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Resumen

Las Buenas Préacticas de Manufactura son fundamentales para garantizar la
calidad y pureza del agua embotellada, al seguir las normas y procedimientos
establecidos, se evita la contaminacion y se asegura la inocuidad del producto. En el
presente estudio se aplicaron actividades de forma inicial y final como auditorias
internas enfocadas a los requisitos de las BPM enmarcadas en la norma nacional
ARCSA DE-067-2015-GGG con el fin de detectar no conformidades especificas en
cada area, a su vez se desarrollo andlisis microbioldgicos inicial y final para detectar
presencia de coliformes totales en las mesas de trabajo, grifo de llenado y producto
terminado mediante método de hisopo para toma de muestra y siembra en placa. Los
resultados obtenidos reflejan un cumplimiento inicial del 63,43% siendo el capitulo de
aseguramiento de la calidad el que mayores deficiencias presento, pese a que no se
evidencio la presencia de contaminacion por Staphylococcus aureus en las mesas de
llenado, se constaté malas practicas de higiene lo que comprometen la seguridad
alimentaria por ello se realizé un plan de capacitacion, registro y control de
procedimientos donde se determind un cumplimiento final del 91,69 % frente al 61,43
% inicial y ausencia de contaminacion, una vez subsanadas los hallazgos. Se
concluye que la aplicacion de un plan de mejora mediante un manual especifico a la
actividad de la empresa influye positivamente en el aumento de la conformidad final y

garantiza inocuidad del producto final.

Palabras claves: calidad, conformidades, inocuidad, hallazgos, plan de mejora.
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Abstract

Good Manufacturing Practices are essential to guarantee the quality and purity of
bottled water; by following the established standards and procedures, contamination
is avoided and product safety is ensured. In this study, initial and final activities were
applied as internal audits focused on the GMP requirements framed in the national
standard ARCSA DE-067-2015-GGG in order to detect specific nonconformities in
each area, in turn, initial and final microbiological analysis was developed to detect the
presence of total coliforms in the work tables, filling faucet and finished product by
swab method for sampling and plate seeding. The results obtained show an initial
compliance of 63.43%, with the quality assurance chapter presenting the most
deficiencies. Despite no evidence of Staphylococcus aureus contamination on the
filling tables, poor hygiene practices were observed, compromising food safety.
Therefore, a training, recording, and control procedures plan was implemented,
resulting in a final compliance of 91.69% compared to the initial 61.43% and the
absence of contamination once the findings were addressed. It is concluded that the
implementation of an improvement plan by means of a manual specific to the
company's activity has a positive influence on the increase of final compliance and

guarantees the safety of the final product.

Key words: quality, conformities, innocuousness, findings, improvement plan.
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1. Introduccién

1.1 Antecedentes del problema

Fernandez y Pefa (2020), disefiaron un manual de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para la empresa “Acua Vic”, dedicado al embotellamiento de agua
purificada en el municipio de Granada- Meta, en el cual aplico un diagnostico para
poder evaluar las fortalezas y debilidades de las BPM, permitiendo a la empresa
cumplir con las normativas establecidas, para ello se propuso a Acua Vic acciones
correctivas y preventivas que ayudaria en el futuro al desarrollo de un sistema de
buenas préacticas dentro de la organizacion.

Montoya (2017), en su investigacion logro recopilar informacion necesaria para la
documentacion y formacién de un manual de BPM, el cual estaba dirigido a la industria
de alimentos “Alamos BS S.A.S” enfocados a la produccion y ventas de agua potable.
A través de un andlisis situacional se identific6 que la empresa no llevaba un control
adecuado, por lo que se elabor6 el manual y se capacitd al personal, el cual mejoré
satisfactoriamente la trazabilidad de la empresa.

Por otra parte, Bonilla (2020) elabor6 un manual de BPM para la empresa
purificadora y envasadora de Agua del Cantén Caluma, basadas en el reglamento
ejecutivo de la ARCSA 067 con el objetivo de corregir todas las actividades
inconformes presentes en la empresa, entre ellas una mala distribucién de las areas,
y la administracion, el cual conllevaba a una serie de problemas en su gestion, por
ello, se elabor6é un manual BPM, ayudando a la empresa a ejecutar de mejor manera

sus actividades.
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Santos y Santos de la Cruz (2016) por su parte mostraron la aplicacion de BPM,
para la mejora del subproceso de picking en un centro de distribuciéon logistico los
cuales son muy sensibles a los errores cometidos por operarios en la preparacion de
pedidos. Como herramienta de solucion a esta problematica se planteé la aplicacion
de herramientas de evaluacion mediante check list para evaluar e identificar los

errores de la empresa y tomar acciones correctivas.

1.2 Planteamiento y formulacion del problema

1.2.1. Planteamiento del problema.

Para las empresas agroalimentarias es fundamental cumplir con los requisitos
minimos de control que rige el registro oficial del Agente Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, (ARCSA) 067-2015 en la cual se establece las
condiciones higiénicas y los requisitos que se deberan cumplir en los procesos de
fabricacion, con la finalidad de evitar la incidencia de Enfermedades transmitidas por
alimentos (ETA) de productos agroindustriales contaminados, de la misma forma es
necesario cumplir con estos requisitos para la obtencién de la notificacion sanitaria de
alimento, ligadas a empresa de este indoles, segun el perfil de riesgos con el propésito
de que se garantice la salud de las personas, asi como el suministro de alimentos
sSeguros, sanos e inocuos.

La planta procesadora de agua embotelladora es una empresa que lleva pocos
afios funcionando en el mercado, en la actualidad esta enfocada a la produccion y
comercializacion de agua purificada, mediante el tratamiento de 0smosis inversa,
ozono, luz ultravioleta y sistema de filtro de carbon activo, sin embargo, no se ha

disefiado un plan de mejora de Buenas Practicas de Manufactura, el cual le permita a
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la organizacién identificar si la empresa cumple con los apartados del ARSCA 067-
2015 y conocer las causas que provocan el no cumplimiento, es por ello su
importancia de proponer el plan de mejora, el cual abarque los apartados mas
importantes de los requisitos minimos de control que rige el registro oficial del ARCSA
067-2015, ayudando a cumplir con los principios basicos y practicas generales de
higiene, de tal forma que tenga una mayor competitividad con otras marcas de agua.

La aplicacion de las BPM ofrece la garantia de que un producto se fabrique bajo
condiciones higiénicas, en la manipulacion y elaboracién de la misma, y todo lo que
esté asociado a principios basicos para su debido control, la cual regulan los procesos
como limpieza y desinfeccion de los materiales, ademas de que son indispensable si
se requiere a futuro, implementar algin programa de calidad.

1.2.2. Formulacién del problema.

¢La inexistencia de un plan de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), conlleva
a problemas de inocuidad en el producto de la planta embotelladora de agua ubicada
en la provincia del Napo?
1.3 Justificaciéon de la investigacion

Es importante para todas las industrias dedicada al procesamiento de jugos y
bebidas, cumplir con los requisitos minimo para comercializar sus productos de forma
segura, e inocuas y suficientes para la poblacion garantizando el acceso a un alimento
sano y libre de cualquier contaminante. Entre los productos mas importantes esta la
disponibilidad del agua en botellas o garrafones considerado también como un
producto alimentario y es que, el proceso de embotellamiento de agua como un

producto del mercado, es mas complejo de lo que aparenta ser, pasa por algunos



22

procesos fisicos quimicos y microbiolégicos, ademas del refinamiento del agua, para
su comercializacion, por lo cual, es fundamental tener un lugar apropiado que cumplan
con las condiciones minimas de Buenas Préacticas de Manufactura para su
tratamiento.

De hecho la calidad de un producto como el agua, esta relacionado a estos
diferentes factores, microbiologicos, fisicos o quimicos, lo cual puede comprometer a
la inocuidad, por lo tanto, es fundamental llevar un registro de control de la materia
prima, insumos, producto terminado, asi como de los inventarios de tiempo y, es por
ellos, que se plantea disefiar un plan de mejora de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en la empresa, que permitira cumplir las especificacion de tipo sanitaria de
acuerdo a las norma (ARCSA) 067-2015, siendo este apartado uno de los
reglamentos de mayor importancia, para la obtener una certificacion en BPM.

1.4 Delimitacién de la investigacion

e Espacio: Se realizé en la provincia de Napo, canton Archidona, en el kilbmetro
10 Parroquia Cotundo.

e Tiempo: Tuvo una duracion de 6 meses.

e Poblacion: La presente investigacion estuvo direccionada a los trabajadores,
guienes se encuentran en contacto directo con el producto y al duefio de la
empresa.

1.5 Objetivo general
Disefiar un Plan de Mejora de Buenas Préacticas de Manufactura en una empresa
embotelladora de agua de la provincia de Napo, utilizando la Normativa ARCSA 067-

2015.
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1.6 Objetivos especificos

e Evaluar mediante un andlisis situacional inicial (check list) y un analisis
microbiolégico (superficie inerte: mesa de llenado, grifo y producto final), el
porcentaje de cumplimiento de la normativa ARCSA 067-2015, asi como, la
inocuidad del producto en la empresa embotelladora de agua.

e Establecer un plan de mejora a partir de las no conformidades halladas en
la evaluacion inicial sobre el cumplimiento de la normativa ARCSA 067-2015
gue presenta la empresa embotelladora de agua.

e Determinar mediante una auditoria interna y muestreos microbiologicos en
superficie (mesa de llenado, grifo) y del producto final, el impacto del plan
de mejora aplicado en la empresa embotelladora de agua.

1.7 Hipotesis

Mediante el analisis situacional en la empresa embotelladora de agua,
estableciendo un Plan de Mejora en relacion al cumplimiento de la normativa ARCSA
067-2015, es posible elevar el porcentaje del cumplimiento de las Buenas Practica de

Manufactura hasta un 70% en la planta embotelladora de agua.
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2. Marco teodrico

2.1 Estado del arte

El investigador Correa (2020) evalu6 el cumplimiento de las BPM en la empresa de
Emprendedores del Valle S.A. dedicada al procesamiento de agua embotellada, para
ello, se realizé una visita de inspeccidn sanitaria a fin de conocer la incidencia de BPM
en la planta, para ello se basaron en el apartado del Decreto 3075 de 1997
especificaciones de las BPM, en la cual la empresa obtuvo como resultado de la
evaluacion un promedio general del 68% en cumplimiento, lo que le llevo a realizar un
analisis exhaustivo de los aspectos que no se cumplen para un plan de accion
correctiva.

Por otra parte, Guato (2018) en su estudio realizd un plan de accion correctiva en
la empresa “Water life” para la implementacién de BPM, utilizando un check list para
conocer el estado de situacion inicial, donde determiné un bajo porcentaje de
cumplimiento, del 43% respectivamente, el mismo estudio se baso en el reglamento
del Decreto Ejecutivo 3253 basados en las BPM, para ello se tomé acciones
correctivas sobre los problemas iniciales detectados, como capacitacién al personal,
se remodel6 infraestructura de la planta y finalmente se volvié a evaluar mediante un
check list final, dando como resultado un 89% de cumplimiento.

Al mismo tiempo, Bonilla (2022) buscé elaborar un disefio de un sistema de BPM
para una microempresa dedicada a la purificacion del agua por ozonificacion y
osmosis inversa en la ciudad de Quito, para dicha actividad, se evalud la condicion
inicial de la empresa mediante el uso del check list del registro oficial del Ministerio de

Salud Publica basadas en el ARCSA 067-2015, donde se obtuvo el 27% del
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cumplimiento sobre el reglamento de BPM, con los resultados se procedio al disefio
de plan de mejora pertinente a, procedimiento, instructivos, especificaciones, registro
y formularios y, finalmente, se volvié a evaluar, obteniendo un resultado del 67% del
cumplimiento.

También, Alcantara y Medina (2019) realizaron una propuesta para la
implementacion de BPM y programas de higiene y saneamiento (PHS) en la industria
de agua Avdel, Peru. S.R.L., mediante un check list se evalu6 el cumplimiento, dando
como resultado un 64%, lo cual llevo a establecer un manual de BPM y un registro
complementario, permitiendo corregir los errores preliminares y elevando su
porcentaje a un 98%.

En cuanto a Nyabera, Muzhingi y Ooko (2018), se basaron en determinar el nivel
de complimiento de las BPM y la calidad microbiolégica en la planta de elaboracion
de agua embotellada de la empresa de Puré OFSP en Kenia, para ello se recopild
informacion mediante una lista de verificacién y un andlisis microbiolégico estandar,
donde el nivel de cumplimiento de BPM fue del 58% promedio general, mientras que
los recuentos microbiolégico realizado en el envasador, instalaciones, y manos del
personal, estaban por encima de los limites legales recomendados de seguridad. Los
recuentos de enterobacterias, coliformes totales y E coli, fueron 8,0,4,0, 6,6,5,8, 4,8 y
5,9 Log,, UFC/g, respectivamente.

Asi mismo, Fuentes y Villeda (2018) implemento6 un plan de mejora en la fabrica de
alimentos y bebidas Mixco S.A, en dicho lugar, realizaron un analisis microbiolégico
del producto con la finalidad de comprobar la recurrencia de la BPM en la planta,

mediante el parametro de conteo total aerdbico (CTA) menor o igual a 200 UFC/m,
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coliformes totales negativos/ml, Escherichia coli negativo x100ml y Pseudomonas
aeruginosa negativo x100 ml, dando como positivo Unicamente la presencia
Escherichia coli, lo cual, indico que la planta no llevé un correcto programa de higiene.

Igualmente, Sanchez (2017) realizé un plan para la implementacion de BPM en
la Asociacion Comunitaria Nueva Esperanza, dedicada a la elaboracion de productos
agroindustriales tipo snack (papas fritas), café y habas, en dicha entidad se registro
inconformidades en la produccién del café, el cual no cumplia los estandares segun
sus normativas, se conformé un equipo de verificacibn y en base a los datos
obtenidos, se desarroll6 un plan para la implementacion de BPM basadas en la norma
AIB Internacional (American Institute of Baking).

En cuanto a Vera (2022), disefid un sistema de gestion de calidad basado en la
norma ARCSA 067-2015 en la empresa San Salvador con el fin de mejorar el proceso
productivo. Para ello se realiz6 una evaluacion inicial utilizando como guia de
verificacion la misma normativa, con la finalidad de identificar el estado situacional de
la empresa y su cumplimiento en BPM, dando como resultado un 42,13% en
cumplimientos para elevar el porcentaje, se disefid el sistema de gestion de calidad
obteniendo un resultado general del 71,34% de cumplimiento dicho valor se obtuvo

mediante una auditoria interna.

2.2 Bases teoricas

2.2.1. Seguridad alimentaria.

Segun PESA (2017), la seguridad alimentaria esta ligada con la importancia de
consumir alimentos que no sean dafinos para la salud, también estd muy

estrechamente relacionado con la disponibilidad del acceso fisico y econémicos a una
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alimentacion nutritiva capaz de satisfacer las necesidades del hombre. La seguridad
alimentaria surge en la década de las 70 basadas en la produccion y disponibilidad a
nivel global y nacional, para el afio 90 se incorpord nuevos conceptos ligados a la
inocuidad y las preferencias, reafirmandose como un derecho.

2.2.2. Inocuidad alimentaria.

Fragoso (2020) da a conocer que la inocuidad alimentaria son todas las préacticas
gue se aplican para mantener un alimento libre de contaminantes, es decir, que se
pone a disposicion protocolos para la manipulacion de un producto, tanto en la
preparacion y el almacenamiento, con el fin de disminuir el riesgo de contaminacion y
asi evitar incidencia de enfermedades trasmitida por el consumo hacia las personas.

2.2.3. Importancia del agua.

El agua es una sustancia liquida, indispensable para la vida, constituye el 50 al 90
% de la masa orgénica de los seres vivos, lo cual hace dependiente a todas las
especies como al mismo ser humando de esta sustancia para poder sobrevivir y
desarrollarse (Fernandez et al., 2019).

En la sociedad moderna el agua se ha visto como un bien econémico, debido a que
es un factor fundamental para el desarrollo de la civilizacion, al ofrecer condiciones
favorables para la agricultura, agropecuaria e industrial alimentarias (Auge, 2018).

Ademas, el agua es considerada como un nutriente esencial en la dieta de las
personas, debido a que esta sustancia interviene en casi todas las funciones
biologicas del organismo del ser humano, y por ello es categorizado como un alimento
al poder aportar electrolitos que son importantes e indispensables para el cuerpo

humano y también al trasportar otros nutrientes a la célula del cuerpo, lo que ha
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llevado a ser un negocio rentable el procesar y comercializar agua embotellada (Salas
et al., 2020).

Zegarra (2020) por su parte describe sobre el consumo actual de agua, que ha
incrementado en los Ultimos 10 afios por el exceso de poblacion demografica,
pasando a ser uno de los recursos mas preciados en la nueva era. De hecho, en las
proximas tres décadas, el sistema alimentario global necesitara entre un 40% y un 50
% mas consumo de agua, en cuanto a las industrias, la demanda de agua ascendera
entre un 50% a un 70%, y para uso energético se incrementara en un 85% (Banco
Mundial, 2017).

En el Ecuador, el agua es un patrimonio nacional e importante para el desarrollo
de la sociedad y se establece como: “El derecho humano al agua, es fundamental e
irrenunciable. El agua constituye patrimonio nacional estratégico de uso publico,
inalienable, imprescriptible, inembargable y esencial para la vida” (Constitucién de la
Republica del Ecuador, 2021, pg., 12).

2.2.4. Agua envasada purificada.

De acuerdo con el Servicio de Ecuatoriano de Normalizacion (INEN, 2017),
considera al agua envasada purificada como dicha sustancia, que ha sido
previamente tratada mediante un proceso fisico quimico, con el fin de eliminar los
microorganismos patégenos, mediante procesos como destilacion, des ionizacion,
Osmosis inversa otros procesos, de forma que cumplan los requisitos establecidos
bajo las normas de control y vigilancia sanitaria (ARCSA), esta destinada para

consumo humano.
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2.2.5. Factores a considerar como parametros de la calidad del agua.

Garcinuiio (2017) indica que los factores que influyen en la calidad del agua, en la
industria purificadoras, estan determinados por diversos parametros que caracterizan
al producto final, estas pueden ser fisicas, quimicas o biolégicas, que condicionan, su
calidad e inocuidad, el cual tiene como finalidad comercializar un alimento o bebida
se forma segura y libre de contaminantes que pueden comprometer la salud de las
personas. A continuacion, se detallan los diversos factores.

Factores fisicos:

e Sabor

e Olor

e Color

e Turbidez

Factores quimicos:

e El potencial de hidrogeno (pH) que mide el nivel de acidez o alcalinidad del

agua.

e Concentracion alta de hipoclorito de sodio en el agua.

e Dureza del agua

e Solidos disueltos en el agua o en suspension

e Minerales como fosfatos, cloruro, sulfatos entre otros minerales

e Los coloides

Factores microbiolégicos:

e Presencia de Escherichia coli por malas practicas de higiene del personal.

e Presencia de Enterobacterias
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¢ Presencia de Pseudomonas aeruginosa

e Presencia de Staphylococcus aureus

2.2.6. Fuentes de contaminacién en la industria de agua.

Segun Royo (2020), uno de los factores que provocan frecuentemente
contaminacion en los alimentos es la acumulacion de residuos por un mal lavado de
los equipos y utensilillos, incluyendo una mala desinfeccion que provocan dafio directo
al producto, al favorecer las condiciones para el desarrollo de ETA.

Moreira et al. (2021) indica que el hombre es el vector de contaminacion de
mayores riesgos al estar en contacto directo con los alimentos, debidamente a la
interaccién continua del operario con el producto, por tal motivo, se debe extremar las
BPM, principalmente en los implementos de equipos de proteccion adecuados del
personal, como: el uniforme del trabajador e higienizacion del personal antes de
ingresar a la planta.

En concordancia con Flores y Montano (2017), los factores de contaminacion
dentro de las industrias, se deben a la presencia de vectores de contaminacion, tales
como, insectos, roedores, aves, entre otros, que son quienes generalmente
transmiten enfermedades como virus o bacterias, comprometiendo la inocuidad del
agua o el producto procesado, por ello, es imprescindible la aplicacién de un buen
programa de control de plagas.

De la misma forma, Chito, Ortiz, Ortega, Ramirez y Rada (2021) indican que otro
medio de contaminacion que existe en la industria de agua, es el Ambiente, de hecho,
el aire es un medio de propagacion para las bacterias infecciosas, que, por medio de

particulas del aire, pueden introducirse en la linea de produccién, por lo tanto, la
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empresa debe disponer de un buen sistema de ventilacion para evitar cierto
microorganismo contaminen el producto.

2.2.7. Diagrama de proceso de purificacion de agua embotellada.

Quijije (2016) argumenta que el agua envasada es un producto muy consumido
por las personas, sobre todo, porque permite trasportar una cantidad determinada de
liquido para el consumo humano, por lo tanto, es fundamental mantener la calidad e
inocuidad, con el objetivo de evitar la trasmisién de enfermedades y efectos toxico,
dafinos al organismo. Es por ello y la importancia de incluir diferentes métodos de
tratamiento a fin de purificar el agua. En la Figura 1, a continuacién, se detalla la etapa

del proceso para purificar agua:
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Figura 1. Etapas del proceso para purificar agua de consumo
Tanguila, 2023
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2.2.8. Descripcion de la etapa de proceso del agua envasada.

2.2.8.1. Recepciodn de agua natural en cisterna.

De acuerdo a Hernandez y Chaparro (2020), el agua potable es extraida de
diferentes fuentes, esta puede ser, de vertientes de agua, red municipal de agua, rios,
etc., una vez ingresada en la planta esta ser4 almacenada en una cisterna de
almacenamiento, el cual serd sometido a una super cloracion, con el fin de eliminar
los distintos patdégenos como: pardsitos, virus y bacterias, suspendidas en el agua
natural que a continuacién sera trasportada a diferentes filtros.

2.2.8.2. Filtro de lecho profundo.

Como indica Ortiz (2021), en esta etapa se eliminan los sedimentos, impurezas y
particulas que se encuentre en el agua, esta se encarga de retener e impedir el paso
de particulas con didmetro mayores a 1 micras, que pueden estar presentes en el
agua, como, arena, zeolita, limo u otras particulas extrafas.

