las medidas validadas de prevencién para que estos gases y aire no se conviertan en focos
de contaminacién o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.
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xiii. Seguridad de trasvase.
El llenado o envasado de un producto debe efectuarse de manera tal que se evite deterioros o contaminaciones que afecten su
calidad e inocuidad.
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xiv. Reproceso de alimentos.

Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones técnicas de produccidn podran reprocesarse o utilizarse en otros
procesos, siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario éstos deben ser destruidos o desnaturalizados
irreversiblemente.
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xv. Vida atil.
Los registros de control de la produccion y distribucién deben ser mantenidos por un periodo de dos meses mayor al tiempo de
la vida util del producto.

51

9) Envasado, etiquetado y empaquetado i. Identificacién del producto.
Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad con las NTE y RTE.

52

ii. Seguridad y calidad.

El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una proteccion adecuada de los alimentos para prevenir la contaminacion,
evitar dafios 'y permitr un etiguetado de conformidad con las normas técnicas respectivas.
Cuando se utilizan materiales o gases para el envasado, estos no deben ser toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad
y la aptitud de los alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso especificadas.
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iii. Reutilizacién envases.

En caso que las caracteristicas de los envases permitan su reutilizacion, sera indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera
gue se restablezcan las caracteristicas originales, mediante una operacion adecuada y validada. Ademas, debe ser
correctamente inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos 0 no aptos para uso.
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iv. Manejo del vidrio.
Cuando se trate de material de vidrio, deben existir procedimientos establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea, se
asegure que los trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.
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v. Transporte al granel.

Los tanques o depositos para el transporte de alimentos procesados al granel seran disefiados y construidos de acuerdo con las
normas técnicas respectivas, tendran una superficie interna que no favorezca la acumulacién de producto y dé origen a
contaminacion, descomposicion o cambios en el producto.
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vi. Trazabilidad del producto.
Los alimentos envasados deben contar con su nimero de lote claramente identificado que permita conocer informacion
relevante como fecha de produccién, linea de fabricacion, identificacion del fabricante entre otros.
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vii. Condiciones minimas.

Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben verificarse y registrarse:

a) Lalimpieza e higiene del area donde se manipularan los alimentos.

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

c) Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y desinfectados, si es el caso.
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viii. Embalaje previo.
Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, deben estar separados e identificados convenientemente.
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ix. Embalaje mediano.
Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados podran ser colocadas sobre plataformas o paletas que permitan su
retiro del area de empaque hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados evitando la contaminacion.
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x. Entrenamiento de manipulacion.
El personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a las operaciones de empaque.
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xi. Cuidados previos y prevencién de contaminacion.
Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado
y empaque deben efectuarse en zonas separadas, de tal forma que se brinde una proteccién al producto
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10) Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion

i. Condiciones 6ptimas de bodega.

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados deben mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales
apropiadas para evitar la descomposicion o contaminacion posterior de los alimentos envasados y empaquetados.
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ii. Control condiciones de climay almacenamiento.

Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados deben
incluir instrumentos para el control de temperatura y humedad que asegure la conservacion de estos; también debe incluir un
programa sanitario que contemple un plan de limpieza, higiene y control de plagas.
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iii. Infraestructura de almacenamiento.
Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas para evitar el contacto directo con el piso.
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iv. Condiciones minimas de manipulacién y transporte.
Los alimentos seran almacenados alejados de la pared de manera que faciliten el libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.
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v. Condiciones y método de almacenaje.
En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se utilizaran métodos apropiados para identificar las
condiciones del alimento como por ejemplo cuarentena, retencion, aprobacion, rechazo.
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vi. Condiciones 6ptimas de frio.
Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de refrigeracién o congelacion, su almacenamiento se debe realizar de
acuerdo a las condiciones de temperatura, humedad y circulacién de aire que necesita dependiendo de cada alimento.
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vii. Medio de transporte

El transporte de alimentos debe cumplir con las siguientes condiciones:

a) Los alimentos procesados deben ser transportados manteniendo, las condiciones higiénico-sanitarias y de temperatura
establecidas para garantizar la conservacion de la calidad del producto.

b) Los vehiculos destinados al transporte de alimentos procesados seran adecuados a la naturaleza del alimento y construidos
con materiales apropiados de tal forma que protejan al alimento de contaminacion y efecto del clima.

c) Paralos alimentos procesados que por su naturaleza requieren conservarse en refrigeracion o congelacion, los medios de
transporte deben poseer esta condicion.

d) EI area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de material de facil limpieza, y debera evitar
contaminaciones o alteraciones al alimento.

e) No se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas, peligrosas 0 que por sus caracteristicas
puedan significar un riesgo de contaminacién fisica, quimica, microbioldgica o de alteracién de los alimentos.

f) Laempresay distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los alimentos con el fin de asegurar que se encuentren
en buenas condiciones sanitarias.
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viii. Condiciones de exhibicién del producto.

La comercializacién o expendio de alimentos debe realizarse en condiciones que garanticen la conservacién y proteccion de los

mismos, para ello:

a) Se dispondra de vitrinas, estantes o muebles que permitan su facil limpieza.

b) Se dispondra de los equipos necesarios para la conservacion, como neveras y congeladores, para aquellos alimentos que
requieran condiciones especiales de refrigeracion o congelacion.

c) El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su conservacion.
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11) Del aseguramiento y control de calidad

i. Aseguramiento de calidad

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucién de los alimentos deben estar
sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables
y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo para la salud. Estos controles variaran
dependiendo de la naturaleza del alimento y deben rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo humano.
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ii. Condiciones minimas de seguridad.

a) El sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar los siguientes aspectos:
Especificaciones sobre las materias primas utilizadas y producto terminado. Las especificaciones definen completamente
la calidad de todos los alimentos procesados y de todas las materias primas con los cuales son elaborados y deben incluir
criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o rechazo.

b) Formulaciones de cada uno de los alimentos procesados especificando ingredientes y aditivos utilizados los mismos que
deben ser permitidos y no sobrepasar los limites maximos establecidos dependiendo del tipo de producto.

c) Documentacién sobre la planta, equipos y procesos.

d) 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 distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir todos los factores que puedan afectar la
inocuidad de los alimentos.

e) Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo deben ser reconocidos
oficialmente o validados, con el fin de garantizar o asegurar que los resultados sean confiables.

f) Se debe establecer un sistema de control de alérgenos orientado a evitar la presencia de alérgenos no declarados en el
producto terminado y cuando por razones tecnoldgicas no sea totalmente seguro, se debe declarar en la etiqueta de acuerdo
con la norma de rotulado vigente.
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iii. Laboratorio de control de calidad.

Todos los establecimientos que procesen, elaboren o envasen alimentos, deben disponer de un laboratorio propio o externo para
realizar pruebas y ensayos de control de calidad segun la frecuencia establecida en sus procedimientos.
Se deben validar, a intervalos definidos por el fabricante, las pruebas y ensayos de control de calidad de acuerdo a lo
establecido en los procedimientos de la planta, conforme su sistema de calidad, en un laboratorio acreditado por el SAE
o un laboratorio que demuestre competencia técnica segun la norma ISO/IEC 17025.
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iv. Registro de control de calidad.

Se debe llevar un registro individual escrito, el cual debe ser documentado, correspondiente a la limpieza y verificaciones de
limpieza realizadas a los equipos, utensilios entre otros. Ademas, se debe contar con los certificados de calibracion y
mantenimiento preventivo de cada equipo e instrumento de medicion utilizado en el proceso y en el laboratorio de control
de calidad.

Se deben calibrar, por un organismo acreditado por SAE o quien ejerza sus funciones, los equipos e instrumentos de medicion
como minimo una vez cada doce (12) meses de acuerdo con la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta.
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v. Métodos y proceso de aseo y limpieza.

Los métodos de limpieza de la planta y equipos dependen de la naturaleza del proceso y alimento, al igual que la necesidad o no

del proceso de desinfeccién. Para su facil operacion y verificacion se debe:

a) Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyan los agentes y sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o
forma de uso y los equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones. También debe incluir la periodicidad de
limpieza y desinfeccion.

b) En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y sustancias, asi como las concentraciones, formas de uso,
eliminacion y tiempos de accién del tratamiento para garantizar la efectividad de la operacion.

c) También se deben registrar las inspecciones de verificacion después de la limpieza y desinfeccion, asi como la validacion
de estos procedimientos.
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vi. Control de Plagas.

Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves, fauna

silvestre y otras que deben ser objeto de un programa de control especifico, para lo cual se debe observar como minimo lo

siguiente:

a) El control puede ser realizado directamente por el personal de la empresa previamente capacitado o mediante un servicio
externo de una empresa especializada en esta actividad;

b) Independientemente de quién realice el control, la empresa es la responsable por las medidas preventivas para que, durante
este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos;

c) Listadequimicos que estén aprobados para ser utilizados en areas especificas del establecimiento. Por principio, no
se deben realizar actividades de control de roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase,
transporte y distribucion de alimentos; s6lo se usaran métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera de ellas, se podran usar
métodos quimicos, tomando todas las medidas de seguridad para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados;

d) Losresultados del control de plagas deben ser analizados para identificar las tendencias de comportamiento de las
plagas.
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1. INTRODUCCION

La empresa productora de fideos ubicada en el kildmetro 5 de la via a Daule
en Mapasingue Este en la ciudad de Guayaquil, provincia del Guayas, que acata con
los grados de higiene, calidad y sanidad.

Mediante un esquema que la empresa mantiene se muestra como esta

constituida la organizacién en cuanto al personal de trabajo.

El sistema de buenas practicas de manufactura garantiza que los productos se
produzcany se controlen consistentemente de acuerdo con los estandares de calidad,
esta disefiado para minimizar los riesgos involucraos en las diferentes etapas de

produccion, que no pueden eliminarse al final del producto terminado.

Las BPM, cubren todos los aspectos de la produccion, basandose en
normativas, desde los materiales e insumos de partida, las instalaciones y equipos
hasta la capacitacion e higiene del personal, los procedimientos escritos detallados
son esenciales para cada uno de los procesos que podrian afectar la calidad del
producto terminado, también es importante que dentro de una organizacion consten
sistemas para proporcionar pruebas documentadas de que los procedimientos se
realicen de manera correcta y constante durante toda la cadena de fabricacion, cada

vez que se fabrica un producto.

El actual procedimiento de buenas practicas de manufactura ha sido
desarrollado de acuerdo con los requerimientos y disposiciones de la resolucién
ARCSA-DE-2022-016-AKRG, donde se establecen las normativas que la empresa
productora de fideos chinos persigue a lo largo de la cadena de produccion desde la
adquisicién de la materia prima, recepcion, almacenamiento, procesamiento de
alimentos y distribucién del producto terminado en conformidad con el alcance

establecido en el sistema de buenas practicas de manufactura.
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2. OBJETIVOS

e Asegurar la calidad sanitaria de los fideos que son producidos y distribuidos en la
empresa mediante la ejecucion de los decretos implementados del sistema de
buenas practicas de manufactura.

e Inspeccionar y controlar constantemente los procesos para garantizar la obtencion
de productos de calidad.

e Minimizar, reducir y/o eliminar en los posible los riesgos y peligros asociados a los
procesos.

e Establecer los cimientos para implementar el Sistema de Gestion de la Inocuidad

Alimentaria.

3. DEFINICIONES Y ALCANCES.

En el actual procedimiento se instauran las condiciones de higiene e inocuidad
necesarias durante toda la cadena de produccién desde la compra de materia prima

e insumos hasta la distribucion de los productos terminados que realiza la empresa.

Definiciones

Accion Correctiva: Paso fundamental dentro de un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC) o un Sistema de Gestidon en general, que se lleva a cabo para corregir
y eliminar las causas raiz de una no conformidad, con el fin de prevenir que el

problema vuelva a ocurrir en el futuro.

Actualizacion del programa: las actualizaciones de programas de buenas
practicas de manufactura se refieren a una revision y modificacion periédica de los
procedimientos, politicas y estandares establecidos dentro de una empresa o
industria para asegurar que se cumplan los requisitos de calidad y seguridad en la

produccién y manufactura de productos.

Area Critica: Hace referencia a una zona o seccién especifica de un proceso,
sistema o lugar donde se concentran factores o aspectos que son especialmente

significativos o vulnerables, y cuyo control y atencion son fundamentales para el
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correcto funcionamiento o para garantizar la seguridad, calidad o eficacia del

conjunto.

Buenas préacticas de manufactura: conjunto de principios y directrices
aplicables en industrias de alimentos, productos farmacéuticos y otras areas
relacionadas con la produccién de bienes con el fin de garantizar que los productos
producidos sean consistentes y controlados de manera segura, de acuerdo con las

normas de calidad y seguridad establecidas.

Calidad sanitaria: medida en la que se garantiza y se mantiene un ambiente
0 entorno sanitario seguro y saludable para las personas, evitando la presencia de
riesgos, contaminantes o agentes que puedan afectar negativamente la salud o

bienestar de individuos.

Disefio sanitario: se refiere a la planificacion, disefio y construccion de
instalaciones y sistemas que cumplen con estandares higiénicos y sanitarios para

asegurar la proteccion de la salud publica y el bienestar de las personas.

Entidad de inspeccion: organizacion o entidad independiente y especializada
gue realiza inspecciones, evaluaciones o verificaciones técnicas en diferentes areas,
productos o servicios para asegurar el cumplimiento de normas, estandares o

regulaciones especificas.

Inocuidad: Cualidad o estado de algo que no representa un riesgo para la
salud o seguridad de las personas, es relevante garantiza que los alimentos sean
seguros para el consumo humano, y no causaran dafio o enfermedades a quienes lo

consuman.

Insumo: Bien o servicio que se utiliza como materia prima, herramienta, equipo
0 componente en la produccién o prestacion de otros bienes o servicios, son
elementos que se incorporan en un proceso productivo para obtener un resultado final

deseado.

83



Limpieza: Eliminacion de suciedad, impurezas, microorganismos o cualquier

otra sustancia no deseada de superficies, objetos, espacios 0 ambientes.

Lote: en el ambito de produccion se refiere a una cantidad especifica de
productos o articulos que se producen o fabrican, en una misma serie, bajo

condiciones especificamente similares.

Manipulador de alimentos: persona que trabaja en la preparacion,
procesamiento, envasado, transporte o venta de alimentos, siguiendo practicas
higiénicas de manipulacion y de seguridad alimentaria para garantizar la calidad e
inocuidad de los alimentos que manejan, evitando asi posibles contaminaciones y

enfermedades transmitidas por los alimentos.

Microorganismos: Microorganismos son organismos vivos de tamafo
microscopico, invisibles a simple vista, que adoptan diversas formas, como bacterias,
virus, hongos y protozoos. Algunos de estos microorganismos pueden ser agentes

patdégenos y provocar enfermedades en seres Vvivos.

Punto critico de control: definicion importante dentro del sistema de analisis
de peligros y puntos criticos de control, conocido como HACCP; es un paso especifico
en un proceso de produccién de alimentos en el que se puede aplicar un control para

prevenir, eliminar o reducir un peligro a un nivel seguro.

Reproceso: término usado para referirse a la accion de volver a procesar o
tratar un producto o material con el objetivo de corregir defectos para mejorar su
calidad o cumplir con estandares.

Riesgo: probabilidad que suceda un evento no deseado o un resultado

adverso, junto con la magnitud del impacto que tendria si llegara a suceder.

Superficies en contacto con los alimentos: son todas las areas o materiales
gue estaran en contacto tanto directo como indirecto con los alimentos durante su
produccion, procesamiento, almacenamiento, transporte 0 manipulacién, estas

superficies pueden afectar la seguridad y calidad de los alimentos.
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Validacién: proceso de verificacion y confirmacion sistematica que se lleva a
cabo para asegurarse de que algo cumple con los requisitos y expectativas

establecidas

4. RESPONSABLES
Coordinador General

e Encargado de constatar la ejecucion de este procesamiento.
Gerente general

e Es el delegado de aprobar el procedimiento.

Dentro de las instalaciones en la cual se procesa fideos, todo el personal es
responsable de acatar las disposiciones que han sido implantadas en el actual

procedimiento.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
N/A
6. REFERENCIAS
¢ Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG

7. ANEXOS

Anexo 1: Organigrama de la empresa productora de fideos chinos.
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8. CONTROL DE CAMBIOS

Duefio de la empresa
Gerente General

Jefe
l Administrativo

Coordinador
General

1

Jefe de Planta J Jefe de Control
de Calidad

Operarios ‘

Version

Fecha

Justificacion del Cambio

00
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Codigo: PR-SIA-BPM-02
PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha:
FIDEOS EDIFICIO E INSTALACIONES Version: 00
Pagina:
1. OBJETIVO

e Garantizar que las instalaciones fisicas, eléctricas y sanitarias se encuentren
en un estado 6ptimo, manteniéndolas limpias, ordenadas y en condiciones
adecuadas.

e Minimizar o eliminar los riesgos y peligros relacionados con las instalaciones
fisicas.

e Proporcionar formacion al personal encargado del mantenimiento de las
instalaciones de la planta, con el fin de asegurar la seguridad alimentaria

acatando las normas de Buenas practicas de manufactura.

2. DEFINICIONES Y ALCANCE
El procedimiento es aplicable a cada una de las areas que conforman la
instalacion, incluyendo recepcion, produccion, almacenamiento, distribucién, oficinas

administrativas y areas de la empresa donde se llevan a cabo actividades productivas.
DEFINICIONES

Limpieza: Implica la remocion de elementos no deseados como tierra, polvo, restos

de alimentos, suciedad, grasa u otras sustancias indeseables.

Desinfeccion: Procedimiento en el que se emplean métodos fisicos o quimicos para
eliminar organismos perjudiciales como parésitos, insectos, roedores u otros
organismos vivos que pueden transmitir enfermedades y representar riesgos para la

salud.

3. RESPONSABLES

Jefe de produccion:
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e Supervisar y registrar la limpieza y desinfeccion de cada una de las areas de
la planta.

e Garantizar que las instalaciones de la planta cumplan con los estandares
higiénicos establecidos en los procedimientos de limpieza y desinfeccion del
Sistema de Operaciones Estandarizadas de Sanitizacion (POES).

e Revisar el procedimiento actual.

e Conservar los registros de actividades realizados durante la limpieza y
desinfeccion en la planta.

e Capacitar a los operadores de produccion segun sus responsabilidades
laborales, siguiendo el “Plan Anual de Capacitacién BPM” del afio en curso.

e Mantener y cuidar los vehiculos usados para la distribucién y los productos
terminados en condiciones higiénicas, de acuerdo con las pautas de higiene
establecidas en el POES (Procedimiento Operativo Estandarizado de
Saneamiento).

e Seguir las pautas indicadas en los instructivos del POES para limpiar y
desinfectar las instalaciones y edificaciones, cumpliendo con los requisitos

establecidos.

El actual procedimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) sera parte de
los documentos del sistema que la compafiia ha establecido.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Vias de acceso y entorno de la planta
Los establecimientos donde se producen productos alimenticios, es importante
gue las vias de acceso y entornos estén provistas adecuadamente de
iluminacion y libres de acumulacion de materiales, equipos ubicados
inapropiadamente, desechos, aguas estancadas u otros elementos que
pueden facilitar la proliferacion de contaminantes o plagas.
Es por eso por lo que para garantizar lo anteriormente mencionado se debe
considerar que las instalaciones deben ser disefiados y construidos de tal

manera que cumplan ciertos requisitos:
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e Mantener una adecuada limpieza de calle, veredas, area de carga y
descarga, con la finalidad de evitar que se conviertan en fuentes de
contaminacion y que afecten la calidad del producto terminado.

e Se debe gestionar de manera adecuada el tratamiento de desechos,
asegurandose que no contribuyan a la contaminacion de las areas donde
se maneja la materia primay los productos.

e Los drenajes deben mantenerse en buen estado para prevenir cualquier
riesgo minimo de contaminacion, ya sea por la mezcla de harina'y agua que
es depositado en los zapatos de los trabajadores o por infiltraciones de

agua contaminada.

La ubicacion de los establecimientos donde se procesan envasa, almacenan y
distribuyen alimentos también debe ser seleccionada de manera que se eviten
condiciones insalubres que representes riesgos de contaminacion, estas
medidas contribuyen a mantener un entorno limpio y seguro en la planta de
produccion, reduciendo riesgos de contaminaciéon y asegurando la calidad de

los alimentos procesados.

