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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion fue aplicado en la Corporacion de Productores y
Comercializadores Organicos Bio Taita Chimborazo “COPROBICH”, ubicada en la provincia de
Chimborazo en el canton Colta, con el objetivo de verificar el estado actual del sistema de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) de la corporacidn, para llevarlo a su actualizacion. Empleando
la metodologia deductiva e inductivo, con base en la aplicacién de Check List de verificacién de
Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES) y BPM, que evidenciaron los
siguientes resultados, en el diagnostico inicial, obteniendo un cumplimiento del 53.33% de POES
y un 80% de los requisitos de BPM establecidos dentro del Reglamento del ARCSA-DE-067-
2015-GGG. Con los resultados obtenidos se propuso un Plan de Oportunidades de Mejora en
donde se describe los hallazgos encontrados y sobre estos se sugirié acciones correctivas para
subsanar las falencias descritas. El tratamiento de los requerimientos encontrados fue ejecutado
mediante la generacién y actualizacion de la documentacion correspondiente, donde se
encuentran procedimientos, instructivos y registros, dependiendo la actividad y area de
aplicacion. Para la verificacion de la actualizacion del sistema de BMP se lo efectué con la
aplicacion de un nuevo check list de verificacion, especialmente con respecto a su linea de
produccion, el cual cotejo un aumento de cumplimiento considerable. Para el anélisis de cada
requisito establecido en el reglamento se lo realizé6 mediante la cuantificacion de las escalas de
valoracion designadas tanto para POES como BPM, las mismas que luego de ser contadas se
designan su porcentaje de cumplimiento, cuyos porcentajes resultantes al final sumaron el 100%.
En conclusién, la aplicacién del presente trabajo permitié aumentar el porcentaje de cumplimiento
de los requisitos de BPM en un 8%. Es recomendable que la planta monitoree constantemente el
cumplimiento del sistema de BPM para que asi pueda garantizar la calidad e inocuidad de su

producto procesado.

Palabras clave: <INGENIERIA QUIMICA>, <QUINUA>, <BUENAS PRACTICAS DE
MANUCATURA (BPM)>, <PROCEDIMIENTROS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANITIZACION (POES)>, <PROCEDIMIENTOS>, <MONITOREO>, <REGLAMENTO DE
067>
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ABSTRACT

The present titling work was applied in the Bio Taita Chimborazo “COPROBICH” Organic
Producers and Marketers Corporation, located in the province of Chimborazo in the Colta canton,
with the objective of verifying the current status of the Good Manufacturing Practice (BPM)
system of the corporation, to take it to its update. Using the deductive and inductive methodology,
based on the application of the Checklist of Standardized Sanitization Operating Procedures
(POES) and BPM, which evidenced the following results, in the initial diagnosi, obtaining
compliance with 53.33% of POES and 80% of the BPM requirements established in the
Regulation of ARCSA-DE-067-2015-GGG. With the result found, an Improvenent Opportunities
Plan was proposed in which the findings were described shortcomings. The treatment of the
requirements found was executed by generating and updating the corresponding documentation,
where the procedures, instructions and records, the activity and the application area are located.
Fort the verification of the the update of the BPM system, it is done with the application of a new
verification checklist, especially with respect to its production line, which is a considerable
increase in compliance. Fort he analysis of each requirement established in the regulation, it was
performed by quantifying the rating scales designed for both POES and BPPM, the same ones
that after being contacted are designed their percentaje of compliance, whose resulting
percentages at the end added up to 100%. In conclusion, the application of this work increases the
percentage of compliance with BPM requirements by 8%. It is recommended that the plant
constantly monitor compliance with the BPM system so that it can change the quality and safety

of its processed product.

Key words: <CHEMICAL ENGINEERING=>, <QUINUA>, <GOOD MANUCATURE
PRACTICE (BPM)> <STANDARD OPERATING PROCEDURES (POES)>,
<PROCEDURES>, <sMONITORING=>, <067 REGULATION> DE |
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INTRODUCCION

En el pais durante los Gltimos afios se ha notado la importancia de implementar un proceso de
control de calidad adecuado de la linea de produccidon dentro de la industria alimenticia,
debiéndose monitorear desde la recepcion de la materia prima hasta la distribucion del producto
terminado, para lo cual es necesario regirse en el cumplimiento de la Norma Técnica Sustitutiva
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para alimentos procesados, la misma que fue emitido
en el Decreto Ejecutivo 3253. Registro Oficial No. 696 el 04 de noviembre del 2002, cuyo decreto
antecedia a la Normativa técnica sanitaria unificada para Alimentos procesados, plantas
procesadoras de Alimentos, establecimientos de distribucion, Comercializacion, transporte de
alimentos y Establecimientos de alimentacion colectiva-Resolucion ARCSA-de-067- 2015-GGG.
Para asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos durante la cadena productiva, a més de

resguardar la salud de los consumidores.

Por consiguiente, el presente trabajo a desarrollar se plantea con el objetivo de verificar el
cumplimiento y ejecucién de los paramentos establecidos dentro del sistema de BPM por parte
de la empresa COPROBICH, ademéas de trabajar sobre los mismos para reforzarlos e
implementarlos en caso de ser necesario para su posterior ejecucion de manera continua de

acuerdo a la Norma de BPM.

Teniendo como antecedente que la empresa COPROBICH tiene el propésito de implementar el
plan HACCP se ve en la necesidad de cumplir con los prerrequisitos que deben encontrarse
evidentemente formalizados, siendo estos las BPM y el POES (Procedimientos Estandares de
Operacion Sanitaria) considerando que todos los establecimientos dedicados a la elaboracién de
productos alimenticios estan en la obligacién de cumplir con una serie de condiciones previas que
deben ser tomadas en cuenta a la hora de disefiar dicho plan que garantiza una vision integral de

la inocuidad en toda empresa.

De esta forma la finalidad que se persigue es la actualizacion del sistema de BPM como base
fundamental para la posterior estructuracion del plan HACCP, asegurando la inocuidad de los
productos elaborados logrando asi que la empresa COPROBICH gane prestigio en el mercado y
pueda mantener la fidelidad de sus clientes e incluso incrementar el interés de compradores

potenciales tanto a nivel nacional e internacional.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1 Identificacién del problema.

La Corporacion de Productores y Comercializadores Orgénicos Bio Taita Chimborazo
(COPROBICH) fue reconocida legalmente mediante acuerdo ministerial N° 184 el 21 de julio del
2003 del Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca (MAGAP) adherida a lo que
contiene el Titulo XXX del Cédigo Civil, en su articulo 564 (Cevallos 2019).

Esta Corporacion tiene como actividad principal la Produccion y Comercializaciéon de granulos
de cereales. Actualmente COPROBICH, es la Gnica empresa indigena del Ecuador que cumple
con la Norma Técnica Sustitutiva de BPM obtenido mediante Certificado de Inspeccion INS-
BPM-2016-141 con permiso de funcionamiento ARCSA-016-14.1.7.3-0000005 (Cevallos 2019).

Pese a que la empresa COPROBICH pone en préactica el sistema BPM cumple parcialmente
algunos de sus requisitos establecidos en la Norma Técnica Sustitutiva de BPM, refiriéndose
especificamente a las diferentes actividades que se efectlan durante las etapas de produccién,

cuyos trabajos son realizados sin tomar en cuenta las recomendaciones que la norma emite.

Por tanto, el presente trabajo busca incrementar el porcentaje de cumplimiento de los
requerimientos que se establece en la Resolucion ARCSA-de-067- 2015-GGG, mediante la
recoleccién de informacion y verificacion de los datos existentes en la planta, identificando sus
necesidades para posteriormente proponer la implementacion de los pardmetros faltantes,
asegurando la ejecucidon continua de la Norma Técnica Sustitutiva de BPM y contribuyendo la
prontitud de los procesos productivos, facilitando su control a lo largo de la cadena de produccion,

distribucion y comercializacion del producto.



1.2 Beneficiarios directos e indirectos.

1.2.1 Beneficiarios Directos

El presente proyecto otorgara multiples beneficiosa COPROBICH ya que la empresa al garantizar
el cumplimiento de las BPM agilita su implementacion del plan HACCP y asegura la inocuidad
de los productos elaborados, ademas de ganar prestigio y nuevos posibles clientes, extendiendo

asi su mercado a nivel nacional e internacional. .

1.2.2 Beneficiarios Indirectos

Los beneficiarios indirectos del presente trabajo de titulacion son mas de 541 familias que forman
parte de las 56 comunidades de los cantones Colta, Riobamba y Guamote asociadas a
COPROBICH a més de los clientes tanto nacionales como internacionales los cuales contaran con
productos elaborados bajo altos estandares de calidad.

1.3 Objetivos

1.3.1 Obijetivo General.

Actualizar, ejecutar y verificar el sistema de buenas practicas de manufactura (BPM) de la
planta procesadora de quinua y sus derivados COPROBICH en base a la Norma ISO
22000:2005 y la Norma Técnica Sustitutiva de Buenas Préacticas de Manufactura para

alimentos procesados.

1.3.2 Objetivos Especificos.

e Realizar el diagnostico situacional de las diferentes areas de la empresa para conocer las
condiciones actuales en las que se encuentra la planta.

e Elaborar un plan de oportunidades de mejora para el cumplimiento de BPM en base a los
resultados obtenidos de la lista de verificacion.

o Documentar los procedimientos, instructivos y registros involucrados en el control y
monitoreo de todas las etapas de la cadena productiva, a fin de garantizar la seguridad y
calidad de los productos procesados mediante la comparacién de normas establecidas

para alcanzar estdndares de calidad e inocuidad a nivel comercial.



1.4 Localizacién del proyecto.

El presente trabajo se realizard en el canton Colta, provincia de Chimborazo, Ecuador. En las
instalaciones de la planta procesadora COPROBICH, ubicada en la Primero de Agosto — Sector
Mishquilli, a 500 metros del taller del GADMC-COLTA.

Figura 1-1: Georreferenciacion de la planta de
produccién de COPROBICH.

Fuente: Google Maps, 2020.

Tabla 1-1: Coordenadas geogréaficas de Colta

COORDENADAS GEOGRAFICAS

Provincia Chimborazo
Cantén Colta
Parroquia Cajabamba

NORTE: Parroquia San Juan y Lican
SUR: Canton Pallatanga y parte del Cantén Guamote

Limites ESTE: Parroquia Cacha, Punin, Flores y Cebadas de
Guamote
OESTE: Provincia de Bolivar

Coordenadas 1°42°47°S y 78°45°3770

Longitud 78° 36"a 78° 59 occidente

Latitud 1°39" a 1° 54 sur

Rango altitudinal 2750 a 3280 m.s.n.m.

Fuente: GAD Canto6n Colta
Realizado por: Copa, Tannya, 2020.



CAPITULO II

2. FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 Antecedentes de la empresa

Figura 1-2: COPROBICH.
Fuente: COPROBICH, 2020

La Corporacion de Productores y Comercializadores Organicos Bio Taita Chimborazo
(COPROBICH), fue reconocida legalmente mediante acuerdo ministerial N° 184 del 21 de julio
del 2003 del Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y Pesca (MAGAP) pegado a lo
que contiene el Titulo XXX del Cadigo Civil, en su articulo 564 (Cevallos 2019).

Esta corporacion es legalmente reconocida de derecho privado, auténoma, sin fines de lucro, de
servicio y beneficio social para sus socios que son indigenas Puruhd pertenecientes a las 56
comunidades de los cantones Riobamba, Colta y Guamote, las mismas que se encuentran ubicadas
en diferentes pisos altitudinales como: la zona agricola alto andina (desde los 4200 a 2800 msnm)
y la zona agricola de estribaciones (entre los 2800 a 1400 msnm), en las cuales uno de los sistemas
de produccion principales esta en relacién a la produccién y comercializacién de quinua manejada
con préacticas organicas y agroecoldgicas. La quinua producida es labrada a base de plaguicidas
elaborados por el mismo agricultor, incorporando materia organica al suelo proveniente de sus

animales (borrego, vacas, cuyes y otros) ademas las labores agricolas son ejercidas por mano de



obra familiar. Cabe mencionar que hasta la cuenta con aproximadamente 557 familias asociadas
(Cevallos 2019).

La ideologia de COPROBICH es vigorizar a los pequefios agricultores de la provincia de
Chimborazo a través del mejoramiento de sus cultivos en general, en especial énfasis la quinua
organica, brindando seguridad alimentaria a la familia para posteriormente incrementar la

comercializacion a través de las exportaciones con precios, peso y trato justo para sus productores.

La corporacion desde su creacion busca reducir la exclusion de los indigenas Puruha de la
provincia de Chimborazo a través de la valoracion de la quinua, trigo, arroz de cebada y otros
productos agropecuarios organicos. Actualmente COPROBICH estd ganando reconocimiento,
autonomia, independencia y poder de negociacion a partir de su participacion en el mercado
organico en el contexto internacional; es asi que desde el 2009, COPROBICH compra
directamente quinua a sus socios aplicando el comercio justo y exporta a paises como Francia,

Bélgica, Alemania, Canada y Holanda con un promedio anual de 300 toneladas (Cevallos 2019).

2.1.1 Politica de Inocuidad Alimentaria

La politica de seguridad alimentaria de COPROBICH es elaborar productos organicos e inocuos

para el consumo de acuerdo a las normas nacionales e internacionales vigentes (COPROBICH 2015).

2.1.2 Mision

Producir, transformar y comercializar productos de alta calidad, cumpliendo estandares mundiales
para satisfacer y superar las demandas de sus clientes, promoviendo la proteccion del medio
ambiente, contribuyendo al desarrollo socio-econémico de sus socios y de la Provincia de

Chimborazo (COPROBICH 2015).

2.1.3 Visién

Ser una organizacion lider en el pais, competitiva, de alta productividad; gracias a su gestion
transparente, capacidad y compromiso de su talento humano. Produciendo cereales como quinua,
cebada y trigo, productos terminados de alta calidad tanto para el mercado nacional como el de

exportacion, sus productos cuentan con Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura BPM,



certificacion organica BCS y de comercio justo FLO; un trabajo con responsabilidad social —
medioambiental. (COPROBICH 2015)

2.2 Quinua

Figura 2-2: Fruto de la Quinua.
Fuente: (Aguilar & Gomez 2016)

Segun Willdenow en 1778 describe a la quinua como una especie nativa de Sudamérica, cuyo
grano tiene alta adaptabilidad tanta en la altitud desde el nivel del mar hasta los 4 000 metros de
altura como en la latitud de 200 a 2600 mm de la region andina. Varias investigaciones determinan
gue su origen surge en algunos valles de la Zona Andina de Bolivia y Per en donde la mayor

variedad se observa en las orillas del Lago Titicaca (Jacobsen & Sherwood 2002).

Por el apoyo de varios paises latinoamericanos y en especial iniciativa del gobierno de Bolivia la
FAO-NU declaro el 2013 como el afio internacional de la quinua, plasmando la importancia que
adquirido la quinua a nivel mundial por las peculiares cualidades nutricionales, gastrondmicas y

comerciales que esta posee (Quispe 2016).

De acuerdo a la posicion taxondmica segiin Mujica et al. 2006, p. 70-76, la quinua est ubicada

dentro de la seccion Chenopodia y tiene la siguiente descripcion taxonomica.



Tabla 1-2: Descripcidn taxondmica de la Quinua

Reino Vegetal
Division Fanerégamas
Clase Dicotiledéneas
Sub-clase Angiospermas
Orden Centroespermales
Familia Chenopodiceas
Género Chenopodium
Seccion Chenopodia
Subseccion Cellulata
Especie Chenopodium quinua Willd

Fuente: (Mora 2011)
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

2.2.1 Valor nutricional

La quinua al tener un alto contenido y calidad proteica es considerada como uno de los alimentos
de origen vegetal mas completo, ya que presenta un adecuado balance de aminoacidos esenciales,
elevada lisina en sus semillas y hojas, excelente contenido de vitaminas, elevado contenido de

calcio, fosforo y hierro necesarios para la dieta del ser humano (Meyhuay 2013, p. 9)

De acuerdo a investigaciones se ha determinado que la quinua llega a tener el mismo contenido
nutricional que la leche materna he ahi la razon por la cual es considerada el grano madre por los

pueblos indigenas.

A continuacion, se muestra una tabla en la que muestra en contenido nutricional que tiene la

quinua en comparacion a otros cereales de consumo diario.



Tabla 2-2: Valor nutricional de la quinua comparado con otros cereales

Quinua Trigo Arroz Maiz
Valor energético Kcal/100g 350.00 305.00 353.00 338.00
Proteinas g/100g 13.81 11.50 7.40 9.20
Grasa g/100g 5.01 2.00 2.20 3.80
Hidratos de Carbono g/100g 59.74 59.40 74.60 65.20
Agua g/100g 12.65 13.20 13.10 12.50
Ca mg/100g 66.60 43.70 23.00 150.00
P mg/100g 408.30 406.00 325.00 256.00
Mg mg/100g 204.20 147.00 157.00 120.00
K mg/100g 1040.00 502.00 150.00 330.00
Fe mg/100g 10.90 3.30 2.60 -
Mn mg/100g 221 3.40 1.10 0.48
Zn mg/100g 7.47 4.10 - 2.50

Fuente: (Meyhuay 2013, p. 10)
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

2.3 Buenas Practicas de Agricultura (BPA)

Son un conjunto de recomendaciones técnicas, principios y normas aplicadas al procesamiento,
produccién y transporte de los alimentos, encaminados a preservar la salud humana, salvaguardar
al medio ambiente y optimizar las condiciones de los trabajadores y su familia siendo estos los
principales beneficiarios asegurando que los consumidores de sus productos gocen de alimentos

inocuos y de calidad producidos en forma sostenible (FAO 2012, p. 1).

2.4 Alimento Inocuo

Garantia que el alimento no causaré dafio al consumidor cuando se prepare o consuma de acuerdo

con el uso a que se destina (Resolucion 67 N° ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016).



2.5 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM son consideradas como un conjunto de herramientas necesarias dentro de la industria
de los alimentos, que tiene como objetivo principal garantizar la elaboracién de productos inocuos

y de calidad de tal manera que satisfaga las necesidades del consumidor.

Estas herramientas se encuentran enfocadas basicamente en el desarrollo de metodologia que
permiten la vigilancia y manejo de materia prima, instalaciones, equipos y utensilios, higiene del
personal, operaciones de produccién, materiales e insumos, los mismos que se encuentran
descritos por capitulos en la Resolucion ARCSA-de-067- 2015-GGG, en la que se especifica
coémo y de qué manera se deben mantener las diferentes areas de una planta procesadora de

alimentos.

Cabe mencionar que para ser efectivo el cumplimiento de las BPM dentro de cualquier industria
de alimentos debera contar con un plan de saneamiento basico, el mismo que debera cumplirse
apropiadamente para disminuir los riesgos de contaminacion de productos manufacturados a mas
de asegurar la gestion de los programas del plan de saneamiento bésico que contienen (Diaz &

Saavedra 2012, p. 17).

e Programa de Limpieza y Desinfeccion

e Programa de Abastecimiento de Agua Potable

e Programa del Manejo Integrado de Plagas

e Programa de Control Integrado de Residuos Sélidos
e Programa de Control Integral de Residuos Liquidos

e Programa de Mantenimiento y Calibracion

Programa de Capacitacion para Manipuladores de Alimentos.

2.6 Antecedente histérico mundial de las BPM

Las BPM surge por accidentes desastrosos ocurridos a lo largo de la historia, los mismos que han
originado la necesidad del desarrollo y revision de regulaciones con caracter legal para la
manufactura de productos de consumo humano, de tal manera que las BPM aparece por peticion
del cliente para garantizar productos de buena calidad e inocuidad en los alimentos para su

consumo, y asi evitar enfermedades, y en ocasiones muertes de los consumidores (Peralta & Peralta
2013, p. 26).

Por tanto, la primera resefia de BPM aparecen en el afio de 1906 en Estados Unidos en la ciudad

de Chicago relacionada con la aparicion del libro La Jungla de Upton Sinclair el que describir las

pésimas condiciones de higiene en el envasado de carnes, lo cual tuvo como consecuencia una
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disminucién del 50% en el consumo de este producto, ademés de provocar varias muertes
provocadas por las condiciones de trabajo imperantes en la industria frigorifica de las carnes

distribuidas en el sector.
Otros de los acontecimientos ocurridos en el mundo son:

e 1906: Chicago; contaminacion de carne para consumo humano por envenenamiento con
veneno para ratas y desperdicios mezclados y procesados con los alimentos, causaron
serias muertes. Promulgaron pablicamente un acta para comida pura y medicamentos.

e 1937: Sulfanilamida, utilizada cominmente para tabletas, al convertirlo en liquido, un
elixir, caus6 107 muertes principalmente en nifios; no habia sido probada su toxicidad en
uno de sus ingredientes principalmente diethylene glicol.

e 1962: Un sedante utilizado bajo diferentes nombres en Europa y Canada y utilizada por
mujeres en su Ultima etapa de embarazo, produjo deformidades en bebes, se demostrd
que el medicamento inhibia el crecimiento de los huesos en esta etapa del embarazo.
Produjo requerimientos serios a nivel mundial para la autorizacién a uso en humanos sin
los estudios de efectividad en detalles.

o 1963-1978: Se establecieron las primeras directrices y estandares minimos para la
manufactura de comida y productos médicos. Se establece en 1978 el nombre de Buenas

Practicas de Manufactura.

