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RESUMEN EJECUTIVO

El presente estudio tiene como objetivo el disefio y plan de implementacion de seis diferentes
procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion (POES) para el producto
Vinagre Natural de Manzana “Vinatu” en la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”, la

misma que se dedica a la produccion de alimentos y fitofarmacos en la ciudad de Quito.

Para iniciar con el estudio de la presente investigacion, lo primero que se realizé fue el
analisis situacional de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”, en donde se incluyo el
estudio del sector externo de alimentos procesados, al mismo al que pertenece que el
producto Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”. Se elaboré un andlisis de todos los
entornos que la afectan, es decir, economico, de mercado, competencia, social, cultural,
legal, politico, ambiental, laboral y tecnolégico. Aqui también se priorizo la investigacion
interna de la empresa objeto de estudio, en donde se incluyeron los datos generales como la
descripcion general, actividad principal, misién, vision, valores, ubicacidn, infraestructura,
productos, ventas y organigrama estructural. De igual manera se realizé una descripcion del
producto de estudio, en donde se establecio su concepto, composicion, historia, propiedades
y beneficios. Una vez terminado el andlisis situacional se procedio a realizar el FODA de la

empresa, resaltando las principales fortalezas, objetivos, debilidades y amenazas.

Posterior a la ejecucion del analisis situacional, se inicié con la elaboracion del marco
tedrico, aqui se incluyo la investigacion de las enfermedades de transmision alimentarias

(ETA) en donde se determinaron los tipos de microorganismos contaminantes, principales
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patdgenos causados por estos microorganismos Yy las vias de contaminacion de los
alimentos. Una vez finalizado esto, se continud con el estudio del sistema de inocuidad de
alimentos (SGIA) en donde se determind la relacién de la norma ISO 22000 con otras
normas, aqui se establecid las ventajas de certificacion 1SO y su contenido, seguido del
analisis de riesgos y control de puntos criticos 0 HACCP, estableciendo su concepto y
principios, después se continu6 con las buenas précticas de manufactura (BPM),
estableciendo el contenido, ventajas y su aplicacion en el pais y por Gltimo los procesos
operacionales estandarizados de sanitizacion (POES), en donde se determind su aplicacion
en el Ecuador, estructura, alcance y desarrollo de los mismos junto a su metodologia de

cumplimiento y eficacia.

Una vez finalizado el marco tedrico, se procedio a elaborar el diagnostico de la empresa
“V.R. Industria Naturista S.C.C”, en donde se realiz6 una auditoria interna para verificar el
cumplimiento del reglamento de BPM. Para esto se elabor6 un cuadro o “Check-list” que
contiene los requerimientos de las BPM que la empresa debe cumplir, a cada uno se le dio
una calificacion y se establecié la razon del puntaje obtenido. Aqui también se ubicé como
evidencia, fotos del estado de cada una de las &reas analizadas. Las areas se dividieron en
ocho en total, estas fueron: instalaciones, transporte, almacenamiento, equipo, personal,
control de plagas, retiros y operaciones de produccion. El puntaje que la empresa obtuvo de
esto fue de 63,62% sobre 100%. La mayoria de las areas de la empresa obtuvieron mas del
60% excepto el control de plagas y personal. La baja calificacion se debe principalmente a

la falta de registros, en donde también intervienen los registros de limpieza.

Después de realizar la auditoria interna a la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” se

inici6 con la elaboracién de los POES para seis areas elegidas de la empresa, estas areas son:
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instalaciones, equipos, vehiculos, cuidados del personal, control de plagas y capacitaciones.
Cada uno de estos procedimientos realizados incluy6 su proposito, alcance, responsable,
definiciones, politicas, equipo y material utilizado, descripcidn de actividades, indicadores,
documentos, diagrama de flujo y anexos. Estos procesos fueron disefiados con todos los
requerimientos y necesidades de la empresa. Aqui también se incluyeron indicadores para
evaluar el beneficio de los POES a través del tiempo y un cuadro en donde se han ubicado

los requerimientos de las BPM que la empresa podra cumplir al aplicar estos procedimientos.

Finalmente, se realizd el plan de implementacion de los POES para la “V.R. Industria
Naturista S.C.C” en donde se establecieron todos los objetivos que la empresa alcanzara si
aplica estos procesos, también se incorporo a los riesgos que puede traer este proyecto y las
estrategias que se pueden usar para evitar que estos riesgos se hagan presentes. De igual
forma, se establecid el plan de implementacion con todas las actividades, responsables y
recursos que se utilizaran, asi como también su cronograma de aplicacion. Las ganancias
también se incluiran en el plan de implementacion, aqui se describen todos los beneficios
que la empresa obtendra por aplicar estos procesos como el ahorro de dinero, tiempo, gasto
de agua, entre otros. Por ultimo, se incorporo al analisis costo—beneficio en donde se ubicé

a la cantidad de dinero que se utilizara por aplicar POES contra los beneficios obtenidos.

La empresa debe mejorar en muchos aspectos para cumplir con los requerimientos de las
BPM y el implementar POES cubre con varias exigencias de la misma. De la misma manera,
el aplicar este proyecto trae muchos beneficios a la empresa, algunos de estos se pueden
contabilizar como el ahorro de tiempo y dinero, pero hay otros beneficios que no se pueden
contabilizar como la seguridad del cliente por su salud, evitar infracciones por faltas de

higiene a la empresa como multas, cierre temporal o definitivo de la planta, entre otros.



INTRODUCCION

El Ecuador ha realizado muchas regulaciones a sus leyes en los ultimos afios, las mismas
que deben ser cumplidas por todas las empresas del sector alimenticio, esto se ha dado con
el fin de que todas las empresas tengan productos de alta calidad para que puedan ser
competitivas a nivel nacional e internacional. Para lograr esto, uno de los requerimientos
mas importantes es obtener certificados de calidad que aseguren que el producto que los
consumidores adquieren es seguro para ellos. Existen certificados que garantizan esto como
la familia de normas I1SO, las normas de buenas préacticas de manufactura (BPM), sello de
calidad INEN, entre otras. Segun Orozco (2014) coordinadora del diario EI Comercio, de al
menos 854 empresas pequefias, microempresas y artesanos, procesadoras de alimentos, tan
solo el 1,15% de estas han obtenido el certificado de BPM, este resultado es alarmante por
lo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) ha dado
un plazo de tiempo maximo hasta noviembre del 2017 para que estas empresas puedan

cumplir con los requerimientos y obtener el certificado.

La empresa que se eligié para el presente estudio se llama “V.R. Industria Naturista S.C.C”,
ubicada en el norte de la ciudad de Quito, la misma que realiza productos alimenticios y
fitofarmacéuticos y que pertenece al grupo de empresas consideradas como pequefias. Si
esta desea ser competitiva en el mercado, debe certificar que sus procesos son controlados
para contribuir con la calidad del producto, es decir, que cumpla con los requerimientos del
reglamento de BPM para que asi pueda competir en igualdad de condiciones con las

empresas nacionales e internacionales.



Uno de los requerimientos mas importantes de la certificacion es el aseguramiento de la
inocuidad del alimento, es por esto que la aplicacién de POES en las empresas procura que
todos los productos, infraestructura, personal y otros elementos que pertenecen a la empresa
funcionen con calidad y de conformidad a la ley para contribuir con la proteccién de la salud
de los demandantes. Por todo esto, el objetivo de la presente investigacion es disefiar los
procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion para la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” y aplicarlos a la produccion del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu” 'y

también a los demas procesos productivos que la empresa maneja.

Para el desarrollo de un modelo 6ptimo de POES para la empresa, se tomara en cuenta a
todas las leyes y manuales establecidos por los organismos controladores como la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Municipio de Quito, SRI,
MIPRO, MRL, IESS y todos los datos proporcionados por la empresa sobre sus procesos
productivos y sistemas de saneamiento. Al poseer la informacion general, se permitira
realizar un disefio apropiado de POES, es decir, cumpliendo todos los requerimientos y
necesidades para la empresa. En los nuevos procedimientos se incorporard equipos Yy
materiales de limpieza y sanitizacion que ayuden a reducir el tiempo de demora y el costo.
También se agregaran procesos para cuidar la salud e higiene del personal, de la misma
manera se introduciran capacitaciones para ensefiar a todos los trabajadores gue intervengan
directamente o indirectamente con el proceso productivo, como laborar en la planta con
normas de higiene, dejando a un lado actividades que pueden afectar a la inocuidad del

producto.

Se espera que gracias a toda la informacion obtenida se pueda elaborar un modelo ideal de

sistemas de sanitizacidn, ya que los datos son de fuentes fidedignas obtenidas a traves de la
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investigacion de campo. De igual manera, debido a que la empresa de estudio no utiliza
procesos estandarizados de saneamiento fijos, se espera que esta investigacion ayude a tomar
decisiones apropiadas para que la “V.R. Industria Naturista S.C.C " logre alcanzar mejoras

de calidad en sus procedimientos con bases solidas.

Tomando en cuenta que la empresa considerara utilizar los POES disefiados en el presente
estudio en los procesos de produccion diarios, se realizara una planificacion de la
implementacion de los POES, estableciendo las actividades, recursos y responsables.
Gracias a la implementacion POES se espera la obtencién de varios beneficios para la
empresa como la reduccidn de costos, seguridad del cliente, cuidado de la salud del personal,
entre otros. De la misma manera, se espera que esta investigacion sea una fuente de
informacion para la industria alimenticia y en especial para la empresa “V.R. Industria

Naturista S.C.C".



1. ANALISIS SITUACIONAL

En el presente capitulo se realizara el analisis externo del sector de alimentos procesados
en el Ecuador, enfocandose en la investigacion de las pequefias y medianas empresas
mediante el estudio de los entornos que afectan a los mismos. También se realizara el
analisis interno, en el cual se describira a la empresa que es objeto del presente estudio,
la “V.R. Industria Naturista S.C.C ”, en conjunto a uno de sus productos estrella, Vinagre

Natural de Manzana “Vinatu”.

1.1 ANALISIS EXTERNO DEL SECTOR DE ALIMENTOS PROCESADOS

1.1.1 Definicion de Alimento Procesado

La definicion de alimento procesado lo establecio el Instituto Ecuatoriano de
normalizacion (2003) en la Norma Técnica Inen de alimentos, en donde se
determina que un alimento procesado es toda la materia alimenticia natural o
artificial que ha sido sometida a varias procesos u operaciones tecnologicas
necesarias que la transforma, modifica y conserva para el consumo humano,
que es puesto a la venta en envases rotulados bajo marca de fabrica
determinada. Este término también aplica a las bebidas alcohdlicas y no

alcohdlicas, condimentos y especias.
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Industria de Alimentos Procesados en el Ecuador

En el Ecuador no existen registros especificos de estadisticas de produccion de
vinagre; por esta razén, las empresas productoras de vinagre tienen que adaptar
su actividad a otras semejantes, por lo que las mismas fueron registradas por la
Direccion de Buenas Practicas y Permisos Coordinacion General Técnica de
Certificaciones (2014) en el Instructivo Descriptivo de Establecimientos Sujetos
a Vigilancia y Control Sanitario, como establecimientos destinados a la
manufactura de los llamados “otro tipo de productos alimenticios procesados”,
los mismos que figuran en otras categorias de elaboracion de alimentos como
por ejemplo: salsas, aderezos (aqui se lo ubica al vinagre natural de manzana
como un aderezo), condimentos, cafe, té, sopas deshidratadas, suplementos
alimenticios, entre otros. Por lo mencionado anteriormente se ha procedido hacer

un analisis al sector total de alimentos procesados en el Ecuador.

Segun Espinoza (2012) de la Revista EI Agro, el sector de Alimentos Procesados
y otra clase de productos elaborados en base a materias primas agricolas,
representan el 4,5% del PIB nacional. Los datos registrados en el 2007 por el
Banco Central del Ecuador muestran que este es uno de los sectores mas
importantes para el desarrollo del pais, debido al ingreso de divisas por
exportaciones de productos procesados y a la creacion de puestos de trabajo, que
segun el censo nacional econémico del 2010 refleja 9. 015 puestos creados y de
contribucién al sector industrial. EI sector se ha desarrollado gracias a la
diversidad de climas y suelos que facilitan el cultivo de productos de este tipo,

materia prima fundamental para la elaboracién de alimentos y bebidas, también
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ha influenciado el crecimiento de la demanda mundial que beneficia a paises en
vias de desarrollo como el Ecuador. De hecho, las conservas es un importante
sector ya que se encuentra constituido por empresas locales procesadoras de
frutas y vegetales que proveen al mercado interno y externo; donde una de las

ventajas competitivas del pais son sus precios.

Por todo esto, en la primera parte del presente capitulo se priorizara el analisis
de entornos como: legal, politico, social cultural, mercado, competencia,
econodmico, laboral, ambiental y tecnoldgico, que pueden llegar a afectar al
sector y a las empresas que pertenecen al mismo, como es el caso de la “V.R.

Industria Naturista S.C.C".

1.1.2.1 Entorno Econémico

Para realizar el analisis del entorno econdémico se inicié con un estudio
general de la evolucién de las exportaciones no petroleras del Ecuador
desde el afio 2006 hasta el afio 2013, con la intencion de obtener un
acercamiento preliminar al grupo de los alimentos procesados, esto se

observa a continuacion en la Figura N° 1:
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Figura N° 1 - Evolucion de las Exportaciones No Petroleras del
Ecuador Desde el Afio 2006 hasta el afio 2013

Fuente: Pro Ecuador (2014)

En la Figura N° 1 se detalla la evolucion que ha tenido las exportaciones
no petroleras del Ecuador desde el afio 2006 hasta el afio 2013, dentro
de este grupo se encuentran los alimentos procesados y como se
observa, las exportaciones han aumentado gradualmente hasta el afio
2013 con excepciones de los afios 2009 y 2010 en los cuales existieron
decrementos. Que exista un aumento en las exportaciones no petroleras
es bueno para el pais ya que se obtiene fuentes adicionales de ingresos,
se incrementa el volumen de produccion, hay apertura a nuevos

mercados, mas oportunidades comerciales, entre otros.

Para adentrarse en el andlisis economico del sector de alimentos
procesados se realizd el estudio de las exportaciones e importaciones
que se ha realizado en el pais durante los Gltimos afios. La Figura N° 2
y la Tabla N° 1 indican la evolucion que han tenido las exportaciones
alimentos procesados del Ecuador desde el afio 2006 hasta el afio 2013.

Como se observa en la Figura N° 2, a partir del afio 2008 las
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exportaciones aumentan gradualmente hasta el afio 2012 en el cual
existioé un decremento notorio, que se mantiene hasta el afio 2013, si las
exportaciones disminuyen en el Ecuador, esto hara que el sector sea
menos competitivo, hay pérdida de mercado, existen menos ingresos,
entre otros. En la Tabla N° 1 se observan las variaciones porcentuales

en dolares y toneladas de las exportaciones de alimentos procesados:
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Figura N° 2 - Evolucion de las Exportaciones de Alimentos
Procesados Desde el Afio 2006 hasta el afio 2013

Fuente: Pro Ecuador (2014)

Tabla N° 1 - Variacion en Porcentajes de la Evolucion de las
Exportaciones de Alimentos Procesados del Ecuador desde el afio
2006 hasta el afio 2013

Variacion %

TCPA
2006-2013

2006-2007  2007-2008  2008-2009 2009-2010 20102011 2011-2012 = 20122013

Fuente: Pro Ecuador (2014)

Miles de Toneladas
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A continuacion, la Tabla N° 2 muestra los paises a los cuales se
exportan en mayor cantidad los productos no petroleros que
generalmente son alimentos procesados, aqui también se observan los
principales paises de exportacion en donde se encuentra primero
Estados Unidos, segundo Paises Bajos (Holanda) y tercero Francia. De
la misma forma se observa que en los tres afios de comparacion (2011-
2013) el afio en el cual se realizd la mayor cantidad de exportaciones

fue en el 2011 con 233.476% o0 186.382 toneladas:

Tabla N° 2 - Principales Destinos de las Exportaciones de Alimentos
Procesados del Ecuador desde el afio 2011 hasta el afio 2013

Variacion

2011-2012 2012 -2013
25.88%
15.41%
] 32,159 5 57.74%
PAISES BAJOS (HOLANDA) |1 cjadas ) 37,743 T -39.66%
Fob Miles USD i 24,428 i A2.21%
vk Toneladas 3 11,835 T -8.51%
Tob Miles USD [ 15,047 ] 5.43%
Toneladas 3 11,328 -14.17%
12.145 10.197 14.43%
7,961 6,429 10.78%
61,762 72,551 7.08%
, 53,868 59,650 -0.62% .
Fob Miles USD 233476 192624 221575  -17.50% 15.03%

Fuente: Pro Ecuador (2014)

ESTADOS UNIDOS

CHILE

PUERTO RICO

OTROS PAISES

Para poder obtener datos méas acertados acerca del entorno economico
del vinagre y el sector de los alimentos procesados se realizé el analisis
de las importaciones que se han consumado en los ultimos 11 afios de

los productos alimenticios elaborados en el Ecuador:
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Figura N° 3 - Evolucion de las Importaciones de Alimentos
Procesados Desde el Afio 2003 Hasta el Afio 2013

Fuente: Banco Central del Ecuador (2014)

En la Figura N° 3 se observa que las importaciones de los alimentos
procesados han ido aumentando gradualmente a través de los afios hasta
que llega a su tope maximo en el afio 2013. Este aumento no es
conveniente para el producto Vinagre Natural de Manzana “Vinatu” ya
que esto implica que exista mas competencia directa o indirecta de
productos extranjeros en el mercado. Esto cambid durante los siguientes
afios, ya que el actual presidente de la Republica del Ecuador, Rafael
Correa, impuso restricciones a las importaciones de productos, en ese
afio se prohibid la entrada a 647 productos a proposito de mejorar la
crisis nacional. Segun Redacciones de Guayaquil (2015) del diario El
Comercio, el 11 de marzo del afio 2015, se regio la salvaguardia por
balanza de pagos para varios productos de consumo y materias primas,

que va del 5% al 45%. Esta es la medida con la que el Gobierno busco
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reducir las importaciones para frenar la salida de divisas, que impacta
al 32% de las importaciones. Estds medidas tomadas por el Gobierno
pueden favorecer al mercado ecuatoriano ya que al minimizar esto la
industria o produccion nacional crece debido a que la competencia

extrangera no es tan fuerte como antes.

Una vez realizado el estudio de las importaciones, se continta con el
analisis del sector econdmico de PYMES, ya que las mismas son
grandes productoras de alimentos procesados. Segun la revista Ekos
(2012) en su edicion especial de las PYMES, las Pequerias y Medianas
Empresas juegan un papel de gran importancia dentro del desarrollo de
toda economia debido a su relacion e incidencia en la generacion de
empleo y crecimiento econdmico. La ventaja de las PYMES es que
cuentan con estructuras mas pequefias que facilitan el ajuste a los
requerimientos del mercado y un trato mas cercano con los clientes. Sin
embargo, también existen varias dificultades como: menor
disponibilidad de recursos, acceso al crédito, limitantes para emprender
procesos de desarrollo tecnoldgico, entre otros. A continuacion, se
realiza el anélisis de la incidencia de las PYMES en el censo econdémico

por sector realizado por el SRI en el afio 2011:
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Figura N° 4 - Composicion de los Ingresos de las Empresas
Pequefias por Sector

Fuente: Revista Ekos (2012)

En la Figura N° 4 se puede apreciar que los sectores que tuvieron mayor
ingreso de las empresas pequefas en el afio 2011 fueron: comercio al
por mayor, servicios diversos y manufactura diversa (aqui se ubica el
sector de alimentos procesados). Ahora es el turno de las empresas

medianas:

m Comercio al por mayor
= Servicios diversos
= Manufactura diversa
3,1% 33,4% = Comercio al por menor
1,8% = Construccion
4,9% = Transporte
7.1% m Bienes raices
8,1% = Pesca y acuacultura
12,2% Otros

10,9%

44,3%

Figura N° 5 - Composicion de los Ingresos de las Empresas
Medianas Por Sector

Fuente: Revista Ekos (2012)
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En la Figura N° 5 se puede observar que los sectores que tuvieron mayor
ingreso de las empresas medianas en el afio 2012 fueron: comercio al
por mayor, servicios diversos y manufactura diversa (aqui se ubica el

sector de alimentos procesados).

Ahora que ya se realizé el analisis de los sectores que tienen mayor
porcentaje de ingresos, se continuara con el estudio de los ingresos

operacionales de PYMES por sector:
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Figura N° 6 - Ingresos Operacionales Promedio Anual de las
Pymes por Sector (Millones USD)

Fuente: Revista Ekos (2012)

Segun la Figura N° 6 los ingresos operacionales promedio anuales del
sector de alimentos y bebidas por las empresas pequefias hasta el afio
2011 es de 510,43 (USD Millones), siendo este el tercer sector que
obtiene mayor cantidad de ingresos en promedio, mientras que para las
empresas medianas es 2. 668, 78 (USD Millones), estos datos muestran

que este es el tercer sector que recibe mas ingresos en promedio para
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las medianas empresas. A continuacion, se observa la rentabilidad

promedio de las empresas medianas:
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Figura N° 7 - Rentabilidad Promedio de las Empresas Medianas
por Sector

Fuente: Revista Ekos (2012)

La Figura N° 7 indica la rentabilidad de las empresas medianas por
sector, hasta el afio 2011 y como se muestra, los alimentos y bebidas
ocupan el 4,10% del total de sectores, esta baja rentabilidad puede

deberse a los costos elevados que este sector debe cubrir.

1.1.2.2 Entorno de Mercado y Competencia

Es la era de la diferenciacion y todo comenzd en la época de la
produccidn en serie, los productos idénticos que salian de la linea de
montaje eran la marca de la superioridad de la era moderna, ahora esta

sucediendo lo contrario, el productor que satisfaga las necesidades



15
personalizadas, ya sea en el concepto de producto, disefio 0 servicio

personal, obtendré una ventaja competitiva.

Por esta razon, empresas dedicadas a la produccion de alimentos
naturales procesados Yy organicos estdn entre las empresas
manufactureras de tamafio: medianas, pequefias y micro-empresas, que
vieron en estd segmentacion una  oportunidad.  Estas
empresas medianas, pequefias y micro-empresas manejan producciones
a menor escala, lo que le permite lograr que el consumidor se sienta
anico, obteniendo un producto exclusivo y de gran calidad

permitiéndole a estos, lograr el éxito en su emprendimiento.

En el caso de la cadena de produccion involucrada en el mercado de
vinagre natural de manzana, esta comprende a: la agricultura organica,
empresas productoras de alimentos naturales procesados, restaurantes
(vegetarianos, naturistas, macrobioticos), distribuidores de alimentos
naturales procesados, tiendas (naturistas y de abarrotes) y

supermercados.

El mercado de elaboracién y venta de vinagres en el Ecuador ain no se
encuentra saturado pero cada vez son mas las empresas que ven una
oportunidad, es por esto que se realizd un analisis de mercado con el
estudio de los competidores directos e indirectos para el vinagre natural

de manzana.
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Competidores Directos del Vinagre Natural de Manzana

Mediante una investigacion de mercado se concluyd que la
competencia directa del Vinagre Natural de Manzana se la puede
encontrar en las cadenas como: Supermaxi, Megamaxi, Tia, Aki,
Mi Comisariato y en ciertos delicatesen. Se hallé que se expenden
dos clases de Vinagre de Manzana, el primero es “ACETO di
MELE”, como se observa en la Figura N° 8, que es elaborado por
la empresa Ponti e importado principalmente por la corporacion

Favorita C.A. y otros delicatesen desde Italia:

QACETO ML

&)

Figura N° 8 - Vinagre Natural de Manzana ""ACETO DI
MELE”

Fuente: Ponti S.P.A (2010)
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En la Figura N° 8 se puede observar la presentacion del Vinagre
“ACETO di MELE”, el mismo que se caracteriza por ser clasico y
elegante, asi como todas las demas presentaciones de los diferentes

tipos de vinagre que elabora la empresa Ponti.

Elsegundo es el Vinagre de Sidra de Manzana llamado “Arte Sana”
(Ver Figura N° 9) producido por una empresa ecuatoriana desde

Tungurahua llamada Arte Sana Alimentos y Bebidas:

VINAGRE
A 0 ManzanA

o VINAGRE
% 10RA pr MANTY

.'\/\/'.‘ - _‘K/\’/, v e &

Figura N° 9 - Vinagre de Sidra de Manzana "ARTE
SANA"

Fuente: Arte Sana “Alimentos y Bebidas” (2013)

En la Figura N° 9 se puede observar la presentacion del Vinagre

“Arte Sana”, el mismo que es particularmente nuevo en el mercado,
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ademas tiene una presentacion sencilla que resulta llamativa para

el consumidor.

Competidores que venden otros tipos de Vinagre

Segun Ponce (2013) de la Revista Lideres, las marcas disponibles
en el mercado de vinagres son diversas; las hay tanto nacionales
como extranjeras. Para la Corporacion Favorita, las locales
representan aproximadamente el 70% de las ventas. Entre estas se
destacan Dofia Petra (Ver Figura N° 10) y Snob (Ver Figura N°

11):

; Vinagre

P Banco

Figura N° 10 - Tipos de Vinagre Marca ""'DONA PETRA"
Fuente: Proglobal (2015)
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Figura N° 11 - Tipos de Vinagres Marca ""SNOB™
Fuente: Sipia (2014)

En la Figura N° 10 se puede ver el Vinagre de Dofia Petra que viene
en sus dos presentaciones, vinagre blanco y con especias. En la
Figura N° 11 se observan los vinagres de la marca Snob con sus

tres tipos de vinagre: uvas, blanco y con especias.

Ponce (2013) asegura que en este segmento también han
incursionado recientemente los productos Olé con sus dos
presentaciones; vinagre de albahaca y balsamico. Otras marcas
locales son Arte Sana, con el vinagre de sidra de manzana (ver
Figura N° 9), Scorpii, Parrish, Vinagre de la marca Supermaxiy El
Sabor. La marca importada que ha tenido mas aceptacion es Ponti
desde lItalia, con su alta variedad de vinagres como: blanco, vino,
manzana, uvas. En este grupo de productos importados también

entraron Pinandro, Ortalli, Gustadina.
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1.1.2.3 Entorno Social y Cultural

Los cambios en el consumo de la humanidad se han visto afectados por
muchos factores que han influido en los ultimos afios: el cambio
climatico, la contaminacidn, las exigencias laborales actuales, el estrés
y muchas mas causas que han generado cambios en el estilo de vida de
la gente. A pesar de la existencia de estos factores influyentes, el
aumento de las tendencias saludables en cuanto a alimentacion ha sido
considerablemente lento, segiin West, T. (2015) el 34% de las personas
consideran que tienen una dieta saludable en la cual incluyen productos
organicos y en el Gltimo afio ha aumentado el 5%. El estudio resulto de

una encuesta mundial en linea.

En el Ecuador el consumo promedio de frutas y verduras no es
considerablemente alto entre los afios 2011 y 2013, como podemos ver
a continuacion en la Figura N° 12. El rango normal de consumo de
frutas y verduras es 4009 al dia, mientras que en la realidad del pais no
se cumple ni la mitad ya que en promedio total hombres y mujeres de

toda edad consumen 183g:
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Figura N° 12 - Consumo promedio de frutas y verduras, por sexo
y edad, a escala nacional (Gramos/Dia) entre los afios 2011 y 2013

Fuente: Ministerio de Salud Publica/ Instituto Nacional de Estadistica y
Censos (2013)

Segun Parra (2014) de la revista El Universal, adoptar mejores habitos,
buscar tener vidas equilibradas en lo personal y en lo colectivo
involucrando de igual manera su dieta, es una decision que ha marcado
una nueva tendencia que ya es creciente y asi mismo en un futuro
cercano cada vez mas personas seran consientes de mejorar su estilo de

vida y su salud.

Por ahora, la toma de conciencia de la humanidad, acerca de que es una
especie vulnerable con su entorno, ha generado la necesidad de ingerir
alimentos organicos y productos alimenticios naturales procesados,
dentro de cuales se encuentra el vinagre natural de manzana, que a pesar
de ser un producto procesado este es muy apreciado por el consumidor
gourmet, porque este mantiene dentro de su composicion minerales

como el potasio y muchos oligoelementos provenientes de la manzana.
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1.1.2.4 Entorno Legal y Politico

El servicio de rentas internas del Ecuador (2015) reconoce como
PYMES a las empresas pequeiias y medianas que de acuerdo a su
volumen de ventas, capital social, nimero de trabajadores, nivel de
produccion y activos presentan caracteristicas propias de este tipo de

entidades econdmicas. En Ecuador, se destacan los siguientes sectores:

e Comercio al por mayor y al por menor.

e Agricultura, silvicultura y pesca.

e Industrias manufactureras. (Alimentos procesados)

e Construccion.

e Transporte, almacenamiento, y comunicaciones.

e Bienes inmuebles y servicios prestados a las empresas.

e Servicios comunales, sociales y personales.

En Ecuador las empresas grandes, medianas y pequefias que sean
procesadoras de alimentos deben acatar con la regulacion normativa

impuestas por parte de los diferentes estamentos estatales que son:

e ARCSA: La agencia de regulacion, control y vigilancia sanitaria
regula el correcto funcionamiento de toda empresa procesadora de
alimentos porque otorga: Permiso de Funcionamiento, Registro
Sanitarios, Certificados de BPM. Esta entidad estableci6 que todas

las PYMES productoras de alimentos procesados tienen plazo
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hasta noviembre del 2017 para cumplir los requerimientos del

reglamento de BPM y obtener el certificado.

e Municipio de Quito: Dictamina sobre el Uso de Suelo, Bomberos,
Impacto ambiental a través de Guias de Practicas Ambientales

GAP, Patente Municipal.

e SRI: El servicio de rentas internas regula la actividad econémica
de la empresa con la recaudacion de los Impuestos a las
transacciones comerciales (IVA y Retencion en la Fuente) y el

Balance de Utilidades.

e MIPRO: El ministerio de industrias y productividad dictamina la
calificacion de la empresa en base al capital en giro y namero de

trabajadores.

e MRL: El ministerio de relaciones laborables regula la aplicacién

del Plan de Salud y Seguridad Ocupacional.

e |ESS: El instinto ecuatoriano de seguridad social regula y coordina

la seguridad econdmica, de salud del trabajador.

Todas las empresas que realicen productos como alimentos procesados
deberan cumplir con todos los aspectos legales impuestos por la
constitucion. En el Anexo N° 1 se observan a las autoridades

controladoras o a los reglamentos que se han establecido aspectos
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legales en el Ecuador junto a un resumen de algunos de los articulos
que las empresas productoras de alimentos tienen la obligacion de

cumplir, con sus respectivas descripciones.

1.1.2.5 Entorno Laboral y Ambiental

La concienciacion sobre la conservacion y cuidado del medio ambiente
es un tema prioritario a escala mundial que también ha tomado fuerza
en el Ecuador. Es importante que todas las empresas produzcan de una
forma responsable con la naturaleza, disminuyendo la contaminacion
de agua y suelo mediante la practica del reciclaje, reduccion del uso del
agua, energia, entre otros. Por todo esto, las empresas que elaboran

alimentos procesados se encuentran reguladas por:

e Secretaria de Ambiente del Municipio del Distrito Metropolitano
de Quito, a través de una Certificacion Ambiental por Guias de

Practicas Ambientales (GAP).

e Ministerio de Ambiente del Ecuador (MAE), a través del Sistema
Unico de Informacion Ambiental (SUIA), que mide la

contaminacion de los residuos liquidos que genera la empresa.

A continuacién en la Tabla N° 3 se muestran a algunos de los articulos
que pertenecen a los diferentes reglamentos que deben cumplir las

empresas productoras de alimentos procesados segun los aspectos
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laborales y ambientales que han establecido las autoridades del Ecuador

y la descripcion de los mismos:

Tabla N° 3 - Aspectos Legales que Todas las Empresas que Producen Alimentos
Procesados Deben Cumplir Segin Leyes Laborales y Ambientales

Autoridad gl e ek Descripcion
) reglamento
Sistema Unico de Categorizar la actividad dentro del Ministerio
Informacion Ambiental del Ambiente (MAE).Impacto de la empresa
(SUIA) en el ambiente.

Secretaria de Ambiente del "Certificado Ambiental por Guias de
Municipio del Distrito Practicas Ambientales” y "Prevencion y

Metropolitano de Quito Control del Medio Ambiente”

Instituto Nacional de Ley de Estadistica . .

e : ] Encuesta Informacional Ambiental

Estadistica y Censos Vigente: Art. 20, Econdmica en Emoresa 2014

(INEC) Art. 21, Art.22 P

Garantiza el bienestar fisico y psicosocial de

Cadigo del trabajo |los empleados, establece un ambiente de
Art. 434 trabajo seguro, saludable y favorable para el

desenvolvimiento de actividades

Ministerio del trabajo/
Seguridad Industrial y
Salud Ocupacional

Tienen derecho al seguro de enfermedad,
Art. 34 de la . . . . g
S maternidad, invalidez, vejez, cesantia, muerte
. . Constitucion de la . ) .
Instituto Ecuatoriano de Rendblica del y de Riesgos del Trabajo. Aportes: Los
Seguridad Social (IESS) P trabajadores cotizan un total del 20,50% del
Ecuador y Art. 4 del lari Id diendo al
Cédigo del trabajo salario o sueldo, correspondiendo al patrono
el 11,15% y al trabajador el 9,45%

Fuente: Sistema Unico de Informacion Ambiental (2013), Secretaria de Ambiente del Municipio del
Distrito Metropolitano de Quito, Ley de Estadistica (1976), Codigo del trabajo (2012), Constitucion de
la Republica del Ecuador (2008).

Las empresas productoras de alimentos procesados deben cumplir con
lo ordenado en la Tabla N° 3, esto ayuda a generar una cultura laboral
en prevencion de riesgos del trabajo. Las empresas del sector deben
desarrollar Reglamentos Internos de Seguridad, Salud Ocupacional y
Plan Minimo de Riesgos que identifiquen la matriz de riesgos propios

de las empresas.
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1.1.2.6 Entorno Tecnoldgico

La innovacion es un factor clave a la hora de mejorar la productividad
de las empresas y con el tiempo esto ha dado como resultado los
continuos cambios y mejoras del proceso del vinagre en todo el mundo.
Desde hace mucho tiempo atrds existieron varios métodos para la
elaboracion de vinagre de manzana. Uno de los métodos mas antiguos
de fabricacion de vinagre es el “Método Orleans” seglin Ainsworth, M
(1916) en el siglo XVII, llamado asi debido a que la principal industria
vinagrera se hallaba en Orleans. Peppler Hendry, J. y Beaman Robert,
G. (1967) especificaron que este método esta basado en un cultivo
superficial y estacionario de las bacterias acéticas. Las condiciones
operativas consistian en mantener en contacto con el aire una fina capa
grasienta que se mantenia en la superficie del vino y el vinagre, evitando

que no se cayera al fondo del barril.

Otro de los principales métodos antiguos segun Peppler Hendry, J. y
Beaman Robert, G. (1967) fue el Método Schuetzenbach o Método
Aleman el cual es mas rapido que el método Orleans, en este proceso
se emplean toneles con doble fondo. El primer fondo tiene agujeros, en
la misma se encuentran capas de residuos de madera que se estan
humedecidas con vinagre de alta calidad. Con la asistencia de una
bomba, se realiza un proceso de recirculacién mediante el cual se

humedece con el liquido proveniente del fondo del recipiente sobre la
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capa fija de residuos de madera, conectando con las bacterias y el aire

que transita en contracorriente.

Al pasar los afios, las mejoras continuas y la constante innovacion han
hecho que en la actualidad los equipos industriales estén disefiados para
producir a mayor escala mediante reactores quimicos, en donde se
controlan los factores de la reaccion, como la temperatura, aire y
suministro del alcohol. A continuacion, en la Figura N° 13 se presentan

ejemplos de los equipos que se utilizan en el mundo para el proceso de

produccion de vinagre de manzana u otros vinagres:

BIORREACTOR/FERMENTADOR COMBINADO

Disefiado para la fermentacion microbiana y de la célula
para la hornada y procesos continuos. Se encuentra
incorporada con sensores para el control y la medida de
pH, Eh, dO2, CO2, RPM, gas que se mezcla, temperatura
anti-espuma.
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DESTILADOR DE ALCOHOL

Equipo utilizado para la destilacion de alcohol,
determinacion de grado alcohdlico de vinagre, vino bruto,
levadura, caldo y mosto. Construido con acero inoxidable e
indicadores de volimenes de calentamiento y nivel de
caldera.

Figura N° 13 - Tipos de Maquinaria de Alta Tecnologia Utilizada en la

Elaboracion de Vinagres

Fuente: Garcia Karol & otros (2012)

El uso de la tecnologia es indispensable para mejorar la calidad y
productividad de las industrias, en la Figura N° 13 se encuentran
algunas de las maquinas que se utilizan mundialmente en la elaboracion
de vinagres. La tecnologia que usan las empresas medianas y grandes
normalmente es avanzada y esto es un factor que al Ecuador aun le falta
desarrollar, pero esto no impide que los empresarios sean cada vez mas
conscientes de que la innovacién y la tecnologia son factores claves
para el éxito. El innovar ha permitido a muchas empresas producir,
elaborar y generar productos con alta calidad, de manera rapida y eficaz
y de este modo mejorar los indices de produccién lo cual implica que

la empresa pueda ser mas competitiva. El aumento de equipos permite
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también mejoras en los procesos productivos que dan como resultado

mayor calidad en los productos y reduccion en los costos productivos.

1.2 ANALISIS INTERNO DE LA EMPRESA “V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C”

— PRODUCTO OBJETO DE ESTUDIO “VINATU”

1.2.1 Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”

1.2.1.1 Concepto del Vinagre de Manzana

Segun la RAE (2014) El origen de la palabra Vinagre viene de la frase
latina vinum acre “vino agrio” y es un liquido agrio y astringente,
compuesto principalmente de &cido acético y agua que se produce a
partir de la combinacién de fermentaciones alcohdlica y acética

proveniente del jugo de manzana.

1.2.1.2 Composicién del Vinagre Natural de Manzana

Segun Muller (2002) el Vinagre se forma por la accion conjunta del

oxigeno del aire y de las acetobacterias que transforman el alcohol

contenido en el jugo en &cido acético y agua, su resultante es el vinagre

y su formula quimica correspondiente es:

Acido acético + agua, 0, CoH402+ H20
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El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (2003) establecié la Norma
Técnica NTE INEN 2 296 en donde se decreta los requisitos especificos

para la elaboracion del Vinagre en Ecuador:

Tabla N° 4 - Composicion del Vinagre Segun Norma Técnica
INEN 2 296 (2003)

Acidez total,(acido acético), %  m/v 4 6
Acidez fija, (como acido acético), % m/v - 0,3
Acidez volatil (como acido acético), % m/v 3,7 -
Alcohol etilicoa 20 °C, %  viv - 1
pH a 20 °C 2,3 2,8
Numero de oxidacion con permanganato 3 -

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana - NTE INEN 2 296 (2003)

La Tabla N° 4 contiene la Norma Técnica NTE INEN 2 296:2003 que
incluye los requisitos que todo Vinagre debe cumplir: obtener un color
uniforme, sabor y olor caracteristico. El vinagre tampoco debe contener
materias y sedimentos en suspension, asi como también debe estar

exentd de turbiedad causada por microorganismos criticos.