4.2 Periferia de la planta
La planta de produccidon esta completamente cerrada con paredes altas, los
materiales con los que han sido construidas las paredes son impermeables y
resistentes a la accion de roedores.
Ademas, la planta cuenta con drenajes cubiertos por rejillas adecuados que

permiten el desalojo completo de los efluentes.

4.2.1Distribucion de areas
Externas:

e Area de embarque
Internas:

Nivel 1, Area de produccion

e Recepcion de la materia prima
e Area de mezclado

e Laminado
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e Coccitn
e Pesadoy forma
e Area de secado

e Area de empaquetado y codificacion.

Nivel 2
e Barfios

e Oficina administrativa
Nivel 3

e Bodega de materia prima
e Area de encartonado
e Bodega de producto terminado

e Bodega de materiales de empaques

Nivel 1: Son aquellas areas donde el producto es manipulado y esta expuesto
facilmente a la contaminacion; en estas zonas es fundamental mantener
estandares de limpieza y control de contaminacién.

Nivel 2: Son aquellas areas que no estan en contacto directo con la produccién
es decir que no estan involucradas directamente con la manipulacion y
almacenamiento de los productos.

Nivel 3: Corresponden a las &reas donde el producto se encuentra en su forma

original de recepcién y también en su forma final antes de ser distribuidas.

Areas externas: estas areas se mantienen libres de desechos, objetos

abandonados, y materiales que puedan propiciar la proliferacién de plagas o la
contaminacion.

Areas internas: no se han implementado medidas adecuadas para prevenir el

ingreso de plagas, se deberia implementar un mecanismo que cumpla con la

funcion de prevenir el ingreso de plagas a la planta.

e Dentro de la planta estan establecidas de manera clara las

delimitaciones del espacio deben existir instrucciones que detallen las
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operaciones que deben llevar a cabo en cada seccion, y poder prevenir
la contaminacion cruzada.

El tamafio de la planta es idoneo para poder realzar el mantenimiento,
limpieza y desinfeccion tanto de la planta como de los equipos utilizados
en el proceso de elaboracion de los fideos.

4.3 Condiciones especificas de estructuras, areas y equipos

4.3.1Distribucién de areas

Las zonas de procesos deben estar claramente sefializadas,
identificadas y fisicamente apartadas de las deméas areas como de
servicios higiénicos para evitar la contaminacion cruzada.

En las zonas de produccién y envasado, se cuenta con suficiente
espacio para que el personal pueda manipular de manera sencilla y

adecuada los equipos, materiales y productos.

4.3.2Pisos, paredes, techos y drenajes

Los pisos, paredes y techos estan disefiados de tal manera que sean
faciles de limpiar y puedan mantenerse en éptimas condiciones.

El disefio de los pisos debe ser realizado de tal manera que permita el
drenaje y desalojo adecuado de efluentes de acuerdo con el proceso.
Es importante que las superficies tanto de paredes como techos y pisos
no emita sustancias toxicas que puedan afectar a los alimentos y
ademas las uniones entre pared y piso son disefiadas para que no haya
acumulacion de polvo y son faciles de limpiar.

Los drenajes estan equipados con mallas de proteccion adecuada, y
faciles de limpiar.

Los pisos de la planta estan revestidos de material resistente e

impermeable que permiten su facil limpieza.

4.3.3Ventanas, puertas, aberturas y escaleras

Las puertas deben ser construidas de modo que se evite la acumulacion

de polvo y suciedad y de material inoxidable
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Las aberturas no estan cerradas para evitar contaminacion del exterior,
debe existir un sistema de proteccion.

Las puertas y ventanas estan construidas de material astillable, de
madera y deberian estar protegidas con laminas protectoras.

Hay escaleras ubicadas alejadas de los procesos de produccion, con

material inoxidable y de facil limpieza.

4.3.4Instalaciones eléctricas, redes de agua e iluminacion

Las instalaciones eléctricas de la planta principalmente en el area de
produccion estan colocadas sobre canaletes metalicos, por lo que no
hay cables sueltos.

Las tuberias de agua potable dentro de las lineas de flujo deberian ser
identificadas de acuerdo con la normativa técnica INEN 440:1984
“Colores de identificacién de tuberias” y ademas deben contar con
rétulos que muestran simbolos correspondientes en lugares visibles.
La iluminacion es artificial, semejante a la luz natural lo que permite que

el trabajo sea eficiente.

4.3.5Calidad del aire, ventilacién, control de temperatura y humedad

ambiental

Se debe implementar un sistema de control de temperatura y humedad
del entorno para garantizar la seguridad de los productos.

Las aberturas por donde circula aire deben estar equipadas con mallas
de materiales no corrosivos y deben ser removibles, para facilitar su
limpieza.

Debe existir ventilacion mecanica para tratar de eliminar eficientemente

el calor.

4.3.6Instalaciones y facilidades sanitarias

Las instalaciones estan disefiadas en buen estado fisico de modo que
permiten la higiene adecuada del personal estas estan alejadas de las

zonas de produccién.
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Dentro de las instalaciones higiénicas se dispone de servicios
higiénicos, duchas, lavamanos y vestuarios, ademas estan provistos
con jabon liquido, gel desinfectante, recipientes cerrados para desechar
materiales utilizados.

Las instalaciones sanitarias estan limpias, provistas de materiales

suficientes.

4.4 Servicios de plantas

4.4.1Suministro de agua

El agua utilizada en la planta es suministrada de manera tal que se
abastecen todas las areas de produccion, también para la limpieza de
equipos, utensilios y sanitarios, con una presion adecuada para evitar
dafios en las tuberias.

El agua potable utilizada debe ser segura y satisfacer las
especificaciones tanto fisicas, quimicas y microbiol6gicas estipuladas
en la normativa NTE INEN 1108 “Requisitos que debe cumplir el agua
potable para consumo humano”, ademas se deben realizar analisis al
menos una vez al afio en laboratorios acreditados por el SAE (Sistema

de Acreditacion Ecuatoriano).

4.4.2 Suministro de vapor

Para garantizar la seguridad alimentaria se debe contar con sistemas
de filtracion en el vapor que esta en contacto directo con el fideo, se
debe usar productos quimicos de calidad alimentaria para generar el

vapor.

4.4.3Disposicion de desechos liquidos y s6lidos

Se cuenta con un sistema conveniente para la disposicién final de aguas

negras.

Dichos sistemas de deben ser disefiados de tal modo que eviten la

contaminacion del alimento.
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Para la disposicion de desechos soélidos se cuenta con un sistema
adecuado para la recoleccion, almacenamiento, proteccion y
eliminacion de residuos en la planta, esto implica utilizar recipientes con
tapa.

Los residuos son removidos regularmente de las areas de produccion
para evitar que se conviertan en fuentes de contaminacion o refugios de
plagas.

No se cuenta con un area especial para desperdicios, pero se

mantienen alejadas de la zona de produccion.

4.4.4 Instalaciones y facilidades sanitarias

Las instalaciones sanitarias en la planta deben estar en oOptimas
condiciones fisicas en cuanto a su estructura.

Se dispone de servicios sanitarios alejados del area de procesos y son
exclusivamente para hombres, y se mantienen en un estado de limpieza
constante.

Los servicios deben contar con lavamanos, dispensadores de papel,
jabon antibacterial, secadores de manos o papel para que el personal

pueda mantener una adecuada higiene y practicas sanitarias.

445 Vestidores

Todos los empleados tienen a su disposicion un casillero personal para

gue puedan colocar su ropa y pertenencias personales.

5. REFERENCIAS

NTE INEN 440:1984 “Colores de identificacion de tuberias”
NTE INEN 1108 “Agua para el consumo humano. Requisitos”
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PRODUCCION DE

Cédigo: PR-SIA-BPM-03

PROCEDIM[ENTO Fecha: Julio 2023
RECEPCION Y o
FIDEOS ALMACENAMIENTO Version: 00

Pagina:

1. OBJETIVO

e Garantizar una recepcion y almacenamientos adecuados tanto para las
materias primas (harina, huevos) como para el producto resultante en las

instalaciones de la empresa dedicada a la produccién de fideos chinos.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES

El ambito de los procesos y/o subprocesos incluye la recepcion y
almacenamiento de la materia prima, el material de empaque, los productos
guimicos y los productos terminados que se encuentran en las instalaciones

de la empresa.

Calidad: Es el nivel de excelencia o superioridad que posee un producto,
servicio o proceso, en comparacion con los estandares y requisitos
establecidos, con el propésito de satisfacer expectativas y necesidades de los
clientes, cumpliendo con las especificaciones técnicas y normativas

establecidas.

Materia prima: Son los recursos naturales o materiales esenciales empleados
en la produccion o fabricacion de bienes o productos, dichos recursos pueden
ser de origen vegetal, animal, mineral, sintético que constituyen la base

fundamental para la elaboracion de articulos mas complejos.

Recepcion de materia prima: es el procedimiento mediante el cual una
empresa o planta recibe y aprueba los insumos, materiales o materias primas
esenciales para la fabricaciébn o producciéon de sus productos, esta fase es
crucial en la cadena de suministro, ya que implica verificar la calidad, cantidad
y estado de los materiales recibidos antes de incorporarlos al proceso de

produccion.
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3. RESPONSABLES
Coordinador General

e Asegura que este procedimiento se cumpla adecuadamente.

Gerente General

e Encargado de dar la aprobacion al procedimiento.
Personal de Trabajo

e Todo el personal de trabajo tiene la responsabilidad de cumplir las
disposiciones establecidas en este procedimiento.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
4.1 Procesos y controles de produccion
Es de vital importancia utilizar operaciones de control seguras y apropiadas
con el fin de garantizar la seguridad de los consumidores, la idoneidad de
los productos para el consumo humano y la adecuacion de los empaques

utilizados.

4.1.1 Materia primay recepcion

e Se verificay maneja la materia prima de manera apropiada para garantizar
su idoneidad como alimento seguro para el consumo

e La materia prima principal (harina) utilizada en la produccion del producto
cumple con estandares de calidad sanitaria adecuados, mediante fichas
técnicas

e La materia prima debe estar libre de microorganismos que pueden causar
enfermedades a los consumidores de los productos terminados.

e Las materias primas son almacenadas en bodegas en condiciones seguras
y limpias, una vez que la materia prima es ingresada debe ser eximida y
evaluada.

e Aquellos encargados de recibir la materia prima, incluyendo los empaques,
deben tener acceso a las fichas técnicas.
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4.2 Operaciones de produccion de producto

La materia prima se procesa siguiendo los procedimientos validados,
asegurandose de mantener todas las areas, equipos y utensilios limpios y
adecuados.

Tanto la materia prima como el producto final y empaques son sometidos a
una examinacion minuciosa mediante factores fisicos y operaciones de
produccion.

Se asegura que los equipos y utensilios se encuentren en un estado seguro
y adecuado mediante una limpieza y desinfeccion adecuadas

El orden y limpieza deben ser aspectos prioritarios que deben cumplirse en
todas las zonas de la planta.

Se lleva a cabo un seguimiento de los limites establecidos en todas las

operaciones, de acuerdo con las especificaciones descritas en el proceso.

4.3 Prevencion de la contaminacion cruzada

Es importante que los trabajadores responsables de la manipulacién de la
materia prima o productos en la etapa final de elaboracion eviten el contacto
directo con las superficies de otros productos como wantanes o dumplings.
Se prohibe cualquier tipo de contacto tanto directo como indirecto con
materiales que se encuentren en otras etapas del procesamiento.

El personal de trabajo cuando vaya a manipular los productos debera
lavarse y desinfectarse correctamente las manos y hacer uso de guantes.
Si se ha tenido contacto con material contaminado y se necesita manejar la
materia o empaques, es imprescindible lavar y desinfectar dicho material

antes de volver a ser utilizados.

4.4 Empaques y proveedores

Los empaques de fideo deber ser utilizados exclusivamente para el
producto establecido.

El material de empaques debe ser grado alimenticio, libre de sustancias
gue comprometan la seguridad del producto final, ademas deben ser
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fabricados de manera que preserven la calidad sanitaria y la composicion
del producto a lo largo de su vida util

e Los empaques son almacenados en la bodega asegurandose que estén
libres de polvo u otros contaminantes.

e Los fideos se distribuyen en cajas de 50 unidades de fideos empacadas
individualmente.

e Se deben realizar inspecciones previas al uso de empaques.

e Cuando se recibe el material de empaque, se debe llevar a cabo un
procedimiento de registro formal mediante fichas escritas, donde se verifica
gue cumpla con estandares de calidad establecidos, y se solicita la firma
correspondiente

e Las materias primas o materiales de empaque utilizados deben ser
respaldados por un proveedor que esté debidamente -calificado y
certificado.

e Es importante almacenar el material de empaque o la materia prima de tal
manera que evite cualquier contacto directo con el suelo por lo tanto deben
ser colocados sobre pallets.

e Unicamente el personal autorizado debe transitar por el area de
almacenamiento.

e Cada lote de materiales o materias primas debe ser acompafiado por un
certificado de calidad emitido por el proveedor junto con su correspondiente
ficha técnica.

e En areas de envasado sOlo deben estar presentes los envases que se
utilizardn en cada lote y el proceso debe llevarse a cabo de manera
ordenada para evitar la contaminacion del producto.

e Es necesario que todos los envases estén debidamente codificados y

contenga la informacion requerida segun las normativas vigentes.

4.5 Recepcion de productos quimicos
Al recibir productos quimicos a la planta como conservantes y colorantes
es necesario realizar las siguientes acciones:

e Verificar la orden de compra y ficha técnica para obtener los datos de
seguridad del quimico

98



e Inspeccionar el estado del envase del producto quimico
e No aceptar productos en condiciones deterioradas
e Registrar la sustancia en la ficha de productos quimicos para mantener un

registro adecuado.

4.6 Transporte
Antes de cargar los alimentos al transporte, se debe realizar una inspeccion
de todos los vehiculos asegurandose de lo siguiente:

e Verificar que estén limpios y desinfectados sin manchas ni derrames de
contaminantes y que no transporten materiales no autorizados.

e NoO estd permitido transportar materias primas ni otros productos

contaminantes junto con los productos terminados

4.7 Evaluacién de la calidad
La empresa implementa un enfoque integral para garantizar las condiciones
sanitarias de los productos a través de las siguientes medidas:

e Se debe contar con un laboratorio interno para llevar a cabo analisis fisicos
guimicos y sensoriales en caso de que no se cuente con un laboratorio
interno, se deben realizar los andlisis en un laboratorio externo acreditado
por el SAE para realizar analisis microbiolégico fisico quimico de forma
mensual para asegurar la calidad de los productos.

e Se establece y aplica un programa estructurado de aseguramiento de
calidad el cual incluye la toma de muestras representativas de la produccion
con el fin de evaluar la seguridad y calidad de los productos. Este programa
abarca especificaciones microbiologicas fisicas y quimicas, asi como

métodos de muestreo como metodologia analitica y limites de aceptacion.

REFERENCIAS
NTP 399.163-1:2004 “Envases y accesorios plasticos en contacto con los

alimentos”

ANEXOS

Anexo 1: Control de recepcion de materia prima
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Caodigo

CONTROL DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA Fecha:
Version
Fecha | Hora | Producto | Cantidad Iz?é venFc?r‘":n?:nto Proveedor Olor IHS?;E :m Texiura i?’trﬁ]daoqul Responsable
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Observaciones / Acciones correctivas:
Coordinador General Proveedor

Elaborado por: La Autora.
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Codigo: PR-SIA-BPM-04
PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha:
FIDEOS EQUIPOS Y MANTENIMIENTO Version: 00
Pagina:
1. OBJETIVO
o Implementar medidas necesarias para la ejecucién de un plan de verificacién y

mantenimiento de todas las maquinarias y equipos utilizados en la planta, estos
deben contar con la instrumentacion adecuada para asegurar su adecuado
funcionamiento.

. Capacitar al personal delgado de monitorear los equipos e instrumentos
correspondientes tanto del area de control de calidad como del resto de la planta
para asi prevenir la produccién de productos que no cumplan con las
especificaciones requeridas y garantizar el cumplimiento de las Buenas

Préacticas de Manufactura.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES

Este procedimiento se aplica a todos los trabajadores que trabajan con los equipos,
madquinarias, instrumentos y utensilios utilizados dentro de la planta incluyendo

magquinarias de produccién y empaquetado.
Definiciones

Grado alimenticio: Se refiere a materiales, productos o sustancias especialmente
creadas, fabricadas o certificados para ser utilizados de forma segura en actividades
relacionadas con alimentos y bebidas, estos elementos deben cumplir con estandares
y regulaciones estrictas establecidas por las autoridades sanitarias y/o organismos

responsables en garantizar la seguridad en la industria alimentaria

POES: es un programa de orden y limpieza, implementado en la industria alimentaria
con el proposito de garantizar la higiene y limpieza en las areas de produccion y
manipulacion de alimentos, asegurando asi la seguridad y calidad de los productos

gue se elaboran.
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3. RESPONSABLES

Coordinador General

Comprobar que se lleve a cabo el cumplimiento del procedimiento.

Gerente General

Encargado de dar la aprobacion del procedimiento.
El personal total involucrado en la produccién y empaquetado del producto
dentro de la empresa debe acatar las disposiciones establecidas en el

procedimiento.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Disefio de equipos

El material del que estan construidos los equipos es de acero inoxidable y
de materiales anticorrosivos, son faciles de limpiar.

La limpieza y desinfeccion de la superficie de los equipos debe ser
controlada mediante POES 2.

El material utilizado en todos los equipos es de grado alimenticio lo que
asegura que al entrar en contacto con el alimento este no emitira sustancias
corrosivas al alimento y es seguro ya que redne requisitos necesarios que
garantizan el cumplimiento de normas de seguridad alimentaria.

Los lubricantes utilizados para el mantenimiento de equipos deben ser de
grado alimentario y no deben estar en contacto directo con los alimentos.
Las superficies que estan en contacto con los alimentos no presentan
revestimientos de pinturas y/o otros materiales que puedan desprenderse
y representar un peligro fisico para la seguridad de los alimentos.

Los equipos estan ubicados de modo que se sigue un flujo continuo en la
produccion para evitar una posible confusion y contaminacion.

Las maquinarias deben proveer su instrumentacion adecuada y los
elementos necesarios para su funcionamiento, es necesario implementar
un proceso de calibraciébn que garantice que tanto los equipos como los

instrumentos proporcionen lecturas confiables.
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4.2 Utensilios

Los utensilios utilizaos para la limpieza deben ser almacenados
exclusivamente en areas designadas para ellos, y se deben mantener en
condiciones higiénicas tanto antes como después de su uso.

Los utensilios de limpieza incluidos son: escobas, recogedores plasticos,
trapeadores,

Las mesas de trabajo son de acero inoxidable superficie lisa, resistente y
faciles de limpiar.

Todas aquellas superficies que estan en contacto con los alimentos,
incluyendo utensilios y equipos deben limpiarse y desinfectarse segun las
pautas establecidas en el “Instructivo de Limpieza y Desinfeccion” con el fin
de proteger los productos de contaminaciones.

Todas aquellas superficies que requieran ser limpiadas en himedo cuando
sean necesario, deben ser sanitizadas y secadas antes de su uso.

Plan de mantenimiento

El mantenimiento desempefia un papel fundamental en la garantia de la

produccion de alta calidad y ademas seguros, por esta razon, se implementa

un plan de mantenimiento preventivo para maquinarias y equipos, con el fin de

asegurar su correcto funcionamiento y prevenir fugas de lubricantes, fallos o

cualquier otra condicion que pueda contaminar los productos.

Las siguientes fuentes se consideran fundamentales para llevar a cabo el

mantenimiento:

Manuales de operaciones y mantenimientos proporcionados por los
fabricantes de los equipos.

Personas que tienen conocimientos técnicos y que estén capacitados en el
mantenimiento de los equipos

Proveedores de equipos que pueden ofrecer informacion y asistencia
técnica.