2.2.8.3. Filtro de carbén activado.

De acuerdo a Torres, Amazquita, Agudelo, Ortiz y Martinez (2018), el agua pasa
por una columna de carb6n activado, el cual tienen como funcién eliminar, colores,
olores, y sustancias coloidales que causan mal sabor del agua, ademéas de que
eliminan una gran cantidad de contaminantes quimicos, asi como: pesticidas,
herbicidas, mercurios u otros contaminantes quimicos que dafian la calidad del agua
embotellada.

2.2.8.4. Filtro suavizador.

De la misma forma, Ortiz (2021) indica que el filtro suavizador su principal funcion

es suavizar o ablandar el agua disminuye el exceso de minerales como el calcio y
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magnesio, con el fin de evitar la formacién de residuos en superficie, tuberias que
conectan cada etapa unitaria del proceso de purificaciéon del agua. Este equipo
contiene resina de intercambio catidnico de &cidos fuertes, capaz de atraer y retener
cargas idnicas positivas, obteniendo agua con bajo contenido de dureza.

2.2.8.5. Tratamiento por 6smosis inversa.

Gomez et al. (2022) argumentan que la osmosis es un proceso mediante el cual, el
agua pasa a través de una membrana semipermeable a presion, desde una solucion
concentrada hacia una de menor concentracion. Su funcion es disminuir la
concentracion de sales presentes en el agua, fluyendo a través de una membrana
porosa que rechaza el 99% de sales presente en agua, también elimina un 99% de
virus, parasitos y bacterias.

2.2.8.6. Rayos ultravioletas.

Aguirre, Garcia y Mujeriego (2021) postulan que, en esta etapa de esterilizacion
previo a la ozonificacion el cual es la primera barrera de proteccion en industria de
agua, se emplea otro método que dan continuidad al proceso, como es la lampara de
luz ultravioleta (UV), donde el agua circula a través de la camara en el cual es
empleado la luz UV con una longitud de onda adecuada, para impedir la reproduccion
y proliferacién bacteriana o viral en el agua embazada, si dichos microorganismos
pasan a esta etapa, seran eliminados mediante este método.

2.2.8.7. Ozonificacion.

Segun la empresa Carbotecnia (2021), en sus publicaciones indica que, la
ozonificacion es un meétodo de desinfeccion para el cual, protege el agua contra

contaminacion bacteriana por fuentes externas, después de la osmosis inversa. Este
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proceso parte de la extraccién de oxigeno molecular Oz que es sometido a una carga
eléctrica que rompe el enlace covalente del oxigeno molecular para formar molécula
triatdbmica de oxigeno Os.

2.2.9. Buenas Précticas de Manufactura.

De acuerdo a Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura (2009) y
ARCSA (2015) en sus definiciones da a conocer que las BPM son un conjunto de
principios que tiene como fin garantizar que los productos procesados de caracter
alimentario, se fabriquen en condiciones sanitarias e inocuos, sin perjudicar la salud
de las personas por la ingesta de dicho alimento elaborado o procesado.

En la actualidad unos de los factores de contaminacién que incide en la salud de
las personas es la trasmision de enfermedades por medio de la alimentacion,
productos procesados que no han sido sometidos sin ningun control de higiene, o una
buena préactica en la manipulacion del alimento, el cual propaga agentes infecciosos
a las personas que consumen los alimentos (Ramos, Fernandez, Estigarribia, Rios y
Ortiz, 2017).

2.2.9.1. Origen de las Buenas Préacticas de Manufactura.

El Origen de las BPM surge como resultado de una trayectoria historia de la
necesidad de asegurar que la alimentacion procesada no sea perjudicial para el
consumidor, esto como medida de seguridad a hechos graves relacionados con la
falta de inocuidad, pureza en las empresas alimentarias de los Estados Unidos,
hechos publicados en el libro “la jungla” de Upton Sinclair, donde se narré la
condiciones higiénicas e imperantes de las industrias frigorificas y de carne del afio

de 1906 (Roman, 2019).
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Ese mismo afio se emitié en USA un acta, tras la protesta que impulso al congreso
a aprobar la ley de Alimentos y Medicamentos Puros en 1906, sin embargo, no fue
hasta 1933 que la ley Pure Food and Drugs decidi6 remplazar esta acta por un
documento legal mas estricto para las empresas alimentarias, convirtiéndose en el
antecesor de las BPM (Saeed, Najma y Kamran 2008).

Estos mismos reglamentos fueron adoptados y emitidos en su primera version de
BPM integrado en la resolucion N°80/99 del reglamento técnico del MERCOSUR para
establecimiento industriales de alimentos de los paises miembros, y posteriormente
fue adoptado por Ecuador en vista de la necesidad de poder competir con productos
de sus pares regionales (Gaibor, 2022).

2.2.9.2. Aplicacion de las Buenas Préacticas de Manufactura.

Las BPM comprende muchos aspectos operacionales del establecimiento, asi
como del personal y abarca un extenso campo temético de aplicacién, esto es un tema
de suma importancia en la industria, dado que permitira garantizar que los alimentos
procesados o manipulados en las fabricas, se elaboren en condiciones higiénicas y
sanitarias adecuadas y se disminuya los riegos inherentes a la produccion
(Organizacién Panamericana de la Salud [OPS], 2015).

2.2.9.3. Campo de aplicacion de las Buenas Préacticas de Manufactura.

Las BPM pueden ser aplicadas en dos ambitos segun lo descrito por los
investigadores Ramos (2015) y Veloz (2014) afirman:

Son aplicados en las empresas agroalimentarias o de alimentos en la que se lleva

un control para asegurar un proceso higiénico, desde la recepcion de la materia prima
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hasta la distribucion de los productos, sin que la misma sea peligrosa para el
consumidor.

De acuerdo con Salinas (2021), las BPM son aplicados en las empresas
farmacolégicas, las cuales buscan ofrecer al consumidor medicamentos libre de
compuestos toxicos, ajenos al medicamento segun su declaraciéon, debido a que
pueda ocasionar un efecto nocivo a la salud. Por este motivo es necesario llevar un
control en el proceso.

2.2.9.4. Aspectos fundamentales de las Buenas Précticas en la industria de

agua.

Constantine (2019) da a conocer que las BPM involucran los siguientes aspectos
fundamentales para un buen proceso:

e Higiene del personal

e Limpiezay desinfeccion

e Normas de fabricacion

e Equipos e instalaciones

e Control de plangas

e Manejo de insumos y bodegas

2.2.9.4.1. Higiene personal.

Normas y disposiciones que deben cumplir los trabajadores de la planta industrial
de alimentos, entre las mas importantes son:
Salud del personal
Correcto lavado de mano

Uso de uniforme
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Habitos de higiene personal
Practica del personal

2.2.9.4.2. Limpieza y desinfeccion.

Socasi (2017) recalca que las normas de limpieza y desinfeccion son enfocadas a
herramientas, utensilios, instalaciones, equipos y areas externas de limpieza para
poder prevenir algun riesgo que comprometa la innocuidad del alimento procesado,
con el fin de mantener la linea de proceso limpio a la hora de empezar el nuevo
proceso de produccion.

2.2.9.4.3. Equipo e instalaciones.

Arguello (2022) por su parte sugiere que toda normativa y procedimientos que se
establecen como requisitos para los equipos y las instalaciones de la industria de
agua, deben ser aplicados en el procesamiento, entre los que se pueden citar son:

e Equipos con disefio sanitario

e Instalaciones apropiadas

e Materiales adecuados para elaborar productos alimenticios

e Una correcta distribucién de planta que facilite la movilidad del operario

e Manejo apropiado de desecho

e Sistema de drenaje adecuados

2.2.9.4.4. Control de plagas.

Estas son normas de procedimientos que permite llevar un programa y acciones
para eliminar vectores de contaminacion tales como: insectos, roedores y pajaro entre

otros, manteniendo las instalaciones libres de plagas o algun agente infeccioso, y para
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ello es necesario implementar acciones de control como: fumigaciones, trampas para

roedores, cedazos en puertas y ventanas entre otros (Barreiro, 2022).

2.3 Marco legal
2.3.1 Resolucion Arcsa-De-067-2015-Ggg de las Instalaciones y Requisitos
de Buenas Practicas de Manufactura (2015).

Art. 73.- De las condiciones minimas basicas. - Los establecimientos donde se
producen y manipulan alimentos seran disefiados y construidos de acuerdo a las
operaciones y riesgos asociados a la actividad y al alimento, de manera que puedan
cumplir con los siguientes requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacién y alteracion sea minimo;

b. Que el disefio y distribucion de las areas permita un mantenimiento, limpieza y
desinfeccién apropiada; y, que minimice los riesgos de contaminacion;

c. Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en contacto
con los alimentos, no sean toxicos y estén disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiar y desinfectar; vy,

d. Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de las
mismas (p. 28).

Art. 75.- Disefio y construccion. - La edificacién debe disefiarse y construirse de
manera que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y
otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones sanitarias
apropiadas segun el proceso;

b. La construccién sea sélida y disponga de espacio suficiente para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para el movimiento del
personal y el traslado de materiales o alimentos;

c. Brinde facilidades para la higiene del personal; y,

d. Las areas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el nivel de
higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacion de los
alimentos (p.29).

Art. 76.- Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios. -
Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccion:
a. Distribucion de Areas. -

1. Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefializadas siguiendo
de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es, desde la recepcion de
las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de tal manera que
se evite confusiones y contaminaciones;

2. Los ambientes de las areas criticas, deben permitir un apropiado mantenimiento,
limpieza, desinfeccion, des infestacion, minimizar las contaminaciones cruzadas
por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o circulacién de personal.
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En cuanto a las lineas principales de suministro de la materia prima y facilidades
de una planta procesadora, se debe enfocar en los requisitos fundamentales
enmarcados en las Buenas Practicas de Manufactura correspondiente a Redes de
agua e instalaciones eléctricas de la Resolucion ARCSA DE-067-2015-GGG
detallado a continuacion.

e. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua. -

1. La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas, debe existir un
procedimiento escrito de inspeccion y limpieza;

2. Se evitard la presencia de cables colgantes sobre las areas donde represente
un riesgo para la manipulacién de alimentos;

3. Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se identificardn con un
color distinto para cada una de ellas, de acuerdo a las normas INEN
correspondientes y se colocaran rétulos con los simbolos respectivos en sitios
visibles (p.30).

Art. 77.- Servicios de plantas - facilidades. -

a. Suministro de Agua:

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

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

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

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

5. Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia establecida;
6. Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe garantizar su
caracteristica potable.

7. El agua potable debe ser segura y debera cumplir con los siguientes parametros
de la norma técnica ecuatoriana vigente (p.32).

Con el fin de mantener un espacio seguro de contaminacion, las BPM se

enfocan en la capacitacion al personal sobre sus responsabilidades y como estas
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inciden en el correcto desenvolvimiento de las actividades de produccién, por ello
de acuerdo al ARCSA (2015), los requerimientos son:
Requisitos higiénicos de fabricacion obligaciones del personal

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

Durante la fabricacion de alimentos, el personal manipulador que entra en contacto
directo o indirecto con los alimentos debe:

a. Mantener la higiene y el cuidado personal,

b. Comportarse y operar de la manera descrita en el articulo 78 de la presente
norma técnica;

c. Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo previamente los
procedimientos, protocolos, instructivos relacionados con sus funciones vy
comprender las consecuencias del incumplimiento de los mismos (p. 36).

Art. 81.- De la educacion y capacitacion del personal. -

Toda planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos debe
implementar un plan de capacitacion continuo y permanente para todo el personal
sobre la base de Buenas Practicas de Manufactura, a fin de asegurar su adaptacion
a las tareas asignadas. Esta capacitacion estd bajo la responsabilidad de la
empresa y podra ser efectuada por ésta, o por personas naturales o juridicas
siempre que se demuestre su competencia para ello. Deben existir programas de
entrenamiento especificos segun 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 (p. 36).

Una vez determinado los requisitos basicos enfocados a la Buenas Practicas de
Manufactura establecidos por la Resolucion ARCSA DE-067-2015-GGG, se debe
asegurar la calidad del producto final y que el mismo cumpla con lo requerido por la
norma INEN NTE 1108:2011 donde se determina los siguientes limites
microbiolégicos y fisico quimicos que el agua potable debe cumplir para poder ser

distribuida y comercializada.
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Microorganismo Maximo
Coliformes fecales <11
-tubos multiples NMP/100 ml <i
-Filtracion por membrana UFC/100ml

Cryptosporidium, numero de ooquistes/100 litros Ausencia
Giardia, numero de quistes/100 litros Ausencia

Requisitos especificos de agua potable.
INEN, 2011

Tabla 2. Requisitos fisico quimicos del agua potable

Limite maximo

Parametro Unidad .
permitido

Caracteristicas
fisicas
Turbiedad NTU 5
Color Unidad de color aparente (Pt- 15

co)
Olor - No Objetable
Sabor - No Objetable
Inorganicos
Antimonio mg/l 0,02
Arsénico mg/l 0,01
Bario mg/l 0,7
Boro mg/l 0,5
Cadmio mg/l 0,003
Cianuros mg/l 0,007
Cloro libre residual mg/l 0,3-15
Selenios mg/l 0,01
Radiacion total Bal/l 0,1
Radiacion total Bg/l 1,0
Plomo mg/l 0,01

Limites de metales establecidos para el agua potable.
INEN, 2011
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3. Materiales y métodos

3.1 Enfoque de la investigacion

3.1.1. Tipo de investigacion.

El tipo de investigacion fue de caracter documental, debido a que se utilizd
acuerdos y resoluciones de las normativas técnicas de alimentos de la ARCSA 067-
2015-GGG, para el disefio de un sistema de las BPM, el cual tiene como funcion
mejorar el proceso de produccién de la industria de agua ubicada en la provincia de
Napo, cantén Archidona.

El nivel de conocimiento de la investigacion fue de tipo exploratorio, porque
mediante la aplicacion de herramientas de calidad como check-list, se realiz6 un
analisis situacional de las condiciones actuales que presenta el establecimiento, de
esta forma permitira recolectar la informacion necesaria para identificar y reconocer
todos los problemas primordiales que se presentan en las diferentes areas, ademas
de que se realizara una segunda evaluacién para comprobar los cambios que se
logrard en la empresa, mediante un plan de mejora de Buenas Précticas de
Manufactura.

Por otro lado, considerando las caracteristicas de la investigacion fue de tipo
descriptivo, dado que se emple6é una observacion directa para describir todos los
componentes primordiales de la situacion en la que se encuentra el establecimiento.

3.1.2. Diseio de investigacion.

El disefio de la investigacion fue no experimental, debido a que se fundamenté en
la interpretacion de los datos recopilados en la empresa, con el cual se basara los

resultados de esta investigacion, y mediante la identificacion de los problemas
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primordiales, se propondra disefiar un plan de mejora de BPM, utilizando la normativa

ARCSA 067-2015.

3.2 Metodologia

3.2.1. Variables.

Las variables utilizadas para levantar la informacion fueron cualitativas de tipo
nominal y ordinal, las cuales son los parametros de verificacion que comprueban el
cumplimiento de la empresa con respecto a los principios de BPM en la verificacion
inicial, asi como en la verificacion final, las mismas que integraron elementos para
elaborar un plan de accibn como: instructivos, especificaciones, registros y
formularios. Elementos basados del:

e Check list.

e Resolucion del ARCSA 067- 2015.

3.2.2. Tratamiento.

Se llevo a cabo una evaluacion inicial en la empresa utilizando un check list, con
el proposito de determinar la incidencia de la aplicacion de las BPM y a su vez se
realiz6 un andlisis microbioldgico de superficies inertes mediante el método de hisopo
en areas criticas (mesa de llenado, grifo envasador) posterior a ello se tabul6 los
datos, y a continuacién, se establecié un plan de mejora, para ello se empled un
diagrama de Pareto, que permiti6 identificar los problemas primordiales a considerar,
posteriormente se volvio a evaluar mediante una auditoria interna y analisis

microbioldgicos para comprobar las mejoras presentadas.
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Para llevar a cabo el proceso de analisis situacional in situ en la empresa, se
procedio a realizar los siguientes procedimientos o actividades de la verificacion como

se muestra en la figura 2.

3. Revision de la

1.Coordinacion | 2. Reunion de | documentacion
con el gerente ] apertura | durante la
auditoria
6. Toma de 4. Seleccion del
muestra de 5. Recopilacién y equipo de
analisis( mesa de |« verificacion de la Verificacion:
llenado y informacion gerente y
producto final) encargado
7. 8. Preparacion
Documentacion _ de las | 9. Establecer el
del diagndstico | conclusiones de | plan de mejora
inicial verificacidn inicial

-

10. Verificacion
del impacto de
plan de mejora
con una segunda
verificacién

11. Resultados y |
Conclusiones |

Figura 2. Actividades esenciales para la ejecucion el analisis situacional in situ
Tanguila, 2023

3.2.3. Disefio experimental.
El presente trabajo cumple con las condiciones de un disefio no experimental
debido a que esta investigacién se basoé en la observacion de fenémenos tal y como

se da en su contexto natural, sin manipular ninguna variables por lo que se considera
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gue es un disefio de tipo transversal o transaccional, dado que se recolectd datos en
un Unico momento de tiempo, es decir se ejecutdé una evaluacion inicial utilizando un
check list mediante el cual se buscé analizar la incidencia o interrelacion de la
aplicacion de BPM en la empresa y se comprobd también a través de analisis
microbioldgicos la efectividad de la aplicacion del plan de mejora.

3.2.4. Recoleccion de datos.

3.2.4.1. Recursos.
Para llevar a cabo el andlisis situacion fue necesario disponer de una lista de
verificacion del establecimiento basadas en la normativa ARCSA 067-2015-GGG,
plantillas y materiales como:

e Hojas de registro

e Material de verificacion de BPM: check-list

e Computadora portatil

e Esferogréficos

e Material de rotulacién

e Libreta

e Equipo Electrénico

e Céamara fotografica

Los elementos de proteccién de higiene se detallan a continuacion:

e Mandil de laboratorio

e Mascarilla

e Guantes de latex

e Cofia
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3.2.4.2. Metodologiay técnicas.

En el diagndstico inicial en la empresa de agua, fue necesario llevar un plan de
control mediante una verificacion inicial tomando como base reglamentos de la
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). En la
siguiente tabla 3, se presenta los items evaluados con las variables que se analiz6
para el diagnostico inicial, en base a la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG en sus
articulos como se detalla a continuacion.

Tabla 3. Parametros para la evaluacion en la empresa purificadora de agua

Alcance de la verificacion Articulos
Edificios e instalaciones 73-77
Equipos y utensilios 78-79
Higiene de fabricacion 80-87
Materia prima e insumos 88-96
Operacion de produccién 97-111
Envasado y etiquetado 112-122
Almacenamiento, distribucion,

Transporte y comercializaciéon 123-130
Aseguramiento y control de calidad 131-137

Parametros para el diagndstico inicial en la empresa.
Tanguila, 2023

Se calific6 cada apartado de la lista de evaluacion segun su cumplimento,
permitiendo observar el porcentaje de cambio que se efectu6 en la empresa, misma
gue se indicara a continuacion:

e NA: No Aplica

e NC: No Cumple

e C:Cumple


https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2015/12/Resolucion_ARCSA-DE-067-2015-GGG.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2015/12/Resolucion_ARCSA-DE-067-2015-GGG.pdf
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Se propuso realizar un plan de mejora en base a los porcentajes obtenidos en el
diagndstico inicial mediante graficos y tablas, lo cual tuvo como finalidad analizar si la
empresa cumple o no cumple en cada apartado, de manera que se pueda efectuar
una mejora. Se elabor6 un diagrama de Pareto, la cual permitié enfocarse en los
factores mas importantes a priorizar acciones correctivas, logrando asi una mayor
canalizacion de esfuerzo.

Con los datos obtenidos se procedi6 a establecer un plan de BPM, el cual se basé
con las exigencias de la Agencia de regulacion ARCSA como un prerrequisito para
obtener un certificado de BPM. Por lo tanto, se considerd necesario los siguientes
prerrequisitos.

e Programa de recepcion de Materia Prima e insumos

e Programa de control de plagas

e Programa de control y suministro de agua

e Programa de manejo de desecho solidos

e Programa de capacitacién al personal

e Programa de mantenimiento y calibracién de equipos

3.2.4.2.1. Método de muestreo por Hisopo y determinacién de microorganismo
en placa Compact Dry.

Este método es aplicable para superficie inertes regulares e irregulares, el cual
consiste en frotar el hisopo de algodon estéril humedecido en una solucion diluyente
(agua destilada), el area objetivo (mesa de llenado, grifo y producto final) a muestrear.
Materiales

e 6 hisopos estéril medio de transporte
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e 6 cajas Compact Dry de analisis microbiolégico

e Marcador para rotular

e Guantes quirurgicos

e Cofia

e Alcohol al 70 %

Procedimiento

e Se coloco la plantilla (10cmx10cm) sobre la superficie a muestrear.

e Se humedecio el hisopo en la solucién diluyente y se presiond ligeramente en
la pared del frasco con movimiento de rotacion para quitar el exceso de
solucion.

e Con el hisopado se inclind en un angulo de 30°, frotando 4 veces en la
superficie delimitada.

e Setomo la caja Petri cerca del mechero y se procedio a estriar en todo el medio
del cultivo.

e Se repiti6 el procedimiento para las demas muestras

En cuanto a la determinacion de microorganismos, se utilizé la placa Compact Dry

para evaluar el crecimiento microbiano (Staphylococcus aureus y Enterobacterias).
Se realiz6 mediante un frotis en la superficie de la placa permitiendo que se
distribuyera uniformemente por la superficie del medio. Para garantizar una correcta
distribucion, se utilizé una técnica de estriado. Posteriormente, se volvio a colocar la
tapa de la placa y se incubaron las muestras a una temperatura controlada de 35-

37°C durante un periodo de 24-48 horas.
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Analisis estadisticos.