1.2.1.3 Historia del Vinagre Natural de Manzana

Muller M. (2002) describe la historia del vinagre de la siguiente

manera:

La existencia de vinagre radica desde los tiempos biblicos, es decir,
desde la biblia, a los antiguos libros magicos, pasando por textos

procedentes de Grecia, Roma y Egipto, en los cuales ya se nombraba al
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Vinagre como un ingrediente de uso comun. En la Edad Media se lo
Ilego a utilizar como persevante de verduras y como protector contra el

contagio por sus propiedades antimicrobianas.

Los primeros vinagres vinieron probablemente de la fermentacion
alcohdlica no controlada de jugos de fruta y cereales. Nuestros
antepasados recolectaban frutos silvestres y los aplastaban para obtener
su jugo, es probable que este jugo fermentase casualmente, dando lugar
al vino. Se debe tomar en cuenta que cualquier bebida alcohdlica dejada
sin tapar al aire libre puede convertirse al cabo de un tiempo en

“vinagre”.

El vinagre natural de manzana puro y sin destilar, es uno de los
auxiliares mas preferidos por el hombre desde la antigliedad como
persevante de verduras y antimicrobiano. Para que un vinagre de
manzana sea natural, este se lo debe producir a partir de manzanas
fresca machacadas o licuadas. Cuando al alcohol de manzana (sidra) se
lo ha dejado en contacto con el aire este se oxida y se induce a una
fermentacién acética mediante un proceso biolégico ocasionado por
microorganismos Vivos (acetobacter) presentes en toda fruta que

provocan que el alcohol se transforme en acido acético.

Un vinagre 100% natural de manzana debe poseer un color café cobrizo
oscuro, que lo obtiene por la oxidacién del jugo de la manzana durante

sus procesos de fermentaciones alcohdlica y acética, ademas el vinagre
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natural de manzana debe poseer un olor caracteristico a la sidra o
alcohol de manzana, es decir, ligeramente avinagrado y agradable que

en nada se parece a un vinagre industrial habitual.

Cuando el hombre conocié las virtudes del vinagre de manzana, dio
origen a que su produccién se extendiera por todo el mundo. El uso del
vinagre de manzana se puede observar a través de los tiempos, en
muchas épocas y culturas diferentes, podria incluso decirse que ha
cambiado el rumbo de la historia. El vinagre de manzana paso a ser un
conservante y a ser usado como medicamento casi a nivel mundial. Asi,
la fama del vinagre de manzana crecio y sus usos rebasaron las cocinas

hacia otros campos como el de la salud y la belleza.

1.2.1.4 Propiedades y beneficios del Vinagre Natural de Manzana

El Vinagre de Manzana ademas de ser utilizado como un aderezo y
conservante alimenticio, es también utilizado por sus propiedades
terapéuticas, las mismas que se detallan a continuacion en la Tabla N°

5:
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Tabla N° 5 - Propiedades y Beneficios del Vinagre de Manzana

Elimina y ablanda el calcio formado en los
Oseo huesos aliviando el dolor causado por artritis,
reduciendo la progresion de la enfermedad.

Desintoxica el higado debido a que ayuda a metabolizar
las grasas del organismo y ayuda a mantener un buen
funcionamiento del sistema digestivo, mejorando las
digestiones lentas mediante el aumento de las enzimas
del organismo, destruyendo las bacterias dafiinas y
regulando los &cidos del estdmago.

Digestivo

Promueve el pH sanguineo mientras mejora la
Circulatorio |circulacion, ayudando a limpiar la sangre del
organismo de contaminantes o toxinas.

Estabiliza la presion arterial aumentandola o

Cardiovascular | = "~ " . .
disminuyéndola, es decir, regulandola.

Contiene vitamina A y sales minerales que ayudan a

Nervioso - . g
mejorar el sistema nervioso del cuerpo.
Reduce el riesgo de contraer infecciones urinarias,
rifiones u vaso mediante la limpieza del tracto urinario
. manteniendo la orina acida. También ayuda a alcalinizar
Urinario

el pH sanguineo del organismo debido a que contiene
gran cantidad de potasio que complementa a la
eliminacion de liquidos del organismo.

Ayuda a corregir la accién de los jabones en la piel,
restaura la vitalidad de la piel, y alivia la fatiga cronica.

Fuente: Muller M (2001) El antiacido natural Vinagre de Sidra. p. 15-19

Tegumentario

1.2.2 Datos Generales de la Empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”

1.2.2.1 Descripcion general

La “V.R. Industria Naturista S.C.C” es una sociedad civil comercial
constituida el 3 de Junio de 1992, cuyo objeto social es la fabricacion
de productos naturales, alimentos procesados, ademas de la

comercializacion, distribucién y venta de dichos productos.
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La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”, es una de las empresas
pioneras en el mercado nacional en la produccion de productos
naturales y alimentos procesados, tiene 23 afios de existencia, por lo
que se la considera una empresa lider dentro del mercado local. El
futuro de la empresa es mantener su consolidacion dentro de este

mercado y desarrollar productos innovadores.

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C ” durante su tiempo de vida
ha mantenido politicas sostenibles y responsables que le ha permitido
su supervivencia ante los avatares politicos y econdmicos del pais. La
empresa siempre ha estado adaptandose a los frecuentes cambios de las
nuevas regulaciones impuestas por los gobiernos de turno, y para esta
ocasion también asumira el cambio de la Matriz Productiva, por lo que
deberd implantar Manuales de Procedimientos a todos sus procesos
productivos y someterlos a aprobacion ante: ARCSA, MRL, Ministerio

de Ambiente.

La “V.R. Industria Naturista S.C.C " naci6 de la mano de los fundadores
de la empresa, un matrimonio joven con formacion en Ingeniera
Quimica, con conocimientos técnicos y administrativos y con un deseo
de fundar una pequefia empresa en donde se les permita aplicar sus
conocimientos y trabajar independiente. La inquietud germind al
momento de ser consumidores de productos y alimentos naturales
procesados, ya que para ellos no existia en el mercado local productos

elaborados nacionalmente que satisfagan las exigencias de calidad, lo
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que les llevo hacer un estudio de mercado a nivel nacional, en donde
observaron una demanda insatisfecha de productos y alimentos
naturales procesados de fabricacion nacional, razén por la cual vieron

una oportunidad para emprender en este nicho.

Con ahorros personales y un préstamo bancario, disefiaron y
construyeron marmitas de acero inoxidable para realizar maceraciones
y fermentaciones, todo esto en un area de 60 m?. Con la ayuda de dos
empleados partieron con la produccion y comercializacion de los
mismos, paralelamente se hacian papeles para legalizar dicho
emprendimiento como: convertirse en una Sociedad Civil Comercial,

sacar RUC, permiso de funcionamiento, registros sanitarios, entre otros.

La mision de la empresa era satisfacer la creciente demanda en el
mercado local de productos y alimentos naturales procesados a través
de una produccién nacional que pueda sustituir a las importaciones.
Desde un inicio todos los productos elaborados por la empresa tuvieron
una gran aceptacion, lo que le permitio crecer, ahora la empresa se
encuentra en un area de 420 m? disefiado y construido para el
cumplimiento los requerimientos necesarios para fabricar productos y
alimentos naturales procesados, de tal manera que le permite acceder a
todos los permisos de funcionamiento otorgados por las diferentes
entidades de control como: ARCSA, Municipio de Quito, Ministerio de
Medio Ambiente, Ministerio de Relaciones Laborales, IESS, SRI, entre

otros. Para un futuro préximo, la empresa “V.R. Industria Naturista
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S.C.C” se trasladara a un galpén de area 1.500 m? que estara ubicado

en Carcelén Industrial, en la calle Juan Barrezueta en el afio 2020.

La empresa salvaguarda una politica de mejora continua por lo que
siempre estdn buscando mejorar todos sus procesos productivos, a
través del disefio de nuevos equipos que facilitardn y optimizaran sus
procesos, cumpliendo con todos los requerimientos necesarios. La
proyeccion a futuro de la “V.R. Industria Naturista S.C.C” en el 2016
sera incursionar con una nueva gama de productos alimenticios
naturales procesados como: caramelo blando de leche con equinacea,
barras de cereales organicos con frutas deshidratadas, de frutos secos o
de chocolate. Seran nuevos productos dentro del mercado nacional
porque poseeran un valor agredo diferente en sus componentes como:
cereales organicos, frutas deshidratadas, frutos secos, chispas de
chocolate orgéanicos; que le permitirda a la empresa crecer
econdmicamente innovando, ademas de aportar al crecimiento del pais

con la sustitucion de productos importados.

1.2.2.2 Actividad Principal

Las principales actividades de la “V.R. Industria Naturista S.C.C " son:

e Primera actividad: Fabricacion y comercializacion de productos

Naturales Procesados de uso medicinal.
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e Segunda Actividad: Fabricacion y comercializacion de Alimentos

Procesados.

La empresa “V. R. Industria Naturista S.C.C,” segln el Ministerio de
Industria y Productividad (MIPRO) est4 calificada como Pequefia
Industria para el afio 2015, en base a valores reportados por el SRI y el

IESS.

En este momento la empresa se encuentra enfocada en la
implementacion de un programa de BPM para su produccion, por esta
razon, el presente estudio estara dirigido a desarrollar los Manuales de
Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion del
proceso productivo del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”, ya que
esto es un requerimiento para poder obtener el certificado de BPM. De
este estudio se espera obtener un modelo dptimo que se ajuste a la
realidad de la empresa, los POES desarrollados deberan adaptarse
facilmente a todos sus procesos productivos y lograr asi una gestion de

calidad efectiva para la produccion.

1.2.2.3 Misidn, Vision y Valores

e Mision: “Desarrollar, producir, comercializar y distribuir

productos naturales y alimentos procesados de calidad que superen

las expectativas de los consumidores, buscando mejorar la salud y
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bienestar de las personas cada dia y en cada lugar.” Registros

Generales de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” (2013).

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” establecié su mision
desde 1993 y a través de estos 22 afios ha buscado cumplir con la misma
mediante la busqueda constante de la calidad en cada producto que
realiza, desde la localizacién de los mejores proveedores de insumos
del pais, mejoras de procesos, hasta la entrega del producto terminado,
siempre pensando en la salud del cliente. La empresa tiene muy claro
que la calidad es un proceso de mejora continua por lo que se mantiene

investigando constantemente la innovacion de procesos.

e Vision: “Crear, innovar, y sustituir importaciones de productos
para el mercado, brindando satisfaccion al cliente por la calidad,
precio y presentacion, teniendo como base la comunicacion
integral con los clientes, para lograr un deleite total. Esto dara un
diferencial Unico y a la vez sera una ventaja para poder ser mas
competitivos, alcanzando y manteniendo un liderazgo en el
mercado.” Registros Generales de la empresa “V.R. Industria

Naturista S.C.C" (2013).

La vision de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” busca
sustituir las importaciones de productos naturales y alimentos
procesados del mercado extranjero y lo ha venido cumpliendo desde

algunos afos atras mediante la basqueda constante de la mejor calidad,
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precio y presentacion. Muchos productos importados tienen precios

muy altos, lo que favorecié a los productos de la empresa ya que los

mismos tienen un bajo precio para el consumidor.

Valores

Los fundadores de la empresa V.R. Industria Naturista S.C.C” en
sus registros generales en 1993 establecieron los siguientes valores

para la ejecucion de la misma:

Respeto hacia los clientes y proveedores: Es un valor
considerado porque es la base de la convivencia entre los seres
humanos. Cuando existe respeto entre las personas, las
actividades en una organizacién fluyen de mejor manera y

permite una comunicacion mas directa.

Honestidad consigo mismo y con los demas: Es un valor
importante también para una buena convivencia y se debe
empezar siendo honestos con nosotros mismos y conscientes de

nuestro trabajo para de esta manera reflejarlo hacia los demas.

Responsabilidad en todas las tareas asignadas: Es un valor
que se debe tomar en cuenta porque es el compromiso de las
personas en realizar de manera adecuada su trabajo, en tiempos
establecidos y cumpliendo con todos los requerimientos

solicitados.
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- Puntualidad en la asistencia y en el trabajo: Este valor se basa
también en el respeto del tiempo propio y de los demas. Se trata
de llegar siempre a tiempo tanto a los puestos de trabajo, como
a reuniones y a citas con clientes, entre otros. Ademas, que
engloba también a la responsabilidad de entregar a tiempo tareas

asignadas.

- Confianza y colaboracién entre compafieros: Tomando en
cuenta que la confianza es importante para una buena
comunicacion y para crear un ambiente de trabajo placentero, es
tomado como valor corporativo. Ademaés, la colaboracion
permite que exista el ambiente de comparierismo y cordialidad

en la empresa.

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C " ha buscado a lo largo de
estos 22 afios llevar a todos sus miembros por un camino de confianza,
honestidad, respeto y responsabilidad para que exista un ambiente
estable en donde se pueda realizar todas las labores con agrado. Aun en
la actualidad la empresa busca el bienestar de los trabajadores mediante
un monitoreo de satisfaccién constante y la correccién de efectos

adversos que se presentan en el entorno de la empresa.

1.2.2.4 Ubicacion

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” se encuentra ubicada en

la ciudad de Quito en la parroquia Carcelén, en la avenida Raul Padilla
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N75-118 y Mariscal Sucre, en la Figura N° 14 se detalla la ubicacion

de la misma en un mapa:

Figura N° 14 - Mapa de Ubicacién de la Empresa

Fuente: Google Maps (2015)

La ubicacion de la empresa fue elegida estratégicamente por los
propietarios debido a que tiene acceso directo al inicio de la avenida
Mariscal Sucre la misma que cruza casi en la totalidad de la ciudad de
Quito, también cruza a las avenidas principales de Quito como: Galo
Plaza Lazo, La Prensa, 6 de Diciembre, Eloy Alfaro y Simon Bolivar

permitiéndole tener un acceso rapido a toda la ciudad.



1.2.2.5 Planos de la planta
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Figura N° 15 - Plano de Distribucion de la Planta

Fuente: Registros Generales de laempresa “V.R. Industria Naturista

S.C.C” (2013)

La distribucion de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” fue
planeada estratégicamente por sus fundadores. Como se puede ver en la
Figura N° 15, el objetivo de la distribucion es facilitar la logistica de
produccidn, es decir, ellos buscaron una distribucién comercial que

aumente el valor tiempo y el valor lugar de todos sus productos, con el
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fin de que los insumos puedan ingresar a la bodega sin ninguna
interrupcion, los empleados tengan toda la materia prima cerca de su
lugar de trabajo, la elaboracion y empaque de los productos sea de la

mejor calidad a menor costo y tiempo, entre otros.

1.2.2.6 Productos elaborados por la empresa

La empresa actualmente cuenta con la elaboracion de ocho productos:
Vinagre Natural de manzana “Vinatu”, Caramelo mentolado
“Propomiel”, Tintura de propoleo “V.R.”, Vinatu “Ajomiel”, Extracto
“Gastriul”, Elixir Chacapiedra, Elixir Boldo, Elixir de Una de Gato. A
continuacion, en la Figura N° 16 se describen las caracteristicas del
producto que es objeto de este estudio, Vinagre Natural de Manzana
“Vinatu”, también se observa la presentacion del mismo, sus
caracteristicas, la etiqueta y la informacidn nutricional. En la Figura N°
17 se ven los demas productos de la empresa “V.R. Industria Naturista
S.C.C” con sus respectivas imagenes y junto a estas una breve
descripcion de las caracteristicas como: composicion, presentacion,

principio activo y su respectivo registro sanitario:
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Presentacion  del
Vinagre Natural de
Manzana "Vinatu"

=
- i w
Etiqueta del producto (V nﬁltu
Vinagre Natural de D ‘w}?%nf;‘f;“[
Manzana **Vinatu'* ! 3

5% Addex.‘ 500 ml.
COLOR, AROMA Y SABOR 100% NATURAL

Informacion Nutricional

Tamafio por poreién 5m..  Porciones por envase 100
CANTIDAD POR PORCION
Calorlas 0 Calorias de Grasa v ?o Do
falor Dias -z . .
S Tow 75 o% Informacion Nutricional
Grasa Saturada 0g 0% ) .
Colostoro 0 g 0% del Vinagre Natural de
Sodio 1 mg 0 %
Carbohidratos Totales 0 g 0 % LLANY 4 L]
Fibra Dietética 09 0 % M anzana VI na‘tu
Azicares 0g
Proteina 0g
Calclo 0 % Hierro 0 %
Los porcentajes de los valores diarios estdn basados en una dieta de 2.000 calorfas,
Sus valores diarios pueden ser més altos o més bajos dependiendo de las

“acesidados caloricas

Caracteristicas del
Vinagre Natural de
Manzana ""Vinatu"'

Manzana, azicar ¥ agua.
Frasco de vidrio de 500 ml.
Acido Acético al 5%

N® 07438-INHQAN 1106

Figura N° 16 - Presentacién y Caracteristicas del Vinagre Natural de
Manzana "'Vinatu"

Fuente: Registros Generales de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” (2013)
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EXTRACTO GASTRIUL
» Composicion: Infusion de Piper Auritum
HBK, Salvia Sagittata, Plantago Major
* Presentacion: Gotero de 60 ml

* Principio Activo:Piper Auritum HBK, Salvia
Sagittata, Plantago Major

* Registro Sanitario:N° 0190-MNN-05-06
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- ELIXIR DE UNA DE GATO

URA DRYGATO R » Composicion:Tintura e Infusion de corteza
— de Uncaria Tomentosa

* Presentacion: Frascode PET de 240 ml.

* Principio Activo:Uncaria tomentosa

* Registro Sanitario: N° 763-MNN-06-12

Figura N° 17 - Caracteristicas de los Productos de la Empresa

Fuente: Registros Generales de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
(2013)

1.2.2.7 Ventas realizadas por la empresa

VINAGRE DE MANZANA “VINATU”

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” ha comercializado sus

productos a través de distribuidores con los que la empresa tiene una
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relacion de mutua “confianza”, los cuales se ubican en diferentes
ciudades del pais, los mismos que le permitieron a la empresa realizar
ventas nivel nacional. A continuacion, se nombran a cada uno de los

distribuidores con su respectiva ubicacion:

e Rene Sarango (Quito)

e Santiago Galeas (Riobamba)

e Jimmy Briones (Santo Domingo)

e EAGLECUADOR CiA. LTDA. (Quito)

e Martha Aldaz (Quito)

Los principales distribuidores de la empresa entregan los productos a
los “centros naturistas”, 10s mismos que se encargan de vender los
productos directamente a los clientes. Para tener una idea mas cercana
del alcance que tienen los distribuidores en el pais se realiz6 un grafico
del porcentaje de ventas por ciudades del Vinagre de Natural de

Manzana “Vinatu” del afio 2015 (Ver Figura N° 18):
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W Quito

M Riobamba

M Santo Domingo
Tulcan

M Cuenca

W Guayaquil

H |barra

Figura N° 18 - Ventas Porcentuales por Ciudad del Vinagre Natural
de Manzana "'Vinatu' afo 2015

Fuente: Registros Contables de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C.”
(2015)

Como se puede observar en la Figura N° 18, la mayor cantidad de
ventas del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu” se lo realiza a las
ciudades de Quito, Riobamba y Santo Domingo. Esto se debe a que los

principales distribuidores se ubican en estas tres ciudades.

Una vez realizado el analisis de las ventas por ciudad, se procedera a
estudiar las ventas mensuales en unidades de los afios 2014 y 2015

respectivamente del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”:
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Figura N° 19 - Ventas del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”
(2014)

Fuente: Registros Contables de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
(2015)

En la Figura N° 19 se observan las ventas en unidades del Vinagre
Natural de Manzana “Vinatu” del afio 2014 de la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C”, aqui se puede observar que la mayor
cantidad de ventas se realiz6 en los meses de Agosto y Febrero. Las
ventas pueden variar de afio a afio, pero el mes en el que predominan
las ventas del vinagre en los dltimos dos afios es en Agosto, esto puede
deberse a que la demanda del vinagre aumenta en vacaciones de verano
porque la gente busca en su tiempo libre cuidar mas su salud y como el
Vinagre de Manzana es un producto natural con muchos beneficios las
personas optan por su consumo. En el afio 2014 el mes de Agosto
obtuvo ventas de 2.719 unidades, el segundo mes con méas ventas fue

Febrero con 2.245 unidades y tercero Septiembre con 2.240.

Como se puede observar en la Figura N° 20, en donde se encuentran las

ventas del afio 2015, se verifica que de igual manera que en el afio 2014
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la mayoria de las ventas se las realiza en Agosto. También se puede ver
que el mes de Febrero fue el mes més bajo en ventas, lo cual es todo lo
contrario al afio 2014. Los meses con mayor cantidad de ventas fueron

Octubre con 3.896 unidades, Agosto con 3.182 y Noviembre con 2.988.

3896
3182
2577 L = =
2241 2395 .y 2204
I i I I I I I I I I
<O D <9 2
<(5\ Qe‘,o& @é N @ﬁ \o \0 V%O‘? \ég\o 0(‘\\30 ;\\Q/@ (}e
R o N
E2 s

Figura N° 20 - Ventas del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”
(2015)

Fuente: Registros Contables de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
(2016)

1.2.2.8 Organigrama Estructural

La “V.R. Industria Naturista S.C.C” al momento labora con once
trabajadores en nOmina: un presidente, cuatro en el area administrativa:
un gerente, un asistente administrativo, una jefa de ventas, un vendedor
junior y una encargada de la contabilidad que es externa de la empresa.
En el &rea de produccién cuentan con: un gerente, un bodeguero, dos
operarios y una guimica-farmacéutica y un operario de calidad. A
continuacion, en la Figura N° 21 se encuentra el organigrama

estructural en donde se detallan los cargos de los trabajadores:
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Figura N° 21 - Organigrama Estructural de la Empresa "V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C”

Fuente: Registros Generales de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” (2013)
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1.2.3 Analisis FODA

Una vez realizado el estudio o analisis de los entornos externos y de los ambitos

internos que rodean a la empresa, se pudo obtener ideas de las fortalezas que

tiene laempresa en el mercado y en si como establecimiento, las oportunidades

que puede aprovechar, las debilidades que tiene y las amenazas que sufre. A

continuacién, se observa el analisis FODA de la “V.R. Industria Naturista

S.C.C”, el mismo que se realiz6 con el objetivo de estudiar la situacion actual

en la que se encuentra la empresa:

1.2.3.1 Fortalezas

Productos elaborados con excelente calidad: Los productos son
elaborados bajo la vigilancia y direccion de tres profesionales (dos
operarios que son ingenieros quimicos Yy una quimica-
farmacéutica) que pertenecen a la empresa y que poseen los

conocimientos necesarios para obtener productos de alta calidad.

Ubicacién estratégica del establecimiento: La ubicacion de la
empresaes en la ciudad de Quito, al norte, en la parroquia
Carcelén, en la avenida Raul Padilla N75-118 y Mariscal Sucre. La
empresa cuenta con acceso directo al inicio de la Avenida Mariscal
Sucre avenida que cruza casi en la totalidad de la ciudad de Quito,

lo que le permite una agil movilidad; ademas tiene acceso rapido a
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otras avenidas como: Galo Plaza Laza, 6 de Diciembre, Eloy Alfaro

y La Prensa, Simdn Bolivar como se observa en la Figura N° 14,

Brindar créditos y descuentos a clientes: La empresa puede
manejar créditos en ventas y también pueden otorgar descuentos
del 10% por pago al contado, lo que resulta atractivo para los

clientes que desean comprar productos a la empresa.

1.2.3.2 Oportunidades

Poca competencia en el mercado: La “V.R. Industria Naturista
S.C.C” con su producto “Vinatu” durante 20 afios de ser
comercializado en el Ecuador, se ha visto favorecida al no tener
muchos competidores nacionales en la produccion vinagre natural

de manzana.

Nacimiento de nuevas tendencias: Las nuevas generaciones han
dado apertura a nuevas tendencias que generan estilos de vida
alternativos, ahora la gente se preocupa mas por su salud,
consumen productos naturales y organicos, lo que favorece a la

venta de los productos de la empresa.

Vinagre de manzana como producto saludable vy
beneficioso: En estos ultimos afios el vinagre ha tenido una gran
acogida en entre mujeres y hombres de toda edad debido a sus

diversas propiedades y beneficios. Este se considera como un
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producto gourmet muy saludable dentro de la cocina, también se
considera beneficioso por sus propiedades medicinales atribuidas
como: perdida de grasa, disminucién de efectos de la artritis,

mejora de la circulacion sanguinea, entre otros.

Barreras de entrada de un producto al mercado: La “V.R.
Industria Naturista S.C.C” posee todos los permisos solicitados
por las diferentes entidades estatales que ponen a la empresa en un
sitio privilegiado frente a otras que se encuentran recién
incursionando en nuevos emprendimientos. Las barreras de entrada
al mercado son altas, debido a que son muchos los requisitos y
certificaciones que se les exigen cumplir a las empresas para poder
comercializar sus productos, algunos de estos son: permisos de
funcionamiento de bomberos, registros sanitarios, practicas

ambientales, uso de suelo, infraestructura, entre otros.

Barreras de entrada a productos importados: La venta de
vinagre natural de manzana se ha dificultado para los importadores,
debido a las salvaguardias que han impuesto en los dos Gltimos
afios (2014 y 2015) en el pais para los productos importados. Esto
favorece a la produccion nacional de alimentos procesados y en
este caso también ha favorecido a la “V.R. Industria Naturista
S.C.C”con la produccion de vinagre natural de
manzana “Vinatu” que gracias a esto, la demanda ha podido crecer

en el pais.
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1.2.3.3 Debilidades

Periodo largo de fabricacion: El vinagre natural de manzana
posee un proceso de fabricacion largo que dura aproximadamente
de 3 a 4 meses como minimo, debido a que se tiene que hacer una
doble fermentacion (alcoholica y acética), razon por la cual,

cumplir con la demanda se complica algunas veces.

Costos elevados para cumplir con requerimientos establecidos
por las diferentes entidades: En la actualidad el cumplimiento de
todos los requerimientos de las entidades controladoras conlleva un
costo, el mismo que se considera elevado debido a que son varios
los requerimientos legales, ambientales, infraestructura, entre

otros, que se debe cumplir.

Costos altos de infraestructura en equipos de produccioén: La
infraestructura del proceso productivo del vinagre natural de
manzana es muy costoso, por lo que esto se ha convertido para la
“V.R. Industria Naturista S.C.C”en un limitante para el
crecimiento, debido a que mandar a confeccionar todos los equipos
de produccion requiere de un capital elevado. La empresa necesita
para elaborar el vinagre de manzana al menos 3 marmitas de acero
inoxidable provistas de doble chaqueta de capacidad de 2 toneladas
cada una para la fermentacion y 2 marmitas de acero inoxidables
de 1,8 toneladas para filtracion y clarificacion, ademas necesita una

planta de des-mineralizadora de agua provista de una red de
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abastecimiento de agua a cada marmita con tuberia de acero
inoxidable desmontable, un filtro prensa de acero inoxidable y
filtro de cartucho, una lavadora semi-industrial de botellas de
acero inoxidable y llenadora semi-industrial de acero inoxidable.
De igual manera se debe cumplir con requerimientos en las
instalaciones, esto implica realizar varios cambios fisicos en la

planta, por lo cual también necesita un capital de dinero elevado.

Flexibilidad en cobros a los clientes: Los cobros de la empresa
tienen una politica de 30 dias, pero muchas veces se toma en
consideracion la confianza de los distribuidores, por lo que se

brinda mas tiempo en los cobros de lo que se encuentra establecido.

1.2.3.4 Amenazas

Cambios continuos en las normativas: Existen cambios
constantes en la normativa de entidades controladoras como el
ARCSA (implementacion de procesos BPM), el SRI, MRL
(seguridad de salud ocupacional (SSO)), Ministerio de Medio
Ambiente (Sistema Unico de Informacion Ambiental (SIUA)),
MIPRO (su calificacién anual), Municipio de Quito (uso del
suelo, el certificado ambiental (GAP), permiso de bomberos),

IESS, entre otros.
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Inestabilidad estatal: Las malas relaciones diplométicas entre los
paises de la region hace que las relaciones comerciales con los
paises se dificulten cada vez méas debido a la imposicion de nuevas
normas politicas y monetarias que originan trabas en el intercambio

comercial.

Competidores preparados: Los competidores cada vez se
especializan, innovan, investigan mas, lo que causa que la
elaboracion de sus productos sea competitivo y de mejor calidad

para el mercado.



2. MARCO TEORICO

El presente capitulo comienza con el estudio de las Enfermedades de Transmision
Alimentarias (ETA) con el fin de poder dar una observacion preliminar a los
microorganismos patégenos que pueden afectar a los alimentos, asi como también a las
vias de contaminacién de los mismos. Después se continuara con el analisis del contenido
teorico del sistema de gestion de Inocuidad de Alimentos (SGIA), este sistema conlleva
a la Norma 1SO 22000:2005 ya que la misma se enfoca en cumplir los requisitos de
sanitizacion para cualquier organizacion en la cadena alimentaria. También se estudiara
la relacidn entre los tres sistemas que pertenecen a la inocuidad alimentaria que son: 1ISO
22000:2005, Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (HACCP), Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) y los Procedimientos Operacionales Estandarizados de

Sanitizacion (POES) que son complementos de las BPM.

Este capitulo principalmente se enfocara en el estudio de los POES, analizando el alcance,
estructura, desarrollo y el monitoreo de los mismos ya que es el objetivo del presente

estudio.

2.1 ENFERMEDADES DE TRANSMISION ALIMENTARIAS (ETA)

La falta de procesos sanitarios en la elaboracion de alimentos ha tenido repercusiones

en la humanidad, el principal efecto son las enfermedades de transmision alimentarias

0 ETA. Las ETA han sido un tema preocupante paratodos los paises del mundo, puesto
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a que el nimero de personas afectadas por esto cada afio va en aumento.

2.1.1 Tipos de Microorganismos contaminantes

Para entender mas el tema acerca de las ETA, se ha hecho un listado de los

principales microorganismos contaminantes en los alimentos. Conocer a estos

patdgenos sirve para poder combatirlos y asi evitar que los alimentos lleguen a

ser contaminados. La lista se encuentra a continuacion:

Bacterias: El primer microorganismo que se analizara es la bacteria, ya
que a estas se las puede encontrar cominmente en los alimentos. Longrée
(1972) define a las bacterias como células unicas o unicelulares que son
microorganismos que solo se pueden observar al microscopio y se
multiplican dividiéndose entre dos. Las bacterias pueden ayudar al ser
humano pero otras veces puede afectarlo gravemente, algunas de ellas son:
benificas, que ayudan a la elaboracion de productos alimenticios,
benignas, que no ayudan ni afectan al ser humano, corruptivas, que

descomponen a los alimentos y patogenas, que causan enfermedades.

Virus: Segun la Enciclopedia de salud, dietética y psicologia (2010) un
virus es una entidad infecciosa microscépica. Son mas pequefias que las
bacterias y pueden transmitirse por alimentos. Para reproducirse los virus
penetran en las células, insertan su ADN en el interior de la célula y usan

sus estructuras de sintesis para fabricar copias del virus.
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e Mohos: Los mohos segun Longrée (1972) son causantes de la
descomposicién de los alimentos y aparecen en los mismos como capas
afelpadas. Son plantas microscopicamente pequefias 0 mas conocidos

como hongos.

e Levaduras: Son células microscopicamente pequefias, delgadas y se
multiplican por brotes. Generalmente son consideradas como favorables,
pero si existe un grupo reducido de levaduras que perjudican a los
alimentos. Segun Longrée (1972) estos microrganismos normalmente
viven en liquidos dulces y descomponen el jugo de manzana originando
fermentacion. Es por esto, que las levaduras se utilizan en el proceso de
elaboracion del vinagre de manzana ya que es un microorganismo que

causa descomposicion produciendo alcohol y bioxido de carbono.

Estos son algunos de los microorganismos patdgenos que viven en los
alimentos y es de vital importancia que se prevenga la presencia de los mismos
en los productos alimenticios si se desea garantizar la seguridad de que los

alimentos son aptos para el consumo humano.

2.1.2 Principales patdgenos que son causados por microorganismos

contaminantes.

La U.S. Food and Drug Administration o FDA (2014) realiz un estudio acerca
de los principales patdgenos que causan las infecciones que son transmitidas

por alimentos contaminados. En el Anexo N° 2 se observan los diferentes
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patdgenos que pueden afectar seriamente a las personas, en especial a las

mujeres embarazadas.

2.1.3 Vias de Contaminacion de Alimentos

Existen varias vias de contaminacion de alimentos, a continuacién en la Figura

N° 22 se muestran las posibles rutas:

Hombre (Portador)
Medios de
/ Transmision \
A / \ Equipos v
Cont gu.as d Utensilios
ontaminaaas - .
T}erra y Moscas v Contaminad
Alimentos Roedores Cucarachas
L 3
Alimento Preparado
L 4
Consumidor

Figura N° 22 - Vias de Contaminacién de Alimentos

Fuente: Longrée (1972)

En la Figura N° 22 se muestran las diferentes vias por las que un alimento
puede contaminarse. Las infecciones que transmiten pueden causar efectos

contraproducentes en los humanos, segin Longrée (1972) la transmision de
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germenes causadas por alimentos contaminados se dan de las siguientes

maneras:

Manipulador Contaminado (Hombre): Algunas de las fuentes de
contaminacién para el alimento a través del manipulador son: descargas

bucales y nasales (tos y estornudos), manos, pafiuelos sucios, entre otros.

Tuberias de desechos y agua contaminada: Las tuberias de albafial
contienen principalmente desechos humanos y si se encuentra defectuosa
puede llegar a ser una fuente de contaminacion para los alimentos. Las
enfermedades que se origininan por esta fuente normalmente son: tifoidea,
parantifoidea, disenteria y hepatitis. En el caso del agua contaminada, esto
puede darse cuando se permite que las aguas negras desaguen por el agua

potable.

Roedores e Insectos: Los roedores al igual que las ratas y ratones son
transmitores de enfermedades. Sus excrementos, piel, patas son portadores
de germenes ya que normalmente viven en los basureros y se alimentan
de los mismos. Otro de los insectos mas conocidos por ser contaminador
son las moscas debido a que ellos se posan sobre excrementos y desechos,
eso convierte a sus patas en grandes portadores de infecciones. Lo mismo
sucede con las cucarachas, ellos pueden contaminar los alimentos con sus

CUErpos y excrementos.
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e Equipo y utensilios contaminados: Los germenes también pueden ser
transmitidos a los alimentos por equipos y utensilios que han sido
contaminados a través de manipuladores, clientes, cucarachas, moscas,

aguas contaminadas, cafierias, entre otros.

Sin un procedimiento sanitario optimo, los alimentos pueden llegar a ser
infectados por estas vias principales. Las infecciones en los humanos que son
causadas por el consumo de estos alimentos contaminados pueden llegar a tener
efectos devastadores, es por esto que los POES ocupan un lugar importante a

la hora de elaborar un producto alimenticio.

2.2 SISTEMA DE GESTION DE INOCUIDAD DE ALIMENTOS (SGIA)

Las personas cada vez se preocupan mas por su salud y bienestar, es por esto que cada
vez se exigen mas garantias que certifiqguen que los alimentos sean seguros y aptos
para el consumo humano. Esto ha dado como resultado que todas las empresas deban
cumplir con las précticas y condiciones que se exigen en las leyes en cuanto a
inocuidad de alimentos para poder comercializar sus productos y también para poder

ser competitivos en el mercado a nivel internacional.

Segun la ISO 22000:2005 el Sistema de Gestion de Inocuidad de Alimentos o en sus
siglas de espafiol SGIA, se define como un conjunto de elementos interrelacionados
que interactuan para establecer una politica que les permita alcanzar aquellos objetivos
que les accedan a dirigir y controlar una organizacién en lo que respecta a inocuidad

de alimentos.
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El SGIA esté disefiado por la norma ISO 22000:2005 y tiene como base principal los
requisitos de las Buenas Précticas de Manufactura de Alimentos, en donde se ubican
los procesos operacionales estandarizados, que son requisitos para el cumplimiento de
BPM, los cuales se despliegan a través de las exigencias del Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control y finalmente el desenvolvimiento de un sistema
de gestidn segun las normas 1SO 22000. A continuacion, en la Figura N° 23 mediante

una piramide se represento la interconexion del SGIA:

1SO 22000

Figura N° 23 - Relacion Fundamental Entre Sistemas de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos

Fuente: Pilatti (2013)

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud o OMS (2007) millones de personas
enferman y muchas mueren por consumir alimentos insalubres, por lo tanto, las
enfermedades transmitidas por los alimentos suponen una importante carga para la

salud (Ver Figura N° 24). Por todo esto, la inocuidad de los alimentos toma un papel
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importante en la sociedad, por lo que la misma engloba acciones encaminadas a
garantizar la méaxima seguridad posible de los alimentos. Las politicas y actividades
que persiguen dicho fin deberan abarcar toda la cadena alimenticia, desde la
produccion hasta el consumo. ElI SGIA también se establece como medidas que
garantizan que los alimentos no causaran dafio al consumidor si se preparan o ingieren

segun el uso al que estan destinados.

Enfermedades Muertes

Norvirus

Salmonella,
no tifoldea

Clostridium
perfringens

Campylobacter
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Staphylococcus
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Figura N° 24 - Principales Patogenos que contribuyen al contagio de
enfermedades transmitidas por alimentos y a muertes entre el 2000 y 2008

Fuente: Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (2011)

En la Figura N° 24 se encuentran los cinco principales patdgenos causantes de
enfermedades transmitidas por alimentos que han conducido a muertes entre los afios
2000 y 2008. Como se puede ver la principal causa de muerte fue el virus

“Salmonella”, seguido por el virus “Taxoplasma gondill” 'y “Listeria

monocytogenes ™.
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El Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades (2011) estim6 que tan solo
en Estados Unidos, cada afio, 48 millones de personas se enferman, 128.000 son
hospitalizados y 3.000 mueren por enfermedades transmitidas por los alimentos y cada

ano esto va en un aumento notable a nivel mundial.

2.3 ISO 22000 - SISTEMAS DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS, REQUISITOS PARA CUALQUIER ORGANIZACION EN LA

CADENA ALIMENTARIA

La Norma 1SO 22000:2005 se establecié con el objetivo de crear normas mundiales
para el cumplimiento de la inocuidad alimentaria. Cada afio existe un incremento
significativo en las muertes por infecciones de origen alimenticio, lo cual produjo
como una medida correctiva, la creacion de la Norma ISO 22000:2005, con el fin de
imponer procedimientos de limpieza y desinfeccion a los productos alimenticios en

todos los lapsos productivos como: manipulacion, produccion, almacenaje, entre otros.