Normas técnicas de seguridad que establezcan pautas y requisitos para el

mantenimiento adecuado de los equipos.
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6. Generacion de Solicitudes de Mantenimiento

El personal encargado del mantenimiento llevard a cabo sus tareas dentro
de la planta y, en caso de ser necesario, notificara al jefe de Calidad y
Produccion para que se realice la limpieza y desinfeccién del equipo.
Cualquier solicitud de trabajo relacionada con el mantenimiento debe ser
generada por el personal de la planta. Dicha solicitud sera comunicada al
jefe de Calidad y Produccion, quien se encargara de gestionar la reparacion
a través de un proveedor externo calificado. Todos los detalles se
registraran en el formato "Solicitud de mantenimiento” (FO-SIA-BPM-
04.01), el cual permite solicitar actividades correctivas o mejoras en los
procesos existentes.

Antes de reanudar el proceso de produccion, es necesario que el
Coordinador General apruebe la puesta en marcha de los equipos que

hayan sido detenidos, ya sea por mantenimiento preventivo o correctivo.

6.1 Ejecucion de calibracion

La calibracion de los equipos e instrumentos de procesos es realizada por
una empresa externa que debe estar debidamente acreditada por el
sistema de acreditacion ecuatoriano (SAE) y contar con el correspondiente

certificado de acreditacion.

6.2 Limpieza e inspeccion de los paneles eléctricos

Es necesario llevar a cabo la limpieza de los paneles eléctricos ubicados
en las areas de produccion, tomando todas las precauciones necesarias
para evitar cualquier tipo de riesgo. Se debe registrar dicha limpieza en el
formato (FO-SIA-BPM-04.04) designado para tal fin.

7. REFERENCIAS
N/A

8. ANEXOS
Anexo 1: Solicitud de mantenimiento (FO-SIA-BPM-04.01)
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SOLICITUD DE MANTENIMIENTO

Codigo:
Fecha:

Versidn

solicitud N°

Fecha de la Solicitud:

Tipo de mantenimiento: Méguina o equipo

Instalacion

Area;

Descripcion de la solicitud:

Consideraciones para el manejo de la inocuidad:

Observaciones:

Responsables:

Eviden

ciado por: Solicitado por:

Entregado a:

Operador Jefe de planta

‘Gerente de operaciones

Elaborado por: La autora
Anexo 2: Plan de mantenimiento preventivo (FO-SIA-BPM-04.02)

PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE PRODUCCION

Codigo:
Fecha:

Versién

Equipo Area Criticidad | Frecuencia | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul Ago

Generador Mantenimiento Alto Anual

Mezcladora Produccién Alto Semestral
Laminadora Produccion Alto Semestral
Cortadora Produccion Alto Semestral
Secador Produccion Alto Semestral
Empacadora Produccion Alto Semestral
Selladora Produccién Alto Semestral
Lector de humedad Produccién Medio Anual

Refrigeracion Almacenamiento Alto Semestral

Anual: |

Semestral:

Elaborado por

Aprobado por

Elaborado por: La autora
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Anexo 3: Inspeccién y limpieza de luminarias (FO-SIA-BPM-04.03)

INSPECCION Y LIMPIEZA DE LUMINARIAS

Codigo:
Fecha:

Versidn

Fecha

Area

N
de
focos

Superficies de los focos

Accion realizada

Sucia

oxidada

quemada

Sin
protector

Protector
roto

Buen
estado

Cambiode | Cambio de
protector foco

Limpieza

Responsable

Recepcion de materia prima

Produccion

Bafios

Bodega de materia prima

Bodega de producto terminado

Empaque

Oficinas

Control de calidad

Despacho

Aprobado por

Elaborado por: La autora
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9. CONTROL DE CAMBIOS

Version | Fecha Fundamento para la modificacion

Cédigo: PR-SIA-BPM-05

RODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha:
FIDEOS PERSONAL Version: 00
Pagina:

1. OBJETIVOS

e Establecer los requisitos fundamentales de higiene y buenas practicas que
deben cumplirse al elaborar y empacar fideos para el consumo humano
garantizando la produccion de productos seguros para el consumo.

e Crear, implementar y evaluar de manera regular un programa de capacitacion
gque abarque los principios de higiene personal adecuados para el equipo de
trabajo de la empresa dedicada a la elaboracion de fideos; este programa tiene
como finalidad mantener la seguridad alimentaria y minimizar los riesgos de

contaminacion.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES
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Engloba todos los fundamentos de las buenas practicas de manufactura que
el equipo de trabajo sigue al desempefiar sus labores dentro de las diferentes

areas de la empresa.

Definiciones:
Contaminacion: término utilizado para describir la incorporacion de elementos
0 agentes perjudiciales en el entorno natural, lo cual puede tener

consecuencias desfavorables para la salud de los organismos vivos.

Contaminante: Cualquier sustancia, agente o componente que al ser
introducido en el entorno natural puede generar dafio o tener repercusiones
negativas en la salud de los seres vivo, los contaminantes pueden ser de origen
guimico, fisico o biolégico y su presencia puede ser el resultado de actividades

humanas o eventos naturales.

Desinfeccion: Consiste en un procedimiento que busca eliminar o reducir en
gran medida la cantidad de microorganismos patdégenos, como bacterias, virus
y hongos, que se encuentran en superficies, con el propdsito de evitar la
propagacion de enfermedades y contribuir a un entorno mas seguro y

saludable.

Higiene de los alimentos: engloba al conjunto de acciones y precauciones
gue pueden tener como objetivo asegurar la inocuidad y la excelencia de los
alimentos que son ingeridos, practicas que buscan evitar la presencia,
desarrollo y propagaciéon de microorganismos dafinos toxinas y otras
sustancias perjudiciales que podrian generar enfermedades transmitidas a

través de los alimentos.

Inocuidad alimentaria: garantiza que los alimentos que ingerimos no
representen riesgos para nuestra salud, lo que quiere decir que los alimentos
estdn libres de microorganismos dafiinos, toxinas u otras sustancias
perjudiciales en cantidades que puedan causar enfermedades o poner en

peligro a los consumidores.
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Limpieza: proceso que implica eliminar suciedad, impurezas y residuos de
diversas superficies, objetos o areas, con el objetivo de mantener en un estafo
higiénico y presentable, actividad esencial en la vida diaria y se lleva a cabo en
diferentes contextos como el hogar, trabajo, espacios publicos, comercios e

industrias.

Manipulador de alimentos: los manipuladores de alimentos desempefian una
labor fundamental para asegurar la calidad de los alimentos que adquieren los
consumidores, por ende, es de vital importancia que se sigan normas de
higiene y practicas adecuadas en su manipulacién, con el fin de prevenir la
contaminacion alimentaria y prevenir posibles brotes de enfermedades

transmitidas a través de ellos.

Proceso: secuencia ordenada y organizada de pasos o actividades que se
realizan de forma sistematica con el propdsito de alcanzar un objeto especifico.
Estos procesos pueden ser aplicados en diversos ambitos y situaciones, ya

sean en el ambito profesional o en la vida diaria

RESPONSABLES
Coordinador General

e Comprobar que se esté llevando a cabo el procedimiento.

Gerente General

o Es el responsable en autorizar el procedimiento
e Eslaresponsabilidad de todos los empleados de la empresa de produccion

de fideo acatar las posiciones establecidas en este procedimiento.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Estado de Salud

e Laempresa requiere que todos los empleados especialmente aquellos que
trabajan con alimentos se sometan a examenes médicos antes de ser
contratados, deben contar con certificados de salud, exdmenes pre
ocupacionales y de manera regular examenes ocupacionales, estos deben

ser realizados una vez al afio, estos documentos deben ser revisados y
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almacenados adecuadamente para garantizar que las fichas médicas de
todos los trabajadores estén actualizadas.

Si un empleado presenta algin sintoma o padecimiento como diarrea,
vomito, fiebre, tos, dolor de garganta, lesiones cutaneas visiblemente
infectadas, enfermedades infectocontagiosas es responsabilidad informar
a su supervisor inmediato quien lo dirigira al centro de salud competente, el
médico sera quien otorgue un permiso de salida de descanso para evitar la
transmision de la contaminacion al proceso de produccion o contagiar a
otros individuos o enviara a la persona enferma a la unidad médica del
seguro social.

En trabajador debera proporcionar un certificado de descanso al jefe de
calidad quien debera archivarlo en la respectiva carpeta personal.

Si a un miembro del personal se le permite continuar trabajando a pesar de
tener cortes o heridas estas deberan ser cubiertas con vendajes
impermeables adecuados siempre y cuando no haya contacto directo con

el producto.

4.1.1 Higiene y medidas de proteccion

Cualquier individuo que tenga contacto directo con materias primas,
materiales de empaques, productos en proceso productos terminados
equipos y/o utensilios deben seguir y cumplir las siguientes medidas de
higiene

Es importante mantener manos limpias y desinfectadas en todo momento,
de igual manera si se utilizan guantes estos también deben mantenerse
limpios y en buenas condiciones.

Mantener las uiias limpias cortas y libres de esmaltes, en las ufias largas
se pueden acumular suciedad y microorganismos que podrian contaminar
los productos.

Queda prohibido el uso de pestafas y ufias artificiales o postizas.

No se permite el uso de productos cosméticos (maquillaje)

No se debe utilizar perfumes, pero se permite el uso de desodorantes

antitranspirantes con fragancias suaves

110



Se debe mantener el cabello limpio corto y protegido en la cofia,
correctamente colocada es decir debe cubrir las orejas.
No se permite ingresar alimentos y bebidas a la planta de produccion ni
mantener objetos en la boca como chicle, palillos de dientes, fésforos,
caramelos, fumar u objetos similares tampoco se permite escupir, meterse
los dedos en los oidos, nariz, boca o heridas.
No se permite laborar usando joyas como: anillos, pendientes, relojes,
pulseras, cadenas y cualquier otro accesorio 0 joyeria que pueda caer
dentro del alimento o equipos.
Queda estrictamente prohibido utilizar teléfonos maoviles u otros dispositivos
electrénicos, a excepcion del jefe de calidad y coordinador general quienes
deben salir de las areas de produccion para el uso.
Los trabajadores no deben usar barbas o bigotes en areas de produccion,
en caso de poseerlos se deben cubrir correctamente.
No se permiten colocar lapices boligrafos u otros objetos similares detras
de las orejas con el fin de evitar que caigan en el producto o la produccién.
El personal de trabajo debe utilizar la indumentaria adecuada para cada
proceso de produccion para garantizar la reduccion minima de riesgos
accidentales y ademas obtener un producto libre de contaminacién, dentro
del uniforme y accesorios se incluye:
o Uso del uniforme (camisetas y jeans) que proporciona la empresa.
o Uso correcto de cofia para cubrir el cabello y evitar que caigan al
producto
o Uso de mandiles protectores
o Uso de mascarillas que cubran nariz y boca en areas donde el
producto es sexto puesto
o Uso de guantes desechables de materiales no absorbentes sin talco
para el personal que manipula los productos al momento de
empaquetar.
o Uso de calzado completamente cerrado con suelas antideslizantes
Los accesorios como mandriles cofias y mascarillas deben
mantenerse limpios en todo momento y desecharlos cuando se

requiera
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Los articulos personales como ropa que no formen parte del uniforme
deben guardarse en los casilleros de los vestuarios

Se prohibe almacenar alimentos en los casilleros

4.2 Visitantes internos y externos

Se debe limitar el acceso a la zona de produccién a personas que no estén
involucradas en los procesos de produccion, sin embargo, si es necesario
gue ingresen a esta area se designara a una persona para que actie como
guia y proporcione las instrucciones necesarias para el ingreso de dicha
persona.

Los visitantes deben cumplir con todas las normas de buenas practicas de
manufactura descritas en este procedimiento, en caso de tener bigotes o
barbas deben cubrirlos adecuadamente con cubre barbas o mascarillas,
usar mandiles desechables, colocarse las cofias correctamente es decir
gue curan todo el cabello, de ser necesario usar otros equipos de proteccion
segun la actividad que se vaya a realizar.

Es necesario almacenar o depositar cualquier joya o accesorio en los
lugares designados de las areas de acceso restringido con el fin de prevenir
accidentes durante el proceso y reducir los riesgos fisicos en los productos.
Visitantes que presenten sintomas de procesos virales, lesiones cutaneas
visiblemente infectadas o indiquen que estan atravesando un proceso gripal
gue hayan estado en contacto con personas que tienen enfermedades
virales no podran ingresar a las areas donde se manipulan o elaboran

productos alimenticios.

4.3 Educacién y capacitacion

El coordinador general y el jefe de planta colaboraran en la elaboracion del
plan de capacitacién del personal que incluir4 temas relacionados con el

sistema de buenas précticas de manufactura implementado por la empresa.
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e Todo el personal que mantenga contacto tanto directo como indirecto con
los alimentos debera recibir capacitaciones e instrucciones apropiadas
segun la tarea que realice.

e Se debe proporcionar la capacitacion adecuada al personal de acuerdo con
el plan anual de capacitacion en buenas practicas de manufactura BPM
para ensefarles las técnicas correctas de manejo de materias primas y
alimentos, asi como los principios de seguridad industrial, también se les
debe informar sobre los riesgos asociados con practicas insalubres e

higiene personal inadecuadas.

5. REFERENCIAS

e Reglamentos internos de la empresa.

6. ANEXOS

Anexo 1: Lista de verificacion diaria del personal.
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Codigo:
LISTA DE VERIFICACION DEL FERSONAL Fecha-
Version
FRECUENCIA DIARIA
AREA: FECHA:
M DESCRIPCION
REGQUISITOS
Cumpla Ho sumpils

1 Todas las personas presentes en |3 plania, incluyendo empleados. contratistas y
visitantes, siguen habitos de higiene persenal apropiades en todo momento, comao
abstenerse de masticar chicle, comer, toser o escupir. Ademas, utilizan el equipo de
proteccion adecuado segun la tarea que esten llevande a cabo.

Z | Elpersonal scude al trabajo limpio y sin enfermedades.

Si algdn miembre del personal padece de alguna enfermedad contapiosa
significativa, debe seguir procedimizntos para informar al jefe de drea o al
supervisor responsable.

4 | El personal sigue las practicas de higizne de manos, realizando el lavado y
desinfeccion de manos antes de iniciar sus labores, después de wsar los bafios,
después de cOMEr ¥ Siempre qUe 5US Manos 58 ensucien, tamkién se assguran
de mantener sus unas limpias y cortas.

5 | Los empleados que frabajan en contacto directo con el producto prescinden del
uso de perfumes o lociones

g | El personal utiliza prendas de westir propias o uniformes gue estin siempre
limpios, como camisetas, jeans, cofias y guantes.

7 | El personal asegura que su cabells esté completamente cubierta y usa
correctaments sus cofia, sin permitir cabello largo, barbas ni bigotes

2 | El personal gque trabaja en areas expuestas al producto utiliza mascarillas para
proteger adecuadamente la nariz v boca para prevenir |a contaminacidn
cruzada.

o | El personal se abstiens de usar joyas, como relojes, anilles, aretes, accesorios y
cualguier atro tipo de adorno.

10 | El personal evita llevar objetos suslios coma, lapices, boligrafos u otros
elementas en sus bolsilles

11 | Dentro de la planta. no se ha registrado evidencia de consurme de alimento,
bebidas, goma de mascar o tabaco por parte del personal

12 | El personal que posea herdas o rasgunos utiliza vendas para cubrirlas y no
trabaja en drzas dende est2 en contacte directo con el producto, con 2
proposito de prevenir |a contaminacidn cruzada.

13 | El personal sigue de manera adecuada los principios de manejo de productos
en proceso y productos terminados, evitando cuslguier riesge de contaminacidn
cruzada.

Observaciones:

Realizado por el Jefe de Planta

Verificado por el Coordinador General

Elaborado por: La autora.
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Anexo 2: Plan anual de capacitacion BPM (FO-SIA-BPM-05.02).
Cadigo:
PLAN ANUAL DE CAPACITACION BPM Fecha:
Version
ANO:
Fecha Tema Lugar de capacitacion . ) Estado
Interna Externa Duracion | Asistentes | Departamento Planificado Realizado

Enerc

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Naoviembre

Diciembre

Elaborado por: La autora.
7. CONTROL DE CAMBIOS
Version | Fecha Fundamento para la modificacion
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Cédigo: PR-SIA-BPM-01
: PROCEDIMIENTO Fecha:
PRODUCEIONDE | CONTROLDEPLAGASY . .
Quimicos :
Pagina:
1. OBJETIVOS

Evitar la propagacion de plagas mediante aplicando practicas de limpieza
eliminacién adecuada de equipos y materiales en desuso y correcta gestion de
residuos dentro de las instalaciones.

Supervisar y garantizar el cumplimiento del programa de control de plagas y
productos quimicos implementados en empresa.

Asegurar que los productos quimicos utilizados en las plantas cumplan con los
requisitos necesarios para su obtencion y empleo.

Brindar capacitacion al personal de la planta para prevenir que se convierta en
fuente de contaminacién y asegurar el cumplimiento de las buenas practicas

de manufactura

ALCANCE Y DEFINICIONES

Ese procedimiento es aplicable a todos los empleados que trabajan en las
areas de recepcion de materias primas, empaques, produccién, personal de
limpieza, personal externo y visitantes que estén involucradas en las

actividades de fabricacion de la empresa.

MSDS: la hoja de datos de seguridad de productos quimicos, también conocida
como MSDS por sus siglas en inglés (Material Safety Data Sheet) o SDS
(Safety Data Sheet), es un documento informativo que contiene informacion
esencial acerca de los productos quimicos, con el proposito de proporcionar
detalles sobre los posibles riesgos asociados, las medidas de seguridad
recomendadas, precauciones y procedimientos adecuados para el manejo,

almacenamiento, transporte y disposicion de dichos productos quimicos.

Infestacion: es producida cuando hay una abundancia no deseada de

organismos o plagas que invaden un lugar o ser vivo, provocando molestias,
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dafios o problemas a .la salud, los agentes propagadores de infestacion
pueden ser insectos roedores, parasitos, acaros y otros y pueden darse en
diferentes lugares.

Plaguicida: Sustancia ya sea quimica o bioldgica, que se emplea para
controlar, repeler, eliminar o prevenir la aparicién de plagas, como insectos,
roedores, malezas, hongos, bacterias y otros organismos que se consideran

perjudiciales para la salud humana, el medio ambiente o la produccién agricola.

Contaminacion cruzada: ocurre cuando microorganismos, sustancias
dafiinas o alérgenos se transfieren de una sustancia o lugar contaminado a

otro que inicialmente estaba limpio o libre de esos elementos.

Inocuidad: Caracteristica de ser seguro y libre de riesgos para el consumo
humano, en relacion con alimentos y productos, la inocuidad asegura que no
exista peligros importantes para la salud de los consumidores cuando se

utilizan o ingieren.

RESPONSABLES
Coordinador General

e Comprobar que se esté llevando a cabo el procedimiento.
Gerente General

e Es el responsable en autorizar el procedimiento
e Eslaresponsabilidad de todos los empleados de la empresa de produccion
de fideo acatar las posiciones establecidas en este procedimiento.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Control de plaga

e Mantener todas las areas de la planta en especial los entornos limpios y
libres de acumulacion de malezas basuras charcos u otros elementos que
puedan atraer plagas.

e El edificio cuenta con barreras de proteccion disefiadas para evitar la

entrada de aves roedores insectos y otras plagas.
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Se realiza la limpieza de las areas exteriores de la planta para evitar la
formacion de madrigueras que puedan servir como refugio y proliferacion
de plagas, se prohibe la presencia de perros gatos u otros animales en la
planta

Las puertas ventanas y otras aberturas exteriores se deben cerrar
correctamente y deben estar disefiadas a prueba de plagas evitando su
ingreso.

Los sistemas de drenaje de la instalacion estan disefiados y mantenido para
promover la integridad estructural facilitar la limpieza prevenir la
contaminacion y evitar el refugio o ingreso de plagas

Se mantiene un plano actualizado y archivado de las estaciones de cebado
gue detallan la ubicacion de todos los dispositivos usados para el monitoreo

y control de roedores e insectos.

4.2 Control de quimicos

Al recibir los productos quimicos es importante que estén claramente
identificados para evitar situaciones desfavorables debido a la falta de
conocimiento por parte del personal que manipula estas sustancias o el
personal en general de la planta.