Al ser una investigacion descriptiva, se presentaran los resultados utilizando la
moda y la media de los apartados de la normativa representados graficamente que
permitié comprender los resultados obtenidos en la evaluacion. El analisis estadistico
aplicado a la investigacion de tipo descriptivo por lo que se utilizé variables cualitativas
de tipo nominal mediante la prueba no paramétrica del chi cuadrado, que ayudo a
medir la discrepancia entre la distribucion de frecuencias observadas y esperadas en
la evaluacion inicial y final, para posteriormente argumentar los cambios que se realizo
durante esta investigacion con respecto a los principios de las Buenas Practicas de

Manufactura.
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4 Resultados

4.1 Evaluacion mediante un analisis situacional inicial (check list) y un andlisis
microbiolégico (superficie inerte: mesa de llenado, grifo y producto final),
el porcentaje de cumplimiento de la normativa ARCSA 067-2015 asi como
lainocuidad del producto en la empresa embotelladora de agua

La aplicacion del analisis inicial de la planta procesadora de agua se baso en la
aplicacion de auditorias internas y muestreos microbiolégicos con el fin de determinar
la inocuidad de las actividades como se describe a continuacion:

4.1.1. Analisis situacional (check list).

Utilizando la lista de verificacion de la tabla 20, Anexo 1, se identifico el porcentaje
de cumplimiento de las BPM de acuerdo a los requerimientos de la normativa ARCSA
DE-067-2015-GGG, enfocado a las diferentes &areas como: requisitos de
instalaciones, equipos y utensilios, edificios e instalaciones, materia prima e insumos,
operacion de produccion, envasado y etiquetado, almacenamiento, distribucion y las
condiciones sanitarias evaluados en la auditoria interna preliminar, reflejaron un
cumplimiento del 61,43%, asi como no conformidades ponderadas a un 38,57% como

se muestra a continuacion en la figura 3.

= Cumple = No Cumple

Figura 3. Porcentaje de cumplimiento inicial
Tanguila, 2023
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4.1.1.1. Requisitos de las instalaciones.
Los resultados obtenidos de la evaluacion de los requisitos de instalaciones, refleja
un valor de 77,14% de cumplimiento, mientras que el 22,86% no cumple como se

muestra en la siguiente figura 4:

= No Cumple = Cumple

Figura 4. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos de las instalaciones
Tanguila, 2023

Entre los hallazgos mas significativos que engloban el indice de incumplimiento se
encuentran aspectos de conformidad menor como se detallan a continuacién en la
tabla 4:

Tabla 4. Hallazgos en las instalaciones

» Inconformidades  menores
Hallazgos Observacion
encontradas en el apartado |

No facilita un control

adecuado de plagas

o . debido a que se
Condiciones minimas

compactacion entre la En la imagen se puede

o identifico aperturas en la
basicas

union del concreto y el observar la pequefia apertura

zinc. entre la compactacion del

concreto y el zinc.
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Hallazgos

Observacion

Inconformidades menores

encontradas en el apartado |

Disefio y construccion

Pisos, paredes, techos

y drenajes

Pisos, paredes, techos

y drenajes

Ofrece parcialmente la
proteccion contra polvo,
debido a que, en los
bordes entre la unién de
la pared y la lamina de
zinc, existe pequefas
aperturas que facilita el
acceso de polvo e
insectos pequefios, que
en la

pueden influir

inocuidad del producto.

Entre la unién de las
paredes y el piso, no
presenta un disefio
céncavo que facilite su
limpieza, al igual, que
no se tiene un programa
de

desinfeccion del area.

limpieza y

No

programa de limpieza y

Mantiene un

desinfeccion del area

Existencia de apertura entre el
concreto y el zinc existe, esto
permite el acceso de particulas

pequefias como el polvo.

En la imagen se observa una
interseccion angular entre la
pared y el piso, sin un disefio
concavo. Este disefio puede
acumular suciedad vy dificultad
la limpieza.

La empresa no dispone de
hoja de verificacion para la
limpieza y desinfeccion del

area.
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Inconformidades menores

encontradas en el apartado |

Hallazgos Observacion
No tiene un programa
de limpieza y
Calidad del aire y desinfecciondelareaen
ventilacion general incluyendo la
limpieza del extractor
eolico.

Instalaciones Sanitarias

El  dispensador no
dispone de jabon liquido
que permita un correcto
lavado y desinfeccién

de mano.

En la imagen se observa el
extractor edlico instalado en el
de

embargo,

techo la planta, sin

no existe un
programa de limpieza sobre el

sistema de ventilacion.

El la imagen se observa el

dispensador de jabdn liquido
completamente vacio, lo cual
buenas
del

compromete  las

practicas de higiene

personal.
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Hallazgos

Observacion

Instalaciones Sanitarias

Instalaciones Sanitarias

Se detectd el jabdn

colocado sobre la
puerta de aluminio de la
ducha en el é&rea de
higiene del personal,

esta ubicacibn no es

adecuada y puede
comprometer el
cumplimiento de los

estandares de higiene.

No se evidenci6 un
cartografo con
advertencia del
personal sobre el
protocolo para lavarse

las manos.

Inconformidades menores

encontradas en el apartado |

En la imagen se puede
observar el jab6n reposando
sobre la puerta de aluminio en

una posicion inadecuada.

En el bafio no se visualiz6 una

sefalizacion ética que
promueva la higiene, como el

lavado de mano.

Inconformidades menores encontradas en el apartado .

Tanguila, 2023

41.1.2.

Equipos y utensilios.

Por otra parte, los resultados obtenidos en la empresa, con respecto a la

evaluacion de los equipos y utensilios, se evidencié que la empresa si cumple con la

mayoria de los apartados detallados sobre las BPM, obteniéndose un resultado del

68,75% de cumplimiento y un 31,25% de no conformidad incumplida tal como se

muestra en la figura 5.
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= Cumple = No cumple

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento en equipos y utensilios
Tanguila, 2023

A continuacién, se detalla las no conformidades del 31,25% detectadas a partir del
andlisis preliminar en la planta embotelladora de agua como se muestra en la tabla 5:

Tabla 5. Hallazgos encontrados en equipos y utensilios
Inconformidades menores

Hallazgos Observaciones
encontradas en el apartado Il

La planta utiliza
madera como soporte

de filtros de agua, lo

cual es inadecuado por .
En la imagen se puede observar

De los equipos riesgos de | .
quip g como los tubos de filtros reposan
contaminacion .
y sobre una base de madera vieja,
proliferacion de

esta situacion destaca la

in rior . .
sectos y deterioro de necesidad de sustituir la base de

los equipos. :
madera por un material no poroso

o quitar el soporte de madera.
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Hallazgos

Observaciones

Inconformidades menores

encontradas en el apartado Il

De los equipos

De los equipos

Monitoreo de equipos

No cuenta con un

procedimiento para
limpieza de las
tuberias  fijas  por
recirculacion

No se aplica un

programa de limpieza y
desinfeccién para los

equipos y utensilios

No dispone de un
de

calibracion que permita

instrumento

el reflejo de lectura
confiable como el pH 'y
concentracion de

cloro.

En esta imagen se observa al
encargado presionando la llave de
recirculacion de los filtros de agua,
esta actividad no cuenta con un
procedimiento para la limpieza de

tuberias fijas por recirculacion.

La empresa no maneja un sistema

de registro de limpieza del area

En la imagen se puede costatar la

revision del area designada para
el almacenamiento de materiales
de analisis de agua, sin embargo
no se econtr6 dichos materiales, lo

cual es una grave deficiencia de
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Inconformidades menores

Hallazgos Observaciones
encontradas en el apartado Il

control para asegurar la calidad

del agua

Inconformidades menores encontradas en el apartado Il.
Tanguila, 2023

4.1.1.3. Requisitos higiénicos de fabricacion.

En cuanto a los requisitos higiénicos de fabricacion el indice de cumplimiento
superé el 50% como se muestra en la figura 6, mientras que el indice de no
cumplimiento alcanz6 el 46,15%, estadistica que es preocupante ya que el producto
final es agua de consumo humano, siendo esto altamente susceptible a contaminacién
y representa un riesgo para la inocuidad alimentaria. En la figura 6 se puede observar

el grado de conformidad obtenidas en la evaluacion:

= Cumple = No cumple

Figura 6. indice de cumplimiento de los requisitos higiénicos de fabricacién
Tanguila, 2023

Si bien las instalaciones y equipos estan acorde a lo requerido por la norma, se
destaca la importancia de la capacitacion del personal, aspecto que se enmarca en
los hallazgos responsables de alto grado de no conformidad que se describen a

continuacion en la tabla 6:
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Tabla 6. Hallazgos encontrados en requisitos higiénicos de fabricacién

Hallazgos

Observaciones

Inconformidades menores
encontradas en el apartado
1]

Obligacioén del personal

Obligacion del personal

Se visualizd que en los
servicios sanitarios no
disponia de  jabdn
liquido, esta deficiencia
compromete las
practicas de higiene y el
cuidado personal del

operario.

Se observé al personal
de produccion,
manipular el alimento sin
utilizar guantes, ni votas
dentro del area de

proceso.

—

» —
En la imagen se visualiza al
dispensador vacio, lo que

compromete las buenas

practicas de higiene.

S O

En la imagen se observa al
personal utilizando sandalias,
y manipulando el alimento sin
guantes, lo cual contraviene
las normas de seguridad, esta
situacion evidencia que el
personal no ha  sido
capacitado adecuadamente

para las operaciones de cada
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Hallazgos

Observaciones

Inconformidades menores
encontradas en el apartado
[

Educacion

capacitacion

Educacién
capacitacion

No tiene un plan de
capacitaciéon destinados
al personal de planta,
basados en BPM

No se ha realizado
programa de
capacitacién especifica
sobre los protocolos, y
reglamentos

relacionados al producto
y al proceso con el cual
el personal esta
familiarizado.

area, ni de los protocolos que

debe seguir.

En esta imagen se puede
observar nuevamente al
personal sin guantes,
indicativo de que no tienen
capacitaciones basados en

BPM

En esta imagen se puede
apreciar el area de la planta,
donde el operario esta
continuamente  involucrado

con el producto y el proceso.
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Inconformidades menores
Hallazgos Observaciones encontradas en el apartado
11l

La empresa no cubre un
La empresa no cubre seguro

Estado de Salud seguro meédico para el o
médicos.
personal.
No se realiza _
o o La empresa no realiza
Estado de Salud reconocimiento médico o o

L reconocimientos médicos.

periodico.

Inconformidades menores encontradas en el apartado lll.
Tanguila, 2023

4.1.1.4. Materia prima e insumos.

El uso de materia prima como el agua, asi como el uso de insumos de fabricacion
debe cumplir con su propoésito establecido en la industria, respetando en todo
momento las normas de calidad nacional, el cual es imperativo en cualquier planta
manufacturera de alimentos destinados al consumo humano, por lo tanto, la planta
embotelladora de agua mantiene una disposicion adecuada de los mismos, con una
cantidad minima de hallazgos de conformidades menores, representado el 20% que
pueden ser subsanadas por la empresa. En la figura 7, se puede observar el
porcentaje de cumplimientos del apartado de materia primas e insumos obtenidos en

la evaluacion:
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= Cumple = No cumple

Figura 7. indice de conformidad en materias primas

Tanguila, 2023

La materia prima de donde provee la empresa para su producto comercial de agua

envasada, presento los siguientes hallazgos como se detalla en la tabla 7:

Tabla 7. Hallazgos encontrados en materia prima en insumos

Hallazgos

Observaciones

Inconformidades menores

encontradas en el apartado

Inspeccién y control

No se tiene registro del
analisis preliminar sobre

la materia prima.

En la imagen se puede

observar al tanque donde se
almacena la materia prima
“agua”, sin embargo, no se
tiene un registro del analisis
preliminar como el pH vy

concentracion de cloro.
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Inconformidades menores

Hallazgos Observaciones encontradas en el apartado

No cuenta con equipos

. de analisis preliminar de
Inspeccion y control . .
agua para la materia En la imagen se observa la

prima. verificacion de instrumentos
de andlisis en la mesa de

laboratorio, sin embargo, la

planta no disponia de ningan

equipo para analisis preliminar

de agua.

Inconformidades menores encontradas en el apartado IV.
Tanguila, 2023

4.1.1.5. Operaciones de produccion.
En cuanto a las operaciones de produccién dentro de la planta, se constaté un
cumplimiento general del 50% mientras que las no conformidades fueron también del

50% como se muestra en la figura 8:
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= Cumple = No cumple

Figura 8. indice de conformidad general de las operaciones de producciones
Tanguila, 2023

El grado de inconformidad identificado en el apartado de operaciones de
produccion, se observaron hallazgos relacionados con el nivel de conocimiento sobre
las actividades internas y la limpieza e higiene en la produccién. Las observaciones
menores encontradas de no conformidades pueden ser subsanadas mediante
actividades de control y educacion, a continuacion, se detallas las no confirmadas
encontradas en la evaluaciéon como se muestra en la tabla 8:

Tabla 8. Hallazgos encontrados en las operaciones de produccion
Hallazgos Observaciones Evidencia

Personal no ha sido
capacitado
Capacitacion adecuadamente para las

operaciones de cada

area.
Nuevamente en la imagen se

observa al personal dentro de

la planta de agua utilizando
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Hallazgos Observaciones Evidencia
zapatos no cerrados, lo cual
contraviene las normas de
seguridad.
No existe un documento
o La empresa no cuenta con la
. donde se indique el y
Condiciones o documentacion para el
_ procedimiento de o o
ambientales procedimiento de limpieza y

Método de identificacion

limpieza y desinfeccion

de areas.

Se

durante el proceso de

constato que,
fabricacion, la planta no
registra, el nombre del
alimento, numero de
lote, y la fecha de
elaboracion mediante un
registro, esta falta de
trazabilidad compromete
la capacidad de realizar
un seguimiento efectivo
y gestionar posibles

problemas de sanidad.

desinfeccion de area.

En la imagen se observa al
botellon de agua ofertada por
la empresa. Sin embargo, no
se lleva un control de registro,
ya que la empresa no cuenta
con un documento que
registre el numero de lote y la
fecha de produccion. Esta
omision  compromete la
trazabilidad y el control de

calidad del producto.

Inconformidades menores encontradas en el apartado V.

Tanguila, 2023

41.1.6.

Envasado, etiqguetado y empacado.
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De acuerdo a los requisitos de envasado, el indice de conformidad reflejado supera
el 90% lo que indica que hay énfasis y cuidado en la etapa operativa del envasado,
etiguetado y empacado, donde la conformidad final alcanzé el 91,67% de
cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura, mientras que el
8,33 % restante comprende a los hallazgos menores, como se muestra en la siguiente

figura 9y tabla 9:

8,33%

= Cumple
= No cumple

Figura 9. indice de conformidad referente al apartado de envasado
Tanguila, 2023

Tabla 9. Hallazgos encontrados en las operaciones de envasado, etiquetado y
empacado
Hallazgos Observaciones Evidencia

Sin documentos  de
procedimiento de limpieza
o o y desinfeccion de Sin un sistema de
Condiciones minimas ] y
botellones, asi como un documentacion
registro de limpieza del

area.

Inconformidades menores encontradas en el apartado VI.
Tanguila, 2023

4.1.1.7. Almacenamiento, distribucion, trasporte y comercializacion.
En cuanto al apartado de almacenamiento, distribucion, transporte vy

comercializacién, se encontrd un grado de cumplimiento del 53,33%, mientras que el
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incumplimiento fue del 46,67% figura 10. Los principales hallazgos se centran en la
falta de estantes adecuados para el producto final antes de su transporte o
comercializacion, asi como la ausencia de registros y procedimientos que respalden
el manejo adecuado del area. Ademds, se identificaron condiciones higiénico-
sanitarias inadecuadas en el vehiculo de transporte, como se muestra en la siguiente

tabla 10.

= Cumple = No cumple

Figura 10. indice de inconformidad referente al apartado de almacenamiento,
distribucién y transporte
Tanguila, 2023

Tabla 10. Hallazgos especificos en el almacenamiento, distribucién, trasporte y
comercializacion

Hallazgos Observaciones Evidencia

) _ Sin un sistema de
) No existe un registro de .
Control de clima vy o documentacion con
. control de limpieza e o o
almacenamiento o ) procedimiento para limpieza y
higiene del area _ y i
desinfeccion de area
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Hallazgos

Observaciones

Infraestructura de

almacenamiento

Condiciones y método de

almacenaje

Medio de transporte

Se constat6

producto se encuentra

que el

almacenado
directamente en el suelo
sin el uso de estantes o

pallet

No

condiciones del alimento:

identifican las

cuarentena, retenido,

aprobado, rechazo.

No existe un plan de
limpieza del vehiculo, se
constaté que el producto
de

embarcado en el camiéon

alimento es

sin antes ser limpiado

previamente.

Evidencia
En la imagen se aprecia

claramente que el producto

se encuentra reposando
directamente sobre el suelo,
sin ningun tipo de elevacién o

soporte

La empresa no mantiene un

sistema documental con

respecto a este apartado

En la

imagen se puede

observar como es
almacenado el producto en el
vagon de transporte, esta
situacion  representa  un
incumplimiento grave de los
estdndares de higiene y

seguridad alimentaria.
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Hallazgos Observaciones

Evidencia

No se revisa al vehiculo
antes de cargar los

_ alimentos con el fin de
Medio de transporte
asegurar que se

encuentren en buenas

condiciones sanitarias.

o El vehiculo no dispone
Condiciones de o
o de estantes o Vvitrinas
exhibicion
para el producto

No se limpia previamente el
vehiculo antes de ser

embarcado el producto

En la imagen se puede

observar que el vehiculo de
transporte es cerrado sin
vitrinas 0 estantes para
transportar correctamente el
producto lo que representa
una deficiencia en el sistema
de almacenamiento durante

el trasporte

Inconformidades menores encontradas en el apartado VII.

Tanguila, 2023

4.1.1.8. Control y aseguramiento de la calidad.

En cuanto al manejo y control de calidad en la planta procesadora de agua

embotellada, se encontrd un bajo indice de conformidad inferior al 20% frente una

estadistica de no conformidad de 83,33% como se muestra en la siguiente figura 11:



= Cumple = No cumple

Figura 11. indice de conformidad del control de calidad

Tanguila, 2023
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En cuanto a las no conformidades generales en funcion de los capitulos, se basan

principalmente en la ausencia de un sistema documental como procedimientos y

registros que avalen las operaciones, sustancias empleadas en la limpieza y

desinfeccidn, registros de mantenimiento y control de insumos empleados a lo largo

de la cadena de produccion y que avalen un correcto funcionamiento como lo

establece la normativa vigente como se muestra en la tabla 11:

Tabla 11. Hallazgos encontrados en el control y aseguramiento de la calidad

Hallazgos

Observaciones

Evidencia

Aseguramiento

calidad

de

Seguridad preventiva

Condiciones

de seguridad

minimas

No existe un registro de
aseguramiento de control
de la calidad de la materia

prima.

Sin registro de control del

analisis preliminar del

agua.

Sin documentos con las
especificaciones de

purificacion de agua.

La empresa no mantiene
un sistema documental
con respecto a este
apartado.

La empresa no cuenta
con un registro de control
de andlisis preliminar del
agua.

La empresa no cuenta
con un procedimientos de

purificacion de agua.
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Hallazgos

Observaciones

Evidencia

Laboratorio de control
de calidad

Registro de control de

calidad.

Métodos y proceso de

aseo y limpieza

Control de plagas

Se constat6é que la planta
ha

pruebas y ensayos de

no validado las
control de calidad en un
laboratorio acreditado por
el organismo
correspondiente en los
altimos 12 meses, segun
la frecuencia establecida
en los procedimientos

No cuenta con un registro
de limpieza de limpieza
del area ni protocolos de
limpieza de tuberias por

recirculacion

Sin  documentacion de

quimicos empleados
Sin protocolos para el

procedimiento de control

de plagas

La empresa no mantiene
un sistema documental
a este

con respecto

apartado

La empresa no cuenta
con un procedimiento de
limpieza de tuberia por

recirculacion

La empresa no cuenta

con un registro de
quimicos empleados

La empresa no cuenta
con un procedimiento de

control de plaga

Inconformidades menores encontradas en el apartado VIII.

Tanguila, 2023

4.1.2. Analisis microbiolégico de superficies.

Para el estudio microbiolégico de superficies inertes, se tomaron muestras en el

area de envasado consideradas areas criticas de control dentro del proceso
productivo, como la mesa de llenado y el grifo envasador de la valvula 1 y valvula 2,

de la planta embotelladora de agua durante el andlisis preliminar, que posteriormente
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estas muestras fueron analizadas en el laboratorio de Microbiologia de Alimentos de
la Universidad Agraria del Ecuador.

El muestreo de las superficies inertes fue realizado por el estudiante para
determinar la presencia de microorganismo en dicha area, empleando el método de
hisopado, esto con fin de comprobar la incidencia de las BPM y las condiciones
sanitarias en la que opera la planta. Para ellos se sigui6 el procedimiento del método,
en el cual se coloco el hisopo previamente humedecido y se presioné ligeramente en
la superficie (mesa de llenado y grifo envasador) inclinado con un angulo de 30°, se
frotd 3 veces en la superficie de izquierda a derecha y posterior a ello se puso en el
tubo de ensayo con la solucién diluyente, como se muestra en la figura 12, para

finalmente realizar la incubacién de las muestras en el laboratorio.

Figura 12. Muestreo de superficie inerte, mesa de llenado y grifo envasador
Tanguila, 2023

Por otra parte, tras la incubacion de las muestras, como se ve en la figura 13, se

procedio a la observacion y conteo de colonias resultante del analisis microbiologico,
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ilustradas en la figura 14, dando como resultado la ausencia de UFC de
Staphylococcus aureus y Enterobacterias, lo cual, indica que se encuentra dentro de
los parametros establecidos, confirmando que las superficies analizadas estaban
libres de contaminacion microbiolégica detectable, este procedimiento asegura un
control riguroso y efectivo de la higiene en las areas evaluadas tras la inspeccion

preliminar.

Figura 13. Incubacién de muestras obtenidas de la mesa de llenado, y valvulas
envasadoras de la planta embotelladora de agua.