La Norma ISO 22000:2005 en conjunto al Centro de Comercio Internacional
UNCTAD/OMC o CCI (2009) establecio que la certificacion de la Norma I1SO
22000:2005 junto al cumplimiento de los requisitos del Sistema de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control (que han sido desarrollados por la comision Codex
Alimentarius), facilitan la aceptaciéon del producto por parte del consumidor,
minoristas y fabricantes de productos alimenticios a nivel mundial, dado que la
certificacion cubre los requisitos de las normas clave que son desarrolladas en los

diversos sistemas minoristas mundiales del sector.
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2.3.1 Ventajas de la Certificacion 1SO 22000:2005

Segin la 1SO 22000:2005 & el Centro de Comercio Internacional
UNCTAD/OMC, (2009) las ventajas de la certificacion de la norma ISO

22000:2005 son las siguientes:

e La empresa muestra capacidad para administrar una herramienta de

prevencion de peligros en la manipulacion de alimentos.

e El certificado garantiza el cumplimiento de las directrices internacionales
de Codex Alimentarius para la higiene e inocuidad de alimentos en
procesos de produccion , lo que ayuda a incrementar la confianza de los

clientes y del mercado.

e Se aumentan las oportunidades de exportacion de alimentos a mercados

donde existen requisitos legales para la inocuidad alimentaria.

e Esun paso para obtener el certificado de Analisis de Peligros y Puntos de

Control Critico bajo la misma auditoria de la noma ISO 22000:2005 vy el

certificado de BPM.

2.3.2 Contenido de la Norma I1SO 22000:2005

La Norma ISO 22000:2005 busca establecer mundialmente los requisitos que

toda empresa productora de alimentos debe cumplir para obtener la inocuidad
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alimenticia, a continuacion se encuentra el contenido de la Norma I1SO

22000:2005:

Alcance

Referencias Normativas

Teérminos y Definiciones

Sistema de Gestién de la Inocuidad de los Alimentos

Responsabilidad de la Direccion

Gestion de Recursos

Planeacion y Realizacién de Productos inocuos

Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion de calidad de
los alimentos

Lo que busca principalmente el contenido de la norma es obtener el
cumplimiento de la prevencion de los riesgos 0 amenazas que tengan la
posibilidad de existir en la elaboracion de alimentos. Todas las organizaciones

deben cumplir con el contenido establecido por norma.

2.4 ANALISIS DE RIESGOS Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS (ARCPC) o

(HACCP)

2.4.1 Concepto de Sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos

(HACCP)

El Sistema de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (ARCPC) es
comunmente conocido en inglés como HACCP (Hazard Analysis Critical
Control Points). Segun lo establecido por Stevenson (1999), el HACCP es un
sistema de manejo enfocado hacia la prevencion de problemas que certifican

que la produccion de alimentos son seguros para el consumo humano.
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2.4.2 Principios de HACCP

Segun Stevenson (1999) el HACCP es un sistema basado en el analisis y
control de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que existen desde la
fabricacion, compra, manipulacion de materia prima y hasta la fabricacion,
distribucion y consumo de los productos terminados. Existen siete principios
en los que se basa la aplicacion de HACCP en una organizacion (Ver Figura

N° 25) :

Principio 4: Determinar los
procedimientos de monitoreo

Principio 5: Determinar las acciones
correctivas

Figura N° 25 - Los siete principios de HACCP

Fuente: Stevenson (1999)
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2.5 INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

La globalizacién ha avanzado a una alta velocidad y esto ha causado que empresas en
todo el mundo tengan la presion de innovar, mejorar con calidad certificada los
procesos productivos. Las buenas practicas de manufactura toman un papel importante
en la globalizacion ya que todas las empresas en el mundo deben cumplir con

estandares de calidad para poder producir y ser competitivos en el mercado.

Las BPM segln Calvopifia (1999) son conocidas tambien como Good Manufacturing
Practices, en sus siglas en ingles G.M.P y son un conjunto de procedimientos y normas
que garantizan la produccién uniforme de lotes de productos que satisfagan las normas

de identidad, actividad, pureza, calidad y otros.

2.5.1 Buenas Practicas de Manufactura en el Ecuador

El Ecuador adopté medidas de cambio con ayuda de la implementacién de un
nuevo Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados (BPM) en el afio 2002 en la Presidencia de Gustavo Novoa; el
Reglamento de BPM se basa en Manuales de Politicas de Procedimientos y
Controles Internos. Dentro de este conjunto de procedimientos
organizacionales, se encuentran los Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Santizacion, que buscan el cumplimiento de la seguridad
alimentaria a través de: materias primas con respaldo de una agricultura

sustentable (Buenas Practicas Agricolas o BPA), procesos de fabricacion en el
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que se aseguren un cumplimiento de BPM, Buenas Précticas de

Almacenamiento y Buenas Practicas de Transporte.

Cuando Gustavo Novoa Bejarano era presidente Constitucional de la Republica
del Ecuador, se expidi6 mediante el Decreto Ejecutivo N° 3253 del Registro
Oficial 696 (2012) el Reglamento de las Buenas Practicas de Manufacturas
para Alimentos Procesados, en donde se manifiesta que es importante que el
pais cuente con una normativa actualizada para que la industria alimenticia
elabore alimentos sujetandose al reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura de rango internacional, las que facilitaran el control de toda la
cadena de produccion, distribucion y comercializacion, para que asi los
productos nacionales puedan tener una calidad igual o mejor a la competencia
internacional, siempre acorde a los avances cientificos y tecnoldgicos, a la

integracion de los mercados y a la globalizacion de la economia.

A continuacién en la Tabla N° 6 se muestran los requisitos que se deben

cumplir para la obtencion del certificado de BPM en el Ecuador:

Tabla N° 6 - Requisitos para la obtencion del certificado de buenas
practicas de manufactura en Ecuador

Solicitud dirigida a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) suscrita por el solicitante.

2 | Llenar el formulario de Solicitud

Diagrama de flujo de los procesos, suscrito por el responsable técnico de
la planta.

Copia del comprobante de pago de los derechos correspondientes a la
4 | emision del Certificado de Operacion sobre la utilizacion de Buenas
Précticas de Manufactura.

Fuente: Agencia Nacional de Regulacion (2015)
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Una vez cumplidos los requisitos solicitados por el ARCSA, este designara a
un inspector acreditado por el Servicio Ecuatoriano de Acreditacion (SAE) a
que realice la inspeccion y emita un informe al ARCSA detallando el correcto
cumplimiento de BPM con firmas de responsabilidad legal y técnica de
inspeccion; a informe favorable, se emitira el Certificado de Operacion sobre
la Base de BPM de Alimentos Procesados que tendré una vigencia por tres afios

a partir de la fecha de su concesion.

Una vez expedido el certificado de BPM al ARCSA, se realizara inspecciones
rutinarias para verificar el cumplimiento BPM; en caso de no cumplir con la
Normativa la ARCSA tiene toda la potestad de retirar del Certificado de

Operaciones de BPM de Alimentos Procesados a la empresa.

2.5.2 Contenido de las BPM

Segun el reglamento de las Buenas Practicas de Manufactura para alimentos

procesados (2002) expedidas en el Ecuador, el contenido de la misma pertenece

a seis titulos que se observan a continuacion:

e Ambito de aplicacion de las disposiciones contenidas en el reglamento de

BPM.

e Definiciones.
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Requisitos de las BPM de: instalaciones, localizacion, disefio y
construccion, areas, estructuras internas y accesorios, servicios de planta,

equipos y utensilios, monitoreo de equipos.

Requisitos higiénicos de fabricacion: educacion y capacitacion, estado de
salud, higiene y medidas de proteccion, comportamiento del personal,
materias primas e insumos, agua, operaciones de produccion, envasado,
etiquetado, empaquetado, almacenamiento, distribucion, transporte y

comercializacion.

Garantia de calidad: aseguramiento y control de la calidad.

Procedimiento para la concesion del certificado de operacién sobre la base
de la utilizacion de las BPM: Inspeccidn, acta de inspeccion BPM,
certificado de operacion sobre la utilizacion de buenas practicas de

manufactura, inspecciones para las actividades de vigilancia y control.

2.5.3 Ventaja de uso de las BPM

Segun Calvopifia (1999) si se llegara a cumplir completamente la aplicacion de

las BPM se pueden obtener muchos beneficios de la misma, algunos de estos

son:

Reduccion de pérdidas.

Mayor eficiencia en el trabajo.
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e Mejor calidad de los productos.

e Buenas condiciones Sanitarias para elaborar los productos.

e Controles y documentacion 6ptima de los procesos de produccion.

e Satisfaccion personal y a nivel empresa de un buen trabajo realizado para

obtener productos de alta calidad.

Las Buenas Précticas de Manufactura se deben aplicar en toda actividad
productiva, desde el mismo momento en que se empieza a trabajar. El
incumplimiento de estos requerimientos puede tener consecuencias graves para
laempresa como problemas legales, econdmicos, productivos y de imagen para

la misma.

2.6 PROCESOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE SANTIZACION

(POES) 0 (SSOPs)

La higiene agrupa un conjunto de operaciones que son parte de los procesos de
elaboracién y preparacion de los alimentos. Con la finalidad de asegurar su inocuidad,
dichas operaciones seran mas eficaces si se aplican de manera estandarizada y si se
sigue los principios que rigen los procesos de elaboracion de los alimentos. (Palma,

2011)

2.6.1 Procesos Operacionales Estandarizados de Sanitizacidon en el Ecuador

Los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento o POES en el

Ecuador son aquellos que describen los cuidados de higiene y sanidad que se
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deben aplicar en todo el proceso de produccion. Los POES en conjunto al
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y Buenas Précticas
de Manufactura (BPM) aseguran el cumplimiento de calidad en la elaboracion

de los alimentos procesados.

Se debe disefiar y establecer un plan documentado de limpieza y desinfeccion
de las instalaciones, equipos, utensilios, vehiculos que se utilicen antes, durante
y después del proceso de elaboracion de alimentos, capacitaciones al personal,
con el fin de ayudar a controlar la contaminacion fisica, bioldgica y quimica
que podria surgir. Gracias a esto se puede asegurar que los alimentos son aptos
para el consumo humano. Segun Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la

Calidad de Agrocalidad, (2014) el plan debe considerar y registrar lo siguiente:

e Elmétodo y los agentes de limpieza y desinfeccion.
e La frecuencia, dosificacion y el periodo de aplicacion.

e Los responsables de la aplicacion.

De igual manera la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de la Calidad de
Agrocalidad (2014) establecié en la certificacion de buenas practicas pecuarias
(BPP) que todos los productos utilizados en la limpieza y desinfeccién deben
estar registrados y aprobados por las autoridades competentes para poder
ajustarse a la legislacion nacional. También se debe contar con instrucciones
escritas como manuales que se encuentren en lugares visibles y accesibles para
que todo el personal pueda tener acceso al momento de elaborar las operaciones

de limpieza y desinfeccion.
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2.6.2 Alcance de los POES

Los POES son complementos de las BPM y segin Kenneth (1999) contrario a
lo que se piensa popularmente, los POES no solo se enfocan a la limpieza de
maquinaria, si no a todas las areas que intervienen en la produccion como:
ambiente, practicas del personal, instalaciones, equipos, operaciones, control

de plagas y practicas de almacenamiento.

Los POES obligan a la organizacion a controlar los eventos y labores que se
realizan previo, a lo largo y después del proceso productivo, esto incluye la
limpieza de todo material que puede resultar contaminante para el producto, la
esterilizacion o desinfeccion de bacterias, gérmenes, entre otros, que pueden

infectar al producto durante la elaboracion del mismo.

2.6.3 Estructura de los Procedimientos Operativos Estandarizados de

Saneamiento (POES)

Para un optimo desarrollo de POES es necesario planificar las actividades que
van a estructurar este sistema. Segun Entolux (2006) los POES son actividades
que se realizan antes, durante y después del proceso productivo. Es esencial
para poder elaborar POES, que se divida en dos actividades; limpieza y
desinfeccion, las mismas que se interrelacionan. La limpieza remueve toda la
suciedad o materia visible mientras que la desinfeccion reduce o elimina
microorganismos patogenos restantes del area. Los POES deben cumplir una

serie de actividades que garanticen un 6ptimo proceso:
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e Procedimientos de higiene antes y durante las operaciones
e Implementacion y monitoreo
e Verificacion

e Acciones correctivas

La estructura de los POES debe ser realizada en base a las necesidades de cada

organizacion y pueden ser cambiados segun los requerimientos de la empresa.

2.6.4 Desarrollo de la estructura de POES

Lo que se busca con el desarrollo de la estructura de los POES es que exista
una igualdad de higiene para todos los procesos, pero como se dijo
previamente, esto depende de cada organizacion. A continuacion se establece

una explicacion de las actividades del desarrollo de la estructura de los POES:

2.6.4.1 Saneamiento Pre-Operacional

El Saneamiento Pre-Operacional son los procedimientos que se realizan
antes de comenzar la produccidn y estos tienen como objetivo prevenir
la contaminacién de todo tipo en los equipos, utensilios, superficies y
otros. Estos deben estar libres de cualquier sustancia fisica, quimica y
biolégica para que no tengan contacto con los alimentos. Segun
Kenneth (1999) los procedimientos de saneamiento preoperacional

deben incluir lo sieguiente:
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e Procedimientos diarios detallados de la sanitizacion pre-
operacional, incluyendo a la limpieza realizada a todos los

materiales que tengan contacto con el producto.

e Descripciones para desmontar equipos Yy la respectiva limpieza del
equipo desmontado, tambien se debe incluir las instrucciones para

el uso de quimicos y las técnicas de limpieza de las mismas.

Estos procedimientos son de suma importancia si se desea obtener
como resultado alimentos inocuos, ya que gracias a esto, se puede evitar
de manera anticipada la contaminacién directa del producto con la
limpieza de todos los utensilios y equipos que se utilizaran en el

proceso.

2.6.4.2 Saneamiento Operacional

El Saneamiento Operacional establece los procedimientos que deben
realizarse a diario para prevenir la contaminacion directa de los
productos durante la preparacion y manejo del mismo, también incluye
el almacenaje. A partir de esto, se debe obtener un adecuado entorno
sanitario. Segun Kenneth (1999) los procedimientos del saneamiento

operacional deben incluir:
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e Detalles de los procedimientos operacionales de sanitizacion que
se realicen durante la elaboracion del producto para evitar la

contaminacion directa del producto.

e Descripciones de coémo se realizara la limpieza de los equipos y

utensilios durante los intervalos del proceso productivo.

e Establecimiento del programa de higiene personal que incluya en
el mismo; higiene personal, limpieza de las prendas externas,
lavado de manos, preparacion del cabello, estado de las manos,

estado de salud, entre otros.

El establecimiento de estos procesos de sanitizacion operacionales
permite describir detalladamente el plan de limpieza, desinfeccion que
incluye; el programa de higiene personal para los miembros de la
organizacion, la manipulacion de los insumos, limpieza durante los
intervalos de produccion. La aplicacion de esto ayudara a la prevencion
de la contaminacion directa del producto que puede resultar por un mal
manejo y cuidado del ambiente del mismo. Es importante describir
detalladamente cada proceso para no omitir ningln paso que pueda

afectar al entorno del saludable del producto.
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2.6.4.3 Implementacion y monitoreo de los POES

Para la implementacion y monitoreo de los POES se debe identificar a
los miembros de la organizacién que se encuentren bajo el cargo de
responsabilidad de evaluar y monitorear la implementacion de los
POES en la empresa correspondiente. Segun Pilatti (2013) los
encargados del monitoreo deben realizar registros diarios de la
sanitizacion y desinfeccion realizada. Los registros diarios deben
encontrarse firmados y fechados por el empleado responsable. De la
misma manera, se debe incluir el area en donde se efectuard la
sanitizacion y los resultados de los datos que se obtuvieron en el
monitoreo. Estos registros son muy importantes para la organizacion

por lo que se sugiere que sean archivados en un lugar oficialmente.

2.6.4.4 Metodologia para verificar el cumplimiento y la eficacia de los POES

Segun la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion,
(1998) cada organizacion debe verificar que los POES sean cumplidos
de la mejor manera, caso contrario, deberan aplicarse acciones
correctivas. La verificacion de los POES se realiza a través de auditorias
que deben ser elaboradas por personal calificado que tiene la autoridad
para decidir si es necesario aplicar acciones correctivas. Actualmente,
el ARCSA (2015) ha establecido que los organismos acreditados que

pueden realizar estas auditorias en el Ecuador son los siguientes:
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e SGS DEL ECUADOR
e FOOD KNOWLEDGE
e INSPECTORATE DEL ECUADOR S.A
e CELIVERIF CIA. LTDA
e CONECTA DEL ECUADOR S.A.
e |CONTEC INTERNATIONAL S.A

e SGCEC DEL ECUADOR

Estos establecimientos realizan auditorias para verificar que las
empresas cumplan con los procedimientos para obtener la inocuidad
alimenticia o POES, ellos también pueden certificar que las empresas
cumplen con los requerimientos de las BPM, 1SO 22000 y otros. De la
misma manera, la empresa por su parte debe llevar acabo un control
interno o verificacion registrada de los POES. Segun la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion (1998) este control debe

incluir:

« Identificacion de los responsables que llevaran a cabo el control o

verificacion, funciones y autoridad.

. Designar la frecuencia con las que se realizaran las actividades de

verificacion.

. Establecer y documentar procedimientos que verifiquen Ila

efectividad de los POES, esto inicia con:



82
- Laverificacion de la tarea realizada que puede ser a través de
los siguientes métodos: organoléptico sensorial (vista, tacto,
olfato), quimico (determinaciéon rapida de concentracion),
microbioldgico (andlisis de superficie por método de hisopado

0 esponjeo).

- Evaluar que las superficies/equipos/utensilios estén limpias, lo
que significa que se encuentren libres de material extrafo tal
como grasa, aceite, sangre, 6xido, polvo, residuos quimicos de

limpieza y otros.

- Comparar las observaciones con las del responsable de realizar

las actividades de saneamiento.

« Registrar cualquier tipo de no conformidades encontradas en los

controles o verificaciones.

« Ubicar los registros en un lugar oficial para que se encuentren

disponibles para uso de la organizacion.

2.6.4.5 Acciones Correctivas

En los procesos operacionales de sanitizacibn pueden ocurrir

diferencias entre lo que se establecié inicialmente en la planificacion,

en comparacién, a lo que realmente sucedié en el proceso. Cuando
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ocurre esto, es necesario aplicar acciones correctivas para los
procedimientos sanitarios y asi evitar la contaminacion directa o
alteraciones del producto. Segun Pilatti (2013) debe haber constancia
de que cada vez que se detecta un desvio, se implementan medidas
correctivas. Estas deben asegurar la correcta disposicion del producto,
restaurar las condiciones higiénicas adecuadas y prevenir la recurrencia.
De la misma manera, segun Kenneth (1999) las acciones correctivas
deben encontrarse registradas y guardadas en un lugar oficial para que
los miembros de la organizacién puedan estar al tanto si se llegara a

necesitar su aplicacion.

Todas las empresas deben seguir estos pasos para poder desarrollar la
implementacién de los POES. ElI monitoreo, verificacion, validacion y
acciones correctivas de los mismos es importante asi como sus registros y
documentacion, ya que gracias a esto se puede demostrar a las organizaciones
controladoras que se esta llevando acabo de manera organizada la sanitizacion

de productos alimenticios.



3. DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA “V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C”

En el presente capitulo, se realiz6 el andlisis de la situacion actual en la que se encuentra
la infraestructura interna y externa, controles, capacitaciones y otros, de la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” enfocandose en el proceso productivo de uno de sus

productos estrella Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”.

Para realizar el analisis se hizo una auditoria del cumplimiento del reglamento de BPM
de la empresa y se utiliz6 como instrumento un “check-list” en donde se han ubicado a
los requerimientos del reglamento de BPM que la empresa debe cumplir. Una vez
realizado el estudio se publicaran los resultados y la metodologia de calificacion, también

se colocaran fotos que evidencien el porqué de la respectiva calificacion.

3.1 AUDITORIA DEL CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO DE BPM DE LA

EMPRESA “V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C.”

3.1.1 Metodologia

Para la elaboracion del diagnostico de la empresa “V.R. Industria Naturista
S.C.C” se realizaron varias visitas periodicas a la planta durante dos meses, las
cuales se registraron en forma detallada en apuntes y fotos. Se procurd registrar

cada parte que conforma la planta, algunas son: el estado de la infraestructura
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interna y externa como paredes, pisos, bafios, puertas, equipo, utensilios,

personal, operaciones de produccion, entre otros.

Para poder realizar el diagndstico de la empresa, se elabord un “check-list” en
donde se ubicaron los requerimientos de; infraestructura, salud del personal,
operaciones, control de plagas, entre otros, que la empresa debe cumplir del
reglamento de BPM. Aqui también se establecid una calificacion y la
descripcion del porque se obtuvo esto. También se presentaron los resultados
del diagndstico, en donde se ubicaron fotos que evidencian el estado de la
planta y la razén por la cual se logro tal resultado. En las visitas se identificaron
los procesos con los que la empresa trabaja, haciendo enfasis en el proceso
productivo del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu . Una vez realizado esto,
se continud con la elaboracion del diagrama de flujo del producto en donde se

tomo en cuenta a todas las actividades para la elaboracion del producto.

Toda la informacion obtenida y registrada a través de las visitas se utilizé con
el objetivo de realizar el diagndstico inicial a la empresa, el mismo que a través
de un listado de cumplimiento del reglamento de BPM, se pudo obtener una

calificacion del estado de cada area perteneciente a la empresa.

Aplicacion de la auditoria de las BPM en la empresa “V.R. Industria

Naturista S.C.C”

Para realizar la auditoria de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” se

elabor6 un listado de los requerimientos del reglamento de BPM de alimentos
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procesados establecidos por la Agencia Nacional de Regulacion Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) en la norma técnica sustitutiva de buenas
practicas de manufactura para alimentos procesados (2015). Se dividio el

listado de BPM en 7 temas puntuales que abarcan el reglamento:

A) Instalaciones

B) Transporte y Almacenamiento
C) Equipo

D) Personal

E) Sanitizacion y Control de Plagas
F) Retiros

G) Operaciones de Produccion

Para cada area se tomé un tiempo promedio de analisis de 6 dias laborables, en
algunos casos se llevo méas del tiempo previsto, debido a que se requirio obtener
mas detalles de los procesos para poder elaborar el analisis. La auditoria que se

realiz6 a la empresa se encuentra en el Anexo N° 3 de la presente disertacion.

3.1.2.1 Escala de Calificacion

El método de calificacion del diagndstico de las BPM para la empresa

“V.R. Industria Naturista S.C.C " se lo realiz6 de la siguiente manera:
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Tabla N° 7 - Calificacion y Valoracion del diagndstico de la
auditoria de BPM de la empresa "V.R. Industria Naturista S.C.C"

Cumple completamente con
el requisito

Cumple casi por completo

75% o
el requisito

Cumple con la mitad del

50% .
requisito

Parcial cumplimiento del

25% .
requisito

Incumplimiento absoluto

0,
0% del requisito

No Aplica la incisa del

N/A reglamento BPM

En la Tabla N° 7 se observa el método que se usO para realizar la
calificacion de la auditoria de las BPM en el “checklist” que se
encuentra en el Anexo N° 3. Se establecié un valor entre 100% y 0%
para cada nivel de cumplimiento, cada una tiene descripcién de su
significado. En caso de que algun item del reglamento no pueda ser
aplicado a la empresa se utilizara las siglas N/A. De igual manera, a
todos los valores se les estableci6 un color para una mejor

diferenciacion de los resultados de cada item.
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3.2RESULTADOS DE LA AUDITORIA DE LA EMPRESA “V.R. INDUSTRIA

NATURISTA S.C.C.” SEGUN EL CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO BPM

A continuacion se presentan los resultados obtenidos en el diagndstico de la empresa
“V.R. Industria Naturista S.C.C”. Este diagnostico se realiz6 mediante una auditoria
interna y se encuentra detallada en el Anexo N° 3. Los resultados se analizaron en la

siguiente escala:

100% - 90% Fortaleza mayor
89% - 70% Fortaleza menor
69% - 50% Debilidad Menor

50% - menos del 50% Debilidad Mayor

Los resultados se midieron en una escala de 4 niveles, cada nivel representa una
fortaleza o debilidad para la empresa, estas pueden ser mayores O menores
dependiendo del resultado obtenido. Esto es importante, ya que se desea saber que
tanto afecta el incumplimiento de un requisito BPM a la empresa. El analisis de los

resultados de la auditoria comenzara con las instalaciones de la planta:

3.2.1 Instalaciones

Para realizar el analisis de las instalaciones de la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C”, se tomé en cuenta las areas externas e internas de la planta,

instalaciones sanitarias, calidad del suministro de agua, vapor y hielo.
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En esta area la empresa obtuvo una calificacion de 65,53%, el resultado se

considera como una debilidad menor para la empresa. A continuacion se

iniciara el analisis con el estudio del &rea exterior de la planta:

3.2.1.1 Exterior de la Planta

Areas Exteriores

Para el estudio de las areas exteriores se incluyd el andlisis de la
cercania del establecimiento con agentes contaminantes. Los
caminos cercanos deben estar en buenas condiciones y drenados,
al igual que la construccion del establecimiento, es decir, las
paredes, pisos y techos deben ser construidos con materiales que
prevengan filtraciones y que eviten que las plagas entren y
contaminen. El resultado que obtuvo la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” fue del 100%, por lo que se le considera una
fortaleza mayor, a continuacion en la Figura N° 26 se encuentra la

representacion de la calificacion obtenida:

100%
100%

80%

60%

40%

20%

ESCALA DE CUMPLIMIENTO

0%
Areas Exteriores

Figura N° 26 - Cumplimiento del Exterior de la Planta
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En la Tabla N° 8 se incluyeron fotos en donde se evidencia el
estado del exterior de la planta de la empresa “V.R. Industria

Naturista S.C.C.”

Tabla N° 8 -Andlisis de las Areas Exteriores

La planta de la empresa no se ubica cerca de
agentes contaminantes como: humo, polvo,
gases, entre otros. También se evidencia que las
areas exteriores estan libres de residuos, maleza
y otros.

Se puede notar que los caminos que llevan a la
empresa estan adecuadamente adoquinados, sin
fallas, drenados y limpios, lo que evita el riesgo
de contaminacion.

El estado del exterior del edificio se encuentra en
buenas condiciones, las puertas son compactas lo
que impide el ingreso de plagas. No existen
aberturas desprotegidas. También se observa que
la estructura de los pisos, paredes y techos son
solidas, lo que previene las filtraciones y el
ingreso de contaminantes y plagas.
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Aqui se observan las claraboyas que se ubican en
el techo de la empresa, tienen como funcion
brindar luz a la planta y ventilar el area. Estan
cubiertas con mallas protectoras que impiden el
posible paso de agentes contaminantes.

Interior de la Planta

Para el estudio del interior de la planta se incluyd el analisis del disefio,
construccién y mantenimiento de la planta, la iluminacién, la calidad
del aire, el manejo de desechos y las areas para desechos. En la Figura

N° 27 se muestran los resultados del estudio:

Disefio, lluminaciéon Calidad del Aire  Manejo de Areas para
Construcciony Desechos desechos
Mantenimiento

100,00%
90,00%
80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

Figura N° 27 - Cumplimiento del Interior de la Planta
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El resultado obtenido por la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
del interior de la planta fue del 74% que fue el promedio obtenido en el
analisis de todas las &reas interiores. Este resultado se considera como

una fortaleza menor para la empresa.

El estudio inicia con el andlisis del disefio, construccion y
mantenimiento de la planta. Para esto se utilizardn fotos que se
registraron durante las visitas, las mismas que verifican el

cumplimiento de las leyes de BPM:

e Disefio, construccion y mantenimiento de la Planta

En la Tabla N° 9 se puede observar varias fotos que evidencian el
estado del disefio, construccion y mantenimiento de la planta que
pertenece a la estructura interna. Esta area obtuvo la calificacion de
78,33%, se puede considerar como una fortaleza menor, a

continuacién se encuentra el analisis realizado:
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Tabla N° 9 - Analisis del Disefio, Construccion y Mantenimiento

A)

En la foto se observa una estacion de lavado y
desinfectado en el &rea de procesos. Se
encuentra equipado con todos los utensilios de
limpieza como jabdn, desinfectante y secador
de manos. También incluye un sistema de anti-
reflujo en el drenaje.

En las fotos B) y C) se evidencia el suelo de la
planta, el mismo que se encuentra construido
con materiales que brindan facilidad de
limpieza. En la foto B) se observa una de las
uniones piso-pared de la zona de produccion,
estd unién es céncava, la misma que facilita la
limpieza del area y previene la contaminacion.
No existen uniones concavas en la unién pared-
techo o pared-pared en la zona de produccion.

Aqui tambien se evidencia el suelo de la planta,
esta parte pertenece al area de produccion.
Como se observa se encuentra en buenas
condiciones, no tiene grietas en donde se puede
acumular suciedad y es color blanco para tener
un mejor control de limpieza.

Aqui se encuentra una de las areas de la pared,
como se puede observar las paredes son sélidas,
lo que evita las filtraciones. Estan pintadas con
una pintura tipo esmalte sintético que es
resistente al agua y humedad lo que permite una
facil limpieza y desinfeccion.

Aqui se puede observar uno de los elevados que
se utilizan en la empresa, los mismos son
construidos con materiales de acero inoxidable
gue ayudan a una facil limpieza. Los tumbados
son de hormigon y son los suficientemente
estables para evitar las filtraciones.
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En las fotos F) y G) se observan las tuberias que
la empresa ha identificado con los colores
segun establece la norma INEN; color verde
para la tuberia de agua, color gris-plata para el
vapor de agua.

En esta foto se encuentra la tuberia de gas de la
planta identificada segun el color establecido
por la norma INEN, amarillo.

Aqui se observa uno de los equipos que la
empresa utiliza para la produccion. Todo el
equipo es construido con materiales de acero
inoxidable y de otros no toxicos para los
alimentos y demas productos.

En la foto se observa a una de las ventanas que
se ubican en la zona de produccion, la misma
que tiene la funcion de ayudar a la vigilancia de
los productos, razén por la cual se encuentra
sellada para evitar la contaminacion del
producto.

Las puertas de la entrada de la produccion de la
planta poseen rotulacion para prevenir el paso
de personal no adecuado. ElI material de la
puerta es de aluminio y vidrio pero la misma
carece de cierre automatico que es necesario
para evitar que quede abierta y permitir la
entrada de agentes contaminantes. También
carece de un cierre hermético entre piso y
puerta, el mismo que evita la contaminacion.
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En la foto Q) y K) se evidencia las separaciones
fisicas que diferencian entre la produccion de
alimentos con otra linea de productos. También
se evidencia la existencia de una falla en el
patron de movimiento de los empleados, pues
por el mismo lugar que entran los trabajadores,
se recibe materia prima y se despacha el
producto terminado.

Aqui se observa la existencia de una separacion
fisica del area de produccion, con las demés
areas. Esto evita que el producto sea afectado
por agentes contaminantes. En la planta no esta
establecido el principio de flujo hacia delante.

e lluminacién

En la Tabla N° 10 se ubican fotos que evidencian el estado del area
de iluminacién de la planta, también se explicara el motivo de la
calificacion que obtuvo, la misma que fue de 100% y que se

considera como una fortaleza mayor para la empresa:
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Tabla N° 10 - Andlisis del Sistema de lluminacion

A)

Las fotos A) y B) de la figura demuestran que
el sistema de iluminacion de la planta es
adecuado para realizar las operaciones
cotidianas, ya que el tipo de iluminacion que
posee la empresa es muy parecida a la luz
natural por lo que no altera al producto en
ningun detalle.

Los sistemas de iluminacidn que se observan en
las fotos A) y B) fueron tomadas en el area de
produccidn, razon por la cual los focos tienen
proteccidn, porque si en caso de que llegara a
existir alguna ruptura, no haya posibilidad de
riesgos de contaminacién del producto.

e Calidad del Aire

El resultado de la calidad del aire en la planta fue del 50% por lo

cual se lo toma como una debilidad menor para la empresa, a

continuacion en la Tabla N° 11 se encuentran imagenes que

evidencian la razén del resultado obtenido:
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Tabla N° 11 -Andlisis de la Calidad del Aire

A) En las fotos A) y B) se encuentra un extractor
que apoya la evacuacién del aire en la planta,
este se encuentra ubicado en el &rea de
produccion. La empresa también opta por la
ventilacion indirecta del techo, la misma que
se realiza con la proteccién que incluye mallas
para evitar el paso de contaminantes, un
ejemplo es la imagen C) de la Tabla N° 8.

Este sistema de ventilacion de la empresa no
es suficiente, ya que debe disponer también de
otros tipos de sistemas que prevengan la
acumulacion de contaminantes en el aire. No
disponen de filtros para prevenir el ingreso de
aire contaminado ni un sistema adecuado para
el proceso productivo.

e Manejo de Desechos

El manejo de desechos obtuvo como resultado 91,67%, el mismo
que se toma como una fortaleza mayor para la empresa. A
continuacién en la Tabla N° 12 se encuentra las fotos del sistema

de manejo de desechos que la empresa emplea:
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Tabla N° 12 - Analisis del Manejo de Desechos

El drenaje de la planta se encuentra en buen
estado, como se observa tiene un protector que
permite la facil limpieza y mantenimiento del
mismo. No existen conexiones cruzadas entre el
sistema del alcantarillado y otros sistemas de
efluentes del agua potable que puedan causar
contaminacion del alimento, tampoco transitan
por las areas de proceso.

Aqui se observa el area de desechos que se

encuentra en el exterior de la planta. En esta area

existen 3 basureros; el de color plomo y azul para

plastico y el de color plomo obscuro para el

_|cartdon. Los contenedores tienen una tapa
selladora para evitar la contaminacion.

En la foto se encuentra uno de los recipientes en
donde se colocan los desechos dentro de la planta
y estan ubicados en el area de produccion. Como
se observa los contenedores son cerrados para
evitar la contaminacion. Estdn en buenas
condiciones y se realiza un mantenimiento
periddico de los mismos.

e Area para Desechos

El &rea para desechos de la empresa obtuvo una calificacion de
50%, lo cual se considera como una debilidad menor para la
empresa. El area de desechos puede apreciarse en las imagenes de

la Tabla N° 12, en el analisis realizado del manejo de desechos.



99

3.2.1.3 Instalaciones Sanitarias

Las instalaciones sanitarias de la empresa “V.R. Industria Naturista
S.C.C” obtuvieron la calificacion de 53,13%, puede considerarse una
debilidad menor para la empresa. En el analisis de las instalaciones
sanitarias se tomaron en cuenta las areas de instalaciones para el personal,
de limpieza y sanitizacion del equipo. A continuacién en la Figura N° 28

se muestra la calificacion obtenida en cada area de estudio:

100%
90%
80%
70% 75,00%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

31,25%

ESCALA DE CUMPLIMIENTO

Instalaciones para el personal Instalaciones de limpieza 'y
sanitizacion del equipo

Figura N° 28 - Cumplimiento de las Instalaciones Sanitarias

e Instalaciones para el Personal

Las instalaciones del Personal obtuvieron una calificacion del
31,25%, la misma que se observa en la Figura N° 28. Esta
calificacion puede considerarse como baja 0 como una debilidad
mayor para la empresa. A continuacion en la Tabla N° 13 se

evidencia el porqué de la calificacion obtenida:
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Tabla N° 13 - Andlisis de las Instalaciones del Personal

Aqui se puede observar el cuarto del bafio de los
trabajadores, el mismo que cuenta con dos
equipos sanitarios, uno para hombresy otro para
mujeres. A pesar de que esta area se encuentre
limitada por paredes, su acceso es por el area de
produccidén, por lo que no se encuentra bien
ubicado. Los bafios cuentan con puertas que
disminuyen el riesgo de contaminacion, de igual
manera tiene un sistema de drenaje 6ptimo.

En esta foto se encuentra uno de los equipos
sanitarios de los trabajadores, los mismos
cuentan con todos los utensilios de limpieza
necesarios. Se observa que los recipientes de
desechos tienen tapas que evitan el riesgo de
contaminacion.

Aqui se observa el lavamos que pertenece al
area de barios de los trabajadores, tiene todos los
utensilios necesarios como: jabon, gel
desinfectante, secadora de manos, pero carece
de un letrero que identifique la existencia del
mismo y agua caliente.

El comedor se encuentra ubicado en un éarea
junto al vestidor de los trabajadores. Esta area
estd separada por una puerta pero da
directamente al area de produccion, lo cual no
es lo ideal ya que se aumenta el riesgo de
contaminacion.

Los vestidores de los trabajadores estan
limitados por paredes y puerta pero dan directo
al area de produccion, lo cual no es conveniente.
El &rea se divide en dos partes, una en donde se
ubican los lockers en donde se guarda la ropa de
trabajo con la que realiza la produccién y en los
otros lockers se guarda la ropa de calle. Esta
separacion se la realiza con el fin de evitar la
contaminacién por mezclar la ropa de vestir.
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e Instalaciones de limpieza y Sanitizacion

Las instalaciones de limpieza y sanitizacion de la empresa “V.R
Industria Naturista S.C.C” obtuvieron la calificacion de 75%, lo
cual se considera como una fortaleza menor. A continuacién en la
Tabla N° 14 se presentan fotos que evidencian el estado de las

instalaciones:

Tabla N° 14 - Analisis de las Instalaciones de Limpieza y Sanitizacion

Aqui se observa uno de los equipos que la empresa
utiliza para la produccion. Los equipos son
elaborados con materiales de acero inoxidable, los
mismos que evitan la corrosion y son faciles de
limpiar y desinfectar. EI agua que se utiliza para la
limpieza y sanitizacion proviene de una planta de
agua des-mineralizadora, la imagen de la planta se
encuentra en la Tabla N° 16.

Aqui se puede apreciar a todos los utensilios de
limpieza que la empresa utiliza. Los mismos se
encuentran en un area separada para prevenir la
contaminacion, esta area carece de rotulacion.
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3.2.1.4 Calidad del Suministro del Agua, Vapor y Hielo

La calidad del suministro de agua, hielo y vapor de la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” obtuvo una calificacién del 35%, la misma
que se toma como una debilidad mayor, por lo tanto la empresa debe
enfocarse en mejorar esto. Este resultado se vio afectado por que la
empresa no realiza pruebas de control del agua potable que entra a la
planta si no solo realiza un control del agua que sale, también carece de
agua caliente. A continuacion se presenta la Figura N° 29 que muestra
el resultado obtenido por las dos areas que se estudian en estas

instalaciones; Agua, hielo y vapor:

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

50%

ESCALA DE CUMPLIMIENTO

20%
Agua & Hielo Vapor

Figura N° 29 - Cumplimiento de la Calidad de Agua, Vapory
Hielo

e Aguay Hielo

La calidad del suministro de agua y hielo de la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” obtuvo una calificacion del 20% lo cual

es muy malo para la empresa por lo que se toma esto como una
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debilidad mayor. A continuacion se evidencia el porqué de este

resultado mediante la Tabla N° 15:

Tabla N° 15 - Analisis del Suministro de Aguay Hielo

SPLANTA
DE AGUA |

Aqui se encuentra la planta de agua que la
empresa utiliza para realizar la desmineralizacién
del agua que usardn en el proceso productivo,
también se la utiliza para realizar la limpieza y
desinfeccién de la planta.