Los productos quimicos de grado alimenticio y no alimenticio se almacenan
una bodega designada para quimicos que debe ser un area ventilada,
independiente y alejada del proceso de produccion de las materias primas,
del material de empaque y los productos finales.

Los lubricantes de grado alimenticio se almacenan en un area designada y
seguro con compartimiento cerrado con candado y acceso limitado y
autorizado.

Los productos quimicos de limpieza y desinfeccion se guardan en un
compartimiento seguro con candado cuando no estan en uso y lejos y las
areas de produccién y almacenamiento de alimento

Los envases utilizados para elaborar las formulaciones de los productos
sanitizante deben estar claramente etiquetados y cuando estén vacios se
deben almacenar en posicién opuesta en un area designada para evitar

contaminacion o alteracion del producto, estos envases no deben utilizarse

118



en ningun caso para contener productos alimenticios y es responsabilidad
de los jefes inmediatos y operadores en cada area asegurarse de cumplir
con esta medida.

e Las hojas de datos de seguridad de materiales (MSDS) y las fichas técnicas
se almacenan en la oficina del coordinador general y el personal recibe la
capacitaciéon sobre su contenido los recipientes vacios de productos
guimicos no deben reutilizarse ni reembolsarse con otras sustancias con el
objetivo de evitar contaminaciones cruzadas y de una manipulacion
incorrecta, estos documentos contienen informacion de los productos

guimicos.

Referencias
e Formatos basados en POES (Procedimientos Operativos Estandarizados

de sanitizacion).

Anexos
N/A

Control de cambios

Version | Fecha Fundamento para la modificacion

00
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Cédigo: PR-SIA-BPM-01
PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha:
FIDEOS Limpieza y desinfeccion Versiéon: 00
Pagina:
1. OBJETIVO

e Garantizar una correcta recepciéon y almacenamiento de las materias primas, y

los productos resultantes en las instalaciones, con la finalidad de asegurar un

manejo adecuado.

. ALCANCE Y DEFINICIONES

Este enfoque se extiende tanto a las instalaciones internas como externas de
la empresa de purificacion y envasado de agua, asi como a los equipos,
materiales y vehiculos utilizados en el proceso de produccion, asi como a los
utensilios de limpieza. Estas medidas abarcan todas las actividades realizadas
por el personal manipulador, operarios y personal supervisor que trabajan con

los medios de produccién.

Limpieza: La limpieza es un proceso mediante el cual se remueven materia
organica y contaminacion de objetos, generalmente utilizando agua v,
opcionalmente, detergentes. Su objetivo principal es eliminar microorganismos

en lugar de destruirlos.

descontaminacion: La descontaminacién implica la remocién de residuos,
polvo y suciedad presentes en un espacio, reduciendo significativamente la
cantidad de gérmenes, aunque no los elimina completamente. Este nivel de
limpieza es mas superficial y es adecuado para lugares propensos a
ensuciarse, o para aquellos sitios que no necesitan una desinfeccién completa

debido al riesgo potencial de contagio

RESPONSABLES
Coordinador General
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Comprobar que se esté llevando a cabo el procedimiento.
Realizar la revision de los informes de los controles microbioldgicos en de
las superficies y ambientes de la planta, con el propésito de comprobar la

eficacia de las labores de limpieza llevadas a cabo por el personal

Gerente General

Es el responsable en autorizar el procedimiento

Jefe de produccion

Tiene la responsabilidad de revisar este procedimiento

Supervisar las condiciones del area antes de iniciar el proceso de limpieza
y desinfeccion

Verificar que el personal realice adecuadamente la limpieza y desinfeccién
de la planta.

Vigilar el cumplimiento de las tareas de limpieza las diferentes areas de la

planta y sus alrededores.

Operadores

Comunicar el estado del area y supervisar las tareas de limpieza y
desinfeccién realizada por los operarios para asegurar su correcta
ejecucion

Registrar dichas actividades en los formatos operativos correspondientes

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Todos los miembros del personal de la empresa deben acatar las disposiciones

establecidas en este procedimiento.

4.1Limpieza

El proceso de limpieza se lo realiza con el fin de eliminar los residuos que
puedan dar lugar a un crecimiento microbiano después de un proceso o de
que se genere durante.

No limpieza efectiva reduce de manera significativa la poblacion de

microorganismos mediante un efecto mecanico de eliminaciéon
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En un intervalo de tiempo entre las operaciones de limpieza es crucial ya
gue permite alimentar la contaminacion de forma continua reducir la carga
bacteriana fragmentos que podrian afectar a los alimentos.

El tipo de sociedad también influye en el enfoque y los procedimientos de

limpieza.

4.2Programa de inspeccion de la Higiene

En la planta se implementa un programa de limpieza y desinfeccion
continuo, con un cronograma rotativo asignado a los trabajadores para
asegurar la limpieza constante de todas las areas equipos y materiales el
jefe de calidad asume la responsabilidad de supervisar el cumplimiento y la
eficacia del programa realizado los controles necesarios antes, durante y

después de las actividades de limpieza.

4.3Métodos de limpieza

La limpieza se lleva a cabo mediante la aplicacion de distintos métodos
fisicos y quimicos ya sea de forma individual o combinada los métodos
fisicos se pueden incluir el uso de friccion o fluidos turbulentos mientras que
los métodos quimicos involucran detergentes alcalis y acidos.

Existen varios enfoques preventivos que consisten en recolectar
rapidamente los desechos para evitar que se adhieran a la superficie por lo
tanto el método de limpieza manual implica eliminar la suciedad mediante
el frotado con una solucién detergente en el caso de equipos desmontables
se recomienda remojar las piezas con detergente para desprender la
suciedad antes de proceder con el frotado

El método de limpieza in situ se realiza sin desarmar los equipos requiriendo

un disefo especifico.

4.4Programa de limpieza y desinfeccién

e Se deben definir las responsabilidades y el &mbito de aplicacion, esto
implica establecer claramente las responsabilidades y el alcance de la

limpieza y desinfeccion en un esquema organizativo.
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Limpieza y desinfeccidbn de operarios: se refiere a la limpieza y
desinfeccion del cuerpo humano y equipos de uso personal de los
manipuladores como guantes, cuchillos, botas, delantales.

La limpieza y desinfeccién de sistemas basicos incluyen:

Desechos liquidos involucran la limpieza y desinfeccion de la red de
alcantarillado cajas de inspeccién y trampas de desechos liquidos como
aguas negras

Desechos sdlidos implica la limpieza y desinfeccion de equipos de
recoleccion y bodegas de almacenamiento de desechos sélidos
Limpieza y desinfeccion de edificaciones comprende la limpieza y
desinfeccion de pisos, paredes, techos desagle puerta y otros
elementos estructurales de las edificaciones.

Limpieza desinfeccion de almacenamiento se refiere a limpieza y
desinfeccién del &rea de envase empaque y embalajes en los espacios

de almacenamiento.

REFERENCIAS

N/A

N/A

. ANEXOS
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Cédigo:  YUROES-SAN-

PRO-POES-01
PROCEDIMIENTO

CONTROL DE INOCUIDAD DEL Fecha: Julio 2023
AGUA Version: 00

Pagina:

Produccion de
fideos

1. OBJETIVO
El propdsito del actual procedimiento es garantizar y conservar la seguridad y la
calidad del agua empleada en las instalaciones de la compafia dedicada a la

produccion de fideos chinos.

2. ALCANCES Y DEFINICIONES

Este procedimiento es aplicable al agua que es utilizada en los diferentes procesos
de produccion de fideos como en la mezcla y pre coccion esta ultima en forma vapor;

ademas de su uso para limpieza de equipos, materiales y utensilios de la empresa.

Definiciones

Agua potable: Aquella que es segura para el consumo humano; es tratada y
purificada con el fin de eliminar los contaminantes y microorganismos que pudieran
causar dafios a la salud; entre las caracteristicas del agua potable destacan incolora,

transparente, inodora y limpida.

Contaminacion: Hace referencia a la introduccion de sustancias o agentes que
pueden ser nocivos en un medio, y ademas pueden llegar a generar efectos
negativos a la salud humana, las sustancias contaminadoras pueden ser productos

guimicos, gases, particulas, microorganismos, entre otros.

Inocuidad del agua: Implica que esta sea segura tanto para el consumo humano
como para el medio ambiente, sin generar riesgos o dafios a la salud de las personas
o0 al ecosistema. Para asegurar que el agua sea inocua, es esencial eliminar o reducir
contaminantes, microorganismos dafiinos y sustancias quimicas peligrosas que

puedan causar enfermedades o afectar negativamente al entorno natural.
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3. RESPONSABLES
Jefe de Control de Calidad

e Encargado de evaluar los resultados de todos los analisis tanto fisicos como
guimicos y microbiologicos del agua, realizados en laboratorios externos una
vez al aflo

e Verifica que la calidad del servicio del laboratorio externo para los andlisis.

e Toma muestras y efectla andlisis quimicos al agua, y debe registrar los datos
obtenidos en el registro “Control de Cloro Residual’

e Realiza la cloracion del agua en cisternas manteniéndolas en buenas

condiciones de limpieza.

Gerente general
e Evalla los registros todos los dias de “Control de Cloro Residual”
e Coordina limpiezas de cisterna una vez al afio, junto con el personal de

limpieza y los registros los archiva en “Limpieza de Cisterna”.

4. POLITICA

Este procedimiento POES se utilizara exclusivamente para las operaciones
relacionadas con los procesos llevados a cabo en la empresa Yuroes S.A, en caso
de que sea necesario para satisfacer a los clientes o cumplir con las autoridades
reguladoras, su implementacion requerira la autorizacién de la maxima autoridad o

del representante que ha sido designado por la compaiia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES se empleara como el principal
material de capacitacion, asegurandose de que cada persona involucrada en la

manufactura de fideos lo conozca, comprenda y cumpla.

Ademas, internamente, este procedimiento POES estara disponible para todos los
empleados de Yuroes S.A 'y formara parte de los documentos de Control de Calidad

establecidos por la compaiiia.

5. PROCEDIMIENTO
5.1 Origen del agua

La planta obtiene el suministro de agua potable directamente de la red publica de

abastecimiento de la ciudad de Guayaquil para sus actividades diarias. El suministro
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es almacenado en una cisterna de capacidad de 22m3, que es distribuida a todas las

areas de la planta mediante un sistema de tuberias, la ubicacion y caracteristicas de

la cisterna de agua estan claramente identificadas en el plano general de Yuroes S.A.
5.2 Vapor

Durante el proceso de pre coccion de los fideos, se aplica vapor directamente al
producto cuya temperatura es de aproximadamente de 104°C.

5.3 Cloracién de la cisterna

Para llevar a cabo la cloracion de la cisterna, se afiade una cantidad de 3.08g/m? de
hipoclorito de sodio, el cual es adecuado para el tratamiento de la cisterna, dicha
dosificacion permite mantener un nivel de cloro residual de 0,5 ppm. Todas las
dosificaciones realizadas seran registradas de manera detallada en el "Registro de

Dosificacion de Cloro en Cisternas”
5.4 Control quimico y microbiolégico del agua

El proceso/subproceso de Control de Calidad realiza controles quimicos vy
microbioldgicos de la siguiente manera:

Para controles quimicos: El jefe de control de calidad lleva a cabo un monitoreo
diario del cloro residual en las terminales de la red. Se establecen dos valores de
referencia para el cloro libre residual: el limite deseable es de 0.5 ppm, y el limite
permisible, de acuerdo con la norma del INEN 1108:2011, varia entre 0.3 ppm y 1.5
ppm. Es crucial realizar este control en las terminales especificas de la red en forma
regular para asegurar que el nivel de cloro residual se encuentre dentro de los

parametros aceptables.

Terminales de la red
1. Cisterna
2. Lavado de manos de operadores
3. Proceso de Produccién

4. Proceso de Control de Calidad

Cada ano, se lleva a cabo una evaluacion integral del agua de la planta mediante un
control fisico, quimico y microbiolégico exhaustivo. Para garantizar la precision y la

imparcialidad de estos analisis, se contratan laboratorios externos certificados,
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quienes son responsables de tomar muestras del agua y llevar a cabo las
determinaciones requeridas, siguiendo los requisitos establecidos en la Norma INEN
1108:2011. Este enfoque garantiza la calidad y confiabilidad de los resultados
obtenidos para asegurar que el agua utilizada en la planta cumpla con los estandares

de seguridad y calidad establecidos.

Para controles microbiolégicos: Se lleva a cabo mediante la toma de muestras
representativas de agua en las instalaciones por parte de laboratorios externos. Estas
muestras son analizadas para determinar la presencia o ausencia de
microorganismos, centrandose en los parametros de E. Coli y Coliformes Totales.

Una vez que se obtienen los resultados de los analisis realizados por laboratorios
externos, se registran en la carpeta de "Analisis microbiolégico agua". Esta carpeta
incluye una interpretacion de los resultados obtenidos y se procede a evaluarlos y
archivarlos. Si se identifican desviaciones o incumplimientos de los estandares
establecidos, se toman acciones correctivas para abordar cualquier problema y

asegurar la calidad y la inocuidad del agua empleada en las instalaciones.

, . . i i Responsable del
Qué se monitorea Como se monitorea Frecuencia

monitoreo
- Pruebas quimicas Test
Concentracion de . _
Kit registrado en
cloro en puntos o Jefe de Control de
B “Control de Cloro Diaria _
especificos de la Calidad

Residual” YUROES-
SAN-FR-POES-01.02

red de distribucion

Analisis Revision de los

microbiologicos del | registros que contienen
Jefe de Control de

agua en puntos los resultados emitidos Anual _
. . Calidad
especificos de la por laboratorios
red de distribucion externos
Revisar el registro
Limpieza de la “Limpieza de Cisterna” Anual Jefe de Control de
nua
Cisterna YUROES-SAN-FR- Calidad

POES-01.01
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5.5 Verificacion

El Jefe de Control de Calidad lleva a cabo la verificacién del control quimico y

microbioldgico, tal como se muestra en la tabla adjunta. En este proceso, se revisa

minuciosamente la informacion recopilada en la tabla para asegurar la integridad y

precision de los datos relacionados con el control de calidad en aspectos quimicos y

microbioldgicos.

POES-01.01

Qué se verifica Cdémo se verifica Frecuencia
Resultados del Control de cloro _ .
_ Revisar el registro “Control de
residual del agua en puntos .
» Cloro Residual” YUROES-SAN- Semanal
especificos de la red de
o FR-POES-01.02
distribucion
Resultados de los analisis o .
. S Revision del registro de los
microbiolégicos del agua puntos N
_ resultados emitidos por Anual
especificos de la red de .
o laboratorios externos
distribucion
Informe del analisis fisico, o a N
_ _ . _ Se visualiza certificado emitido
quimico y microbioldgico del . Anual
por Laboratorio Externo
agua
Revisar el registro “Limpieza de
Limpieza de la cisterna Cisterna” YUROES-SAN-FR- Anual

5.6 Acciones Correctivas

Si lo andlisis muestran que la concentracion de cloro en el agua esta fuera de los

limites permitidos bajo las condiciones normales de ajuste de cloro, se tomaran las

siguientes medidas:

1. Se solicitara un nuevo analisis para confirmar los resultados y verificar la calidad

del agua.

2. Sise detectan problemas en la calidad del agua, se toman las siguientes medidas:
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a) Se informa inmediatamente a produccién para detener los procesos de
produccion o limpieza que estén utilizando agua.

b) Se realiza la cloracion del agua para ajustar los parametros segun sea
necesario.

c) Se verifica la cloracién y se registra en el documento "Control de Cloro
Residual" YUROES-SAN-FR-POES-01.02.

d) Se registra la accion correctiva tomada en el mismo documento.

En situaciones donde los niveles de cloro sigan mostrando valores fuera de los

niveles minimos aceptables, es posible que se incremente la frecuencia de

analisis de cloro a dos veces por dia en el punto afectado. Se continuara con la
concentracion de cloro residual hasta que dicho punto vuelva a estar dentro de

los niveles controlados, segun lo establecido en la Norma INEN 1108:2011.

5.7 Limpieza de la cisterna

La cisterna de almacenamiento de agua debe cumplir con estrictos
requerimientos de higiene e inocuidad para garantizar el mantenimiento
adecuado del agua. A continuacién, se detallan las acciones que se llevan a cabo
para mantenerla en 6ptimas condiciones:

Se asegura que la tapa de la cisterna permanezca en su lugar y se encuentre en

buen estado. Si es necesario, se realiza una pintura anticorrosiva para su

proteccion y se verifica que no existan fugas.

Se realiza una inspeccion semanal de las condiciones de la cisterna en cada toma

de muestra para asegurar su correcto funcionamiento y limpieza.

La limpieza de la cisterna se realiza anualmente por parte de los operarios de

saneamiento. Esta actividad se registra en el Formato "Limpieza de Cisterna"

IMCA-SAN-FR-POES-01.01 y se lleva a cabo de la siguiente manera:

a. Un dia antes de la limpieza, se cierra la valvula de entrada de agua.

b. El personal encargado es equipado con implementos de limpieza como botas,
cepillos, esponjas, baldes y escalera.

Se procede a evacuar el agua de la cisterna utilizando una bomba.

d. Luego, el personal ingresa a la cisterna para limpiar las paredes, el piso y otras
areas con implementos adecuados, asegurandose de eliminar cualquier
suciedad o contaminacion.

e. El agua sucia se evacua usando la bomba, y el resto se retira con baldes y

esponjas.
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f. Se realiza un enjuague con agua limpia para limpiar nuevamente las paredes,

el piso y otras superficies, retirando el agua con balde y esponja.

g. Seingresa una cantidad medida de agua limpia con una porcion calculada de

cloro, y se distribuye por las paredes, el piso y otras areas. Posteriormente, se

evacua el agua nuevamente.

h. Finalmente, se abre la valvula principal para que se ingrese agua hasta

alcanzar el nivel requerido. Se agrega una cantidad especifica de cloro de

acuerdo con el proceso/subproceso de Control de Calidad, y se mide el nivel

de cloro libre en la cisterna. Este resultado se registra en el documento "Control
de cloro residual" YUROES-SAN-FR-POES-01.02 y se cierra la valvula.

Estas acciones aseguran que la cisterna esté debidamente limpia y que el agua

almacenada cumpla con los estandares de calidad y seguridad establecidos.

6. REFERENCIAS

e Norma INEN 1108:2011 Agua Potable y Requisitos.

e Registro Oficial Ecuatoriano No. 696 del 4 de noviembre de 2002, decreto

ejecutivo 3253, Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos

Procesados.

7. ANEXOS
Anexo 1: Limpieza de cisterna POES 01.01

YUROES-SAN-FR-

Caodigo:
Limpieza de Cisterna g POES-01.01
Version: 00
Frecuencia Anual Fecha: JUL-23

Fecha de Limpieza:

N° Actividades

Cumplimiento

Si

No

Observaciones/Acciones

Correctivas

Cerrar valvula de entrada de
agua, un dia antes de la limpieza.

2 | Retiro de agua.

Cepillado de paredes, piso y
tumbado.

Desalojo de agua sucia con
bomba, baldes y esponja.

5 | Enjuague con agua potable.
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6 | Ingreso de agua potable.

7 Desinfeccion,1/2 litro de cloro en
16 litros de Agua en cada Hueco.

8 | Enjuague con agua potable.

9 | Ingreso de agua potable.
Aportacion de dosificacion de

10| cloro, entregado por personal de
Control de Calidad.

11 Entrega de muestra de agua, a

personal de Control de Calidad.