(Peralta & Peralta 2013, p. 26)

En el 2004 la FAO comenzd la publicacion de una serie de Normas Recomendadas, las mismas
que incluian los Principios Generales de Higiene de los Alimentos que desde 1981 integraron el
Codex Alimentarius, cuya version completa fue publicada en 1989 para ser comunicado a través
de la FAO y la OMS la misma que en 1971 estableci¢ la obligatoriedad de las BPM en todos los
paises, a mas de definirlas como todas aquellas practicas que se aplican durante las operaciones

de produccién, para reducir al minimo la contaminacién de los alimentos (Alta & Tualombo 2016).

Cabe mencionar que la necesidad de comercializar productos a otros paises obligo a que el control
de la produccién de alimentos sea normado en calidad y cantidad, cuya vigilancia debera estar a
cargo del CODEX, la FAO y OMS, los cuales se concentran en no solo buscar eliminar barreras
de comercio, sino también, buscar que los productores se adhieran a codigos de ética que protejan

la salud del consumidor (FAO 2019).

11



2.7 Importancia de las BPM

La importancia de la implementacion del sistema de BPM se basa en cuatro aspectos principales:
garantizar la calidad, seguridad e inocuidad de los productos procesados; la elaboracion y
monitoreo de métodos y procedimientos de fabricacion; la capacitacion del personal y el disefio

de equipos, materiales, instalaciones fisicas bajo normas y criterio de normalizacion (Trujillo 2015).

Ademas, su adaptacion implica maltiples beneficios tanto para empresarios como clientes, ya que
contribuye a la disminucion de pérdidas de producto alterado por contaminacién o
descomposicién, al aumento de la productividad e incrementa la seguridad del personal que
participa durante el proceso de produccién y con ello garantiza un mejor posicionamiento en el
mercado mediante el reconocimiento del valor agregado y los atributos positivos de calidad,

higiene y salubridad de los productos elaborados (pilicita 2015).

En la actualidad es primordial considerar los requerimientos que el consumidor exige, no solo en
la mejora de las caracteristicas finales del producto, sino también en la garantia de una linea de
produccion de calidad, donde la inocuidad sea eje primordial del proceso (siendo ésta en los casos
que lo requiera obligatoria) todo ello puede lograrse sin la necesidad de una elevada inversién de
capital, a fin de contar con un programa Gtil que retna y sea pilar fundamental del disefio,

funcionamiento y control de una entidad (Ramirez 2011).

Cabe destacar que las BPM son indispensables para la aplicacion del Sistema HACCP, programa
de Gestion de Calidad Total o de un Sistema de Calidad como 1SO 9000 (Broncano 2016).

2.8 Marco legal

El cumplimiento obligatorio para todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras
que sean propietarios, representantes legales, directores técnicos de empresas productoras de
alimentos, que soliciten el registro sanitario en el Ecuador, donde se fabriquen, acondicionen,
almacenen, distribuyan y transporten, alimentos o materias primas para produccién de alimentos

debe ser respaldadas bajo las siguientes organizaciones e identidades a nivel mundial (Pilicita 2015,
p.28).

2.8.1 OMS (Organizacion Mundial de la Salud)

Entidad encargada de promueve el mejoramiento internacional de las condiciones y principios
involucrados en las investigaciones y fabricacion de productos relacionados con la salud e

higiene, a mas de establecer los requerimientos basicos y lineamientos especificos relacionados
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con la manipulacién alimentos y emitir informes técnicos, guias e informacion especializada y
cientifica generada para proveer conocimientos actualizados y autorizados a los profesionales en
produccion de alimentos. (OMS, 2014) (Buenas practicas). En el Ecuador las BPM son
respaldadas por la OMS, llevando aspectos en la produccion y control de alimentos como: control

de calidad, personal, regulacion de procesos y métodos, materias primas, equipos e instalaciones
(Romo 2014, p. 1).

2.8.2 FAO (Food and Agriculture Organization/ Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

Es una agencia especializada de las Naciones Unidas que lidera los esfuerzos internacionales para
vencer el hambre, cuyo objetivo es lograr la seguridad alimentaria para todos y asegurar que las
personas tengan acceso regular a suficientes alimentos de alta calidad para llevar una vida activa

y saludable (FAO 2019).

2.8.3 FDA (Food and Drugs Administration/ Administracion de Alimentos y Medicamentos)

Es responsable de proteger la salud pablica garantizando la seguridad, la eficacia y la seguridad
de los medicamentos humanos y veterinarios, productos bioldgicos, dispositivos médicos, el
suministro de alimentos, cosméticos y productos que emiten radiacion de nuestra nacién. La FDA

también proporciona informacién de salud precisa y basada en la ciencia al pablico (FDA 2019).

2.8.4 Codex Alimentario

El Codex Alimentarius es un conjunto de normas alimentarias, c6digos de practicas y una serie
de directrices que, bajo los auspicios de la OMS y la FAO, se recomienda seguir en todos los
paises, dando asi, como objetivo la responsabilidad de la seguridad alimentaria, que no es solo de
las instituciones publicas (Comisién Europea, Estados Miembros, Comunidades Auténomas y
Entidades Locales) sino también del sector productivo, transformador y comercial, como

responsables en alguna fase de la cadena alimentaria (Armendériz 2017, p. 2).

2.8.5 MSP (Ministerio de Salud Publica del Ecuador)

El Ministerio de Salud Publica se ha establecido a través de la Direccion Nacional de Vigilancia
y Control Sanitario, es una entidad necesaria para garantizar alimentos sanos y no poner en riesgo

la salud de la poblacion.
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2.8.6 Decreto Ejecutivo No. 3253

Las Buenas Practicas de Manufactura que constan en el Decreto Ejecutivo No. 3253 publicado
en el suplemento del Registro Oficial No. 696 del 4 de noviembre del 2002, promulga el
Reglamento de BPM, cuyo objetivo es brindar una normativa, la cual otorgue a los productores
de alimentos realizar sus actividades sujetandose a dichas normas, para garantizar calidad e
inocuidad a lo largo de la cadena productiva, con el fin de precautelar la salud de los consumidores

y asi aumentar el comercio internacional.

2.8.7 Resolucién ARCSA-de-067- 2015-GGG

En consideracion el ministerio de salud publica conforme al ARCSA disponen expedir la
Normativa técnica sanitaria unificada para alimentos procesados, plantas procesadoras de
alimentos, establecimientos de distribucion, comercializacion, transporte de alimentos y
establecimientos de alimentacidn colectiva, donde se establecen las condiciones higiénico
sanitarias y requisitos que debe cumplir toda la linea productiva de cualquier tipo de
alimento, con el fin de salvaguardar la salud de los consumidores y garantizar productos

inocuos.

2.9 Requisitos BPM

Los requisitos que se comprende dentro del reglamento de BPM son los siguientes:

2.9.1 Las instalaciones

En este apartado se describe las instalaciones adecuadas para para la produccion de alimentos, las
cuales deberan contar con un disefio adecuado, con la finalidad de evitar riesgos relacionados a
las actividades del proceso. Es imprescindible enfatizar en las superficies y materiales que estén
en contacto directo con los alimentos, ya que estas deben facilitar su limpieza y desinfeccion para

evitar algun tipo de contaminacion.

Con respecto a los espacios en la planta, éstos deberan facilitar la operacion y mantenimiento de

maquinarias, circulacion del personal y de los alimentos que alli se procesan (DE 2393/2008, Art. 73
-74).

En referencia a los pisos, paredes, techos, ventanas, escaleras, drenajes u otras estructuras

complementarias deben estar correctamente instalados y su disposicion facilitar su uso,
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mantenimiento y limpieza. En relacion a los suministros de agua y electricidad deben tener una
adecuada instalacion para asegurar una provision segura de los mismos y ser identificados

debidamente.

Finalmente, las instalaciones sanitarias deberan estar debidamente ubicadas y dotadas de los
suministros necesarios para asegurar la higiene del personal y evitar una vez méas una posible
contaminacion de alimentos. A méas de contar con un sistema de disposicion de desechos tanto
liquidos como sélidos, que deben estar construidos con el propdsito de eliminar todo tipo de

desperdicios, evitando originar un foco de contaminacion para los alimentos (Cuevas 2008).

2.9.2 Equipos y utensilios

Estos deben contar con un disefio especifico para su uso, ademas deben estar construidos con
materiales que no alteren o contaminen el producto final. Al emplear alguna sustancia tanto para
el funcionamiento y mantenimiento de estos equipos se debe usar Unicamente los de grado

alimenticio. (Cuevas 2008).

2.9.3 Higiene personal

Hace referencia a la manera en como el personal debe ponerse en contacto con el alimento, tanto
de forma directa como indirecta estableciendo el comportamiento e higiene correcta que éstos

deben desarrollar, a mas de estar correctamente capacitados para desempefiar su respectivo cargo.

Ademas, es importante que el personal cuente con una adecuada indumentaria (EPP) como:
uniformes, calzado, mascarillas, gorros, guantes, segin la actividad que desempefie.
Adicionalmente es necesario que el personal se someta al inicio y cada determinado periodo a un
control médico, para verificar que su estado de salud no comprometa el proceso y conduzca a una

contaminacion. (Diaz & Uria 2009).

2.9.4 Materiales e insumos

En cuanto a los materiales e insumos que se emplean durante el proceso, se establece que no
deben ser aceptadas aquellas que contengan algun tipo de organismo o sustancia de comprometa

la inocuidad del alimento a ser elaborado, aquellas materias primas e insumos deben ser
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inspeccionados y debidamente almacenados para asegurar que no existan dafios de ningun tipo o

gue sean susceptibles al deterioro.

En relacion a la utilizacion del agua como materia prima se establece que debe contar con las
caracteristicas establecidas en normas nacionales e internacionales y que se puedan reutilizar

Unicamente si no se contamina en el proceso de reciclaje (Barrios 2010).

2.9.5 Operaciones de produccion

Toda operacion productiva debe ser disefiada de acuerdo al alimento gque se va a elaborar, ésta
debe cumplir con todas las normas, técnicas y procedimientos validados que se han previsto,
ademas que estos deben evitar la contaminacion del producto en el trascurso de la cadena de
produccién, dichas operaciones seran llevadas a cabo con locales, equipos y utensilios apropiados,
gue deberas estar controladas y documentadas para llevar un registro de peligros, funcionamiento

y correcciones, con personal capacitado y materias primas conforme a las especificaciones (Cuevas
2008).

2.9.6 Envasado, etiquetado y empacado

Con lo relacionado al envasado, etiquetado y empaquetado se determina que estas operaciones
deben realizarse de acuerdo a las normas y reglamentos concernientes, es importante que todos
los materiales que se utilicen para el envasado deben ofrecer una adecuada proteccion para reducir

al maximo dafio y posibles contaminantes del producto final (Barrios 2010).

Ademas, cabe mencionar que los envasados deben estar debidamente etiquetados de manera que
permitan conocer el nimero de lote, la fecha de produccion y la identificacion del fabricante
ademas de las informaciones adicionales que correspondan, segun la norma técnica de rotulacion,
todas estas actividades se deben realizar en areas que cuenten con una correcta higiene y por

personal capacitado para llevar a cabo las operaciones de produccion. (NTE INEN 1334-1. Rotulado

de productos alimenticios para consumo humano).

2.9.7 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

En este apartado se establece que los almacenes o0 bodegas en los que se almacenan los alimentos

terminados deben mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales ademas para evitar su
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deterioro o posibles contaminaciones, conforme al producto a elaborar se debe determinar los
mecanismos para el control de temperatura y humedad que asegure fia conservacion de los
mismos, para lo cual es necesario recurrir al uso de anaqueles, estantes u otras estructuras que

permitan una adecuada organizacién y proteccion (DE 2393/2008, Art. 75).

Con respecto al transporte este debe contar con condiciones higiénico — sanitarias y de
temperatura de acuerdo al producto almacenado, ademas los vehiculos de transporte deberan estar
construidos con materiales y mecanismos apropiados para proveer las condiciones necesarias y

proteger la carga, adicionalmente deberan ser de facil mantenimiento y limpieza (Resolucion 67 N°
ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016, Art.129).

Con lo referente a la comercializacion y expendio deben ser realizadas en condiciones que
garanticen la conservacion y proteccion de los alimentos, por lo que se recomienda la
disponibilidad de mobiliarios que cuenten con los equipos necesarios para la conservacion y facil
limpieza (Resolucion 67 N° ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016, Art.130).

2.9.8 Aseguramiento y control de calidad

Son el conjunto de acciones planeadas y metodicas que son implementadas dentro de un sistema
de gestion de calidad, en donde las operaciones que conforman la cadena de produccion de un
alimento tienen que estar sujetos a controles adecuados de calidad dentro de sus procesos para
prevenir toda clase de dafios que representen peligros para la salud. Estos controles deberan ser
aplicables a las materias primas para el cumplimiento de especificaciones establecidas bajo

normativas (Resolucion 67 N° ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016, Art.131 - 136).

2.10 Procedimientos Operaciones Estandar de Saneamiento (POES)

Son un conjunto de procedimientos que comprenden una serie de actividades esenciales para el
mantenimiento de la higiene que se aplican antes, durante y después de las operaciones de
elaboracién de productos durante sus etapas de produccién, en cuyas metodologias describen

como, cuando y donde se debe limpiar y desinfectar (Vera 2010, p. 169).
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2.11 Procedimiento

Es una forma especificada de describir los pasos para iniciar, desarrollar y concluir una serie de
actividades secuenciales establecidas en un proceso que tiene como resultado final un producto o

un servicio (Resolucién 67 N° ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016).

2.12 Instructivo

Documento que da pautas para tener algun resultado determinado mediante una guia escrita o
texto con las instrucciones, mas algunas imagenes asociadas (como diagramas) que podrian
ayudar a entender la cuestion. Un instructivo contiene instrucciones mas detalladas que un

procedimiento.

2.13 Registro

Es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas (Resolucion 67 N° ARCSA-DE-067-2015-GGG 2016).
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1 Tipo de estudio.

El presente trabajo de titulacion es de caracter técnico investigativo, considerando que para su
desarrollo se ha utilizado como punto de partida las necesidades y requerimientos de una planta
procesadora de alimentos, para la cual se ha desarrollado procedimientos y planes de
implementacion futuros en base a los lineamientos normativos que son establecidos a nivel de la
industria alimenticia, con el fin de asegurar la calidad e inocuidad de los productos procesados
durante su linea de produccidn, desde la recepcion de materia prima hasta el almacenamiento del

producto-terminado.

3.2 Metodologia

La ejecucion de este proyecto técnico se lo realizé mediante el método deductivo, para lo cual se
realizd una revisién bibliografica sobre las normativas que sirven como base del fundamento
tedrico y metodoldgico del mismo, es decir se buscé ir de lo méas general (como leyes y principios)
a lo mas especifico (hechos concretos) del trabajo con el fin de proponer soluciones a las

necesidades encontradas.

3.2.1 Método deductivo

La utilizacion de este método es justificable dentro del desarrollo del presente trabajo de titulacion
puesto a que en base al diagnostico general efectuado a la planta se pudo desarrollar documentos
especificos para cada una de las necesidades encontradas dentro de la misma, mediante los cuales
se pretende dar posibles soluciones y controles a las insolvencias encontradas dentro de los
requerimientos  establecidos en la RESOLUCION del ARCSA-DE-067-2015-GGG
correspondiente a la Norma Técnica Sustitutiva de Buenas Précticas de Manufactura para

Alimentos procesados.
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3.2.2 Método Inductivo

Considerando que es un método que va de lo particular a lo general es necesaria su aplicacion, ya
que en base a lo observado y experimentado en la planta se establecié metodologias que permitan
el control y monitoreo de los hallazgos encontrados dentro de sus instalaciones y areas, con la
finalidad de cumplir lo determinado en las normas aplicadas para todo tipo de industria
procesadora de alimentos.

3.3 Metodologia y Técnicas

El estudio del presente proyecto se llevd a cabo mediante la recopilacion de datos, los cuales
fueron Utiles para la verificacion del cumplimiento de la realizacion de los POES como
prerrequisito de la ejecucién de las BPM, a mas de evaluar los requisitos de las BPM; para lo
cual se programé visitas a cada una de las areas e instalaciones de la planta, observando el estado
en el que éstas se encontraban y determinando su porcentaje de cumplimento conforme a lo
analizado y a las entrevistas realizadas a las autoridades pertinentes de acuerdo a cada area

analizada.

Para la aplicacion de las técnicas y métodos se utiliz6 como material de apoyo el diagrama de

flujo de la linea de produccion de quinua en grano. Ver Figura 1-3.

3.3.1 Check list de verificacion de POES

Previo a la verificacion del cumplimiento de las POES se determing la lista de los procedimientos
que se manejaban dentro de la planta, para su evaluacion se consider6: Existencia del documento,

ejecucion de los procedimientos y registros de dichas actividades.

Los procedimientos manejados dentro de la planta fueron:

e Control del Agua

e Sanitacion de superficies

e Prevencion de contaminacién cruzada

¢ Mantenimiento de SSHH, estaciones de lavado de manos y vestidores.
e Control de la higiene de los empleados

e Prevencion de la adulteracion

e Almacenamiento de compuestos no alimentarios

e Disposicion de desechos solidos y liquidos
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e Control de la salud de los empleados

e Control de plagas

Cada POES fue analizado en base a una escala de valoracion que fue establecida de la siguiente
manera.

Tabla 1-3: Escala de valoracion de POES

Escala de valoracion Significado del cumplimiento
0 0% NO CUMPLE
1 33.33% PROCEDIMIENTO
2 66.66% REGISTROS
3 100% CUMPLIMIENTO

Fuente: Check list POES
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

Luego de establecer los parametros de evaluacion se solicitd el permiso correspondiente para
efectuar la revisién de la documentacion de la empresa, la cual fue realizada conjuntamente con
el técnico de control de calidad responsable debido a que se trata de informacion confidencial

para la planta.

3.3.2 Check list de verificacion de BPM

Mediante la aplicacion de una lista de verificacién elaborada con los pardmetros que contemplan
la RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG, se evalto el cumplimento de BPM a la
Corporacion de Productores y Comercializadores Organicos Bio Taita Chimborazo
(COPROBICH) el 04 de mayo de 2019, obteniendo como resultados el porcentaje de

cumplimiento de cada parametro. Los requisitos se dividen en los siguientes 9 apartados:

e Instalaciones

e Equipos y utensilios

¢ Requisitos higiénicos de fabricacion - obligaciones del personal
e Materia prima e insumos

e Operaciones de produccion

e Envasado, etiquetado y empaquetado

e Almacenamiento, distribucion transporte y almacenamiento

e Aseguramiento y control de calidad

Permisos de funcionamiento de las plantas procesadoras de alimentos
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Cada requisito fue analizado en base a una escala de valoracién, tomando como referencia

investigaciones previas sobre este tipo de verificacion de cumplimiento (Herrera & Ortega 2015).

Tabla 2-3: Escala de valoracion de BPM

Escala de valoracion Significado del cumplimiento
N/A N/A
0 0% NO CUMPLE
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL
CUMPLIMIENTO
2 50% SATISFACTORIO
CUMPLIMIENTO MUY
3 75% SATISFACTORIO
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

Cabe mencionar que tanto el porcentaje de cumplimiento de POES como de BMP fue obtenido a
través de la siguiente formula, cuyos valores se presentan en las tablas 1-4 y 11-4 respectivamente.

> % establecidos
N° de items evaluados

% de cumplimiento =

Por otro parte para determinar los porcentajes del estado inicia de los requerimientos presentados
en los Gréficos 1-4 al 12-4, son obtenidos a través de la cuantificacion de las escalas de valoracién
designadas tanto para POES como BPM, las mismas que luego de ser contadas se designan su
porcentaje de cumplimiento, cuyos porcentajes resultantes al final sumaran el 100%

Al finalizar la aplicacion de los respectivos check list de verificacion se procedid a la elaboracién
de un plan de mejora, el cual fue elaborado acorde a las necesidades y requerimientos que se

identificaron en las diferentes areas de la planta.

3.3.3 Plan de oportunidades de mejora

El plan de oportunidades de mejora se elaboré en base a los resultados de incumplimiento
obtenidos una vez aplicado el chek list de verificacion del estado inicial de la planta, en el cual se
identificd cuéles eran sus necesidades y requerimientos. La estructura el mismo cuenta con los

siguientes apartados:

e NuUmero del articulo de la norma

e Ladescripcion de los hallazgos o incumplimientos encontrados,
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e Laoportunidad de mejora que se propone para dar solucion al problema,

o El beneficio que obtendra la empresa al corregir el incumplimiento,

e Los responsables a quienes se delegan la verificacion del cumplimiento de la mejora,

e Los colaboradores quienes son los responsables de ejecutar las actividades establecidas
e Y las observaciones que son los aspectos mas relevantes que se deben considerar a la hora

de ejecutar la mejora.

3.3.4 Elaboracién de documentacion

En base a lo establecido en la Norma espafiola UNE-EN 1SO 22000, en el apartado 4.2.
concerniente a los Requisitos de la documentacion dentro del sistema de gestion de la inocuidad
de los alimentos establece que, la documentacion que se maneje dentro de cualquier entidad
encargada del procesamiento de productos alimenticios deben ser revisadas y actualizadas cuando
sea necesario y adecuarlos nuevamente conformé a su linea de produccion, por tal razén en el
presente trabajo se actualiz6 y adecud los procedimientos, instructivos y registros de acuerdo a

las condiciones actuales de la linea de produccion de COPROBICH.