A pesar de tener una planta desmineralizadora de
agua, la empresa no ha realizado pruebas que
certifiguen que el agua cumple con los
requerimientos de OMS y el INEN, solo han
realizado examenes del agua que sale, mas no del
agua que entra a la planta.

e Vapor

El suministro de Vapor de la empresa “V.R. Industria Naturista
S.C.C” obtuvo una calificacion del 50%, que puede considerarse
como una debilidad menor. A continuacion en la Tabla N° 16 se

presenta el porqué del resultado obtenido en el area:
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Tabla N° 16 - Analisis del Suministro de Vapor

El vapor no tiene contacto con los alimentos
como se puede observar en la foto, el area
del calderin estd rotulada para mejor
identificacion, pero a pesar de esto no
existen registros de control de agua que
alimenta los calderos.

3.2.2 Transporte y Almacenamiento

Para el analisis del transporte y almacenamiento de la empresa se tomaron en
cuenta a elementos como: vehiculos, almacenamiento de insumos, quimicos no
alimenticios, productos terminados. La calificacibn de transporte y
almacenamiento fue de 62,50%, la cual se cataloga como una debilidad menor.

A continuacion se realizé el anlisis del porqué de esta calificacion:

3.2.2.1 Transporte

El &rea de transporte obtuvo la calificacién del 25% lo cual se considera
como muy bajo, es decir, es una debilidad mayor en la empresa y esto
se puede apreciar en la Figura N° 30. Aqui se realiz6 el analisis del
vehiculo con el que la empresa transporta el producto terminado,
insumos, y otros. También se estudio al personal que maneja el control

e inspeccion del transporte, prevencion de contaminacion, entre otros.
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Figura N° 30- Cumplimiento del transporte
e Vehiculos

La empresa obtuvo un puntaje del 25% ya que carece de un
vehiculo apropiado para el traslado de los productos terminados,
insumos, entre otros. A continuacién, en la Tabla N° 17 se muestra

en una foto el vehiculo de trabajo que tiene actualmente la empresa:

Tabla N° 17 - Analisis de los Vehiculos

Aqui se observa el vehiculo que la empresa
utiliza actualmente, este es una camioneta
modelo Mazda (2004). Este medio de
transporte no es el mejor ya que no cumple
con las especificaciones para disminuir el
riesgo de contaminacion. Como se observa,
la camioneta esta en buenas condiciones.

3.2.2.2 Almacenamiento

El almacenamiento de la empresa obtuvo una calificacion del 100% la

cual se considera como muy buena ya que es una fortaleza mayor. Para
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el anélisis de esta area se tomaron en cuenta tres aspectos: el
almacenamiento de insumos, la recepcion y almacenamiento de
quimicos no alimenticios y por ultimo el almacenamiento de productos
terminados. A continuacion en la Figura N° 31 se observa la

calificacién que obtuvo cada uno:

g 90% 100,00% 100,00% 100,00%
w  80%
% 70%
o 60%
% 50%
o 40%
=)
30%
3 20%
< (]
A 10%
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0%
Almacenamiento de Recepcion y Almacenamiento de
Insumos Almacenamientode  Productos Terminados
Quimicos No
Alimenticios

Figura N° 31 - Cumplimiento del almacenamiento

e Almacenamiento de Insumos

En el almacenamiento de insumos la empresa obtuvo una
calificacion del 100% ya que el area que se utiliza cumple con todas
las caracteristicas que las BPM solicitan. Para evitar el deterioro de
los productos que elabora e insumos, la empresa controla el
inventario a través del método FIFO o Firts in, First Out. A
continuacion en la Tabla N° 18, se encuentran fotos que evidencian

con detalles el estado del area de almacenamiento de insumos:
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Tabla N° 18 - Anlisis del Almacenamiento de Insumos

Esta foto muestra el area en donde se recepta los
insumos para la produccion de la empresa, esta area
se encuentra casi en la salida de la planta y se ubica
alado del area de despacho de productos.

condiciones. Tiene rotulacién para

Aqui se puede observar el area de almacenamiento
de insumos. En este caso, es el area de alimentos
procesados, el mismo que se encuentra en buenas
identificar
claramente el &rea y ademas posee pallets para evitar
que los insumos toquen el suelo y se contaminen.

Desde este angulo se puede observar que el area de
productos naturales, al igual que el area de insumos
alimentos procesados se encuentra en condiciones
favorables y esta limitada con separadores de hierro
y vidrio para evitar la contaminacion del producto.

cuarentena.

El area de cuarentena de materia prima fue creada por
la empresa para resguardar a aquellos insumos que
no poseen una ficha técnica que evidencie su origen
e desinfeccién. Hasta que no se obtenga la ficha
técnica de estos insumos, no podran salir del area de
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e Recepcion y Almacenamiento de Quimicos no Alimenticios

En el area de recepcion y almacenamiento de Quimicos no Al
imenticios la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” obtuvo un
puntaje del 100%, por lo que se lo toma como una fortaleza mayor.
Este puntaje se debe a que la empresa si tiene areas definidas para
almacenar a estos quimicos, ademas poseen las fichas de calidad y
del proveedor de los mismos. A continuacion en la Tabla N° 19 se

observa fotos que evidencian esto:

Tabla N° 19 - Analisis de Recepcion y Almacenamiento de Quimicos no
Alimenticios

En las fotos A) y B) se observa cOmo se estructura
el area de almacenamiento de Quimicos No
Alimenticios. Estos se encuentran bajo llave y en
su puerta se encuentran las fichas respectivas del
producto quimico, estas fichas se encuentran como
evidencia en el Anexo N° 14. En la foto A) se ve
el area de hidrdoxido de sodio.

En la foto B) se observa al componente quimico no
alimenticio: Acido acético glacial. Los dos
componentes se encuentran rotulados para su facil
diferenciacion, también poseen una advertencia de
peligro para evitar accidentes con el personal.
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e Almacenamiento de Productos Terminados

El almacenamiento de Productos Terminados de la empresa obtuvo
como resultado el 100%, este resultado se considera como una
fortaleza mayor. Esta area se encuentra delimitada y en buenas
condiciones. A continuacion se encuentra la Tabla N° 20 que
evidencia el estado del cuarto de almacenamiento de productos

terminados a través de fotos:

Tabla N° 20 - Analisis del Almacenamiento de Productos Terminados

Como se puede observar en la foto, este es el area de
almacenamiento para productos terminados, el
mismo que se encuentra separado de las zonas de
empaque Yy llenado. La habitacion tiene una
rotulacion que la identifica y se encuentra
delimitada mediante paredes y ventanas para evitar
la contaminacién del producto final.

Aqui se observa el area de productos terminados de
los alimentos procesados, se encuentra en buenas
condiciones, también estd rotulada para poder
diferenciarla y los pallets se encuentran en buenas
condiciones. El area de alimentos procesados y
productos naturales se encuentran separados ya que
son dos actividades diferentes por lo cual no pueden
estar juntos.
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En esta &rea se realiza el despacho del producto
terminado, se encuentra casi a la salida de la planta
y esta alado del area de recepcion de insumos,
también se encuentra identificada bajo un rotulo.

mﬂmlﬂﬁaﬂ

5

En esta foto se observa el area en donde se ubican
los productos defectuosos o sospechosos. Esta area
se encuentra aislada de los deméas productos, bajo
Ilave y estd debidamente identificada por un rétulo.

3.2.3 Equipo

A continuacion comienza el analisis de los resultados del area de los equipos
de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”. En esta area la planta obtuvo
un puntaje de 90%, la cual se considera como muy buena por lo cual es una
fortaleza mayor para la empresa. Esta area se divide en elementos como: disefio
general, superficies de contacto con los alimentos, mantenimiento y calibracion
del equipo. A continuacion en la Figura N° 32 se encuentra la calificacion de

los elementos que conforman el area del equipo de la empresa:
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Figura N° 32 - Cumplimiento del Equipo General

3.2.3.1 Equipo General

Disefo e Instalacion

El disefio e instalacion de la empresa obtuvo una calificacion de
95% por lo cual es una fortaleza mayor. Los equipos se encuentran
disefiados, construidos e instalados de adecuada manera para evitar
la contaminacion del producto. El espacio en donde se encuentran
las maquinas puede considerarse amplio pero la separacion entre
los equipos es limitada, por lo que da como resultado una
saturacion en el area, a continuacion en la Tabla N° 21 se observa

la instalacion del equipo:
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Tabla N° 21 - Anélisis del Disefio e Instalacion del Equipo

En esta foto se puede observar cémo se
encuentra instalado el equipo. El espacio en
donde se ubica las maquinas y el equipo es
limitado por lo que el espacio entre maquina y
maquina es corto, es por esto que la limpieza y
desinfeccién se dificulta y esto no deberia
suceder.

Los equipos cuentan con un sistema de control
que evita que el alimento sea contaminado.
También cuentan con un sistema de drenaje que
limita el paso de agentes no deseados en el
proceso. La instalacién del equipo se realizo
mediante las indicaciones establecidas por el
fabricante.

Aqui se observa la division de los equipos que
se utilizan para productos alimenticios y como
se ve estan claramente identificados como tales
para evitar su mala manipulacion. También
existen areas para realizar los productos de
linea no alimenticia y estan identificados como
“productos naturales” para que no exista un
riesgo de mal manejo.

3.2.3.2 Superficies de Contacto con los Alimentos

Las superficies de contacto con los alimentos obtuvieron una
calificacion del 100%. Esto se debe a que todas las superficies,
utensilios y otros elementos en contacto estdn elaborados con
materiales que evitan la contaminacion de alimentos y permiten una
optima limpieza. En la Tabla N° 22 se observan a las superficies de

contacto a través de fotos que evidencian su estado:
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Tabla N° 22 - Anélisis de las Superficies de Contacto con los Alimentos

En esta foto se observa a algunas de las
superficies de contacto con el alimento, el
material es liso y de acero inoxidable. Este
material es facil de limpiar y evita la
contaminacién del alimento ya que no es
desprendible. Aqui el ejemplo es la mesa en
donde se utiliza para el proceso de elaboracion.

|la empresa utiliza para la elaboracion de
‘[alimentos y otros productos, como se ve se

Aqui se observan a algunos de los utensilios que

encuentran en buen estado y son elaborados con
materiales que evitan la contaminacién de
agentes en los productos.

3.2.3.3 Mantenimiento y Calibracion del Equipo

El mantenimiento y calibracion del equipo obtuvo una calificacion del

75% la cual se toma como una fortaleza menor. Este resultado se debe

a que la empresa realiza el mantenimiento y calibracion del equipo a

través del servicio calificado. Ellos realizan este mantenimiento bajo las

pautas necesarias para la certificacion por parte de las entidades

reguladoras. A continuacién en la

Tabla N° 23 N° 23 se encuentran fotos del estado del equipo que se

utiliza para la medicion de los productos:
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Tabla N° 23 -Analisis del Mantenimiento y Calibracion del Equipo

Aqui se observa al area en donde se ubican a las
balanzas que la empresa utiliza para realizar
controles, medidas, entre otros, de los diferentes
insumos y productos terminados de la “V.R.
Industria Naturista S.C.C”. El area donde se
ubican esta en 6ptimas condiciones y se encuentra
cerrado para evitar la contaminacion, pero a pesar
de estar en buenas condiciones no existen procesos
registrados de limpieza para el area.

Este es un ejemplo de pesa que la empresa utiliza
para realizar sus mediciones y que ha sido
calibrada gracias al servicio calificado por lo que
cumple con los requerimientos. En el Anexo N° 15
se encuentra uno de los certificados de calibracion
de una de las balanzas que pertenece a la empresa.
Este certificado fue obtenido en el Laboratorio de
Certificacion Metroldgica.

3.2.4 Personal

En el area del personal la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” obtuvo un
puntaje del 48,86%, el mismo que se considera como una debilidad mayor para
la empresa. El anélisis de esta area incluyd la capacitacion y las medidas de
salud e higiene del personal. Primero se examind a las capacitaciones, las
mismas gque son muy importantes para mantener actualizados a los trabajadores

de la empresa:
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3.2.4.1 Capacitacion de los trabajadores

Como se puede ver en la Figura N° 33 la capacitacion de los
trabajadores obtuvo el 50% de calificacion, por lo que es una debilidad
menor, esto se debe a que a pesar de que la empresa si ha realizado
capacitaciones a los trabajadores en algunos temas, pero no se ha

llevado un registro de esto, por lo que no se puede evidenciar el hecho.
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60%
50%

40% 50%
30%
20%
10%
0%

ESCALA DE CUMPLIMIENTO

Capacitacion general sobre Higiene de los Alimentos

Figura N° 33 - Cumplimiento de las Capacitaciones al Personal

e Capacitacion General sobre Higiene de Alimentos

La capacitacion general sobre higiene de alimentos obtuvo un
puntaje de 50%, por lo que se considera a la capacitacion como una
debilidad menor. La empresa en el afio 2015 comenzo a brindar las
capacitaciones pero no existen registros, por lo que no hay
evidencias oficiales, solo fotos. A continuacion en la Tabla N° 24
se observa a una de las capacitaciones realizadas por la empresa a

los trabajadores:
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Tabla N° 24 - Anélisis de la Capacitacion General sobre Higiene de Alimentos

En esta foto se observa a una de las
capacitaciones gque se han dado en la empresa,
anteriormente solo se realizaban
capacitaciones de higiene cuando los
trabajadores inician el contrato pero esto no se
. [registraba. De igual forma, se han realizado
| | capacitaciones pero tan solo desde el afio 2015
y no se ha llevado un registro de las mismas.

3.2.4.2 Higiene y Salud

La empresa obtuvo el 47,73% de calificacion en el area de higiene y
salud, el resultado se observa en la Figura N° 34 y esto se considera
como una debilidad mayor. Para el analisis de esta area se tomé en

cuenta el control de aseo y conducta que se tiene de los trabajadores:

100,00%
80,00%
60,00%

40,00% Ca73%

20,00%

ESCALA DE
CUMPLIMIENTO

0,00%
Aseo y conducta

Figura N° 34 - Cumplimiento de la Higiene y Salud

e Aseoy Conducta

El aseo y conducta obtuvo una calificacién del 47,73%, a este

resultado se lo considera como una debilidad mayor para la
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empresa. En esta area los trabajadores deben cumplir varios
establecidos y la empresa debe estar encargada del control de esto.
Los problemas de esta area se encuentran en la falta de control del
personal y la falta de registros del mismo. A continuacién en la

Tabla N° 25 se evidencia el porqué del resultado en esta area:

Tabla N° 25 - Analisis del Aseo y Conducta de los trabajadores

A)

Aqui se puede observar a uno de los dispensadores
de gel desinfectante que posee cada &rea critica.
Este método busca facilitar al trabajador al
momento de realizar la limpieza y desinfeccion de
las manos con el fin de manipular el alimento sin
posibles contaminaciones.

La empresa posee varios avisos de advertencia en
las entradas de la planta para evitar el ingreso de
personal no autorizado. No hay controles para que
solo los operarios u otras personas autorizadas por
la administracion pueden entrar a la planta de
produccion.

Se evidencian carteles en la planta en donde se pide
a los operarios que mantengan el orden y limpieza
del lugar para poder evitar cualquier riesgo de
contaminacién, a pesar de esto, laempresa carece de
otros avisos que adviertan acerca del uso prendas
gue puedan contaminar los productos, al igual que
carece de las advertencias acerca del
comportamiento que podrian tener los empleados
gue aumenten el riesgo de contaminacion.
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Aqui se observa a uno de los uniformes de la empresa.
Con este se realizan todas las acciones con respecto a la
produccion y envasado de alimentos y productos
naturales. Este uniforme es color blanco para vigilar que
no haya acumulacién de suciedad. También incluye red y
gorro para el cabello, delantal, guantes, gafas que ayudan
en la prevencion de riesgos de contaminacion. La empresa
Ileva un de control de las personas que entran al area de
produccidn, pero no se lleva un registro de esto.

En esta foto se muestra a uno de los operarios utilizando
el uniforme para realizar cargas de todo tipo, como se
observa, el uniforme incluye gorro, gafas, guantes,
mascarilla, cinturon de seguridad, botas y delantal. El
uniforme es color claro para poder vigilar que no exista
algun tipo de suciedad.

En esta foto se muestra el tercer tipo de uniforme, el
mismo que se utiliza para realizar la limpieza de las
instalaciones de la planta. El uniforme incluye delantal,
guantes, gorro, mascarilla y botas.

En esta foto se muestra el area de lockers en donde se
guardan los uniformes de trabajo. La empresa realiza
controles periodicos para verificar que los uniformes se
encuentren en buenas condiciones y limpios para su uso,
aunque no los registra. El area de vestidores se divide en
dos, una para guardar el uniforme y la otra para guardar la
ropa de calle. En la Tabla N° 13, literal E) se muestra la
foto de las dos éareas.

Aqui se muestra el area con lockers en donde se guarda la
ropa de calle de los trabajadores, aqui también se guardan
los accesorios como anillos, collares, relojes, entre otros,
gue podrian contaminar al producto. No hay controles
registrados para evitar que los trabajadores elaboren con
esto.
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3.2.5 Sanitizacion y Control de Plagas

El 4rea de sanitizacion y control de plagas obtuvo en total un puntaje de
35,56%, el mismo que es alarmante ya que es bastante bajo, el resultado se
considera como una debilidad mayor para la empresa. El analisis del area inicia

con el area de sanitizacion:

3.2.5.1 Sanitizacion

El andlisis area de sanitizacion de la empresa se dividio en dos, el
estudio del programa de sanitizacion y el programa de control de plagas,

en la Figura N° 35 se observa el resultado obtenido en los dos grupos:
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Figura N° 35 - Cumplimiento de la sanitizacién

e Programa de Sanitizacion

El programa de sanitizacién obtuvo un resultado de 43,33% el cual

se toma como una debilidad mayor, este puntaje se debe a la falta
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de registros de los procedimientos de sanitizacion que llevan en la
empresa. En la Tabla N° 14, literal B) se observa el area en donde
se guarda todo el equipo de sanitizacion, esta se encuentra apartada

de las demas areas de produccion para evitar la contaminacion.

e Programa de Control de Plagas

El programa de control de plagas obtuvo una calificacion del
27,78% el cual es muy bajo para la empresa y se la considera como
una debilidad mayor. Esta es un area de la empresa que obtuvo una
de las calificaciones mas bajas y esto se debié a que no hay
programas de control de plagas registrados oficialmente por lo que
no hay evidencias de su aplicacién en la empresa. A continuacion
en la Tabla N° 26 se muestra algunos de los equipos que la empresa

utiliza para realizar el control de plagas:

Tabla N° 26 - Analisis de programa del control de plagas

La empresa utiliza trampas para roedores como
las que se ve en la foto. Estas trampas estan
ubicadas afuera de la planta y cerca de las
puertas para evitar la entrada de plagas.
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Este es otro tipo de control de plagas que la
empresa utiliza, este pesticida produce un sonido
que ahuyenta a moscos y a otros tipos de plagas
que podrian contaminar a la produccion.

Como se puede observar, en esta foto se
encuentra la envoltura de uno de los aparatos de
control de plagas que la empresa utiliza. La
marca es “Victor”, la misma que es reconocida
como una de las empresas lideres del mundo. La
empresa utiliza solo estad marca, que es confiable
y certificada, para evitar riesgos de
contaminacion.

3.2.6 Retiros

El &rea de retiros de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” obtuvo como

resultado 75%, el mismo que se considera como una fortaleza menor. El area

se dividio en sistema de retiro y registros de distribucion. Primero se realizara

el analisis del area del sistema de retiro de la empresa:

3.2.6.1 Sistema de Retiro

El sistema de retiro de la empresa obtuvo un resultado del 50%, el

mismo que se considera como una debilidad menor. Para este analisis

se establecieron en el sistema de retiro tres areas: procedimientos,
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identificacion del cddigo y capacidad de retiro. En la Figura N° 36 se

muestra el resultado obtenido en las tres areas analizadas:

ESCALA DE CUMPLIMIENTO
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Figura N° 36 - Cumplimiento del sistema de retiro

Procedimiento

Aqui se toma en cuenta el rastreo, identificacion, investigacion de
productos que hayan sido afectados y necesiten ser retirados
inmediatamente, también cuenta con el monitoreo del mismo. La
empresa no obtuvo puntaje alguno en esta area, ya que no se ha
registrado ningan sistema de retiro. Si existe alguna queja de algun
producto, la empresa la recibe e inmediatamente realiza el cambio
del producto pero todo este proceso no se mantiene registrado por

lo que no existe evidencia para el monitoreo.

Identificacion del codigo de producto

La identificacion del cddigo de producto de la empresa obtuvo

como resultado el 100%, esto se debe a que todos los productos
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tienen el codigo y fecha que los identifican segun su lote. En la

tabla Tabla N° 27 se evidencia mediante fotos los codigos que se

registran en las etiquetas del producto:

Tabla N° 27 - Anélisis de la identificacion de codigo de producto

A)

7~

Tamaho por porcién 5mu

Informacién Nutricional )

Porciones por envase 100

b
CANTIDAD POR PORCION

Calorias

Calorias de Grasa 0

% Valor Diario

Grasa Total

0 %

0 %

Grasa

Colesterol

0 %

Sedio

0 %

Carbohidratos Totales

0 %

o|ojo|=|o/o|o o

Fibra Dietética

0 %

Proteina

Calcio 0 % Hierro

0 %

\

Los porcentajes de los valores diarios estin basados en una dieta de 2 000 calorias.
sumummnwmamnmummm*m

PVR:

Lote N°: 15-09-2014-024
F. Elaboracién: Septiembre 2014
F. Vencimiento: Septiembre 2015
Registro Sanitario N° 07438-INHQAN 1106

71861000 l(ﬂbéﬂl

En esta imagen se presenta un fragmento de la
etiqueta del producto Vinagre Natural de
Manzana “Vinatu”, como se observa, el codigo
de lote es legible para poder identificarlo,
también se observa la fecha de elaboracion y
del vencimiento, mas abajo se encuentra el
namero del registro sanitario. Los significados
de los codigos del producto se encuentran
registrados en los datos informaticos para que
puedan ser identificados. Todos los productos
de la empresa tienen estos cddigos para que
puedan ser reconocidos.

Guisw

Caramelo mentolado

500 grs
100 urvandes 00 8 ore

Lote:

‘©aranicloin

pROPoMIEL

Reg. Sanitario:

Q&>

nentolado

Aqui se observa un ejemplo de caja en donde
se empaca uno de los productos alimenticios
de la empresa, “Propomiel V.R.”. En la foto se
identifica el codigo de lote del producto, su
fecha de elaboracién, vencimiento, registro
sanitario.

Cuando la empresa realiza entregas, las cajas
de embalaje en donde se empacan los pedidos
también contienen los codigos del producto
para poder identificarlos.
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e Capacidad de Retiro

La capacidad de retiro de la empresa obtuvo un puntaje del 50%,
este resultado se debe a que la empresa tiene todos los datos
requeridos de sus distribuidores en la base de datos y lleva un
registro los productos que entregan por lote, por lo cual la empresa
tiene un &rea de vigilancia pos-comercializacion en donde se
encuentran muestras de cada lote de los productos como se observa
en la Tabla N° 28 que se encuentra a continuacién. A pesar de esto,
no hay evidencias de los registros de un sistema de retiro asi como
tampoco existen registros de simulacros realizados para evaluar la

capacidad de retiro.

Tabla N° 28 - Analisis de la capacidad de retiro

A)
‘ La empresa tiene un area de vigilancia pos
comercializacion, en donde, se coloca una muestra
de cada lote de los productos elaborados y
entregados. En caso de que exista algun problema
con el producto, se verifica el lote y se realiza las
pruebas respectivas.

..a.luuuinj

#l POS
COMERCIALIZACION

3.2.6.2 Registros de Distribucion

Los registros de distribucion obtuvieron un resultado del 100%, por lo

que se le considera como una fortaleza mayor, este se puede observar
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en la Figura N° 37. El andlisis de esta area se realizara a traves del

cumplimiento de registros:
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Figura N° 37 - Cumplimiento de los registros de distribucion

e Cumplimiento de registros

La empresa obtuvo un resultado del 100% en esta area, esto se debe
a que cumple con todos los registros requeridos. La empresa logro
esto mediante el uso de un programa informatico en donde se
registra la identificacion y tamafio del producto, cddigo de lote,

cantidad y los datos del cliente.

3.2.7 Operaciones de Produccion

La ultima area que analiz6 fueron a las operaciones de produccion, esta obtuvo
un puntaje de 67,86%, como se puede observar en la Figura N° 38. Este
resultado se considera como una debilidad mayor para la empresa. Para el

estudio de esta area se observaron varios elementos como: las fichas técnicas
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de cada producto, acciones correctivas de las desviaciones, envasado de
productos, registros del producto, identificacion, inspecciones de limpieza,
control del personal que manipula el producto, monitoreo, seguridad de la

inocuidad, entre otros.
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Figura N° 38 - Cumplimiento de las operaciones de produccion

A continuacion en la Tabla N° 29 se muestra la evidencia a través de fotos del

cumplimiento del area:
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Tabla N° 29 — Andlisis de operaciones de produccién

Como se observa en el ejemplo de la foto, los
productos son envasados y etiquetados segln
la norma técnica establecida. En este
fragmento de caja del producto Propomiel
V.R. se muestra el cumplimiento del
requerimiento del “semaforo”, el mismo que
muestra el nivel de azlcar, grasa y sal que
contiene el producto. También se observa el
recuadro en donde dice que el producto fue

MﬁL elaborado por la empresa “V.R. Industria
M Naturista S.C.C " Los codigos de lote y fechas
-~ "= |de este producto se detallan en la Tabla N° 27,

g ipa wancoures literal B)

Quito Ecuador o e .
VIR, Industria Neturists 8.C.C.  wawrins 6. mamiot seeanc oo Eucaros

(@aramela'mientalado

En esta foto se observa el momento en que los
productos de Tintura de Propoleo V.R., se
encuentran en su etapa de envasado, razon por
la cual se los coloca en cajas identificadas y
separadas de los demas productos mientras que
esperan a ser trasladados a la etapa final que es
el etiquetado.

En esta imagen se observa como las cajas de
embalaje se colocan sobre pallets vy
plataformas para evitar el contacto con el suelo
y asi eliminar riesgos de contaminacion. Los
pallets se encuentran en Optimas condiciones
de higiene.

3.3 RESUMEN DE LOS RESULTADOS DE LA AUDITORIA DE LA EMPRESA
“V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C.” SEGUN EL CUMPLIMIENTO DEL

REGLAMENTO DE BPM

Una vez realizado el analisis de los resultados de la auditoria de cumplimiento de

BPM, se elabor6 un promedio de todas las areas estudiadas y se concluyé que la



128
empresa obtuvo como resultado el 63,62% sobre el 100%. A continuacién en la Tabla
N° 30 se observa un resumen de todas las calificaciones obtenidas en las diferentes

areas de la empresa:

Tabla N° 30 - Resumen del cumplimiento total de las BPM por la
empresa "'V.R Industria Naturista S.C.C"

A.1 EXTERIOR DE LA PLANTA 100%
A.2 INTERIOR DE LA PLANTA 74,00%
A.3 INSTALACIONES SANITARIAS 53,13%

A.4 CALIDAD Y SUMINISTRO DEL AGUA/VAPOR/HIELO 35%

B.1 TRANSPORTE 25%
B.2 ALMACENAMIENTO 100%
C.1 EQUIPO GENERAL 90,00%
D.1 CAPACITACION 50%
D.2 HIGIENE Y SALUD 47,73%

E.1 SANITIZACION 35,56%

F.1 SISTEMA DE RETIRO 50,00%

‘ F.2 REGISTROS DE DISTRIBUCION 100% \

Como se observa en la Tabla N° 30 la mayoria de las areas obtuvieron un puntaje
mayor al 60%. Desde hace un afio atras, la empresa ha ido implementando
paulatinamente cambios y mejoras de algunas areas de la planta con el fin de cumplir
con la normativa de BPM. A pesar de esto, el puntaje total de todas las areas fue de
63,62%, el mismo que puede considerarse como bajo, a continuacion en la Figura N°
39 se puede apreciar el resultado de cada una de las areas, en conjunto a una breve

explicacion de las razones mas influyentes para obtener estas calificaciones:
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Figura N° 39 - Cumplimiento del reglamento de BPM por areas

Como se observa en la Figura N° 39 el area que obtuvo el mayor puntaje fue de los equipos, obteniendo el 90% de calificacion. La empresa desde
hace tiempo atrds ha procurado adquirir y disefiar equipos vigilando que sean construidos con materiales necesarios para cumplir con los
requerimientos establecidos. La falla principal de esta area se debe a la falta de los manuales de proceso que evidencian la limpieza y desinfeccion

de los equipos.
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Después del &rea de equipos, el puntaje mas alto lo obtuvo el area de retiros, con el
75% de cumplimiento. Esta area cumple casi con todos los registros de los productos
al igual que sus codigos representativos, pero el incumplimiento se encuentra en los
procedimientos del sistema de retiro, debido a que no se ha desarrollado un sistema

apropiado.

El &rea que obtuvo el tercer puntaje mas alto fue el area de operaciones de produccién
con un total de 67,86%, la empresa obtuvo este puntaje principalmente porque ha
realizado fichas técnicas de produccién de algunos productos, pero no de todos. El
problema de esta area radica en que la empresa carece de algunos registros por lo que

no se puede evidenciar algunos procesos del area de operaciones de produccion.

La cuarta calificacion mas alta fue del area de las instalaciones, con un puntaje de
65,53%. Esta area es bastante amplia, pero la calidad de los suministros de agua, aire,
vapor, sanitizacion y del personal no cumplen con los requerimientos establecidos, es

por esta razon, que el puntaje de las instalaciones es considerado como bajo.

A continuacion de las instalaciones se encuentra el area del personal con un 48,86%.
La empresa obtuvo este promedio debido a la falta de registros de muchos procesos
del personal como capacitaciones, cuidados personales, como higiene, uniformes,
entre otros. Aunque si realiza los requerimientos solicitados, al no tener la evidencia

del cumplimiento no hay pruebas de su desempefio.

La sexta posicion la ubica el rea de transporte y almacenamiento con un 62,50%. Esta

baja calificacion se debe primordialmente a la falta de un medio de transporte



131
adecuado para trasladar los insumos y productos, también la falta de registros de
sanitizacion de este. Por otro lado, todas las areas de recepcion, productos terminados
y bodegas insumos de productos naturales y de los alimentos se encuentran en buenas

condiciones y cumplen con todos los requerimientos.

Para finalizar el resumen del analisis, se presenta el &rea con la peor puntuacién
obtenida en el estudio, el area de santizacion y control de plagas, con el 35,56%. Este
resultado se debe a que la empresa carece de registros de estos procesos por lo cual no

hay evidencia que compruebe la aplicacion de medidas que apoyen a esta area.

Mediante la elaboracion de los POES se espera poder aumentar la calificacion del
cumplimiento de las BPM, ya que como se observd anteriormente, la razon principal
de las calificaciones bajas en las areas se debe a la falta de registros. La empresa realiza

la mayoria de los procedimientos requeridos pero no hay evidencias que prueben esto.

3.4 DESCRIPCION DEL PROCESO DE ELABORACION DEL VINAGRE NATURAL

DE MANZANA “VINATU”

Para finalizar el diagndstico de la empresa y con el objetivo de elaborar un analisis
profundizado del cumplimiento de las BPM, se eligio realizar el analisis del proceso
productivo por etapas de uno de los productos estrellas Vinagre Natural de Manzana
“Vinatu” de laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”, el mismo comprendera paso
a paso desde la entrega de materia prima, la elaboracion del producto hasta la salida
del mismo, con el fin de poder observar como se aplica las BPM en la empresa mientras

se realiza un proceso productivo. Algunas de las observaciones fueron; como el
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personal de la empresa utiliza cada &rea de la planta, realiza la limpieza y desinfeccion
del equipo en general, cuida su higiene y salud, como se trabaja con los proveedores y
clientes, entre otros. Para cumplir con el estudio se realizaron visitas a la empresa y se

registro la informacion de los procesos.

Una vez registrados los datos e informacion obtenida en las observaciones, se elabord
un diagrama de flujo del proceso del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu ”, el mismo

que se puede observar en el Anexo N° 4.

De igual manera se realizd un breve analisis de las actividades de la produccion en
cada etapa de la elaboracion del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu . Para esto se
hicieron observaciones del proceso, aqui se tomé en cuenta como la empresa elabora
mediante el uso de BPM, por lo cual se dividié al proceso en siete etapas diferentes:
ordenes de pedidos de insumos, entrega de insumos, recepcion de insumos, proceso
productivo, envasado, almacenamiento de productos terminados y comercializacion.
Estos registros se establecieron en tablas que se encuentran especificadas en el Anexo

N° 5, cada una tiene su nombre y proceso.

Gracias a este analisis del proceso de elaboracién del Vinagre Natural de Manzana
“Vinatu”, se pudo observar que la empresa trata de cumplir con los requerimientos de
las BPM en cada etapa de su produccion, pero muchas de las actividades que realizan

carecen registros por lo cual no hay evidencia de su cumplimiento.



4. ELABORACION DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES

ESTADARIZADOS DE SANITIZACION (POES)

En el presente capitulo se desarrollaran los procedimientos operaciones estandarizados
de sanitizacion (POES) para la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” con el objetivo
de eliminar o minimizar la contaminacion de los productos que son causados por
microorganismos patogenos, por lo que se espera que con la aplicacion de estos procesos,
aumente el porcentaje de cumplimiento de la empresa con el reglamento de BPM (Ver
Tabla N° 30). La creacion de POES le permitira a la empresa tener los cuidados de sanidad

e higiene para todos los procesos de produccidn, antes, durante y después de realizarlos.

En este capitulo también se presentaran los criterios de eleccion en los que se basaron
para realizar los procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion. Cada
procedimiento es formado por varios elementos como: proposito, alcance, responsable
del proceso, definiciones, politicas, equipo y material utilizado, descripcion de
actividades, indicadores, documentos, diagrama de flujo y por dltimo anexos. También
se puntualizaran los cambios que se llevaran a cabo en la empresa al aplicar cada
procedimiento. De igual manera, se incluird una descripcion de todos los beneficios que
se obtendran al aplicar estos procesos en la empresa y para poder llevar un control de los
beneficios, se han elaborado indicadores que la empresa puede utilizar periédicamente
para evaluar los cambios de los ahorros en el tiempo. Al finalizar el presente capitulo, se
incorporo una tabla en donde se han ubicado a los requerimientos del reglamento de BPM

para realizar una comparacion entre la norma BPM y lo que la empresa puede cumplir si
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introduce los POES. A continuacion se iniciara con la explicacion de los criterios de

la eleccion de procesos.

4.1 AREAS Y CRITERIOS DE ELECCION QUE SE TOMARON EN CUENTA PARA

LA ELABORACION DE LOS POES

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” obtuvo un puntaje considerablemente
bajo de 63,62% sobre 100% en la auditoria interna realizada de BMP (Ver Tabla N°
30 0 Anexo N° 3), la cual fue causada mayormente por la falta de registros, en donde
también se incluye la falta de registros de procesos que buscan mantener a los
productos inocuos. Por todo esto, para poder elaborar los POES se ha tomado en cuenta
a los resultados obtenidos en la auditoria interna de BPM realizada en el capitulo 3 o
Anexo N° 3, por lo cual, ha sido de suma importancia incluir a los puntos criticos con
el fin de controlar la contaminacion fisica, biologica y quimica que podrian surgir de
estos. También se ha procurado abarcar todas las areas que intervienen en el proceso
productivo enfocandose en las necesidades y requerimientos de la empresa.
Dependiendo del area a la que pertenezca, en el procedimiento existiran variaciones

de propositos, politicas, actividades, entre otros.

Para la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” se ha decidido realizar seis
procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion, los mismos que abarcan
sus areas de produccion como: instalaciones, equipos, vehiculos de transporte, cuidado
y practicas del personal, control de plagas y capacitaciones del personal. A
continuacion se nombran a cada uno de los procesos operacionales estandarizados de

sanitizacion que se elaboraron y que elementos abarcan:
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Instalaciones: Cubren elementos de la empresa como: pisos, paredes, ventanas,
puertas, techos, instalaciones del personal (mesas de almuerzo, casilleros,
vestidores, sanitarios), divisiones, vitrinas, bordes de ventana, drenajes,
lavamanos, elevados, estaciones de lavado, pallets, estanterias, lamparas de

iluminacidn, cables de corrientes y tubos de conduccion.

Equipos: Para este procedimiento se tomaron en cuenta a los equipos de
produccion, utensilios que tienen contacto directo con los productos y utensilios

que no tienen contacto directo con los productos.

Vehiculos: Los vehiculos que incluyen en este proceso son los medios de
transporte para: productos en proceso, productos terminados, insumos y otros. Se
tomaran en cuenta a los vehiculos que pueden ser propios de la empresa o

pertenecientes a otras entidades.

Control de Cuidados personales: En este proceso se tomaran en cuenta a la
higiene personal, control de uniformes y control de la salud que todo el personal
de la empresa debe llevar a cabo para contribuir al cuidado de la contaminacion

cruzada del producto.

Capacitaciones: En este procedimiento se explican las actividades que las
capacitaciones al personal deben abarcar. Las formaciones se realizaran en varios
temas como: higiene personal, cuidado de la salud, uso de uniforme,
comportamiento en horas laborables, cuidado de las instalaciones, prevencion

contaminacién cruzada y otros.
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e Control de Plagas: Los cuidados de sanitizacion para el control de plagas
tomaron en cuenta a los equipos y a las instalaciones de proteccion de control de

plagas.

A cada uno de los POES se les ha establecido un procedimiento de saneamiento que
la empresa debe seguir para mantenerse libre de contaminacion, este proceso incluye
a: la limpieza y desinfeccién u otras actividades que deban realizar, el monitoreo en
donde se realizara el registro de las actividades realizadas, la verificacién, validacion
y por ultimo las acciones correctivas en caso de que se presente alguna no

conformidad.

4.2 DESARROLLO DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES

ESTANDARIZADOS DE SANITIZACION (POES)

Uno de los objetivos del desarrollo de los POES para la “V.R. Industria Naturista
S.C.C” es cumplir con el reglamento de BPM, ya que la razon principal de la baja
calificacion obtenida en la auditoria interna realizada en este estudio se debe a la falta
de registros de procedimientos, en especial los procedimientos de limpieza y
desinfeccion. La empresa también debe obtener el certificado de BPM antes del plazo
méaximo fijado por el ARCSA que es en noviembre del 2017, en caso de no adquirir el
certificado, automaticamente se le quitara el permiso de funcionamiento lo que

significa que la empresa no podra operar.