Realizado Por:

Jefe de planta

Revisado y Verificado Por:

Supervisor de Control de

Calidad
Anexo 2: Control de Cloro POES 01.02
) Cbdig | YUROES-
Control de Cloro Residual o SAN-FR-
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POES-
01.02
Versi
on 00
Fecha
: Jul-2023
Datos Obtenidos (ppm . .
. | Fech . cloro: min: 0.3 max: Reallzad. Observgmones/
N Terminales , (o} Por: Acciones
a 1.5, ~ Segin ~ Norma operario Correctivas
INEN 1108:2006) P
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
1 Cisterna Verificado Por:
Termina 2 Lavabo de Manos de
les  Operadores
dela 3 Procesos de Produccion
Red: 4 Procesos de Control de Jefe de Control de
Calidad Calidad

133



8. CONTROL DE CAMBIOS

Version | Fecha Fundamento para la modificacion

00
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Coédigo: YUROES-PR-SIA-
i PROCEDIMIENTO ) POES-02
PRODUCCION DE | LIMPIEZAY DESINFECCION Fecha: Julio 2023
FIDEOS DE SUPERFICIES EN
CONTACTO Version: 00
Pagina:

1. OBJETIVO
e Disminuir las fuentes de contaminacion fisicas quimicas y microbiologicas
mediante la eliminacién de residuos y la implementacion de procedimientos de
limpieza y desinfeccion adecuados para los equipos y materiales utilizados en la
empresa; mejorar la calidad ambiental y la higiene en la empresa, mediante la
eliminacién de factores que causan contaminacioén fisica quimica y microbioldgica
esto se logra a través de la remocion adecuada de residuos, asi como la limpieza
y sanitizacion efectiva de los equipos y materiales se establecen requisitos y se
implementan practicas de limpieza y desinfeccion con la finalidad de minimizar la

presencia de agentes contaminantes y garantizar la pureza del producto.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES

El enfoque se centra en la remocién de residuos y la implementacién de
técnicas de limpieza adecuadas para eliminar cualquier tipo de contaminante tanto
fisico quimico o microbiolégico presente en los equipos y materiales utilizados,
ademas se lleva a cabo la desinfeccion de forma sistematica para garantizar la
eliminacion de microorganismos y reducir al minimo los riesgos asociados con la
contaminacion microbioldgica. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién en la
empresa abarcan tanto a las areas internas como las externas de las instalaciones,
los equipos utilizados, los materiales empleados y los vehiculos de procesamiento,
asi como los utensilios de limpieza utilizados; estas medidas son implementadas por
el personal manipulador, los operadores y personal supervisor cubriendo todas las

actividades relacionadas con los medios de produccién

Definiciones
Descontaminacion: Proceso que busca eliminar o disminuir la presencia de
contaminantes y sustancias dafiinas en un area, objeto o entorno natural. Su propdsito

es recuperar o mantener la purezay calidad del lugar, con el objetivo de garantizar la
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seguridad y el bienestar de las personas y del ecosistema, la forma en que se lleva a
cabo la descontaminacion puede variar segun el tipo y nivel de contaminacion
existente. Involucra una variedad de actividades y técnicas adaptadas a las
circunstancias especificas para abordar adecuadamente la problematica.

Desinfeccion: Proceso centrado en la eliminacién o reduccion significativa de
microorganismos patégenos, tales como bacterias, virus y otros microbios, en un
area, superficie o objeto. Su objetivo es prevenir la propagacién de enfermedades y

garantizar un ambiente limpio y seguro desde el punto de vista higiénico.

Limpieza: Accion esencial que busca asegurar la higiene y la calidad en diferentes
lugares, objetos y superficies. Su objetivo principal es eliminar suciedad, polvo,
residuos y microorganismos indeseables, con el fin de crear un entorno seguro y

saludable.

3. RESPONSABLES

Coordinador General

e Responsable de elaborar este procedimiento.

e Revisar los informes de los controles microbiolégicos de las superficies y
ambientes de la planta para garantizar la eficacia de las tareas de limpieza

realizadas por el personal
Jefe de planta

e Es el responsable en revisar el procedimiento.

e Encargado de supervisar las condiciones del area para iniciar el proceso de
limpieza y desinfeccion.

e verificar que el personal realice correctamente las tareas de limpieza y
desinfeccion.

e Monitorear el cumplimiento de la limpieza y de las areas de las plantas de sus

alrededores

Jefe de produccion

e Tiene la responsabilidad de revisar este procedimiento
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Supervisar las condiciones del area antes de iniciar el proceso de limpieza y
desinfeccion

Verificar que el personal realice adecuadamente la limpieza y desinfeccién de la
planta.

Vigilar el cumplimiento de las tareas de limpieza las diferentes areas de la planta

y sus alrededores.

Gerente General

Responsable de aprobar el procedimiento

Operadores

Comunicar las condiciones del area y supervisar las actividades de limpieza y

desinfeccidn realizadas por los operarios para garantizar su correcta ejecucion.

Registrar esta informacion en formato operacionales correspondientes.

. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

a. Plan de limpieza
Con el objetivo de mantener adecuadas condiciones de higiene en las
instalaciones y equipos de la empresa se establecen lo siguiente registros:
Registro del control de limpieza de produccion y de empaque
Registro de control de limpieza de control de calidad
Registro de control de limpieza de la bodega de materia prima y empaques
Registro de control de limpieza de bafos.
Es importante destacar que si surgiera la necesidad los responsables de cada
area informaran al coordinador general para crear registros de control adicionales
garantizando asi una gestion exhaustiva de la limpieza en todas las areas

relevantes.

b. Clasificacion de las areas de prioridad y su ingreso
Al controlar el entorno cumplir estrictamente con los instructivos de limpieza y
llevar a cabo todas las actividades de acuerdo con los principios de las buenas
practicas de manufactura se previenen niveles de contaminacion inaceptables y
se garantiza la produccion de un producto seguro y saludable para el consumidor
final.
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c. Descripcién de lalimpieza
i. Procedimiento de limpieza de bodega
La bodega de almacenamiento de materias primas debe ser limpiada y
desinfectada de manera adecuada una vez por semana cada vez que se haya
retirado el producto.
Antes de iniciar la limpieza el personal encargado debe asegurarse de que no
haya ninguna materia prima fuera del pallet que pueda contaminarse durante el
proceso de limpieza.
Se debe dar prioridad a la limpieza de las paredes y el techo ya que esto garantiza
la limpieza final del piso se utilizaran escobillones para eliminar todas las particulas
de polvo y también se presentara atencion al techo para eliminar cualquier telarafia
presente.
Una vez finalizada la limpieza de las paredes y el techo se debe proceder a una
segunda etapa de limpieza que consiste en barrer el piso de manera general.
durante el proceso de limpieza y desinfeccion de la bodega el encargado debera
asegurarse de que en caso de haber materias primas presente éstas no sean
contaminadas por la sociedad o por los productos de limpieza y desinfeccion.
ii. Procedimiento de limpieza de las areas

Antes de comenzar la limpieza de esta area los responsables deben asegurarse

de que esté libre de ingredientes.
Se da inicio al proceso de limpieza realizando un barrido general para eliminar

cualquier acumulacion de polvo que pudiera estar presente en piso y

paredes.

iii. Procedimiento de limpieza de mesas de trabajo
Para comenzar la limpieza de las mesas de trabajo en la planta se utilizara un
bactericida para eliminar los microorganismos presentes

Una vez finalizada la limpieza las mesas se dejaran secar completamente.

iv. Procedimiento de limpieza de maquinarias

El proceso de limpieza ver todas las maquinarias de envasado comienza aplicando

alcohol neutro en las superficies exteriores utilizando una esponja de uso industrial
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Dejar que el alcohol actie durante 1 minuto antes de continuar con el siguiente

paso

d. Acciones correctivas

Cada vez que se identifiguen desviaciones o incumplimientos en las

operaciones de limpieza se deben seguir los siguientes pasos:

Registrar las observaciones y acciones correctivas tomadas para abordar la
situacion

Proporcionar capacitaciones al trabajador a través de una induccion o en caso de
ser necesario una reinducciéon demostrativa que sera llevada a cabo por el jefe
inmediato o el jefe de control de calidad.

Solicitar al operador que repita la operacion de limpieza y en caso de que se
muestre resistencia se llamara la atencién por escrito mediante un memorando

detallando la falta cometida y las medidas correctivas necesarias.

5. REFERENCIAS
N/A

6. ANEXOS
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Anexo 1. FO-SIA-POES 02.01 Controles de Limpieza de areas

Codigo: FO-SIA-POES-02.02
CONTROL DE LIMPIEZA: pE—
CONTROL DE CALIDAD Version: 00
ESTANDAR DE LIMPIEZA REQUERIDO
TIPO* A: DESEMPOLVADO Retirada de Polvo y Sélidos Retirado de sélidos.
o LAVADO Retirada de Polvo -Seidos/ Enjabonar, C: SATINIZADO Enjabonar. Restregar y Esrg:;a[g:rdﬂfspues usar solucion de
Restregar_y Enjuagar
1.- REALIZADO POR: Operador
2.- MONITOREADO POR: Jefe de Planta 3.- VERIFICADO POR: Coordinador General
FRECUENCIA DIARIO-SEMANAL
ANO: MES:
(SUPERGIES EN CONTACTO) TIPO*
Filtros pulidores
filtros de carbono
Embotelladora
Osmosis inversa
Ozono
Rayos UV
PISO
PAREDES
MESONES
RESPONSABLES DE CONTROL
Realizado por : OPERADOR
Monitoreado por: JEFE DE PLANTA
Verificada por: |  COORDINADOR
OBSERVACIONES/ ACCIONES
CORRECTIVAS
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Cdédigo: PR-SIA-POES-
03
PROCEDIMIENTO
PREVENCION CONTRA LA Fecha:
CONTAMINACION CRUZADA version: 00

PRODUCCION DE
FIDEOS

Pagina:

1. OBJETIVOS

e Evitar que los objetos no sanitarios, superficies en contacto con alimentos y
materiales de empaques se contaminen de manera cruzada para prevenir la
propagacion de contaminantes en los alimentos.

e Implementar un control efectivo de la segregacion de operaciones para reducir el
minimo las oportunidades de contaminacion fisica quimica y microbiolégica de los
alimentos, superficies en contacto con alimentos y materiales empaques.

e Brindar capacitaciones al personal con el fin de prevenir riesgos para la inocuidad

de los alimentos y las superficies en contacto con ellos.

2. POLITICA

Este procedimiento POES se aplicara exclusivamente a las operaciones
relacionadas con los procesos y subprocesos llevados a cabo por la empresa, en caso
de que sea requerido por clientes o autoridades reguladoras, su implementacion
debera ser autorizada por la méxima autoridad o por el representante legalmente
designado en la compafiia.
Dentro de la compaiiia, este procedimiento POES estara disponible para cualquier
persona y se utilizara como el material principal de capacitacion. Su objetivo es
garantizar que todos los involucrados en la fabricacién de los procesos de produccion
de fideos, lo comprendan y lo cumplan.
Ademas, este procedimiento POES se integrara en los Documentos del Sistema de

Buenas Practicas de Gestion de Seguridad Alimentaria establecidos por la compafiia.

3. ALCANCE Y DEFINICIONES
Este procedimiento se aplica a todos los pasos involucrados en la produccion
de fideos, teniendo en cuenta que estos pasos pueden tener un impacto negativo en

los procesos llevados a cabo en otras areas.
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Contaminante: Se refiere a cualquier sustancia, agente o factor fisico, quimico o
biologico presente en el medio ambiente que, en determinadas concentraciones o
condiciones, puede ser perjudicial o nocivo para los seres vivos.

Contaminacion cruzada: se refiere a la transferencia de contaminantes de una
fuente a otra, lo que resulta en la contaminacién de un producto, superficie o area que
originalmente no estaba contaminada

Desinfeccion: El proceso de desinfeccidon implica la aplicacion del desinfectante de
manera adecuada, siguiendo las instrucciones y tiempos de contacto recomendados
por el fabricante, para lograr una eliminacién efectiva de los microorganismos
Inocuidad: Proceso fundamental para proteger la salud de los consumidores y
garantizar la confianza en los alimentos que se consumen; se refiere a la ausencia de

riesgos o peligros para la salud de los consumidores.

4. RESPONSABLES
Coordinador general
e Realiza inspecciones aleatorias para verificar el cumplimiento de las condiciones

de vehiculos, personal y planta, utilizando la lista de verificacion correspondiente.
Jefe de planta

e Responsable de revisar y asegurar el cumplimiento de este procedimiento.
e Debe llevar a cabo los registros correctamente y comunicar cualquier observacion

a su superior inmediato.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se implementardn sistemas para mitigar cualquier riesgo potencial de contaminacién

fisica, quimica o microbiolégica. Algunas de las medidas incluyen:

e Instalacion de pediluvios para que el personal pueda limpiar sus botas y asi
prevenir la contaminacion microbiolégica en las areas de procesamiento.

e Las operaciones se separaran en base al flujo de procesos, tipos de materiales,
equipos, personal, flujo de aire y servicios necesarios.

e Los envases utilizados para preparar agentes de limpieza y desinfeccion de areas
de produccion, equipos y utensilios se etiquetaran claramente, y cuando estén
vacios se almacenaran en posicion invertida, limpios y secos en un area

designada para evitar la contaminaciéon o adulteracion de productos. Estos
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envases no se utilizaran en ningin caso para contener alimentos o viceversa. Esta
responsabilidad recae en el Jefe de Planta, los operadores de cada area y el
personal de limpieza.

e Los recipientes de basura deben estar debidamente identificados con fundas y
tapas en cada area de produccion.

6. REFERENCIAS

N/A
7. ANEXOS

Anexo 1: FR-SAN-POES-03.01 Control de camiones

INSPECCION DIARIA DE CONTROL DE INGRESO Y  C06digo:FR-SAN-POES-03.01

Fecha: 20/11/2013
SALIDA DE CAMIONES DE CARGA Versién: 00
Fecha: Hora de Ingreso del camion:
N de placa: Hora de Salida del camion:
Despachador:
PRODUCTOS:
Presentacion
Fideos Caja con 50 paquetes de 5009
Wantan para freir 500g
Wantan para sopa 500g
Dumpling 500g
Infestacion
Condicion del Ninguna:
Camion:
Accion Correctiva:
Realizado por: Revisado por:
Operador Gerente general
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Cédigo: PR-SIA-POES-04

PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha: Julio 2023
FIDEOS HIGIENE DEL PERSONAL | Versién: 00

Pagina:

1. OBJETIVO

Establecer protocolos de higiene y limpieza que deben seguir tanto el personal,
visitantes y proveedores, con el propdsito de prevenir la transmision de enfermedades
microbianas durante la elaboracion del producto, en el producto terminado, en las
superficies de contacto y en los materiales de empaque. Estas medidas buscan evitar
cualquier riesgo de contagio microbiologico durante todo el proceso de produccion y

en todas las etapas de manipulacion y embalaje.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES

Este procedimiento es valido para todos los empleados, tanto directos como
indirectos, que estén involucrados en la manipulacién de alimentos en las zonas de
produccion y en las instalaciones sanitarias donde llevan a cabo sus practicas de

higiene.

DEFINICIONES

Accion Correctiva: implica la toma de medidas o acciones para solucionar
problemas, no conformidades o desviaciones que hayan ocurrido en procesos,
productos o servicios. Su objetivo principal es abordar la causa raiz del problema y
prevenir su recurrencia en el futuro. Una vez identificada la no conformidad o el
problema, se implementan acciones como ajustar procesos, capacitar al personal o
establecer controles adicionales, todo con el propésito de restablecer la conformidad

y mejorar la calidad del producto o servicio ofrecido.

Higiene: engloba toda aquellas acciones y medidas que procuramos implementar
para mantener la limpieza, el bienestar y la salud, tanto a nivel individual como en los
lugares que habitamos o frecuentamos. Estas practicas implican adoptar habitos y
protocolos que previenen la propagacion de enfermedades, la contaminacion y la
presencia de elementos perjudiciales para nuestra salud. Es un conjunto de cuidados

esenciales para asegurar un entorno seguro y saludable para todos.
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Limpieza del personal: se trata de las medidas de higiene que los trabajadores
deben acatar para mantener una correcta limpieza de su persona mientras se
encuentran en su lugar de trabajo. Esta practica es de suma importancia,
especialmente en industrias relacionadas con la manipulacion de alimentos,
productos farmacéuticos, hospitales y otros entornos donde la limpieza y la higiene
son vitales para evitar la propagacion de enfermedades y garantizar altos niveles de
calidad y seguridad.

Manipulador de alimentos: persona que desempefia actividades relacionadas con
la preparacion, produccion, procesamiento, envasado, almacenamiento, transporte o
distribucion de alimentos. Su funcién principal es garantizar que los alimentos sean
manejados de forma segura y cumplan con los estandares de higiene y seguridad
alimentaria, con el propdsito de prevenir la contaminacion y evitar enfermedades

transmitidas por los alimentos

3. RESPONSABLES
Manipulador de alimentos

e Trabajar siempre siguiendo rigurosamente las normas de higiene.

Jefe de produccién
e Responsable de dar la aprobacion a este procedimiento.

e Supervisar que los manipuladores cumplan con las normas de higiene durante

las actividades laborales.

Jefe de control de calidad

e Responsable de realizar analisis de hisopados y control de manos.

e Responsable de recibir a los nuevos empleados y proporcionarles informacién
detallada sobre las normas de higiene que se deben seguir durante la rutina
laboral.

e Revisar los resultados de los andlisis de hisopado y control de manos para la

toma de decisiones en caso de ser necesario.
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4, POLITICA

Este procedimiento POES se aplicara exclusivamente a las operaciones

relacionadas con los procesos desarrollados por el propietario, es decir, YUROES

S.A. En caso de ser solicitado por clientes y/o autoridades reguladoras, requerira la

autorizacién de la maxima autoridad o el representante legalmente designado por la

compafia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES se utilizara como material

principal de capacitacibn para asegurar que cada persona involucrada en la

manufactura de los fideos lo conozca, comprenda y cumpla.

El procedimiento POES estara a disposicion interna de cualquier persona que

trabaje en la empresa y formara parte de los documentos del SGIA (Sistema

de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos) reglamentado por la compafiia.

5.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El presente procedimiento debe ser cumplido por todo el personal que trabaja
en YUROES S.A.

En el area de produccion de YUROES S.A, se prohibe el uso de joyas,
maquillaje, pintura de ufas, pestafias postizas, relojes y accesorios
personales. También esta prohibido escupir, estornudar o toser dentro de
esa area, asi como fumar, masticar o comer en cualquier parte de la planta.
Los trabajadores deben llevar uniformes limpios y adecuados para el
proceso, asi como redecillas para el cabello, mascarillas y guantes
desechables cuando sea necesario, en conformidad con lo estipulado en el
articulo 67 de la Regla de Seguridad y Salud Ocupacional de la empresa.
El personal esta obligado a lavarse las manos antes de entrar al area de
produccion y también después de utilizar el bafio, antes y después de las
comidas. Esta disposicion se encuentra detallada en el articulo 20 del
Reglamento de Seguridad y Salud Ocupacional de la empresa.

Todas las instalaciones sanitarias en YUROES S.A deben estar en buenas
condiciones y mantenerse limpias. Estas deben contar con dispensadores
de gel alcohol desinfectante, toallas de papel o secadoras de manos. Esta
exigencia esta estipulada en el articulo 70 del Reglamento de Seguridad y

Salud Ocupacional de la empresa.
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e En la planta, se debe mantener un alto nivel de limpieza e higiene para
prevenir la contaminacién, segun lo establecido en el articulo 81 del mismo
reglamento.

e EI personal sigue un cronograma de capacitacion sobre practicas de
higiene y limpieza. Cada nuevo trabajador recibe una induccion especifica
por parte del Control de Calidad sobre las Buenas Practicas de
Manufactura, como se menciona en el articulo 63 del reglamento.

e Se realizan andlisis de hisopados de manos al personal de forma aleatoria.

e Se encuentran carteles con mensajes que resaltan la importancia de
mantener la higiene y limpieza en la planta, y es obligatorio que el personal
cumpla con estas disposiciones.

e El area de vestuario y los sanitarios estan fisicamente separados del area
de produccién, tal como lo establece el articulo 21 de las Prohibiciones de
los Trabajadores del Reglamento de Seguridad y Salud Ocupacional de la

empresa.

5.1 Clasificacién de las Areas de Prioridad y su ingreso
Para asegurar la produccion de un producto seguro y saludable para el consumidor,
es fundamental controlar el ambiente, seguir los instructivos de limpieza y cumplir con
las Buenas Précticas de Manufactura (BPM). Para lograrlo, es necesario establecer
niveles de higiene para cada éarea del proceso y definir el tipo de zona
correspondiente. A continuacion, se detallan dichos niveles de higiene y las areas

especificas para garantizar la calidad e inocuidad del producto final.