La codificacion, estructura y lineamientos a seguir para la elaboracién, modificacion y
conservacion de procedimientos, instructivos y registros para el Sistema de Gestion de inocuidad
gue se maneja dentro de la planta se lo describe en el procedimiento PO1 correspondiente a la
ELABORACION DE DOCUMENTACION, en la misma que se cita la metodologia que se debe
seguir a la hora de generar nueva documentacion, la codificacion en base a que se va a establecer,
la estructura que cada procedimiento, instructivo y registro debe llevar y el tipo de control a los
cuales deben ser sujetos, entendiéndose por control de documentacion a la revision y aprobacion

por parte del Presidente de la Empresa y del Técnico de Control de Calidad.

La actualizacién se realiz6 tomando como referencia documentacion antes ya existente, de tal
manera que se generd una nueva lista maestra la cual contiene todos los procedimientos que son

necesarios manejar dentro de la empresa. Ver Anexo C

Los procedimientos tales como:

e P02: PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MATERIA PRIMA.

e PO05: PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

e P06: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DEL AGUA

e P24: PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE LOS PRODUCTORES
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Fueron actualizados en base a los pardmetros que son establecidos dentro de sus respectivas
normas y requisitos que has sido instaurados dentro de la empresa, ya sea para establecer limites
permisibles de ciertos componentes, ejecucion de métodos para la determinacién de parametros
de calidad e incluso establecer los requisitos que debe tener el personal que conforman las

diferentes delegaciones formadas dentro de la planta, teniendo asi:

e P02: NTE INEN 1672 Quinua. Determinacién del contenido de saponinas por medio del
método espumoso (método de rutina) y SIECPRO

e P05: NCh-1SO 19011.0f2003 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de
calidad y/o ambiente

e PO06: NTE INEN 1108 Quinta revision. Agua potable. Requisitos.

o P24: SIECPRO: Sistema de evaluacién y Certificacion de Proveedores
Con respecto a los procedimientos correspondientes a:

P03: PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE INSUMOS
P13: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS

P16: PROCEDIMIENTO DE TRANSPORTE

P20: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE QUIMICOS

Tomando en cuenta los procedimientos antes mencionados son ejecutados ya sea por servicios
externos o con ellos, su metodologia se actualizd en base a acuerdos mutuos establecidos tanto
con las empresas prestantes de servicio como con la planta contratadora, conforme a sus

requerimientos preservando siempre la integridad del producto procesado.

En el caso del procedimiento P13 y P16 las empresas contratadas han sido analizadas con

anterioridad tomando en cuenta ciertos requerimientos como:

- El servicio sea apto para industrias procesadoras de alimentos.

- Permiso de funcionamiento (ARCSA y Bomberos)

- Certificados de capacitacion del personal.

- Planos de ubicacién de estaciones internas y externas. En el caso de control de plagas

- Etiquetas y hojas de seguridad (MSDS) de los productos usados en la limpieza y
desinfeccion de determinadas superficies o areas.

- Procedimiento de manejo seguro del servicio.

Por otra parte, los procedimientos P03 y P20 se desarrollaron enfocdndose principalmente en los
parametros de calidad de los productos e insumos adquiridos, exigiendo su certificacion de
calidad, etiquetas y hojas de seguridad (MSDS) en caso de quimicos y otro tipo de insumos que

lo requiera.
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En referencia a los procedimientos relacionados a los requisitos de operacién tenemos:

e P04: PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA,
PRODUCTO EN PROCESO Y PRODUCTO TERMINADO

e P07: PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

e P08: PROCEDIMIENTO DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA

e P09: PROCEDIMIENTO DE HIGIENE DEL PERSONAL

e P11: PROCEDIMIENTO DE PREVENCION DE LA ADULTERACION

e P12: PROCEDIMIENTO DE DISPOSICION FINAL DE DESECHOS SOLIDOS Y
LiQUIDOS

e P14: PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE ALERGENOS

e P15 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE MADERA, VIDRIO Y PLASTICO

e P17: PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS Y
PLANTA

e P18: PROCEDIMIENTO DE TRAZABILIDAD

e P19: PROCEDIMIENTO DE RECLAMO Y RETIRO DE PRODUCTO

e P21: PROCEDIMIENTO DE LINEA DE PRODUCCION

Los procedimientos antes nombrados fueron actualizados y elaborados en base a las necesidades
identificadas al aplicar el check list de BPM y POES, en los cuales se evidencio ciertos pardmetros

gue requieren de mayor control y monitoreo.

Estos procedimientos contienen: la frecuencia, lugar, manera e insumos que se deben emplear a
la hora de ejecutar las actividades descritas en cada metodologia, asi como también se nombran
los registros que se deben manejar para su control y monitorio, con la finalidad de garantizar la

calidad del producto durante toda la linea de produccion.

En referencia a los procedimientos P08 y P09 se desarrollaron considerando los criterios de
higiene, limpieza, desinfeccién e inocuidad, los cuales son primordiales dentro de toda industria
y en especial en la industria de alimentos, siendo necesario el control colectivo de toda aquella
persona que se encuentre en contacto directo e indirecto a la linea de produccion dentro de la

industria.

Por otra parte, los procedimientos relacionados a los requisitos del personal fueron desarrollados
conforme a los requerimientos establecidos dentro de la normativa de BPM, en el cual se
menciona que el personal que conforme cualquier planta procesadora debe estar correctamente
capacitada, de tal manera que otorgue grandes beneficios en el procesamiento seguro de los

alimentos, optimando la productividad del tanto del personal como de la empresa.
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Ademas, cabe mencionar que para conservar una certificacion de BPM, el Ministerio de Salud y
Ministerio de Relaciones Laborales exige que este implementado o en proceso de implementacién
la Seguridad y Salud Ocupacional del personal en tal manera que en los procedimientos
relacionados a estos se describe la manera de vigilar dichos procedimientos.

3.3.5 Verificacion de la actualizacion del sistema de BPM

El presente trabajo de titulacion tuvo una duracion aproximada de 7 meses, durante los cuales se
pudo elaborar y modificar procedimientos, instructivos y registros aplicados dentro de la linea de
produccion. La verificacion efectuada se la realiz6 solo a nivel de documentacion, es decir que
tanto los procedimientos, instructivos y registros actualizados y elaborados fueron aplicados y
monitoreados durante el mes de mayor demanda de producto, esta actividad se lo pudo ejecutar
con la colaboracion y ayuda de los operarios y la técnica de control de calidad de la planta. Ver

Anexo D -Anexo F.

Para la verificacion de la actualizacion y mejora de ciertos parametros de los requerimientos de

BPM se lo realiz6 en base a una nueva aplicacion de check list de verificacion.
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Gréfico 1-3: Diagrama de flujo de la linea de produccion de quinua en grano.

Fuente: (Hernandez Egdar , 2019)
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CAPITULO IV

4 RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Evaluacién inicial de la empresa.

4.1.1 Check list de verificacion de POES

A continuacién, se muestra los resultados obtenidos a partir de la aplicacion del check list de

verificacion de POES del estado inicial de la planta.

Diagnéstico inicial del cumplimiento de los Procedimientos Operativos Estandarizados de

Sanitizacion. A partir de la tabla 1.3. y el apartado 3.3.1.

Tabla 1-4: Resultado del cumplimiento de POES

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE

SANITIZACION
vislg?;ii%i\ Significado del cumplimiento N° de items % Inicial
0 0% NO CUMPLE 0 0
1 33,33% CUMPLIMIENTO PARCIAL 4 40
2 66,66% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 6 60
3 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 0 0
TOTAL 10 100
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE POES 53,33 %

Fuente: Check list POES

Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE POES

= Cumplimiento parcial = Cumplimiento satisfactorio

Gréfico 1-4: Porcentaje del estado inicial de POES
Realizado por: Copa Tannya, 20.

En la Tabla 1-4. Se evidencio un porcentaje de cumplimiento del 53,33%, el cual fue resulto del
promedio de los items que fueron analizados dentro de este apartado. De tal manera que en el
Grafico 1-4. Muestra el porcentaje de cumplimiento del estado inicial de los POES, teniendo
como resultado que la frecuencia de cumplimiento satisfactorio es del 40% y de su cumplimiento
parcial es del 60%.

PORCENTAJE DEL ESTADO INICIAL DE POES

66,66% 66,66% 66,66% 66,66% 66,66%

66,66%
33,33% 33,33% I | 33,33% 33,33%

Comrod ded Aga Saaitacsde de Prevensda de Mandesigicniode Corolde . Prevesadnde b Alnsessnano de Diposicide &¢ Confol de Bnsaled  Comtrol de pligs
sparfiies Coutan lamida SSHH, eaxchoos  highese & ks oduiterxita COmpOsIos 0o desadios solidos ¥ de hos cnpleadions
crwrada de lvado de manos anpleados Ameuteios liqundens
Vveslidiess

Gréfico 2-4: Porcentaje del estado inicial de POES
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

Conforme al Grafico 2-4. Se tiene que los procedimientos correspondientes a:
e Sanitacion de superficies
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e Mantenimiento de SSHH, estaciones de lavado de manos y vestidores.
e Control de la higiene de los empleados

e Prevencion de la adulteracién

e Almacenamiento de compuestos no alimentarios

e Control de la salud de los empleados

Se cumplia dos de los criterios establecidos para su cuantificacion, es decir contaban con su
respectivo procedimiento y registros, pero su monitoreo y llenado de sus registros no se estaba
realizando continuamente, evidenciando que el Gltimo mes registrado en la mayoria de los
procedimientos fue el mes de enero del 2019.

Por otra parte, los procedimientos correspondientes a:

e Control de Agua

e Prevencion de contaminacion cruzada

e Disposicion de desechos sélidos y liquidos

e Control de plagas

Solo se cumple con uno de los criterios, es decir que contaban con su procedimiento, pero no

existe evidencia que pruebe el monitoreo y llenado de sus registros.

4.1.2 Resultado Check list de verificacion de BPM

A continuacion, se muestra los resultados obtenidos a partir de la aplicacion del check list de

verificacion de BPM del estado inicial de la planta. A partir de la tabla 2.3. y el apartado 3.3.2.
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Diagnéstico inicial de las instalaciones y requisitos de buenas précticas de manufactura

Tabla 2-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°1

1.- INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BPM
(TITULO II, CAPITULO II)

vislg?;ii%i Significado del cumplimiento N° de items % Inicial
N/A N/A 4
0 0% NO CUMPLE
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 2
2 50% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 12
S| mw|  COTHENONY X
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 22
TOTAL 58
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 76.39%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

1.- INSTALACIONES
(TITULO Il, CAPITULO lI)
NO CUMPLE

/ 2%
CUMPLIMIENTO

— PARCIAL
3%
CUMPLIMIENTO
" SATISFACTORIO

21%

= N/A = NO CUMPLE
= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Grafico 3-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°1
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 2-4 y el Grafico 3-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°1 del 76.39%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia cumple en su totalidad tiene un valor de apenas 38%, para
cumplimiento muy satisfactorio es de 29%, cumplimiento satisfactorio es de 21%, cumplimiento
parcial es del 3% y finalmente la frecuencia No cumple llega al 2%. Tomando en cuenta que
dentro de este requisito se analizd 58 items de los cuales 4 de ellos que corresponden al 7% no
son aplicables dentro de este tipo de industria, ya que hacen referencia a la utilizacion de agua

potable

Los porcentajes que se han analizado en el parrafo anterior pone en evidencia que COPROBICH
cuenta con una estructura sélida, cuyas areas estan distribuidas conforme al diagrama de flujo,
sin embargo, se observé que las areas de bodega establecidas dentro de la planta, no son utilizadas

en las actividades para las cuales fueron disefiadas sino para actividades diferentes a estas.

La planta al contar con el area de pulido existe excesiva generacion de polvo, la cual no puede ser
controlada debido a que no cuenta con una ventilacion que ayude a su remocién, a mas de
identificar que presenta una distribucion poco recomendada de areas, lo que provoca tiempos
muertos.

Se evidencio ademas que la planta presenta dos tipos de pisos, ceramica en el area de lavado y
centrifugado, mientras que piso de hormigdn en demas areas restantes, las cuales en su mayoria

presentan terminaciones concavas en las uniones del piso con las paredes.

En referencia a las ventanas en su estructura presentan orificios en los cuales se pueden acumular
polvo, por otra parte, se evidencia que el techo de la planta es de estructura metélica, la misma es

poco recomendable para la industria de alimentos.

Con respecto a las instalaciones eléctricas en ciertos tramos existen cables expuestos, ademas que

en el area de almacenamiento y empaque no presentan sensores de temperatura ni humedad.

Las instalaciones de las baterias sanitarias tienen acceso directo al area de produccion ya que estas
se encuentran incluidas en los vestidores del personal, en estas instalaciones no siempre se
mantienen encendidos los secadores de manos y no se dispone de los insumos necesarios para las

mismas.

Finalmente, al hablar acerca de la rotulacion de la planta se puede mencionar que, pese a presentar
sefialética de seguridad no todas las &reas cuentan con la misma, adicionalmente sus pisos no

tienen ningun tipo de sefializacion la cual permita conocer los lugares donde es posible transitar.
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Diagnéstico inicial de equipos y utensilios

Tabla 3-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°2

2.- EQUIPOS Y UTENSILIOS
(TITULO 11, CAPITULO I1)
vislg?;ii%i Significado del cumplimiento N° de items % Inicial
N/A N/A 0 0
0 0% NO CUMPLE 0 0
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0 0
2 50% | CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 0 0
S| | UMY z 5
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 13 87
TOTAL 15 100
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 96.67%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

2.- EQUIPOS Y UTENSILIOS
(TITULO Il, CAPITULO 1)

CUMPLIMIENTO
_— MUY

SATISFACTORIO
13%

= N/A
= NO CUMPLE
= CUMPLIMIENTO PARCIAL
CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
= CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO
Grafico 4-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067
Requisito N°2
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 3-4 y el Grafico 4-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°2 del 96.67%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es del 87%, asi como del cumplimiento muy
satisfactorio es del 13%. Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analiz6 15 items de
los cuales todos eran aplicables para este tipo de industria.

Estos porcentajes justifican su valoracion, ya que en el &rea de secado para esparcir la quinua en
la cama del secador se emplea escobas de plastico las cuales son poco recomendables utilizar
dentro de la industria de alimentos, a mas de evidenciar que en las areas de almacenamiento tanto
de producto terminado como de recepcién de materia prima la mayoria de pallet empleados son
de madera cuyo materia es como recomendable ya que estos pueden ser fuente de contaminacion
o0 riesgo de peligro para el producto almacenado. De igual forma se observa que en el area de
empaguetado la balanza utilizada para verificar el peso de las fundas de producto procesado no

tiene un correcto procedimiento de limpieza.
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Diagnéstico inicial de requisitos higiénicos de fabricacion - obligaciones del personal

Tabla 4-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°3

3.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION - OBLIGACIONES DEL PERSONAL

(TITULO II, CAPITULO 11)

vislg?;ii%i Significado del cumplimiento N° de items % Inicial
N/A N/A 0 0
0 0% NO CUMPLE 2 10
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0 0
2 50% | CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 3 16
s| | owemEdoMOY z n
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 12 63
TOTAL 19 100
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 78.95%
Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
3.- REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION - OBLIGACIONES DEL
PERSONAL
(TITULO I, CAPITULO I1)
NO CUMPLE
1%

CUMPLIMIENTO
SATISFACTORIO
16%

—

) CUMPLIMIENTO
MUY

SATISFACTORIO
11%

= N/A = NO CUMPLE
= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Grafico 5-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°3
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 4-4 y el Grafico 5-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°3 del 78.95%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es del 63%, del cumplimiento muy
satisfactorio es del 11%, del cumplimiento satisfactorio es el 16%, y finalmente la frecuencia de
No cumple llega al 10%. Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analiz6 19 items de

los cuales todos eran aplicables para este tipo de industria.

Los porcentajes antes presentados son justificados debido a que la planta no contaba con registros
vigentes sobre capacitaciones acerca de POES, BPM, seguridad industrial, operacién de

empacado, fabricacion y otros temas relacionados a estos.

Ademas, la empresa no cuenta con documentacion de historias clinicas del personal, Unicamente

se presenta certificados médicos emitidos por el subcentral de salud del sector.

Con respecto a las obligaciones del personal administrativo y visitantes se constato que no se les
proporciona las adecuadas protecciones e indumentaria necesaria; para ingresar a las diferentes

areas de la planta, Unicamente se les proporciona mascarilla y cofia.
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Diagnostico inicial de materia prima e insumos

Tabla 5-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°4

4.- MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO Il, CAPITULO II)
anSIg?;?:iC:ﬁi Significado del cumplimiento N° de items % Inicial

N/A N/A 3 22
0 0% NO CUMPLE 3 21

1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0

2 50% | CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 1
o[ mw|  CUELmETOMY z 1
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 5 36
TOTAL 14 100

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 63.64%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

4.- MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO II, CAPITULO II)

CUMPLIMIENTO
SATISFACTORIO

%
= N/A = NO CUMPLE

= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Gréfico 6-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°4
Realizado por: Copa Tannya, 2020.




De acuerdo a la tabla 5-4 y el Grafico 6-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°4 del 63.64%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es apenas de 36%, cumplimiento muy
satisfactorio es del 14%, cumplimiento satisfactorio es de 7% y finalmente la frecuencia del No
cumple llega al 21%. Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analizé 14 items de los
cuales 3 de ellos correspondientes al 22% no son aplicables dentro de este tipo de industria,

considerando que hacen referencia a la utilizacidn de aditivos e instalaciones de congelacion.

En época de escases la quinua es receptada con un porcentaje mayor de humedad que el permitido,
para luego ser secada por un determinado tiempo hasta alcanzar la humedad adecuada, ademas es
necesario mencionar que no se realiza ningun tipo de analisis a nivel de laboratorio para

determinar la existencia de microorganismos, hongos o bacterias presentes en la materia prima.

En relacién a la recepcion de la materia prima se evidencio que la Gnica hoja de referencia y
respaldo de esta etapa del proceso es Gnicamente el recibo de compras, el cual es entregado a los

proveedores por parte de la empresa.

Ademas, se constatd que la empresa utiliza agua de pozo para todas sus actividades, desde el

lavado — centrifugado de la materia primas hasta la limpieza y desinfeccion de los equipos
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Diagnéstico inicial de operaciones de produccion

Tabla 6-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°5

5.- OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO Il ,CAPITULO 1)
Escala_c{e Significado del cumplimiento Ne de items % Inicial
valoracion
N/A N/A 2
0 0% NO CUMPLE 1
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 1
2 50% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 4 15
CUMPLIMIENTO MUY
0,
3 5% SATISFACTORIO 1 42
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 7 27
TOTAL 26 100
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 72.92%
Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
5.- OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO 1l ,CAPITULO 1)
 NOCUMPLE
4%
\CUMPLIMIENTO
PARCIAL
1%
T CUMPLIMIENTO

SATISFACTORIO
15%

= N/A = NO CUMPLE
= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Grafico 7-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°5
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 6-4 y el Grafico 7-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°5 del 72.92%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es apenas de 27%, del cumplimiento muy
satisfactorio es del 42%, del cumplimiento satisfactorio es el 15%, asi como el cumplimiento
parcial es del 4% y finalmente la frecuencia del No cumple llega al 4%. Tomando en cuenta que
dentro de este requisito se analizé 26 items de los cuales 2 de ellos correspondientes al 8% no son
aplicables dentro de este tipo de industria, ya que hacen referencia al reproceso de los alimentos

contaminados.

La empresa a pesar de contar con un programa de trazabilidad su seguimiento no se realiza de una
manera correcta, lo cual se evidencié en un desfase de informacion tanto de la documentacion
digital como la documentacién fisica misma que se maneja dentro de la planta.

Con respecto al control de la elaboracién de alimentos se observé que se tiene documentacion de
procedimientos, pero no se cumplen a cabalidad su metodologia ya que sus técnicas no estan

actualizadas conforme a las actividades que realizan actualmente.

Ademas, el unico punto de control identificado durante toda la linea de produccion es la humedad,
cabe recalcar que no se evidencié ningun tipo de monitoreo de los posibles puntos criticos de

control que se pueden encontrar dentro del proceso.

En relacion a las sustancias utilizadas dentro de la planta ya sea para la limpieza o lubricacién de
equipos son aprobadas para su uso, pero no tienen documentacién que justifique esta accion, asi
como no se cuenta con hojas de seguridad de las mismas. Pese a que la planta cuenta con un

registro que constata la realizacién de la limpieza, éstos no son aplicados adecuadamente.

Con respecto al cumplimiento de las condiciones ambientales del proceso en ciertas areas como
en el &rea de pulido no se cuenta con una ventilacion adecuada, a mas de no existir sensores de

temperatura en el cuarto de almacenamiento y recepcion de materia prima.

Adicionalmente con respecto al producto no conforme, no se llevan registros de las acciones que

se realizan al encontrar anomalias durante la linea de produccion.
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Diagnéstico inicial de envasado, etiquetado y empaquetado

Tabla 7-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°6

6.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO II, CAPITULO I1)
anSIg?;?:i%i Significado del cumplimiento N° de items % Inicial
N/A N/A 2
0 0% NO CUMPLE 0
1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0
2 50% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 1
A 1
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 9
TOTAL 13 100
PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 93.18%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

6.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(TITULO 11, CAPITULO 1)

\CUMPLINHENTO

SATISFACTORIO
8%

CUMPLIMIENTO MUY
SATISFACTORIO
8%

= N/A = NO CUMPLE
# CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
= CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Gréfico 8-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°6
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 7-4 y el Grafico 8-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°6 del 93.18%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es de 69%, para cumplimiento muy
satisfactorio es de apenas el 8% y finalmente la frecuencia de cumplimiento satisfactorio es 8%.
Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analiz6 13 items de los cuales 2 de ellos
correspondientes al 15% no son aplicables dentro de este tipo de industria, considerando que hace

referencia a la utilizacion y reutilizacion de envases de vidrio.