Para el desarrollo de POES se optd por la elaborar manuales de procedimientos, los

mismos que incluyen; su proposito, alcance, responsable, politicas, equipo y material
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que se utilizara, descripcion de actividades (en donde se incluye la limpieza,
desinfeccion, monitoreo, verificacion, validacion y acciones correctivas), indicadores,
documentos y diagrama de flujo. Para el desarrollo de las actividades de limpieza y
desinfeccion se ha incluido la adquisicion de dos nuevas maquinas: una de limpieza
de alta presion y otra de vapor para realizar la desinfeccion. La empresa realizd esto
durante la elaboracion de esta disertacion, con el fin de disminuir el tiempo del proceso

de sanitizacién y mejorar la calidad de los resultados.

A continuacién se presenta el desarrollo de los seis procesos de sanitizacion que se
elaboraron para la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”. A cada una de las areas
a las cuales se les aplicara los POES, se establecio una descripcion general de la
importancia de aplicar estos procedimientos, también se determino los cambios que la
empresa tendrd que realizar en sus labores de limpieza y desinfeccion para poder
aplicar los nuevos procedimientos y finalmente se incluira a los beneficios que estos

cambios pueden brindarle a la empresa.

4.2.1 Instalaciones

Las instalaciones de toda empresa deben cumplir con todos los procesos de
limpieza y sanitizacion para evitar los riesgos de contaminacion de cualquier
producto que se elabore. También deben ser construidas con materiales que
permitan realizar la limpieza y desinfeccion de los mismos. No deben tener
grietas que permitan el paso de agentes contaminantes, asi como tampoco

deben contener superficies rugosas, entre otros.
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Descripcion general

Es de suma importancia llevar un proceso de sanitizacion y desinfeccion
en las instalaciones internas y externas de la planta ya que a pesar de que
no tengan un contacto directo con el producto, estas no deben ser

portadoras de contaminacion.

Este proceso operacional estandarizado de sanitizacion se elabor6 con el
fin de dar un lineamiento en cuanto a higiene y sanidad de todas las
instalaciones de la empresa, sea internas o externas. Algunas de las
instalaciones que se toman en cuenta son: pisos, paredes, techos, ventanas,

instalaciones sanitarias, puertas y otros.

El POES de las instalaciones se encuentra en el Anexo N°6 de este estudio.

Cambios en los procesos de la empresa

Laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C " realiza limpiezas semanales
de las instalaciones externas e internas, pero no existen procesos escritos
en donde se explique un lineamiento que el personal deba seguir y que
ayude a realizar la limpieza, desinfeccion, monitoreo, verificacion,

validacion y acciones correctivas de las instalaciones.

La mayoria de las areas de las instalaciones requieren un procedimiento

casi semejante de sanitizacion y desinfeccion pero también existen areas
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que requieren diferentes métodos de limpieza tales como: pisos, cables de
corriente, tubos de conduccidn, lamparas de iluminacion. Con ayuda de
los POES de las instalaciones se ha determinado cuales son las actividades
que se debe llevar acabo en cada procedimiento, estableciendo también,
la cantidad de detergente y desinfectante que se debe utilizar, ademas se
incorpord los pasos alternativos que se deben usar para las areas que
requieren otro tipo de limpieza. Para el monitoreo, verificacion y
validacion de los procesos se han elaborado formatos para llevar una
inspeccion debida de la limpieza y desinfeccion al igual que se establecio

acciones correctivas en caso de inconformidades.

La persona encargada elabora la limpieza y desinfeccion de las
instalaciones mediante la aplicacion de detergentes y desinfectantes en
cada una de las areas, antes y al finalizar un proceso de produccion.

Actualmente el proceso que se realiza es el siguiente:

. Elencargado comienza la limpieza utilizando esponjas empapadas en
agua para remojar al area de las instalaciones que se quiere limpiar
(varia dependiendo el area).

« Mediante el uso de una esponja provista de jabdn para lavavajillas, se
frota al area hasta limpiar todos los residuos a la vista.

. Paraquitar el jabon se frota el area con una esponja empapada de agua
caliente hasta remover cualquier residuo.

« La desinfeccion se realiza mediante la ayuda de un liquido comun

desinfectante.
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La limpieza que lleva actualmente la empresa es incompleta, a pesar de
realizar este procedimiento el personal no tiene claro la cantidad de
detergente o desinfectante se debe utilizar para cada area, tampoco existe
un monitoreo, verificacion, validacién y acciones correctivas escritas por

lo cual no hay evidencia que compruebe la existencia de estos procesos.

Los cambios que se realizaran con los POES son varios, se agregaran
politicas, se explicard cada una de las actividades que se llevaran a cabo,
se llevara registros de esto, entre otros. Uno de los cambios que también
se realizara es aplicar un nuevo detergente liquido y desinfectacnte para la
limpieza de las instalaciones y que tiene propiedades germicidas, algicidas,
bactericidas, entre otros. Otro de los cambios que habra a traves de la
aplicacion del POES es el uso de la esponja, la misma que sera
reemplazada por una limpiadora de alta presion que a través de chorros de
agua y detergente de altas y bajas presiones, se puede limpiar cualquier
area, equipo, utensilio que se disponga. También se incorporard a una
maquina limpiadora de vapor que a base de agua, la cual que a través de
un chorro regulable de vapor se realiza la desinfeccion. La temperatura de

la maquina es la que permite realizar una desinfeccion completa.

Beneficios del cambio

El incorporar el POES de instalaciones externas e internas a la empresa se

reduce los riesgos a la salud que pueden producirse por toxinas y patdgenos
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que existen en el ambiente. Algunos de los beneficios generales que se

obtiene a través de la aplicacion son:

. Productos més seguros para los clientes, debido a que, se elaboraron
bajo el cumplimiento de normas sanitarias, por lo cual existe una
evidencia de que la empresa lleva un control en las instalaciones
externas e internas lo que libera o minimiza los riesgos de

contaminacion.

. Evitar fallas en la calidad del producto, re-procesos, rupturas del

producto.

« Prevenir malos olores que puedan existir en la planta por el mal

mantenimiento de las instalaciones internas y externas.

« Buen mantenimiento de la planta a lo largo del tiempo.

. Brindar cuidados de la salud a los trabajadores ya que elaboran en un

ambiente limpio y seguro, también se previene la entrada de plagas.

Otro de los beneficios mas importantes que se puede obtener de los POES
es acortar los tiempos de limpieza de los trabajadores, actualmente el
encargado realiza la limpieza y desinfeccion de las instalaciones antes,
durante y después de realizar el proceso productivo. La limpieza y

desinfeccidn se realiza manualmente con esponjas y pafios multiusos, pero
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esto hace que el proceso sea muy demoroso. Gracias a la adquisicion de la
empresa de las nuevas maquinas limpiadoras y desinfectantes se puede
ahorrar tiempo ya que no todas las actividades se tendran que realizar a
mano. A continuacion en la Tabla N° 31 se muestra el ahorro de tiempo y
dinero con la aplicacién de POES con estas maquinas y con el nuevo

detergente:

Tabla N° 31 - Ahorro de tiempo por aplicacién de POES en las instalaciones

Tiempo promedio de demora Ahorro por
limpieza — . . Suma : R de control de
Limpieza | Desinfeccion Total desinfeccion plagas
Nue_vo e_quipo El ahorro fue de
de limpiezay 530/ (4,33 x5x 8 x 60) 051$ 0 10
desinfeccion | 22 min 13 min | 35 min = 0,051 * 35 minutos oor
(aplicando =17853% cada vez que se
POEYS) realiza la
lirmi
Manualmente 530/ (4,33 x5 x 8 x 60) dejg;r?fleeégign
(Sin aplicar | 28 min 17 min 45 min = 0,051 * 45 aplicando POES
POES) =2,205$

Como se observa en la Tabla N° 31 el tiempo por aplicar los POES con el
nuevo equipo es de 35 minutos en promedio, lo mismo que equivale a
1,785$% por cada sesion de limpieza y desinfeccion de las instalaciones,
aqui se tomod en cuenta que se realiza este procedimiento al menos tres
veces por semana o0 cuando se necesite y que el sueldo del operario se
mantiene en 530$. El tiempo por realizar el proceso manual que
actualmente usa la empresa es de 45 minutos que equivale a 2,295$. Como

se observa el ahorro es de 10 minutos, lo mismo que en dinero se traduce
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a 0,51%. Este ahorro de 10 minutos significa que a la semana se puede
obtener 30 minutos 0 mas destinados para otras actividades como
produccion, mantenimiento, entre otros, por lo que se puede decir que este
es un gran beneficio para la empresa. El ahorro en dinero por aplicar los

POES a la semana es de 1,53% y al afio es de 73,44$.

Existe otro tipo de ahorro con la aplicacion de los POES en las
instalaciones de la empresa y se trata del uso de un elemento fundamental
para realizar la limpieza y desinfeccion de las areas, el agua. El proceso
actual se elabora manualmente por lo que el gasto de agua, la empresa, lo
considera grande. A continuacion en la Tabla N° 32 se muestra el gasto y
costo del agua del proceso de limpieza y desinfeccion con aplicacion de
los POES vy con el uso del nuevo equipo, ademas se muestra el total del

ahorro obtenido:

Tabla N° 32 - Ahorro de agua de la empresa por aplicar POES en
instalaciones

Gasto de | Tarifa Costo
Tipo de limpieza agua (délares total Ahorro
(litros) | por litro)
Nuevo equipo de El ahorro de

limpieza y 123 | 0,00072 | 0,08856 | @gua en litros por
desinfeccion ' ' aplicar POES al
(aplicando POES) proceso en cada
Manualmente sesién,es de 32 It.
(Sin aplicar 155 | 000072 | 1116 |YUedolaresesde

POES) 0,02304%

La tarifa del litro de agua por ser sector industrial en el 2016 es de 0,72 $

por m® o de 0,00072$ por litro. Para realizar el analisis en los calculos se
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utilizaron mangueras para poder medir la cantidad de agua que se utiliza.
En la Tabla N° 32 se observa que el gasto de agua en litros al aplicar POES
en las instalaciones de la empresa con el nuevo equipo es de 123 y en
dinero esto equivale a 0,08856$ y el gasto de agua en litros sin aplicar

POES es de 155, en dinero esto corresponde a 0,1116$.

El ahorro de agua en las instalaciones que la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” obtuvo por aplicar el proceso de limpieza y desinfeccién
es de 32 litros en cada sesion, como se realiza alrededor de tres sesiones a
la semana, el ahorro semanal en litros es de 96, mensual de 384 y anual
4.608 esto es un gran beneficio ya que la empresa realizaria un aporte con
el medio ambiente. Por otro lado el ahorro de dinero es de 0,02304$ en

cada sesion y en un afio es de 3,3177$.

4.2.2 Equipos

Los equipos de produccion, utensilios que tengan y que no tengan contacto con
los productos deben ser disefiados e instalados para facilitar la limpieza y
desinfeccion de los mismos. La contaminacion de estos instrumentos puede
llegar a ser muy riesgoso para los alimentos, por lo cual, su limpieza es

fundamental.

e Descripcion general del proceso
Los equipos de la empresa son de suma importancia para la elaboracion de

productos por lo que es indispensable llevar a cabo un proceso de
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sanitizacion y desinfeccion de los mismos. Cuando se habla de equipos, se
toma en cuenta a todos los equipos de produccién, utensilios de contacto

directo con los productos y de no contacto directo con los productos.

Debido a que los residuos de produccién pueden ser causantes de
contaminacién del producto, este proceso operacional estandarizado de
sanitizacion se elaboré con el fin de dar una direccion al personal para

Ilevar a cabo la limpieza y desinfeccion de los equipos de manera correcta.

El POES de los equipos se encuentra en el Anexo N°7 del presente estudio.

Proceso de cambio

Al igual que en el POES de las instalaciones en la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” no existen procesos escritos acerca de la limpieza y
desinfeccion que se debe realizar a los equipos, por lo cual no se puede
evidenciar la existencia de la limpieza, desinfeccion, monitoreo,

verificacion, validacidn y acciones correctivas en la empresa.

Los equipos de produccion necesitan un procedimiento diferente a los
utensilios de contacto directo con los productos y utensilios de no contacto
directo con los productos, esto se ha tomado en cuenta en la elaboraciéon
del POES de equipos, asi los operarios de limpieza saben que actividades
deben realizar exactamente. EI POES de equipos ayudara al personal a

saber qué acciones deben realizar para limpiar y desinfectar los equipos,
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asi como también de que manera llevar acabo el monitoreo, verificacion y
validacion. Este procedimiento de limpieza y desinfeccion debe ser diario.

Actualmente la empresa para realizar la limpieza elabora lo siguiente:

El encargado comienza la limpieza utilizando esponjas empapadas en
agua caliente y remoja los equipos y utensilios.

Mediante el uso de una esponja provista de jabon lavavajillas frota a los
equipos y utensilios hasta limpiar todos los residuos a la vista.

Para quitar el jabdn se frotan las areas con una esponja empapada de
agua caliente hasta remover cualquier residuo de jabon.

La desinfeccion se realiza mediante un liquido comun desinfectante.

Los cambios que se realizaran con los POES son varios, se agregaran
politicas, se explicara cada una de las actividades que se llevara a cabo, se
llevaré registros, entre otros. En cuanto a los equipos y materiales habra
cambios, uno de ellos es que no se volvera a utilizar el jabon lavavajillas
si no que se utilizara un detergente desgrasante liquido universal
biodegradable que contiene un elevado grado desinfectante, entre otras
caracteristicas de limpieza. Otro de los cambios que habra a traves de la
aplicacion del POES es el uso de la esponja, por lo cual sera reemplazado
por una limpiadora de alta presion, que es un aparato que a través de
chorros de agua y detergente de altas y bajas presiones, se puede limpiar
cualquier area, equipo, utensilio que se disponga. También se incorporara
a una maquina para desinfectar a los equipos y utensilios llamada

limpiadora de vapor, la misma que es una maquina que a base de agua y
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que través de chorro regulable de vapor se realiza la limpieza y
desinfeccion de equipos y utensilios que se requiera. La temperatura de la

maquina es la que permite realizar una desinfeccién completa.

Beneficios del cambio

Existen varios beneficios al incorporar un POES de equipos a la empresa
ya que funciona como una garantia de que se han tomado todas las
precauciones para que el producto no afecte a la salud el cliente. Algunos

de los beneficios generales que se obtiene a través de la aplicacion son:

« Seguridad para el producto de que se minimizo el riesgo de
contaminacion ya que se lo elaboro6 bajo el cumplimiento de normas

sanitarias.

. Seguridad para el cliente ya que existe una evidencia registrada de que

la empresa lleva un control sanitario de los equipos con los que se

realiza la produccion.

. Evitar fallas en la calidad del producto, re-procesos, rupturas del

producto, sobrecalentamiento localizado del equipo.

« Equipos listos y seguros para elaborar sin riesgos de contaminacion.
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« Previene los malos olores de los equipos para produccion y los
utensilios de contacto directo con el producto y no contacto directo.

También previene la entrada de plagas.

« Buen mantenimiento del equipo con el que se elabora los productos a

lo largo del tiempo.

- Brindar cuidados de la salud a los trabajadores ya que elaboran con

equipos limpios y seguros.

Otro de los beneficios de aplicar este POES a la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” es la reduccion de dafios a los equipos y utensilios. Para
realizar la sanitizacion, la empresa utiliza productos que no son exclusivos
para la limpieza de equipos de produccion. Actualmente utilizan un jabon
lavavajillas, el mismo que a pesar de tener propiedades controladoras del
pH, perfume, conservadoras de limpieza, desinfectante, no es conveniente
que se aplique en equipos de produccion ya que esta disefiado para la
limpieza de otro tipo de materiales. A parte de aplicar este tipo de jabones,
los encargados de la limpieza tampoco tienen claro que cantidad colocar
por lo que muchas veces se aplica cantidades inadecuadas que afectan a
los equipos y utensilios. La aplicacion de jabones que no son disefiados
para sanitizar y desinfectar los equipos de produccion, pueden causar al
mediano y largo plazo un desgaste en los materiales que lo conforman. Es
por esto que la empresa ha tenido inconvenientes con algunos de sus

equipos, debido al desgaste que existe de las piezas. Si la empresa aplica
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los POES de equipos, debera reemplazar el uso de jabdn por un detergente
especial para elaborar limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de
produccion, lo que le permitird mantener a los equipos en buenas
condiciones. A continuacion en la Tabla N° 33 se observan las piezas de
los equipos de produccién que la empresa ha tenido que reemplazar o
reparar por dafios causados por desinfecciones y limpiezas, de igual

manera, se encuentra el motivo del cambio y los costos:

Tabla N° 33 - Ahorro de dinero por aplicacion de los POES para los equipos

Pieza Reparo o cambio de piezas
dafada Motivos Costos
Los operarios al no tener un plan
establecido de sanitizacion, realizaban la

Tanque de |limpieza del calderin con materiales no
Calderin de 1 |almacenamie | apropiados, los cuales no lograban la

Equipo

: . 300
hp nto de agua |asepsia que se necesita y con el paso del
estacional |tiempo deterioraron al tanque de
almacenamiento de agua, lo que llevo a
reemplazarlo en el afio 2015.
Licuadorade | o .4 c y |Durante el 2015, las dos licuadoras y el 100

manzanas 20 | . s |tanque de filtrado sufrieron dafios, en
It. especial en las ruedas, que con el paso del
tiempo, fueron corroidas por usar
quimicos limpiadores y desinfectantes| 100
que no son indicados para este tipo de
Tanque de materiales. Las cuchillas de las licuadoras
filtrado Ruedas |también sufrieron desgaste por lo que se 80

Licuadorade| Ruedasy
15 It. (ajo) cuchillas

tamizado tuvo que reemplazar por unas nuevas.

Equipo de Las tuberias del equipo de tratamiento de
tratamiento Tuberias [agua y de la marmita han sido afectadas| 350

de agua debido a que no se ha podido realizar

limpiezas adecuadas por la falta de

Marmita materiales de sanitizaciéq aptos_ para esto.

. . Las tuberias son espacios dificiles de
pa?’rgoell';xw Tuberias llegar por lo cual han terminado 300

obstruidos o corroidos. Se realizd el
cambio de tuberias a fines del afio 2014.

1.230%
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En la Tabla N° 33 se observa a todo el equipo que necesité un reemplazo
de piezas causado por las malas limpiezas y desinfecciones realizadas. El
costo por reparacion de dafios durante el 2014 y 2015 fue de 1.230%.
Gracias a la aplicacion de los POES se podra reducir los dafios ya que se
utilizaran quimicos de limpieza y materiales adecuados, lo que evitara que
exista acumulacion de suciedad como ha pasado con los tanques de
almacenamiento, se podra alcanzar partes dificiles de limpiar como las
tuberias, las cuchillas de las licuadoras, las ruedas y otros. De igual
manera, se debera realizar mantenimiento a los equipos pero se ahorraran

los dafios causados por los malos procesos de limpieza y desinfeccion.

Otro de los beneficios mas importantes que se puede obtener de los POES
es acortar los tiempos de limpieza de los trabajadores, actualmente el
encargado realiza la limpieza de equipos y utensilios antes, durante y
después de realizar el proceso productivo y como se elabora la limpieza
manualmente con una esponja, el tiempo en el que se realiza el proceso es
considerablemente alto. Con la aplicacion de la maquina limpiadora de alta
presion y la limpiadora a vapor se ahorra mucho tiempo ya que no todas
las actividades se tendran que realizar a mano. A continuacion en la Tabla
N° 34 se muestra el ahorro de tiempo y dinero con la aplicacion de las

nuevas maquinas y con el nuevo detergente:
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Tabla N° 34 - Ahorro de tiempo por aplicacién de POES en los equipos

Tiempo promedio de demora Costo de la demora del Ahorro por

Tipo de proceso de limpieza 'y ApllEEl” [Foi=s
limpieza L infeccis Suma Sesliaeen de control de

Limpieza | Desinfeccion Total p|agas
Nuevo equipo

de limpieza 'y 530/(4,33x5x8x60) | El ahorro fue
desinfeccion | 21 min 15 min 36 min =0,051 * 36 de0,71%$0 14
(aplicando =1836% minutos por
POEYS) cada vez que
Manualmente 530 /(4,33 x 5x8x60) | 5 r:]eai'e'ig la

(Sinaplicar | 28 min | 22min | 50 min = 0,051 * 50 ] .pf Y
POES) =2550% esinfeccion

Como se observa en la Tabla N° 34 el tiempo por usar los POES con el
nuevo equipo es de 36 minutos en promedio que equivale a 1,836$ por
cada proceso de limpieza y desinfeccion que se realice. La empresa en la
actualidad utiliza un proceso manual que toma 50 minutos en promedio lo
mismo que se traduce a 2,550$ por cada sesion, estos tiempos se han
tomado en cuenta en base a que el proceso se realiza a diario o las veces
que sean necesarias y que el sueldo del operario se mantiene en 530$. El
ahorro al aplicar los POES es de 14 minutos, lo mismo que se traduce a
0,71$ por sesion. En una semana el ahorro es de una hora y diez minutos
en promedio, este tiempo puede utilizarse en otras actividades para la
empresa. El ahorro en dinero semanal por aplicar este procedimiento es de

3,57 $, mensual de 14,283% y al afio de 171,363.

La aplicacion de los POES en los equipos y utensilios de la empresa

también traen consigo otro tipo de ahorro y se trata del uso del agua para
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realizar la limpieza y desinfeccion. El proceso actual se lo elabora
manualmente por lo que el gasto del agua es mayor. A continuacion en la
Tabla N° 35 se muestra el gasto y costo del agua del proceso de limpieza
y desinfeccion con aplicacién de los POES y con el uso del nuevo equipo.
También se observa el gasto y costo del agua de elaborar actualmente la
limpieza y desinfeccion sin la aplicacion de POES, ademas se muestra el

total del ahorro obtenido:

Tabla N° 35 - Ahorro de agua de la empresa por aplicar POES en equipos

CEEID EE Tarifa Costo
Tipo de limpieza agua (d6lares) total Ahorro
(litros)
Nueyo e_quipo de El ahorro de

limpieza y 101 0,00072 | 0,07272 | @gua en litros por
d'esmfeccmn aplicar POES al
(aplicando POES) proceso en cada
Manualmente sesion es de 34 It
(Sin aplicar 135 0,00072 | 0,0972¢ |Y de dolares esde

POES) 0,02248%

La tarifa del litro de agua por ser sector industrial en el 2016 es de
0,00072% por litro. Para realizar el andlisis en los célculos se utilizaron
mangueras que miden el gasto del agua en litros. En la Tabla N° 35 se
observa que el gasto de agua en litros al aplicar POES en los equipos y
utensilios de la empresa con el nuevo equipo es de 101 y en dinero esto
equivale a 0,07272% y el gasto de agua en litros sin aplicar POES es de

135, en dinero esto corresponde a 0,09723.
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El ahorro de agua en los equipo y utensilios que la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” obtuvo por aplicar el proceso de limpieza y desinfeccion
es de 34 litros en cada sesion, como se realiza alrededor de cinco sesiones
a la semana, el ahorro semanal de litros es de 170, mensual de 680 y anual
8.160, esto es un gran beneficio ya que la empresa realizaria un buen aporte
con el medio ambiente. Por otro lado el ahorro de dinero es de 0,02448%

por sesion y anualmente el ahorro es de 5,87528.

4.2.3 Vehiculos de transporte

Los vehiculos de transporte de insumos y productos en proceso o terminados

deben cumplir con todos los requerimientos necesarios para proteger a los

productos de un posible contagio. Algunos de los requisitos son: cumplir con

cierta temperatura, higiene, desinfeccion, entre otros.

Descripcion general del proceso

El cuidado de los vehiculos de transporte es muy importante para la
empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” ya que aqui se transportara a
todos los insumos, productos en proceso y terminados, otros. Es por esto,
que debe llevarse a cabo un proceso de sanitizacion y desinfeccidn, ya que
si existe algun tipo de riesgo por agentes contaminadores, todo lo que

transporta puede ser afectado.



154
El POES de vehiculos de transporte establecera un lineamiento que el
personal debe seguir acerca de elaborar la limpieza, desinfeccion,
monitoreo, verificacion, validacion y acciones correctivas. Este
procedimiento tomara en cuenta a todos los vehiculos de transporte
pertenecientes a la empresa. En el caso de que el vehiculo sea ajeno a la
empresa se hard una calificacién al proveedor y se solicitara la ficha
técnica que evidencie que el producto ha sido producido y distribuido con

todos los cuidados necesarios para evitar riesgos en la salud del cliente.

El POES de transporte se encuentra en el Anexo N° 8 de este estudio.

Proceso de cambio

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” no tiene el vehiculo
adecuado para transportar productos e insumos debido a que no cumple
con todas los requerimientos de las BPM, es por esto que obtuvo una
calificacion considerablemente baja en la auditoria interna realizada en
este estudio (Ver Tabla N° 30 o Anexo N°3). A pesar de esto, la empresa
se preocupa por realizar la limpieza y desinfeccion del vehiculo de
transporte que maneja actualmente. A través de los POES se podra
evidenciar los procesos, por lo cual, también se incorporara el monitoreo,
verificacion, validacion a través de formatos que deben llenar los
encargados. De igual manera, se establecieron acciones correctivas en caso
de inconformidades. El procedimiento que realiza actualmente la empresa

para la limpieza y desinfeccion del vehiculo es:
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El encargado comienza la limpieza utilizando esponjas empapadas en
agua y frota la cajuela y la parte exterior del auto.
Mediante el uso de una esponja provista de jabon se frota a la cajuela y
la parte exterior del auto hasta limpiar todos los residuos a la vista.
Para quitar el jabon se frota el &rea con una esponja empapada de agua
hasta remover cualquier residuo de jabon.

La desinfeccion se realiza mediante el uso de un liquido desinfectante.

En cuanto a los equipos y materiales de limpieza, se realizaran cambios,
uno de ellos es que no se volvera a utilizar el jabon lavavajillas para los
vehiculos, ahora se utilizara un detergente liquido desinfectante que tiene
propiedades germicidas, algicidas, bactericidas, entre otros. Otro de los
cambios que habra a través de la aplicacion del POES es el uso de la
esponja, que sera reemplazado por una limpiadora de alta presion, la
misma que a través de chorros de agua y detergente de altas y bajas
presiones, puede limpiar cualquier area que se disponga. También se
incorporard a una maquina limpiadora y desinfectadora que a base de agua
y través de chorro regulable de vapor se realiza la limpieza y desinfeccion
del &rea que se requiera. La temperatura de la maquina le permite realizar

una desinfeccién completa.

Beneficios del cambio

Es importante la aplicacién de los POES en el transporte ya que gracias a

esto se puede evidenciar que la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”



156
cuida la salud de los clientes, debido a que elimina 0o minimiza la
contaminacién que pueden causar los microorganismos patdgenos en los

productos.

La empresa no tiene el vehiculo adecuado para realizar el transporte, pero
el hecho de incorporar un procedimiento de sanitizacién y desinfeccion
otorga beneficios a la empresa. Algunos de los beneficios generales que se

obtiene a través de la aplicacién de este son:

. Seguridad del cliente a través de las evidencias registradas acerca de

las inspecciones de limpieza y desinfeccion en el vehiculo de

transporte.

« Vehiculos para transportar insumos y productos sin riesgos de

contaminacion.

. Evitar fallas en la calidad, re-procesos, rupturas del producto.

« Productos mas seguros ya que cumplen con la sanitizacion vy

desinfeccion del medio de transporte.

« Previene los malos olores en los medios de transporte y la entrada de

plagas.

« Cuidar la salud de los operarios que manejan el vehiculo.
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Uno de los beneficios mas importantes que se puede obtener de los POES
de vehiculos es acortar los tiempos de limpieza de los trabajadores,
actualmente el encargado elabora la limpieza de vehiculos antes, durante
y después de realizar el transporte de insumos y productos. El tiempo en
el que se realiza la limpieza y desinfeccién del vehiculo la empresa lo
considera alto, por lo que se decidi6 cambiar el uso de esponjas en la
limpieza por las maquinas limpiadoras y desinfectadoras. A continuacion
en la Tabla N° 36 se muestra el ahorro de tiempo y dinero con la aplicacién

de estas maquinas y con el nuevo detergente:

Tabla N° 36 - Ahorro de tiempo por aplicacion de POES en los vehiculos

i i Ahorro por
Tipo de Tiempo promedio de demora | costo deéa ‘Ij_emqra del aplicar POES
limpieza . . - Suma procgso. ? IMPIEZay | de control de
Limpieza [ Desinfeccion Total esinteccion plagas
Nuevo equipo El ahorro fue
de limpiezay 530/(4,33x5x8x60)| de0,41%08
desinfeccion | 10 min 7 min 17 min =0,051 * 17 minutos por
(aplicando =0,867 $ cada vez que
POES) se realiza la
Manualmente 530/ (4,33 x5 x 8 x 60) dlelgi]r?flsgsign
(Sinaplicar | 14 min 11 min 25 min =0,051 * 25 aplicando
POES) =1275% POES

Como se observa en la Tabla N° 36 el tiempo por usar los POES con el
nuevo equipo de limpieza y desinfeccion es de 17 minutos que se traduce
a 0,867% por cada sesion. El proceso manual que actualmente usa la
empresa toma un total de 25 minutos que equivale a 1,275% por cada

proceso de limpieza y desinfeccidn. Estos tiempos son tomados en cuenta
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en base a que el proceso se realiza una vez a la semana o las veces que
sean necesarias y que el sueldo del operario se mantiene en 530$. Como
se observa, el ahorro es de 8 minutos o 0,41$ por cada sesion. El ahorro es
un gran beneficio para la empresa en cuanto a dinero y tiempo, este tiempo
puede ser usado para otra actividad en la empresa. El ahorro en dinero

anual es de 19,583 respectivamente.

Otro de los beneficios que la empresa obtiene por aplicar los POES de
vehiculos es evitar la contaminacién accidental de los productos, como ya
ha ocurrido en una ocasion en el pasado. En el afio 2015, acontecié que
llevaron cajas de envoltura de los caramelos “Propomiel” y etiquetas del
vinagre natural de manzana “Vinatu”, en el vehiculo de la empresa. Una
parte del paquete de las cajas y etiquetas cayo y justamente en esa ocasion
se encontraba el piso de la cajuela empapado de lubricante para auto, esto
hizo que al menos 26 cajas de envoltura y 82 etiquetas se ensuciaran y
contaminaran por lo que tuvo que desecharse. A continuacion en la Tabla

N° 37 se observa la perdida por el accidente:

Tabla N° 37 - Perdida por falta de limpieza y desinfeccién en el vehiculo

Caja de envoltura
de caramelo 26 0,45% 11,7$ La perdida por
“Propomiel” la falta de
Etiqueta del limpieza y
Vinagre Natural 82 0.12$ 0,84¢ | desinfeccion del
de Manzana vehiculo fue de
“Vinatu” 21,45%
Total 21,54%
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En esta ocasion la pérdida fue de 21,548%, pero la perdida no solo es del
dinero y matera prima, sino que también interviene el tiempo que el
operario se tomd para recoger la materia prima y llevarla a la empresa. El
pedido debe realizarse nuevamente por lo que implica que exista otra
espera y gasto de dinero extra. Al aplicar los POES se puede evitar
accidentes de este tipo ya que son procesos que no permiten que haya

suciedad y contaminacion en el sitio.

Gracias a la aplicacion de POES en los vehiculos en la empresa también
existe un ahorro de agua. El proceso actual de limpieza y desinfeccion se
lo elabora manualmente por lo que el gasto del agua es mayor. A
continuacion en la Tabla N° 38 se muestra el gasto y costo del agua del
proceso de limpieza y desinfeccion con aplicacion de los POES y con el
uso del nuevo equipo. También se observa el gasto y costo del agua de
elaborar actualmente la limpieza y desinfeccion sin la aplicacion de POES,

ademas se muestra el total del ahorro obtenido:

Tabla N° 38 - Ahorro de agua de la empresa por aplicar POES en
vehiculos

Gasto de Tarifa Costo
Tipo de limpieza agua (ddlares total Ahorro
(litros) por litro)
Nuevo equipo de El ahorro de

Iimpieza_y 40 000072 | 002883 |aguaen litros por
desinfeccion ' ' aplicar POES al
(aplicando POES) proceso en cada
Manualmente sesic’m,es de 25 It.
(Sin aplicar 65 0,00072 | 0,0468$ | de dolaresesde

POES) 0,018%
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La tarifa del litro de agua por ser sector industrial o comercial en el 2016
es de 0,00072$ por litro. Para realizar el analisis en los calculos se
utilizaron mangueras para poder medir el gasto de agua en litros. En la
Tabla N° 38 se observa que el gasto de agua en litros al aplicar POES en
los vehiculos de la empresa con el nuevo equipo es de 40 y en dinero esto
equivale a 0,0288% y el gasto de agua en litros sin aplicar POES es de 65,

en dinero esto corresponde a 0,04683$.

El ahorro de agua en los vehiculos que la empresa “V.R. Industria
Naturista S.C.C” obtuvo por aplicar el proceso de limpieza y desinfeccion
es de 25 litros en cada sesion, como se realiza alrededor de una sesion a la
semana, el ahorro semanal de litros es de 25, mensual de 100 y anual 1.200,
esto es un gran beneficio ya que la empresa realizaria un aporte con el

medio ambiente. Por otro lado, el ahorro anual es de 0,864$ en dinero.

4.2.4 Control del Cuidado personal

Controlar la higiene y salud del personal debe ser primordial para cualquier
organizacion, los requisitos de cuidado personal que deben cumplir los
trabajadores se basan en cuidar y controlar su salud, llevar un aseo personal
diario, mantener limpio el uniforme y otros. Los trabajadores deben tener el
conocimiento necesario para llevar un éptimo cuidado personal y deben estar
capacitados para aplicar su conocimiento en el proceso de produccion y

sanitizacion.
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Descripcion general

El personal de cada organizacion es un elemento clave para la elaboracion
de los POES, ellos seran los responsables de implementar de manera

Optima cada actividad para evitar la contaminacion del producto.

Los empleados son los que mayormente tienen un contacto directo con los
productos, por lo que este proceso operacional estandarizado de
sanitizacion de cuidado personal se elabor6 con el fin de dar un
lineamiento en cuanto a cuidado personal, esto incluye: preparacion para
entrar al trabajo, uniformes de trabajo, lavado y desinfeccion de manos,
higiene personal, estado de salud. También incluyo el monitoreo,

verificacion, validacion y acciones correctivas del cuidado personal.

ElI POES del personal se encuentra en el Anexo N° 9 del presente estudio.

Cambios en los procesos

Laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” realiza el procedimiento de
cuidado del personal a diario, ya que es de suma importancia que el
personal cumpla con todos los requerimientos higiénicos para poder

comenzar sus labores diarias en la empresa.

La empresa carece de registros que evidencien las practicas de cuidados

al personal por lo que no existe un procedimiento establecido que el
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personal deba seguir. El proceso que normalmente sigue la empresa es
realizar revisiones diarias antes de comenzar la jornada laboral,
observando que los trabajadores estén limpios, con uniforme y sanos. Para
todo este procedimiento no existe ningdn monitoreo, verificacion,

validacién u acciones correctivas registradas.

Los trabajadores de la empresa no tienen en claro que acciones del cuidado
personal deben cumplir ya que no se encuentran establecidas formalmente.
Con ayuda de los POES del cuidado del personal se ha determinado cuales
son los procedimientos exactos que los trabajadores deben llevar acabo
para cumplir la higiene personal, preparacion para entrar al trabajo, uso de
uniformes de trabajo, lavado y desinfeccion de manos y estado de salud.
Para el monitoreo, verificacion y validacion se ha elaborado formatos para

llevar una inspeccion debida del cuidado del personal.

Beneficios del cambio

Los POES de cuidado del personal son muy importantes para la empresa,
ya que gracias a estos se puede evidenciar que existe un procedimiento que
los trabajadores siguen para evitar la contaminacién del producto y

también para evitar los riesgos a la salud que los empleados pueden tener.

Si los trabajadores llegan a tener contacto con los productos cuando no han
tenido un buen cuidado personal los resultados pueden ser muy graves para

la salud del cliente, es por esto que la aplicacion de este POES es muy
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importante para la empresa. Algunos de los beneficios generales que se

obtiene a través de la aplicacion de este son:

« Productos mas seguros ya que el personal encargado de la produccion

tiene un cuidado especial en su higiene, estado de salud y uniformes.

. Seguridad del cliente a través de las evidencias registradas de las

inspecciones del control de cuidado personal de los trabajadores.

. Evitar fallas en la calidad y re-procesos del producto.

. Los trabajadores son mas productivos, debido a que son cuidados por
la empresa y tienen mayor conocimiento de como llevar el cuidado
salud de una manera correcta, lo que evita que exista riesgos para su

salud mientras realizan las labores diarias en la empresa.

Otro de los beneficios de la aplicacion de este procedimiento de cuidado
personal es poder evitar accidentes laborales que ya han tenido presencia
en la empresa. En el afio 2014 un operario de produccidn asistié a trabajar
con sintomas de resfriado, pero por evitar notificar a su jefe de
departamento para que pudiera tomar las medidas necesarias, este operario
contagid a dos de sus comparieros, los mismos que no pudieron asistir los
dias siguientes a trabajar. La pérdida de la produccion de los tres dias por

la falta de los dos operarios se encuentra a continuacion en la Tabla N° 39:
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Tabla N° 39 - Perdidas causada por faltas de los trabajadores por motivos
de enfermedad

. 4 1
Rosa Lopez 1 530 /gzj’ié( g) X 50$ | Elcosto total que la
’ empresa pago por el
Patricia 5 530/ (4,33 x5) x2 63 % contagio de los dos
Vallejo =48,96 $ trabajadores fue de
Total 73,44 % 113 $ 186,448

En la Tabla N° 39 se muestra el nombre de los trabajadores que fueron
contagiados y tuvieron que faltar a sus labores diarias de produccion por causa
de esto. También se incorporé los dias que faltaron cada uno, el costo de las
faltas de los tres dias de los dos operarios que en total fue de 73,443, tomando
en cuenta que los dos operarios mantienen el sueldo de 5303%. La empresa
cubrié los gastos médicos debido a que el contagio fue dentro de las
instalaciones por lo que pago 30$ por consulta a cada trabajador mas las recetas
meédicas, esto en total tuvo un costo de 113$. El total que la empresa pago por

el contagio accidental de los empleados fue de 186,443.

4.2.5 Control de plagas

Para el control de plagas no basta Unicamente con la instalacion de trampas en
el interior de la planta, sino que también es necesario hacer un exhaustivo
control sanitario para evitar que exista contaminacion en los productos, que
pueden ser causados por agentes peligrosos como las plagas, las cuales viven

lugares como los desechos, instalaciones, trampas de insectos y otros.
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Descripcion general del proceso

El control de las plagas es un proceso indispensable para la empresa ya
que las areas de recoleccion de basura, equipo e instalaciones de control
de plagas pueden ser fuentes de contaminacién si no existe un buen

cuidado.