Figura 14. Observacion de resultados tras la incubacion de muestras en placa
Compact Dry de Staphylococcus aureus y Enterobacterias
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En la figura 14, se visualiza los resultados de la placa Compact Dry de
Staphylococcus aureus, tras la incubacion por 48 horas, los resultados tanto de la
mesa de llenado, asi como del grifo envasador de la vélvula 1 y vélvula 2, no
mostraron ningun crecimiento microbioldgico, indicando la ausencia de colonias
bacterianas. Por otra parte, en la siembra de Enterobaterias, el reultado ue ausencia
de crecimiento microbiologico en las 3 muestras analizadas. Los resultados globales
del analisis se pueden observar en la tabla 12.

Tabla 12. Analisis preliminar de superficies inertes

Superficies inertes

Mesa de Limite
Microorganismo Véalvula 1 Vélvula 2

envasado Permisible
Enterobacterias Ausencia Ausencia Ausencia <10 UFC/cm?
Staphylococcus

Ausencia Ausencia Ausencia <10 UFC/cm?

aureus

Rango permitido superado, visible contaminacion.
Tanguila, 2023

Estos resultados mostrados en la tabla 12, son cruciales para la industria
alimentaria, ya que indican un nivel de higiene adecuado. La ausencia de
Staphylococcus aureus en las muestras asegura que no hay contaminacion por este
patogeno, lo cual es fundamental para mantener la seguridad del producto y cumplir
con las normativas sanitarias y de seguridad alimentaria vigentes. Del mismo modo,
la ausencia de crecimiento de Enterobacterias también es esencial, garantizando que

no hay contaminacion por estos microorganismos. Sin embargo, las malas practicas
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observadas en la evaluacion preliminar del operario al manipular los alimentos sin
guantes, aun representa un riesgo significativo de contaminacién, esto en gran
medida, a que la falta de uso de guantes puede llevar a la introduccion de agentes
patdgenos en la superficie y en el producto comprometiendo la seguridad alimentaria.

No obstante, el andlisis del producto final no reflejé6 contaminacion bacteriologica y
se encuentra dentro de los limites permitidos, lo cual asegura la inocuidad y seguridad
al consumidor. En la tabla 13, se puede observar los resultados del analisis de agua:

Tabla 13. Analisis microbiol6gico preliminar al agua como producto final

Anélisis de producto final

Microorganismo Agua embotellada Limite Permisible
Escherichia coli Ausencia <1.8
Pseudomonas aeruginosa Ausencia <1.0x10*0

Estudio de microrganismos como indicador de calidad del agua embotellada.
Tanguila, 2023

4.1.3. Analisis preliminar general.

En funcion de los resultados obtenidos se ejemplifica el indice de conformidad
general donde se obtuvo un 61,43% de conformidad frente a un 38,57% de no
conformidades enfocadas a la falta de documentacion y educacién del personal como
se detalla en la tabla 14. Dado el estudio inicial del grado de cumplimiento de la norma
ARCSA DE-067-2015-GGG enfocado a los requerimientos de Buenas Practicas de
Manufactura en la planta embotelladora de agua, con los datos obtenidos se aplicé un
diagrama de Pareto empleando el grado de incumplimiento de cada apartado con el

fin de determinar la causa predominante del 80% de las inconsistencias presentadas.
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Tabla 14. indice de conformidad especifica

Grado de conformidad general % %
Cumple No Cumple
Capitulos
1 Requisitos en instalaciones 77,14 22,86
2 Equipos y utensilios 68,75 31,25
3 Requisitos higiénicos de fabricacion 53,85 46,15
4  Materias primas e insumos 80,00 20,00
5  Operaciones de produccién 50,00 50,00
6 Envasado, etiquetado y empacado 91,67 8,33
7  Almacenamiento, transporte y comercializacion 53,33 46,67
8  Aseguramiento y control de calidad 16,67 83,33
TOTAL 61,43 % 38,57 %

Detalle por capitulo del grado de cumplimiento y no cumplimiento.
Tanguila, 2023

Latabla 15, presenta los capitulos de ARCSA 067-2015 y su nivel de cumplimiento,
expresado en frecuencia y porcentaje, cada capitulo se evalu6é en funcién de su
conformidad con los estandares establecido, mostrando tanto el porcentaje individual
como el acumulado, esta valorizacion permite visualizar el grado de incumplimiento
de mayor al menor de cada apartado y su contribucion al cumplimiento global de las
Buenas Practica de Manufactura, ademas se puede apreciar graficamente esta

informacion, como se muestra en la figura 15.
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Tabla 15. Valorizacion del diagrama de Pareto

Cumple
Capitulos del ARCSA %
codigo Frecuencia % Acumulado
Acumulado
Asgguramlento y control de 8 83.33 27.00 83.33 27.00
calidad
Operaciones de produccion 5 50,00 16,20 133,33 43,21
Almacenamiento trasporte 7 46,67 15,12 180,00 58,33
Requisitos higiénicos 3 46,15 14,96 226,15 73,28
Equipos y utensilios 2 31,25 10,13 257,40 83,41
Requisitos en instalaciones 1 22,86 7,41 280,26 90,82
Materia prima e insumos 4 20,00 6,48 300,26 97,30
Envasado, — etiquetado y g 8,33 2,70 308,59 100,00
empacado
Total 308,59

Detalles de la valorizacion de las inconformidades mayores del diagrama de Pareto
Tanguila, 2023

Problemas identificados:
Inconformidades

= Frecuencia e=essPorcentaje

90,00 90,00

70,00 70,00

50,00 50,00

30,00 I I I 30,00

10,00 . . — 10,00
2 3 4 5 6 7

Figura 15. Diagrama de Pareto: Identificacion de problemas
Tanguila, 2023

FRECUENCIA
% ACUMULADO
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En funcion del andlisis realizado de las figura 15, se determiné que el 80% de los
defectos e inconsistencias presentadas al momento de la inspeccion, son provocados
por el 20% de las causas, es decir, los apartados de; aseguramiento de la calidad,
operaciones de produccion, apartado de almacenamiento y trasporte y requisitos
higiénicos de fabricacion representan la mayoria de las inconformidades, dado que su
indice de incumplimiento supera el 80% en el diagrama de Pareto, ademas, dichos
apartados manejan aspectos de control y monitoreo de cada etapa en la linea de
produccién asi como el registro, adecuacion y conocimiento general del personal. Por
lo tanto, subsanando las inconformidades y cumpliendo con

los requisitos
establecidos en estos apartados, se mejoraria el cumplimiento final de la entidad.
4.2. Establecimiento un plan de mejora a partir de las nos conformidades
halladas en la evaluacién inicial sobre el cumplimiento de la normativa
ARCSA 067-2015-GGG que presenta la empresa embotelladora de agua
En cuanto a las actividades direccionadas a subsanar las no conformidades
encontradas en la auditoria preliminar de la planta embotelladora de agua, se realizé
un plan de mejora, en el que se detallan los principales hallazgos y acciones
correctivas aplicados como se detalla a continuacion en la tabla 16:

Tabla 16. Plan de mejora aplicado

Apartado ARCSA

DE 067-2015- Hallazgo Descripcién Accion correctiva Resultado
GGG
Sin cartografo de Sefializacién en
) lavado de mano areas sanitara o
. Instalaciones o Cumplimiento
Edificios e en servicio para fomentar el

instalaciones

sanitarias

sanitario ver

anexo 5, figura 25.

final 91,43% vs
77,14% inicial

lavado de mano
ver anexo 5, figura
25.
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Apartado ARCSA

DE 067-2015- Hallazgo Descripcion Accion correctiva Resultado
GGG
Establecer un
o protocolo de
Sin jaboén liquido L
i revision regular
en el dispensador .
o continua para
del servicio
o abastecer los
sanitario ver )
] dispensadores de
Anexo 5 figura26.
jabon liquido ver
Anexo 5 figura 26.
L Establecer un plan
Mal ubicacion del o
o de limpieza
jabén compromete .
i continua en el
estandares de
o area, ver anexo 6
higiene, ver anexo i
i figura 43, ver
5 figura 27. ]
anexo 5, figura 27
Creacion y
Sin hoja de aplicacién de
Pisos, paredes, verificacion para la registros y
techos y limpieza y procedimientos de
drenajes desinfeccion de limpieza de area,
area. ver anexo 6, figura
43y 54.
Utilizacion de Quitar o sustituir
materiales de los soportes de
maderas en la madera por
linea de proceso material no
como soporte de porosos y faciles
filtro, ver anexo 5, de desinfectar, ver o
) ) i Cumplimiento
Equipos y ) figura 28. anexo 5, figura 28. i
- De los equipos . final 100% vs
utensilios Creaciony

Sin documento de
registro para
control de limpieza
y desinfeccion del

area,

aplicacion de
registro de
limpieza de area,
ver anexo 5 figura
30, y anexo 6
figura 54.

68,75% inicial
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Apartado ARCSA

DE 067-2015- Hallazgo Descripcion Accion correctiva Resultado
GGG
] Creacion del
Sin documentos o
procedimiento
donde de o
) o para limpieza y
Monitoreo de procedimiento ) y
] o desinfeccion de
equipo para la limpieza de .
- tuberia por
tuberia fijas por ) N
) y recirculacion ver
recirculacion. ]
anexo 6, figura 46.
Ausencia de un
control de
integridad del Control y registro
operario previo a al personal de
Obligacion del actividades, produccion, antes
personal personal sin de iniciar labores,
guantes, ni botas  ver anexo 5, figura
dentro del area de 31.
produccion, ver
o anexo 5, figura 31. o
Requisitos ) Cumplimiento
. Aplicar un )
higiénicos de final 84,62% vs
o programa de
fabricacion

Materia prima e

insumos

Educacion y

capacitacién

Inspeccién y

control

capacitacién
basados en BPM y
Personal sin socializacion

capacitacién, ver para  establecer

anexo 5, figura 31, nuevos protocolos

32 especificos para
manipular
alimentos, ver

anexo 5, figura 32,
33.
No se tiene Creacion y
registro del aplicacion de
andlisis preliminar  registro de control
sobre la materia de la materia

prima prima, ver anexo

inicial 53,85%

Cumplimiento
final 100% vs

80% inicial
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Apartado ARCSA

Descripcién

Accién correctiva

Resultado

DE 067-2015- Hallazgo
GGG
Condiciones
ambientales
Métodos de

Operacion de Identificacion

produccion

Control de
Procesos
Ausencia de
Envasado y .
_ registro de
etiquetado
control

Sin
instrumentos para
analisis preliminar

del agua.

Sin documento
de procedimiento
para limpieza y
desinfeccion de

botellones.

Ausencia de un
registra para el
control de

produccion.

Sin documento
donde se detalla el
procedimiento de
purificacion y un
registro de para
liberacién de
producto

terminado.

Ausencia de
registros y
procedimientos
que avalen el
producto

terminado

6, figura55y
anexo 5, figura 35.
Adquisicion de
instrumentos para
analisis preliminar
del agua y registro
de actividad, ver
anexo 5, figura 36.

Creacion de un
manual para el
procedimiento de
limpieza 'y
desinfeccion de
botellones, anexo
6, figura 42.
Crear un registro
para el control de
produccion, ver
anexo 6, figura 47,
44,
Elaboracion de
documentos para
el procedimiento
de purificacion y
liberacién de
producto
terminado, ver
anexo 6, figura 41
y 44.

Creacion de
registro de
procedimientos de
liberacién de

producto

Cumplimiento
final 87,50% vs
50% inicial

Cumplimiento
final 100% vs
91,67% inicial
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Apartado ARCSA

DE 067-2015- Hallazgo Descripcion Accion correctiva Resultado
GGG
terminado, figura
44.
El producto se
encuentra Implementar el
. almacenado uso de estanteria
Almacenamiento, Infraestructura )
o directamente en el  para almacenar el
distribucion, de )
) suelo sin el uso de producto
Transporte almacenamiento

Aseguramiento y

control de calidad

Medio de

transporte

Ausencia de
sistema
documental en

todas las areas

estarias o pallet,
ver anexo 5, figura
36.
Ausencia de
control de
limpieza, previo al
embarque del
producto, ver
anexo 5, figura 37.
Ausencia total de
un sistema
documental de
soporte en toda la
linea de

produccién

terminado, ver

anexo 5, figura 36.

Implementar un
protocolo de
limpieza antes de
cargar el producto
en el vagon, ver

anexo 5, figura 37.

Creacion de un
manual de calidad
enfocado a todas
las areas, a partir

del anexo 6.

Cumplimiento
final 86,67% vs
53,33% inicial

Cumplimiento
final 83,33% vs
16,67% inicial.

Detalle de los hallazgos y acciones correctivas aplicadas a la empresa.

Tanguila, 2023

Referente a la falta de preparacion del personal, se procedié a realizar un

cronograma de capacitaciones en funcion de los requisitos BPM encontrados durante

la auditoria preliminar, como se detalla en la siguiente tabla 17, (Ver Anexo 5, figura

23 aplicacién del plan de capacitacion y figura 24 registro de capacitacion).



Tabla 17. Programa de capacitacion
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Tema Area
Introduccion a las BPM Planta
Importancia de la calidad de un producto Planta
Diferencia de los planes de saneamiento y las BPM Planta
Requisitos higiénicos de fabricacion: manipulacion y control Produccion
Tipos de contaminacion del agua y contaminacion cruzada Produccion

Limpieza y desinfeccion de material de embotellado
Etiquetado y rotulos en envases de agua
Trazabilidad

Guia en la aplicacion de registros y procedimientos

Mantenimiento y control de equipos

Produccién/ embotellado
Produccién/ embotellado
Produccién/ embotellado
Planta
Mantenimiento/

produccion

Topicos enfocados a las deficiencias de requisitos de fabricacion.

Tanguila, 2023

En funcién de la documentacion ausente de control y aseguramiento de la calidad,

se procedio a crear un documento sobre BPM dividido en procedimientos y registros

gue cumplan los requisitos y mantengan un control de las areas, asi como la correcta

manipulacion de los operarios en la planta.

El documento instruye al operario en sus funciones y brinda un control directo de

las actividades, asi como un sustento de calidad frente a las autoridades sanitarias, a

mas de ello especifica los parametros de control en las actividades, asi como las

medidas correctivas, responsable y glosario de palabras técnicas con el fin de

maximizar la retencion y seguridad de personal en sus actividades (Ver Anexo 6,
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figura 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 plan de Buenas

Practicas de Manufactura).

4.3. Determinacibn mediante una auditoria interna 'y muestreos
microbiologicos en superficie (mesa de llenado, grifo) y del producto final,
el impacto del plan de mejora aplicado en la empresa embotelladora de
agua

En funcion del analisis de la conformidad final, se realiz6 un estudio detallado del
impacto del plan de mejora basado en procedimientos y registros aplicado en la
empresa.

4.3.1. Analisis situacional final.

Una vez desarrollado los métodos y técnicas, se aplic6 una segunda auditoria como

indicador final del grado de conformidad, como se muestra en la siguiente figura 16.

Indicadores de conformidad final

® Cumplimiento inicial = Cumplimiento final

Aseguramiento y control de calidad
Almacenamiento y trasporte
Envase, etiquetado y empacado
Operaciones de produccion

Materia primas e insumo

Higiene de fabricacion

equipos y utensilios

Requisito de instalacion

Figura 16. Conformidad final por capitulos
Tanguila, 2023

En la figura 17, se evidenci6 un aumento de la conformidad final frente a la
conformidad inicial de cada capitulo posicionandolos en referentes estadisticos

aceptables dentro del marco de las Buenas Practicas de Manufactura y brindando una
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vision clara de las ventajas competitivas que ofrece el cumplimiento de las BPM en la

industria alimentaria.

Conformidad final

= Cumplimiento final

= Cumplimiento
inicial

Figura 17. indice de conformidad final general
Tanguila, 2023

Como resultado de las actividades aplicadas al aumento y mejora de la calidad en
la planta embotelladora de agua se obtuvo un aumento de la conformidad final
representado por la diferenciacion inicial del 61,43% a la conformidad final del 91,69%
demostrando que las actividades predestinadas mejoran el manejo de la zona de
estudio, asi como la calidad y confiabilidad de las operaciones de produccion.

Una vez aplicado el plan de capacitacién y andlisis microbiol6gicos se obtuvo los
siguientes resultados:

4.3.2. Estudio microbioldgico de comprobacion.

Una vez aplicado el plan de capacitacion al personal respecto a los requisitos
higiénicos de fabricacién, se desarroll6 el estudio microbioldgico final a las superficies
inertes como comprobacion de inocuidad y efectividad de los programas de limpieza

en areas, equipos Yy utensilios, asi como del producto final.
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En cuanto a las superficies de la mesa de llenado y los grifos correspondientes a
superficies inertes estudiadas, se encontré ausencia de contaminacion microbiolégica
lo que indica la efectividad de las actividades aplicadas como se reflejan en las
siguientes tablas 18:

Tabla 18. Estudio microbiolégico de comprobacion en superficies inertes

Superficies inertes

Mesa de Limite
Microorganismo Valvulal Valvula?2

llenado Permisible
Enterobacterias Ausencia Ausencia Ausencia <10 UFC/cm?
Staphylococcus

Ausencia Ausencia Ausencia <10 UFC/cm?
aureus

Resultados de comprobacion aplicado a superficies inertes.
Tanguila, 2023

Tabla 19. Comprobacién microbiol6gica del producto final

Andlisis de producto final

Microorganismo Agua embotellada Limite Permisible
Escherichia coli Ausencia <1.8
Pseudomonas aeruginosa Ausencia <1.0x10*0

Resultados de comprobacion enfocado a la inocuidad del producto final.
Tanguila, 2023

Una vez realizados los correspondientes analisis microbioldgicos a las superficies
en mencion, se determino que la aplicacion de un programa de capacitacion y control
documental aumenta la confiabilidad en el producto y por ende una manufactura

inocua como lo demuestra la ausencia de contaminacion registrada.
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5. Discusioén

Enfocado al resultado obtenido en la evaluacion inicial llevado a cabo en la planta
embotelladora de agua, se comparé los datos con informacion de fuentes externas
semejante a este caso de estudio, de forma que la discusion de los datos posee
evidencia cientifica verificable.

Segun el objetivo, sobre la evaluacion mediante un analisis situacion inicial y un
analisis microbibélogo, para determinar el porcentaje de cumplimento de la normativa
ARCSA 067-2015, los resultados obtenidos en la tabla 20, evidencia la falta de
cumplimiento de las BPM, reflejando la poca medida preventivas con la cual opera la
empresa, dato que al ser comparado con lo encontrado por Correa (2020) en su
evaluacion preliminar en la empresa de Emprendedores del Valle S.A dedicada a la
venta de agua en bolsa, reflejan un resultado del 68% debido a incumplimientos de
los estandares de higiene por parte del operario, vs un 61.43% obtenido en el estudio
inicial, esta similitud en los datos subrayan la necesidad urgente de establecer un plan
de mejora para cumplir con los requisitos basicos de las BPM y garantizar la seguridad
alimentaria en el sector industrial.

Con estos resultados se afirma que el estudio preliminar contribuye de una manera
positiva para identificar las falencias de la empresa y poder tomar acciones correctivas
al igual que Guato (2018), quien implementé un plan de accién correctivo de BPM
aplicada en la empresa “Water life” utilizando un check list donde constatdé un bajo
porcentaje de cumplimiento de 43% de la misma forma expuesto por Correa (2020),

determiné que conociendo el estado situacion inicial de una empresa, contribuye a la
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eficacia del plan correctivo y mejorar las inconformidades, asi como lo demuestra
Guato en el cumplimiento final del 89%.

Del mismo modo guarda relacién con la investigacion desarrollada por Nyabera,
Muzhingi y Ooko (2018), aunque en este Ultimo se agrega el analisis microbiol6gico
el cual difiere con la investigacion de Guato (2018) y Correa (2020), sin embargo, los
recuentos microbiolégicos de su investigacion estaban por encima de los limites
legales, diferente con los resultados obtenidos en el estudio preliminar al no identificar
la presencia del Staphylococcus aureus y Enterobacterias en superficie, como si fue
en el caso de Nyabera, Muzhingi y Ooko (2018) en su analisis de enterobacterias,
coliformes totales y E coli, de (8,0,4,0), (6,6,58), 48 y 59 Log,, UFCl/qg,
respectivamente.

Estos resultados evidencian las malas practicas de higiene por parte del operario
encargado, asi como el desconocimiento de las BPM y su poco control que existe, lo
cual confirma la importancia de realizar un plan de buenas practicas de manufactura.

Estableciendo un plan de mejora a partir de las nos conformidades halladas en la
evaluacion inicial, se obtuvo como resultado una recopilacibn de documentos
primordiales y plan de capacitacion que elevo significativamente el cumplimiento de
las BPM a un 91,69%, dato que al ser equiparado con los resultados obtenidos por
Bonilla (2022) enfocado al disefio de un sistema de BPM hacia la microempresa
purificadora de agua, en los resultados obtenidos se aprecia un 80% de cumplimiento,
indice que es superior al 70%, lo cual confirma que enfocando los esfuerzo en
desarrollar, procedimientos, instructivos, registros y formularios, y plan de

capacitacion, aumento el indice de cumplimiento favoreciendo los resultados.
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Debido a los hallazgos encontrados por malas practicas de higiene y la falta de
soporte documental para el control interno, se aplicaron actividades como la gestion
documental y un plan de capacitacion al personal lo cual le permitid alcanzar un
cumplimiento final del 91,69%, estos resultados también son corroborado por Alcatan
y Medina (2019) quienes realizaron una propuesta para implementar las BPM, y que
al ser aplicado obtuvieron resultados de un 98%.

Por otra parte, en esta investigacion al determinar mediante la auditoria final y
muestreo microbioldgico en superficie inertes se pudo constatar el impacto del plan
de mejora aplicado en empresa como se muestra en la figura 17, un resultados de
91,69% dicho resultados concuerdan con lo encontrado por Vera (2022) en cual
después de aplicar disefio de sistema de gestion de calidad basado en la norma
ARCSA 067-2015, incrementd su indice de conformidad final al 79%, resultados
obtenidas en su segunda evaluacion.