En la empresa se observé gue no existen registros de asistencia a capacitacion que justifique su
asistencia sobre el manejo y manipulacion de alimentos, ademas cabe mencionar que con respecto
a las condiciones minimas que se deben manejar dentro de una industria de alimentos no existe
el monitoreo adecuado de la limpieza e higiene de las diferentes areas donde se manipularan los

alimentos.
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Diagnéstico inicial del almacenamiento, distribucion transporte y almacenamiento

Tabla 8-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°7

7.- ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
(TITULO 11, CAPITULO Il y CAPITULO I11)

vislg?;ii%i Significado del cumplimiento N° de items % INICIAL
N/A N/A 3 10

0 0% NO CUMPLE 0

1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0

2 50% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 2
3 75% CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO 6 20
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 19 63
TOTAL 30 100

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 90.18%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

7.- ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
(TITULO II, CAPITULO Il y CAPITULO III)

CUMPLIMIENTO
SATISFACTORIO
\ 7%
CUMPLIMIENTO
MUY
SATISFACTORIO
20%

= N/A = NO CUMPLE

= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Graéfico 9-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°7
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 8-4 y el Grafico 9-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°7 del 90.18%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como
resultado que la frecuencia de cumple en su totalidad es de 63%, del cumplimiento muy
satisfactorio es del 20% y finalmente la frecuencia del cumplimiento satisfactorio es el 7%.
Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analiz6 30 items de los cuales 3 de ellos
corresponden al 10% no son aplicables dentro de este tipo de industria, ya que hacen referencia a

equipos de congelacién y nevera.

De igual manera estos porcentajes presentados justifican su valoracion, ya que en épocas que
existe mayor demanda de produccion, el producto elaborado es colocado en los pasillos del area

de mezclado especificamente la quinua organica.

Ademas, no existen dispositivos de control de temperatura y humedad del ambiente dentro de las
areas de almacenamiento y recepciéon de la materia prima, asi como en el area de producto
terminado no existe ningdn tipo de sensor que se encargue de la medicion de estos parametros.
No se evidencia ningun tipo de documentacion que justifique las condiciones sanitarias de los
vehiculos previos a la carga de los alimentos, asi como el uso exclusivo de los mismos para el

transporte de ellos.
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Diagnéstico inicial del aseguramiento y control de calidad

Tabla 9-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°8

8.- ASEGURAMIENTO Y CO[\ITROL DE CALIDAD
(TITULO II, CAPITULO II)
vislg?;ii%i Significado del cumplimiento NP de items % Inicial

N/A N/A 3 11

0 0% NO CUMPLE 2

1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0
2 50% CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 3 11
3 75% | CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO 8 28
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 12 43
TOTAL 28 100

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 78%

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

8.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
(TITULO II, CAPITULO II)

NO CUMPLE
7%

CUMPLIMIENTO
SATISFACTORIO
11%

= N/A = NO CUMPLE
= CUMPLIMIENTO PARCIAL CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
® CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Grafico 10-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°8
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 9-4 y el Grafico 10-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°8 del 78%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como resultado
que la frecuencia de cumple en su totalidad es de apenas de 43%, el cumplimiento muy
satisfactorio es de 28%, cumplimiento satisfactorio es el 11% y finalmente la frecuencia del No
cumple llega al 7%. Tomando en cuenta que dentro de este requisito se analizé 28 items de los
cuales 3 de ellos corresponden al 11% no son aplicables dentro de este tipo de industria, ya que

hacen referencia a la presencia de alérgenos no declarados.

De similar forma estos porcentajes justifican su valoracién, ya que se demostré que no existe
documentacion gue explique el seguimiento de la calidad del producto, sin embargo, se realiza
sin plasmar su ejecucion en los registros formales, pese a tener un procedimiento de seguimiento
de la calidad del producto procesado no se efectla a cabalidad.

Pese a que la mayoria de la documentacion interna y andlisis de productos y demas estaban
avalados oficialmente por entidades externas y autoridades de la planta no se encontré suficiente
informacién dentro de los archivos o se encontraban expedidas en relacion a ciertos permisos de

funcionamiento.

En referencia al mantenimiento y calibracion de equipos estos no cuentan con ningln registro, ni

manual propio de la empresa, solo los proporcionados por proveedores de ciertos equipos.

En tanto a limpieza y desinfeccion de los equipos y areas, se puede mencionar que, pese a contar
con un manual de procedimientos de limpieza para ciertos equipos no todos cuentan con el mismo,

por tanto, no se justifica ningun tipo de acciones de limpieza que se realizan.

Al referirse al control de plagas se puede mencionar que la planta al contar con una empresa
externa encargada del control de esta actividad, el personal de la planta no esta lo suficientemente
capacitado para tomar medidas correctivas en caso de ser necesarias, ademas de indicar que las
actividades realizadas dentro de la planta se las ejecuta de manera empirica por parte de su

personal.
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Diagnostico inicial de permisos de funcionamiento las plantas procesadoras de alimentos

Tabla 10-4: Resultado del cumplimiento del Reglamento de BPM 067 Requisito N°9

ALIMENTOS

PRACTICAS DE MANUFACTURA

9.- PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO DE LAS PLANTAS PROCESADORAS DE

(TITULO II, CAPITULO | DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO, CAPITULO Il DE LAS BUENAS

vislg?;ii%i Significado del cumplimiento N° de items % Inicial

N/A N/A 4 80

0 0% NO CUMPLE 0

1 25% CUMPLIMIENTO PARCIAL 0

2 50% | CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO 0
S| | TR : :
CUMPLE 100% CUMPLE EN SU TOTALIDAD 1 20
TOTAL 5 100

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO 100 %

Fuente: Check list BPM

Realizado por: Copa Tannya, 2020.

9.- PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO DE LAS PLANTAS
PROCESADORAS DE ALIMENTOS

= N/A
= CUMPLIMIENTO PARCIAL

= NO CUMPLE

CUMPLIMIENTO SATISFACTORIO
= CUMPLIMIENTO MUY SATISFACTORIO = CUMPLE EN SU TOTALIDAD

Graéfico 11-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 Requisito N°9

Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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De acuerdo a la tabla 10-4 y el Grafico 11-4, se determina el porcentaje de cumplimiento del
Requisito N°9 del 100%, y los porcentajes del estado inicial del requisito; teniendo como resultado
que la frecuencia de cumple en su totalidad es apenas de 20%. Tomando en cuenta que dentro de
este requisito se analizé 5 items de los cuales 4 de ellos corresponden al 80% no son aplicables

ya que estas actividades no han sido solicitadas, entre estas actividades tenemos:

e La suspension voluntaria del permiso de funcionamiento,
e La recategorizacion de la planta procesadoras,
e Cambio de ubicacidon de planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos

e Las notificaciones de cambio en el certificado de buenas practicas de Manufactura.
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Andlisis general del cumplimiento del Reglamento de BPM 067

Tabla 11-4: Resultado del cumplimiento general del Reglamento de BPM 067

ANALISIS GENERAL DEL CUMPLIMIENTO DE LA GUIA DE INSPECCION DE BPM
N° DE %
REQUISITO TITULO | CAPITULO REQUISITO INICIAL
INSTALACIONES Y REQUISITOS
R.1 1l 1l DE BUENAS PRACTICAS DE 76,39
MANUFACTURA
R.2 1 I EQUIPOS Y UTENSILLOS 96,67
REQUISITOS HIGIENICOS DE
R.3 1l 1l FABRICACION - OBLIGACIONES 78,95
DEL PERSONAL
R.4 1 1 MATERIA PRIMA E INSUMOS 63,64
R.5 1l 1l OPERACIONES DE PRODUCCION 72,92
ENVASADO, ETIQUETADO Y
R6 I I EMPAQUETADO 93,18
ALMACENAMIENTO,
R.7 1 I, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y 90,18
ALMACENAMIENTO
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE
R.8 1 1 CALIDAD 78,00
PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO
DE LAS PLANTAS
R I Ll PROCESADORAS DE ALIMENTOS 100,00
PORCENTAJE TOTAL DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS 80

Fuente: Check list BPM

Realizado por: Copa Tannya, 2020.

52




RESUMEN DEL PORCENTAIJE INICIAL DE CUMPLIMIENTO DE
BPM

100 %

S8 fems I3 items 19 dtems W fems 25 {tems 3 items 30 Menm 28 items 5 ttems

Gréfico 12-4: Porcentaje del estado inicial del Reglamento de BPM 067 general.
Realizado por: Copa Tannya, 2020.

De acuerdo a la tabla 11-4 y el Grafico 12-4, se determina el porcentaje de cumplimiento general
de la guia de inspeccion de BPM del 80%. Tomando en cuenta que dentro de este requisito se
analizé 208 items de los cuales 21 de ellos corresponden al 10% no son aplicables dentro de este

tipo de industria.

Del estudio realizado se determind que la empresa COPROBICH al momento de la aplicacion del
Check list present6 los siguientes valores porcentuales de cumplimiento para las buenas practicas
de manufactura de acuerdo a los 9 requisitos bajo los cuales se realizé el diagnostico como sigue,
en el apartado de Instalaciones, se presenta un cumplimiento del 76.39%, para Equipos y
Manufactura el valor fue de 96.67%, Requisitos higiénicos de fabricacion - Obligaciones del
personal con el 78.95%, Materia prima e insumos con un valor de 63.64%, Operaciones de
produccion es de 77.92%, para Envasado, etiquetado y empaquetado se tiene un valor de 93.18%,
Almacenamiento, distribucion y transporte es de 90.18% y finalmente Aseguramiento y Control
de Calidad 78.00%, conforme a lo expuestos se establecid que el cumplimiento inicial para las

BPM de forma general es del 80%, bajo este parametro se realiz6 la actualizacion del sistema.
Después del analisis de los resultados expuestos anteriormente se opt6 por proponer un plan de

oportunidades de mejora, el mismo que fue expuesto antes las autoridades de la planta para poner

a su consideracion.
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4.1.3 Plan de oportunidad de mejoras
A continuacién, se presenta el plan de oportunidades de mejora propuesto en base a las

necesidades y requerimientos encontrados en la planta a partir del check list de verificaciones de
BPM y POES aplicados.
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PLAN DE OPORTUNIDADES DE MEJORA

FECHA:
2019-06-10

N° ART.

HALLAZGO

OPORTUNIDA
D DE
MEJORA

BENEFICIOS

RESPONSABLE

COLABORADORES

OBSERVACIONES

1. INSTALACIONES

Art. 73 - Art. 74
De las condiciones
minimas basicas y

localizacién

* La planta cuenta con
un control de plagas
poco efectivo, lo cual
se pudo evidenciar en
el dltimo informe
emitido por parte de la
empresa que controla
dicha actividad.

* En la parte posterior
y lateral de la planta
existe vegetacion que
puede ser albergue de
plagas.

* Se ve en la
necesitad  buscar
una nueva empresa
que preste
servicios de control
de plagas (en
tramite)

* Elaborar un plan
de limpieza de
malezas

y vegetacién para
los muros que
rodean

la planta y registrar
dichas actividades.

* Mediante la
colaboracién de la
empresa

encargada del
control de plagas
se evita posible
presencia de
insectos, roedores
y deméas plagas

que pueden
perjudicar a la
calidad y
seguridad del
producto a
elaborar.

* A través de la
limpieza de las
diferentes  &reas
verdes que rodean
la empresa se
previene el
albergue de plagas
y focos de
insalubridad.

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

* Empresa encargada del
control de plagas

* Operarios

* Personal de jardineria

* Cabe mencionar que la
empresa de control de placas
aplicara sus servicios cuando
la empresa lo necesite, es
decir esta puede ser quincenal
0 mensual.

* Es recomendable que estas
actividades se realicen en el
menor tiempo posible debido
a que es una no conformidad
segun el articulo 74. También
se debera llevar un registro de
las actividades de limpieza de
areas verdes.
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(Art. 75) Disefio y
Construccion

*En el area de pulido
existe excesiva
generacion de polvo
por la realizacion de
dicha actividad

*Es necesario la
implementacion de
un sistema de
Colectores o filtros
de polvo

* A través de la
implementacion
de este sistema se
pretende eliminar
la mayor cantidad
de particulas de
polvo en el area de
pulido para evitar
posible
contaminacion en
el grano de quinua
después del
pulido, a més de
cuidad la salud de
los operarios que
realizar esta
actividad evitando
que presenten
posibles
afecciones
respiratorias.

* Técnico de control
de calidad

*QOperarios

* Personal de jardineria

* Es recomendable realizar
dichas actividades de manera
progresiva.

Iniciando por la colocacion
del sistema de Colectores o
filtros de polvo

(Art. 76)
Condiciones
especificas de las
areas, estructuras
internas y
accesorios.

a. Distribucion de
areas

* La empresa presenta
una distribuciéon de
area poco
recomendada en la que
se evidencia un tiempo
muerto considerable.

*Ademds se evidencio
que las  bodegas
establecidas dentro de
la planta no son
utilizadas con las
actividades para las

cuales fueron
disefiadas es decir, la
bodega de materia

prima que inicialmente
fue designada a la

* ES necesario una
redistribucién  de
ciertas areas que

conforman la
cadena de
produccién

determinando  un
adecuado  disefio
del proceso de
produccion ya se
esté en U, L, S, de
tal manera que se
aproveche al
maximo el espacio
disponible en la
planta.

*Mediante la
reorganizacion de
la planta se
procura eliminar la

mayoria de
tiempos muertos a
més de evitar
posibles

contaminaciones
cruzadas por el
contacto
inadecuado de las
diferentes areas.

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

*Qperarios

* Personal
construccion

de

* Es recomendable priorizar
este apartado puesto que la
presencia de tiempos muertos
implica una perdia de tiempo
de produccién y por ende una
pérdida econdmica,
disminuyendo asi las posibles
ganancias.
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recepcién de materia
prima actualmente es
empleada para la
clasificacion de la
quinua y
determinacion de
impurezas de forma
manual y en ocasiones
cuando existe
demasiado  producto
fabricado es utilizada
como bodega de
producto  terminado,
con respecto a la
bodega B1 designada a
la recepcion  de
productos no
alimenticios no consta
en los planos actuales
de la planta a més de
observar que dentro de
la planta existen otras
dos areas que estan
etiquetadas como
bodegas de empaque
pero que de igual
manera no consta en
los planos actuales de
la planta, finalmente la
bodega B2 designada a
la recepcion de
compuestos  quimicos
es empleada para
guardar herramientas
de limpieza y ciertos
quimicos.

*Ademas es
necesario realizar
una actualizacion
de los planos de la
planta en especial
en la distribucion
interna de la planta.

(Art. 76)
b. Pisos, paredes,
techos y drenajes

*La planta presenta dos
tipos de pisos: de
ceramica en el area de
lavado y centrifugado y

* Pese a que la
planta no cuenta
con pisos de epoxi
en las  éareas

* Mediante la
elaboracion de
procedimientos de
limpieza de las

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

* Operarios

* Empresa encargada de
la limpieza de techos de
plantas industriales

*Contratar los més pronto
posible los servicios de la
empresa encargada de la
limpieza de techos de plantas
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c. Ventanas,
Puertas y Otras
Aberturas.

piso de hormigon en las
areas restantes de la
planta las cuales la
mayoria  de  ella
presenta terminaciones
céncavas en las
uniones del piso con las
paredes.

*Con respecto a las
ventanas en su
estructura  presentan
orificios en los cuales
se pueden acumular
polvo, ademas el techo
de la planta es de
estructura metdlica, la
misma que es poco
recomendable para
industria de alimentos
a mas de estar a una
altura
considerablemente alta

correspondientes a
lavado y
centrifugado y su
techo es de
estructura metalica
el mismo que es
poco

recomendable para
la industria de

alimentos es
necesario
establecer un

procedimiento de
limpieza periodica
en un intervalo
considerable  de
tiempo en especial
lo que corresponde
a los pisos,
paredes, ventanas y
puertas con la
finalidad de
mantener el drea de
procesamiento lo

mas inocua
posible.

*Con respecto a los
techos es
recomendable
contratar un

empresa que se
especificamente de
la limpieza de
techos de plantas
industriales y que
tengan el permiso
correspondiente

para trabajar en
altura a mas de que
esta actividad sea

diferentes éreas de
la planta se
procura la
optimizacion  de
los procesos 'y
eliminacion de
posibles focos de
infeccion a mas de
evitar posibles
enfermedades
cruzadas.

industriales ya que la planta
anteriormente no ha
presentado ningun tipo de
limpieza de esta area de la
planta.
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realizada

de

manera periodica

evitando
acumulacion

la
de

residuos de polvo
que se pueden
adherir durante el

transcurso de
ejecucion de
actividades

la
las

realizadas dentro

de la planta.

*Se observo que en el
area de secado existe
una puerta lateral, la
cual pone en contacto
directo con el exterior
de la planta la misma
que puede ser posible
entrada de insectos,
roedores, aves, Otros

*Como medida

correctiva

se

(Art. 76) animales o0 agentes U
propone mantener Técnico de
d. Escaleras, externos cerrado la puerta roduccién
Elevadores y contaminantes que | Jlterna al érza de *  Obtener un ETécnico de Evitar utilizar pallet de
Estructuras puede convertirse en secado. ademas de producto de rocesamiento * Operarios madera por la presencia de
Complementarias | un riesgo para la i calidad e inocuo. E P astillas en su estructura.
. . remplazar los Técnico de control
(rampas, integridad del producto -
pallet de madera de calidad.
plataformas) procesado.
- . . por pallet de
Ademas en el area de " .
plastico en el area
empaque se pudo
. ) de empaquetado.
evidenciar la
utilizacion de pallet de
madera como soporto
para el material de
empaque lo cual es
poco recomendable en
este tipo de industrias
*La planta pese a | *Controlar el | * Evitar la A . .
P P S *Técnico de | *Operarios *Monitorear constantemente
(Art. 76) contar con un | llenado de los | acumulacion de .
- . procesamiento alos
procedimiento de | registros de | polvoy obtener un
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e. Instalaciones
Eléctricas y Redes

inspeccion y limpieza
de las instalaciones no

limpieza de cada
area.

producto

de

calidad e inocuo.

*Técnico de control
de calidad.

operarios que estén realizando
las

de Agua se efectlian actividades de forma
periddicamente lo cual adecuada y
es evidenciado por no organizada.
llevar registro de las
mismo y por la
acumulacion de polvo
de ciertas areas.
*Ademas, con respecto
a las instalaciones
eléctricas en ciertos
tramos de las
instalaciones estan
expuestos los cables ya
que sus canaletas no se
encuentran tapadas
correctamente.
. . *Se ropone
*En ciertas areas de la establecer prop
planta, como en el area
’ controles
de pulido no cuenta con -
o continuos del
una ventilacion que o
. cumplimiento del
ayude a la remocidn de
olvo programa _de
(Art. 76) E R limpieza periddica
. . Los equipos cuentan . . Cu -
g. Calidad del Aire de las diferentes P Evitar la acumulacion de
S con un programa de | Técnico de .
y Ventilacion. - o areas. . i s . polvo 'y monitorear el
limpieza  periodica, | , . Optimizacioén de | procesamiento - . L
h. Control de . Instalacion de DRy Operarios cumplimiento de los
pero no se siguen procesos Técnico de control L
Temperatura y . P sensores tanto de - programas de limpieza de
dichas técnicas. de calidad. . -
Humedad - , . humedad y cada instalacion
- Ademés en ciertas
Ambiental . . temperatura en las
areas como el &rea de | , -
. areas mencionadas
almacenamiento y
para llegar su
empaque no presentan A
correspondiente
sensores de
- | control.
temperatura ni
humedad.
(Art. 76) *Las instalaciones | *Se propone retirar | *Evitar la | *Técnico de | *Operarios *Se recomienda evitar el

sanitarias no siempre

las baterias

contaminacion

procesamiento

ingreso directo de las baterias
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i. Instalaciones
Sanitarias

mantienen encendidos
los secadores de
manos, ni dispone de
toallas desechables las
cuales puedan  ser
utilizadas  por  su

personal.

Ademas, las
instalaciones de las
baterias sanitarias

tienen acceso directo al
area de produccion ya
gue estas se encuentran
incluidas en los
vestidores del personal.

sanitarias y dejar
Unicamente los
vestidores del
personal o adecuar
una entrada alterna

cruzadas a mas de | *Técnico de control

garantizar la | de calidad.
inocuidad de los

alimentos

procesados.

* Personal
construccion

de

sanitarias al area de
produccién.

(Art. 77). Servicios
de plantas -
facilidades. -
a. Suministro de
Agua:

*Pese a que la planta
no cuenta con
abastecimiento ni
suministro de agua
potable se dispone en
cantidad y calidad de
agua de pozo cuyos

analisis de los
pardmetros
microbiolégicos
realizados en
laboratorios  externos
comprueban su

calidad, actualmente
esta  documentacion
debe ser actualizada.
*Ademas cuenta con
agua de tanqueros que
no asegura su
potabilizacién.

al area de
produccién.
*Solicitar una

nueva toma de
muestras de agua
para su analisis.

*  Controlar el
llenado de los
registros de
limpieza de las
cisternas.

*Garantizar agua
de calidad y evitar | *Técnico de
la contaminacion procesamiento
cruzada en las | *Técnico de control
areas de de calidad.
produccién.

* Operarios

* Realizar control adecuado
del suministro de agua y
registrar algin  tipo de
anomalia existente en la
misma.