Este proceso operacional estandarizado de sanitizacién del control de
plagas se elabor6 con el fin de dar un lineamiento en cuanto a higiene y
sanidad de todas las instalaciones y equipos de control de plagas. También
se elabord formatos que ayuden a llevar un monitoreo, verificacion y

validacion del procedimiento.

EI POES del control de plagas se encuentra en el Anexo N° 10 del presente

estudio.

Cambios en los procesos de la empresa

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” realiza la limpieza y
desinfeccidn de las instalaciones y equipos de control de plagas en algunas
ocasiones pero a pesar de esto aun no existen procesos registrados
oficialmente en donde se explique como se debe realizar la higiene de

cada una de estas areas.
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Con ayuda de los POES de control de plagas se ha determinado cuales son
los procedimientos que se debe llevar acabo en cada paso. Para el
monitoreo, verificacion y validacion se han elaborado formatos para
Ilevar una inspeccion debida de la limpieza y desinfeccién al igual que se
establecié acciones correctivas en caso de inconformidades. Para la
limpieza y desinfeccion de las maquinas e instalaciones de control de

plagas se realiza lo siguiente:

El encargado comienza la limpieza utilizando esponjas empapadas en
agua caliente y remoja los equipos e instalaciones de control de plagas.
Mediante el uso de una esponja provista de jabon para lavavajillas se
frota a los equipos e instalaciones de control de plagas hasta limpiar
todos los residuos a la vista.

Para quitar el jabon se frotan las areas con una esponja empapada de
agua caliente hasta remover cualquier residuo de jabon.

La desinfeccion se realiza mediante el uso de un liquido desinfectante.

Debido a la aplicacion del POES la empresa debera utilizar un nuevo tipo
de detergente liquido desinfectante que tiene propiedades germicidas,
algicidas, bactericidas, entre otros. Otro de los cambios que habré es el uso
de la esponja, que sera reemplazado por una limpiadora de alta presion que
a través de chorros de agua y detergente de altas y bajas presiones y
temperaturas, se puede limpiar cualquier area, equipo, utensilio de control
de plagas que se disponga. También se incorporara a una maguina

limpiadora de vapor para desinfectar a los equipos y utensilios que a base
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de agua y través de chorro regulable de vapor se realiza la limpieza y
desinfeccion del equipo e instalaciones. La temperatura de la maquina es

la que permite realizar una desinfeccion completa.

Beneficios del cambio

Existen varios beneficios al incorporar un POES de control de plagas a la
empresa, uno de ellos es dar una garantia de que se lleva un cuidado de
higiene para los puntos criticos. También ayuda a que el personal sepa
coémo llevar acabo la limpieza de las instalaciones y equipos de control de
plagas. Algunos de los beneficios generales que se obtiene a través de la

aplicacion de este son:

. Productos mas seguros ya que existe evidencia de que la empresa lleva

un control de plagas y que se realiza una sanitizacion y desinfeccion

de los mismos.

« Prevenir la entrada de plagas.

. Evitar fallas en la calidad, re-procesos, rupturas del producto.

« Previene los malos olores que pueden existir en las instalaciones y

equipos de control de plagas.
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. Seguridad del cliente a través de las evidencias registradas del control

de plagas y de las inspecciones de limpieza y desinfeccion.

« Cuidar la salud de los trabajadores evitando riesgos que pueden ser
causados por convivencia en un lugar con plagas como moscos,

cucarachas, gusanos, entre otros.

Actualmente la limpieza y desinfeccion toma mucho tiempo y esto se debe
a que el encargado la realiza con el uso de una esponja, jabén y agua.
Gracias a la aplicacion de los POES y de las nuevas maquinas limpiadoras
y desinfectadoras se ahorrara tiempo ya que no todas las actividades se
tendrén que realizar a mano. A continuacion en la Tabla N° 40 se muestra
el ahorro de tiempo y dinero con la aplicacion de estas maquinas y con el

nuevo detergente:

Tabla N° 40 - Ahorro de tiempo y dinero por aplicacién de POES en el control de
plagas

: Tiempo promedio de demora | costo de la demora del Ahorro por
Tipo de S aplicar POES
limpieza proceso _de Ilmpleza Y| de control de

> Limpieza | Desinfeccion | U2 desinfeccion
P Total plagas
Nuevo equipo El ahorro fue
de limpieza'y 530/(4,33x5x8x60)| de0,36%$07
desinfeccion 14 min 9 min 23 min = 0,051 * 23 minutos por
(aplicando =1,173$ cada vez que
POES) se realiza la
limpiezay
Manualmente 530/ (4,33 x5x8x60) | desinfeccion
(Sin aplicar 18 min 12 min 30 min =0,051*30 aplicando
POES) =1530% POES
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Como se observa en la Tabla N° 40 el tiempo por usar los POES con el
nuevo equipo es de 23 minutos en promedio, lo mismo que equivale a
1,173% por sesion de limpieza y desinfeccion. El tiempo del proceso
manual que actualmente usa la empresa es de 30 minutos en promedio, el
mismo que se traduce a 1,530$. Los tiempos se tomaron en base a que el
proceso se realizara al menos pasando un dia 0 3 veces a la semana o
cuando sea necesario y que el sueldo del operario se mantiene en 530$. El
ahorro es de 7 minutos o lo que equivale a 0,35%. Este resultado es
beneficioso para la empresa ya que al aplicar los POES estamos ahorrando
tiempo y dinero. El ahorro en dinero semanal es de 1,07$, mensual de

4,28% y anual de 51,41%.

Existe otro tipo de ahorro gracias a la aplicacion de POES en los equipos
e instalaciones de control de plagas de la empresa, se trata del uso del agua.
Actualmente, el proceso de limpieza y desinfeccion se lo elabora
manualmente por lo que el gasto del agua es mayor. A continuacion en la
Tabla N° 41 se muestra el gasto y costo del agua del proceso de limpieza
y desinfeccion con aplicacion de los POES y con el uso del nuevo equipo.
También se observa el gasto y costo del agua de elaborar actualmente la
limpieza y desinfeccidn sin la aplicacion de POES, ademas se muestra el

total del ahorro obtenido:
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Tabla N° 41 - Ahorro de agua de la empresa por aplicar POES en equipos
e instalaciones de control de plagas

Gasto de Tarifa Costo
Tipo de limpieza agua (dolares Ahorro
: . total
(litros) por litro)
Nue_vo e_quipo de El ahorro de
limpieza y 42 0,00072$ | 0,0302$ | @guaen litros por
d_esmfeccmn aplicar POES al
(aplicando POES) proceso en cada
Manualmente sesmg_es de 18dlt
(Sin aplicar 60 0,00072% | 0,0432% | Y €N dINEro esde
POES) 0,01296%

La tarifa del litro de agua por ser sector industrial en el 2016 es de
0,00072$ por litro. Para realizar el andlisis en los célculos se utilizaron
mangueras para medir el gasto del agua. En la Tabla N° 41 se observa que
el gasto de agua en litros al aplicar POES en los equipos e instalaciones de
control de plagas de la empresa con el nuevo equipo es de 42 y en dinero
esto equivale a 0,0302%$ y el gasto de agua en litros sin aplicar POES es de

60, en dinero esto corresponde a 0,04323.

El ahorro de agua en equipos e instalaciones de control de plagas que la
empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” obtuvo por aplicar el proceso
de limpieza y desinfeccion es de 18 litros en cada sesidn, como se realiza
alrededor de tres sesiones a la semana, el ahorro semanal de litros es de 54,
mensual de 216 y anual 2.592, esto es un gran beneficio ya que la empresa
realizaria un aporte con el medio ambiente. Por otro lado el ahorro de

dinero anual es de 1,87%.
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4.2.6 Capacitaciones

Las capacitaciones de los empleados deben ser realizadas por la empresa, ya
que todos los empleados deben mantener los conocimientos actualizados sobre
varios temas como: higiene, salud ocupacional, buenas practicas de

manufactura, entre otros.

e Descripcion general del proceso

Es un deber de la empresa preparar a su personal desde el inicio de su
contrato y brindar capacitaciones periddicas para que puedan llevar sus
labores diarias en la planta de una manera correcta. Por todo esto, se ha
creado el POES de capacitaciones y algunos de los temas que la empresa

impartira con la aplicacion de este POES son:

- Higiene Personal

- Cuidado de la salud

- Uso de Uniforme

- Comportamiento en horas laborables
- Responsabilidad

- Cuidado de las instalaciones

- Prevencion contaminacion cruzada

- Capacitacion en BPM del proceso

- Capacitacion al nuevo trabajador

- Otros

Es obligatorio ensefiar a los trabajadores los cuidados personales y de
produccién que deben llevar para cumplir con las BPM, por lo cual, las

capacitaciones se realizaran mensualmente o dependiendo de la

necesidades de la empresa. Cada trabajador debe prepararse con varios
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temas y lo mismo sucedera cuando ellos sean contratados por primera vez

en la empresa.

Este proceso operacional estandarizado de sanitizacion se elabor6 con el
fin de dar un lineamiento a la empresa para poder realizar las
capacitaciones a los trabajadores, también se agregd formatos para poder

Ilevar acabo el monitoreo, verificacion y validacion.

El POES de capacitaciones se encuentra en el Anexo N° 11 de este estudio.

Cambios en los procesos de la empresa

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” realiza capacitaciones
mensuales a los trabajadores de diferentes temas, a partir del afio 2015 se
han realizado algunas capacitaciones, pero no hay registro de esto.
Gracias a la aplicacion del POES de capacitaciones existira un
lineamiento que la empresa puede seguir para poder impartir la

preparacion a los empleados.

El proceso actual de las capacitaciones en la empresa es traer a un
profesional que domine el tema de las BPM, cada sesion le ha costado
200 dolares y como el costo por cada capacitacion es elevado la empresa
procuro solicitar los servicios solo cuando tenian el dinero y no cada mes.
Gracias a los POES se han elaborado formatos para el monitoreo,

verificacion y validacion, con el fin llevar a cabo una inspeccidn debida
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de la limpieza y desinfeccion, al igual que se establecié acciones

correctivas en caso de inconformidades.

Beneficios del cambio

Los POES de capacitaciones ayudan a evidenciar que la empresa se
preocupa por preparar a sus empleados para que puedan manejar
correctamente a los productos y equipos, a cuidar su salud, a mantener
limpia la planta y otros. Esto tiene como objetivo eliminar o minimizar los
riesgos para la salud de los trabajadores y de los clientes. Algunos de los

beneficios generales que se obtiene a traves de la aplicacion de este son:

« Productos mas confiables y mayor seguridad para el cliente debido a
que el personal se encuentra bien capacitado en varios temas de BPM,

por lo cual el producto sera elaborado bajo estrictas normas seguridad.

. Lostrabajadores son cuidados por la empresa debido a que se ensefian
varios temas de cuidado personal, lo que evita que exista un riesgo

para la salud mientras realizan sus labores diarias en la empresa.

. Evitar fallas en la calidad, re-procesos, rupturas del producto.

. Buen mantenimiento de la planta ya que los empleados estan bien

capacitados para manejar los equipos y mantener una buena higiene.
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A continuacién se observa a otro de los beneficios que la empresa obtiene
al aplicar los POES de capacitaciones. En la Tabla N° 42 se realiza la
comparacion entre el uso de un servidor externo para realizar las
capacitaciones y la aplicacion de los POES de capacitaciones con un
servidor interno en la empresa, aqui también se compara el nimero de

capacitaciones realizadas al afio y el costo anual de cada una:

Tabla N° 42 — Aumento de capacitaciones al afio por aplicacion de POES

Cursos de preparacion al capacitador | 900 -
Interno de T tp \Et el P 2d 100 Al aplicar ,
la empresa o ransgofr e y Viaticos de capalm ador POES se podréa
(Aplicando efrigerio e insumos en las 240 |aumentar el
1.240 | capacitaciones
. Costo de las sesiones de capacitaciones 1.600 al afio al menos
Servidor realizadas por un profesional externo |~ |en 4, también
externo (Sin ———— hav una
: 8 Refrigerio e insumos en las y una
aplicar o 160 | reduccion de
POES) capacitaciones
1760 | cOstos de 5208.

Al observar la Tabla N° 42 se puede observar que aplicar el POES es
beneficioso para la empresa ya que la inversion que se realizara es el envio
a varios cursos al jefe del departamento de calidad, quien brindara las
capacitaciones, como un refuerzo para que puedan dominar varios temas
de BPM, higiene personal, entre otros. Cada curso cuesta alrededor de
450% en la Escuela Politécnica Nacional de Quito, pero también se tomarén
otros cursos aparte. Se establecié que al menos el capacitador tomara dos

cursos al afio por lo que su costo sumaria 900$, también se tomara en
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cuenta al costo del transporte y viaticos del capacitador que en promedio
seria de al menos 100$, de la misma forma se incluy6 en el costo los
valores por el refrigerio e insumos que se brindaré en cada capacitacion a
los trabajadores, lo cual suma al afio 240$ en promedio. La suma de todos
los costos da un total de 1.240$. Actualmente la empresa solicita servicios
de un profesional que va a la planta y brinda las capacitaciones a todos los
trabajadores. El costo para realizar cada sesion es de 200$ y la empresa
puede costear solo ocho sesiones al afo, esto se traduce a 1600$, aqui
también se incluira el valor anual por el refrigerio e insumos que se les
brindara a los trabajadores, el mismo que es 160$. La suma de todos los

costos da un total de 1.760$.

El beneficio mayor para la empresa es el aumento del ndmero de
capacitaciones ya que se realizardn al menos una por mes, lo que
mantendra a todo el personal constantemente actualizado en temas

importantes que ayuden a mejorar la calidad de la produccion.

4.3 INDICADORES DE MEJORA POR CUMPLIMIENTO DE POES

El implementar los POES a las actividades diarias de produccién de la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C " atraera consigo mejoras de calidad, garantias de seguridad,
ahorros de tiempo, dafios, agua y otros, como se pudo analizar en el este capitulo.
Estos beneficios que desean obtener, seran mas grandes en el mediano y largo plazo,
por lo cual, la empresa puede llevar a cabo una evaluacion del cumplimiento de POES

a través del uso de instrumentos de medida que son conocidos como indicadores. Los
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indicadores segin Pencheon (2008) son instrumentos de medida que permiten conocer
y comprender como funciona la calidad de un sistema o una actividad en concreto. En
el caso de la aplicacion de POES para la empresa, se han establecido indicadores que

miden el ahorro del tiempo, costos, gasto de agua, como se observa a continuacion:

« Disminucion de tiempo y costos por tiempo en procesos de limpieza y

desinfeccion de las instalaciones, equipos, vehiculos, control de plagas:

Para aplicar los indicadores del ahorro por disminucién de tiempo y costos por
tiempo en los procesos de limpieza y desinfeccion, se utilizaron los valores del
tiempo y costo de los procesos aplicando POES y sin aplicar POES a las diferentes

areas que se encuentran en las Tablas N° 31, 34, 36, 40 del presente estudio:

- Porcentaje de disminucion de tiempo

Tiempo de demora aproximado aplicando POES 83 100% E=
0

1=

Tiempo de demora aproximado sin aplicar POES

1-(35/45)x | 1-(36/50)x | 1-(17/25)x | 1-(23/30)x
100% = 22.22% | 100%=28% | 100%=32% | 100% = 23,33%

Los porcentajes obtenidos del ahorro de tiempo en las instalaciones fue del

22,22%, en equipos 28%, vehiculos 32% y control de plagas 23,33%.

- Porcentaje de disminucion de costos por ahorro de tiempo

Costo aproximado de tiempo en proceso aplicando POES
1= : _ — 3 100% =
Costo aproximado de tiempo en proceso sin aplicar POES
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1-(1,79/2,30) x| 1 —(1,84/2,55) | 1—(0,87/1,28) | 1 — (1,17 /1,53)
100% = 22,22% | x 100%=28% | x 100%=32% |x 100% = 23,3%

Los porcentajes obtenidos del ahorro de costos por disminucién de tiempo en
las instalaciones fue del 22,22%, en equipos 28%, vehiculos 32% y control

de plagas 23,33% respectivamente.

Disminucién de gasto y costo por gasto de agua en procesos de limpieza y

desinfeccion de las instalaciones, equipos, vehiculos, control de plagas

Para aplicar el indicador de ahorro por disminucion de gasto de agua y de costo
por gasto de agua en los procesos de limpieza y desinfeccidn, se usaron los valores
del gasto en litros y en dinero aplicando POES y sin aplicar POES a las diferentes

areas, que se encuentran en las Tablas N° 32, 35, 38, 41 del presente estudio.

- Porcentaje de disminucion del gasto de Agua

Uso aproximado de agua en proceso aplicando POES
1= : A $8 1009 =
Uso aproximado de agua en proceso sin aplicar POES

1-(123/155)x |1—(101/135)x | 1-(40/65)x | 1-(42/60)x
100% =21% | 100% =25% | 100% =38% | 100% = 30%

Los porcentajes obtenidos del ahorro por gasto de agua en las instalaciones
fue del 21%, en equipos 25%, vehiculos 38% Yy control de plagas 30%

respectivamente.
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- Costo por gasto de agua

Costo de uso de agua aproximado aplicando POES

1= $3 100% =

Costo de uso de agua aproximado sin aplicar POES

1-(0,09/0,11) x|1 - (0,07/0,1) x | 1—(0,03/0,05) |1 - (0,03/0,04)
100% =21%  |100% =25%  |x 100%=38% |x 100% = 30%

Los porcentajes obtenidos del ahorro del costo por gasto de agua en las
instalaciones fue del 21%, en equipos 25%, vehiculos 38% y control de

plagas 30% respectivamente.

Estos instrumentos de medicion pueden ser utilizados periodicamente por la empresa,
con el fin de llevar un control del ahorro que se obtiene por aplicar los POES. Estos
resultados del porcentaje de los ahorros obtenidos pueden tomarse como puntos de
partida para los siguientes controles periddicos de la empresa, es decir, si el ahorro
disminuye en un gran porcentaje en comparacion a estos resultados, es necesario
aplicar acciones correctivas. De la misma manera, si existe un aumento en el ahorro,

podria tomarselo como un beneficio para la empresa.

4.4 CUMPLIMIENTO DE LOS PROCESOS DE SANITIZACION ELABORADOS EN

COMPARACION A LOS REQUERIMIENTOS DEL REGLAMENTO DE BMP

Los procesos de sanitizacion elaborados en la presente disertacion tienen el objetivo

de que laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” cumpla con los requerimientos de
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las BPM que no ha podido hacerlo antes. Se han elaborado seis manuales de POES, en

donde, se incluyeron &reas como: instalaciones, equipos y utensilios, vehiculos,

control del cuidado personal, control de plagas y capacitaciones. A continuacién, se

observa la Tabla N° 43, en donde se encuentran los articulos del reglamento de Buenas

Practicas de Manufactura para alimentos procesados (Registro Oficial 696 del afio

2002) del Ecuador, que fueron separados en cinco grupos segln su naturaleza. Estos

requerimientos atn no han sido cumplidos por la empresa pero si llega a incorporar

los POES, podra aumentar su calificacién de cumplimiento de 63,62% a 75,55% (Ver

Tabla N° 30 o Anexo N°3 y Tabla N° 47). En la tabla también se agregd una

explicacion del plan que se elabor6 en esta disertacion para poder cumplir con los

requerimientos del reglamento:

Tabla N° 43 - Cumplimiento del reglamento de BPM en caso de aplicar POES en

la empresa

Articulo

Cumplimiento de los requerimientos del reglamento de BPM

Art. 7
nim. 4 ©

Los desechos se removeran a diario al finalizar la jornada y se
realizara la sanitizacion de los diferentes contenedores de recoleccion.
En el Anexo N° 10 se encuentra el manual de procedimientos en
donde se especifica en el numeral 7 que actividades debe realizar el
operario para llevar a cabo la sanitizacién.

Art. 7
nam. 4
(ad)
Art. 7
niam. 4
(c,d)

En el Anexo N° 10, numeral 7 se observan las actividades del sistema
de recoleccion, almacenamiento, proteccidn y eliminacion de basuras,
todos los dias se retiran los desechos organicos y los desechos de
reciclaje. También se encuentran actividades de limpieza,
desinfeccién, monitoreo, verificacién, validaciébn y acciones
correctivas para manejar la sanitizacién del sistema de recoleccion.

Art. 58,
num.1

Art. 58,
nim.6

Art. 29
nam. 3

Se realiza la calificacidn a proveedores como se observa en el Anexo
N°13, en donde se lleva un control del transporte que no pertenece a
la empresa. En el Anexo N°8 se elabord un manual de procedimientos
en donde se ubicaron las actividades de limpieza y desinfeccion,
controles que aseguren que los vehiculos estan exentos de
contaminacién y son aptos para el transporte de alimentos.

Art. 9

Se realiza la calibracion de los equipos, como se observa en el Anexo
N° 15. En el Anexo N° 7, se encuentra el POES que se elaboré con el
fin de mantener a los equipos y utensilios libres de contaminacion
mediante unas serie de actividades como limpiezas, desinfeccion,
monitoreo, verificacion, validacion y acciones correctivas.
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Articulo

Cumplimiento de los requerimientos del reglamento de BPM

Art.11,
10

La empresa capacité a los empleados sobre la higiene del personal y
manejo higiénico de alimentos al inicio del contrato y algunas veces
durante el afio 2015 pero no se llevé un registro. En el Anexo N°11 se
observa el manual de procedimientos realizado exclusivamente para
las capacitaciones de la empresa, en donde se describen las
actividades a realizar, monitoreo, verificacion, validacion y acciones
correctivas, con el fin de que todos los trabajadores reciban
capacitaciones de todos los temas, en especial de BPM, para que
puedan manejar los productos sin contaminarlos.

Art. 10,
12 niim,

En el Anexo N° 9 se elaboré un manual de procedimientos de
sanitizacion en donde en el numeral 7 se encuentran las actividades a
realizar para cumplir con el control del estado de la salud, aqui se
encuentran aspectos que debe cumplir el trabajador sobre su salud
como avisar a gerencia en caso de sospecha de enfermedad, protegerse
u otros. También se incorpord el monitoreo, verificacion, validacion
y acciones correctivas.

Art. 14,
1013
nam3y
4,

En el Anexo N° 9 se elaboré un manual de procedimientos de
sanitizacion en donde en el numeral 7 se encuentran las actividades a
realizar para cumplir con el control de la higiene personal, aqui se
encuentran aspectos que debe cumplir el trabajador y también el
monitoreo, verificacion, validacion y acciones correctivas.

Art. 13

nam1ly

2,14, 17
y 10

En el Anexo N° 9 se elaboré un manual de procedimientos de
sanitizacion en donde en el numeral 7 se encuentran las actividades a
realizar para cumplir con el control de uniformes, aqui se encuentran
varios aspectos que debe cumplir el trabajador como por ejemplo,
como cubrir una herida, también se encuentra el monitoreo,
verificacion, validacion y acciones correctivas.

Art 29
nim 1,2,
3,30
nim 1.

En el Anexo N° 6, 7, 8 y 10 se observan a los manuales de
procedimientos de sanitizacién, de las instalaciones, equipos y
utensilios, vehiculos y control de plagas respectivamente, aqui se
exponen las actividades de limpieza y desinfeccidén, monitoreo,
verificacion, validacion y acciones correctivas. Aqui también se
detalla el uso de quimicos de limpieza, llamados TESBACTER y TQ-
HTP los mismos que han sido aprobados para elaborar limpiezas de
areas y equipos en donde se elaboran alimentos.

Art. 36

En la elaboracion de manuales de proceso se ha tomado en cuenta al
monitoreo, verificacion, validacién y acciones correctivas de las
actividades que se realizan. En el Anexo N° 6, 7, 8, 9,10, 11y 12 se
encuentran los manuales de proceso de sanitizacién elaborados en el
presente estudio.

Art. 65

En el Anexo N° 7 se encuentra el manual de procedimientos de los de
sanitizacion equipos y utensilios, en el cual se incluye el registro de
limpieza que se debe elaborar a los equipos. En el Anexo N° 1 de ese
manual de procedimientos se encuentra el formato que se debe llevar
para poder elaborar el registro.

Art. 66

Los manuales de procedimiento realizados se especifican que
quimicos, equipos o utensilios y su forma de uso, las actividades para
realizar la limpieza y desinfeccion, monitoreo, validacion,
verificacion y acciones correctivas. En el Anexo N° 6, 7, 8y 10 se
encuentran los procedimientos de sanitizacion de las instalaciones,
equipos y utensilios, vehiculos y control de plagas respectivamente.

Fuente: Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos procesados (2002)




5. PLAN DE IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

ESTANDARIZADOS DE SANITIZACION (POES)

El siguiente capitulo de este estudio inicia con el establecimiento de los objetivos que se
esperan cumplir al implementar los POES en la empresa “V.R. Industria Naturista
S.C.C”. Aqui también se incluyeron los riesgos que puede atraer el implementar estos

procesos Y las estrategias que se pueden aplicar para combatirlos.

De la misma manera, en este capitulo se observa el plan de implementacion de los POES
con su respectivo cronograma para la empresa, el mismo que se elaboré detalladamente
con todas las actividades, tiempo, costos, entre otros. Por ultimo se describieron todos los
beneficios que la empresa podria obtener gracias a la implementacion de POES, asi como
también el analisis costo-beneficio. A continuacion, inicia el Gltimo capitulo de este

estudio mediante el planteamiento de los objetivos de la implementacién de los POES:

5.1 OBJETIVOS DE LA IMPLEMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS

OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE SANITIZACION (POES)

La aplicacion de POES en laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” busca obtener
beneficios en el mediano y largo plazo. Algunos de los objetivos que la empresa busca
es reducir costos, tiempos, obtener certificaciones, cuidar al personal, mejorar
procesos de limpieza, desinfeccion, capacitaciones, entre otros. A continuacion, se

nombran algunos de los propdsitos que se espera lograr al implementar los POES a la
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empresa, con su respectiva descripcion y cifras:

Cumplir con todos los aspectos legales: EI cumplir con todos los aspectos
legales para seguir poder seguir produciendo es uno de los principales objetivos
para la empresa. Si se realiza de manera adecuada la limpieza y desinfeccion,
capacitaciones y el cuidado personal de los trabajadores, se podran obtener todos
los permisos del Ministerio de Relaciones laborales (Seguridad de Salud
Ocupacional, SOS), ARCSA (permiso de funcionamiento), Medio Ambiente y
otros. También hay que tomar en cuenta que el ARCSA impuso un plazo maximo
de cumplimiento del certificado de BPM en noviembre del afio 2017 por lo que es
necesario que la empresa cumpla con los requisitos antes de esa fecha, si no la

empresa no podra seguir operando por falta del permiso de funcionamiento.

Obtener un certificado de BPM: La empresa obtuvo un puntaje de 63,62% sobre
100% en la auditoria interna realizada en este estudio acerca del cumplimiento de
las BPM (Ver Tabla N° 30 o Anexo N° 3). Mediante el desempefio adecuado de
la limpieza y desinfeccion de todas las areas, capacitaciones y el cuidado del
personal, se espera cumplir con una parte de los requisitos para la obtencion del
certificado de BPM emitido por el ARCSA, el mismo que garantiza que la
empresa realiza los procesos con principios de inocuidad por lo que se espera
aumentar el puntaje a 75,55% sobre 100% del cumplimiento de las BPM (Ver

Tabla N° 47).

Disminuir el tiempo de los procesos de limpieza y desinfeccion: Uno de los

objetivos principales de aplicar los POES en la empresa es disminuir el tiempo
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que los operarios emplean para realizar las labores cotidianas de limpieza y

desinfeccion. Se espera reducir el tiempo al menos en un 26%.

Reducir costos por motivos de limpieza y desinfeccion: Al implementar los
POES se busca también reducir costos a la empresa. Si el operario realiza el
procedimiento de limpieza y desinfeccion en menos tiempo de lo que cominmente
realiza, se esta ahorrando tiempo, lo que significa que ese valor en dinero que se
emplea en las horas de limpieza y desinfeccion se podria utilizar en otras
actividades de produccién, mejoras, entre otros. Se espera reducir los costos por

motivos de sanitizacién al menos en un 26%.

Mejorar los resultados de la limpieza y desinfeccion de las areas: Otro de los
objetivos al momento de emplear los POES es mejorar el resultado de la limpieza
y desinfeccion de la empresa. Abarcar manualmente todo el procedimiento de
sanitizacion de todas las areas toma mas tiempo y energia por parte del operario
en comparacion a los procedimientos que se esperan aplicar. El operario también
sabrd que actividades debe realizar, las cantidades de detergente que debe
emplear, los materiales que debe utilizar, entre otros. Gracias a la aplicacion de
estos procedimientos se espera que el nivel de contaminacion o suciedad se
elimine o se disminuya para evitar accidentes antes, durante y después de la

elaboracién de un producto.

Mejorar las capacitaciones a los empleados: Las capacitaciones de los
empleados tienen el objetivo de ayudar al personal de la empresa a que tengan una

correcta preparacion sobre varios temas de BPM como salud personal, cuidado
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personal, limpieza, desinfeccion, entre otros, para la elaboracion de productos en
la empresa. Al implementar los POES se espera aumentar el nimero de
capacitaciones de ocho a un total de doce o mas reuniones al afio con el fin de
mantener a los trabajadores actualizados en varios temas. De igual manera, se
espera asistir a capacitaciones, al menos una o dos veces al afio, realizadas por

entidades externas como autoridades, asociaciones de empresas del sector y otros.

Reducir los efectos de la contaminacién a causa de accidentes en los procesos:
Se espera que al aplicar los POES se reduzcan o se eliminen los efectos de
contaminacion que pueden llegar a sufrir los productos por accidentes del proceso
como caidas, rupturas, entre otros. Estos accidentes ya han sucedido en el pasado,
por lo cual laempresa ha perdido dinero en materia prima, mas todo el tiempo que
empleo para reparar los accidentes, por lo que se espera que con la aplicacion de

POES evitar que estos vuelvan a suceder.

Reducir el gasto de agua en los procesos de limpieza y desinfeccion: Gracias a
la aplicacion de POES, se puede reducir el gasto de agua en los procedimientos
de limpieza y desinfeccion, al menos en unos 16.000 litros al afio o en un 30%,
esto se debe gracias a la aplicacion de nuevos equipos que utilizan una menor
cantidad de agua en comparacion a los procesos actuales de la empresa. No solo
se reduce el gasto de agua, si no también el costo por el uso de este elemento
fundamental. Este ahorro de agua que se espera obtener al afio es de suma

importancia ya que es un gran beneficio para el medio ambiente y para la empresa.

Cuidar la salud del personal de la empresa: Al aplicar los POES de cuidado

personal, no solo se espera reducir o eliminar el contagio de los productos por
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parte de los manipuladores, sino que también se busca cuidar la salud e higiene
del personal debido a que se vigilard que no elaboren en ambientes contaminados
0 sucios para que no enfermen u otros efectos graves que pudieran existir. Se
espera reducir o eliminar el contagio de los trabajadores para que no vuelvan a
suceder incidentes que ya han existido en el pasado, razon por la cual la empresa

uso en el ultimo afio al menos 186,44$ en gastos médicos para sus trabajadores.

e Reducir dafios causados a los equipos y utensilios de produccién por malos
procesos de limpieza y desinfeccion: Solo en el afio 2014 y 2015 la empresa ha
gastado 1.230$ debido a dafios en equipos y utensilios por malos procesos de
limpieza y desinfeccion, se espera que al incorporar los POES de equipos se
reduzcan o eliminen los dafos, esto se debe a que los procedimientos de limpieza
y sanitizacion se realizaran con equipos y quimicos que son aptos para manejar

los materiales con los que se construyen los equipos y utensilios de produccion.

5.2 RIESGOS Y ESTRATEGIAS DE LA IMPLEMENTACION DE POES

El aplicar nuevos procedimientos de sanitizacion en la empresa no solo implica atraer
beneficios, también existen riesgos que pueden afectar a la implementacion del nuevo
plan. Por todo esto, se ha realizado un analisis de la “V.R. Industria Naturista S.C.C”
y se ha determinado los posibles riesgos que puede sufrir laempresa, en donde también

se establecio las estrategias que la empresa puede utilizar para combatir estos peligros.

A continuacién en la Tabla N° 44 se presentan los resultados del analisis realizado:
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Tabla N° 44 - Riesgos que pueden producirse al aplicar los POES en la empresa y
estrategias que pueden evitarlos

El personal de la empresa puede negarse
a participar en el cambio y mejora de

Realizar capacitaciones para explicar y
ensefiar al personal todos los cambios de
actividades que se aplicaran y los
beneficios que pueden obtener ellos y la
empresa al aplicar los POES.

1 procesos por miedo o incomodidad a lo
nuevo.
Se debe realizar inversiones fuertes de
capital para poder llevar a cabo todos los
) POES, se debe adquirir las maquinas de

limpieza y desinfeccion, comprar nuevos
detergentes, capacitar al personal, realizar
examenes médicos, entre otros.

Se deben realizar estudios de mercado
para verificar que todos los equipos y
utensilios de limpieza y desinfeccién que
se adquieren son de buena calidad para
evitar gastos extras por re-compras o
reparos.

Si no se realizan actualizaciones, los
procedimientos pierden efectividad. Es
conveniente cambiar el tipo de detergente
por periodos para que las bacterias
puedan ser destruidas correctamente. De
igual manera, pueden existir formas de
realizar el procedimiento de sanitizacion
en menor tiempo con otras actividades,
por lo cual, es necesario estar pendiente
de las actualizaciones que pueden haber.

El jefe del departamento de calidad debe
realizar revisiones periddicas de todos los
procedimientos, al menos en cada
trimestre, para observar si hay alguna
necesidad de  actualizar, agregar
actividades, cambiar materiales, entre
otros, en todos los procedimientos de
limpieza y desinfeccion, capacitaciones y
cuidados personales de la empresa.

Los participantes o involucrados en el
proceso pueden omitir alguna actividad o
realizar de forma incorrecta el
procedimiento de limpieza y desinfeccion
de alguna area o del cuidado personal y
no notificar al encargado de la inspeccion
por miedo a recibir un aviso de no
cumplimiento del proceso.

Realizar capacitaciones para explicar que
sucede si no se elabora la limpieza y
desinfeccion de las areas y el cuidado
personal adecuadamente, cuales son los
resultados negativos y que beneficios se
le puede otorgar al empleado por realizar
correctamente el proceso.

5.3 PLAN DE IMPLEMETACION DE LOS POES

Para poder implementar los POES disefiados para la “V.R. Industria Naturista S.C.C”
es necesario definir un plan en el que se establezcan todas las actividades que deben
realizar, esto incluye a los responsables de cada actividad, la duracion y los recursos
que van a utilizar para poder poner en marcha los POES. En la Tabla N° 45 se presenta

a cada una de las actividades que se realizara para la implementacion con su costo:
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Tabla N° 45 - Plan para la implementacion de POES en la empresa

El encargado tomara al menos dos cursos al afio de diferentes temas

para capacitar a los trabajadores 900 $
Capaci'gacio,nes Jefe del Transporte y viaticos para que el encargado vaya a los cursos de 100
que realizaran al | departamento de | Dos meses |capacitacion $
personal Calidad — — : —
Refrigerios que se brindaran a los trabajadores en las capacitaciones 140 $
Insumos que se utilizaran en las capacitaciones de la empresa 100 $
Elaborar el Jefe del Compra y disefio de los tres diferentes tipos de uniformes e
control de departamento de Unmes |implementos que faltan para cumplir con los requerimientos de las 120 $
Uniformes Calidad actividades
Jefe del . .-
CorI]EtIf:)blodr:g gllud departamento de | Una semana C;r;tgtg; f?;g/;g;?jz :nedlcos para los controles de salud semestrales 200 $
administracion P J
Comprar maquina limpiadora a presion marca “Karcher” 2.500 $
Disefiar y adquirir los rétulos preventivos “Cuidado, area en 10$
Elaborar la Jefe del limpieza” y “Cuidado, equipo en limpieza”
limpieza de la departamento Un mes
planta Administracion Adquirir detergentes TESBACTER y TQ-HTP 25%
Adquirir implementos de limpieza como: escobas, cepillos, pack de 408
pafios antibacteriales multiusos
£ FIS0MET @ L2 6o Adquirir maquina limpiadora y desinfectadora a vapor marca
desinfeccion de la | departamento de Un mes “Kq ” g P y P 2.500 $
. L, archer
planta Administracion
s 1 T
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En la Tabla N° 45 se observa al plan de implementacion de POES para la empresa, en
donde se ha descrito a cada una de las actividades que se van a realizar, estableciendo
cada uno de los costos a los que deben incurrir para cumplir con el plan de

implementacion y el total del costo es de 6.635$.

5.4 CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION DE POES

Para poder ejecutar una correcta implementacion de los POES en la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” se debe elaborar un cronograma en donde se explique en
orden a cada actividad que se realizara y el tiempo que se tomara en cada una de ellas.
En el cronograma de implementacion se ubica en orden vertical a las actividades que
se realizaran en ocho meses a partir de Mayo del 2016 hasta Diciembre del 2016. Los
meses se han ubicado de manera horizontal con sus respectivas semanas para poder
dar informacién maés detallada de las actividades a realizar. Las actividades pueden
durar desde una semana hasta varios meses, por lo cual se ha pintado de colores o tonos
naranja el tiempo que requerira cada una de ellas, también se ha establecido quien va
a ser el responsable de realizar dichas acciones. A continuacion en la Tabla N° 46 se
establece el cronograma para la implementacion de POES de la empresa “V.R.

Industria Naturista S.C.C”:



Tabla N° 46 - Cronograma de implementacion de POES

Buscar y comprar las maquinas limpiadoras y desinfectadoras
automatizadas de nivel industrial
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Adquirir todos los implementos de limpieza como: packs de pafios
antibacteriales multiusos, escobas, cepillos, detergentes liquidos
TESBACTER-10, TQ-HTP y otros.

Disefio y compra de uniformes para diferentes requerimientos, incluido
los implementos que faltan: mascarilla, gafas, botas, delantales y otros

El encargado de las capacitaciones debe realizar el primer curso de
POES para poder brindar las capacitaciones a los trabajadores

El encargado debe preparar todo el material y realizar la primera
capacitacion sobre POES a todo el personal de la empresa, aplicando el
primer POES disefiado para capacitaciones

Realizar el primer monitoreo de POES a las capacitaciones para
observar si existe alguna anomalia

Solicitar los servicios de un médico para que realice el analisis del
estado de salud a cada uno de los trabajadores

Realizar pruebas a las maquinas limpiadoras y desinfectadoras
automatizadas para verificar que no haya anomalias o fallas

Aplicar los POES por primera vez de equipos, instalaciones, control de
plagas, cuidado personal, vehiculos.