Como se mencion6 anteriormente, el estudio microbiolégico de superficies inerte
refleja el estado de calidad e inocuidad del entorno en el que se desarrolla las
actividades de produccion, por ello autores como fuentes y Villada (2018), y Nyabera,
Muzhingi y Ooko (2018), evidenciaron el impacto de la aplicacion de las BPM en la
empresa, asi como se contrasta con los resultados microbiolégicos obtenido en la
segunda evaluacioén del presente estudio de <1 UFC/cm? de Staphylococcus aureus
y Enterobacterias indicativo de que se esta cumpliendo el plan de BPM regulando los
proceso de limpieza, desinfeccion de equipos y materiales, el control de higiene del

personar, capacitacion, y el control sanitario que se aplica en el area de proceso.
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6. Conclusiones

En funcion de los objetivos especificos planteados se proveen las siguientes
conclusiones:

Mediante la aplicacion de un analisis preliminar empleando un check list basados
en los requerimientos de la norma ARCSA DEO 67-2015-GGG especificos de las
BPM, se obtuvo un cumplimiento inicial del 61,43%. Las areas de operaciones de
produccién, almacenamiento, aseguramiento y control de la calidad, como los
requisitos higiénicos de fabricacion fueron los que més afectaron en el cumplimiento,
representado el 80% de las inconformidades, ademas se constato malas practicas de
higiene que podrian comprometer a la inocuidad del producto y el poco control por
parte de gerencia, esto indica que cualquier actividad de procesamiento de alimentos
para consumo humano debe mantener un estricto control de sus funciones y contar
con personal entrenado para las diversas actividades, asimismo es crucial un control
minucioso por parte del equipo de calidad en general.

En funcion de los hallazgos, se resolvio subsanar la inconformidad menor enfocada
al déficit educativo hacia los operarios por lo cual se aplicé un curso de capacitaciones
gue involucran temas como introduccion a las BPM, manejo de higiene, contaminacion
cruzada y trazabilidad ademas se complementd con la creacién de procedimientos
como limpieza y desinfeccién, manejo de material de empaque, envasado, manejo de
plagas etc. y un programa de registros complementarios que aseguren la gestion
documental a fin de controlar las actividades y funcionamiento en una planta

embotelladora de agua, registros que a su vez sirven de garantia y apoyo en la
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obtencién de una certificacion de BPM y como respaldo de las actividades realizadas
frente a las autoridades sanitarias de control y regulacion nacional.

Una vez implementado el programa de capacitaciones y documental se aplicé un
nuevo analisis microbiolégico encontrando resultados dentro del rango permitido tanto
en las superficies inertes como producto final, a su vez, se desarrollé una segunda
auditoria interna para constatar la eficacia de las actividades aplicadas donde se
obtuvo una conformidad final del 91,69%, lo cual confirma que la aplicacion de
herramientas de calidad enfocadas en la normativa nacional tienen un impacto
positivo en las funciones y manufactura de una planta procesadora de alimentos,
donde no solo mejora la calidad del producto final sino también la confiabilidad del
consumidor hacia la marca haciendo crecer su volumen de produccion y ampliando
Su mercado.

La aplicacion de auditorias internas, asi como el desarrollo de estudios
microbioldégicos de é&reas especificas representan parametros decisivos de
identificacion inicial de una zona de estudio, ademas brindan informacién especifica
gue contribuye a determinar los aspectos con mayor falencia y desarrollar estrategias
de subsanacion de no conformidades a fin de obtener un panorama inicial y final de
los requerimientos de la norma de Buenas Practicas de Manufactura ARCSA DE-067-
2015-GGG para alimentos incrementando el porcentaje de conformidad final a un nivel

aceptable dentro de la industria.
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7. Recomendaciones

Una vez tabulada la informacién y desarrollado el proyecto, a continuacion, se
enumeran una serie de recomendaciones para mejorar la calidad de las
operaciones de produccion y fomentar la aplicacion de estrategias de mejora
continua.

En base a la informacién recopilada se sugiere implementar el desarrollo de
herramientas de identificacion de calidad preliminar que estén enfocadas a la
naturaleza de la zona de estudio y que brinden la facilidad de responder
interrogantes mediante un esquema que se enfoque en parametros de requisitos
de fabricacién, operaciones de produccion, almacenamiento y distribucion
especificos, a mas de ello que se realicen de forma constante y forme parte de la
documentacion solicitada en una auditoria de certificacion como documento de
monitoreo.

Se recomienda la actualizacién anual de los requisitos de Buenas Préacticas de
Manufactura, establecidos en la norma nacional ARCSA DE-067-2015-GGG, asi
como su objetividad para cada tipo de industria.

Se deberia promover el desarrollo de metodologias estadisticas estandar para
las investigaciones descriptivas a fin que se emplee un solo modelo estadistico en
el desarrollo de la informacion, para facilitar la comprension de un lector no
entrenado y que requiera adquirir conocimientos del tema para su empresa acorde

a la naturaleza de produccién.
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Anexo 1. Tabla de evaluacién de Buenas Practicas de Manufactura

Tabla 20. Lista de verificacion

CHECK LIST DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE BPM

REFERENCIA: REGISTRO OFICIAL 696

RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015

No.

Cum

ple

Si
1

Requisitos

No
1

N/A
0

Observaciones

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Condiciones minimas basicas

Art.
73

1. El disefio y distribucién de
las areas permite una
apropiada limpieza,
desinfeccién y mantenimiento
evitando o limitando los riesgos
de contaminacién

2. i Las superficie y materiales,
particularmente los que estén
en contacto con los alimentos,
son los adecuados, facilita la
limpieza y desinfeccion?

3. ¢ Facilita un control
adecuado de plagas vy evita el
acceso como el refugio de la
misma?

No cumple debido a que en la
empresa se identificé aperturas en la
compactacion entre el concreto y el zinc

De la localizacion

Art.
74

4. ; El establecimiento donde
Se procesan, envasan o
distribuyen alimentos son
responsable que su
funcionamiento esté protegido
de focos de insalubridad?

Disefio y Construccion

Art.
75

5. ¢ Ofrece proteccién contra
polvo, materias extrafas e
insectos, roedores aves y otros
elementos del ambiente
exterior?

Ofrece parcialmente, debido a que, en
los bordes entre la union de la pared y la
lamina de zinc del techo, existe
pequefias aperturas que facilitan el
acceso de polvo, insectos u otros
factores que pueden influir en la
inocuidad del producto.

6. ¢ La construccion es sdlida y
dispone de espacio suficiente
para la instalacién, operacion y
mantenimientos de equipos
como la movilidad del
personal?

7. ¢ Permite facilidades para la
higiene del personal?
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8. ¢ Las areas dentro de la fabrica
estan dividas en zonas segun el X
nivel de higiene que requieren?

Condiciones especificas de las areas estructuras internas y accesorios

Distribucion de area

9. jLas diferentes areas estan
distribuidas y sefalizadas siguiendo
un flujo hacia adelante desde la X
recepcion de materia prima, hacia el
despacho del producto?

10. ¢ Los ambientes de las areas
criticas permiten un apropiado
Art. 76 mantenimiento, limpieza, X
desinfeccion, desinsectacion,
minimiza la contaminacion cruzada
por corriente de aire?

11. ¢ En caso de utilizar elementos No aplica, la planta
inflamables, estos estan ubicados en X procesadora de agua

un area alejada de la planta, en un purificada no utiliza elementos
lugar adecuada y ventilada? inflamables

Pisos, paredes, techos y drenajes

12. ¢ Los pisos, paredes y techos

estan construidos de tal forma que
se pueda limpiarse adecuadamente, | X
mantenerse limpios y en buen

Art.76 estado?
No cuenta con un drenaje sin
13. ¢ Los drenajes del piso tiene embargo la infraestructura
proteccion adecuada y de forma tal X | esta construida de tal forma
que se permita su limpieza? que evita la acumulacion de
agua en la limpieza del area
La unién entre el piso y tiene
14. ; Entre las uniones de las un Angulo de 90° permitiendo
paredes y el piso de las areas la acumulacién de residuos,
criticas tienen un disefio que evite la X no tiene un disefno céncavo
acumulacion de polvo o residuos? que facilite su limpieza.
¢Mantiene un programa de limpieza Tampoco se tiene un
y desinfeccion? programa de limpieza y

desinfeccion

15. El techo esta disefadas y
construidas de manera que se evite
la acumulacion de suciedad o
residuos, la condensacioén, goteras,
la formacién de mohos, el X
desprendimiento superficial y
ademas se debe mantener un
programa de limpieza y
mantenimiento

Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.

16. ¢ Las ventanas y otras aperturas
en las paredes estan construidas de X
forma que reduzca la acumulacién
de polvo o cualquier suciedad

Art. 76
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ademas de que permita su limpieza
y desinfeccion?

17. ¢ Las ventas son de materiales
no astillables?

¢ Las ventas que son se vidrio estan
adosado con pelicula protectora
para evitar el desprendimiento de
particula en caso de una ruptura?

18. Las ventanas no deben tener
cuerpos huecos y en caso de
tenerlo, esto permaneceran sellado

19. En caso de una apertura en
puertas o ventanas esta debe tener
un sistema de proteccién aprueba
de insectos

20. En areas de produccion con
mayor indice de riesgo de
contaminacion, no deben tener
puerta de acceso directo con el
exterior

Elevadores, escaleras y estructuras complementarias como rampas y plataformas

Art. 76

21. ¢ Las estructuras
complementarias estan ubicadas y
construidas de manera que causan
contaminacion al alimento o
dificulten el proceso y la limpieza de
la empresa?

22. i Estan en buen estado y permite
la facilidad de limpieza?

23. Las estructuras complementarias
que pasen encima de la linea de
proceso deben tener elementos de
proteccion como barrera a cada lado
para evitar caidas de objetos

No aplica, debido a que no se
evidencio que exista una
estructura complementaria por
encima de la linea de
produccion

Humi

nacion.

Art. 76

24. ;Las éareas disponen de
iluminacion adecuada? Y cuando se
necesite luz artificial, esta ¢son
semejante a la luz natural?

25. ;Las fuentes de luz artificial que
estén suspendidas por encima de
las lineas de proceso estan
protegidas para evitar la
contaminacion de los alimentos en
caso de Roturas?

Calidad del Aire y Ventilaciéon

Art. 76

26. ;Dispone de medios adecuados
de ventilacion natural o mecanica,
adecuada para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de
polvo y facilita la remocién del calor?

27. i Los sistemas de ventilacion
estan disefiados y ubicados de
forma que se evite el paso de aire
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desde un area contaminada a una
limpia?

28. ¢ El sistema de ventilacién evita
la incorporacién de olores que
puedan afectar la calidad del aire y
permite tener el control de la
temperatura ambiente y humedad
relativa?

29. ¢ Las aperturas del aire estan
protegidas con mallas, facilmente
removibles para su limpieza?

30. Cuando la ventilacion es
inducida por ventiladores o equipos
acondicionadores de aire, esta debe
ser filtrado y ventilado

No aplica dado que no se
requiere un sistema de
ventilacién acondicionado de
aire.

31. El sistema de filtros tiene un
programa de mantenimiento,
limpieza o cambios.

No tiene un programa de
limpieza y desinfeccién para el
sistema de ventilacion del
extractor edlico.

Control

de temperatura y humedad ambiental

Art.76

32. ; Existe mecanismo para control
de temperatura y humedad del
ambiente?

Dispone de un termémetro con
sonda alambrica

Insta

laciones Sanitarias

Art. 76

33. ¢ Existe instalaciones sanitarias
como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios en cantidades suficiente e
independiente tanto para hombre
como mujeres?

34. Las areas de servicios higiénicos
no deben tener acceso directo al
area de produccion

35. ¢ Las areas de servicio
higiénicos, disponen de dispensador
con jabon liquido, dispensador de
gel desinfectante, implementos
desechables para el secado de
mano, asi como depdsitos para
desechos de materiales usados?

El dispensador no dispone de
jabon liquido que permita un
correcto lavado y desinfeccién
de mano.

36. ¢ En zonas de acceso a areas
criticas de elaboracién disponen de
unidades dosificadoras de solucién
desinfectante?

37. La instalacién sanitaria se debe
mantener permanentemente limpia,
ventilada y con provision suficiente
de materiales

Las instalaciones no se
encontraban limpios.

38. ¢ Existe en los lavamanos avisos
o advertencia al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los servicios
sanitarios y antes de reiniciar las
labores de producciéon?

No se evidencio un cartografo
con advertencia del personal
sobre el protocolo para lavarse
las manos.

27

7

4

EQUIPOS Y UTENSILIOS
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De los equipos

Art. 78

1. ¢ Los equipos son acordes a las
operaciones a realizar y al tipo de
alimento a producir?

2. ¢ El equipo comprende las
maquinas utilizadas para la
fabricacion, llenado o envasado

3. ¢ El material con el cual estan
construidos los equipos garantizan
que su superficie de contacto no
trasmite sustancias toxicas, olores,
ni sabores, ni reaccione con
ingredientes o materias que
intervengan en el proceso?

4. En aquellos casos en los cuales el
proceso de elaboracion del alimento
requiera la utilizacion de equipos o
utensilios que generen algun grado
de contaminacion se debera validar
que el producto final se encuentre
en los

niveles aceptables

5. Se debe evitar el uso de madera u
otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse
adecuadamente

La planta utiliza madera como
soporte de los tubos de filtros
de agua, lo cual es
inadecuado por riesgos de
contaminacion y deterioro.

6. Sus caracteristicas técnicas
deben ofrecer facilidades para la
limpieza y desinfecciones e
inspecciones

7. Se debe tener un registro de
control de limpieza y desinfeccion
del drea.

No cuenta con un registro de
control de limpieza y
desinfeccién del area

8. Si el equipo o instrumento que por
razones técnicas este ubicado sobre
la linea de proceso debe utilizar
lubricante de grado alimenticio

9. Todos los equipos que estén en
contacto con el alimento no deberan
estar recubiertos con pintura u otros
materiales desprendibles

10. ¢ EL disefio del equipo permite la
facilidad de la limpieza?

11. Las tuberias que conectan los
diferentes equipos del proceso de
purificacién de agua, deben de ser
de materiales resistente, inertes, no
poroso, impermeables y facil para
desmotar en su limpieza
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12. Las tuberias fijas se limpiaran y

No cuenta con un
procedimiento para la limpieza

desinfectaran por recirculacién de X de las tuberias fijas por
sustancias previstas para este fin. recirculacion de sustancia
previstas para este fin.
13. ¢Los equipos estan instalados X
en un flujo continuo?
14. Todos los equipos y utensilios de .
. No se aplica un programa de
la planta que estén en contacto con L . .
) limpieza y desinfeccién para
los alimentos deben estar en buen . .
o . X los equipos y utensilios de
estado y resistir las repetidas .
. L planta que estén en contacto
operaciones de limpieza y X
. ., con el alimento
desinfeccién
Monitoreo de equipos
15. ¢ las instalaciones de los equipos
en su funcionamiento operan de X
acuerdo a la recomendacion del
fabricante?
Art. 79 16.‘ ¢los €quIpos estan p_rews_tps de No dispone de un instrumento
la instrumentacion de calibracion . . .
ue permita asegurar que tanto los de cgllbramon que perm'ta el
que = X reflejo de lectura confiable
equipos y maquinarias como los .
. como el pH y concentracién de
instrumentos de control
: ) cloro.
proporcionen lectura confiable?
) M5 1
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Obligacion del personal

1. El personal que este en contacto

No cumple por que se
evidencié que en los servicios
sanitario no se disponia de
materiales de desinfeccion

con el alimento debe mantener la X indicativo de que el personal
higiene y el cuidado personal que esta en contacto con el
alimento no mantiene la
Art. 80 higiene como el lavado de
mano
2. ¢ El personal que esté en contacto
con el alimento esta capacitado para Se observo al personal de
realizar la labor asignada X produccidn, manipula el
conociendo los procedimientos, alimento sin utilizar guastes ni
protocolos y comprender las votas
consecuencias del incumplimiento?
Educacién y capacitacion

3. Se han implementado un plan de
capacitacién continuo y permanente No tiene un plan de
para todo el personal basado en X capacitacion para el personal
BPM basados en BPM

Art. 81 4, Existen_ programas Qe No se ha_rea-lizado programa
entrenamiento especificos segun de capacitacion especifica
sus funciones, que incluyan normas sobre los protocolos,
o reglamentos relacionados al X reglamentos relacionados al

producto y al proceso con el cual
esta relacionado, ademas,
procedimientos, protocolos,

producto y al proceso con el
cual el personal debe
manipular.
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a tomar cuando se presenten
desviaciones

precauciones y acciones correctivas

Estado de Salud

5. El personal manipulador de
alimentos se somete a un

médicas actualizadas.
Art. 82

reconocimiento médico antes de
desempefiar funciones y de manera
periodica; se debe mantener fichas

La empresa no cubre un
seguro médico para el
personal

contagiosa.

6. Se realiza reconocimiento médico
periodico o cada vez que el personal
lo requiere, y después de que ha
sufrido una enfermedad infecto

La empresa no cubre un
seguro médico para el
personal

Higiene y medidas de proteccion

de uniformes adecuados a las
operaciones a realizar?

7. ¢ El personal de la planta dispone

limpieza

8. Dispone de vestimenta, que
Art. 83 | permita visualizar facilmente su

impermeable?

9. ¢ Dispone de calzado cerrado o
botas que deben ser antideslizante e

Comportamiento del personal

establecidas que sefalan la
prohibicién de fumar, utilizar o

Art. 84 |
area de proceso.

10. El personal acata las normas

consumir alimentos o bebidas al

efectivos

11. El personal mantiene el cabello
cubierto con rejillas u otros medios

Prohibicion de acceso a determinadas areas

evite el acceso de personas
Art. 85 | extranas a las areas de
procesamiento, sin la debida
proteccion y precaucion

12. ; Existe algun mecanismo que

Senalética

13. Se cuenta con sistema de

planta y personal ajeno a ella.

sefalizacion y normas de seguridad,
Art. 86 | ubicados en sitios visibles para
conocimiento del personal de la

7

6

0

DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Condiciones minimas
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1. No se aceptaran materias primas
e
ingredientes que contengan

Art. 88 | parasitos, microorganismos
patégenos, sustancias
toxicas
Inspeccion y control
2. ¢La materia prima se somete a
una debida inspeccion y control . .
” . No se tiene registro del
antes de ser utilizado en la linea de g s
PP analisis preliminar sobre la
fabricacion S
Art. materia prima
89

3. ¢, Se dispone de hoja de
especificaciones que indiquen los
niveles aceptables de calidad para el
uso del proceso de fabricaciéon?

No se cuenta con una hoja de
especificaciones donde se
detallan los niveles aceptables
de la materia prima

Condiciones de recepcion

Art. 90

4. ;La recepcion de materia prima e
insumos estan almacenados en un
recipiente adecuado que evite la
contaminacion o alteracion de su
composicion?

5. Las zonas de recepcion y
almacenamiento estaran separadas
de las que se destinan a elaboracién
0 envasado de producto final.

Almacenamiento

Art.91

6. Las materias primas e insumos
deberan almacenarse en
condiciones que se evite el deterioro

Recipiente seguro

Art. 92

7. Los materiales, recipientes o
contenedores de la materia prima e
insumos deben ser de materiales
que no desprendan sustancia que
causen alteraciones en el producto

Del agua (materia prima)

Art. 96

8. Se debera utilizar el agua
potabilizadora de acuerdo o la
normativa nacional o internacional

9. El agua utilizada para la limpieza
y lavado de materia prima o equipos
y objetos que entran en contacto
directo con el alimento deben ser
potabilizadas o tratadas de acuerdo
a normas nacionales o
internacionales.

10 El agua que ha sido recuperada
de la elaboracién de alimentos por
proceso como evaporacion o
desecacion y otros pueden ser
utilizadas, siempre y cuando no se




112

contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su
aptitud de uso.

8

2

OPERACIONES DE PRODUCCION

Operaciones de Control

Art. 97

1. La elaboracién de un alimento
debe efectuarse segun
procedimientos validados, en locales
apropiados de acuerdo a la
naturaleza del proceso

Condiciones ambientales

2. La limpieza y el orden deben ser
factores prioritarios en estas areas y
deben ser validados periédicamente

No existe un documento
donde se identifique el
procedimiento de limpieza y
desinfeccion del area, ni
procedimiento de limpieza y
desinfeccion de botellones

Art 99

3. Las sustancias utilizadas para la
limpieza y desinfeccioén, deben ser
aquellas aprobadas para su uso en
areas, equipos y utensilios donde se
procesen alimentos destinados al
consumo humano.

4. Las cubiertas de las mesas de
trabajo deben ser lisas, de material
impermeable, que permita su facil
limpieza y desinfeccion y que no
genere ningun tipo de contaminacion
en el producto

Verificacion de condiciones.

5. Se cumplan las condiciones
ambientales tales como temperatura

Método

de identificacion

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

Se constaté que, durante el
proceso de fabricacion, la
planta no registra, el nombre
del alimento, numero de lote, y
la fecha de elaboracion
mediante un registro, esta falta
de trazabilidad compromete la
capacidad de realizar un
seguimiento efectivo y
gestionar posibles problemas
de sanidad

Cont

rol de Proceso

7. El proceso de fabricacion debe
estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos
los pasos a seguir de manera
secuencial y Todos los protocolos y
documentos relacionados con la
fabricacion estén disponibles.

La empresa no maneja un
sistema de documentacion
sobre el procedimiento de
purificacion donde se precisen
todos los pasos a seguir
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Programas de Seguimiento Continuo

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

La planta no cuenta con un
programa de trazabilidad

4 |4

ENVASADO, ETIQU

ETADO Y EMPAQUETADO

Identific

acion del producto

Art.112

1. Todos los alimentos deben ser
envasados, etiquetados y
empaquetados de conformidad con
las normas técnicas y
reglamentacion respectiva vigente.

Seguridad y calidad

2. El disefio y los materiales de
envase deben ofrecer una
proteccion adecuada de los
alimentos para prevenir la
contaminacion.

Art.
113

3.Los materiales de envase permitir
un etiquetado de conformidad con
las normas técnicas respectivas.

4. Cuando se utilizan materiales o
gases para el envasado, estos no
deben ser

téxicos ni representar una amenaza
para la inocuidad

Reutilizaciéon envases

Art.
114

5. En caso de las caracteristicas de
los envases permitan su reutilizaciéon
sera indispensable lavarlos y
esterilizarlos mediante una
operacion adecuada.