2.- EQUIPOS Y UTENSILIOS
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(Art. 78) De los
equipos

*En el area de secado
para esparcir la quinua
en la cama del secador
se evidencia la
utilizacién de escobas
de plastico las cuales
son poco
recomendables utilizar
dentro de la industria
de alimentos.
Adicionalmente en el
area de empaquetado
se evidencia que la
balanza utilizada no
tiene un  correcto
procedimiento de
limpieza.

*Remplazar  las
escobas de madera
por las de plastico
y elaborar un
control de limpieza
para la balanza
utilizada dentro del
drea a mas de
disefiar un registro
de control de
limpieza de
equipos.

* Evitar la
contaminacion del
producto
terminado por
causa de dichos
equipos.
*Minimizar  los
posibles riesgos de
contaminacion por

aseo 0
mantenimiento de
los equipos.

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

*QOperarios

*Personal de
Mantenimiento y
limpieza

*Cambio inmediato de los
materiales de madera por
materiales de plastico.

* Monitorear constantemente
el estado de los equipos para
evitar posibles dafios, ademas
de controlar su limpieza al
finalizar cada actividad
siendo esta evidenciada con
el llenado de los registros de
limpieza.

3.- REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION - OBLIGACIONES DEL PERSONAL

(Art. 80) De las
obligaciones del
personal.-

Actualmente la planta
no cuenta con registros
vigentes sobre
capacitaciones que se

hayan realizado de
BPM, seguridad
industrial,  operacién

de empacado y
fabricacion.

Planificacion de un

plan de
capacitacion

progresivo y
permanente al

personal en temas
afines a las
actividades
realizadas

de la planta.

dentro

Tener el personal
lo suficientemente

capacitado  para
ejecutar las
diferentes

actividades que se
llevan a cabo
dentro de la planta,
considerando  los
riesgos y las
acciones
correctivas  que
deben ejecutar al
presentar  algln
tipo de
inconveniente
durante el proceso
de produccién para
producir un

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

Profesionales
especializados

En el &rea de inocuidad y
BPM

Llevar registros de control de
asistencia del personal y
evaluar al mismo al finalizar
cada parasitacion.
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alimento inocuo y

de calidad.
Actualizar el P24
. . Procedimiento de
Se evidencié que la
salud del personal,
empresa no cuenta con ) .
e ademaés de solicitar | Tener . .
documentacion de . - Realizar una  evaluacion
S L alasautoridadesde | conocimiento de | . . .
(‘Art. 82) Del historias clinicas del Ia lanta la | estado de salud de Técnico periddica del estado de salud
estado de salud del | personal, Unicamente asisten?:ia de un | la persona que administrativo- * Médico ocasional del personal a cargo del
personal. presenta  certificados médico  para  la formg arte deq la financiero médico designado por parte
médicos emitidos por P | P de la planta.
el subcentral de salud | Jeneracton d,e 1as | empresa.
del sector historias  clinicas
' del personal de la
planta.
Solicitar una nueva
visita por parte del
cuerpo de
bomberos del
sector ara
Con respecto a la actualizar P el
rotulacion la planta | _’ .
ese  a resentar | MUmero de | En caso de existir
geﬁaléticas P de sefialéticas que son | una emergencia el
sequridad no todas Ias necesarias dentro | personal estara lo | *Técnico de
€9 de la planta a mas | suficientemente procesamiento - . Capacitar al personal
(Art. 86) areas cuentan con la . - DRy Operarios L
e . . de  implementar | capacidad para | *Técnico de control | , conforme a las sefialéticas
Sefialética. misma, ademas  sus - . Cuerpo de bomberos
is0s o tienen ninadn carteles actuar ante dicha | de calidad. empleadas dentro de la planta.
?i o de seﬁalizaciér? Ia informativos situacion de
cSaI ermitaconocer resumidos para | maneraadecuaday
l0s Iup ares donde es procedimientos de | tranquila.
g . emergencia como
posible transitar.
punto de
encuentro, mapa de
riesgos, etc.
Conforme a la
INEN 440:1984.
(Art. 87) Se evidencio que tanto Disponer de  las Disminuir la | *Técnico de Entregar la indumentaria
Obligacion del a los visitantes como al P contaminacion por | procesamiento - . . necesaria al ingreso de la
adecuadas - DR Personal administrativo .
personal personal rotecciones o | @causa del ingreso | *Técnico de control *\isitas planta, asi como controlar el
administrativo y administrativo no se les ipndumentaria de individuos con | de calidad. llenado de los registros de
visitantes. proporciona las ropa visita.

63




adecuadas
protecciones e
indumentaria necesaria
para ingresar a las
diferentes areas de la
planta, Unicamente se
les proporciona
mascarilla y cofia.

necesaria para el
ingreso  de las
visitas y

personal

administrativo, asf
como evidenciar el
ingreso  de los
mismo mediante el
llenado de registros

de calle.

(Art. 88), (Art. 89)
Condiciones
minimas e
Inspeccion y
control

de visitas.
4.. MATERIA PRIMA E INSUMOS
Establecer
La quinua en época de (reesg:c‘lsfilc;:r?cmnes gg
escases es receptada Re .
materia prima

con un porcentaje
mayor de humedad que
el permitido, para
luego ser secada por un
determinado tiempo.
No se realiza ningln
tipo de analisis a nivel
de laboratorio para
determinar la
existencia de
microorganismos,
hongos o bacterias.

Se evidencio que la
Unica hoja de
referencia y respaldo
de recepcion de la
materia prima es un
recibo de comprar que
es entregado a los
proveedores por parte
de la empresa.

conforme a la
normativa a mas de
realizar  analisis
fisicos, quimicos,
organolépticos y
microbiolégicos a
nivel de laboratorio
para determinar la
existencia de
microorganismos,

hongos o bacterias
que pueden existir
dentro de la misma.

Ademas, se
propone la
implementacion de
nuevos formatos en
el que conste los
parametros de
aceptacion

conforme a |la
normativa a mas de

Disponer de
materia prima de
calidad desde la
recepcion de la
misma.

*Técnico de
procesamiento
*Técnico de control
de calidad.

*Qperarios

Monitorear al
correcto  del registro
recepcion de materia prima.

llenado

de
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verificar su
llenado.

Se evidencia que la

Actualizar los
procedimientos

correspondientes a
la calidad del agua,
los mismos que

empresa utiliza agua de . Garantizar la
deberan contener - . e -
pozo para todas sus su_control fisico- calidad del agua Realizar andlisis periddicos
(Art. 96) Del Agua actividades desde uimico tanto del pozo | *Técnico de control *_aboratorios externos tanto del pozo como del agua
' g produccién hasta la ﬂwicrobic;lé ico como de la | decalidad ' proveniente de tanqueros,
limpieza Jlisi gieo, proveniente  de para asegurar su calidad.
desinfeccion de los | 2NAISIS de tanqueros
equinos laboratorio y '
quipos, demas para
determinar y
garantizar su
calidad.
5.- OPERACIONES DE PRODUCCION
La planta cuenta con un
programa de
e Proponer  nuevos
trazabilidad, pero su .
seguimiento no se lo meétodos de control
o conforme lo . *Técnico de Evidenciar las actividades
realiza de una manera - Mejorar la . . .
o correcta esto se ve | reduiera el proceso produccion y pro,ces_amlento ejecutadas d_e,ntro de_la linea
(Art. 97 ) Técnicas flei ’ para evidenciar de | *Técnico de control | . de produccion mediante el
y procedimientos re ?J?do én un desfase mejor manera la elaborar U1 de calidad. Operarios llenado de registros
grﬁchner?trrr:au& rrlngue :g rastreabilidad del E;ﬁ?;;gto de correspondientes a cada area.
documentacion digital producto durante la .
como en fisica que se produccion.
maneja dentro de la
planta.
Con respecto al control | Actualizar los | Determinar las
(Art. 98) de la elaboracion de | procedimientos de | actividades que se | *Técnico de Actualizar 'y aprobar los
0 eraci.ones de alimentos se evidencio | operaciones de | deben ejecutar, los | procesamiento procedimientos de produccion
P control que se tiene | control conforme a | equipos que se van | *Técnico de control | *Operarios y evidenciar el monitoreo de
documentacion de | las necesidades del | utilizarse, la | de calidad. los diferentes puntos criticos
procedimientos, pero proceso. de | materia prima y el de control.
no se cumplen a | produccion y | personal
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cabalidad su | elaboracion del | designado  para
metodologia ya que sus | producto a mas de | cada etapa del
técnicas no  estan | identificar  todos | proceso de
actualizadas conforme | los puntos criticos | produccion.
a las actividades que | de control
realizan actualmente. mediante el
Ademas, conrespectoa | monitoreo de los
los puntos criticos de | mismos y
control solo en el area | determinar las
de secado cuenta con la | respectivas
identificacion de un | medidas
punto critico a mas de | correctivas en caso
no evidenciar ningln | de ser necesario.
tipo de monitoreo de
puntos  criticos de
control.
Conocer las
Las sustancias Solicitar hojas de | caracteristicas

utilizadas dentro de la
planta son aprobadas

seguridad de las
sustancias
quimicas que se

quimicas de las
sustancias
empleadas dentro

para su uso, pero no . *Técnico de
. .. | utilizan dentro de | de la plata ya sea g
tienen documentacion - produccion -
(Art. 99) . la planta | para la limpieza o | . - Verificar el llenado de los
- que justifigue esta Técnico de | *Proveedores de - L 8
Condiciones i procesadora a sus | enalguna etapa del . . P registro de limpieza después
- accion. procesamiento sustancias quimicas - ;
ambientales . . proveedores y | procesoencasode | L. . - - de terminar la jornada de
Ademés se tiene un - Técnico de control | *Operarios :
- R controlar el llenado | ser necesario, a . trabajo.
registro de constancia . . de calidad.
de haber realizado la del registro de | mas de conocer las
limpieza pero no son limpieza de las | cantidades de
a Iin:a dosp respectivas  areas | limpieza que se
agecua damente luego de terminar | han realizado en
' las actividades. las respectivas
areas.
Con respecto  al | Implementar
cumplimiento de las | sensores de control . A .
condpiciones equinos  de Garantizar la | *Técnico de Controlar las condiciones
(Art. 100) . y  equip inocuidad y | procesamiento ambientales  dentro  del
e, ambientales del | ventilacion en las . T A - N
Verificacion de r0CesO en ciertas areas | Areas ue  sea calidad de los | *Técnico de control | *Personal de limpieza proceso y reportarlas al
contaminaciones P . 4 productos de calidad. personal encargado de cada
como en el &rea de | necesario en | o ocesados area
pulido no se cuenta con | especial en el area P '
una ventilacion | de pulido.
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adecuada, a mas de no
existir  sensores de
temperatura en el
cuarto de
almacenamiento para
su control.

Desarrollar el
Actualmente la planta proce_dlmlento de
- - | manejo de .
no disponen de manejo sustancias Poseer y justificar
(Art. 101) de sustancia peligrosas eliarosas el control de los | *Técnico de Comprobar continuamente el
Mani uiacién de asi como de hojas de gusc% tibles d)é productos procesamiento *Técnico de produccién | cum pIimiento de los
supstancias seguridad de los camblioo a mas de quimicos durante | *Técnico de control P roczdimientos
quimicos que  se solicitar  a__ los | Y manipulacion y | de calidad. P )
utilizan dentro de la proveedores  las almacenamiento.
misma. hojas de seguridad
de los mismos.
No se llevan registros ggggﬁlgra d': *Técnico de
(Art. 107) de las acciones que se | Elaborar registros roducto no procesamiento Monitoreo continua de el
Medidas de control | realizan al encontrar | de facil manejo P *Técnico de control | *Operarios -
N . - conforme dentro la - llenado de registros
de desviacion anomalias durante la | para los operarios. linea de de calidad.
linea de produccién .
produccién
Durante el
procesamiento de la | Establecer una |~ ontizar la | *Tecnico de
quinua se evidencia | metodologia - . Registrar la cantidad del
(Art. 110) ue la quinua en grano | adecuado para su calidad del | procesamiento roducto destinado al
Reproceso de que eg destinadga al | despacho P como producto. vendido | *Técnico de control | *Operarios Enercado local en cada ciclo de
alimentos %ercado local o quir?ua en el mercado | de calidad. produccion
cuenta con un control | convencional. local
de calidad especifico.
6.- ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
(Art. 118) La empresa se | Realizar Un | arantizar la | *Técnico
Condiciones evidencio que no | calendario de - . . - - Llevar registros de control de
minimas existen registros de | capacitaciones con calidad € | administrativo Personal _ especializado asistencia del personal
(Art. 121) asistencia ’ de togos los temas inocuidad de los | financiero en la industria  de evaluar al mismopal finaliza);
- S . alimentos a mas de | *Técnico de | alimentos .
Entrenamiento de | capacitacion que | relacionados a la . cada parasitacion.
manipulacién justifique que el | inocuidad y tener personal lo | procesamiento
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personal haya recibido
algln tipo de
capacitacion sobre el
manejo y manipulacion
de alimentos, ademas
cabe mencionar que

con respecto a las
condiciones minimas
que deben manejar

dentro de una industria
de alimentos no existe
el monitoreo adecuado
de la limpieza e higiene
de las diferentes areas
donde se manipularan
los alimentos

seguridad del
procesamiento de
alimentos

suficientemente
capacitado.

*Técnico de control
de calidad.

7.- ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

(Art.123 - Art. 127)

Se evidencia que en
épocas de excesiva
demanda de
produccidn el producto
elaborado es colocado

Sugerir una

Evitar la posible

*Técnico de

Verificar el uso adecuado de

Condiciones en los pasillos del area AN contaminacion procesamiento - las diferentes areas de la
PR redistribucion  de DRy Personal de .
generales Optimas | de mezclado . - cruzada y asegurar | *Técnico de control . planta, es decir que estas sean
- las é&reas internas . : - construccion . .
de bodega especificamente la de la planta la inocuidad de la | de calidad. utilizadas para el fin
quinua organica. P ' produccion. destinado.
Ademas no existen
dispositivos de control
de temperatura 'y
humedad
Dentro de las areas de | Proponer a las
- . Controlar las
almacenamiento y | autoridades de la L
- . condiciones ;
recepcion de la materia | planta colocar - Registrar y controlar las
(Art. 128) - - ambientales donde | , - -
- prima y de producto | humidificadores en Jefe de control de | , . condiciones ambientales de
Condiciones se almacena la Operarios

oOptimas de frio.-

terminado no existe
ningun tipo de sensor
que se encargue de la
medicion de la

las  é&reas de
almacenamiento y
recepcion de la
materia prima y de

materia prima y el
producto
terminado.

calidad

las  &reas  anteriormente

mencionadas.
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(Art. 129 - Art.
163)
Medio de
transporte

temperatura y | producto
humedad del ambiente. | terminado.
Actualizar el
. ... | procedimiento de
No se evidencio ningln limoi
impieza y

tipo de documentacion
que justifique las
condiciones sanitarias
de los  vehiculos
previos a la carga de
los alimentos, asi como
el uso exclusivo de los
mismos para
alimentos.

desinfeccion  de
transporte a mas de
elaborar un
formato en el que
se registre las
condiciones
sanitarias y el uso
exclusivo de los
mismos para
alimentos.

Garantizar la
sanitizacion de los
vehiculos que
transportan el
producto
terminado.

*Jefe de control de
calidad

*QOperarios

Verificar el control y llenado
de registros propuestos dentro
del procedimiento de
transportes

8.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Se comprobdé que no
existe documentacion
que  evidencie el
seguimiento de la

Disefiar formatos
de facil llenado del
seguimiento de la

- - seguridad de la | Avalar la
seguridad de la calidad, A .
: calidad durante | seguridad e - .
(Art. 131 - Art. sin embargo, se lo . - - En caso de existir acciones
e toda la linea de | inocuidad del | . .
132) realiza sin plasmar su . Jefe de control de | , . correctivas  reportarlas y
: e L produccion, los | producto . Operarios :
Aseguramiento de | justificacion en los . calidad ejecutarlas de manera
. - mismos que | procesado durante : :
calidad.- registros formales, X P inmediata.
deberan ser | la linea de
pese a tener un -
. aprobados por | produccion
procedimiento de .
S parte del jefe de
seguimiento de la .
A control de calidad
calidad del producto
de la planta.
procesado.
Se evidencio que no | Actualizar y
todos los equipos | desarrollar Garantizar la
(Art. 133) Flenen _ manua}Ies e | procedimientos en _segurl_dad e Asegurar la ejecucion de los
L instructivos asi como | los  cuales  se | inocuidad del | . e : .
Condiciones o Jefe de control de | , . procedimientos e instructivos
P no todos los procesos | especifique las | producto . Operarios
minimas de . - . - calidad propuestos para cada etapa del
- tienen instructivos, | condiciones elaborado durante s
seguridad . P . procedimiento.
ademas, pese a que la | minimas de | la linea de
mayoria de los | seguridad dentro | produccion.
procedimientos y | de los planes de
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analisis estaban | muestreo, los
avalados oficialmente | procedimientos de
no se encuentra | laboratorio,
suficiente informacion | especificaciones y
archivada dentro de la | métodos de
documentacion de la | ensayo.
empresa.
Con lo que se refiere a .

Y Conjuntamente
la limpieza y

con los | Asegurar el

calibracion de equipos
estos no cuentan con

practicantes de
mantenimiento

funcionamiento
eficiente de todos

Registrar periodicamente la

Art. 135 ningdn  registro  ni - limpieza el tipo de
Re igtro de cgntrol mar?ual rogio de la desarrollar un plan | los  equipos y *Jefe de planta *Operarios mar?tenimie%to ue seprealiza
gde calidad.- empresa P IOara dar de mantenimiento | maguinas que P P a los equipos r?1a uinaria de
' magtenimier?to solo periédico de los | conforman la linea la Ianct]a Pos y maq
l0s proporcionédos por equipos y | de produccion de P )
los proveedores de los maguinaria que | laplanta
equipos conforma la planta.
Con lo que respecta al
aseo limpieza se .
y P Actualizar el
puede mencionar que e .
ese a que cuentan con procedimiento de | Garantizar la
ﬂn manual de limpieza y | sanitizacién de Monitorear la  correcta
rocedimientos de desarrollar todos los equipos, limpieza de todos los equipos,
(Art. 136) Métodos proce . registros, utensilios y éareas utensilios y éareas, a mas de
limpieza para ciertos | . : ; *Jefe de control de . - . A
y proceso de aseo y - instructivos y una | que estdn  en ; *Operarios registrar el tipo de limpieza 'y
S equipos no todos los e . calidad P -
limpieza.- equinos ni areas lo planificacion  de | contacto  directo los quimicos utilizados para la
ti?ane% or tanto. no se limpieza para los | con el producto misma en los registros
justifiéapningun t]ipo de equipos, utensilios | durante la linea de correspondientes.
acciones de limpieza y éreas de las | produccion.
. lantas.
que se realizan sobre P
las mismas.
Pese a que la planta | Solicitar a la
Tener personal lo . .
cuenta con una | empresa encargada suficientemente Solicitar los registros de
empresaque seencarga | del control de canacitado que sea asistencia a las capacitaciones
(Art. 137) del control de plagas, el | plagas brindar las P g *Jefe de control de | *Empresa encargada del | por parte de la empresa

Control de plagas

personal de la planta no
esta lo suficientemente
capacitado para tomar
medidas correctivas en

capacitaciones
pertinentes al
personal de la
planta.

capaz de actuar de
manera inmediata
y correcta en caso
de emergencias.

calidad

control de plagas

encargada de este tema asi
como las aprobaciones de los
mismos.
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caso de ser necesarias
ademés de mencionar
que las actividades
realizadas dentro de la
planta se las ejecuta de
manera empirica mas
no tedrica por parte del
personal de la planta.
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4.1.4 Lista maestra de documentos internos PPR (BPM)

En base a los requerimientos hallados al aplicar el check list de verificacion se generd la siguiente
lista maestra en donde muestra los diferentes procedimientos que se sugirié actualizar y en
ocasiones implementar para la solucion de las necesidades encontradas dentro de la plata, los
cuales fueron revisados y aprobados por parte del técnico de control de calidad y el presidente de

la corporacién, hecho evidenciado por sus firmas plasmadas en dicho documento. Ver Anexo C.

4.1.5 Comparacidn del estado inicial vs estado actual de la planta

A raiz de la aplicacion del check list de verificacion se propuso el plan de oportunidad de mejoras,
el cual fue elaborado en base a las necesidades encontrados en las diferentes areas de produccion,
siendo una de las mas principales el area de pulido, donde se recomend6 implementar ciclones o
filtros que ayuden a controlar la absorcion de polvo generado, ésta recomendacion fue expuesta
a consideracion de los directivos de la planta quienes mediante el asesoramiento del técnico de
mantenimiento optaron por disefiar un ciclon a base de la re-utilizacion de piezas de un silo que
se encontraba en desuso. En la actualidad el &rea de pulido cuenta con un ciclén pequefio en la
parte exterior de dicha area, el mismo que fue adecuado por parte del técnico de mantenimiento

de la planta. Ver Anexo G.

Para la comprobacion de la actualizacion y mejora de ciertos parametros de los requerimientos de
BPM se lo realiz6 en base a una nueva aplicacion de check list de verificacién en el cual se obtuvo

un porcentaje del 88%, visualizando una mejora del 8% del resultado inicial identificado.