PROCESO NIVEL DE HIGIENE Area
Mezclado de ingredientes Medio
Laminado Medio
Cortado Medio Humedad controlada
Coccion Medio
Secado Medio
Envasado Basico
Bodega Alto Seco
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Nivel de higiene alto: El producto se encuentra en su presentacion final y no esta
expuesto facilmente a la contaminacion.

Nivel de higiene medio: El producto se encuentra dentro de las maquinarias de
procesamientos de manera que no esti expuesto a contaminacion.

Nivel de higiene béasico: Alejado de las zonas de produccion y de los equipos.

En particular, se limita el acceso a los procesos de Nivel Medio y Alto,
reservandolo exclusivamente para los operarios designados para las tareas de linea
y envasado. Es importante destacar que estos operarios deben cumplir con el uso
obligatorio del uniforme completo, el cual debe estar limpio y en 6ptimas condiciones,

incluyendo cofia y mascarilla.

5.2 Monitoreo

¢Qué se ¢,Como se .
) ) Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?
Control de manos Mediante analisis de
del personal hisopados y control Control de
mediante hisopados de manos de Semanal Calidad
en los procesos de personal FO-SGIA-
produccion POES-04.01
5.2 Verificacién
¢, Qué se verifica? ¢ Como se verifica? | Frecuencia | Responsable
Resultados de L, .
. Revision del registro
hisopado y control .
Hisopado y control de Control de
de manos del M I
ersonal en los manos de personal enstia Calidad
P FO-SGIA-POES-04-
procesos de 01
produccion

5.2 Acciones correctivas

e Se establece la obligacion de cumplir rigurosamente con el instructivo

de limpieza y desinfeccibn de manos, asi como garantizar el uso

correcto del uniforme.

e Se requiere llevar a cabo la adecuada limpieza y sanitizacion de todas

las instalaciones que se encuentren sucias.
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e Si se identifican problemas o necesidades de mantenimiento en los
inodoros, bafos, vestidores u otras facilidades, se debe informar de
inmediato a Control de Calidad para tomar las acciones necesarias.

e En caso de existir dafios en los servicios higiénicos o lavamanos, se
debe notificar al Supervisor de Mantenimiento para que se realice la
reparacion de manera oportuna.

e Se considera fundamental proporcionar capacitacion al personal
involucrado en estos procesos para garantizar su correcta ejecucion.

e Registro de las acciones llevadas a cabo.

6. REFERENCIAS
Manual de Buenas Practicas para Alimentos Procesados en Ecuador,
contenido en el Registro Oficial No. 696 del 04/11/2002 y el Decreto Ejecutivo
No. 3253, que establece las directrices y normativas para garantizar la

seguridad y calidad en la produccion de alimentos procesados en el pais.

7. Anexos

Anexo 1: Instructivo Lavado y desinfeccion de manos
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CON AGUA Y JABON

@ Duracion de este procedimiento: 40-60 segundos

® 2

EN

Mojese las manos con agua. Deposite en la palma de la mano una Frotese las paimas deo las manos
cantidad de jabon suliciente para cubeie  entre si,
todas las superficies de las mands.
Frotese la paima de la mano derecha  Frotese las palmas deo las manos Frotese ol dorso de los dedos de
contra of dorso de la mano izquierda  enlro i, con los dodos una mano con la paima de ks mano
ontrolazando s dedos y vicoversa, entrelazados, Opwesta, agarradndose los dodos.,

6] 8
2 A

Frétese con un movimiento de Frétese ka punta de los dedos de la Enjuiguese las manos con agua,
rotacidn ol pulgar izquierdo, mano derecha contra la palena de la

atrapindolo con la palma de la mano izquierds, haciendo un

mano derecha y viceversa. movimienio de rotacidn y viceversa,

Séquese con una toalla desechable. Slrvase de la toalla para cerrar el grifo.  Sus manos son seguras.

Fuente: OMS
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Cédigo: PR-SIA-POES-
) PROCE,DlMlENTO 05
PRODUCCION DE PREVENCION CQNTRA LA | Fecha:
FIDEOS ADULTERACION DEL .
ALIMENTO Version: 00
Pagina:

1. OBJETIVOS
e Garantizar la proteccion de los alimentos, superficies de contacto y materiales de
empaque contra cualquier forma de contaminacién fisica, quimica vy
microbioldgica, incluyendo agentes de limpieza, lubricantes y otros productos
guimicos.
¢ Identificar y almacenar los productos quimicos de acuerdo con las fichas de datos
de seguridad en un &rea designada, con el fin de prevenir contaminaciones y

alteraciones indeseadas

2. ALCANCE Y DEFINICIONES
Este procedimiento es aplicable a todo el personal, tanto directo como
indirecto, que esté involucrado en la manipulacién de alimentos en las areas de

produccion y en las instalaciones sanitarias donde se lleva a cabo la higiene personal.

Accién correctiva: Se refiere a las medidas tomadas para corregir y eliminar las
causas raiz de una no conformidad, incidente o problema identificado, con el fin de
prevenir la recurrencia de la no conformidad y garantizar que se tomen acciones
efectivas para abordar las causas subyacentes.

Alimento adulterado: Se refiere a un alimento que ha sido modificado o alterado de
manera ilegal o no autorizada, lo que resulta en un producto que no cumple con los
estandares de seguridad alimentaria, calidad o etiquetado requeridos

Hoja de datos de seguridad de productos quimicos: (HDS o MSDS, por sus siglas
en inglés) es un documento informativo que proporciona detalles sobre los riesgos,
propiedades fisicas y quimicas, medidas de seguridad y procedimientos de manejo
adecuados para un producto quimico especifico.

Manipulador de alimentos: persona que realiza actividades relacionadas con la

preparacion, procesamiento, envasado, transporte o venta de alimentos.
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Agentes quimicos: son sustancias 0 compuestos quimicos que se utilizan en

diferentes industrias y procesos para diversos fines.

3. RESPONSABLES

Coordinador general

Responsable de desarrollar este procedimiento

Encargado de solicitar los pedidos de productos quimicos a los
proveedores, asegurando que se incluyan las fichas técnicas, Hojas de
Datos de Seguridad de Materiales (MSDS) y certificados de control de
calidad con el grado de toxicidad correspondiente.

Responsable de actualizar y archivar las fichas técnicas y MSDS de los
productos quimicos.

Controla el uso de los reactivos quimicos almacenados en el laboratorio
de calidad.

Verifica los ingresos y consumos de productos quimicos utilizados en
limpieza.

Encargado de capacitar regularmente a los operadores de produccion
en el manejo de productos quimicos para procesos, limpieza,

desinfeccién y lubricacion de equipos de planta.

Jefe de planta

Responsable de revisar este procedimiento y asegurar su cumplimiento.
Garantiza que se sigan los instructivos de limpieza y desinfeccion en
cada area para prevenir la adulteracion de alimentos y productos
terminados.

Encargado del manejo y uso adecuado de los productos quimicos

almacenados en la Bodega de Productos Quimicos.

Gerente general

Encargado de dar su aprobacién a este procedimiento
Responsable de hacer que los operarios cumplan las disposiciones

establecidas en este procedimiento.
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4, POLITICA

Este procedimiento POES se aplicard exclusivamente a las operaciones
relacionadas con los procesos desarrollados por su propietario, es decir, YUROES
S.A. En caso de que sea requerido por clientes y/o autoridades reguladoras, su
autorizacion debera ser otorgada por la maxima autoridad o el representante

legalmente designado por la compafia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES ser& el material principal de
capacitacion, asegurando que cada individuo involucrado en la manufactura de la

empresa lo conozca, comprenda y cumpla.

Asimismo, este procedimiento POES estara disponible internamente para
cualquier persona que trabaje en YUROES S.A y formara parte de los documentos

del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos constituido por la compafiia.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Todos los productos quimicos deben seguir el siguiente proceso:

e Los pesticidas y otros productos quimicos utilizados deben ser previamente
identificados, etiquetados y almacenados en lugares claramente definidos.

e El Laboratorio de Control de Calidad revisara y aprobara o rechazara los
productos quimicos.

e Los productos quimicos deben colocarse sobre pallets para facilitar la
limpieza de la bodega.

e Cada area llevard un control de las cantidades de productos quimicos
utilizados en las actividades de limpieza y sanitizacion.

e Los productos quimicos en la bodega deben estar identificados,
etiquetados y almacenados en un lugar designado.

e Los envases utilizados para implementos de limpieza, desinfeccién y
preparacion de productos deben estar rotulados e identificados para evitar
contaminaciones o adulteraciones.

e El flujo de materiales debe evitar el contacto entre las sustancias quimicas

y los insumos, ingredientes o material de embolsado.
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El personal encargado de la manipulacién de dichos productos quimicos
debe ser entrenado y estar consciente de los posibles efectos por falta de
control, asi como conocer la ficha técnica y recomendaciones del
fabricante.

Se debe llevar un registro detallado de ingreso y egreso de los productos
quimicos.

Se registrara la cantidad de sustancias quimicas utilizadas en cada
proceso/subproceso de produccion.

Los lubricantes que entren en contacto con el producto deben ser de grado
alimenticio.

Productos quimicos como hipocloritos, desinfectantes y desengrasantes

deben estar debidamente identificados, etiquetados y almacenados.

5.1 Monitoreo

¢, Qué se ,Como se .
_ _ Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?
El ingreso de Mediante registro FO- |  \1ansual Control de
productos quimicos SGIA-POES-05.01 Calidad
Mediante registro
“Consumo de Control de
roc?tfcr;(s)gmﬁi?n?cos Preductos Quimicos® Mensual calidad
P a FO-SGIA-POES-
05.02
5.2 Verificacion
¢, Qué se verifica? ¢,Como se verifica? | Frecuencia | Responsable
Resultados del . .
redistro de inareso Mediante revision de Control de
gde roduct%s registro FO-SGIA- Mensual Calidad
proc POES-05.01
qguimicos
registro de consumo g . M | Control de
de productos productos quimicos enstia Calidad
ﬁimicos FO-SGIA-POES-
a 05.01

5.3 Acciones Correctivas
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6.

7.

Ante la deteccion de contaminacién o adulteracion con agentes quimicos,

se deberan seguir las siguientes acciones:

Suspender el proceso o producto afectado por la contaminacion.
Corregir la anomalia que causo la contaminacion.

Restablecer las operaciones del proceso una vez que se hayan tomado
las medidas correctivas.

Si se encuentran contaminantes en la materia prima o los materiales de
empaque, se rechazara el producto.

Brindar capacitacion al personal para prevenir futuras incidencias.
Registrar todas las acciones correctivas tomadas para abordar la

contaminacion y evitar su recurrencia.

REFERENCIAS

N/A.

ANEXOS
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Anexo 1: FO-SGIA-POES-05.01 Control de ingreso de productos quimicos

N YUROES-SAN-FR-
Codigo: POES-05.01
INGRESO DE PRODUCTOS QUIMICOS | Version: 00
Fecha: JUL-2023

Nombre del Producto:

Presentacion:

Fechade
ingreso

Hora

N° de
Lote

Nombre
del
proveedor

Cantidad
que
ingresa

Fechade
caducidad

Certificado de
calidad o
Ficha Técnica

Responsable (Jefe de
Control de calidad)

Verificado por:

Jefe de Control de Calidad
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Anexo 2. FO-SGIA-POES-05.02 Control de Consumo de productos quimicos.

YUROES-SAN-FR-

, Codigo: POES-05.02
CONSUMO DE PRODUCTOS QUIMICOS Version: 00
Fecha: JULIO-2023
Nombre del Producto:
Presentacion:
Fecha de N° de Car)ti'dad s, N°”.‘,bfe Nombre de | Responsable (Jefe de
d Hora solicitad | Saldo | donde se quién L, . )
espacho Lote L quién retira Saneamiento)
a utiliza despacha

Verificado por:

Jefe de Control de Calidad
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Codigo:  YUROES-PR-
SIA-POES-06
PROCEDIMIENTO
ALMACENAMIENTODE ~ Fecha: JULIO-2023
COMPUESTOS TOXICOS  versién: 00

PRODUCCION DE
FIDEOS

Pagina:

1.0BJETIVO

e Garantizar que el etiquetado, almacenamiento y manejo de productos
guimicos, como compuestos de limpieza, desinfectantes y plaguicidas, se
realice de manera apropiada para salvaguardar la inocuidad de los

alimentos y prevenir la contaminacion.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES

Este procedimiento se aplica a las areas de almacenamiento de compuestos

de limpieza, combustible y otros productos similares.

Definiciones

Plaguicidas: son productos quimicos disefiados para controlar, eliminar o
prevenir la proliferacion de organismos considerados plagas, tales como insectos,
roedores, malezas y hongos, que pueden causar dafios en cultivos agricolas, plantas,
animales y seres humanos. Estos productos se utilizan en actividades como
agricultura y jardineria para proteger los cultivos y prevenir la propagacion de
enfermedades transmitidas por vectores. Los plaguicidas pueden presentarse en
diferentes formas, como liquidos, polvos, granulos o aerosoles, y deben emplearse
siguiendo las regulaciones y recomendaciones establecidas para asegurar su uso
seguro y efectivo. Es fundamental resaltar que el uso adecuado de plaguicidas es
esencial para minimizar los efectos negativos en el medio ambiente y la salud publica.

Desinfectantes: sustancias quimicas especialmente formuladas para eliminar
o erradicar microorganismos patdégenos, como bacterias, virus y hongos, que se
encuentran presentes en superficies, objetos o ambientes. Su principal funcién es
desinfectar y limpiar areas, equipos y objetos con el propdsito de prevenir la
propagacion de enfermedades y mantener altos niveles de higiene en lugares como

hospitales, laboratorios, hogares, industrias de alimentos y otros entornos donde se
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requiere un ambiente libre de microorganismos perjudiciales. El uso adecuado de
desinfectantes es fundamental para asegurar la salud y seguridad de las personas.
3. RESPONSABLES
Jefe de Control de Calidad
Comprueba si las listas de productos utilizados para la limpieza y el control de
plagas estan al dia.
Lleva a cabo la verificacion y supervisién constante para garantizar que las
listas de insumos utilizados en la limpieza y el control de plagas se mantenga

actualizadas.

4.  POLITICA

Este procedimiento POES sera utilizado exclusivamente para las operaciones
relacionadas con los procesos desarrollados por YUROES S.A., es decir, el
propietario. Sin embargo, si se requiere su uso por parte de clientes y/o
autoridades reguladoras, se necesitara una autorizacion previa de la maxima
autoridad o del representante legalmente designado por la compafia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES sera el material principal de
capacitacion, asegurando que todos los involucrados en la manufactura de
Trigo y Avena lo conozcan, comprendan y cumplan.

Este procedimiento POES estara disponible internamente para cualquier
empleado de la empresa y se incluird en la documentacion de Control de
Calidad establecida por la compaiiia.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Se deben seguir los siguientes procedimientos para los compuestos toxicos
e Todos los productos quimicos que ingresen a la planta deben contar con
un certificado de calidad.
e El Jefe de Control de Calidad es responsable de revisar cada producto
y decidir su aprobacion o rechazo.
e Los productos almacenados en bodega deben estar debidamente
identificados, etiquetados y ubicados en un lugar especifico. Ademas,

los envases utilizados para distribuir soluciones destinadas a las
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operaciones de limpieza y sanitizacion deben ser exclusivamente
empleados para ese proposito.

e Las fichas técnicas de los insumos de limpieza y control de plagas se
encuentran disponibles en el Laboratorio de Control de Calidad.

e Los envases que contengan implementos de limpieza y desinfeccion,
asi como las formulaciones de productos, deben estar debidamente
etiguetados e identificados para prevenir contaminaciones o
adulteraciones.

e Los productos quimicos solo seran utilizados cuando la planta esté
inactiva, y deberan ser retirados antes de iniciar el proceso.

e En caso de la aplicacion de plaguicidas, esta tarea recae en los
operadores, bajo la supervision y responsabilidad del Jefe de Control de
calidad, quien llevarda a cabo un monitoreo visual. Se debe tener en
cuenta el articulo 78 del Reglamento de Seguridad y Salud Ocupacional
de la empresa, que establece las prohibiciones para los trabajadores.

5.1Monitoreo

,Qué se ¢, Como se _
_ _ Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?
Elaboracion del Mediante la Lista de Jefe de
|n.v$-:-ntar|o de Insumos de antrol Trimestral Control de
suministros para el de Plagas registro )
control de plagas | YUROES-SAN-FR-03 Calidad
Elaboracion del Mediante registro Jefe de
|nve.3n_tar|o de ‘I__|stz?1 de Insumos de Trimestral Control de
suministros de limpieza” YUROES- )
Limpi calidad
impieza SAN-FR-03

5.2Verificacion

¢, Qué se verifica? ¢,Como se verifica? | Frecuencia | Responsable

Mediante revision de

Elaboracion del i i Jefe de
. tario d la lista de actualizada
m_vgn ario de de insumos de Trimestral Control de
suministros para el _
control de plagas Calidad

control de plagas

YUROES-SAN-FR-03
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Resultados del Me_‘dlante rewspn de Jefe de
. q la lista de actualizada
reglztro edconsumo de insumos de Trimestral Control de
r L
© p,o .UCtOS limpieza YUROES- calidad
AuImIcos SAN-FR-03

5.3Acciones Correctivas

Ante la identificacion de desviaciones en el procedimiento, se deben seguir los

siguientes pasos:

Informar al proveedor y solicitar el envio del Certificado de Calidad del producto
quimico correspondiente.

No aceptar la recepcién de productos quimicos en la planta si no cumplen con
las condiciones adecuadas.

Retirar los productos quimicos del uso hasta que sus recipientes cumplan con
las especificaciones necesarias.

Restaurar las operaciones una vez que se haya corregido la situacion.
Proporcionar capacitacion al personal involucrado para evitar futuras
desviaciones.

Registrar las acciones correctivas tomadas para mantener un registro

adecuado de los procedimientos de mejora.

6 REFERENCIAS
Fichas técnicas de productos quimicos.

7 ANEXOS
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Anexo 1: YUROES-SAN-FR-03 Lista de Insumos de Control de Plagas

Cdédigo: | YUROES-SAN-FR-03
LISTA DE INSUMOS DE CONTROL DE o
PLAGAS Version: 00
Fecha: jul-2023
Nombre del
Insumo (Nombre Componentes Dosificacion
Comercial)

Realizado y Monitoreado trimestralmente por:

Jefe de Control de Calidad
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Anexo 2: YUROES-SAN-FR-04 Lista de Insumos de Limpieza

Cédigo: YUROES-SAN-FR-04
LISTA DE INSUMOS DE LIMPIEZA Version: 00
Fecha: julio-23
USO AREAS ]
Nombre del '“5“’.“0 Componentes Dosificacién AREAS
(Nombre Comercial) INTERNA | EXTERNA
GM6 Gel (Alcohol gel) | Alcohoal etilico X X Puro Personal
Cloro al 10% Hipoclorito de " X 200ml para 20 Cisterna'y

Sodio

litros de agua

Desinfeccion

Realizado y Monitoreado
trimestralmente por:

Jefe de Control de Calidad

163

Verificado trimestralmente por:

Jefe de Control de Calidad




Caédigo: YUROES-PR-
SIA-POES-07
PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha: JULIO-2023
FIDEOS SALUD DEL PERSONAL
Version: 00
Pagina:

1. OBJETIVO

Supervisar la salud de los empleados de YUROES que puedan representar
riesgos de contaminacion para los productos, las superficies con las que entran en
contacto con los materiales de empaque.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES
Esta medida se extiende a todos los trabajadores de la planta que manipulen el
producto de manera directa o indirecta, asi como al personal subcontratado o

temporal, al equipo administrativo y de oficinas, y a cualquier visita ocasional.

Definiciones

Contaminacion: Se refiere a la presencia o introduccion de sustancias o agentes
dafiinos en el medio ambiente, como el aire, el agua, el suelo y otros sistemas
naturales. Estas sustancias nocivas pueden causar perjuicios a la salud de los seres

vivos y a los ecosistemas, perturbando el equilibrio ambiental.

Desinfeccion: Procedimiento mediante el cual se eliminan o reducen
considerablemente microorganismos dafiinos como bacterias, virus y hongos, asi
como otras formas de vida no deseadas, de superficies, objetos, agua u otros
elementos. El objetivo principal de la desinfeccion es prevenir la propagacion de

enfermedades y asegurar condiciones sanitarias apropiadas.