Manejo

de vidrio

Art.
115

6. Materiales de vidrio debe existir
procedimientos establecidos para
que cuando ocurran roturas en la
linea de proceso, se asegure que los
trozos no contaminen el producto.

No aplica dado que en la
empresa no se utiliza

X materiales de vidrio para el
envasado u algun otro
producto

Trazabil

idad del producto

Art. 117

7. Los alimentos envasados deben
llevar una identificacion codificado
que permita conocer el nimero de
lote, la fecha de produccion y la
identificacion del fabricante.

8. Debe contener informaciones

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

Condiciones minimas

9. Debe verificarse, la limpieza e
higiene del area donde se manipula
los alimentos ademas de
procedimiento de limpieza y
desinfeccion de botellones.

Sin documentos de
procedimientos de limpieza y
desinfeccién de botellones, asi
como un registro de limpieza e
higiene del area

Art.
118

10. Debe verificarse que los
alimentos a empacar, corresponda
con los materiales de envasado y
acondicionamiento

11. Debe verificarse que los
recipientes para envasado deben
estar correctamente limpios y
desinfectados

Embalaj

e previo

12. Los alimentos en sus envases
finales, en espera del etiquetado,
deben estar separados e
identificados convenientemente.

Art.
119

13. Las operaciones de llenado y
empaque deben efectuarse en
zonas separadas, de tal forma que
se brinde una proteccién al
producto.

1

1

1

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIO

N, TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Condicione 6ptima de bodega

1. Las bodegas o almacenes para
alimentos procesados tienen

Art. : . .

123 ambientes apropiados para evitarla | X
descomposicion o contaminacion
posterior de los alimentos.

Control de clima y almacenamiento
2. En funcién de la naturaleza del
alimento los almacenes o bodegas, X
incluyen dispositivos de control de

Art. 124 temperatura y humedad.

3. Deben incluir un programa

No existe un plan de limpieza
e higiene donde indique el

sanitario que contemple un plan de X L -

L . procedimiento para limpiar el

limpieza, higiene .

area

Infraestructura de almacenamiento

4. Se evita el contacto del piso al Se constato que el producto
Art. . ; se encuentra almacenados

producto terminado mediante uso de X : .
125 directamente en el suelo sin el

estanterias, pallets.

uso de estarias o pallet

Condiciones minimas de manipulacién y trasporte

Art.
126

5. Los alimentos son almacenados
alejados de la pared, facilitando el
ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

X

Condiciones y método de almacenaje
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6. Se identifican las condiciones del

No se identifican las

Art. . } . condiciones del alimento:
127 alimento: cuarentena, retenido, cuarentena, retenido,
aprobado, rechazo.
aprobado, rechazo.
Medio de transporte
No existe un plan de limpieza
7. Los alimentos y materias primas del vehiculo, se constato que
deben ser transportados el producto de alimento es
manteniendo, las condiciones embarcado en el camion sin
higiénico antes ser limpiado
previamente
8. Los vehiculos destinados al
transporte de alimentos y materias
primas seran adecuados a la
naturaleza del alimento y
construidos con materiales
apropiados y de tal forma que
protejan al alimento de
contaminacion
9. El area del vehiculo que
almacena y transporta alimentos
debe ser de material de facil
limpieza, y debera evitar
Art. 129 contaminaciones o alteraciones del

alimento

10. No se permite transportar
alimentos junto con sustancias
consideradas toxicas, peligrosas o
que por sus caracteristicas puedan
significar un riesgo de
contaminacion fisico, quimico o
biolégico o de alteracién de los
alimentos

11. La empresa y distribuidor deben
revisar los vehiculos antes de cargar
los alimentos con el fin de asegurar
que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias;

No se revisa el vehiculo antes
de cargar los alimentos con el
fin de asegurar que se
encuentren en buenas
condiciones sanitarias

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

Condiciones de exhibicion del producto

Art.130

13. La comercializacion o expendio
de alimentos deber4 realizarse en
condiciones que garanticen la
conservacion.

14. Se dispondra de vitrinas,
estantes o muebles que permitan su
facil limpieza;

El vehiculo no dispone de
estante vitrinas o muebles
para el producto

15. El propietario o representante
legal del establecimiento de
comercializacion, es el responsable
del mantenimiento de las
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condiciones sanitarias exigidas por
el alimento para su conservacion.

ASEGURAMIENTO Y

CONTROL

DE CALIDAD

Aseguramiento de calidad

Art.
131

1. Todas las operaciones de

fabricacion, procesamiento,

envasado, almacenamiento y
distribucion de los alimentos deben
estar sujetas a un sistema de
aseguramiento de calidad
apropiado.

No existe un registro de
aseguramiento de control de la
calidad de la materia prima

Seguridad preventiva

Art.
132

2. Todas las plantas procesadoras
de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento
de calidad e inocuidad, el cual debe
ser esencialmente preventivo y
cubrir todas las etapas del
procesamiento del alimento.

Sin registro de control del
analisis preliminar del agua

Condiciones minimas de seguridad

3. Debe contar con las
especificaciones sobre las materias
prima y alimentos terminados

Sin documentos con las
especificaciones de
purificacion de agua

Art.132

4. Las especificaciones definen
completamente la calidad de todos
los alimentos y de todas las materias
primas con los cuales son
elaborados y deben incluir criterios
claros para su aceptacion, liberacién
o retencion y rechazo;

Sin documentos con las
especificaciones para
liberacién de producto

5. Documentacién sobre la planta,
equipos y procesos;

Labo

ratorio de control de calidad

Art.

6. Todos los establecimientos que
procesen, elaboren o envasen
alimentos, deben disponer de un
laboratorio propio o externo para
realizar pruebas y ensayos de
control de calidad segun la

frecuencia establecida en sus

procedimientos

134.

7. Se deberan validar las pruebas y
ensayos de control de calidad al
menos una vez cada 12 meses de
acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta,
en un laboratorio acreditado por el

organismo correspondiente.

Se constaté que la planta no
ha validado las pruebas y
ensayos de control de calidad
en un laboratorio acreditado
por el organismo
correspondiente en los ultimos
12 meses, segun la frecuencia
establecida en los
procedimientos.

Registro de control de calidad.

Art.

135

8. Se llevara un registro individual
escrito correspondiente a la

No cuenta con un registro de
limpieza de limpieza del area
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limpieza, los certificados de
calibracion y mantenimiento
preventivo de cada equipo e
instrumento

ni protocolos de limpieza de
tuberias por recirculacion

9. Se deberan validar la calibracion
de equipos e instrumentos al menos
una vez cada 12 meses de acuerdo
a la frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta

Sin registro de control de la
materia prima

Métodos y proceso de aseo y limpieza

Art.
136

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

Sin documentacién de
quimicos empleados

11. En caso de requerirse
desinfeccién se deben definir los
agentes y sustancias, asi como las
concentraciones, formas de uso,
eliminacién y tiempos de accion del
tratamiento para garantizar la
efectividad de la operacién

Sin documentacién de
quimicos empleados

Cont

rol de plagas

Art.
136

12. Los planes de saneamiento
deben incluir un sistema de control
de plagas entendidas como
insectos, roedores, aves, fauna
silvestre y otras que deberan ser
objeto de un programa de control.

Sin protocolos para el
procedimiento de control de
plagas

2

10

1

Se evaluara los siguientes items para determinar el porcentaje de cumplimientos
de Buenas Practicas de Manufactura.
Tanguila, 2023
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9.2 Anexo 2. Resolucion ARCSA-DE-067-2015 de la direccion ejecutiva de la

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

P — m) e
Fhoge o aowy, Cowtms -~
o ¢ Vem s T !“.‘;;*..—....,.
RESOLUCION ARCSA-DE-DO87-2018.GGG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCLA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARLA

CONSIDERANDO

Que, I Constitucidn de a Repabilica del Ecuador, =n e articado 32, manda
que: “La Salud &5 un derecho que garanbiza & Estado, cuye reakracidn
== vincuis al ejercicio de otros derechos, enire =los =f derecho al agus
B alimentacatn, {...) y Ofros que sustentan of buen vivi™;

Quie, s Constiiucon de la RepGbica del Ecuador en su articulo 361, dspane
Que: "Bl Estado ejercera ia recioria ded sistermna a traves de & autondad
sarstaria naconal, secd responsabile de formular I politica naconad de
=sld, y nofmard, regulard y controlar® todas s actividades
relscionadas con ia safud, asf como i funconamiento de las entidades
ded sector”,

Que. ia Constitucion de a Repdblica del Ecusdor, en su articulo 424, dspone
que: “(...) La Constitucicn e= la norma sSuprema y prevaslecse sobre
cusiquier offa ded ordenamiento jurfcdeco. Las normas y jos actos del
poder pdblico deberdn mardenss comformidad con Bs disposicionss
corstiiucionales. en caso conftrarnrno carecesin de eficaca jurideca (... )"

Que, a Constdtucidn de Ia Repdbiice dei Ecuador, &n su articulo 425,
deftermina gue ol orden jerdrguico de aplicacidn de as normas s=ra el
=guiente=:  “{...) La Comstitucion, fos ftratados y 2 commwernos

ombs-:myhsrmylasdantsmy
dedcsiones de jos poders=s pablicos (.. )",

Que, I3 A=ambiea Naconal expidid In ley Orgénica de ncentivos para
Asocaciones Puablico — Privadas y la Inversaan Exranjera de 15 de
dicGembre de 2015, publicada en = Suplemento del Registro Oficial No
de 652 ded 18 de diciembre 2035, mediante =l cual reformd a s Ley
Orgarica de Salud.

Que, ia Ley OrgaEnica de Salud, en el Asticulo 8, Numeral 18, sefiala como
responsabifdad del Minsteno de Salud Publicas regular y realicasr =
contral sanitlario e i produccde, Fnportscdn, distr®ucedn,
almacenamisenlo, ran=sporte, comercakrscion, dispensacidon y expendio
de aimenios procesados; (... ) ¥ olros producios para uso y consumo

Figura 18. Resolucion ARCSA 067- 2015 de las Buenas Préacticas de Manufactura
Tanguila, 2023



CAPITULO M
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 72.- Los eslablecimeenios donde se reaficen una o mas actividades de s
siguientes: fabricacion, procesamiento, envasado o empacado de akmentos
procesados, deberdn oblener e cerificado de Buenas Practicss de
Manufactura.

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 73.- De las condiciones minimas basicas.. Los estableomienios donde
se producen y manpulan alimentos serdn disefiados y construdos de acuerdo
a las operaciones y riesgos asociados a ks aclividad y al aimenio, de manem
que puadan cumplir con los siguientes requsilos:

a. Que &l iesgo de contaminacion y steracion sea minimo:

b. Cue e disefio y dsiibucidn de las dreas permits un manienimiento,
limpiezs y desinfeccidn aptopiada. y, que mmnimice los riesgos de
contamnacion;

c Que las superficies y malediales, particularmente aquellos que estan en
conlacio con los aimentos, no sean ldxcos y estén desfiados para el uso
pretendido, faciles de mantener, Emplar y desindfectar; vy,

d Que facite un control efecivo de plagas y dificuite el acceso y refugio de
las mismas.

Art. 74.- De la localizacion.- Los eslablecmienios donds == processn,
mmodﬁhmndmwsmhmmmquwmm

esié prolegidc de focos de insalubridad que repressnten rnesgos de
contameracion.

R m| -
»
P o
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 78.- De los equipos.- La selection, fabricacdn e instalackdin de los
equipos deben ser acorde a kas operaciocnes a realizar y al lipo de alimenio a
produce. El equpo comprends las maguinas uldlizadas para la {abricacsan,
llenado o envasado, acondicionamiento, almascenamieno, con¥ol, emisidn y
fransporie de malerias pomas y alimentos lermirmdos.

Las especificaciones técnicas dependeridn de fas necesidades de produccitn y
cumplran los siguienies requesitos:

2 Construdos con maderales tales gue sus supeffioes de contacio no
transmitan sustancias  oxicas, olores ni sabores, i reaccionean con los
ingredientes o0 maleviales gque nisrvengan en e proceso de fabricacion;

b, En agquelios cascs en los cuales el proceso de elaboracidn del aimenio
requiera ka utiizacitn de equipos o ulensilios gue generen algdn grado de
contammacion se deberd validar que o producio final e encuenlre en los
niveles aceplables:
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REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Art 80.- De las obligaciones del personal.- Duranle & fsbricacion de
aimenios, el personal manipulasdor Que entfa &n conlacio direcio o indirecio
con los alimentos debe:

Manit=ner a higene y =f culdado personad;
Comportarse y operar de I manera descrila &n = articulo 78 d= la present=
norma teonica,

ou

< Eslar capaciado para realizar 1a isbhor asigrads, conociendo previamente
los procedimienios, prolocolos. instuctivos relacionados con sus funcones
y comprender kas consecuencas del incumpimienio de los mismos.

Art. 81.-De |la educacion y capacitaciéon del persomal. Toda planta
procesadora © eslablecimeento procesador de abmenlos debe mmplementar un
w&wnmmymmb&dpmth
base de Buenas Practicas de Manufacturs, a fin de asegurar su adaplacion a
las laress sognadas.

E=ta capacitacon esid bajp la responsabdidat de la empre=a y podra s=r
efectuada por ésis, o por personas nalrales o juridicas Sempre gue se
demuesire su compelencia para elio,

Deben existe programas de entrenameento especificos segin sus funcicoes,
gue induyan normas o reglamentos relaconados al producto y al proceso con
ol cudl estd relacionado, ademas, procedimientos, prolocolos, precasuciones y
J[OCONeS cocrectivas 3 lomar cuando se presenisn desviaciones

Art. 82.- Del estado de salud del personal.- Se debaran cbservar & menos
las siquientes disposiciones:
36

DE LAS MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. B8.- Condiciones Minimas.- No s= asceplardn maleras pnmas o
ingredientes que contengan pardsdos, Mecrcorganismos patdgenos, sustancias

toxicas (Wles como, quimicos, melsies pesados, drogas velerinarias,
pesﬁdhs).mmmﬁaamosquedodmmmmwnpuedamm
a niveles aceptables mediante las operacionas productivas validadas.

Art. 89.- Inspeccién y Control.- Las malenias primas e msumos deben
somelsrse a inspeccionas y contral antes de ser uliizados en Is linea de
[abricacion. Deben estar disponibles hogs de especificaciones que indiguen los
nivelss aceplables de inocuidad, higene y calidad para uso en los procesos de

Art. 90.- Condiciones de recepcion.- La recepoidn de maleras pomas o
insumos debe realizarse en condiciones de manera que  evilen su
contamenacion, alleracidn de su composicidn y dafios fisicos. Las zonas de
recapcitn y amocsnamiento eslardn separadas de ks que se desbnan a
dlaboracidn o envasado de producto finasl

Art. 91.- Almacenamiento.- Las malenas pnmas e insumos  debardn
pimacenarss en condiciones gue impidan & delerioro, evilen ta contaminacidn
y reduzcan af minimo su dafo o alleracdn; adernds deben somelerse. si es
NECesann, & un proceso adecundo de rotacién penddica
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 112.- Identificacion del Producto.- Todos los almentos deben ser
envasados, efiguatsdos y empaguetados de conformidad con s normas
thcnicas y reglamentacion respactiva vigente.

Art. 113.- Seguridad y calidad.. El deefio y los matensles de envasado deben
ofrecer uma proteccidn adecuada de los almentos para prevenir |a
contaminacion, evitar dafios y permilie un efquelado de conformidad con las
narmas doicas respectivas.

Cuando se utiizan matenales 0 gases para e envasado, estos no deben sar
Oxicos ni representar una amenara para |8 inocuidad y I aplitud de ios
aimenios en s condiciones de almacenamienio y uso especificadas.

Art. 114.- Reutilizacion envases.- En caso gue las caracleristicas de los
envases parmdan su reutiizacidn, secd indispersable varios y esteniizar|os de
manera gque se reslablezcan las caracteristicas originades, medianle una
operacdn adecuads y valdada Ademas, debe ser comrectamente
inspeccionada, a fin de eiminar los envases defeciuosos.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Art. 123.. Condiciones optimas de bodega.- Loz almacanas o bodegas para
amacenar los alimenios lerminados deben manlensrse en condicones
higénicas y ambientales apropisdas para evilar ln descomposicion o
conlamiracion pasterioe de ios alimentos envasados y empaquetados.

Art. 124.. Control condiciones de clima y almacenamiento.. Dependiendo
de la naturaleza del sfimento terminado, los almacenes o bodegas para
aAmacenar los alimeanios terminados deden inclur mecanismos para o conbrol
de termperatura y humedad que assgure la consarvacion de los msmos,
tsmbién debe incluir un programa sanilafio que contemple un plan de limpieza,
hgiene y un adecuado contral de plagas.

Art. 126.. Infraestructura de aimacenamiento.- Para la colocacdn de los
dimenios deben ulilzarss estanies o tarimas ubicadas a una altura que evite &
contacio direclo con e piso.

Art. 126.- Condiciones minimas de manipulacidon y transporte.- Los
aimenios s=ran almacenados sejodos de la pared de manera gue faciiten el
lbre ingreso del personal para o aseo y manienimiantio del local
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DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131.. Aseguramiento de Calidad.- Todas las operaciones de fabncacian,
procesamiento, envasado, almacenamienio y distnbucion de los almentos
deben estar sujetss 2 un sislema de aseguramiento de calidad apropiado. Los
procedmienios de control deben preversr los defeclos evitables y reducr los
defecios naturales © inevitables a niveles tales que no represents fesgo para la
ssud Estos conlroles variardn dependiendo de |a naluraleza del alimento y
debearan rechazar todo alimento que no sea aplo para o consumo humano

Art. 132.- Seguridad Preventiva.. Todas las plantas procesadoras de
alimenios deben contar con un sislema de conirol y aseguramiento de calidad o
inocuidad, el cual debe sar esencialmente preventivo y cubrir lodas |as elapas
del procesamiento del aimento. De acuerdo con el nivel de nesgo evaliado en
cada etapa madiante fa probabilidad de ccurrencia y gravedad def peligro, se
debard establecer medidas de contol efeclivas, ya sea por medio de
Instructivos precisos refacionados con el cumplinmiento de los requenmienios de
BPM o por & cantrol de un paso del procesa:

Art. 133.. Condiciones minimas de seguridad.. E! sistema de assguramienio
de |a calidad debe, como minimo, considerar los sigusntes aspecios:

a. Espécificacones sobre las malerias primas y afimenios lerminados. Las
especificaciones definen completaments la cabdad de lodos los alimentos y
de lodas las malerias primas con los cusles son elaborados y deben incluir
crilerios claros para su aceptacion, lberacdn o retencitn y rechazo;

b. Formulacones de cada uno de los simenios procesados especificando
ingredientes y aditivos utlizados los msmos que deberdn ser permitidos y
que no sobrepasar los flimites establecidos de acuerdo al articulo 12 de a
presenie normativa lécnica sanitaria,
Documentacion sobire |2 plania, equipos y procesos;
Manuafes e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los
delales esenciales de equipos, procesos y procadimienios requeridos par
fabeicar alimentos, asl como & sislema almacenamienio y distribucion,
métodos y procedimienios de laboratorio; es dear que eslos documentos
deben cubrir lodos fos faclores que puedan afectar la nocuidad de los
aimenios,

e. Los planes de muestreo, los procedimeentos de laboralorio, especificaciones
¥ médados de ensayo deberdn ser reconocidos oficaimente o validados, con
ol fin de garantizar o assgurar que jos resullxdos sean confiables:

[ Se debe establecer un sstema de confrol de alérgenos ofientado a evitar |3
presenca de alérgencs no declarados en el producto terminado y cuando
por razones lecnolégicas no sea laiments seguro, se debe declarar en a
efiquela de acuerdo a b norma de rotulado vigente,
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Figura 19. Detalles de los parametros de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura
ARCSA-067:2015
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9.3 Anexo 3. Resultado microbioldgico del analisis de superficies

I ‘(W\‘CJD
‘ écwronuw
Acwenecaia 8 VAT e
LABLNATUMA OF WRELVOS

ANALISIS DE ALIMENTOS, AGUAS ¥ AFINEE
INFORME DE RESULTADOS
Chvdew e Madopo N 212730

Ayprwe N J37T7I34
Hhopw ) e |

Nombre: TANGUILA WANKIRI
Direccién: Edén del Valle
Muestra: Aguas purificada envasada sin gas “SAMAY™
de ln muestra: Liguido
Fecha Elaboracidn: 10 de julio del 2023
Fecha Vencimionto: —_
Fecka de Toma: 10 de galio del 2023
Late: —
Localicacifdn: o
Favase: PEY StO
C cion de ia i Ambsente
DATOS DEL LABORATORIO
Fecha de recepeion: 10 d¢ julso del 2023
Toma de muestra por: Chliente
Fechn de realizacidn ded emsayo: 10 - 12 de julio del 2023
Fechn de emvision del informe: 17 de palio del 2023
Comdiciones amblentabes: 25 9°C ITHR
ANALISIS MICROBIOLOGICD:
1
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Figura 20. Resultado microbioldgico del analisis preliminar del producto.
Tanguila, 2023
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sswr;o
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AcrweRaciin & LAL LN A
ANALISIS DE ALIMENTOS. AGUAS Y AFINES e
INFORME DE RESULTADOS
vk e drvvhagor N 254049
inorme N7 273088 4
Floga e |
RATOS PROFPORCIONADOS POR EL CLIENTE
Nombre: WANKIR]I HAZIEL TANGUILA GREFA
Direccién: Nago Archidona Km 10
Muestra: Agun purificada covasada sin gas “Samay™
Descripcion de la muoestra: Liguido
Fecha Elaboraciin: 09 de octubre del 2023
Fecha Vencimiento: 09 de dhciembre del 2023
Fecha de Toma: —
Lote: =
Localizacion: e
Evvase: PET 500 mi
Conservacion de In muesira: Ambrente
Fecha de recepeidn: 11 de octubre del 2023
Toma de muestra por; Cliente
Fecha de realizacin del emrayo: 11 - 13 de octubre del 2023
Fecha de eminidn del informe: 17 de octubre del 2023
Condicienes ambientales: 26,5°C 32%HR
ANALISIS MICROBIOLOGICO:
o [ VALORES
PARAMETRO UNIDAD METODO RESULTADOS | (%) | rvpmencia | Conformided
K U iNenam
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Figura 21. Resultado microbioldgico del andlisis final del producto.
Tanguila, 2023
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LABORATORIO CLINICO Y BACTERIOLOGICO
“VIRGEN DELL. ROSARIO™

ORTIZ SANCHEZ LIA OLIVANA

CAARBMANDIA: 1L ahl MRS A VBT LT 0 ANy
s S G
Vow . TIZ SAn SOT

TLMICD ¥ MASTERICLOSICE
“WIRGEN DEL ROSARIO™ EPARRSENCIAT: 0238 7 2ULSES (5 Eevra i S AT b s S 23 e Y A Cn2
ORDEN NO. 4262
ANALISIS MICROBIOLOGICO

IScatuscacion: 1
Focha nacimicnso:

3 B A l

Focha de Ingreso: 2023 06 23 - ITENA Cour o=

Informe de resultados

Exansesn RESWL TADO uUrNIDAD V. REFERENCIA
MICROSIOLOGIA

CULTIVO ¥ ANTISIOGSRAMSE
DATOS PACIENTE

Flana procesadora o Agas
- PLANTA ENERY WAYSA

Anatisis recroboiGQIico O SLDorioias

GRAM DE GOTA FRESCA
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- Moo So TRIDIO TSSO
U Forma do Sgua g6 ado osanco del Sraa da trabaio
NE Toma de muesTa oo 5 Mesd G Srrsasan
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3 Torma de Sgua I iacso derecho Soi Sraa S0 TAnasc

Y3 Torma de muasora o0 5 mens oo aovassco

FPROCESO O TOMA DE MUESTRA

Pars 155 tomas de Sgos, =2 reaiiza un Nnococo 98 13 VAaheis do BoASco por IoCa SU SUDOroa

Farm 3 tomas fda moesias I Iac mesas So envasados, =5 Solmes ma ama oo accmodmadamania 30 Om a0 A cuat S Faalza un hEsopasa So
12 soporficls o tres. Siraocinnes.