A continuacion, se muestra en la Tabla 15-3. La Comparacion de los porcentajes del estado inicial

y actual del andlisis general de la guia de inspeccion de BPM
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Tabla 12-4: Comparacion del analisis general de la guia de inspeccién de BPM

COMPARACION DEL ANALISIS GENERAL DE LA GUIA DE INSPECCION DE BPM

N° DE % %
REQUISITO | TITULO | CAPITULO REQUISITO INICIAL | ACTUAL
INSTALACIONES Y REQUISITOS
R.1 I I DE BUENAS PRACTICAS DE 76,39 88,68
MANUFACTURA
R.2 I n EQUIPOS Y UTENSILLOS 96,67 96,67
REQUISITOS HIGIENICOS DE
R.3 I I FABRICACION - OBLIGACIONES 78,95 81,58
DEL PERSONAL
R.4 I I MATERIA PRIMA E INSUMOS 63,64 81,82
R5 I I OPERACIONES DE PRODUCCION 72,92 84,38
ENVASADO, ETIQUETADO Y
R.6 I I EMPAQUETADO 93,18 93,18
ALMACENAMIENTO,
R.7 I 1, i DISTRIBUCION TRANSPORTE Y 90,18 91,07
ALMACENAMIENTO

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE

R.8 I I CALIDAD 78,00 84,00
PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

R.9 I 1Ll DE LAS PLANTAS 100,00 100
PROCESADORAS DE ALIMENTOS

PORCENTAJE TOTAL DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS 80 88

Fuente: Check list BPM
Realizado por: Copa Tannya, 2020.
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Gréfico 13-4: Comparacion del andlisis general de la Guia de Inspeccién de BPM

ry

5 CUMPLIMIEMTO

Realizado por: Copa Tannya, 2020.

En el Grafico 13-4. Se muestra un resumen general de los porcentajes obtenidos del cumplimento
de los requerimientos de BPM, tanto del estado inicio como del estado actual de la planta, en el
cual se evidencia los procedimientos que han incrementado su porcentaje de cumplimiento al

ejecutar algunas de las recomendaciones expuestas en el Plan de oportunidades de mejora:

e Con respecto al control de plagas en la actualidad la planta cuenta con los servicios de
una nueva entidad que se encarga de esta actividad, la cual luego de realizar un
diagndstico e identificacion de plagas se autorizd la reubicacion de las estaciones de
rodenticidas en diferentes puntos estratégicos de la planta, asi como la colocacion de
insectocutores en cuya estructura cuentan con unas barras de luz que atrae a los insectos
y permiten su captura ya que se quedan adheridos en las laminas que posee el aparato en
su parte posterior. Ademas, cabe mencionar que los controles efectuados por parte de la
empresa son realizados cada quince dias y que adicionalmente la empresa debera
encargarse de la limpieza y desinfeccion de la cisterna la cual se efectuard con una
frecuencia trimestral de acuerdo al cronograma aprobado y establecido por parte de las
dos empresas.

e Unade las areas principales dentro de la planta es el &rea de pulido, donde se recomendd
implementar ciclones o filtros que ayuden a controlar la absorcion de polvo generado,
esta recomendacion fue expuesta a consideracion de los directivos de la planta quienes
mediante el asesoramiento del técnico de mantenimiento optaron por disefiar un ciclon a

base de la re-utilizacion de piezas de un silo que se encontraba en desuso. En la actualidad
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el area de pulido cuenta con un ciclén pequefio en la parte exterior de dicha area, el mismo

que fue adecuado por parte del técnico de mantenimiento de la planta. Anexo G.

Para la verificacion de la actualizacion y ejecucion de las BPM se realizé principalmente
a nivel de documentacion de tal manera que dentro de la mayoria de los requerimientos
su monitoreo y ejecucién se la efectu6 mediante la aplicacion de procedimientos,
instructivos y llenado de registros dependiendo la actividad y area en la que se vaya a
realizar, siendo estas actividades realizadas y verificada por parte de los operarios y la

técnica de control de calidad de la planta.

Cabe mencionar que las mejoras efectuadas en general dentro de la planta se llevaron a
cabo gracias al trabajo conjuntos de los sefiores tesistas de las diferentes facultades de la
ESPOCH como son las escuelas de Ingenieria de Mantenimiento, Ingenieria electrénica

e Ingenieria Quimica.
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CONCLUSIONES

e La actualizacién, ejecucion y verificacion de las BPM dentro de la planta procesadora
COPROBICH se lo realizé en base a lo establecido en la RESOLUCION ARCSA-DE-067-
2015-GGG, en la cual se encuentran los requerimientos que deben ser considerados a la hora
de elaborar productos alimenticios.

e Luego de realizar el diagndstico situacional de las diferentes areas e instalaciones de la
empresa para determinar las condiciones actuales en las que se encontraba la planta se obtuvo
un porcentaje de cumplimiento del 80%, obtenido mediante el andlisis de los 9 requisitos

establecidos en la Resolucién de BPM para plantas procesadora de alimentos.

e Lainvestigacion permitié identificar las oportunidades de mejora para el cumplimiento los
requisitos de las BPM, en base a los resultados obtenidos en el diagndstico realizado, éstas
fueron propuestas y ejecutadas mediante el plan de mejoras, donde una de las principales
actividades realizadas fue la instalacion del ciclén en el &rea de pulido, con lo cual se logré
disminuir la generacion de polvo dentro de esta area, garantizando el correcto manejo de la
materia prima y de esta forma aumentar el porcentaje de cumplimiento de varios de los
requisitos estudiados, de forma directa se obtuvo una mejora en el apartado de Instalaciones a

un valor porcentual de 88.68%.

e EI tratamiento de los requerimientos encontrados fue ejecutado mediante la generacion y
actualizacion de la documentacién correspondiente, donde se encuentran procedimientos,
instructivos y registros, éstos a su vez controlan y monitorean las distintas etapas a lo largo de
la cadena productiva. Asi mismo la documentacion fue utilizada para la verificacion de la
actualizacion y ejecucion de BPM con respecto a su linea de produccidon, mediante un
monitoreo continuo durante los dos meses de mayor produccion para establecer si la
actualizacion de dicha documentacion fue la adecuada, conforme a lo que se establece en la
Norma espafiola UNE-EN 1SO 22000.

e La verificacion del cumplimiento de las BPM se efectu6 mediante la aplicacion de las listas
de verificacion tanto de POES como de BPM, considerando que las POES es un prerrequisito
para el cumplimiento de éstas, obteniendo asi los respectivos porcentajes de cumplimiento

posteriormente estos nos sirvieron como base para la elaboracion del plan de mejoras dentro



del cual se propuso ciertos cambios y actualizaciones que podian ser efectuados por parte de

la empresa ya sea a largo o corto plazo, de acuerdo a las posibilidades de la entidad.
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RECOMENDACIONES

e Realizar una redistribucion de equipos y maquinaria en la linea de produccién para evitar

tiempos muertos o paros innecesarios durante el proceso de elaboracion de los productos.

e  Contratar los servicios de una empresa EXTERNA que se encargue de la limpieza continua de

los techos de la planta para garantizar la inocuidad del ambiente.

e  Capacitar al personal sobre el correcto manejo de POES y BPM, seguridad industrial,
operacion de empacado, fabricacion y otros temas relacionados a estos, conforme a las
normativas vigentes establecidas en el pais, con la finalidad de concientizar la importancia que

conllevan su correcta ejecucion y monitoreo.

e  Contar con un sistema de capacitacion para el aseguramiento de la calidad del producto y el
mantenimiento de la comunicacion continua con los proveedores y el personal operativo

acerca de la situacion actual de la planta, conformo a lo establecido en el SIECPRO.

e Mantener la documentacion actualizada con el fin de disponer de una base de informacion que

permita conocer el estado de los procesos y la realizacion de mejoras continuas.

e Implementar sefialética de rutas sobre el piso de la planta para garantizar su correcta
movilizacién dentro de la misma, sin interrumpir o entrar a areas restringidas que pueden
provocar interrupciones en la actividad operativa del proceso de acuerdo a la NTE INEN
3864-1: 2013.

e  Prescindir el uso de pallets de matera o utensilios de plastico para evitar posibles

contaminaciones sobre el producto elaborado.
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ANEXO B. NORMA EUROPEA EN ISO 22000 DE SEPTIEMBRE DEL 2005

norma UNE-EN ISO 22000

espanola

Naviemiee 2084

BEET N Sctecs: do pucciim do Ls imocuidad da los lmamts:

Hequizem: pars cealgme orpaminacice ez b cadema

IS0 220002005

Fa mnwe ot e e Ul e wpaiid, B b Nrns Badipse BN 100 Zime &
wbm,p.u—a”“hiu-u—-ﬂ
Bl 2 i

m B winte o S Sdvals s 4 Uees Measa ARUTH M Praiee

Abmsons b dnivies o Susmsyputon T AN

Rl + sqems e ATCR AT CRIFTVACYIEX A TETY DOCLWINTS Kx% 79 DEXNTEAT A
Cagtuna by ¥ SN T30 x0as0a Opedon 4

AENOR Vorndizadia s Canfooce i and
@ AR 20t ] Ties FImew (e &

R ] muu:x:.. ~ neen



ANEXO C. LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS PPR (BPM)

VERSION: 0l
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
INTERNOS PR (BPM, PECIA B VIGEMCIA
0308200
,.’z'_;"'—mi vt FRCHA 06 VGEACIA | HEVROBATIO P08 APATEATC) PO
ERADORACKON T4 030120210 Teg Anden Roareifo | Moaresd Abaradiny
FAOCIOIVEENTO T
Bl NACERCNN 18 012020 Ieg Arsbres heserdlle | Marsd Abaretey
TRRLA PRIVA
e g 012020 | log Andres byoemihy | Marvasl Abereiny
o e WICRRCow 182 La WP WON12020 trg Nadres Jemmrslle | Muaal Abenahay
s D0 NATERIA PRIVA. 03012020 g Andres Jsamille | Mamsal Avesaaiay
L g‘!‘i@‘b‘nﬁ' N30L2020 | g Andres Jeamille | Maraal Abesinley
PROCETRMIR NI L4
i ol IM012020 | b Asdres Jeantlo | Maseal Abcmatay
o
rw.ret s | 03012020 | dg Avdres daramifn | Massel Aberratay
LTS
t:“mmmo.
" G T 331 03012020 g Ardres Jemmifn | Massd Abrefey
MO
ARSI T
.o Pt e A 030L2020 | bag Arshees Srsemilho | Mernsd Absredey
D06 WA TN L& PRI
AN ASISATNNS
L ] P ococm 030172020 Tag Ao e | Marssd Abersdiay
" ALENSTRIAN 030120620 Ing Andees daarilhs | Mansal Abesitig
WA NIAAA ARTRLTE
yon v i 0000172020 | frg Avsbrze dewrilhs | Munas) Abeoniay
MGLOW
o pu AL PATTEO 01012030 Legg Aosdres Jwaendlle | Musl ASemtstay
nnan Pk TG AR oj.mmgp Irge Aovdren Jaowndle | Mansal Abeniny
LS mcm:; . 0012020 Irgt Aadees Lewnidln | Masal Avernalay
roore st o L U020 | Ing Asdres Jezswrils | Massal Alcteatey
GO I
nriew FLBARACKIN OF M0 032020 B Antvee lanenilo | Manisl Ahervalay
umvgtimcngu UN0 L2020 g Anives faramiln | Masud Aboroatey
ATH) ANALISS CLORO N3N 12020 Btp Ando bernneiBo | Mapond Abermafey
e m‘i’” O3IN2020 | Wg Andros Teremiley | Msrasd Aoy




- ANALISES PSS AN 12020 tng Aséres lazamilo | Massal Alcrsstay
m LIMTRIA Y 0302020 fog Avdres Jwamilo | Musosl Aboraltay
o "M@‘,"" 0A012020 | bag Anches terwmitn | Manasd Abereatay
b o
oo COWTACTO CERRcT0 QI0IAN2N | g Andwn laenrifo | Mesusd Abaratay
COWLOS ALIwvessT
R4 copreas o | 0300172020 | leg Andiss Rereesito | st Aberatey
oo
e "‘%w Q012020 | T Arsbres darenilho | Mrraal Aberwitry
o ml‘l‘l ARCAS T4 03N 12020 Iogz Aasbrea deoesdll | Momal Aderwiy
LINPETA MO
o SITOCRN A (3N 172220 lrgz Andres Jammalle | Mevsal Aberurday
e RrCE
IR meroccryen, | 03O0 log Asdves twamtle | Massm) Aberestey
—— mmﬁﬁliiﬂl“iii DIOIN20 | bros Andves Jusmmiile | Musnd Alwessday
na il 0IDI2020 | g Avdves faramitn | Masssd Alreatey
ey L& DIDL2020 | bum Anchon larsenito | Marsst Alvervatuy
1o M B DL OIVLR020. | bug Auhes JerastiBo | Muwsdt Aty
_STIIOMAL
MLUISTRODEL
e A QAN0L2020 | ag Andses deruesifhs | Mirrasl Adorwduy
PER AL
rx m& Q30172020 | Teg Andves Meoeniths | Mwraal Aversery
" oo e WNII020 | Ieg Ardres buserilhe | Mansel Ateassiny
i ASETLNC LA B PINN2050 Iegs Adves Jwmrelle | Mavmnl Abemainy
rinew L. 03012020 g Antres el Muasal Abcratar
TN umm (130172020 Ing Ancies Jwsrlle | Mazsal Abcrastay
w
o Wu OMOI020 | fros Anibcn Jacamid | Musued Abersabey
n DEPECYMPSATE | UMINR020 | g Asdves laembn | Marssd Alvrratey
P 08 DEBEIS 3012020 | g Arsvcs burameii | Marok Abarafiy
rose AR TI0 ( HROWS 03012020 | Sng Arckos feremil | Mand Abarehey
" eyt tr peatas | UAOL2020 | b Archon Sarsesiln | Marnedl Averediey
i 3012020 b Ardecs Mrarell | Moyl Adenefiny

TNTROL 6
ALLSGETWON




" L Ly - 03012020 | bag Assben Jurernito | Massal Abcesatay
risra % 03012020 | Yo Andoon bt | Masead Aberzatay
CONTRIR D6
FITe T mmur;tv 03wl 2020 Tag At Draendllo | Mansd Abaratay
EX WAL F5TAL0
e 03012020 e Ausdeze borendlh | Manoo] Abeeley
rr Mo | 000020 | I Andres Dewrebie | Ml Aboratuy
nm Y MLANTA
i m‘ 030111000 Togz Aundren Jnilhe | Masos! Abercrty
s
p— ARASYRANDE | OBMIIN20 | egs Andres Jwanstle | Musasl Aenatay
MANTINARINTO D¢
%R
rovim) mwmm 030172020 Irgg Aadien Jaramile | Mudl Abenslny
DT o
o PUEVRNTIVG DE LA 3012020 e Andren laramille | Masesd Aberatey
R
(R TR0 (S (302020 | o Avws Jursaib | Masasd Abireatay
CALLESD DETRAL
TRTRATIVOTE
AT parvemarecs | DRUL2020 | b Andoos deoeeifo | Mamwé Aberatey
m’wﬁ%ﬁ
e T O3M12020 | Jag Arsbeme bwnenilho | Mot Aty
MO0
P st gl BAOL2020 | lag Arsdees daerells | Msrnaad Aoty
VUNTILAOR
VIR BNACION Oy
P fpes 03012020 Igg Avvtres Liowmille | Mwraal Aborstey
v AFCLANO Y WETING M 2020 Irgz Aadven laoamidle | Mowraal Abesatay
T om mkum \‘lnl;m 03412020 Ing Avsra lsramdls | Mustsal Abersstay
" CONTIN. I /012020 | D Asdves Il | Munssl Abersatay
e ﬁ OMII2U0 | g Ancres lrsraii | Massad Absasabas
" Pl e m‘, 03012020 | eum Areren Moo | Mansd Abormatay
o nmtg-_v " (M 2020 g Anton it | Merad Abasetey




P21-FO2

RESGISTRO D
EMPAQUE DE
PRESENTACIONES

03/01£2020

Ing Andrea Jaramillo

Manual Abemaflay

FRECEDMINTO DE

UD DEL PERSONAL

03/01/2020

Ing Andrea Jaramillo

Manunl Abemanay

PR2.FOI

HINTOREA A
PARA VINCULACION
BORAL

03/01/2020

Ing Andrea Faramillo

Manunl Abemnivay

m

e LABORAL
PROCEDIMIENTO DE

SEGURIDAD DEL
PERSONAL

03/01/2020

Ing Andrea Jaramillo

Muanunl Abemafiy

IENTIFICACION Y
EVALUACION INICIAL
DERI

03/01/2020

Ing Andrea Jaramillo

Manual Abematiny

PROCEDIMIENTO DI
CALIFICACION DE LOS

03/01/2020

Ing Andeea Jaramillo

Manual Abematiny

—ERGSTRO bE.
VERIFICACIIN

DE
CAMPO Y COSECHA

03/01/2020

Ing Andrea Jasamillo

Munual Abemanay

03/01,/2020

Ing Andrea Juramillo

Manual Abemsafiay

REVISADO POR:

s
®

Téentco de contral de calidad

APROBADO POR:




ANEXO D. FORMATO DE LA RECEPCION DE MATERIA PRIMA
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ANEXO F. FORMATO DE LINEA DE PRODUCCION Y EMPAQUE




ANEXO G. CICLON IMPLEMENTADO EN EL AREA DE PULIDO
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ANEXO H. CHECK LIST DE VERIFICACION DE BPM

GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ALIMENTOS

NOMBRE DE LA EMPRESA: |Corporacion de Productores y Comercializadores Organicos Bio Taita Chimborazo COPROBICH

RAZON SOCIAL: Produccién y comercializacion de granulos de cereales

1. Determinar la conformidad del sistema de Gestion de la norma Bpm con los criterios de auditoria.

2. Bvaluar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la organizacion del cliente cumple
los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables

3. Evaluar la eficacia del sistema de gestion para asegurar que la organizacion cumple continuamente
sus objetivos especificados

4. Identificar las areas de mejora potencial del sistema Gestion.

OBJETIVOS:

Norma BPM (Resolucién 067, Codex Alimentario)
CRITERIOS DE AUDITORIA: |Requisitos o reglamentos legales alimentarios aplicables al giro de negocio
Documentos internos de la empresa

FECHA APLICADA: 04 DE Mayo del 2019
NOMBRE DEL RESPONSABLE: REQUISITOS
ESTABLECIMIENTO N°: 1|N/A CUMPLE
1 3 OBSERVACIONES NOTA
No REQUISITOS
2 4

INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA 80%
( TITULO Il, CAPITULO Il

(Art. 73 y Art. 74) De las condiciones minimas basicas y localizacion

B establecimiento est& protegido

CUMPLE 100%
de focos de insalubridad °

Las superficies y materiales,
particularmente  aquellos  que
estan en contacto con los
2 alimentos, no son téxicos y estan CUMPLE 100%
disefiados para el uso
pretendido, faciles de mantener,
limpiar y desinfectar.

NO PUSEE armr— COornuor
efectvo de  plagas,
debido a la transicion de

o teal ol

Facilita un control efectivo de
3 plagas y dificulta el acceso y 2
refugio de las mismas.

50%

B disefio y distribucién de las
areas permite una apropiada
limpieza, desinfeccion y
mantenimiento evitando o
minimzando los riesgos de
contaminacién y alteracion.

3 75%

(Art.75) Disefio y Construccion

proteccion povo
Ofrece proteccion contra polvo, eficiente, en especial en
materias  extrafias, insectos, la areas por carencia de
roedores, aves y otros filtros o ciclones para la
elementos del ambiente exterior eliminacion del polvillo
generado.

50%

La construccion es solda y
dispone de espacio suficiente
para la instalacion; operacion y
mantenimiento de los equipos

CUMPLE 100%

Brinda facilidades para la higiene

CUMPLE 100%
del personal.

Las 4reas interiores estan
divididas de acuerdo al grado de
higiene 'y al riesgo de
contaminacion.

3 75%

(Art. 76) Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.

a. Distribucién de areas

Las areas estan distribuidas y
9 sefializadas de acuerdo al flujo 2 50%
hacia adelante




10

Las areas criticas permiten un
apropiado mantenimiento,
limpieza, desinfeccién, minimizar
las contaminaciones cruzadas
por corrientes de aire, traslado
de materiales, alimentos o
circulacion de personal

50%

11

Los elementos inflamables, estan
ubicados en é&rea alejada y
adecuada lejos del proceso

CUMPLE

100%

b. Pisos, paredes, techos y d

renajes

12

Permiten la limpieza y estan en
adecuadas  condiciones  de
limpieza

75%

13

Los drenajes del piso cuentan
con protecciones adecuada y
estar disefiados de forma tal que
se permita su limpieza. Donde
sea requerido, deben tener
instalado el sello hidraulico,
trampas de grasa y sélidos, con
facil acceso para la limpieza.

CUMPLE

100%

14

En areas criticas las uniones
entre las paredes y pisos son
céncavas para faciltar su
limpieza.

75%

15

Las areas donde las paredes no
terminan unidas totalmente al
techo, se encuentran inclinadas
para evitar acumulacion de polvo.

75%

16

Los techos falsos y demas
instalaciones suspendidas
facilitan la limpieza y
mantenimiento.

CUMPLE

100%

c. Ventana, puertas y otras aberturas

17

En areas donde exista una alta
generacioén de polvo, las
ventanas y otras aberturas en
las paredes, estan construidas
de modo que se reduzcan al
minimo la acumulacién de polvo o
cualquier suciedad, ademas de
facilitar su limpieza y
desinfeccion.