Higiene de los alimentos: Comprende un conjunto de acciones y medidas que se
aplican desde la produccion hasta el consumo de los alimentos, con el fin de asegurar
su seguridad y calidad. El propdsito fundamental es prevenir la contaminacion y
minimizar los riesgos de enfermedades transmitidas por alimentos, garantizando que
los productos estén libres de microorganismos dafiinos, sustancias toxicas o cualquier

otro tipo de contaminante que pueda comprometer la salud de los consumidores.
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Manipulador de alimentos: persona que participa en cualquier etapa de la cadena
alimentaria, desde la produccion, procesamiento, transporte, almacenamiento, hasta
la preparacion y servicio de los alimentos, el rol del manipulador de alimentos es
esencial para garantizar la seguridad alimentaria, ya que son responsables de
asegurarse de que los alimentos se manejen de manera higiénica y segura para
prevenir la contaminacién y reducir los riesgos de enfermedades transmitidas por
alimentos. Los manipuladores de alimentos deben seguir practicas adecuadas de
higiene, como lavarse las manos regularmente, mantener limpias las areas de trabajo
y utensilios, almacenar los alimentos a temperaturas seguras, cocinar los alimentos

adecuadamente, entre otras medidas.

3. RESPONSABLES

Jefe de Control de Calidad

e Realiza la revision y verificacidon de los registros obtenidos a través de este
procedimiento.

Jefe de produccion

e Encargado de recibir a los nuevos trabajadores y explicarles los
procedimientos a seguir si presentan sintomas de enfermedad o heridas
infecciosas durante las rutinas laborales, tal como se detalla en el punto 5
de este procedimiento.

e Informar a la Gerencia si se detecta personal con sintomas de enfermedad
0 que se encuentre enfermo.

Operadores

e Notificaran cualquier sintoma de enfermedad a su supervisor directo.

4, POLITICA

Este procedimiento POES sera exclusivamente aplicado a las operaciones
relacionadas con los procesos desarrollados por la empresa. En caso de que
sea necesario su uso por parte de clientes y/o autoridades reguladoras, se
requerira la autorizacion de la maxima autoridad o del representante
legalmente designado por la compafia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES tendra un papel fundamental

como material principal de capacitaciéon, asegurando que todos los
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involucrados en la manufactura de los productos lo conozcan, comprendan y

cumplan.

Este procedimiento POES estara disponible internamente para cualquier

empleado de la empresa y formara parte de los documentos del Sistema de

Gestion de la Inocuidad de los Alimentos constituido por la compafia.

5.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para garantizar que el personal manipulador de alimentos tenga una salud adecuada

para realizar sus funciones, se cumplen las siguientes condiciones:

Todos los empleados deben contar con un certificado de salud emitido por
un Centro de Salud del Estado, segun lo establecido en el articulo 117 del
Reglamento de Seguridad y Salud Ocupacional de la empresa.

Antes de la contratacion de personal nuevo, se realizara una ficha médica
para evaluar el estado general de salud de los candidatos.

El personal que presente enfermedades infecto-contagiosas, cortes en la
piel, diarreas, secreciones en o0jos, nariz u oidos, o lesiones, sera
temporalmente apartado del area de procesamiento hasta que se recupere
por completo.

En las instalaciones de la empresa se dispondra de un botiquin de Primeros
Auxilios.

Cualquier empleado que presente una enfermedad debera informar a su
supervisor inmediato, quien lo derivara al Departamento de Gerencia donde
se registrara el incidente y se determinara si el empleado puede seguir
trabajando ese dia o se tomaran otras medidas necesarias.

Si el empleado esta en condiciones de seguir trabajando, se le asignara a
un proceso o subproceso que no afecte la seguridad alimentaria.

En caso de que el empleado no pueda continuar trabajando debido a una
enfermedad, debera acudir al Seguro Social para recibir tratamiento y

determinar el tiempo de descanso.

Se prohibe el ingreso al proceso de produccion a las personas que presenten alguno

de los siguientes sintomas: ictericia (piel y ojos amarillos), diarrea, vomitos, dolor de
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garganta con fiebre, lesiones visiblemente infectadas en la piel (como foranculos o

cortes), y secrecion en oidos, 0jos 0 nariz.

5.1 Monitoreo

,Qué se ¢, Como se _
) ) Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?
Anual y
Certificados de Salud | cuando se
Salud de los de los Operadores y integre o Gerente
operadores Elaboracion de reintegre general
Fichas Médicas un
operador
5.2 Verificacion
¢, Qué se verifica? ¢,Cémo se verifica? | Frecuencia | Responsable
- _— : De acuerdo
Certificados de Revision Aleatoria de con el plan Jefe de
Salud y Ficha Certificados de Salud P
. . L de Control de
meédica de los y Ficha médica de o .
Auditoria Calidad
operadores operadores
Interna

5.3 Acciones Correctivas

Ante la deteccion de desviaciones en el procedimiento, se tomaran las

siguientes medidas:

e El personal que presente los sintomas mencionados sera separado

y/o reubicado en areas que no contribuyan a una posible

contaminacion de

superficies de contacto.

los productos,

materiales de empaque Yy

e El alimento afectado serd separado y rechazado

e Seinformara a los responsables acerca de la anomalia encontrada.

e Se brindara capacitacion al personal.

e Se registraran las acciones correctivas tomadas.

6. REFERENCIAS
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Registro Oficial No. 696 del 04/11/2002, Decreto Ejecutivo No. 3253, Manual
de Buenas Practicas para Alimentos Procesados. Ecuador.

Plan de capacitacion de la empresa.

7. Anexos
Anexo 1. FO-PPR-SGIA-07.01 Lista diaria de verificacion del personal

CODIGO: FO-P:7R651GIA-
LISTA DE VERIFICACION DEL PERSONAL EECHA Jal-2023
: ul-
VERSION: 00
Cumplimiento Buenas Practicas " " Afio | Mes | dia
de Manufactura "BPM" FRECUENCIA DIARIA
Nombre
N RE . No de Accidn
QUISITOS Pre-operativos y Cump Cump persona | o . | correcti Responsable Observaciones
o operativos le le I que va del area
incumpl
i6

El personal cumple con la higiene
de manos. Se ejecuta el
instructivo de lavado de manos al
ingresar a la planta cada vez que
1 |éstas se ensucien, antes de
empezar el trabajo, después de
usar los bafios, después de
comer, etc. y mantienen sus ufias
limpias y cortas.

Los pediluvios de ingreso se
encuentran limpios y con la
2 | dosificacidon de cloro requerida
para la desinfecciéon del calzado o
botas.

Personal sumerge su calzado o
botas en los pediluvios para su
3 | respectiva desinfeccién y prevenir
contaminaciéon cruzada a las
areas de procesos.

El personal no utiliza joyas
(incluyendo relojes, anillos,
aretes, piercings, colgantes, etc.)
al ingresar a sus areas de trabajo
que pueda contaminar de manera
fisica los alimentos.

Los empleados que laboran en
5 | contacto con el producto evitan el
uso de perfumes o lociones.

El personal femenino no usa:
magquillaje, o pestanas postizas,
6 | mantiene sus ufias limpias, sin
pintar y recortadas de manera

apropiada.
El personal usa correctamente su
uniforme, siempre limpios

(camiseta, pantaldn, cofias,
guantes, botas industriales,
delantales o calzado apropiado
plasticos, etc).
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El personal mantiene
completamente cubierto el
cabello usando, correctamente
8 | sus cofias (no se admite cabello
largo en personal masculino,
barbas, ni bigotes). Personal
femenino bien recogido el cabello.

El personal utiliza mascarillas
protegiendo correctamente nariz

9 ; s
y boca para evitar contaminacién
cruzada.

El personal no lleva elementos
sueltos tales como lapices,

1 esferos u otros objetos en orejas

0 y/o bolsillo que puedan
contaminar fisicamente al
producto a excepto de personal
de despacho.

No existe evidencia de consumo

1 de alimentos, bebidas, gomas de

4 | mascar, asi como el consumo de
productos como tabaco dentro de
la planta.

En el caso de cualquier
enfermedad contagiosa

1 | relevante, el personal cumple los
2 | procedimientos para notificar al
jefe de area o al supervisor
encargado.

El personal con lastimaduras o
1 |rasgufios, utilizan vendas para
3 | cubrirlas y evitar contaminar el
producto.

El personal cumple los principios
de manejo de productos en

1 .

4 | Proceso y productos terminados
adecuadamente sin riesgo de
contaminacion cruzada.

OBSERVACIONES:

Nota: Las Buenas Practicas de Manufactura aplican a todo personal incluido administrativos,
contratistas y visitantes.

Coordinador de Control de Jefe de Control de
Calidad Calidad
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8. CONTROL DE CAMBIOS

Versioén

Fecha

Justificacion del Cambio

00

170




Cédigo: PR-SIA-POES-08
PRODUCCION DE PROCEDIMIENTO Fecha:
FIDEOS CONTROL DE PLAGAS  Versi6n: 00
Pagina:
1. OBJETIVO

e Supervisar y mantener bajo control los niveles de plagas que puedan causar
condiciones insalubres o afectar la inocuidad de los productos elaborados en

la empresa.

2. ALCANCE Y DEFINICIONES
El presente procedimiento aplica a todas las areas externas e internas de las

instalaciones de la empresa.

DEFINICIONES

Plagas: las plagas son organismos que proliferan de manera excesiva y causan dafio,
molestias o problemas tanto a cultivos, plantas animales, estructuras e incluso a la
salud humana, estos organismos pueden sr insectos, roedores, hongos, bacterias,
virus, malezas y otras formas de vida no deseadas que invaden y se multiplican

rapidamente, afectando negativamente el entorno en el que se encuentran.

Plaguicida: Sustancias quimicas empleadas para erradicar animales principalmente,
algunos plaguicidas pueden ser nocivos para los seres humanos, ya sea por contacto
directo, al consumir alimentos con residuos de plaguicidas o debido a su alta toxicidad
en el medio ambiente. Existen varios tipos de plaguicidas, como los fungicidas para
combatir hongos, los herbicidas para controlar malezas, los insecticidas para eliminar

insectos y los rodenticidas para eliminar roedores.

Refugio de Plagas: es una estrategia de control de plagas que implica preservar
ciertas areas o habitats especificos donde los insectos beneficiosos o depredadores
naturales de las plagas pueden vivir y reproducirse, estos lugares actuan como refugio
y fuente de recursos para estos insectos benéficos, lo que fomenta su diversidad y
numero, permitiéndoles regular y mantener bajo control las poblaciones de plagas de

forma natural.
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3. RESPONSABLES
Auxiliar de limpieza
o Esresponsable de realizar el control de roedores siguiendo la frecuencia en la
que es detallada en los formatos, tomando en cuenta las medidas preventivas
y correctivas.
o Realiza las desinfecciones y fumigaciones respectivas en la planta

e Monitorea los registros respectivos de control de plagas.

Jefe de Control de calidad
e Es el responsable de revisar y evaluar los informes presentados por el

encargado de control de plagas (auxiliar de limpieza)

Registra las incidencias de plagas detectadas

4. POLITICA

Este procedimiento POES sera exclusivamente aplicado a las operaciones
relacionadas con los procesos desarrollados por la empresa. En caso de que sea
necesario su uso por parte de clientes y/o autoridades reguladoras, se requerira la
autorizacién de la maxima autoridad o del representante legalmente designado por la
compafia.

Dentro de la empresa, este procedimiento POES tendra un papel fundamental como
material principal de capacitacion, asegurando que todos los involucrados en la
manufactura de los productos lo conozcan, comprendan y cumplan.

Este procedimiento POES estara disponible internamente para cualquier empleado
de la empresa y formara parte de los documentos del Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos constituido por la compafiia.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
El manejo y control de plagas es responsabilidad de la empresa, y se realiza
mediante un conjunto de acciones o medidas preventivas disefiadas para prevenir la
entrada de plagas, asi como medidas correctivas de desinfeccidn, desratizacion y
desinsectacion dirigidas a controlar las poblaciones de plagas existentes. Para llevar

a cabo este proceso, se sigue el siguiente procedimiento:

e Dar el adecuado mantenimiento a los dispositivos para evitar el ingreso de
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insectos y animales a las areas de produccion, es esencial el uso de mallas
metalicas en ventanas, rastreras en las areas de acceso, tapas de alcantarillas
y rejillas para el canal de drenaje.

Todo el equipo de trabajo debe adherirse a un programa de higiene personal y
limpieza/desinfeccion del area de produccion.

Se debe llevar a cabo una limpieza periddica de las areas externas y los
alrededores de la planta para reducir la fuente de agua y alimento para las
plagas.

Los residuos generados en la planta se disponen correctamente en el Area de
Depdsito Temporal de Desperdicios.

El control de plagas se lleva a cabo segun el programa establecido

Se realizan revisiones de los controles fisicos para roedores e insectos por

parte del personal auxiliar de limpieza

5.1 Monitoreo

. Qué se ¢, Como se _
. _ Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?

Inspeccion de los

. registros: FO-SGIA- . Jefe de
Registros de Control POES-08-01 Control 2 dias por control de
de Plagas . semana .

de roedores exterior calidad
de planta
Inspeccion de los
: . f
Registro de registros: FO-SGIA- Quincenal Ciit?o??je
fumigaciones POES-08-03 .
Calidad

Fumigacion de Planta
Inspeccion de los
registros: FO-SGIA-

. Jefe de
Registros de Control | POES-08-06 Control .
o e . Diario Control de
de Limpieza de limpieza exteriores .
. Calidad
e interiores de la
Planta
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5.2 Verificacion

de la Planta

FO-SGIA-POES-08-05
Control de Limpieza de
interiores de la Planta

¢, Qué se verifica? ¢, Como se verifica? Frecuencia | Responsable
Revision de los registros
FO-SGIA-POES-08-01
Restadosde | CUOEONO || e
Registros de Control P Control de
de Plagas la semana Calidad
FO-SGIA-POES-08-02
Control de roedores
interior de Planta
Resultados de Revisién de los registros Jefe de
Registros de FO-SGIA-POES-08-03 Quincenal control de
fumigaciones Fumigacion de Planta calidad
Revision de los registros
FO-SGIA-POES-08-04
Resultados de Control de limpieza
. . Jefe de
Registros de exterior de la planta
. Semanal control de
Controles de limpieza _
calidad

5.3Acciones correctivas

Suspender cualquier operacion que se vea directamente afectada.

Sustituir todos los cebos dafiados o afectados.

Modificar los productos utilizados en las fumigaciones si se detecta resistencia

por parte de las plagas.

Eliminar adecuadamente los desechos generados durante el proceso.

Restaurar la operacion normal una vez que se haya controlado la situacién de

plagas

Brindar capacitacion al personal para mejorar la comprension y aplicacion de

las practicas de manejo y control de plagas

6. REFERENCIAS

Reglamentacion DL 3253 Reglamento (BPM) Ecuador para procesadoras de

alimentos.

7. ANEXOS

Anexo 1: SAN-FR-POES-08-01 Control de roedores exterior de Planta
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YUROES-SAN-

Codigo: | Fp_pOES-08.01
Control de Roedores Exterior de Planta .

Version: 00

Fecha: DIC-23

Frecuencia: Dos dias por semana

. Fecha Ndmeros [ Numero de Fecha - Observaciones/
Numero de de Producto de cebos cebos roxima Excretas Roedores | Otras plagas | Estacion Acciones
Estacion i x usado* : P e muertos (describir) dafiada :
revision roidos repuestos | inspeccion Correctivas
Despacho
Desechos

OBSERVACIONES

* Los productos utilizados seran cebos en bloque.

Anexo 2: SAN-FR-POES-08-02 Control de roedores interior de Planta

Control de Roedores Interior de Planta

Codigo:

YUROES-SAN-
FR-POES-08.02

Version:

00

Fecha:

DIC-23

Frecuencia: Dos dias por semana

Numero de
Estacion

Fecha
de
revision

Producto
usado*

Numeros
de cebos
roidos

Namero de
cebos
repuestos

Fecha
proxima
inspeccion

Excretas

Roedores
muertos

Otras plagas
(describir)

Estacion
dafiada

Observaciones/
Acciones
Correctivas

Recepcion
M.P

Bodega
M.P

Produccié
n

Generador
eléctrico

Bodega
producto
terminado

Area de
secado

Oficina

Bafio

OBSERVACIONES

* Los productos utilizados seran cebos en bloque.
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Anexo 3. SAN-FR-POES-08-04 Control de limpieza exteriores de Planta

CONTROL DE LIMPIEZA DE EXTERIORES DE PLANTA

Cédigo:

YUROES-SAN-FR-

POES-08.04
Versién: 00
Fecha: Oct-13

Fecha:

Frecuencia: Diario

Na

HORA

PROCESO/SUBPROCESO

REALIZADO POR: (AUXILIAR

OBSERVACIONES

DE LIMPIEZA)
1 8:00-9:00 Area de despacho
2 8:30-9:00 Area de desecho
Revisado Por: Supervisado Por:
Gerente general Jefe de Control de Calidad
Anexo 4. SAN-FR-POES-08-05 Control de limpieza interiores de Planta
Codigo: YUROES-SAN-FR-
go: POES-08.05
CONTROL DE LIMPIEZA DE INTERIORES DE PLANTA )
Version: 00
Fecha: Oct-23
Fecha:
Frecuencia: Diario
REALIZADO POR: (AUXILIAR
a
N HORA PROCESO/SUBPROCESO DE LIMPIEZA) OBSERVACIONES
1 8:00-9:00 | Area de recepcion de materia prima
2 9:00-9:30 Bodega de materia prima
3 9:30-10:00 Bodega de producto terminado
4 |10:00-11:00 Area de produccion
5 [11:00-11:30 Area de secado
6 11:30-12:00 Oficina
7 12:00-12:30 Bafio

Revisado Por:

Gerente general

Supervisado Por:

Jefe de Control de Calidad
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HACCP

(Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos

Criticos de Control)



Anexo A

Equipo HACCP

Equipo de Inocuidad de los alimentos

Condiciones:

e Conocer acerca de los Procesos Productivos
e Conocer de los Peligros y su repercusion en el producto final
e Conocer acerca de la metodologia de asentamiento del Sistema BPM

Lider del equipo
HACCP
Anna Huang

Y

Equipo HACCP
Coordinadar General
Jefe de Produccién
Supervisor de calidad
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Anexo B

Descripcién del producto

Linea de produccion: #1

Fideo Chino
1. NOMBRE DE LA COMPANIA: Yuroes S.A
2. NOMBRE DEL PRODUCTO Fideo Chino

3.DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Alimento basico de consumo, elaborado
con sémola de trigo, tiene una humedad
relativa del 12%

4. UTILIZACION DELPRODUCTO

Elaborado especialmente para la
preparacién de tallarin saltado, este
producto se distribuye ampliamente en la
mayoria de los restaurantes de comida
china (chifas) en la ciudad de Guayaquil.

5.EMPAQUE Y ETIQUETADO

Los fideos de 500g son empacados en
fundas transparentes, con impresion de
aspectos importantes como: fecha de
elaboracion/caducidad, contenido del
producto, registro sanitario, tabla
nutricional y lote.

Luego se ser empacados, se reuanen 50
unidades gque son encartonadas

6.VIDA UTIL DEL PRODUCTO

Los fideos chinos tienen una durabilidad
de 6 meses luego de ser elaborados, se
recomienda almacenarse en un lugar
fresco y seco.