FROCE=SC
La= muostms S0 SEpOsian 00 Lma SCluCIon SN PoRionSan
Se proceda a Sombror Modants IS 36CNIca I JQMAaNUcnio BN CHAE S0 AGEE MCTTIVG ¥ S0 S04 SSISCIVG DA MICIoorSarimmas G necatives

Se mcota por 3= =7

Gormen MAsiaoo Eaclc= spo

LABORATORIO CLINICO Y BACTERIOLOGICO
“VIRGEN DEL ROSARIO”
~ J ORT!Z SANCHEZ A OLNANA

MATIIZ TENA: GRRAFL FRRNOTA * WCTOR HUGD SAN WG I SUCURSAL GUARANDA: LLIY ALS ARD Y TARUA MORERD (iU i)

Dlaonaia larvaim Sary Saval
Te 033 34 307

(Dmparal 2 bn Farw s mes)
Telt 063 40 101

"V"IGE. DEL MIO” EMERGENCIAS: 0587 292565 // E-mail: B 00rater o pen et o3 srodmotma. com

CONTAJE

N°1: 0 UFClom2

N°2: 0 UFClom2

N°3. 0 UFCY om2

N 0 UFClom2

Valar de referencia: Zoas mpia entre 1210 UFCiom2

= Callivo pars enterobaciorices. Negstivo

Figura 22. Comprobacién de resultados microbiol6gicos de superficie inerte en la
mesa de llenado y grifo envasador del andlisis final
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9.4Anexo 4. Programa de capacitacién al personal de planta

Figura 23. Aplicacion del plan de capacitacion
Tanguila, 2023

Registro de capacitaciones

Responsable ) ) 1
(R T ¢ - T} S
Tema de capacitacién Nombre del Cargo Area Firma del
Fecha participante participante
{ “ Algraster fusge t v
(W < A & 3 o Ao o
[ ) Fomiy Aalare T S M Lortod Jo Quiny e AL oo e
v - - ) Her Chchard ’ ;
1, P o, ) st A -
s Py Vhide log ¥ ¥ t 5
ol “f S » " - -
el e $ £ =
" .A:J'.‘_.,. [} P » PekY) - heidde Spwide -
R Y pudien Chchowchy | £, -

Figura 24. Registro de capacitacion
Tanguila, 2023
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9.5 Anexo 5. Comparacion antes y después del plan de mejora

observacion preliminar, bafio sin Plan de mejora, sefializaciobn en areas
sefalizacion ética, sanitara para fomentar el lavado de
mano

Figura 25. Accidén correctiva en instalaciones sanitarias del apartado edificio e
instalaciones

Observacion preliminar, dispensador sin Plan de mejora, revision de
jabén liquido que permita un correcto abastecimiento de jabon liquido en el

lavado de mano dispensador

Figura 26. Accion correctiva en instalaciones sanitarias, protocolo de revision del
dispensador del bafio
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Observacion preliminar, mal ubicacion Plan de mejora, verificacion de la
del jabon que compromete estandares limpieza en el area del servicio sanitario
de higiene

Figura 27. Accidn correctiva en instalaciones sanitario, plan de limpieza del area
sanitaria

Observacion preliminar, utilizacion de Mejora, retiro de madera en la linea de
proceso

maderas en la linea de proceso
] 5 "

= i

Figura 28. Accién correctiva del apartado equipos y utensilios.
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Observacion preliminar, sin un Creacion de Documento para
procedimiento para lavado y procedimiento de limpieza y
desinfeccion de tuberias fijas por desinfeccion de tuberias fijas por
recirculacion. v recirculacion

~ ' [Procedimiento | Depariamani | Comiol 0
|de Uimpiezay caions
| Desinfeccion de | Cadgo INST-EMPOOY
“A“ Figas Aea Mar 2
| por Pagna 1082
| Recircutacion \

Es% procedemenio hens como ohistvo estabiacer ixs poutas pora iz smpera
¥ desmiecobn de Wberias fias metants & IOCESO OF TRoITUaCOn O
susiancas ossndeciantes valdadas con & fn de mantense un wslama o8
SsSIUCION 08 BYUS SEgUID y MWe 08 Contamimsnias

ALCANCE

Ests procedmento se aphca a todes las hberies fes deeto de las
NEEIBC0NES Que TBQUEran NTEHSZE y JesIfecoon Mmatais & procaso o8
fecHOB00n 08 Susiancias dasmiectantes aprobadas £l akcancs nauye pero
0o 5= rita & derias ulizacas parms & Gsinbuoin 02 agus polabie sismas
g procesemsoio 08 Shmenlos y cuslquer oo Sslema de Lderias que
necesie mantanst alios eslindares Je higeene y segundsd

| DEFINICION

Tuberias Fijas: Conunio de tubos mstalades Jo maners permanenio dormo
08 una astiucina 0 SSema, UNiZa00s Para 13 CONducoan 03 NgUODs, O

Figura 29. Accion correctiva del apartado equipos y utensilios, instructivo para
limpieza de tuberias fijas
Tanguila, 2023

Programa de limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios antes y después
del proceso de purificacion.

Figura 30. Aplicacion del programa de limpieza en el area de proceso previo a la
purificacion de agua envasada
Tanguila, 2023
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Observacion preliminar, ausencia de un Plan de mejora, control y registro al
control previo al ingreso en area de iniciar labores

proceso, personal sin guante, ni botas
~

. 1
Figura 31. Accion correctiva, obligaciones del personal en el apartado requisitos de

fabricacion
Tanguila, 2023

Observacion preliminar, personal sin Plan de accion, Aplicacion de un
guantes, indicativo de que no tiene programa de capacitacion basados en
capacitaciones basados en buenas BPM

practicas de manufactura.

) W=

capacitaciéon para el personal de planta
Tanguila, 2023
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Indicacién al personal de los nuevos protocolos a seguridad con respecto al
proceso, limpieza, e higiene del area y vestimenta de entrada a planta

Figura 33. Socializacion de los protocolos con el operario y posterior compromiso para
mejorar los estandares de sanidad
Tanguila, 2023

Observacion preliminar, no se realiza  Plan de mejora, Indicaciones al personal
analisis preliminar del agua para el control de pH y concentracién de
cloro

Figura 34. Accion correctiva en el apartado materia prima e insumos, aplicacion del

analisis preliminar de agua.
Tanguila, 2023
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Observacion preliminar, mesa de Plan de accion, Adquisicion de
laboratorio sin equipos de analisis de instrumentos para control basica de
materia prima. agua

Figura 35. Accion correctiva en el apartado de materia prima e insumos, equipos de
calibracion y medicion de cloro para analisis preliminar de agua
Tanguila, 2023

Observacion preliminar, se constaté que  Accion correctiva, implementacion de
el producto final era almacenado uso de estanteria o pallet para
directamente en el suelo sin el uso de almacenar producto

estarias o pallet
! 1t |

-

Figura 36. Accion correctiva en infraestructura de almacenamiento
Tanguila, 2023
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Observacion preliminar, Se evidencié  Plan de accion, aplicacion de un plan de
sin control de limpieza en el embarque  limpieza de los vehiculos de transporte
del producto.

Figura 37. Accion correctiva en el apartado de almacenamiento y medio de transporte
Tanguila, 2023

Figura 38. Toma de muestra en superficie inerte y mesa de llenado en la primera
inspeccion

Tanguila, 2023
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Figura 39. Analisis microbiolégico de muestras el laboratorio de alimento de la
universidad Agraria del Ecuador
Tanguila, 2023
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9.6 Anexo 6. Plan de Buenas Practicas de Manufactura

o Departamento: Control de calidad
Procedimiento T
Ingreso de Material de |__Codigo: INST-EMP001
empaque Area: Bahia de recepcion
Pagina 1de3

OBJETIVO

Realizar de forma correcta las actividades de recepcion y almacenamiento del material
de empaque y embotellado asegurando que los proveedores cumplan los parametros de
calidad establecidos.

ALCANCE

Los pardametros establecidos deben ser aplicados en las instalaciones de la empresa
durante la recepcién del material de empaque, debe ser manejado por todo el personal y
es de estricto cumplimiento.

DEFINICIONES

Botellon: Contenedor de plastico libre de BPA disefiado para transportar y contener
diversos liguidos de grado alimenticio.

Tapa: Pieza que se encuentra en la parte superior de un objeto y que sirve para cerrarlo
o cubrirlo.

Etiqueta: Papel que sirve para identificar un producto con la informacién determinada.

Bodega: Lugar en donde se almacenan los insumos de etiquetado y embotellado del
producto final.

DOCUMENTO DE REFERENCIA

Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador. ARCSA DE-067-2015-GGG.

Norma Técnica Ecuatoriana: Rotulado de productos alimenticios para consumo
humano. NTE INEN 1334-1:2014

RESPONSABLE

El operario debe cumplir con todos los requisitos de este instructivo, ademas se
realizard la recepcion bajo supervision del departamento de calidad mediante un registro
documentado.

DESCRIPCION

e Comprobar que el producto viene de un proveedor autorizado con la respectiva
factura/guia y nota de pedido.
e Cotejar informacion remitida con la solicitada.

Figura 40. Plan de Buenas Practicas de Manufactura
Tanguila, 2023
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Departamento: Control de calidad
Procedimiento Ingreso Codigo: INST-EMP001
de Material de empaque Area: Bahia de recepcion
Pagina 2de 3

DESCRIPCION

e Realizar una inspeccion de las condiciones de entrega como integridad,
limpieza y presencia de materias extrafias.

e Comprobar la caducidad de cada insumo que llegue a la bahia de recepcion.

e Comprobar que la informacion de las etiquetas sea la adecuada de acuerdo a lo
requerido.

e De ser necesario que el proveedor ingrese a la bahia de recepcion, se le
debera brindar la vestimenta adecuada.

e Llenar el formulario de ingreso y stock de bodega.

FRECUENCIA
e Al llegar cada materia prima o insumo.

PARAMETROS DE CONTROL
Tabla 1. Tamafo de etiquetas de acuerdo a la INEN
Altura minima de
informacion del
Area de lacara Altura minima de rotulo soplado,
principal de los numeros, letras formado o
exhibicion encm?  y simbolos enm  moldeado sobre la
superficie del
envase en mm

Hasta 32 1,6 3,2

161 a 32 3,2 4,8

161 a 645 4,8 6,4

645 a 2 581 6,4 7,9

2 581 en adelante 12,7 14,3

INEN1334-1:2014
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Departamento: Control de calidad
Procedimiento Ingreso de Cadigo: INST-EMPOO1
Material de empaque Area Bahia de recepcién
Pagina 3de3

PARAMETROS DE CONTROL

Tabla 2 Altura minima de nimeros, letras y simbolos para expresar el contenido
neto en funcion de la masa o del volumen del producto

Altura minima de

numeros,
Contenido Neto

simbolos y letras

(mm)
Igual o menor que 50 g o (cm 3) 2
Mayor que 50 g o (cm3) hasta 200 g o (cm3) 3
Mayor que 200 g o (cm3) hasta 1 kg o (1) 4
Mayor que 1 kg o (l) en adelante 6

INEN 1334-1:2014

ACCIONES CORRECTIVAS
Rechazar insumos que no cumplan con los parametros de calidad.

Realizar un reporte de rechazo adjuntando las evidencias fotograficas de la actividad.
DOCUMENTACION

REG-MEMPO0O01 Registro ingreso de material de empaque
REG-CEMO001 Registro control de produccién
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Departamento: Control de calidad
Procedimiento de Cadigo: INS-PRODO001
purificacion Area: Produccion- planta
Pagina 1de3

OBJETIVO

Realizar de forma correcta las actividades de purificaciéon del agua eliminando las
particulas en suspension a través de varios filtros y membranas semipermeables mediante
como tratamiento fisico-quimico.

ALCANCE

Los parametros establecidos deben ser aplicados en las instalaciones de la empresa
durante las etapas de purificacion del agua, debe ser manejado por todo el personal y es
de estricto cumplimiento.

DEFINICIONES

Ozonificacion: Desinfectante de bacterias y virus, ademas actia como una ayuda en
el micro floculacién y reduccion de sélidos suspendidos.

Particulas: Fragmento méas pequefio de materia que mantiene las propiedades
quimicas de un cuerpo.

Filtro de lecho profundo: Proceso de filtracion de un liquido donde retiene e impide el
paso de particulas con diametro mayor a 1 micras.

Carb6n activado: columna cuya funcién es eliminar caracteristicas organolépticas
indeseables, sustancias coloidales y contaminantes quimicos que afecten el agua.

Osmosis inversa: Proceso que consiste en pasar a través de una membrana
semipermeable a presién, desde una solucién concentrada hacia una de menor
concentracion.

Luz ultravioleta: Luz UV con una longitud de onda adecuada, que impide la
reproduccion y proliferacién bacteriana o viral.

DOCUMENTO DE REFERENCIA

Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador. ARCSA DE-067-2015-GGG

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200: 2017 Agua purificada envasada:
Requisitos.

RESPONSABLE
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El operario debe cumplir con todos los requisitos de este instructivo, ademas se
verificarq la realizacion de las actividades mediante un registro documentado en el
departamento de calidad.

Departamento: Control de calidad
Procedimiento de Cadigo: INS-PRODO001
purificacion Area: Produccion- planta
Pagina 2de3

DESCRIPCION

Dado que en la desinfeccion del agua potable se emplea cloracion, este método no
purifica el agua por completo, por ello se realiza el siguiente tratamiento a fin que el agua
destinada al consumidor cumpla con los parametros de calidad establecidos.

e Recepcion del agua de la cisterna de la planta.

e Filtracion de lecho profundo donde se verificara que eliminan la eliminacion de
sedimentos, impurezas y particulas que se encuentre en el agua.

e Se pasa el agua por el filtro de carbén activado el cual eliminara sustancias
coloidales y gran cantidad de contaminantes quimicos.

e Se pasara por un filtro suavizante que disminuya el exceso de minerales para
evitar la formacion de residuos en superficie de las tuberias.

e Después de los filtros el agua pasa por una lampara UV para ampliar el espectro
de desinfeccion.

e Elliquido resultante pasara al tratamiento de osmosis inversa donde pasara a
través de una membrana semipermeable a presion para eliminar el 99% de virus y
bacterias.

e Luego, el agua circula a un tratamiento de ozonificacion para impedir la
reproduccion y proliferacion de microorganismos.

FRECUENCIA
e Diariamente durante cada produccion.

PARAMETROS DE CONTROL
Tabla 1. Requisitos microbiol6gicos para agua embotellada INEN
Requisito unidad caso n c m M Método de ensayo

Recuento de
UFC/mL 2b 5 2 25 102 NTE INEN-ISO 4833
Aerobios Mesdfilos

UFC/100m
E. Coli L 102 5 0 0 NTE INEN-ISO 9308-1
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Pseudomonas UFC/100m

) 5 0 0 NTE INEN-1SO 16266
Aeuroginosa L
INEN, 2200
o Departamento: Control de calidad
Procedimiento de Cédigo: REC-PROD001
purificacion Area: Produccion- planta
Pagina 3de3

PARAMETROS DE CONTROL

e El producto agua purificada envasada debe cumplir con los principios de las
buenas practicas de fabricacion.

e El agua purificada envasada debe elaborarse con agua que cumpla con NTE
INEN 1108.

e No debe presentar olores o sabores extrafios que no sean caracteristicos del
producto.

Tabla 2 Altura minima de numeros, letras y simbolos para expresar el contenido neto
en funcién de la masa o del volumen del producto

Requisito unidad min  max. Método de ensayo
Turbidez Pt-CoP 5 NTE INEN-ISO 7887
Sélidos Totales
Disueltos NTU? 500 1 NTE INEN-ISO 7027
Solidos Totales Aguas mg/L 4.5 500 2540 Solids Standard Methods
pH a 20 °C agua mg/L 3.8 9.5 2 540 Solids Standard Methods
Cloro libre residual mg/L AUSENCIA NTE INEN 977
Dureza total mg/L - 300 NTE INEN 974
INEN 2200

ACCIONES CORRECTIVAS

Rechazar el producto final que no cumplan con los parametros de calidad.
Realizar control del cronograma de mantenimiento de quipos.

DOCUMENTACION
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REG-PRODO0O01 Registro de actividades
REG-CINSO001 Registro control de insumos
REG-CPRODO001 Registro control de produccién
REG-CAGUBO001 Registro control de materia prima

Figura 41. Procedimiento de purificacion de agua.
Tanguila, 2023

Departamento: Control de calidad
Procedimiento de Limpieza Cadigo: INS-LIMDB001
y desinfeccion de botellones Area: Mantenimiento
Pagina 1de 3

OBJETIVO
Realizar de forma correcta las actividades de limpieza y desinfeccion de los botellones
destinados al llenado del producto final.

ALCANCE

Los parametros establecidos deben ser aplicados en las instalaciones de la empresa
durante las etapas de produccion, debe ser manejado por todo el personal y es de estricto
cumplimiento de los parametros de calidad determinados.

DEFINICIONES

Limpieza: Procedimiento por el cual se logra la remocion fisica de la materia
organica y/o suciedad. Se utiliza fundamentalmente para remover y no para matar. Se
puede diferenciar una limpieza diaria de rutina, de una limpieza de mantenimiento que
se planifica semanal o mensualmente de acuerdo a las necesidades.
Desinfeccion: Destruccién de microorganismos potencialmente patégenos, como
bacterias, hongos y protozoos.

Desinfectante: Agente fisico o quimico utilizado para matar o inactivar los
microorganismos tales como bacterias, virus y protozoos. Un desinfectante ideal debe
ser de amplio espectro, de rapida accién, no debe ser afectado por factores del medio
ambiente, no téxico y compatible con las superficies, estable, facil de usar y soluble en
agua.

Capacidad de rebose BC: Volumen de agua en litros contenidos por el bidén
cuando se llena a través del orificio de llenado hasta el punto de rebose.

Capacidad nominal CN: Capacidad en litros que, por convencion, es utilizado para
representar una clase de bidones de capacidad de rebose similar

DOCUMENTO DE REFERENCIA
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador. ARCSA DE-067-2015-GGG
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Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200: 2017 Agua purificada envasada:
Requisitos.
RESPONSABLE

El operario debe cumplir con todos los requisitos de este instructivo, ademas se
verificara la realizacion de las actividades mediante un registro documentado en el
departamento de calidad.

Procedimiento de Dgpgrtamento: Control de calidad
impi i i6 Caodigo: INS-LIMDBO001
Limpieza y desinfeccién de ———— Ld
botell Area: Mantenimiento
otellones Pagina > do 3

DESCRIPCION

e Preparar los materiales de limpieza, asi como el equipo de proteccion personal
para el uso de quimicos de limpieza

e Prepara el abastecimiento de agua requerido.

e Ubicar siempre el botellén alejado del piso y en una superficie limpia.

e Remover la suciedad adherida en el botellon externamente mediante accion
mecénica con esponjilla, agua y jabon.

e Lavar la parte interna del botellon con agua y jabdén para remover la suciedad.
Desinfectar agregando la solucién con hipoclorito (dejar actuar por unos
segundos) y enjuagar con abundante agua evitando que queden residuos.

e Se repite el proceso de lavado y desinfeccién de la tapa con jabon e hipoclorito,
teniendo en cuenta lavar el caucho por separado.

e Cuando el botell6n se encuentre seco, se almacena en el area designada bajo
condiciones apropiadas que protejan la integridad del mismo.

La persona encargada de recargar de agua los botellones debe encontrarse en buen

estado de salud, usar el EPP adecuado, lavarse correctamente las manos, colocarse

los guantes y proceder a dirigir el botellén limpio al area de llenado y recargar
nuevamente el botellébn y colocar en el &rea de botellones llenos.

FRECUENCIA
e Diariamente al contabilizar 15 botellones.