75%

18

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

CUMPLE

100%

19

Las estructuras de las ventanas
no deben tener cuerpos huecos
y permanecen sellados, son de
facil renovacion, limpieza e
inspeccion

50%

20

En caso de comunicacion al
exterior cuenta con sistemas de
proteccion a prueba de insectos,
roedores, aves, y otros animales

CUMPLE

100%

21

Las puertas se encuentran
ubicadas y construidas de forma
gue no contaminen el alimento,
faciliten el flujo regular del
proceso y limpieza de la planta.

50%




22

Las é&reas de produccion de
mayor riesgo y las criticas, no
deben tener puertas de acceso
directo desde el exterior o cuenta
con un sistema de cierre
automatico, sistemas o barreras
de proteccién a prueba de

75%

d. Escaleras, Hevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas):

23

Estan ubicadas sin que causen
contaminacion o dificulten el flujo
del proceso

CUMPLE

100%

24

Proporcionan  facilidades de
limpieza y mantenimiento

CUMPLE

100%

25

Se encuentran en buen estado y
permite su facil limpieza

CUMPLE

100%

26

Poseen elementos de proteccion
para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios

5%

e. Instalaciones eléctricas y r

edes de agua

27

Es abierta y los terminales estan
adosados en paredes o techos
en areas criticas y existe un
procedimiento de inspeccion y
limpieza.

75%

28

Se evita la presencia de cables
colgantes sobre las

areas donde represente un
riesgo para la Manipulacién de
alimentos;

75%

29

Se ha identificado y rotulado las
lineas de flujo de acuerdo a la
norma INEN

75%

f. lluminacién

30

Cuenta con iluminacion, con luz
natural siempre que fuera posible
y cuando se necesite luz
artificial, ésta sera lo mas
semejante a la luz natural

CUMPLE

100%

31

Cuenta con iluminacién adecuada
y protegida a fin de evitar la
contaminacion fisica en caso de
rotura.

CUMPLE

100%

g. Calidad de Aire y Ventilaci

on

32

Se disponer de medios
adecuados de ventilacion

natural o mecénica, directa o
indirecta y adecuada para
prevenir la condensacion del
vapor, entrada de polvo y facilitar
la remoci6n del calor

50%

33

Se evita el ingreso de aire desde
un é&rea contamnada a una
limpia, y los equipos tienen un
programa de limpieza periodica.

75%

34

Los sistemas de ventilacion
evitan la contaminacion del
alimento, permiten el control de la
tempertura del ambiente y
humedad relativa.

50%




35

Las aberturas para circulacion
del aire estan

protegidas con mallas, facilmente
removibles para su limpieza

75%

36

Cuando la ventilacién es inducida
por ventiladores

0 equipos acondicionadores de
aire, el aire es

filtrado y verificado
periédicamente para demostrar
sus condiciones de higiene

50%

37

Los sistemas de filtros esta
sujetos a  programas de
mantenimiento, limpieza o}
cambios.

25%

h.Control de temperaturay h

umedad ambiental

38

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

25%

i. Instalaciones Sanitarias

39

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

CUMPLE

100%

40

Las instalaciones sanitarias no
tienen acceso directo al areas de
Produccion.

50%

41

Se dispone de dispensador de
jabén, papel higiénico,
implementos para secado de
manos, recipientes  cerrados
para depésito de material usado
en las instalaciones sanitarias

75%

42

Se dispone de dispensadores de
desinfectante en las éreas
criticas

CUMPLE

100%

43

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

CUMPLE

100%

(Art. 77) Servicios de planta — facilidades

a. Suministro de agua

44

Se dispone de un abastecimiento
y sistema de

distribucién adecuado de agua
potable asi como de

instalaciones apropiadas para su
almacenamiento,

distribucion y control

CUMPLE

Se dispone de cantidad y
calidad de agua de pozo

100%

45

Dispone de mecanismos para
garantizar las condiciones
requeridas en el proceso tales
como temperatura y presion para
realizar la limpieza y desinfeccion
de equipos y areas.

75%




46

Se permitird el uso de agua no
potable para aplicaciones como
control de incendios, generacion
de vapor, refrigeracion y otros
propésitos similares; y, en el
proceso, siempre que no sea
ingrediente  ni contamine el
alimento.

NA

47

Se permite el uso de agua
potable no tratada para la
limpieza y lavado de materia
prima, equipos y objetos que
entran en contacto con los
alimentos

NA

48

Los sistemas de agua no potable
estan identificados y no estan
conectados con los sistemas de
agua potable

NA

49

Las cisternas son lavadas y
desinfectadas en una
frecuencia establecida

No existe registros de
que justifiguen  esta
actividad

50%

50

Al utilizar agua de tanquero se
garantiza su  caracteristica
potable.

No se realiza
caracterizacion de la
procedencia del agua

0%

51

La planta cuenta con una
referencia de los analisis de la
calidad del agua suministrada por
las empresas potabilizadoreas de
agua, donde se encuentre
ubicada la planta.

75%

52

B agua potable es segura y
cumple con los parametros de la
norma  tecnica  ecuatoriana
vigente.

75%

53

Es analizada al menos una vez
cada 12 meses de acuerdo a la
frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta, en
un laboatorio acreditado.

50%

b. Suministros de vapor

54

B generador de vapor dispone
de fitros para retencion de
particulas, y usa quimicos de
grado alimenticio

NA

c. d. Disposiciéon de desechos liquidos y sélidos

55

La planta tiene, individual o
colectivamente, instalaciones o
sistemas adecuados para la
disposicion final de aguas negras
y efluentes industriales.

CUMPLE

Dispone de pozo septico

100%

56

Los drenajes y sistemas de
disposiciéon estan disefiados vy
construidos para evitar la
contaminacion

CUMPLE

No se mezcla el agua
potable con la red de
agua de denaje

100%

57

Los residuos se remueven
frecuentemente de las areas de
produccion y evitan la
generacién de malos olores vy
refugio de plagas

CUMPLE

100%

58

Estan ubicadas las é&reas de
desperdicios fuera de las de
produccion y en sitios alejados
de misma

CUMPLE

100%




EQUIPOS Y UTENSILLOS
( TITULO I, CAPTULO Il

(Art. 78) De los equipos

Los disefio y distribucion esta
59 acorde a las operaciones a
realizar

CUMPLE

100%

Los equipos y utelcillos estan
construidos con materiales tales
que sus superficies de contacto
no transmitan substancias

60 toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes
0 materiales

que intervengan en el proceso de
fabricacion.

CUMPLE

100%

Se evita el uso de madera o
materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse
adecuadamente o0 se tiene
certeza que no es una fuente de
contaminacion

61

En el &rea de secado los
operadores emplean
escobas de madera para
esparcir la quinua
después de la etapa del
centrifugado.

75%

Los equipos y utensilios ofrecen
62 faciidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccién

CUMPLE

100%

Las mesas de trabajo con las
que cuenta son lisas, bordes
redondeados, impermeables,
inoxidables y de facil limpieza

63

CUMPLE

100%

Cuando se requiera la lubricacion
de algin equipo

0 instrumento que por razones
tecnoldgicas esté

ubicado sobre las lineas de
produccion, se utilizan
64 substancias permitidas
(lubricantes de grado

alimenticio) y establecer barreras
y procedimientos

para evitar la contaminacién
cruzada, inclusive por el mal uso
de los equipos de lubricacion.

En el area de
empaquetado la balanza
empleada carece de un

control de limpieza
adecuado.

75%

Las superficies en contacto
directo con el alimento

no esta recubiertas con pinturas
65 u otro tipo de

material desprendible que
represente un riesgo fisico para
la inocuidad del alimento.

CUMPLE

100%

Las superficies exteriores y el
disefio general de los

66 equipos estan construidos de tal
manera que

faciliten su limpieza.

CUMPLE

100%

Las tuberias de conduccion de
materias primas y alimentos son
67 resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente
desmontables

CUMPLE

100%

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

68

CUMPLE

100%




69

Todo el equipo y utensilios que
puedan entrar en contacto con
los alimentos estan en buen
estado y resisten las repetidas
operaciones de limpieza vy
desinfeccion.

CUMPLE

100%

70

Los equipos y utensilios no
representa una fuente de
contaminacion del alimento.

CUMPLE

100%

71

B disefio y distribucién de
equipos permiten: flujo continuo
del personal y del material

CUMPLE

100%

(Art. 79) Monitoreo de los equipos

72

Las instalaciones han sido
realizadas conforme a las
recomendaciones del fabricante

CUMPLE

100%

73

Esta provista de instrumentacion
e implementos de control
adecuados para la operacion,
control y mantenimiento.

CUMPLE

100%

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION - OBLIGACIONES DEL PERSONAL
(TITULO I, CAPITULO I

(Art. 80) De las obligaciones del personal.

74

Se mantiene la higiene y el
cuidado personal

CUMPLE

100%

75

Esta capacitado para realizar la
labor asignada,

conoce previamente los
procedimientos, protocolos, e
instructivos  relacionados con
sus

funciones y comprende las
consecuencias del
incumplimiento de los mismos.

CUMPLE

100%

(Art. 81) Educacion y capacitacion

76

Se han implementado un
programa de capacitacion
documentado, basado en BPM
que incluye normas,
procedimientos y precauciones a
tomar

No existen evidencias de
las ultimas
capacitaciones
realisadas

75%

77

Existir programas de
entrenamiento especificos segln
sus funciones, que incluyan
normas o reglamentos
relacionados al producto y al
proceso con el cual esta
relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos,
precauciones y acciones
correctivas a tomar cuando se
presenten desviaciones.

No existen evidencias de
las ultimas
capacitaciones
realisadas

50%

78

H personal es capacitado en
operaciones de fabricacion y
empacado

75%

(Art. 82) Del estado de salud del personal.




79

B personal manipulador de
alimentos se somete a un
reconocimiento médico antes de
desempefiar funciones

No se evidencio historias
clinicas de los
operadores

0%

80

Se realiza reconocimiento médico
periédico o cada vez que el
personal lo requiere, y después
de que ha sufrido wuna
enfermedad infecto contagiosa

Disponen de un médico
ocacional

0%

81

Se toma las medidas preventivas
para evitar que labore el personal
sospechoso de padecer
infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos

CUMPLE

100%

(Art. 83) Higiene y medidas de proteccién

82

Bl personal dispone de uniformes
que permitan visualizar su
limpieza , se encuentran en buen
estado y limpios

CUMPLE

100%

83

El calzado es adecuado para el
proceso productivo

CUMPLE

100%

84

B uniforme es lavable o
desechable y las operaciones de
lavado se realiza en un lugar
apropiado

CUMPLE

100%

85

Se realiza la desinfeccion de las
manos

cuando los riesgos asociados
con la etapa del proceso asi lo
justifi que y cuando se ingrese a
areas criticas.

CUMPLE

100%

86

Cuando sea necesario, otros
accesorios como guantes, botas,
gorros, mascarillas, se utizan
accesorios (desechables) limpios
y en buen estado.

CUMPLE

100%

87

Se evidencia que el personal se
lava las manos y desinfecta
segun procedimientos
establecidos

CUMPLE

100%

(Art. 84) Comportamiento del personal

88

Bl personal acata las normas
establecidas que sefialan la
prohibicién de fumar, utilizar
celular o consumir alimentos o
bebidas en las areas de trabajo.

CUMPLE

100%

89

B personal de areas productivas
mantiene el cabello cubierto,
ufias cortas, sin esmalte, sin
joyas, sin magquillaje, barba o
bigote cubiertos durante la
jornada de trabajo

CUMPLE

100%

(Art. 85) Prohibicién de acces

o adeterminadas.

90

Se prohbe el acceso a areas de
proceso a personal no
autorizado

CUMPLE

100%

(Art. 86) Sefalética

91

Se cuenta con un sistema de
sefializacion 'y normas de
seguridad, ubicados en sitios
visibles para conocimiento del
personal de la planta y
personal ajeno a ella.

la planta pese a
presentar sefialéticas de
seguridad no todas las
areas cuentan con la
misma

50%




(Art. 87) Obligacion del perso

nal administrativo y visitantes

92

Los visitantes y el personal
administrativo que transiten por el
area de fabricacion, elaboracion
manipulacion  de  alimentos,
disponen de ropa

protectora y acata las
disposiciones sefialadas por la
planta para evitar la
contaminacion de los alimentos.

Unicamente se les
proporcio mascarilla 'y
cofia  tanto a los
visitantes como al
personal administrativo

50%

MATERIA PRIMA E INSUMOS
(TITULO I, CAPITULO Il

(Art. 88), (Art. 89) Condiciones minimas e Inspeccién y control

93

No se aceptan materias primas e
ingredientes que comprometan la
inocuidad del producto en
proceso

No se realiza control de
calidad en la recepcion
de la materia prima..

75%

94

Las materias primas e insumos
se someten a inspeccion y
control antes de ser utilizados en
la linea de fabricacion.

No se realiza ningan tipo
de andlisis a nivel de
laboratorio para
determinar la existencia
de microorganismos,
hongos o bacterias.

75%

95

Se dispone de hojas de
especificaciones que indiquen
los niveles aceptables de
inocuidad, higiene y calidad para
uso en los procesos de
fabricacion.

Se evidencio que la Unica
hoja de referencia 'y
respaldo de recepcion de
la materia prima es un
recibo de comprar que es
entregado a los
proveedores por parte de
la empresa.

50%

(Art. 90), (Art. 91) Condiciones de recepcién y almacenamiento

96

La recepcién y almacenamiento
de materias primas e insumos se
realiza en condiciones de manera
que eviten su contaminacion,
alteraciéon de su composicion y
dafios fisicos.

CUMPLE

100%

97

Las zonas de recepcion vy
almacenamiento estan separadas
de las que se destinan a
elaboracion o envasado del
producto final.

CUMPLE

100%

98

Se cuenta con sistemas de
rotacién periédica de materias
primas

CUMPLE

100%

(Art. 92) Recipientes, contenedores y empaques seguros

99

Son de materiales que no
desprendan  sustancias que
causen alteraciones en el
producto o contaminacion.

CUMPLE

100%

(Art. 93) Instructivo de manip

ulacion.-

100

En los procesos que requieran
ingresar ingredientes en éareas
susceptibles de contaminacién
con riesgo de afectar la
inocuidad del alimento, existe un
instructivo para su ingreso
dirigido a prevenir la
contaminacion.

CUMPLE

100%

(Art. 94), (Art. 95) Condiciones de conservacion y limites permisibles

101

Se realiza la descongelacion
bajo condiciones controladas

NA




102

Al existir riesgo microbiol6gico no
se vuelve a congelar

N/A

103

La dosificacion de aditivos
alimentarios se realiza de
acuerdo a limites establecidos en
la normativa vigente

N/A

(Art. 96) De agua

104

Se utiliza agua potabilizada de
acuerdo a

normas nacionales o]
internacionales

Bl agua empleada dentro
de la planta para todas
sus actividades es agua
de pozo

0%

105

B agua utilizada para la limpieza
y lavado de materia prima, o
equipos y objetos que entran en
contacto directo con el alimento
es potabilizada o tratada de
acuerdo a normas nacionales o
internacionales.

Se utiliza agua de pozo

0%

106

B agua que ha sido recuperada
de la elaboracion de alimentos
por procesos como evaporacion
o desecacion y otros pueden ser
reutilizada, siempre y cuando no
se contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su
aptitud de uso.

No cuenta con un
sistema de recirculacion
de agua.

0%

OPERACIONES DE PRODUCCION
(TITULO Il ,CAPITULO 1)

(Art. 97 ) Técnicas y procedimientos

107

Se dispone de planificacién de
las actividades de produccién

Existe una planificacion
establecida pero a causa
de la escases de materia

prima se retrasa la
produccion.

75%

108

Cuenta con procedimientos de
produccion validados y registros
de fabricacion de todas las
operaciones efectuadas

CUMPLE

100%

109

La planta cuenta con un
programa de rastreabildad
/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.

La planta cuenta con un

programa de trazabilidad

pero su seguimiento no
es 100% veras

50%

(Art. 98) (Art. 101) (Art. 102) (Art. 104) - (Art. 110)
Procedimientos y actividades de produccion




110

La elaboracion de alimentos se
efectia segln procedimientos
validados, locales apropiados de
acuerdo a la naturaleza del
proceso, con areas y equipos
limpios y adecuados, personal
competente, materias primas y
materiales conformes, a las
especificaciones segun criterios
definidos, registrando todas las
operaciones de control definidas,
incluidas la identifi cacién de los
puntos criticos de control, asi
como su monitoreo y las
acciones correctivas cuando
hayan sido necesarias.

Se tiene documentacion
de procedimientos, pero
no se cumplen a
cabalidad su metodologia.

75%

111

Se incluye puntos criticos donde
fuere el caso con sus
observaciones y advertencias

SO0 ENerarea ae
secado cuenta con la
identificacién de un punto

critico como es la
hiimadad

25%

112

Se incluye puntos criticos,

monitoreos y acciones
correctivas cuando sea
necesario.

No se evidencia ningun
tipo de monitoreo de
puntos criticos de
control.

0%

113

Se cuenta con procedimientos de
manejo de substancias
peligrosas, susceptibles de
cambio, etc.

No disponen de hojas de
seguridad de los
quimicos que se utilizan
dentro de la planta.

50%

114

En todo momento de la
fabricacion el nombre del
alimento, nimero de lote y la
fecha de elaboracion, son
identificadas por medio de
etiquetas o cualquier otro medio
de identificacion.

CUMPLE

100%

115

B proceso de fabricacion esta
descrito claramente en un
documento donde se precisen
todos los pasos a seguir de
manera secuencial indicando
ademas controles a efectuarse
durante las operaciones y los
limtes establecidos en cada
caso.

Existe documentacion,
pero no con las
especificaciones e
informacioén necesaria.

75%

116

Se realiza controles de las
condiciones de operacién(tiempo,
temperatura, humedad, actividad
acuosa (Aw), pH, presion,
velocidad de flujo etc, cuando el
proceso y naturaleza del alimento
lo requiera

No se puede realizar
todos los controles
necesarios, ya que en
ciertas areas del proceso
existen equipos que
controlan ciertos
parametros, pero no
todos estan funcionando
de manera correcta,

75%

117

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

CUMPLE

100%

118

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

No se llevan registos de
las acciones que se
realizan al encontrar

anomalias durante la linea
de produccion

50%




Se garantiza la inocuidad de aire
0 gases utilizados como medios
de transporte o conservacion. Se

119 toman las medidas validadas de NA
prevencién para gases y aire no
se conviertan en focos de
contaminacion.
B llenado o envasado del
producto es efectuado de
120 manera tal que se evite CUMPLE 100%
deterioros 0 contaminaciones
que afecten su calidad.
Se cuenta con procedimientos de
destruccion o desnaturalizacion
121 ) ) ) N/A
irreversible de alimentos no aptos
para ser reprocesados
La quinua que es
122 Se garantiza la inocuidad de los 3 destmac.ia al mercado 75%
productos a ser reprocesados local no tiene un control
de calidad especifico
Los registros de control de
produccién y distribucién son Se maneja con un solo
123 mantenidos por un periodo 2 formato, no tiene un 50%
minimo equivalente a la vida del tiempo de vida Gtil
producto
(Art. 99) Condiciones Ambientales
124 I’EX|ste limpieza y‘,orden en las CUMPLE 100%
areas de produccion
Las substancias utilizadas para . -
- . L Las sustancias utilizadas
la limpieza y desinfeccion, son
. son aprobadas para su
aprobadas para su uso en areas, i
125 . . 3 uso, pero no tienen 75%
equipos y utensilios donde se -,
) ) documentacion que
procesan alimentos destinados al R L,
justifique esta accion.
consumo humano.
Los procedimientos de limpieza 'y Se tiene un registro de
126 desinfeccion son 3 constancia de haber 75%
validados periédicamente. realizado la limpieza, pero
Las cubiertas de las mesas de
trabajo son lisas, de material
127 |_mpqmeable, que pe_r’mlta su facil CUMPLE 100%
limpieza y desinfeccion y que no
genere ningin tipo de
contaminacién en el producto.
(Art. 100) Verificacién de contaminaciones
Se realiza la limpieza del area | Se ,reallzallzfi_ I|rr|1p|eza de
segun procedimientos as arggs al finalizar cada
128 establecidos y que la operacion 3 actividad, pero nose 75%
haya sido confirmada y se I(Ijeva un regl_s,trodo uga
mantenga registros de las oc;n:ntam_ohd Zn €
inspecciones icha actividad.
NO T00a 1a JoCcUmentacion
Los protocolos y documentos esta disponible o no
129 relacionados con la 3 existen respaldos fisicos 75%
fabricacion estan disponibles. en caso de existir en
dinital
. En ciertas areas como en
Se cumple con las condiciones ol 4rea de pulido no se
130 de temperatura, humedad, 3 P 75%
. cuenta con una
ventilacion, etc. o
ventilacién adecuada, a
Se cuenta con aparatos de . .
Solo en ciertas areas
131 control en buen estado de 3 75%

funcionamiento

funcionan perfectamente.

(Art. 111) Vida util.-




132

Los registros de control de la
produccién y distribucién, son
mantenidos por un periodo de
dos meses mayor al tiempo de la
vida util del producto.

CUMPLE

100%

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

(TITULO Il, CAPITULO 1)

(Art. 112) Identificaciéon del producto

133

Se realiza el envasado
etiquetados y empaquetados de
conformidad con las normas
técnicas y reglamentacion
respectiva vigente. (RTE INEN
022)

CUMPLE

100%

(Art. 113) Seguridad y calidad

134

B disefio y los materiales de
envasado ofrece una proteccion
adecuada de los alimentos para
prevenir la contaminacion, evita
dafios y permite un etiquetado de
conformidad con las normas
técnicas respectivas.