7.SISTEMA DE DISTRIBUCION Y
ALMACENAMIENTO

El producto es almacenado por un
maximo de 2 dias en la bodega sobre
pallets con la identificacion
correspondiente, se distribuyen por la
ciudad a través de camiones de la
empresa

8. FECHA: Julio 2023

APROBADO POR:
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Anexo C

Diagrama de Flujo

Recepcion de materia prima

Y

d 448

Mezclado

Y

Amasado

v

Laminado

Y

Cortado/extruido

v

Coccidn

Secado

y

Empaquetado

Y

Almacenamiento en bodega

10 minutos

30 minutas

000

Zhoras
To°c

or

choras
80°C

HR: 12

‘0 e

y
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PRINCIPIO DEL SISTEMA HACCP

PRINCIPIO 1
REALIZAR UN ANALISIS DE PELIGROS

PRINCIPIO 2
DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)

PRINCIPIO 3

FIJAR UN LIMITE O LIMITES CRITICOS

PRINCIPIO 4
ACENTAR UN SISTEMA DE VIGILANCIA DEL CONTROL DE LOS PCC

PRINCIPIO 5
ESTABLECER LAS MEDIDAS CORRECTIVAS QUE HAN DE ADOPTARSE
CUANDO DETERMINADO PCC NO ESTA CONTROLADO

PRINCIPIO 6
ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION PARA CONFIRMAR
QUE EL SISTEMA DE HACCP FUNCIONA EFIZCAMENTE

PRINCIPIO 7

ESTABLECER UN SISTEMA DE DOCUMENTACION SOBRE TODOS LOS
PROCEDIMIENTOS Y LOS REGISTROS APROPIADOS PARA ESTOS
PRINCIPIOS Y SU APLICACION

Anexo D

Codex Alimentarius

APLICACION DE LOS PRINCIPIOS HACCP (ETAPAS)

. FORMACION DE UN EQUIPO HACCP

. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

. DETERMINACION DEL USO PREVISTO DEL PRODUCTO
. ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO

. CONFIRMACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE FLUJO

. COMPILACION DE UNA LISTA DE LOS POSIBLES PELIGROS RELACIONADOS

CON CADA FASE, REALIZACION DE UN ANALISIS DE PELIGROS Y EXAMEN DE

LAS MEDIDAS PARA CONTROLAR LOS PELIGROS IDENTIFICADOS (PRINCIPIO 1)

7. DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PRINCIPIO 2)

8. ESTABLECIMIENTOS DE LIMITES CRITICOS PARA CADA PCC (PRINCIPIO 3)

9. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA PARA CADA PCC (PRINCIPIO 4)

10. ESTABLECIMIENTO DE MEDIDAS CORRECTIVAS (PRINCIPIO 5)

11. ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION (PRINCIPIO 6)

12. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION Y REGISTRO (PRINCIPIO 7)

o O WDNRE

181



Anexo E

Criterios de Ponderacion de Peligros y Arbol de decisiones del CODEX

NCh2B861
EJEMPLO:
Tabla B.1 - Criterios aplicados para la determinacion del efecto del peligre
Valor Alcance Crterio
Menor SEGURIDAD 5im lesion o enfermedad
Moderado SEGURIDAD Lesion o enfermedad leve
Serio SEGURIDAD Lesion o enfermedad, sin incapacidad permanente
Incapacidad permanente o pérdida de vida o de una parte del
Muy Serio SEGURIDAD cuerpo. Falta de cumplimiento a la legislacion, los compromisos
asumidos voluntariamente por la empresa o politicas corporativas

Talbla B.2 - Calificacionss por probabilidad de Tabla B.3 - Critenos para la determinackon de un
ocumencla del peligro peligro siqnificativo
Walor Probabilidad Significads £E5 peligro significativo? Probabilidad
4 3 2 1
Frecuents| Probable | Ocasonal | Remota
q Frecueants Pas oe 7 wecas al Ano EFECTD Ny sena 5 51 51 5
3 Probabile KMo mas de 1 a 2 veces
cada 7o % anos Serio =l sl KO NO
Z O asional KMo mas de 1 a 2 veces
cada 5 anos Maderado NO NO NO NO
1 Remaota Muy poco probatie,
Pero puede couir Manor NO NO NO NO
alguna vezr

NOTA - Para los casos de respuestas ~ 517 se deben establecer medidas de control y posteriormente analizar

en el arbol de decisiones.
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Ejemplo de arbol de decisiones para la identificacion de PCC

(Responder a las preguntas en la secuencia indicada)

Py [ ¢ Existen medidas de control preventivo? ]|-= T
Modificar la fase, el proceso
o &l producto
<+ En esta fase se necesita para ] -
la nocuidad? | 3l
Mo es un PCC J—b[ Fin" J
P, iLa fase estd pensada especificamente para aliminar |la probabla Al
presencia de un peligro o reducida a un nivel aceptable?™"

P 2 Podria preducirse contaminacion por peligros identificados por encima de los
= niveles aceptables, o podnan estos crecer hasta niveles inaceptablas? **

e T e

p :Una fase subsiguiente eliminara los peligros identificados o
4 reducird su apancion probable a niveles aceptables?

k4
- PUNTO CRITICO

DE CONTROL

MNo es un PCC

*]  Pasar al prowimo peligro identificado en el proceso desorito.

"

*! Los niveles aceptables & inaceptables se deberan determinar en & ambito de los objetivos generales al
identificar los PCC dal plan HACCP.



NORMA CHILENA OFICIAL NCh 2861.0f2004

INSTITUTO MNACIONAL DE NORMALIZACION L INN-CHILE

Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP) - Directrices para su aplicacion

Hazard analysis and critical control points (HACCP) System - Guidelines for its
application

Primera edicion - 2004
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Anexo F

Matriz de identificacion y evaluacion de peligros

Cddigo:
Fecha: Julio 2023
Version: 01

Ubicacién de
Peligro
potencial

Recepcion de
la materia
prima

Descripcioén del peligro

Describir de forma clara y especifica el riesgo que se "espera razonablemente" se produzca en
cada paso: Clase FISICO: F - QUIMICO: Q - BIOLOGICO:B

Presencia de material
ferroso, no ferroso y
acero inoxidable

Desprendimiento de
materiales del
transporte

Presencia Ausencia

Evaluacién del Peligro

Muy seria

Proporcionar apoyo a los datos / cualquiera
mencion sobre la probabilidad de
ocurrencia, la informacién sobre la
gravedad de los efectos sobre la salud y el
nivel aceptable en producto final.

Para cada peligro no significativo
documentar si se gestiona por Ej., por un
PRP, a través de una Especificacion

Control por medio de imanes ubicados en el
area de recepcion para detener metales
ferrosos, no ferrosos, acero inoxidable.
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*Ausencia de

Se controlan los registros de calidad de los

Presencia de Intestinos de las aves Salmonella
. . proveedores. Se
microorganismos (Huevos) . - . . ; . ,
Capacidad de crecimiento | ., Muy seria Si realizan muestreos aleatorios  segun
(Salmonella, mohos y 10* UFC/g . . .
. procedimiento de recepcién de materia
levaduras) Ambiente en mohosy .
prima
levaduras
Presencia de cuerpos . L
< . Incorrecta manipulacion . . . . .
Mezclado extrafios (cascaras de p Presencia Ausencia Muy seria Si Se controlan los registros del manual BPM.
de los operadores
huevo)
Presencia de cuerpos . i
Amasado y o P Incorrecta manipulacion . . . . .
: extrafios (cabellos, Presencia Ausencia Muy seria Si Se controlan los registros del manual BPM.
laminado ~ de los operadores
ufias)
Presencia de residuos Residuos de
Cortado de productos de desinfectantes en las Presencia Ausencia Muy seria Si Se controlan los registros del manual BPM.
limpieza cuchillas
Presencia de P
. . Temperatura Limites . . .
na microorganismos . L . L . . Se realizan muestreos aleatorios segun el
Coccioén Salmonella, mohos y inadecuada de coccion Presencia permitidos (70 Muy seria Si procedimiento
’ menor a 70 °C -75)°C
levaduras)
Presencia de
microorganismos Inadecuada . - Temperatura . . Se realizan muestreos aleatorios segun el
Secado Capacidad de sobrevivir o Muy seria Si L
Salmonella, mohos y temperatura de secado entre 65-70°C procedimiento
levaduras)
Presencia de
materiales extrafios -
h Desprendimiento de . . . . Detector de Metales para metales ferrosos,
Empaquetado (materiales ferrosos — Presencia Ausencia Muy seria Si

no ferrosos — acero
inoxidable)

materiales de empaque

no ferrosos, acero inoxidable.

*Requisitos establecidos segun la Normativa NTE INEN: 1375 “PASTAS ALIMENTICIAS O FIDEOS SECOS. REQUISITOS”
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Anexo G

Matriz Plan HACCP

Cédigo:
PLAN DE CONTROL DE PELIGROS -HACCP- Fecha:
Version:
ELABORADO POR ‘
LIDER DE INOCUIDAD ALIMENTARIA REVISADO Y APROBADO POR LIDER DEL EQUIPO HACCP
PRODUCTO: Fideo
Limite .
Gravedad de la consecuencia
Esta
Posicién claramente Lo (;J_r;a
Medida(s) - ) medida
SErace Peligro(s) Mizlides MEEEES El PCC Cuando HICOEEIIEINE) | ColEmleE) Prot?:?gllliagude Impacto en relz:cczgn a ijoegliztlaf?r? iz ez Registros Verificacién
Proceso 9 preventivas control de Vigilancia en caso de qu ] pa te o forma 9
sea mayor falla funcionamiento | los riesgos otras de parte de un
a: relevantes | estrategias | disminuir :
> ] conjunto de
de gestion riesgos a ;
4 A estrategias
deriesgos niveles de control
aceptables
Se Se ha
Biologico: | \1onitoreo | establece un Tiempo establecido Un | paraga de la
presencia del control diario menor control del tiempo produccién Segunda Control de
Coccion de Mahos, termémetro dela Termémetro 2horas y y temperatura Comunicar él Improbable Bastante medida de Si Combinacion | YUROES analisis
Levaduras temperatur diario y . P serio de medidas - . NP
enla temperatura jefe de control microbiolégico
y cocciéon y tiempo de amenora programas de produccién
Salmonella cocoion 70°C mantenimiento de
equipos
L Se ha establecido
Fisico: 2:5mm control diario de
presencia Monitoreo Se ferroso detector de Parada de la
de metales | de detector | establece un 4mm no produccién. Segunda L YUROES Control de
C Detector de metales, y : Bastante . . Combinacion
Empaquetado | ferrosos, no | de metales | control diario metales ferroso roqramas de Comunicar al Improbable serio medida de Si de medidas -CDC- detector de
ferrosos y unavez al | de deteccion 3mm programas jefe de control FR-001 metales diario
p mantenimiento o
acero dia de metales acero . produccién
Lo Lo del equipo de
inoxidable inoxidable -
referencia
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Anexo H

Matriz PPRO

Codigo:
Fecha: Julio 2023
Versién: 00
FIRMAS DE
CONTROL Revisado y aprobado por: Lider del Equipo HACCP
Seguimiento (Monitoreo) Acciones en caso de falla Gravedad de la consecuencia
Peligros por
controlar por | Combinacién | Método de o Impacto en =0
Etapa L N N = Probabilidad pa L claramente .
| Descripcion del programa de medidas validacion CLEL los riesgos Posicién eiecutado | ES unamedida
a3 Lugar | riesgo PRP’s de control | de medidas deaue falle su | importantes | con et | independiente
roceso B a 2 2 A& . Acciones lacionad t fi t L ;
p operacionales | adecuadas de control | cqué? £c6mo? ¢euando? | ¢quién? | Correcciones | (oot e P g;esminu" ge‘:lr;"é‘ozéj‘;:w Procedimientos Registros
PC seguridad estrategias R —— de estrategias
alimentaria de control nivegles de control
identificados aceptables
Se ha
Bioldgico: establecido el | Registro de Limites Analista .
p . o L o Rechazo de . Registro
Materia A(;ea Pre;senma"de con(tjrollmano conlt{jolzsdde permitidos (lihequgando IAI recibir de | la materia Cambio de | derad Pan%ra ) Combinacién | REP-MT- Control de RECP- de control
Prima e Salmonella, PC1 de los calidad de segan os regl_stros a m_atena control prima de ser proveedor Inusual Moderado medida Si de medidas PRP-01 ma_tena MT-FR-01 | de materia
bodega Mohos y registros de los normas de calidad prima de necesario de control prima rima
levaduras calidad de los | proveedores INEN calidad P
proveedore
Control de
Se ha . U limpieza
5 S - Registro de Verificacion
Area Bioldgico: establecido P Lo . YUROES- del
Secado de ambiente propicio un control lecturas _de Porcentaje del indice de Después Jefe de le_pleza del Cambp de Primera L YUROES- Calibracion SEC-01 equipo.
; porcentajes humedad en control equipo luego bateria en N . Combinacién y
del secado | para el desarrollo PC2 mediante un de humedad de el equipo del de de realizar la caso de Inusual Moderado medida Si de medidas HUM- de YUROES- Registro
fideo .de ) de ) equipo enel humedad analizador de secado calidad medicion requerirlo de control PRO-23 instrumentos MTO- monitoreo
fideo microorganismos analizador de roducto humedad HUM-01 | de lectura
humedad P de
humedad
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Matriz PPRO

Anexo |

PLAN MONITOREO PELIGRO HACCP

Cédigo:

Fecha:

Version:

Elaborado por Lider de Inocuidad Alimentaria

Aprobado y Revisado por Lider del equipo Haccp

PRODUCTO: FIDEOS CHINO

SEGUIMIENTO (MONITOREO) GRAVEDAD DE LA CONSECUENCIA
. . ili Posicion
Punto Limites Medidas Zr:tc)]itél Iflgl?: en S aremEE
EPtapa del Cr(IthCO Peligro(s) Medldtas |de C”SCOS Correctlvc?s su Consecuencia | relacion AEStat‘ Cd'aramenl‘? independiente o Registros Verificacion
e s S CEhC SO - .Como? | Frecuen | oo €n caso de | ¢ cionamie | enrelaciéna | con otras e'ecd” %.0 con elfin | forma parte de
control mayor: ¢Qué? ¢Como? ; ¢Quien? falla l6s e G EisminLl un conjunto de
cia nto 0s riesgos estrategia | iesgos aniveles !
relevantes s de aceptables estrategias de
gestion de ConUok
riesgos
RS Se ha ) . - o
PCCL r?efelz?gi(;ode establecido un Z';;eonrféi: v Z;ri]g:ﬁg Fundament caD(Iizn\?e’z Modificar Segunda Diario
i Analisis | P control diario 2 y Operado . 9! ) Combinaciones control de
Coccibén microbiol mohos, en el tiempo y 10%en del ado en que se res tiempo y Inusual Moderado medida de Si de medidas lect d
P levaduras y P mohos y terméme lecturas use el temperatura control €c ur_as €
ogico Salmonella | feMPeraturade | o, ras tro equipo equipos
coccion
Fisico: Se ha 2.5mm Funcion Cada | Operado Diari
i i iario
PCC2 presencia de establecido Ferrosos amiento | Fundament | vez que r Comunicarle Tercera o
Empaqueta | Detector | metales tanto control diario 4mm No de ado en se encarga al iefe de Inusual Moderado medida de Si Combinaciones YUROES- control de
do de ferrosos ferrosos detector patrones empaqu do de J - de medidas CDC-FR-002 | detector de
para detectar produccion control
metales como no 3mm acero de de prueba | enlos | empaqu metal
metales . :
ferrosos Inoxidable metales fideos etado
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Anexo J

Matriz Plan de Verificacion

PLAN DE VERIFICACION

Cédigo:

Fecha: Julio 2023

Version: 00

FIRMAS DE CONTROL

PC1 (RCP1) Recepcion de la
materia Prima

Recepcion de la
materia prima

Elaborado por: Lider de Inocuidad Alimentaria

Chequeo de los limites
permisibles de Salmonella, Mohos
y Levadura

YUROES-PRO-RECEPDEMT-01

Revisado y Aprobado por: Lider del Equipo HACCP

Al receptar la materia
prima

Personal encargado de la
recepcion de la materia
prima

YUROES-RECP-01
Control de Materia
Prima

PC2 (RCP2) Temperatura de
secado

Secado

Lectura del porcentaje de
humedad (80°C - 6h)

YUROES-PRO-Calibracion de instrumentos

Durante el secado
del producto

Personal encargado de la
operacién del secado

YUROES-LECT-02
Registro de monitoreo
de lecturas.

189



o : °
8 1' Presidencia : Plan Nacional e

de la Repuiblica 1*&%5‘5;‘5&5%%%2&‘: *—SENESCYT

del Ecuador
~ ° Secretaria Nacional de Educacion Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacién

DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Suarez Carpio, Joselyn Andrea con C.C: # 0931514814 autora del Trabajo de
Integracion Curricular: Disefio de un Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura segun Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG en una linea de
produccion de fideos de una empresa ubicada en la ciudad de Guayaquil, previo
a la obtencion del titulo de Ingeniera Agroindustrial en la Universidad Catodlica de

Santiago de Guayaquil.

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacién que tienen las instituciones de
educaciéon superior, de conformidad con el Articulo 144 de la Ley Organica de
Educacion Superior, de entregar a la SENESCYT en formato digital una copia del
referido trabajo de titulacion para que sea integrado al Sistema Nacional de
Informacion de la Educacién Superior del Ecuador para su difusion publica respetando

los derechos de autor.

2.- Autorizo a la SENESCYT a tener una copia del referido trabajo de titulacién, con
el propésito de generar un repositorio que democratice la informacion, respetando las

politicas de propiedad intelectual vigentes.

Guayaquil, 07 de septiembre de 2023

f.

Suérez Carpio, Joselyn Andrea

C.C: 0931514814



o,
@ T Presidencia Plan Nacional .

de la Republica z* S i .b SENESCYT
™ ) Secretaria Nacional de Educacién Superior,

Ciencia, Tecnologia e Innovacién

REPOSITORIO NACIONAL EN CIENCIA Y TECNOLOGIA

FICHA DE REGISTRO DE TESIS/TRABAJO DE TITULACION

Disefio de un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura segun
TEMA Y SUBTEMA: Resolucion ARCSA-DE-2022-016-AKRG en una linea de produccién de
fideos de una empresa ubicada en la ciudad de Guayaquil.
AUTOR(ES) Joselyn Andrea Suarez Carpio
REVISOR(ES)/TUTOR(ES) Ing. Chero Alvarado, Victor Egbert, M.Sc
INSTITUCION: Universidad Catélica de Santiago de Guayaquil
FACULTAD: Facultad de Educaciéon Técnica Para el Desarrollo
CARRERA: Agroindustria
TITULO OBTENIDO: Ingeniera Agroindustrial
FECHA DE PUBLICACION: | 07 de septiembre de 2023 No. DE PAGINAS: | 78
AREAS TEMATICAS: Buenas practicas de manufactura, implementacién de sistema
PALABRAS CLAVES/ | Seguridad alimentaria, Implementacién de Sistema, BPM, Inspeccidn,
KEYWORDS: calidad alimentaria, mejora operativa.

RESUMEN/ABSTRACT (150-250 palabras): Resumen

En el siguiente trabajo de investigacién se realizé una inspeccién basada en la nueva resolucién ARCSA-
DE-2022-016-AKRG, en una linea de produccién de fideos chinos, de una empresa ubicada en la ciudad
de Guayaquil, en la que se pudo constatar tanto el cumplimiento como incumplimiento de acuerdo a las
directrices de la resolucion antes mencionada, la cual fue puesta en marcha en junio del presente afio;
luego con los resultados obtenidos se realizaron manuales BPM (Buenas Préacticas de Manufactura),
POES (Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) y un plan APPC (Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control) con el fin de asegurar una produccion que garantice la seguridad alimentaria,
cumpla con regulaciones y sus estandares, mantenga la calidad del producto, prevenga adulteraciones,
asegure la trazabilidad, mejore la calidad operativa, y asi también poder construir confianza con el
consumidor, finalmente se pudo establecer una aproximaciéon de los costos que implica la implementacion
de la resolucién, que estan asociados a inversiones de infraestructura y equipos, capacitaciones al
personal de trabajo, monitoreos y pruebas, documentaciones y seguimientos que seran de beneficio para
la empresa a largo plazo generando impacto positivo y reputacion a la empresa.

ADJUNTO PDF: X Sl ] NO
CONTACTO CON Telefono: E-mail: joselyn94@live.com.ar
AUTOR/ES: +593 993897960 ' ' '
CONTACTO CON LA Nombre: Ing. Caicedo Coello, Noelia Carolina M, Sc.
INSTITUCION Teléfono: +593 98 736 1675

(COORDINADOR DEL

PROCESO UTE): E-mail: Noelia.caicedo@cuucsgedu.ec

SECCION PARA USO DE BIBLIOTECA

N°. DE REGISTRO (en base a datos):

N°. DE CLASIFICACION:

DIRECCION URL (tesis en la web):