PARAMETROS DE CONTROL

Los bidones o botellones deben cumplir generalmente con lo siguiente:

e Bidones con capacidad de 20 litros

e Debe ser de un material de grado alimenticio como plastico libre de BPA
e Fabricadas en Polietileno de baja densidad.
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e Cumple con estandares internacionales segun normativas: GMP, FDA.
e Tapas de Rosca: de diametros 49, 52 y 56 mm
e Presion: de diametro 50 mm
e Valvulas dosificadoras

Procedimiento de
Limpiezay desinfeccion de
botellones

Departamento: Control de calidad
Cadigo: INS-LIMDBOO1
Area: Produccién- planta
Pagina 3de3

PARAMETROS DE CONTROL

Lamina de seguridad para el soldado por induccion debe ser fabricada en diferentes
materiales termo-soldables como:

Polietileno Espumado de alta densidad

100% virgen
Aluminio compuesto.
Diametros: 49 mm; 56 ms.

e El producto agua purificada envasada debe cumplir con los principios de las
buenas practicas de fabricacion.

e El agua purificada envasada debe elaborarse con agua que cumpla con NTE
INEN 2200.

e No debe presentar olores o sabores extrafios que no sean caracteristicos del
producto.

ACCIONES CORRECTIVAS
En situaciones de encontrarse un elemento con una limpieza inadecuada u objetos o
sustancias extrafias, se procedera a lavar y desinfectar nuevamente todos los bidones del
lote al que pertenece el elemento sucio.
Realizar un informe del hallazgo con evidencias fotogréficas y notificar al departamento
de calidad
Registrar las observaciones y actividades en los registros correspondientes
DOCUMENTACION
REG-LIMDBO001 Registro de limpieza y desinfeccién
REG-LIMQOO01 Registro control de sustancias empleadas

Figura 42. Procedimiento de limpieza y desinfeccién de botellones.

Tanguila, 2023
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Departamento:| Control de calidad
Procedimiento de Limpieza Cadigo: INS-LIMDAOO1
y Desinfeccién de areas Area: Planta

Pagina 1de?2

OBJETIVO

Realizar correctamente las actividades de limpieza y desinfeccion de las &reas existentes
en la planta de embotellado de agua promoviendo el uso adecuado de los recursos.
ALCANCE

El presente manual abarca las politicas que seran aplicadas en la empresa, para
mantener la higiene del establecimiento, debe ser manejado por todo el personal y es de
estricto cumplimiento.

DEFINICIONES

Limpieza: Procedimiento por el cual se logra la remocion fisica de la materia organica
y/o suciedad. Se utiliza fundamentalmente para remover y no para matar.

Desinfeccion: Destruccion de microorganismos potencialmente patdégenos, como
bacterias, hongos y protozoos.

Desinfectante: Agente fisico o quimico de amplio espectro, de rapida accion, utilizado
para matar o inactivar los microorganismos tales como bacterias, virus y protozoos.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador. ARCSA DE-067-2015-GGG

RESPONSABLE
Es responsabilidad del personal de higiene el correcto cumplimiento, asi como el

cumplimiento de los registros destinados al area de control de calidad
DESCRIPCION

e Preparar los implementos necesarios para la limpieza: escobas, cepillos, esponjas,
pafios, escurridores, trapos, etc.




145

e Preparar la solucion de detergente a utilizar, usar agua segura

e Retiran los equipos o implementos que estén en el suelo, luego de los pisos, todos los
residuos grandes, como restos de alimentos, desperdicio de papel incluyendo material
de envasado, carton, plastico, pedazos de madera, etc.

e Colocar en los cestos de desechos identificados para cada tipo de residuo.

e Desconectar o desarman si es necesario equipos y utensilios, y las partes se colocan
en un recipiente, para luego ser lavadas y desinfectadas individualmente.

Departamento:| Control de calidad
Procedimiento de Cadigo: INS-LIMDAO0O1
limpieza y Desinfeccion Area: Planta
Pagina 2de 2

DESCRIPCION

e Humedecer con suficiente agua segura el lugar o superficie a limpiar.

e Esparcir la solucion de detergente sobre la superficie a limpiar con una escoba o
esponja.

e Dejar actuar el detergente de acuerdo a las instrucciones de la etiqueta
(normalmente 3 a 5 minutos).

e Enjuagar con suficiente agua asegurandose de que todo el detergente se elimine

e Verificar que haya sido eliminada toda la suciedad. En caso de necesitarse se
repite la operacion hasta que quede completamente limpio.

Desinfeccion:

e Preparar la solucion de desinfectante de acuerdo a lo indicado en la lista de
productos con agua segura.

e Aplicar la solucién desinfectante, y dejar actuar como minimo 1 minuto,
dependiendo de la sustancia utilizada y las recomendaciones del fabricante.

e Dejar escurrir 0 enjuagar con agua segura segun lo conveniente

e Verificar que no quede agua sin escurrir

e Dejar secar al aire o con una toalla de papel.

e Registrar la actividad en el inventario.

FRECUENCIA

e Lalimpiezay desinfeccion se realiza luego de finalizadas las tareas de produccién
o cuando el supervisor lo considere necesario.

e Cuando las tareas de produccion se interrumpen por mas de una semana.

e Antes de comenzar con el proceso se limpia y desinfecta nuevamente las areas.

PARAMETROS DE CONTROL
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en caso de contacto con la piel con las sustancias de limpieza o desinfeccion, quitarse
las prendas contaminadas y lavarse la zona afectada, en caso de que los sintomas
continten acudir al médico

ACCIONES CORRECTIVAS

Repetir la actividad de limpieza o desinfeccion de ser necesario
DOCUMENTACION

REG-LIMDAOO1 Registro de limpieza en areas.

REG-CQUI001 Registro control de sustancias empleadas

Figura 43. Procedimiento de limpieza y desinfeccién de areas.
Tanguila, 2023

Departamento: Control de calidad
Procedimiento de Liberacién Cddigo: INS-LIBP0O1
de Producto final Area: Empaque
Pagina 1de3

OBJETIVO
Controlar que el producto final cumpla con los requerimientos sea liberado al consumidor
de acuerdo a sus especificaciones y criterios de calidad establecidos a nivel nacional.

ALCANCE

Las disposiciones establecidas son aplicables en las instalaciones de la empresa en la
actividad de liberacion de producto final, el mismo debe ser de conocimiento general para
todo el personal y de estricto cumplimiento.

DEFINICIONES

Productos terminados: Bienes fabricados por la empresa y destinados al consumo
final o a su utilizacion por otras empresas.

Agua embotellada: Es agua potable envasada en botellas individuales o agrupadas
en paquetes de consumo en distintas capacidades o tamafios y que se pone a la venta al
por menor 0 mayor.

Caducidad: Indica el momento hasta el cual el alimento puede consumirse de forma
segura.

Lote: Conjunto de unidades de venta de un producto alimenticio, producido, fabricado
0 envasado en circunstancias practicamente idénticas.

Cliente: persona o empresa receptora de un bien, servicio, producto o idea, a cambio
de dinero u otro articulo de valor.

PET: El Polietileno Tereftalato, también conocido por su sigla PET, corresponde a un
tipo de plastico utilizado en envases y botellas de gaseosa, agua, aceite, entre otros.

P.V.P: Precio de venta al publico
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DOCUMENTO DE REFERENCIA

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2200: 2017 Agua purificada envasada:
Requisitos.

Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador ARCSA DE-067-2015-GGG

RESPONSABLE
Es responsabilidad del operario en funciones la ejecucién del presente instructivo y
correspondientes registros que deben ser entregados al jefe de control de calidad.

Procedimiento de De,:p.artamento: Gestion de calidad
liberacion de producto Codigo: INS-LIBPOO1
terminad Area: Bahia de salida
erminado Pagina > de 3

DESCRIPCION

Después de la produccién, el producto pasa al area etiquetado.

e EIl producto terminado debe estar bien cerrado, debe estar limpio y seco.

e La etigueta debe corresponder al producto terminado con la siguiente informacion:

Lote

Elaboracion

Fecha de vencimiento
P.V.P.

e Agrupar los productos terminados en los embalajes correspondientes revisando
gue el producto esté en buenas condiciones. Si tiene alguna falla se debe avisar
al jefe de produccion para tomar acciones correctivas.

e El embalaje debe tener una etigueta de identificacion, indicar el nimero de lote y
el cédigo de barras del producto.

e Colocar en grupo los embalajes hasta su posterior despacho.

FRECUENCIA

e Al terminar la orden de produccion diaria.

e Una vez aprobada una orden de entrega al cliente final.

PARAMETROS DE CONTROL
Tabla 1. Requisitos microbiologicos para agua embotellada INEN
Requisito unidad caso n c m M Método de ensayo
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Recuento de

10
Aerobios UFC/mL 2° 5 2 25 5 NTE INEN-1SO 4833
Mesdfilos
UFC/100m NTE INEN-1SO 9308-
E. Coli 102 5 0 0
L 1
Pseudomonas UFC/100m
) 108 5 0 0 NTE INEN-1SO 16266
Aeuroginosa L
INEN,2017
o Departamento: Gestion de calidad
I_bpro‘?‘?d'g"e”tc’de” :a Cédigo: INS-LIBPOOL
iberacion de producto - . :
. P Area: Bahia de salida
terminado
Pagina 3de3

PARAMETROS DE CONTROL

Tabla 2 Altura minima de nimeros, letras y simbolos para expresar el contenido neto
en funcién de la masa o del volumen del producto

Requisito unidad min  max. Método de ensayo
Turbidez Pt-CoP 5 NTE INEN-1SO 7887
Solidos Totales
Disueltos NTU? 500 1 NTE INEN-1SO 7027
Solidos Totales Aguas mg/L 4.5 500 2540 Solids Standard Methods
pH a 20 °C agua mg/L 3.8 9.5 2 540 Solids Standard Methods
Cloro libre residual mg/L AUSENCIA NTE INEN 977
Dureza total mg/L - 300 NTE INEN 974
INEN, 2017

Codificacion adecuada: visible, con fecha de elaboracion, caducidad, PVP y lote
ACCIONES CORRECTIVAS

Rechazar producto terminado que no cumplan con las caracteristicas propias de su
naturaleza.
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Si se presenta en la inspeccion final objetos extrafios dentro de las botellas de agua se
rastreara el origen del problema y se desechara el lote en el que se presentd la
inconformidad.

DOCUMENTACION
REG-LIBP001 Registro de liberacion de producto terminado

Figura 44. Procedimiento: liberacion de producto final.
Tanguila, 2023

Departamento: Gestion de calidad
Procedimiento Control Cadigo: INS-CPLAOOL
de Plagas Area: Calidad y seguridad
Pagina 1de3

OBJETIVO

Establecer las actividades de inspeccion, control y erradicacion de plagas receptar
asegurando que el proveedor de servicio cumpla con los requisitos y criterios de calidad
establecidos frente a una empresa de elaboracién de bebidas

ALCANCE

Las disposiciones establecidas en el presente procedimiento son aplicables en las
instalaciones de la empresa para las actividades de inspeccién, control y erradicacién
de plagas en todas areas de la planta, por lo tanto, debe ser de conocimiento y estricto
cumplimiento.

DEFINICIONES

Control de plagas: conjunto de actividades dirigidas a controlar las plagas de forma
selectiva y especifica, limitando al mismo tiempo el impacto sobre la salud, el costo y el
deterioro del medio ambiental.

Plaga: conjunto de seres vivos que, por su abundancia y/o sus caracteristicas,
pueden ocasionar problemas sanitarios, molestias, perjuicios o pérdidas econémicas a
las personas en sus actividades, los productos que utiliza o produce o sobre los animales
o el medio ambiente.
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Sustancia Peligrosa: es toda forma material que durante la fabricacion, manejo,
transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, gases, vapores, radiaciones,
toxicidad, u otra afeccion que constituya riesgo para la salud de las personas o causar
dafos materiales o deterioro del ambiente

Insecticidas bio racionales: son sustancia que derivan de microorganismos, plantas
0 minerales. También pueden ser sustancias sintéticas similares o idénticas a otras que
se encuentran en la naturaleza.

DOCUMENTO DE REFERENCIA

Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador ARCSA DE-067-2015-GGG

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1338: 2016 Plaguicida de uso agricola.
Definiciones y clasificacion.

RESPONSABLE
Es responsabilidad de la direccién de la empresa la aplicacion del presente instructivo.

Se considera que el compromiso de la direccién expuesto por escrito de forma clara es
la base de una buena politica y que ésta pueda desarrollarse satisfactoriamente.

Departamento: Gestion de calidad
Procedimiento Cadigo: INS-CPLA0O1
Control de plagas Area: Calidad y seguridad
Pagina 2de 3

DESCRIPCION

e Laempresa de Control de Plagas contratada cumplira con lo siguiente:

e Presentar una carpeta con la informacion técnica necesaria que justifiqgue su
intervencién dentro de la planta de forma que se garantice, el conocimiento y
uso de sustancias quimicas apropiadas para la industria de alimentos, asi como
el plano de ubicacion del corddn sanitario tanto para insectos como roedores.

e Realizar una vez cada 2 semanas la revision del cordén sanitario y trampas
internas colocadas en la empresa.

e Inspeccionar o reponer material de las trampas.

e Luego de la inspeccion se emite un informe.

e Reposicidn o cambio de trampas, cebo o placa de captura.

e En caso de tener una trampa con positivo (evidencia de plagas), se identifica el
origen y se evalla la necesidad de inspecciones mas frecuentes.

e Archivar los informes de la revision del cordon sanitario que emite la empresa de
control de plagas, y hacer el seguimiento en las hojas de registro de visitas.

e Llenar el documento: REG-CPLAOOL Registro control de plagas




151

FRECUENCIA

e Minimo cada 30 dias con una entidad externa

e Al observar la presencia de roedores o insectos en las inmediaciones de la

planta.

PARAMETROS DE CONTROL

La inspeccion diaria a las instalaciones de la planta contribuye a mantener un control
del proceso. Una forma de mantener el control es el correcto almacenamiento de materia
prima y producto terminado para evitar que roedores o insectos se sientan atraidos por
ellas.

ACCIONES CORRECTIVAS
Rechazar materia prima o insumos que no cumplan con las caracteristicas propias de
Su naturaleza, productos como la levadura que ya se encuentren activadas, granos con
presencia de microorganismos o insectos.

Realizar un reporte de rechazo de materia prima adjuntando las evidencias
fotograficas de la actividad.

DOCUMENTACION

REG-CPLA0O01 Registro control de plagas

REG-CVIS001 Registro control de visitas

Figura 45. Procedimiento control de plagas.
Tanguila, 2023

Procedimiento de Departamento: Control de calidad
Limpieza y Caodigo: INST-EMPOO01
Desinfeccion de Area: Mantenimiento
Tuberias Fijas por Pagina 1de?2
Recirculacién

OBJETIVO

Este procedimiento tiene como objetivo establecer las pautas para la limpieza y
desinfeccion de tuberias fijas mediante el proceso de recirculacion de sustancias
desinfectantes validadas, con el fin de mantener un sistema de distribucion de agua
seguro y libre de contaminantes.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todas las tuberias fijas dentro de las instalaciones que
requieren limpieza y desinfeccion mediante el proceso de recirculacion de sustancias
desinfectantes aprobadas. El alcance incluye, pero no se limita a, tuberias utilizadas para
la distribucion de agua potable, sistemas de procesamiento de alimentos, y cualquier otro
sistema de tuberias que necesite mantener altos estandares de higiene y seguridad.

DEFINICION

Tuberias Fijas: Conjunto de tubos instalados de manera permanente dentro de una
estructura o sistema, utilizados para la conduccién de liquidos, gases u otros materiales.
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En este contexto, se refiere especificamente a las tuberias que transportan agua u otros
liquidos que requieren un mantenimiento higiénico.

Recirculaciéon: Proceso mediante el cual un liquido (en este caso, una solucion
desinfectante) es bombeado y circulado repetidamente a través de un sistema cerrado,
asegurando el contacto continuo con todas las superficies internas de las tuberias para
lograr una limpieza y desinfeccion efectiva.

Sustancias Desinfectantes Aprobadas: Productos quimicos destinados a eliminar o
inactivar microorganismos patdgenos en superficies y materiales. Estas sustancias deben
estar aprobadas por las autoridades sanitarias y cumplir con las normativas vigentes de
seguridad y eficacia.

Procedimiento Validado: Conjunto de instrucciones documentadas y verificadas
mediante pruebas y evidencia que demuestran que el método de limpieza y desinfeccién
es efectivo para su propésito. La validacion asegura que el procedimiento cumple con los
estandares de calidad y seguridad establecidos.

DOCUMENTO DE REFERENCIA
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados en el
Ecuador. ARCSA DE-067-2015-GGG.

RESPONSABLE

El personal designado sera responsable de llevar a cabo el procedimiento de limpieza
y desinfeccion de acuerdo con este documento.

El supervisor sera responsable de supervisar y verificar el cumplimiento adecuado del
procedimiento.

DESCRIPCION

e Reuna todos los materiales y equipos necesarios para llevar a cabo el
procedimiento.

o \Verifique que el sistema de recirculacién esté en condiciones de funcionamiento
adecuadas y limpieza.

e Prepare una solucién desinfectante de acuerdo con las especificaciones del
fabricante y las pautas de dilucion recomendadas por la autoridad competente.

e Asegurese de que la concentracion de la solucién desinfectante sea adecuada
para lograr una desinfeccion efectiva.

e Conecte el sistema de recirculacion a las tuberias fijas que se van a limpiar y
desinfectar.

¢ Inicie el proceso de recirculacion, asegurandose de que la solucidn desinfectante
fluya a través de todas las tuberias y componentes del sistema.

e Mantenga el proceso de recirculacion durante el tiempo recomendado por el
fabricante para garantizar una desinfeccion completa.

¢ Monitoree el proceso de recirculacion para asegurarse de que se mantenga una
presién adecuada y que la solucidon desinfectante llegue a todas las areas del
sistema. Realice ajustes segun sea necesario para garantizar un flujo uniforme de
la solucién desinfectante.

o Después de completar el proceso de recirculacion, enjuague las tuberias con agua
limpia para eliminar cualquier residuo de la solucidén desinfectante.

o Verifique visualmente que las tuberias estén limpias y libres de contaminantes.
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e Registre los detalles del proceso de limpieza y desinfeccion, incluyendo la fecha,
las sustancias utilizadas, el tiempo de recirculacion y cualquier observacion
relevante.

FRECUENCIA

La limpieza y desinfeccion de las tuberias fijas por recirculacion se llevara a cabo una

vez al mes para asegurar la limpieza continua y la prevencion de la acumulacion de
contaminantes.

PARAMETROS DE CONTROL

En caso de contacto con la piel con las sustancias de limpieza o desinfeccion, quitarse

las prendas contaminadas y lavarse la zona afectada, en caso de que los sintomas
continuen acudir al médico.

ACCIONES CORRECTIVAS
Repetir la actividad de limpieza o desinfeccidn de ser necesario

DOCUMENTACION
REG-LIMDAOO1 Registro de limpieza en areas.
REG-CQUI001 Registro control de sustancias empleadas

Figura 46. Procedimiento de limpieza y desinfeccion de tuberias fijas por recirculacion
Tanguila, 2023
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Departamento: | Control de calidad

CONTROL DE PRODUCCION Codigo: REG-CPRODO01
Area: Produccion
Pagina: ldel

FECHA

LOTE

PRESENTACION

VOL.
PRODUCCION

CANTIDAD

CADUCIDAD

OBSERVACIONES

FIRMA

Figura 47. Registro control de produccion.

Tanguila, 2023
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CONTROL DE MATERIAL DE EMPAQUE

Departamento: Control de calidad
Cadigo: REG-MEMPO001
Area: Bahia de recepcion
Version: 1.0

Fecha

Lote

Detalle

Cantidad

Proveedores

Observaciones

Responsable

Figura 48. Registro control de material de empaque.

Tanguila, 2023
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Departamento: Control de calidad
REGISTRO CONTROL DE SUSTANCIAS Cadigo: REG-CQUI001
Area: Planta
Pagina: ldel
Fecha |Hora Uso Area Agente Dosis FIRMA

Detergente

Desinfectante

Observaciones:

Firma control de calidad: |

Figura 49. Registro control de sustancias.

Tanguila, 2023
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Departamento: Administrativo
. : : Cadigo: REG-CCAP001
Reglstro de capaC|taC|ones Area 1.0
Pagina ldel
Responsable:
Tema de capacitacion Nombre del Cargo Area Firma del

Fecha

participante

participante

Figura 50. Registro de capacitaciones

Tanguila, 2023
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Botelldn/ botella Olor | color| sabor

Departamento: Control de calidad
p Cadigo: REG-LIBP0O0O1
REGISTRO LIBERACION PRODUCTO TERMINADO - - :
Area: Bahia de salida
Pagina: ldel
» Caracteristicas
Fecha Lote Destino | Fresentacion |y, men organolépticas Caducidad Aprobado

Responsable

OBSERVACIONES

Figura 51. Registro liberacion de producto terminado.

Tanguila, 2023
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Departamento: Control de calidad

Cédigo: REG-CPLADO0O01
CONTROL DE PLAGAS  Fea: Calidad y seguridad
Pagina: ldel
Fecha Area Entidad Sustancia Observaciones Firma

Figura 52. Registro control de plagas

Tanguila, 2023



160

Departamento: Control de
b | calidad
Cadigo: REG-CVIS001
CONTROL DE VISITAS g .
Ao Calidad y
Area: .
seguridad
Pagina: ldel

Fecha

Nombres

Cédula

Motivo Observaciones Firma

Figura 53. Registro control de visitas.

Tanguila, 2023
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REGISTRO DE LIMPIEZA
Y DESINFECCION

Departamento: | Control de calidad

Cadigo:

REG-LIMDB001

Area:

Mantenimiento

Pagina:

ldel

| Mes:

ARo:

Dias Superficie

Sustancia

Dosis

Responsable Firma

Observaciones:

Firma departamento de control de calidad

Figura 54. Registro de limpieza y desinfeccion.

Tanguila, 2023




162

REGISTRO CONTROL DE Cadigo:

Departamento:

Control de calidad

REG-CAGUBO001

Fecha (7.2 - 7.6)

(1.5 -0.6)

MATERIA PRIMA Area: Produccion
Pagina ldel
pH cl Observaciones Responsable

Observaciones:

Revisado por calidad y seguridad:

Figura 55. Registro control de materia prima.

Tanguila, 2023