CUMPLE

100%

135

De ser el caso, las operaciones
de llenado y empaque se
efectan en areas separadas.

CUMPLE

100%

(Art. 114) Reutilizacién envases

136

En el caso de envases
reutilizables, son lavados,
esterilizados y se eliminan los
defectuosos.

NA

(Art. 115) Manejo del vidrio

137

Si se utliza material de vidrio
existen  procedimientos  que
eviten que las roturas en la linea
contaminen recipientes
adyacentes.

NA

(Art. 116) Transporte al granel

138

Los tanques o depdsitos de
transporte al granel permiten una
adecuada limpieza y estan
desempefiados  conforme a
normas técnicas

CUMPLE

100%

(Art. 117) Trazabilidad del producto

139

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

CUMPLE

100%

(Art. 118) Condiciones minim

as

140

Se verifica y registra la limpieza e
higiene del &area donde se
manipularan los alimentos

No se maneja un registro
con en cual respalde que
se a ejecutado esta
accion

75%

141

Se verifica y registra que los
alimentos a empacar,
correspondan con los materiales
de envasado y
acondicionamiento, conforme a
las instrucciones escritas.

CUMPLE

100%




(Art. 119) Embalaje previo

Los alimentos en sus envases
finales, en espera del etiquetado,

142 estan separados e identificados CUMPLE 100%
convenientemente.
(Art. 120) Embalaje mediano
Las cajas mlltiples de embalaje
de los alimentos terminados,
estan colocadas sobre
plataformas o paletas que
143 permitan su retiro del area CUMPLE 100%
de empaque hacia el area de
cuarentena o al almacén de
alimentos terminados evitando la
contaminacion.
(Art. 121) Entrenamiento de manipulacién
. . No se evidencia que el
Bl personal esta particularmente o
. personal haya recibido
144 entrenado _sobre los riesgos de 2 algan tipos de 50%
errores inherentes a las L
. capacitacion sobre el
operaciones de empaque.
tema
(Atr.122) Cuidados previos y prevencién de contaminacion.-
las operaciones de llenado y
empaque se efectuan en zonas
145 separadas, de tal forma que se CUMPLE 100%
brinde una proteccién al
producto.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
(TITULO Il, CAPITULO Il
(Art.123 - Art. 129) Condiciones generales
Los almacenes o bodega para Se evidencia que en
alimentos  terminados  tienen épocas de excesiva
condiciones higiénicas y demanda de produccién
146 ambientales apropiad0§ 3 para 2 el producto elaboradt_) es 50%
evitar la descomposicién o colocado en los pasillos
contaminacién posterior de los del area de mezclado
alimentos envasados y especfificamente la
empaguetado. quinua organica
Cuentan con un plan de
En funcién de la naturaleza del limpieza pero no existe
alimento los almacenes o documentacion que
bodegas, incluyen dispositivos respalde la ejecucion de
147 de control de temperatura y 2 dicha actividad ademas 50%
humedad, asi como también un solo ciertas areas
plan de limpieza y control de cuentan con sensores de
plagas. temperatura y humedas
no todas
Para la colocacién de los
alimentos se utilizan estantes o Se recomienda remplazar
148 tarimas ubicadas a una altura 3 los palet de madera por 75%
que evite el contacto directo con los de plasico
el piso.
Los alimentos son almacenados
alejados de
149 la pared de manera que faciliten CUMPLE 100%
el libre ingreso del personal para
el aseo y mantenimiento del local.
En caso de que el alimento se
encuentre en las bodegas del
fabricante, se utiiza métodos No se evidencia
150 apropiados para identificar las 3 documentacion que 75%

condiciones del alimento como
por ejemplo cuarentena,

retencion, aprobacion, rechazo.

justifique dicho proceso

(Art. 128) Condiciones 6ptimas de frio.-




151

Se realiza de acuerdo a las
condiciones de temperatura
humedad y circulacién de aire
gque necesita dependiendo de
cada alimento.

NA

No existen sensores de
temperatura y humedad
que controlen las
variables anteriormente
mencionadas

(Art. 129) Medio de transport

e

152

El transporte mantienen las
condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura
adecuados

CUMPLE

100%

153

Estén construidos con materiales
apropiados de tal forma que
protejan al alimento  de
contaminacién y efecto del clima.

CUMPLE

100%

154

El &rea del vehiculo que
almacena y transporta alimentos
son de material de facil limpieza,
y evita contaminaciones o
alteraciones del alimento;

CUMPLE

100%

155

No se transporta alimentos junto
a sustancias toxicas.

CUMPLE

100%

156

Previo a la carga de los alimentos
se revisan las condiciones
sanitarias de los vehiculos.

No existe documentacion
que respalde este hecho

75%

157

B representante legal del
vehiculo es el responsable de la
condiciones exigidas por el
alimento durante el transporte

CUMPLE

100%

DEL TRANSPORTE
(TITULO Il, CAPITULO Iy

(Art. 160) H transporte de alimentos y materias primas.

158

El disefio y la construccion
facilita las tareas de limpieza 'y
desinfeccion, ademas de permitir,
cuando proceda, el control de la
temperatura

CUMPLE

100%

159

Son adecuados a la naturaleza
del alimento y en la parte interior
construidos de materiales
propiados para el contacto
directo con los alimentos y que
eviten la contaminacién. Los
materiales no son téxicos, son de
materiales de facil impieza y no
transferen sustancias a los
alimentos ni tienen efectos
perjudiciales en los mismos

CUMPLE

100%

160

Protege los alimentos del polvo,
del sol y efectos del clima

CUMPLE

100%




161

H disefio apropiado de los
medios de transporte de
alimentos contribuyen a prevenir
la entrada de insectos, parasitos,
etc., asi como la contaminacion
proveniente del medio ambiente,
y cuando sea necesario, brinda
aislamiento contra la pérdida o
aumento de calor y una
capacidad
adecuada de enfriamiento o
calefaccion, ademés de facilitar
el cierre o la hermeticidad

CUMPLE

100%

162

Se mantiene en condiciones
higiénico - sanitarias y de
temperatura que garanticen la
conservacion de la calidad de los
alimentos.

CUMPLE

100%

163

La empresa y distribuidor revisa
los vehiculos antes de cargar los
alimentos con el fin de asegurar
que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias

No existe un documento
que evidencia las
condiciones en las que
se encuentra el camion
antes y despues de su
utilizacion

75%

164

El propietario o responsable de la
unidad de transporte, es el
encargado del mantenimiento de
las condiciones exigidas por el
alimento durante su transporte.

CUMPLE

100%

(Art. 161 - Art.163) Los vehicu

los destinados al transporte d

e alimentos y materias primas

165

No se utiliza para otros fines que
los asignados. Se prohibe
transportar alimentos junto con
productos considerados téxicos,
peligrosos o que por sus
caracteristicas puedan significar
un riesgo de contaminacion o
alteracién de los productos
alimenticios.

En ocasiones se
evidencia que los
vehiculos no son
utilizados unicamente
para para los fines
asignados

75%

166

Se prohibe el transporte de
personas y animales en el
compartimiento destinado a los
alimentos.

CUMPLE

100%

167

Los productos alimenticios y
materias primas no estan en
contacto directo con el piso del
vehiculo para lo cual se dispone
de recipientes, embalajes,
ganchos u otros que eviten los
riesgos de contaminacion o
deterioro.

No se evidencia ningun
tipo de proteccion del
piso del vehiculo

75%

(Art. 164) Tipo de transporte

168

La empresa cuenta con
vehiculos de riesgo bajo:
vehiculo cuya caja esta
construida con paredes
aislantes, incluidos las puertas, el
suelo y el techo, que limita el
intercambio de calor entre el
interior y el exterior.

CUMPLE

100%




La empresa cuenta con vehiculo
calorifico: vehiculo provisto de un
dispositivo de produccion de

169 . N/A
calor que permite elevar la
temperatura en el interior del
contenedor.
Art. 165.- Autorizacién paravehiculos.-
Los propietarios de vehiculos
gue transportan alimentos o
materias primas solicitan la
170 autorizacion del ARCSA para CUMPLE 100%
transportar alimentos, de
acuerdo al instructivo que se
elabore para el efecto.
Art. 166.- Excepcion de la autorizaciéon paravehiculos .-
La planta procesadora cuenta
171 con gn tranqurte propio y CUMPLE 100%
mantiene certificado de BMP
vigente.
(Art. 130) Condiciones de exhibicion del producto.
La comercializacion de alimentos
172 garantizara su conservacion y CUMPLE 100%
proteccion.
173 Se cuenta con’ viltrllna.s, estantes CUMPLE 100%
o muebles de fécil limpieza
Se dispone de neveras y
174 congeladores adecuados para N/A
alimentos que lo requieran.
El representante legal de Ila
comercializacion es el
175 responsable q§l mantemmepto CUMPLE 100%
de las condiciones sanitarias
exigidas por el alimento para su
conservacion.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD
( TITULO Il, CAPITULO Il DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA)
(Art. 131) Aseguramiento de calidad.-
Cubre todas las etapas de
procesamiento  del  alimento
176 (Recepcion de materias primas e CUMPLE 100%
insumos hasta distribuciéon de
producto terminado)
Todas las operaciones de Cuentan con un sistema
fabricacion, procesamiento, de aseguramiento de la
envasado, almacenamiento y calidad pero no se
177 distribucién de los alimentos 3 cumple a cabalidad con el 75%
estan sujetas a un sistema de sistema de
aseguramiento de calidad aseguramiento de la
apropiado. calidad
178 Previenen defectos evitables CUMPLE 100%
Reducen defectos naturales o
179 inevitables a niveles tales que no CUMPLE 100%

representan
salud

riesgos para la

(Art. 132) Seguridad preventiva




Cuenta con un sistema de control
y aseguramiento de calidad e
inocuidad el cual debe ser

Cuentan con un sistema
de aseguramiento de la
calidad pero no se

180 . ) 3 cumple a cabalidad con el 75%
esencialmente  preventivo vy X
) sistema de
cubrir todas las etapas del )
. ' aseguramiento de la
procesamiento del alimento. )
calidad
Se establecen medidas de Cuentan con un sistema
control efectivas, ya sea por de aseguramiento de la
medio de instructivos precisos calidad pero no se
181 relacionados con el cumplimiento 3 cumple a cabalidad con el 75%
de los requerimientos de BPM o sistema de
por el control de un paso del aseguramiento de la
proceso. calidad
(Art. 133) Condiciones minimas de seguridad
Existen  especificaciones de
182 materias primas y productos CUMPLE 100%
terminados
Las especificaciones definen
183 completamente la calidad de los CUMPLE 100%
alimentos
Las especificaciones incluyen
criterios claros para la
184 aceptacion, liberacién o retencién CUMPLE 100%
y rechazo de materias primas y
producto terminado
No todos los equipos
Existen manuales e instructivos, tienen manuales e
185 actas y regulaciones sobre la 3 instructivos asi como no 75%
planta, equipos y procesos todos los procesos
tienen instructivos
Los manuales e instructivos,
actas y regulaciones contienen Existe poca informacion
los detalles esenciales de: en la documentacion
equipos, procesos y existente dentro de la
186 procedimientos requeridos para 3 planta, faltan ciertas 75%
fabricar alimentos, del sistema expecificaciones dentro
almacenamiento y distribucion, del proceso de
métodos y procedimientos de produccion.
laboratorio.
Los planes de muestreo, los
proce@memos de Iz,iboratorlo, Algunas metodologias de
especificaciones y métodos de .
A ) laboratorio no
187 ensayo estan reconocidos 3 75%
oficialmente o validados, con el concuerdan con el
. . proceso.
fin de garantizar o asegurar que
los resultados sean confiables.
Se establece un sistema de
188 . N/A
control de alérgenos
Se evita la presencia de
189 alérgenos no declarados en en N/A
producto final.
Se declara en la etiqueta de
190 acuerdo a la norma de rotulado NA
vigente.
(Art. 134) Laboratorio de control de calidad
Dispone de un laboratorio de
191 pruebas y ensayos de control de CUMPLE 100%

calidad el cual puede ser propio o
externo.

(Art. 135) Registro de control

de calidad.-




192

Se lleva un registro individual
escrito correspondiente a la
limpieza, calibracion y
mantenimiento  preventivo  de
cada equipo o instrumento.

NO OISPOTTeTT ae TmgurT
regitro ni manual propio
de la empresa para dar
mantenimiento a los
equipos, solo los
innnc

50%

(Art. 136) Métodos y proceso

de aseo y limpieza.-

193

Procedimientos escritos incluyen
los agentes y sustancias
utilizadas, las concentraciones o
forma de uso, equipos e
implementos  requeridos para
efectuar las operaciones,
periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

No cuentan con un
manual de pocedimientos
de limpieza pata todos los

equipos ni areas

75%

194

Los procedimientos estan
validados

CUMPLE

100%

195

Estan definidos y aprobadas los
agentes y  sustancias de
desinfeccion asi como las
concentraciones, formas de uso,
eliminacion y tiempos de accion
del tratamiento.

No existe documentacion
que justifique su uso

75%

196

Se registran las inspecciones de
verificacion  después de la
limpieza y desinfeccion

SE eVIgencio que no

existe ningun tipo de

documentacion que
justifique las

incnaccinnac dao

0%

197

Se cuenta con programas de
limpieza pre-operacional
validados, registrados y
suscritos

Existen registros de
limpieza pero no son
llenados adecuadamente.

0%

(Art. 137) Control de plagas

198

Se cuenta con un sistema de
control de plagas

CUMPLE

100%

199

Cuenta la empresa un control de
plagas ya sea por parte de la
misma empresa o0 por un servicio
externo.

CUMPLE

100%

200

Se evidencia la capacidad
técnica del personal operativo,
de sus procesos y de sus
productos.

Las actividades
realizadas dentro d ela
planta se las ejecuta de
manera empirica mas no

50%

201

Independientemente  de  quien
haga 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.

CUMPLE

100%

202

Se realizan actividades de
control de roedores con agentes
fisicos dentro de las
instalaciones de  produccion,
envase, transporte y distribucion
de alimentos

CUMPLE

100%

203

Se toman todas las medidas de
seguridad para que eviten la
pérdida de control sobre los
agentes usados.

H personal no esta lo
suficientemente
capacitado para tomar
medidas correctivas

50%

DELAS PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS
( TITULO Il, CAPITULO | DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO)

(Art. 66.)- Responsabilidad técnica




204

La planta procesadora o
establecimiento procesador de
alimentos cuenta con un
responsable técnico para su
funcionamiento.

CUMPLE

100%

(Art. 68) Suspension voluntar

iadel permiso de funcionamie

nto

205

H propietario de la planta
procesadora o establecimiento
procesador de alimentos ha
decidido suspender temporal o
definitivamente el proceso parcial
o total de produccion, comunica a
la Agencia de Regulacién Control
y Vigilancia Sanitaria.

NA

(Art. 70) Recategorizacion de

plantas procesadoras .-

206

En caso que una planta
procesadora 0 establecimiento
procesador de alimentos sea
recategorizada por el Ministerio
de Industrias y Productividad
(MIPRO), el propietario o
representante legal ha informado
a la Agencia y al Organismo de
Inspeccion Acreditado su nueva
categoria, para que esta
informacion sea actualizada en el
sistema de  Permisos de
Funcionamiento y de Buenas
Practicas de

Manufactura, dichos certificados
mantendrén la vigencia otorgada
inicialmente.

NA

(Art. 71) Cambio de ubicacion

de plantaprocesadorao establecimient

o procesad

or de alimentos

207

En caso de haber cambia de
ubicaciéon su establecimiento se
obtuvo un nuevo permiso de
funcionamiento y en caso de
estar certificada con Buenas
Practicas de Manufactura se
inicio el proceso para obtener un
nuevo certificado de

Buenas Practicas de
Manufactura

NA

DELAS NOTIFICACIONES DE CAMBIO EN EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

( TITULO Il, CAPITULO Il DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA)

(Art. 155) Notificacion de cambios




S208

Los cambios o
modificaciones
establecidos en el articulo
157 de la presente
normativa técnica sanitaria
han sido notificados en un
plazo maximo de 30
(TREINTA) dias por el
propietario, gerente,
responsable o
representante técnico al
Organismo de Inspeccién
Acreditado u Organismo de
Evaluacion de la
conformidad que otorgé el
certificado, y en caso los
literales a 'y b(a. Inclusion
de una nueva etapa dentro
del proceso de una linea
de produccioén; b. Inclusién
de una nueva linea de
produccion dentro de la
planta procesadora o
establecimiento procesador
de alimentos certificada)
del articulo 157 de ser
necesario se ha realizado
la verificacién o inspeccion
en el establecimiento.

N/A




ANEXO I. CHECK LIST DE VERIFICACION DE POES

GUIA DE INSPECCION DE PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE

SANEAMIENTO

NOMBREDELA
EMPRESA

Corporacién de Productores y Comercializadores Organicos Bio Taita Chimborazo
COPROBICH

RAZON SOCIAL:

Produccion y comercializacion de granulos de cereales

OBJETIVOS:

1. Determinar el cumplimiento de los PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES
ESTANDARIZADOS DE SANEAMIENTO con los criterios de auditoria.

2. Evaluar la capacidad de los procedimientos operacionale para asegurar que la
organizacion del cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y contractuales
aplicables

3. Bvaluar la eficacia de los procedimientos operacionales para asegurar que la
organizacion cumple continuamente sus objetivos especificados

4. Identificar las areas de mejora potencial de los procedimientos operacion

CRITERIOS DE
VERIFICACION

Sistema de gestion de Inocuidad de Alimentos (SGIA)

Norma BPM (Resolucion 067, Codex Alimentario)

Requisitos o reglamentos legales alimentarios aplicables al giro de negocio
Documentos internos de la empresa

REQUERIMIENTO S
FECHA APLICADA:
NOMENCLA VALORACION NOTA
4 de mayo 2019 TURA
OBSERVACIONES
NO MBRE DEL 0 0%
RESPONSABLE: | Tannya Copa 1 33,33%
ESTABLEC IMIENTO 2 66,66% 53,33%
N 1 3 100%
PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DESANEAMIENTO
N° NOMBRE DEPOES
Cuenta con su
procedimiento pero no
1 Control del Agua exsten ewdenua_que 33,33%
compruebe el monitoreo
y lenado de sus
1 registros.
Cuenta con su
procedimiento y
2 Sanitacion de superficies rgglstros perosu 66,66%
monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
2 continuamente.




Prevencién de contaminacién cruzada

Cuenta con su
procedimiento pero no
existen evidencia que

compruebe el monitoreo
y lenado de sus
registros.

33,33%

Mantenimiento de SSHH, estaciones de
lavado de manos y vestidores.

Control de la higiene de los empleados

Cuenta con su
procedimiento y
registros pero su

monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
continuamente.

Cuenta con su
procedimiento y
registros pero su

monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
continuamente.

66,66%

66,66%

Prevencion de la adulteracion

Cuenta con su
procedimiento y
registros pero su

monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
continuamente.

66,66%

Almacenamiento de compuestos no
alimentarios

Cuenta con su
procedimiento y
registros pero su

monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
continuamente.

66,66%

Disposicion de desechos solidos y
liquidos

Cuenta con su
procedimiento pero no
existen evidencia que

compruebe el monitoreo
y lenado de sus
registros.

33,33%

Control de la salud de los empleados

Cuenta con su
procedimiento y
registros pero su

monitoreo y llenado no
se lo esta realizando
continuamente.

66,66%

10

Control de plagas

Actualmente la planta
cuenta con su
procedimiento, pero sus
registros y montoreos no
se encuentran al dia.

33,33%




ANEXOJ. CERTIFICADO DE LA EMPRESA

mwlou DE PRODUCTORES
¥ COMERCIALIZADORES ORGANICOS

“BIO TAITA CHIMBORAZO"

CERTIFICADO

La Corporacide de Productores  y  Comercializsdores  Orgleicos  Blo Taita Chimborazo
SCOPROBICH", presents sus mis ateasoa saludos n k2 Escuela Superior Politeenica de Chimborans
(ESPOCH) y tiene sl honor de comumicams pans [0 detallndo a contiaunel bn:

Medisste |s prescate me permito certificar 3 ln Srix. Tannya Elizabath Cops Apegiite coo cédula de
sentided N7 DEMT2971-5 W culminscidn del trabga de tituleacibn corespondionse a1 temn
SACTUALIZACION, EJECUCION Y VERIFICACION DEL SISTEMA DE BUENAS
IPRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DE LA PLANTA PROCESADORA DE QUINUA
Y SUS DERIVADOS COPROBICH" del proyectn dw  vineshiein, DISERO K
IMPLEMENTACION DE UN PROYECTO DE LA CADENA PRODUCTIVA DE LA
QUINUA (PRODUCCION, COMERCIALIZACION Y PROMOCION DE CONSUMO DE
LA QUINUA Y SUS DERIVADOS) desarrollado paes muesira esspeesa ca el camdn Colta,
Provincia de Chimborazo.

Mishqullii, 30 de enero del 2020
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ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
DIRECCION DE BIBLIOTECAS Y RECURSOS PARA
EL APRENDIZAJE Y LA INVESTIGACION
UNIDAD DE PROCESOS TECNICOS
REVISION DE NORMAS TECNICAS, RESUMEN Y BIBLIOGRAFIA

Fecha de entrega: 13 /02 /2020

INFORMACION DEL AUTOR/A (S)

Nombres — Apellidos: Tannya Elizabeth Copa Apuglion
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