Realizar por primera vez el monitoreo de cada uno de los POES
aplicados para observar si hay adaptacion o fallas

Realizar cambios en el proceso si es necesario para que exista una
mejor adaptacion

Una vez adaptados los procesos, se debe continuar con las
capacitaciones de los temas necesarios aplicando los POES disefiados

Una vez adaptados se debe continuar aplicando los POES de equipos,
instalaciones, control de plagas, cuidado personal, vehiculos.
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5.5 BENEFICIOS

El implementar nuevos procesos de limpieza, desinfeccidn, capacitaciones, cuidados
del personal para la empresa “V.R Industria Naturista S.C.C” atraerd beneficios en
dinero, tiempo y mas, como se plante6 en el capitulo anterior. En la Tabla N° 47 se
observa el resultado del cumplimiento del reglamento BPM que la empresa puede tener
al incorporar POES. El resultado obtenido en la auditoria interna realizada del
cumplimiento por la empresa antes de aplicar los POES fue de 63,62% sobre 100%
(Ver Tabla N° 30). Al implementar los POES en la empresa el cumplimiento
aumentaria al 75,55% sobre 100%, es decir, un aumento de 11,93% lo cual es
beneficioso. Las areas que mas mejorarian su puntaje son la del personal, con aumento

del 31,44% y el area de sanitizacion y control de plagas con un aumento del 28,34%.

Tabla N° 47 - Resultados del cumplimiento de BPM una vez aplicados los POES

C.1 EQUIPO GENERAL 90,00% 94,17%

A.1 EXTERIOR DE LA PLANTA 100% 100%
A.2 INTERIOR DE LA PLANTA 74,00% 85,67%
A.3 INSTALACIONES SANITARIAS 53,13% 53,13%
A.4 CALIDAD Y SUMINISTRO DEL . 0
AGUA/VAPOR/HIELO S s
B.1 TRANSPORTE 25% 58%
B.2 ALMACENAMIENTO 100% 100%

D.1 CAPACITACION

50%

83%

D.2 HIGIENE Y SALUD

F.1 SISTEMA DE RETIRO

47,73%

50,00%

E.1 SANITIZACION 35,56% 63,89%
50,00%

F.2 REGISTROS DE DISTRIBUCION

100%

100%
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A continuacion en la Tabla N° 48 se ubica el ahorro en dinero que la empresa puede
obtener si aplica cada uno de los POES, estableciéndolos segln su tipo de ahorro y el

tiempo de ahorro (semanal, mensual y anual):

Tabla N° 48 - Total de beneficios obtenidos por la empresa por la aplicacion de POES

Semanal | Mensual | Anual

Instalaciones Tiempo 1,53 6,12 73,44
Agua 0,07 0,28 3,32

Daros - - 1230,00

Equipos Tiempo 3,57 14,28 171,36
Agua 0,12 0,49 5,88

Tiempo 0,41 1,63 19,58

Vehiculos Accidentes - - 21,54
Agua 0,02 0,07 0,86

Cuidado personal | Accidentes - - 186,44
Tiempo 1,07 4,28 51,41

Control de plagas Agua 0.04 0.16 187
Capacitaciones | Capacitaciones - - 520,00
e EEE 27,31 | 2.285,70

Como se observo en la Tabla N° 48, el total de ahorro semanal en dinero por aplicar
todos los procesos de limpieza, desinfeccion, capacitaciones y cuidados personales,
disefiados en el presente estudio es de 6,83% en una semana, 27,31% en un mes y
2.285,70% en un afio. Todo este ahorro de dinero y tiempo puede ser invertido en otras

actividades para la empresa, por lo que es un importante beneficio para la misma.

5.6 ANALISIS COSTO-BENEFICIO

El andlisis costo-beneficio de este estudio consiste en examinar si es conveniente

aplicar los POES disefiados en laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”. Para esto,
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primero se observaran los beneficios que la empresa puede obtener, el total del
beneficio es de 2.285,70$ como se establecio en la Tabla N° 48. Este valor se obtuvo

gracias a los ahorros que se podran lograr de tiempo, agua, posibles accidentes y otros.

De igual manera, hay que observar cudles seran las inversiones que la empresa debe
realizar para poder aplicar los POES, esta cifra se estableci6 en el plan de
implementacion de POES en la Tabla N° 45 del presente estudio, mediante la
determinacion de actividades a realizar con su respectivo valor. La cantidad que la
empresa debe invertir es 6.635$ para poder llevar a cabo la implementacion. La

operacion que se necesita para realizar el analisis es la siguiente:

2.285,70
=0,3445
6.635
El total fue de 0,3445, pero aunque el resultado sea menor a uno no significa que el
proyecto no sea bueno. Si la empresa no cumple con los requisitos de limpieza,
desinfeccion, cuidados personales de los trabajadores y capacitaciones, las
consecuencias pueden ser graves, ya que existen penalidades que se debe cumplir si
no se practican debidamente estas normas. Autoridades encargadas de la salud como
los comisarios de salud deben realizar visitas periodicas a la empresa para poder
verificar que se encuentre en buen estado, si de lo contrario no se cumple con esto,
debe pagar multas. A continuacién en la Tabla N° 49 se nombran a los articulos que si
la empresa llega a incumplir, se la penalizara con las multas que se establecio segln la

Ley Organica de Salud. Aqui se ubicaron solo a los articulos que se aplican a la

empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”":
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Tabla N° 49 - Multas a pagar por incumplimiento de los articulos de la Ley Organica
de la Salud

Art. 61. Si no reporta la existencia de casos sospechosos, probables, compatibles
y confirmados de enfermedades declaradas como notificacion obligatoria y
aquellas de reporte internacional.

Art. 97. Mal manejo de todo tipo de desechos y residuos que afecten a la salud
humana.

Art. 101. Si no cuenta con sistemas sanitarios adecuados de disposicion de excretas
y evacuacion de aguas servidas.

Art. 112. Si no cumplen con las normas de prevencion y control para evitar la
contaminacion por la mala calidad del aire proveniente de fuentes fijas, méviles y
de fendbmenos naturales que afecte a la salud humana.

Art. 115. Si no se cumplen las normas nacionales e internacionales de
manipulacién y uso de plaguicidas, fungicidas y otros tipos de sustancias quimicas
cuya inhalacién, ingestion o contacto pueda causar dafio a la salud de las personas.
Art. 130. Si no cuentan con el permiso otorgado o de funcionamiento por la
autoridad sanitaria nacional que tiene vigencia de un afio calendario.

Art. 132. Si no hay un control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos
procesados de consumo humano y una verificacion del cumplimiento de los
requisitos técnicos y sanitarios.

Art. 134. Si no tienen el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional
previa a la instalacién, transformacién y traslado de plantas industriales,
procesadoras de alimentos, elaboracion de productos procesados y otros.

Art. 195. Si los doctores gque revisan a los trabajadores no tienen titulos de nivel
técnico superior o tecnoldgico en distintas ramas de la salud o no son registrados
ante la autoridad sanitaria nacional.

Cinco Art. 118. Si los empleadores no protegen la salud de los trabajadores, brindandoles
salarios informacion, equipos de proteccion, vestimenta apropiada, ambientes seguros de
basicos trabajo, a fin de prevenir, disminuir o eliminar, riesgos accidentes y aparicion de

unificados | enfermedades laborales.
Art. 116. Si se realiza uso de plaguicidas, fungicidas y otras sustancias quimicas
vetadas por las normas sanitarias nacionales e internacionales.
Art. 140. Si se realiza la importacién, exportacion, comercializacién y expendio
de productos procesados para el uso y consumo humano que no cumplan con la
obtencidn previa del registro sanitario, salvo las excepciones.
Art. 146. En materia de alimentos se prohibe: A) El uso de aditivos para corregir
o disimular las deficiencias tecnolégicas de produccion, manipulacion o
conservacion; b) El uso de materias primas no aptas para el consumo humano; c)
Diez salarios | la inclusion de substancias nocivas que vuelvan peligrosos o perjudiciales para la
bésicos salud de consumidores; d) El uso de materias primas o productos tratados con
unificados | radiaciones ionizantes; €) el procesamiento y manipulacién en condiciones no
higiénicas; f) la utilizacion de envases que no cumplan con las especificaciones
técnicas aprobadas para el efecto; g) La oferta de un alimento con nombres, marcas,
etiquetas que hagan aseveraciones falsas o que omitan datos de manera que lleve a
error al consumidor; h) El almacenamiento de materias primas o alimentos
procesados en locales en que se encuentren substancias nocivas o peligrosas; i)
Cualquier forma de falsificacion, contaminacién, alteracion o cualquier
procedimiento que produzca el efecto de volverlos nocivos o peligrosos para la
salud humanay ; j) La venta de productos cuyo periodo de vida Util haya expirado.
Fuente: Ley Organica de la Salud (2006)

Un salario
basico
unificado
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Si el inspector de salud observa alguna no conformidad en la planta sobre la limpieza,
desinfeccion, capacitaciones o cuidado del personal el inspector puede proceder a
tomar una decisién para el cumplimiento de algun tipo de infraccién como multas,
suspension de permisos, licencias, ejercicio profesional y cierre parcial, temporal o
definitivo de la empresa. En el caso de la suspension de permiso de funcionamiento o
registro sanitario, la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” debera realizar
nuevamente los tramites de obtencion de estos permisos y hay que tomar en cuenta
que hasta no obtener tales permisos y registros, la empresa no puede realizar ventas de
sus productos, lo que significa una gran pérdida. Si el inspector decidiera el cierre
temporal o definitivo de la empresa, el tiempo dependeria de la gravedad del caso y
cualquier tipo de cierre sea temporal o definitivo, también llevaria a pérdidas de dinero

a la empresa.

De igual manera, el ARCSA ha impuesto un plazo de tiempo maximo para la obtencion
del certificado de BPM por parte de las PYMES productoras de alimentos procesados,
la fecha limite es en Noviembre del 2017 y si no se llega a cumplir todos los
requerimientos de las BPM (en donde se incluyen los POES) las empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” no podra obtener el permiso de funcionamiento, por lo

tanto no podra operar.

La inversion que la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” debe emplear para que
la implementacion de POES funcione correctamente es de 6.635%. Esta cantidad no es
fuerte en comparacion a los resultados favorables que puede obtener al aplicar los
POES en sus procesos, hay muchos beneficios que la empresa tiene que no pueden

contabilizarse con dinero. El cuidar la salud de sus clientes es de suma importancia ya
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que si ellos llegaran a enfermarse o0 a encontrar en sus productos desechos u otro tipo

de contaminacidn, es seguro que la empresa pierda a esos clientes y a otros posibles.

Los 6.635% que la empresa debe invertir no debe volver a emplearlo anualmente o
periddicamente, solo en el caso de algunos insumos de limpieza como detergentes,
escobas, nuevas capacitaciones y otros. Para poder realizar un andlisis de la
recuperacion se observaron las ventas de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
del afio 2015 y se planted que para poder recuperar la inversion se necesita alrededor
de tres meses de ventas solo del producto Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”. El

resultado se observa en la siguiente tabla:

Tabla N° 50 - Ventas del afio 2015 del Vinagre Natural Manzana *"Vinatu*

Costo de produccion | 4, ¢ Octubre 3.896
por unidad L tas d
- as ventas de
Pr(_acm de venta por 2% Noviembre 2.988 los tres meses
unidad
G - en total fue de
anancia por 0,68 $ Diciembre 2.929 6.672,84 $
unidad
Total unidades 9.813

En la Tabla N° 50 se observa el costo de produccion por unidad de Vinagre Natural de
Manzana “Vinatu” de la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”, el mismo que es
1,32%. De igual manera, se observa que el precio de venta por unidad es de 23, razon
por la cual la ganancia por una unidad de vinagre es de 0,683%. De la misma manera se
proporciono informacion de las ventas en unidades de los ultimos tres meses del afio
2015 con un total de 9.813 (u). El total de ventas de esos tres meses fue de 6.672,84%
lo cual cubre en su totalidad al monto de 6.635$ del plan de inversion para llevar a

cabo los POES.



6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

A continuacién se muestran las conclusiones obtenidas del presente estudio, en donde
se especifica la importancia la implementacion de los POES en la empresa “V.R.
Industria Naturista S.C.C” para cuidar la salud de los clientes y de los trabajadores,
aqui tambien se incluyd todos los beneficios y costos para la implementacion. De la
misma manera, se han colocado las ventajas de la produccion de vinagre natural de

manzana “Vinatu” para la empresa.

e En el afio 2012 se determin6d que en el Ecuador el ingreso operacional de las
pequefias y medianas empresas por alimentos y bebidas procesadas es el tercer
mas alto sector con 510,43 y 668,78 millones de dolares respectivamente. A pesar
de esto, el mercado de vinagres de manzana aun no se encuentra explotado, razon
por la cual, la competencia es poca, lo que crea una oportunidad para el producto

Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”.

e Tan solo en Estados Unidos, cada afio, 48 millones de personas se enferman,
17280.000 son hospitalizadas y 3.000 mueren por enfermedades transmitidas por
alimentos. Es por esto que es de suma importancia aplicar los POES en todos los

procesos productivos de la empresa “V.R. Industria Naturista”, ya que gracias a



197
esto, se garantiza que los productos que los clientes consumiran, no causaran dafio
asu salud. De la misma manera, el introducir POES es un paso para que la empresa

pueda obtener un certificado del cumplimiento de BPM, HACCP e ISO 22000.

La V.R. Industria Naturista S.C.C obtuvo en la auditoria interna de BPM realizada
en este estudio un puntaje de 63,62% sobre 100% (Ver Anexo N° 3 o Tabla N°
30), este puntaje puede considerarse bajo ya que para obtener el certificado BPM
se necesita un mayor porcentaje de cumplimiento. Al aplicar procedimientos que
garanticen la inocuidad de los productos, la calificacion de la auditoria BPM

aumentara a 75,55%, es decir, habré una mejora del 11,93% (Ver Tabla N° 47).

En la auditoria de BPM la mayoria de las areas de la empresa logré un puntaje
mayor al 60% pero el area que peor calificacion obtuvo fue la del control de plagas
con un 35,56% y la del personal con un 48,86%, la baja calificacion se debe
principalmente a la falta de registros de los procesos, en especial a los de
inocuidad. Si se llega a aplicar los POES estas areas podran aumentar su puntaje
(Ver Tabla N° 47), debido a que ya habran registros de que se efectla la limpieza
y desinfeccion. Por otro lado, las areas que obtuvieron mayor puntaje fueron la de

los equipos con 90% vy retiros con el 75% (Ver Anexo N° 3 o Tabla N° 30).

El resultado obtenido en la valoracion costo-beneficio del proyecto de aplicacion
de POES fue de 0,3445. A pesar de que este resultado es menor a 1 no significa
que el proyecto de implementacion no es bueno. Los beneficios que obtiene la
empresa por aplicar el proyecto son varios, como: la seguridad para el cliente y el

producto, mejor calidad del producto, mejor mantenimiento de las instalaciones y
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equipo, mejora de la calidad, evitar que la empresa adquiera infracciones como

multas, cierre temporal o definitivo y otros.

e Los beneficios por aplicar POES en la empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C”
son principalmente los ahorros que se producen de: tiempo, dafios a equipos, gasto
de agua, accidentes de produccién y otros. Aproximadamente el ahorro total en
dinero por implementacion de POES es de 2.285,70% al afio (Ver Tabla N° 48).
De igual manera, el ahorro de tiempo es alrededor de 8 horas y 23 minutos al mes

y el ahorro de agua al afio es de al menos 16.560 litros.

e Para aplicar el proyecto de este estudio, la empresa debe invertir al menos 6.6353.
La “V.R. Industria Naturista S.C.C” puede recuperar este monto solo con la venta
de 3 meses del producto de vinagre de manzana “Vinatu” (Ver Tabla N° 50) y los
beneficios que la empresa obtiene por la aplicacion de POES en el tiempo es

mayor comparada a la inversion que debe realizar.

6.2 RECOMENDACIONES

Una vez finalizado el presente estudio y las conclusiones obtenidas, se muestra a
continuacion todas las recomendaciones o0 sugerencias que se determinaron para esta

investigacion:

e Laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” en conjunto al sector alimenticio

debe tomar en cuenta a los POES no como un costo, si no como una inversion que
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ayudara a mejorar la calidad de sus procesos, ya que seran la garantia de que los

productos fueron elaborados bajo estrictas normas de inocuidad.

Los POES deben ser incorporados de manera inmediata antes, durante y después
de realizar los procesos productivos de la empresa. Es recomendable que sigan
paso a paso cada actividad o proceso que se han establecido en este estudio, asi
como también la planificacion de la implementacion de los POES. Mientras mas

pronto incorporen los procesos, los beneficios seran mayores.

Se recomienda a todas las empresas que deseen implementar procesos que ayuden
que sus productos sean inocuos, usar esta investigacion como un instrumento de
consulta y guia para aplicar POES en sus actividades de limpieza, desinfeccion,
cuidado del personal y capacitaciones. También si desean conocer mas del sector

alimenticio o como aplicar una auditoria de BPM.

Los POES disefiados en este estudio deben incluir a todo el personal de la empresa
que intervenga directamente o indirectamente con la produccion asi como las
capacitaciones de varios temas que también incluyen inocuidad de los productos,
higiene personal, limpieza de uniformes, entre otros. El capacitador debe tomar
cursos de varios temas pero también se recomienda también recibir cursos extras
acerca de BPM, observar videos en donde se explique como realizar los POES y

dar bonificaciones por cumplimiento de los procesos de inocuidad.

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C " debe continuar con las mejoras en

sus procesos una vez que haya implementado los POES en la planta, ya que esto
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solo es un paso que debe cumplir para poder obtener el certificado de BPM.
También debe aprovechar sus oportunidades y cumplir con todos los
requerimientos para obtener el certificado de HACCP, el mismo que es un paso
para obtener el certificado de la norma ISO 22000, que también deberia

considerarse como un objetivo a cumplir para los siguientes afos.

La empresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” al implementar POES en sus
procesos diarios de produccion, debe llevar un constante seguimiento para
observar si se requiere cambiar algin elemento de limpieza o si existe actividades

que ayuden a disminuir el tiempo o reducir costos de los procesos.

Si laempresa “V.R. Industria Naturista S.C.C” desea verificar que la limpieza y
desinfeccion se ha realizado de una manera Optima y completa, puede utilizar el
método de deteccion de las moléculas energéticas de todos los organismos vivos
0 (ATP), para esto se recomienda la adquisicion del lumindmetro, para verificar
gue no queden microorganismos patdgenos vivos en las superficies de contacto

con los productos.

Los organismos controladores de la empresas del sector de la “V.R. Industria
Naturista S.C.C” deben realizar analisis mas a fondo para saber si los nuevos
requerimientos que imponen en las leyes son coherentes con el tiempo, funcion y
capital de las empresas, también deben ejecutar mas capacitaciones para explicar
todos los cambios en los requerimientos para poder cumplir con las leyes y asi
poder ensefiar en que benefician estos cambios, al igual que las alternativas menos

costosas para implementar estos cambios en las empresas.
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ANEXO N° 1

Aspectos Legales que Todas las Empresas que Producen Alimentos Procesados Deben Cumplir

Autoridad o Norma Avrticulo Descripcion
Ministerio de Industrias Articulo 46 Cdadigo Registro Unico de Identificacion y categorizacion de
Y Productividad Organico de la Produccion, | las empresas MIPYMES de produccién de bienes,
(MIPRO) Comercio e Inversiones | servicios 0 manufactura.

Licencia Metropolitana
Unica para el ejercicio de Ordenanza No. 0308,
actividades econémicas Registro Oficial N°48

(LUAE)

Agencia Nacional de
Regulacion, Control y

Plan de Uso y Ocupacion del Suelo, Patente
Municipal, Permiso de Funcionamiento de Bomberos
36749

Documento habilitante para el funcionamiento de los
Acuerdos Ministeriales | establecimientos sujetos a control y vigilancia

Vigilancia Sanitaria 4712 y 4907 sa_nitaria para establecimientos que elaboran
alimentos

El Certificado de Registro Sanitario debe aplicarse a

Ministerio de Salud Registro Oficial N° 260, |alimentos procesados que se comercialicen a nivel

Publica (MSP) Acuerdo No. 00004871 | nacional, en envases definidos y bajo nombres y

marcas comerciales determinadas y

Liquidacion del impuesto a la renta de las personas

Segundo Suplemento del | naturales y sucesiones indivisas correspondientes al

Servicio de Rentas Registro Oficial N° 146/ |ejercicio econdmico 2015, se modifican los valores
Internas (SRI) Suplemento 408- Art. 1, |de la tabla vigente para el ejercicio econémico 2014,

Art. 2, Art. 3, Art.4 conforme el articulo 36 de la Ley de Régimen

Tributario Interno.

“Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de

Constitucion de la alimentos contaminados 0 que pongan en riesgo su
o Art. 281 numeral 13 o X .
Republica del Ecuador salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus
efectos.”

Es necesaria una normativa actualizada para que la
industria alimenticia elabore alimentos sujetandose al
reglamento de Buenas Practicas de Manufactura, las
que facilitaran el control a lo largo de toda la cadena
de produccidn, distribucion y comercializacion, asi
como el comercio internacional, acorde a los avances
cientificos y tecnologicos.

Todos los agricultores y cultivadores, fabricantes y
elaboradores, manipuladores y consumidores de

Reglamento de Buenas
Précticas para alimentos
procesados

Decreto Ejecutivo 3253
Registro Oficial 696

Norma Técnica Codex

sobre principios CAC/RCP 1- 1969, Rev 4 | . . -
T alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de
generales de higiene de (2003) : ;
. gue los alimentos sean inocuos y aptos para el
los alimentos.

consumo.
La Organizacién de las Naciones Unidas para la
Manual de capacitacion Agricultura y la Alimentacion (FAQ) es la principal
sobre higiene de los agencia especializada de las Naciones Unidas que se
alimentos y sobre el ocupa de todos los aspectos relacionados con la
sistema de Analisis de calidad e inocuidad de los alimentos, a lo largo de
Peligros y de Puntos cada una de las fases de produccion, almacenamiento,
Criticos de Control transporte, elaboracién y comercializacion de los

alimentos.

Fuente: Cddigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones (2010), Registro Oficial N°48 (2013),
Resolucion ARCSA-DE-002-2016-GGG (2016), Registro Oficial N° 260 (2014), Segundo Suplemento del Registro
Oficial N° 146 (2013), Constitucién de la Republica del Ecuador (2008), Reglamento de Buenas Préacticas para
alimentos procesados Registro Oficial 696 (2002), Norma Técnica Codex sobre principios generales de higiene de
los alimentos (2003), Manual de capacitacion sobre higiene de los alimentos y sobre el sistema HACCP (2002).
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ANEXO N° 2
Bacteria que es la|Leche cruda, agua no | Diarrea (en algunos casos, | Por lo general,
Campvlobacter | €2YS2 mas comun de |tratada, carne de res,|con sangre), calambres|entre 2 y 5 dias
%{uni diarrea de  origen | pollo o pescados crudos | estomacales, fiebre, | después de
1€ bacteriano en los|y que no estén bien|dolores musculares, dolor | consumir comida
Estados Unidos. cocidos. de cabeza y nauseas. contaminada.
. Alimentos enlatados Sequedad en la boca,
R G UL preparados en el ho a?l vis?én doble seguida de
encontrarse en comida | - . gar, | Vi €9
. alimentos envasados al | nauseas,  vomitos vy
humeda y con poco . - . 12 a 72 horas
- . vacio y envueltos en |diarrea. Después pueden )
Clostridium | é&cido. Produce una " AU después de
. : forma hermética, | aparecer  estrefiimiento, . .
botulinum | toxina que provoca el . L ... | consumir  comida
: productos derivados de | debilidad, paralisis .
botulismo, una contaminada.
carne de res, pescados y | muscular 'y problemas
enfermedad que causa - : . :
Tre mariscos, y aceites de | pararespirar. El botulismo
paralisis muscular. . .
cocina con hierbas. puede ser fatal.
Bacteria que produce
esporas resistentes al
calor, ue ueden . . 8 a 16 horas
- q P Dolor abdominal, diarrea .
Clostridium | crecer en alimentos | Carne de res y productos después de
. ) . . y, en algunos casos, . .
perfringens |que no estdn bien | derivados de ella. consumir  comida

cocidos o que quedan
fuera del refrigerador a
temperatura ambiente.

nauseas y vomitos.

contaminada.

Grupo de bacterias que

Carne de res
(hamburguesas que no
estén bien cocidas o

Calambres  estomacales
agudos, diarrea con sangre

Normalmente, 3a 4
dias después de la
ingestion, pero se

Escherichia puede producir | crudas), productos | y nduseas. También puede | puede producir
diversas toxinas | frescos no cocidos, leche | manifestarse como una|entre 1 y 10 dias
mortales. cruda, jugo sin | diarrea sin sangre o ser | después de

pasteurizar 'y  agua | asintomatica. consumir  comida
contaminada. contaminada.
Alimentos refrigerados,
a g : 9 a 48 horas
listos para consumir | _. )
Fiebre, dolor de cabeza, |después de la
- (carne de res, pollo, . : =
Bacteria que puede . cansancio, dolores | ingestion, pero se
L pescados y mariscos, y , .
Listeria crecer lentamente a lacteos — leche sin musculares, néuseas, | puede producir
monocytogenes | temperaturas de . vémitos, diarrea, | hasta 6 semanas
U pasteurizar y productos L )
refrigerador. ) . meningitis y  abortos | después de
lacteos o alimentos , . .
.~ | espontaneos. consumir  comida
elaborados con leche sin .
. contaminada.
pasteurizar).
Virus que se esta .
> Ostras/mariscos crudos, 24 a 48 horas
convirtiendo en una ]
ensalada de repollo, después de la
amenaza para la salud. : S
. ensaladas, productos | . . - ingestion, pero

Norovirus | Puede ser el causante Diarrea, nduseas, vomitos, )

(Virus del tipo | de un gran porcentaje WEiEERES, g_laseados, calambres  estomacales pue_de aparecer mas

Norwalk) de las enfermedades no | 2342 SOl IER L7 dolor de cabeza y fiebre || VLRSS, €&

. hielo. También puede y ©12 horas
bacterianas o .
o transmitirse de persona a posteriores a la
transmitidas por los
persona. exposicion.

alimentos.

Salmonellaent
eritidis

Bacteria que puede
infectar los ovarios de
gallinas aparentemente
saludables e infectar
internamente los
huevos antes de que
sean puestos.

Huevos crudos o que no
estén bien cocidos, carne
de res, pollo, pescados y
mariscos crudos, leche
cruda, productos lacteos
y productos frescos.

Diarrea, fiebre, vémitos,
dolor de cabeza, nduseas y
calambres estomacales.

12 a 72 horas
después de
consumir  comida
contaminada.
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Algunas cepas de esta|Carne de res, pollo, 12 a 72 horas
Salmonellaty bacteria, como por |pescados y  mariscos | Diarrea, fiebre, vomitos, después de
himurium P ejemplo, la DT104, son | crudos, leche  cruda, | dolor de cabeza, nduseas y consumir  comida
resistentes a  varios | productos lacteos vy | calambres estomacales. contaminada
antibidticos. productos frescos. '
Bacteria que se transmite
facilmente de persona a
persona a través de la | Ensaladas, productos | . . 1 a 2 dias después
. . Diarrea, fiebre, calambres q
. comida, como | lacteos, ostras crudas, - de consumir
Shigella : : estomacales, vOmitos y n
consecuencia de una|carnemolidaderes, polloy - comida
- - - deposiciones con sangre. -
higiene deficiente, | agua sucia. contaminada.
especialmente, por

lavarse mal las manos.

Staphylococcus

Esta  bacteria  esta
presente en la piel y en
las fosas nasales de los
seres  humanos. Es
transferida a la comida

Productos lacteos,
ensaladas, masas rellenas
con crema y otros postres,
comidas con alto contenido
proteico (jamén cocido,

Nauseas, calambres
estomacales, vomitos y

Normalmente
rapida: entre 1 a 6
horas después de

aureus or las personas como : - .
Eonsecueﬁcia de  unalc@me de res y pollo|diarrea. consumir  comida
- - crudos), y seres humanos contaminada.
higiene deficiente, | , . .
. (piel, cortes infectados,
especialmente por -
granos, nariz y garganta).
lavarse mal las manos.
- No existen o son leves.
Bacteria que se presenta
naturalmente en Al personas
ambientes de estuario prese_:ntan diarrea grave,
. vOmitos y calambres en a
(donde se mezclan el|Pescados y  mariscos las piernas.Pérdida  de 6 horas a 5 dias
Vibrio agua dulce de los rios | crudos o que no estén bien fluidos corborales que después de
cholerae con el agua salada del | cocidos, u otros alimentos pueden llevar a la consumir  comida
océano). Causa colera, |y agua contaminados. . . contaminada.
una enfermedad que deshidratacién y al shock.
ouede  provocar la Sin  tratamiento, es
muerte si no es tratada sl @ gl 5 [ETediEE i
' muerte en pocas horas.
Bacteria que vive en .
i . Diarrea calambres|4 a 96 horas
Vibrio agua salada ue | Pescados mariscos ' p )
parahaemolytic p?ovoca enferni/eda?jes crudosoque):w estén bien es/tor_nacales, nauseas, despues_ _de
uS gastrointestinales en los | cocidos vémitos, dolor de cabeza, | consumir  comida
seres hUManos ' fiebre y escalofrios. contaminada.
Diarrea, dolor de
estomago, nauseas, | 1 a 7 dias después
Pescados y  mariscos vomitos, fiebre y | de consumir
Vibrio Bacteria que vive en crudos, en especial, ostras escalofrios  repentinos. | comida
vulnificus agua de mar célida. ' ’ Algunas victimas | contaminada o de

crudas.

desarrollan llagas en las
piernas semejantes a
ampollas.

la exposicion al
organismo.

Yersinienteroc
olitica

Bacteria que provoca
yersiniosis, una
enfermedad que se
caracteriza por diarrea o
vOmitos.

Carne de res y pescados y
mariscos crudos, productos
lacteos, productos frescos
y agua no tratada.

Fiebre, diarrea, vomitos y
dolor de estémago.

1 a 2 dias después
de consumir
comida
contaminada.

Fuente: U.S. Food and Drug Administration o FDA (2014)
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ANEXO N°3

AUDITORIA INTERNA REALIZADA A LA EMPRESA “V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C” PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE
BPM

A.1.1 Areas Exteriores

A.1.1.1 El establecimiento no esta ubicado en la cercania
de contaminantes ambientales.

Art. 4

El establecimiento no se ubica en la cercania de agentes
contaminantes como, humo, polvo, gases, entre otros. Por lo
tanto no existe riesgo de contaminacion.

A.1.1.2 Las areas exteriores estan exentas de residuos,
chatarra, articulos descartados. La maleza y hierba alta
estan cortadas. Las areas exteriores estan adecuadamente
drenadas.

Art 3
nim.1,2,3,4
Art.4

Las &reas exteriores estan exentas de residuos, chatarra,
maleza, entre otros. Por lo que se encuentra en condiciones
Optimas y en armonia con la naturaleza.

A.1.1.3 Los caminos y pasillos estdn adecuadamente
mantenidos, compactos, sin polvo y bien drenados.

Art 3
nim.1,2,3,4
Art.4

Los caminos se encuentran adecuadamente adoguinados, sin
polvo y bien drenados por lo cual no existe riesgo de
contaminacion.

A.1.1.4 El exterior del edifico esta disefiado, construido y
mantenido para prevenir el ingreso de plagas y
contaminantes: ninguna apertura desprotegida, ningln
agujero o grietas, tomas de aire adecuadamente ubicadas.

Art. 5nim.1

Existen mallas protectoras de un material no contaminante
gue previene la entrada de agentes contaminantes, también
existen puertas gque delimitan el area de produccion e
impiden el paso de contaminantes.

A.1.1.5 Techos, paredes y cimientos mantenidos para
prevenir filtraciones.

A.2.1 Disefio, Construccion y Mantenimiento

Art. 6 nim. 2
(@)

Los techos, paredes y cimientos son compactos y estan
compuestos de materiales que previenen filtraciones,
ademas son accesibles para limpieza.

A.2.1.1 Las &reas de proceso estan equipadas de estaciones
de lavamanos en numero suficiente y bien ubicadas.

Art. 6 nim. 9
(@ ce

Se evidencia la dotacidn de tres lavamanos ubicados dos en
la zona de produccion y una en la de Ilenado.




A.2.1.2 Las instalaciones de lavamanos estan provistas de
sistema anti-reflujo hacia el drenaje: vacio de aire,
trampas, valvulas de seguridad.

Art 7. nim. 3
(b)
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Los lavamanos se encuentran totalmente equipados con
sistemas anti-reflujo hacia el drenaje.

A.2.1.3 Donde sea apropiado, las estaciones de lavamanos
deberan estar dotados de dispensador de jabon.

Art. 6 nim. 9
(¢)

Se evidencia la dotacion de jabon antibacterial, secador de
mano y gel germicida.

A.2.1.4 Los pisos, paredes, tumbados estan construidos de

Se observa que los pisos, paredes, y techo estan construidos
de materiales que permiten una Optima limpieza vy
desinfeccion. Los pisos de las areas criticas poseen uniones
concavas entre pared-piso que permiten una facil limpieza,

contaminacion.

material duradero, impermeable, liso, facil de limpiar y | Art. 6 nim. 2 .
. . pero uniones como pared-techo y pared-pared no lo poseen, 75,00
apto para las condiciones de proceso en el area. Las (a,b,c,f) ! . M
X por lo que la empresa mantiene un sistema de limpieza y
paredes tienen colores claros. . N : . S
desinfeccion para evitar el riesgo de contaminacién. Los
drenajes del piso poseen proteccidn adecuada que permite la
desinfeccion cuando sea necesario.
A.2.1.5 Donde es necesario, las uniones de las paredes, Se evidencia uniones concavas entre pared-piso de las zonas
pisos y tumbados estdn completamente sellados y los| Art. 6 nam. |criticas que le permiten facil limpieza y desinfeccion. Las 75.00
angulos son curvos para prevenir la contaminacién y 2(d,e) uniones entre pared-techo y pared- pared no son concavas '
facilitar la limpieza. pero se encuentran en optimas condiciones.
. , . Los pisos, paredes y tumbados cumplen con las condiciones
A.2.1.6 Los pisos, paredes y tumbados estan construidos | Art. 3, Art. 6 PISOS, p y s pien ©
) . necesarias de construccion que permiten mantener en
con materiales adecuados. literal 2, a L o i .,
buenas condiciones de limpieza y desinfeccion.
En los pisos se observa drenajes que tienen proteccién
A.2.1.7 Los pisos permiten una adecuada y facil limpieza, | Art. 6 nam. |adecuada y estan ubicados de tal manera que permiten facil
drenaje y condiciones adecuadas. 2(a,b) evacuacién y un disefio que facilita la limpieza vy
desinfeccion.
, Los tumbados son apropiados ya gue son de hormigoén, pero
A.2.1.8 Los tumbados, estructuras elevadas, y gradas estan prop yagues ormigon, p
Co ) . ; carece de la altura adecuada ya que lo ideal seria 3,50 metros
disefiados, construidos y mantenidos para prevenir la| Art. 4(a,b,c) 75,00

cuando solo se posee 2,70. Las estructuras elevadas y gradas
son de facil limpieza y se encuentran en buenas condiciones.
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Las tuberias estan identificadas segln la norma INEN de la

A.2.1.9 Las tuberias estan identificadas de acuerdo a las | Art. 6 nim. 1 | siguiente manera: verde para el agua, gris plata para el vapor
Normas INEN. (©) de agua y amarillo ocre para gases combustibles. Se
encuentran a la vista y son desmontables.
. Todos los equipos y tuberias que estan en contacto con los
A.2.1.10 Los equipos que se encuentren en contacto con : quipos y que est: i
; . o alimentos y el agua son de acero inoxidable que no permiten
los alimentos deben ser de materiales no toxicos, las g .
. . - Art.3 (a,c,d) |lacontaminacion de los mismos. Las ventanas se encuentran
ventanas selladas o equipadas con mallas bien ajustadas. R L
. . ; . selladas y su funcion principal es la visualizacion del estado
Las instalaciones deben impedir el acceso de plagas. .
de los insumos.
A.2.1.11 Donde hay posibilidad de roturas de ventanas de . . . .
S . S . Las ventanas estan construidas de materiales no astillables
vidrio que podrian resultar en la contaminacion de los| Art.6 nam. . . .
. ) : . pero las mismas carecen de una pelicula protectora que evita 50,00
alimentos, las ventanas estan construidas de materiales no (b)
. . . las rupturas.
astillable o cubierta con pelicula protectora.
Las puertas de las areas criticas son adecuadas, de aluminio
A.2.1.12 Las puertas son de superficies lisas no y vidrio pero no tiene un brazo de cierre automatico ademas
absorbentes. Se cierran herméticamente y, donde sea| Art.6 num.3 |de que el vidrio no tiene una ldmina de proteccion. En la 50.00
apropiado estan equipadas de un sistema de auto cierre (e) puerta interna de ingreso al area de produccion carece de '
automatico. cello hermético para evitar la entrada de agentes
contaminantes.
Se evidencia la construccidn de pasillos de circulacion que
facilitan el flujo de personal y de insumos sin que provoque
, _— contaminacion cruzada para el producto. También se
A.2.1.13 El patrén de movimiento de los empleados y de Pa P .
X . L Art.5 (b,d), |observa problemas de flujo en la zona de ingreso del
los equipos no permite la contaminacion cruzada del . .
roducto Art. 6 1. (a,b) | personal, pues por el mismo lugar que entran, se recibe
P ' materia prima y se despacha el producto terminado. Los
bafios se encuentran ubicados a un lado de la zona de
produccidn, lo cual no es conveniente.
A.2.1.14 EIl establecimiento provee de una separacion . . ., L
L X . . ; Se evidencia la separacion entre la zona de produccion de
fisica u operacional a las operaciones incompatibles y| Art5 (d)

donde pueda resultar una contaminacion cruzada.

alimentos y la zona de produccion de productos naturales.
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Se observa que existen separaciones fisicas para cada area

A.2.1.15 Las areas deben estar distribuidos y sefializados | Art 6 nim. 1 de proceso pero no existe una linea de flujo directa, por lo
segun el principio de flujo hacia delante. @) que la empresa compensa esto con la disposicion de pasillos.
A.2.2 lluminacion 100,00
La iluminacion es adecuada para llevar acabo el trabajo de
A.2.2.1 La lluminacién es adecuada para asegurar que los manera eficiente ya que la empresa esta dotada de luz
procesos y las actividades de inspeccion se realicen de | Art. 6 nim.6 | artificial, misma que garantiza un proceso de elaboracion de
manera efectiva. productos 6ptimo. También existen la cantidad necesaria de
lamparas por area que permite una luminosidad adecuada.
A.2.2.2. La lluminacién no altera el color de los productos. | Art. 6 nim.6 tfogﬂggégamon no altera de ninguna manera al color de los
A.2.2.3. Las bombillas y lamparas estan ubicadas en areas . . . . .
. . En la empresa existen lamparas de seguridad industrial que
donde el alimento o material de empaque expuestos son de , ; . .
. . . . Art. 6 nim.6 |son protegidas mediante un material de empaque para
tipo seguro y estdn protegidos para prevenir la . S
S prevenir contaminacion en caso de ruptura.
contaminacion en caso de rotura.
A.2.3 Calidad del Aire 50,00
A.2.3.1 La planta dispone de medios adecuados de .
N L - L A la fecha no, se tiene un extractor que apoya a la
ventilacion natural o mecénica, directa o indirecta para - . . N
) . . Art. 6 evacuacién del aire, pero no es suficiente y no esta bien
prevenir acumulaciones inaceptables de vapor, , - . A S . 50,00
. - nim.7(a,c) |ubicado. Si posee ventilacion natural indirecta, mismas que
condensaciéon o polvo y otros contaminantes y para . S
. . estan dotadas de mallas de acero inoxidable.
remover el aire contaminado.
A.2.3.2 Las tomas de aire estdn equipadas de mallas o Las tomas de aire se encuentran equipadas con mallas o
filtros ajustados de manera bien apretada para prevenir el | Art 6 nim. |filtros ajustados para prevenir el ingreso de aire
ingreso de aire contaminado. Los filtros se limpiany se| 7(b,d,e,f) |contaminado. Se encuentran en condiciones dptimas y
reemplazan con la frecuencia necesaria. limpias.
A.2.3.3 Cuando el aire es inducido se debe filtrar y | Art 6 nim. 7 (| No posee un sistema de ventilacién adecuado para el

verificar periddicamente las condiciones de higiene.

e)

proceso productivo.




A.2.3.4 En areas microbiolégicamente sensibles, se

Art 6. nim.7
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. . - o N/A
mantiene presion de aire positiva. (b,e) /
A.2.3.5 Donde se utiliza aire comprimido, aire de
enfriamiento o aire directamente en contacto con el Art. 37 N/A
alimento, la calidad del aire debe ser controlada.
A.2.4 Manejo de Desechos 91,67
A24.1 . Los dre,n aes y sistemas de evacuacion y Art. 6 nim.2 | Los drenajes y sistemas de evacuacion si tienen proteccion
alcantarillado estan equipados de trampas y venteos L o N
. (c). adecuada y su disefio facilitan su limpieza.
apropiados.
La planta si esta disefiada para que no haya conexiones
cruzadas entre el sistema de alcantarillado y otros sistemas
A.2.4.2 Los establecimientos estan disefiados vy de efluentes y para evitar la contaminacion del alimento, del
construidos de modo que no haya conexiones cruzadas | Art. 7 nim. 3 |agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la planta.
entre el sistema de alcantarillado y otros sistemas de (a,b) La empresa dispone del plano de las instalaciones sanitarias
efluentes. para evidenciar que no existen conexiones cruzadas que
puedan contaminar el producto. El plano de las instalaciones
sanitarias de la empresa se encuentra en el Anexo N°12.
A.2.43 Las lineas de efluentes o alcantarillado no
transitan por encima o a través de areas de proceso, a| Art. 7 nim. 3 | No existen lineas de efluentes o alcantarillado que transiten
menos que estén controlados para evitar una (b) por encima o a través de areas de proceso.
contaminacion.
A.2.4.4 Se encuentran instalaciones y equipos adecuados . . L
. . . Existe un sistema adecuado de  recoleccidn,
y bien mantenidos para el almacenaje de desechos y . . L SR
. . . Art. 7 nim. 4 | almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras. Los
materiales no comestibles antes de su recoleccion del - . -
@ recipientes se encuentran en buenas condiciones y bien

establecimiento. Estas instalaciones estan disefiadas para
prevenir la contaminacion.

identificados, con su debida tapa.




A.2.4.5 Los contenedores utilizados para los desechos y
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Si hay uso de recipientes con tapa y con la debida

plagas.

buenas condiciones, no existe evidencia registrada de estos
procesos.

los materiales no comestibles estan claramente| Art. 7n0m. 4 | .2 ;

A A identificacion para los desechos de materiales no

identificados, a prueba de filtracion y tapados cuando es @) .

X comestibles.
necesario.
Los contenedores se encuentran bien mantenidos, con su
A.2.4.6 Los desechos se remueven y los contenedores se , . L . .
e . . . Art. 7nim. 4 | debida proteccion para evitar la salida de malos olores que
limpian y desinfectan con una frecuencia apropiada para . . - - . 50,00
L . S (¢ atraigan a agentes contaminantes. No existe evidencia

minimizar el potencial de contaminacion. N .
documentada de los procesos de limpieza de los mismos.

A.2.5 Areas para desechos 50,00
Se cuenta con un sistema Optimo de recoleccién,
almacenamiento, proteccién y eliminacion de basuras. Asi

A.2.5.1 Se dispone de un sistema adecuado de recoleccién, Art. 7 nam. 4 | €M@ el uso de recipientes adecuados, es decir, con su

almacenamiento, proteccién y eliminacion de basuras que ' (ad) "7 | debida tapa y en Optimas condiciones. Las &reas de 50,00

evite contaminaciones. ’ desperdicios estan ubicadas fuera de las éareas de
produccién. A pesar de esto este sistema no se encuentra
registrado oficialmente por lo que no existen evidencias.

Los residuos se remueven periddicamente de las areas de
. . . produccidn, lo que elimina la generacion de malos olores.
A.2.5.2 El manejo, almacenamiento y recoleccién de los . . e - .
. ., . Art. 7 nim. 4 | Si hay uso de recipientes adecuados. También los residuos
desechos previene la generacion de olores y refugio de ' . - 50,00
(c,d) se ubican fuera del area de produccion. A pesar de estar en

para el deposito de material usado.

de material usad, pero carece de dotacion de agua caliente.

A.3.1 Instalaciones para el personal 31,25
A.3.1.1 Los bafios tienen agua corriente potable caliente y Los servicios sanitarios estdn dotados de dispensador de

fria, dispensadores de jabon, equipos sanitarios o Art. 6 nim. 9 | jabon, implementos desechables, equipos automaticos para 75.00
suministros para secarse las manos y recipientes cerrados () el secado de las manos y recipientes cerrados para dep6sito '




A.3.1.2 Segun se requiera, los bafios, comedores y
vestidores estan provistos de un drenaje de piso y de una
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Los bafios y comedores son apropiados en la infraestructura,

almacenamiento de alimentos, de proceso y de empaque
para prevenir la contaminacién.

alimentos, de proceso y de empaque. A pesar de esto, la zona
carece de identificacion mediante rétulos.

o . Art. 6 nim.9 e | mas no en ubicacidn ya que se encuentra cerca de la zona de 50,00
ventilacion adecuada y se mantienen para no causar roduccion
problemas de contaminacion. P '
A.3.1.3 Letreros acerca del lavado de manos se encuentran | Art. 6 niam. 9 . .
p - No estan implementados letreros en el area de lavado.
expuestos en las areas pertinentes. ®
A.3.1.4 Segln es necesario, los bafios, comedores , ~ . . ,
; gun . Y1 Art. 6 nim.9 | Los bafios, vestidores y comedor, dan directamente al &rea
vestidores estan separados y no dan directamente a las L
. (b) de produccién.
areas de proceso.
A.3.2 Instalaciones de limpieza y sanitizacion del 7500
equipo '
El agua que se utiliza para la limpieza y lavado de materia
primera o equipos proviene de la red potable y a su vez es
A.3.2.1 Las instalaciones estan construidas con materiales tratada en la planta des mineralizadora, pero no se ha hecho
que resisten a la corrosion, faciles de limpiar y disponen| Art. 3,b. Art. | controles quimicos o microbioldgicos del agua que ingresa, 7500
de agua potable a la temperatura adecuada para los 26,2(a) solo del agua que sale de la planta, mismo que se hace '
quimicos de limpieza que se utilizan. aleatoriamente y con frecuencia de analisis anual. Las
instalaciones estn construidas con materiales resistentes a
la corrosion.
A.3.2.2 Los utensilios para limpieza y sanitizacion del LO.S utensilios para I|mp|eza)'/_san|t|za0|on del_ equipo estan
: . . ubicados en una zona especifica para los mismos y si se
equipo deberan estar separados de las areas de ) .
encuentran separadas de las areas de almacenamiento de 75,00




A.4.1 Agua & Hielo
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A.4.1.1 El agua cumple con los requerimientos de la OMS-

Art. 26,1(a,b)

No se ha realizado las pruebas de control fisico-

INEN. 2(a) microbiolégico.
A.4.1.2 El agua y hielo son analizados con la frecuencia
adecuada para confirmar su potabilidad. El agua que
proviene de otras fue_ntes fuer_a la red municipal debe ser Art7,nim.1 [No se han hecho las pruebas de control fisico-
tratada como necesario y analizado para asegurarse de su (@) microbioléaico
potabilidad. Los registros de potabilidad del agua e hielo gico.
incluyen: sitio de muestreo de la fuente de agua, resultados
analiticos, analista y fecha.
A.4.1.3 No hay interconexiones entre los suministros de | Art. 7 nim. | No existen interconexiones entre los suministros de agua
agua potable y no potable. 1(d) potable y no potable.
A.4.14 Donde es necesario almacenar agua, las
. . , . . Art. 7,
instalaciones estan adecuadamente disefiadas, construidas nam.1(a) N/A
y mantenidas para prevenir la contaminacion. '
A.4.1.5 El volumen, temperatura y presion del agua .
. Art.7 num. . ., .
potable son adecuados para todas las necesidades 1(b) No existe la dotacion de agua caliente.
operativas y de limpieza.
A4.1.6 E tratamiento quimico es monitoreado. Art 7 nim. 1 | No se evidencia registro de los tratamientos quimicos que se
@) dan a la planta.

A.4.1.7 El agua recirculada es tratada, monitoreada y | Art. 26, nim.

. . N/A
mantenida en forma apropiada para su uso esperado. 2(b)
A.4.1.8 El agua recirculada tiene un sistema de| Art. 26 nim. N/A

distribucién separado, claramente identificado.

2(b)

20,00




A.4.1.9 El hielo utilizado como ingrediente 0 en contacto
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directo con el alimento es producido a partir de agua Art 12(%;] um. N/A
potable y se mantiene protegido de la contaminacion.
A 4.2 Vapor
A.4.2.1 Los quimicos utilizados para el tratamiento del
agua de calderos son aprobados por el INEN u otro
organismo internacional reconocido. Los registros de . No existen registros de control de agua que alimenta los
. . g Art. 7 nam. 2
tratamiento de agua de alimentacion de los calderos calderos.
incluyen: (método de tratamiento, resultados analiticos,
fecha y analista).
- . Art. 7nim. 1 . . .
A.4.2.2 El vapor suministrado es generado a partir de agua c. 26 nam. 2 El vapor no tiene contacto con los alimentos debido que se

potable si tiene contacto con los alimentos.

(@)

utiliza solo para calentar las marmitas.




B.1.1 Vehiculos
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B.1.1.1 El personal de la planta verifica que los camiones
son adecuados para el transporte de alimentos.

Art. 58,
niim.2

La empresa carece de un vehiculo especial que cumpla con
los requisitos para el transporte de alimentos ya que es una
camioneta en donde su cajuela esta cubierta con rinolites por
lo que no esta construidos con materiales adecuados para el
transporte.

1) Los camiones y tanqueros se inspeccionan en la
recepcion y antes de cargarlos para asegurarse que estan
exentos de contaminacion y son aptos para el transporte de
alimentos (por ejemplo permiten un drenaje completo y
estan construidos con materiales aptos para entrar en
contacto con alimentos).

Art. 58,
nlim.6

Se realiza inspecciones a los vehiculos que entregan los
insumos a la empresa y se lleva un control del mismo a
través de la calificacion de los proveedores, este formato
elaborado por la empresa se encuentra detallado en el Anexo
N° 13. La inspeccion que se realiza para el transporte de la
empresa carece de registros en donde se evidencien los
controles de contaminacion o procesos de limpieza y
desinfeccion.

50,00

2) Se tiene un programa para demostrar que la limpieza y
sanitizacion (por ejemplo los transportes a granel son
sometidos a un procedimiento escrito de limpieza vy
desinfeccidn).

Art. 58,
nim.1

El vehiculo se encuentra en buenas condiciones pero no
existe un registro de un programa de limpieza y sanitizacion
oficial.

3) No se transporta alimentos junto con sustancias toxicas
peligrosas alterantes o adulterantes.

Art. 58 nim.
5

Se verifica que no se transporta los insumos junto con
sustancias toxicas peligrosas alterantes o adulterantes pero
no existe evidencia documental que demuestre esta practica
ya que no existe el instructivo de la camioneta.

B.1.1.2 La planta tiene un programa para verificar la
efectividad de la limpieza, como por ejemplo,
inspecciones de camiones.

Art. 29 nim.
3

La planta se encuentra en buenas condiciones de limpieza 'y
desinfeccion, de igual manera el transporte pero no existe
evidencia documental que demuestre esta practica ya que no
existe el instructivo de limpieza de la camioneta.




B.1.1.3 Los camiones son cargados, estibados vy
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La recepcién de materias primas e insumos tienen procesos

microbioldgica, fisica y quimica.

B.2.1 Almacenamiento de Insumos

descargados de modo de prevenir cualquier dafio y| Art. 20 Art. |que evitan la contaminacion pero no existe evidencia
contaminacion del alimento y de los materiales de| 59num.1 |documental que demuestre la prevencion de la
empaque. contaminacion.
B.1.1.4 Los tanqueros a granel estan disefiados Yy .
. o . 2| Art. 58 nim.
construidos para permitir un drenaje completo y prevenir 2v4 N/A
la contaminacion. y
B.1.1.6 Donde sea apropiado, los materiales utilizados en .
g - Art. 58 nam.
la construccion de los camiones son aptos para el contacto 547 N/A
con alimentos. v
B.1.2 Control de Temperatura
B.1.2.1 Los ingredientes que requieren de refrigeracion
son transportados a 4°C 0 menos y son monitoreados de ,
. . . Art. 59 ndm.
manera apropiada. Los ingredientes congelados son 3 N/A
transportados a una temperatura que no permite el
descongelamiento.
B.1.2.2 Los productos terminados son transportados bajo
condiciones  que  previenen la  deterioracion | Art. 59 nim.1 N/A

100,00

B.2.1.1 Los ingredientes que requieren de refrigeracion
son almacenados a 4°C 0 menos y son monitoreados de
manera apropiada. Los ingredientes congelados se
almacenan a una temperatura que no permite el
descongelamiento.

Art. 21 Art.
57

N/A




B.2.1.2 Los ingredientes y materiales de empaque se
manejan y almacenan de modo de prevenir cualquier dafio
0 contaminacion.

Art. 21
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Existe una adecuada bodega, especifica para materias
primas en donde se almacenan los materiales, lo que impide
el deterioro de las mismas. Estan limitadas por cubiculos,
rotulados y en buenas condiciones para recibir a los
insumos.

B.2.1.3 La rotacion de los ingredientes y, donde sea
apropiado, de los materiales de empaque es controlada
para prevenir el deterioro y el dafio.

Art. 21

Para la rotacion de las materias primas se maneja el control
de inventarios con un Kardex que conlleva el método FIFO
(First in, firts out) o en su definicion que dice, los primeros
insumos que entran son los primero insumos en salir.

B.2.2 Recepcion y Almacenamiento de Quimicos
No Alimenticios

B.2.2.1 Los quimicos se reciben y se almacenan en un area
seca y bien ventilada.

Art. 20 y Art.
21

Los quimicos se reciben y se almacenan en una area cerrada,
bajo llave y seco.

B.2.2.2 Todos los quimicos deben ser aprobados para su
uso esperado. Todas las hojas técnicas e instrucciones de
uso estan disponibles.

Art. 19

Todos los quimicos tienen sus hojas técnicas detalladas con
las instrucciones necesarias que verifican que han sido
sometidos a inspeccion y control, en el Anexo N° 14 se
encuentra un ejemplo de las hojas de datos de seguridad que
la empresa utiliza en donde se identifica al quimico, la
composicion del mismo y los peligros, de igual manera se
presenta a una de las fichas de seguridad quimica de la
empresa en donde se observan los peligros de los quimicos,
sintomas por dafios de estos, prevencién y primeros auxilios
en caso de accidentes.

B.2.2.3 Los quimicos se almacenan en areas designadas de
modo que no haya posibilidad de contaminacion cruzada
del alimento y de las superficies de contacto.

Los quimicos se almacenan en un éarea designada que esta
cerrada y bajo llave, estan marcadas con la ficha de
seguridad gquimica y con las hojas de datos de seguridad.
(Ver Anexo N° 14)

100,00



B.2.2.4 Cuando el uso continuo de quimicos se requiere en
area de manejo del alimento, estos quimicos se almacenan
de modo de prevenir la contaminacion de los alimentos,
superficies de contacto, o de materiales de empaque.
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Los quimicos se almacenan en un area designada que esta
cerrada y bajo llave, estdn marcadas con la ficha de
seguridad quimica y con las hojas de datos de seguridad.
(Ver Anexo N° 14)

B.2.2.5 Los quimicos se almacenan y se mezclan en &reas
limpias, correctamente etiquetadas. Los quimicos de
mantenimiento se almacenan por separado. Los pesticidas
estan separados de los productos de limpieza.

Art. 21 Art.22
Art. 31

Los quimicos se almacenan en recipientes seguros y en areas
cerradas. Los quimicos de mantenimiento se almacenan por
separado, el area se encuentra rotulado para su
diferenciacion, lo mismo sucede con los pesticidas, se
encuentran separados y rotulado.

B.2.3 Almacenamiento de Productos Terminados

B.2.3.1 Los productos terminados se almacenan y manejan
bajo condiciones que previenen la deterioracion lejos de
las zonas de empaque y llenado.

Art, 52

Los productos terminados si se almacenan bajo condiciones
que previenen la deterioracion. Estan ubicados en un area
limpia con pallets que previenen la contaminacion de los
mismos Y estan separados de las zonas de produccién como:
empague y llenado.

B.2.3.2 La rotacion de materiales es controlada para
prevenir la deterioracion que podria presentar un peligro
para la salud.

El control de inventarios se realiza a través de un Kardex
que es realizado con el método FIFO (First in, firts out) y
con esto poder prevenir riesgos de contaminacion.

B.2.3.3 Los productos defectuosos o sospechosos se
identifican claramente y se aislan en un area designada
para su disposicion apropiada.

Art. 56

Existe un area alejada que esta designada para los productos
sospechosos y defectuosos y estd claramente identificada
por un rétulo que lo define como un area de cuarentena.

B.2.3.4 Los productos terminados se almacenan y se
manejan de manera a prevenir los dafios, por ejemplo:
control de altura de paletas apiladas y dafios por
montacargas.

Art. 54

N/A




C.1.1 Disefio e instalaciéon
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C.1.1.1 El equipo esta disefiado, construido e instalado de

La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos son

X S Art. 8 nm. 2 . :
modo de satisfacer los requerimientos del proceso. acordes a las operaciones a realizar.
C.1.1.2 El equipo esta disefiado, construido e instalado de . .
quIpo €s o X . , En la zona de produccion hay saturacion de tanques que
modo de ser accesible para la limpieza, desinfeccion, | Art. 8 nim. 3 | J... . 2
L . r dificultarian los procesos de limpieza.
mantenimiento e inspeccion.
C.1.1.3 El equipo esta disefiado, construido e instalado . L . o
; S ; . La instalacion de los equipos se realizd de acuerdo a las
para prevenir la contaminacion durante las operaciones y | Art. 8 nim. 4 ) ! hy <
. s . . . recomendaciones del fabricante, lo que también permite
la instalacion de equipos fue realizada con las| Art. 9 nim. 1 . S -
. . prevenir la contaminacion durante las operaciones.
recomendaciones del fabricante.
C.1.1.4 Donde sea necesario, el equipo tiene el escape o
venteo hacia el exterior para prevenir una condensacion Art. 61 N/A
excesiva.
El equipo cuenta con un sistema de control y aseguramiento
C.1.15 EIl equipo estd disefiado, construido e instalado de la inocuidad que cubre todas las etapas de procesamiento
para permitir un drenaje adecuado y, cuando sea necesario, Art. 61 del alimento y estan sujetas a un sistema de aseguramiento
esta conectado directamente con los drenajes. de calidad apropiado, también cuentan con drenaje
adecuado para evitar la contaminacion de agentes.
C.1.1.6 El equipo y los utensilios utilizados para manejar El equipo y utensilios utilizados para manejar un material
un material no comestible no se utilizan para manipular Art. 61 no comestible estan claramente identificados y no se utilizan

productos comestibles y estan claramente identificados.

para manipular productos comestibles.
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C.1.1.7 Se tiene un programa de control de Ila
contaminacion con vidrio y con metal provenientes de
equipos e instalaciones.

Art. 35

N/A

C.1.2 Superficies de contacto con los alimentos

C.1.2.1 Las superficies de contacto del equipo y de los
utensilios son lisas, no corrosivas, no absorbentes, no
toxicas, exentas de picaduras, grietas o fisuras y pueden
resistir a limpiezas y desinfecciones repetidas.

Art. 8 nim.
1,3,6,9 Art.
29 niim.4

Las superficies de contacto del equipo y de los utensilios son
adecuadas para la elaboracion de los alimentos ya que no
transmiten substancias toxicas, ni olores o sabores, tampoco
estan recubiertas de pinturas o materiales desprendibles. Las
cubiertas de las mesas de trabajo son lisas, hechas de un
material impermeable que permiten su limpieza y
desinfeccion. La mayoria de superficies son construidas de
materiales de acero inoxidable.

C.1.2.2 Los recubrimientos, pinturas, lubricantes y otros
materiales utilizados para las superficies de contacto con
los alimentos o el equipo donde haya una posibilidad de
contacto con los alimentos son de materiales aprobados.

Art. 8 nim. 5

Todas las superficies en contacto directo con el alimento
incluido los recubrimientos, pinturas son substancias
permitidas y no representan un riesgo para la inocuidad del
alimento.

C.1.3 Mantenimiento y calibracién del equipo

C.1.3.1 La planta tiene un programa de mantenimiento
preventivo efectivo para asegurar que el equipo que pueda
afectar la inocuidad del alimento funcione como esperado.
Ello incluye: .
Una lista de requieren de un
mantenimiento regular.
- Los procedimientos y frecuencias del mantenimiento.
Por ejemplo, la inspeccién del equipo, ajuste y reemplazo
de piezas estan basados en el manual del manufacturero o
proveedor del equipo, o estan basados en las condiciones
operativas que podrian afectar la condicion del equipo.
- Razon de la actividad.

los equipos que

Art. 9y Art.
65

Si existe una lista de equipos que requiere de un
mantenimiento regular. EI mantenimiento se lo realiza al
menos tres veces al afio, aqui se analiza al equipo,
reemplazan piezas, las arreglan y otras actividades
necesarias para mantener al equipo en condiciones 6ptimas,
de igual manera, cada afio se solicita a una empresa
calificada el servicio de calibracion de equipos. En el Anexo
N° 15 se encuentra uno de los certificados de calibracion de
una de las balanzas que pertenece a la empresa y que la
utilizan en el proceso de produccion. En este documento
puede verse el detalle del proceso de calibracion realizado.

100,00
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C.1.3.2 Los instructivos (o protocolos) de calibracion,
incluyendo la identificacion del equipo, métodos de
calibracion 'y frecuencias son establecidos por el

Cada afo se solicita al INEN el servicio de calibracién de
equipos. En el Anexo N°15 se encuentra el Ultimo
certificado obtenido en el laboratorio de certificacion

manufacturero para monitoreo del equipo y/o instrumentos Art. 9 - - . 50,00
. . . Metroldgica. A r licita el servici n '
de control que pueden afectar la inocuidad del alimento. et ofogica. A pesa de que se solic t_a €l servicto a u
Ademas de esta informacion, los registros deben indicar organismo calificado, no existe instructivos de calibracion
los resultados de calibracion ’ que incluya detalles del mismo.
El equipo es instalado segin los requerimientos del
fabricante, también se evidencia que todos los elementos
C.1.3.3 El equipo se mantiene en condicién que previene que cpnforrr_]an el equipo y gue esten en contacto con las
Ia' 6§ibili dad de contaminacion fisica o quimica Art. 9 materias primas y alimentos en proceso mantienen las 50,00
P g ' condiciones necesarias pero no existen manuales que
registren los procesos para evitar la contaminacion fisica o
quimica.
Cada afio se solicita a una empresa calificada el servicio de
calibracion de equipos. En el Anexo N° 15 se encuentra uno
de los certificados de calibracién de una de las balanzas que
C.1.3.4 El mantenimiento y la calibracion del equipo es Art 11 pertenece a la empresa y la utiliza en el proceso de

realizado por un personal adecuadamente capacitado.

produccidn. Este certificado fue obtenido en el Laboratorio
de Certificacion Metroldgica, el mismo que es un organismo
autorizado en el Ecuador. En este documento puede verse el
detalle del proceso de calibracion realizado.




D.1.1 Capacitacion general sobre higiene de los
alimentos
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50,00

D.1.1.1 La planta tiene un programa de capacitacion para
sus empleados.

Art. 11

Se realizan capacitaciones sobre diferentes temas que
abarcan las BPM, anteriormente no se realizaba esto pero
desde el afio 2015 se comenzaron a implementar. Algunos
de los temas abarcados han sido, control de aseo personal,
seguridad de salud ocupacional, prevencion del riesgo de
trabajo, entre otros. También se observan temas de
informacion de sueldos como el pago del IESS, cambios en
la base del organigrama de la empresa, entre otros. Las
capacitaciones se realizan cuando son muy necesarias, mas
no mensuales que seria lo ideal, debido a los altos costos.
Tampoco hay registros que evidencien la existencia de
capacitaciones solo fotos.

50,00

D.1.1.2 Una capacitacién apropiada en higiene del
personal y manejo higiénico de los alimentos es impartida
a los que manejan alimentos, al inicio de su contrato.

Art. 11

Se ha capacitado a los empleados sobre la higiene del
personal y manejo higiénico de alimentos al inicio del
contrato y desde el afio 2015 se realizan capacitaciones
sobre los diferentes temas que abarcan las BPM.
Anteriormente no se realizaba esto por lo que no existen
registros pasados.

50,00

D 1.1.3 La capacitacidn inicial en higiene de los alimentos
es reforzada y actualizada a intervalos apropiados.

Art.11

Se capacito a los empleados sobre la higiene del personal y
manejo higiénico de alimentos al inicio del contrato. A partir
del afio 2015, se realizan las capacitaciones sobre los
diferentes temas que abarcan las BPM en intervalos de
tiempo demasiado largos y tampoco se llevan registros de
los mismos.

50,00




D.2.1 Aseo y conducta
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D.2.1.1 Todas las personas se lavan las manos antes de
ingresar a las areas de proceso, antes de iniciar el trabajo,
después de manipular materiales contaminados, después
de las pausas y después de ocupar el bafio.

Art. 13, nim.

3

Todo el personal, se lava las manos con agua y jabon antes
de ingresar a las areas de proceso, antes de iniciar el trabajo,
después de manipular materiales contaminados, después de
las pausas y después de ocupar el bafio, a pesar de esto no
hay registros que evidencien esto.

D.2.1.2 Donde sea necesario para minimizar la
contaminacion microbioldgica, existen bandejas de
desinfectante para las manos.

Art. 13, nim.

4

Existen varios dispensadores desinfectantes de manos en las
areas de puntos criticos de la planta para que los trabajadores
puedan realizar la limpieza de sus manos y asi evitar los
riesgos asociados con la contaminacion.

D.2.1.3 Se mantiene en buena condicidn sanitaria la ropa
protectora, redecillas para el cabello y/o barba, calzados
y/o guantes, apropiados para la operacién realizada por los
empleados.

Art. 13, nim.

1,2 Art. 14
nam. 2

Se evidencia que los trabajadores si utilizan la ropa
protectora, la misma que esta en Optimas condiciones. La
empresa tiene 3 tipos de uniformes para los diferentes
requerimientos: uno para elaborar los productos, otro para
realizar la limpieza y uno para realizar cargamentos de
cualquier tipo. Por encima de la ropa protectora se colocan
un delantal, también utilizan y redecillas para el cabello,
mascarillas y botas adecuadas para el trabajo.

D.2.1.4 Cualquier comportamiento que podria resultar en
la contaminacion del alimento, como comer, fumar,
masticar goma, o practicas no higiénicas como escupir es
prohibido en las areas donde se manipulan alimentos.

Art. 14, nim.

1

No se evidencia la existencia de letreros alusivos al control
de estas préacticas, ni tampoco registros de controles de esto.

D.2.1.5Todas las personas que ingresan a areas de proceso
se quitan la joyeria y otros objetos que podrian caer en el
producto.

Art. 14, nim.

2

Existen controles sobre los trabajadores acerca de uso de
joyeria, maquillaje, esmaltes, entre otros posibles
contaminantes, pero aun no se realiza registros oficiales de
esto. Se evidencia la falta de controles sobre los visitantes
en politicas como; mantener el cabello cubierto, ufias cortas
y sin esmalte, portar joyas o bisuteria, entre otros.
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D.2.1.6 Los objetos personales y la vestimenta casual no
se guardan en las areas de proceso y se almacenan de
manera a prevenir la contaminacion.

Existe una area especifica para los trabajadores en donde se
encuentran los lockers, mismos que son diferenciados; unos
destinado a uniformes y otros para para guardar todos los
objetos personales y la vestimenta casual. En esta misma
area se encuentra el comedor de los trabajadores. El area se
encuentra alado de la produccion de alimentos, lo cual es
riesgoso.

50,00

D.2.1.7 El ingreso del personal y de todo visitante es

Existe una separacién fisica y hay advertencias de
prohibicién de la entrada a personal no autorizado, pero no

controlado para prevenir problemas de contaminacion. EI | Art. 15, Art. |existe un patron de movimiento especial para evitar la
patrén de movimiento de los empleados previene la 17 contaminacién cruzada del producto por el ingreso de
contaminacién cruzada del producto. personal y visitantes. Tampoco existe un control registrado
de los objetos personales y de la vestimenta.
. o - La empresa si mantiene politicas sobre higiene del personal,
D.2.1.8 La empresa tiene una politica sobre higiene del presa Iene p re g P
X e . comportamiento higiénico y vestimenta adecuada. Los
personal, el comportamiento higiénico, vestimenta Art.10 ~ . 50,00
. - N empleados conocen las politicas pero no se mantienen
adecuada y se dispone de un sistema de sefializacion. i S
registros de la aplicacién y control de estas.
La empresa si mantiene politicas de cuidado de salud de los
empleados, en especial si padecen de alguna enfermedad
. . . . para evitar la manipulacién de los mismos con los alimentos,
D.2.2.1 La planta tiene y aplica una politica para prevenir s/ . g ~
. también se realizan controles médicos antes de desempefiar
que una persona que padece 0 es portadora de una| Art. 12 nim. . .
] . las funciones y en caso de gue sea necesario la empresa le 50,00
enfermedad contagiosa, no labore en &reas donde se 1,2

manipulan alimentos.

pide al trabajador que mantenga reposo en casa para evitar
el contagio. La empresa no lleva un registro del
conocimiento, aplicacion y control de estas politicas de
prevencion.




D.2.2.2 La planta requiere que los empleados avisen a la
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La empresa si solicita que los empleados informen sobre
enfermedades que padecen para evitar el contagio y la

gerencia cuando padecen de una enfermedad contagiosa contaminacion de alimentos. Los empleados conocen las 50,00
con probabilidad de ser transmitida a través del alimento. politicas pero no se mantiene registros de conocimiento,
aplicacion y control de las politicas.
D.2.2.3 Los empleados que sufren de cortes o heridas
abiertas no manipulan alimentos o superficies de contacto Art. 12 nam La empresa obliga el uso de guantes protectores para evitar
con los alimentos, a menos que la llaga esté ' 5 " | la contaminacion mediante la manipulacion del alimento 50,00

completamente cubierta con una proteccion segura e
impermeable, por ej. guantes de caucho.

pero no hay un registro del mismo.
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E.1.1 Programa de sanitizacion 43,33
E.1.1.1 La planta tiene un programa de limpieza y
sanitizacion para todo el equipo que incluye: el nombre de la
persona responsable, la frecuencia de la actividad, los
quimicos y concentracion utilizados, los requerimientos de
temperatura, los procedimientos para la limpieza y la
sanitizacion como a continuacion:
Para equipo limpiado fuera del puesto, por ejemplo limpiando
manualmente: ) i )
— _ — Se ve que los equipos vy las &reas de la empresa estan en

a) Identificar el equipo y los utensilios. Optimas condiciones de limpieza. La empresa tiene un 50,00
b) Instrucciones para desarmar / rearmar de modo de realizar programa de sanitizacion que lo realiza periédicamente,

L . . Art9,29y 66 | . . . L 50,00
la limpieza e inspeccién. utilizando detergentes. Tienen métodos de limpieza, pero
c) Areas del equipo que requieren de una especial atencion. ninguno de estos procesos es registrado oficialmente por lo 50,00
d) Método de limpieza, desinfeccion y enjuague. que no son validos. 50,00
Para equipo limpiado en el puesto: 50,00
a) Identificar la linea y/o el equipo.
b) Instrucciones de preparacion. 50,00
c) Método de limpieza, desinfeccion y enjuague. 50,00
d) Instrucciones para desarmar / rearmar para limpieza e 5000

inspeccién.




230

E.1.1.2 La planta tiene un programa de limpieza y
sanitizacion para el edificio, instalaciones, &reas de
produccion y almacenamiento, que especifica las areas a

La empresa tiene un método de limpieza y sanitizacion para
el edificio, instalaciones, areas de produccion y

50,00

50,00

limpiar, el método de limpieza, la persona responsable y la| Art. 29, 30y |almacenamiento en donde se especifican los procedimientos
frecuencia de la actividad. Los procedimientos especiales de 66 que se realizan para esto, pero no dispone de un programa
sanitizacion y aseo requeridos durante las horas de registrado en donde se detallada la limpieza y desinfeccion
produccidn se describen en el documento, por ej. remocion de de instalaciones.
los residuos durante las paradas.
La empresa tiene procedimientos de limpieza y sanitizacion
E.1.1.3 El equipo de limpieza y sanitizacion esta disefiado Art. 66 en donde utiliza un equipo especial de desinfeccion. El
para su uso esperado y es adecuadamente mantenido. ' equipo se encuentra en un area especial, separada de las areas
criticas y se encuentra debidamente mantenido.
E.1.1.4 Solo se utilizan quimicos aprobados. Las hojas| Art. 29 num. |Los quimicos que utiliza no son los indicados para realizar
técnicas estan disponibles. 2 Art. 66 | limpiezas de este tipo de materiales.
Los quimicos que usa la empresa no son los indicados para
E115 Los quimicos se utilizan de acuerdo a las limpiar estas areas o equi[_)os, pero los detergentes que usan
instrucciones del proveedor. Art.66 lo hgcen de acuerdo a las |r]str_ucuones ya que los equipos y
las &reas se encuentran en optimas condiciones de limpieza.
Estos procedimientos no se encuentran registrados.
E.1.1.6 El programa de sanitizacion es aplicado de modo de La empresa tiene métodos de aplicacion de los
no contaminar el alimento, superficies de contacto o los procedimientos para la sanitizaciény limpieza que eviten que
materiales de empaque durante o después de la limpieza y Art.66 los equipos y materiales de limpieza contaminen a los
sanitizacion, por ej. aerosoles, residuos de quimicos, alimentos, pero estos procedimientos no son registrados
salpicaduras. oficialmente.
E.1.1.7 La efectividad del programa de sanitizacién es
monitoreada y verificada (por ej. Inspeccién rutinaria de las
:jnstalamones y dgl equipo, y/o pruebe_ls mlcroblolpglcas) y| Art. 30 nim. No hay registros de monitoreo o verificacion de los
onde sea necesario, el programa se reajusta en funcion de los | 1, 36, 65y 66 AR
P - L programas de sanitizacion.
resultados de la verificacion. Los registros de las actividades | numeral 3

de sanitizacion incluyen las evidencias, las acciones
correctivas tomadas y los resultados microbiol6gicos.




E.1.1.8 Donde se requiera, las operaciones se inician solo
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La empresa realiza las operaciones unicamente cuando los
requerimientos de limpieza se cumplan. La planta se

cuando los requerimientos de sanitizacion se cumplan. Art.30 nam. 1 encuentra en buenas condiciones de limpieza pero no hay
registros de este proceso.
E.2.1 Programa de Control de plagas
E.2.1.1 Se cuenta con un programa preventivo de control de No_ existe un_programa integral de contro! de plagas
o, . registrado oficialmente, pero la empresa realiza procesos
plagas (politica de puertas, ventanas cerradas, etc.) efectivo Art.67 . L .
X . i . . para evitar la contaminacion de las plagas, mediante el uso
para las instalaciones y equipo que incluye: .
de trampas y repelentes de sonido de plagas.
S)IaEgL:ombre de la persona de la planta a cargo del control de Art.67 No hay una persona a cargo del control de plagas.
b) Cuando aplica, el nombre de la compafiia contratista o del
especialista externo contratado para el programa de control de Art. 67 N/A
plagas.
c) La lista de los quimicos utilizados, la concentracion, los Art. 67 La empresa no utiliza quimicos para el control de plagas de
sitios de aplicacion, método y frecuencia de aplicacion. ' la planta.
d) Mapa de la ubicacion de las trampas Art. 67 No hay un mapa de la ubicacién de las trampas.
e) El tipo y la frecuencia de inspeccion para verificar la La empresa realiza mensualmente el monitoreo de la
- Art. 67 o . .
efectividad del programa. efectividad del programa pero no hay un registro oficial.
Los registros de control de plagas incluyen: Art.67
a) Pesticida utilizado Art.67 La empresa no utiliza quimicos para el control de plagas de
la planta.
b) Resultados de los programas de inspeccién y accion La empresa no realiza programas de inspeccion o realiza
correctiva tomada, por ej. Hallazgos en las trampas, Art.67 acciones correctivas en cuanto a control de plagas ya que no
localizacién de infestacién de insectos. hay un registro que evidencia la practica de esto.
c) Fechas de fumigacion, método v sitios de aplicacion fecha, Art.67 No hay registros que evidencien la practica de control de

persona responsable.

plagas.




E.2.1.2 Los pesticidas utilizados estan registrados en los
listados de un organismo regulatorio nacional o internacional.

Art.67
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Las trampas para controlar las plagas de la empresa si estan
registradas en los listados de un organismo internacional
debido a que es una empresa lider internacional de control
de plagas llamada "Victor".

E.2.1.3 Los pesticidas se utilizan de acuerdo a las
instrucciones de las etiquetas. La persona que los aplica ha
recibido una capacitacion formal.

Art. 67

Los pesticidas se utilizan de acuerdo a las instrucciones de

las etiquetas pero no hay un registro que evidencie esto, la

persona que aplica y controla esto tampoco ha recibido una
capacitacion formal.

E.2.1.4 Todas las estaciones de cebos estan ubicadas fuera de
las instalaciones y se encuentran identificadas.

Art.67

Todas las estaciones de cebos estan ubicadas fuera de las
instalaciones para evitar la contaminacion de la planta pero
no se encuentra identificado bajo un rétulo.

75,00

E.2.1.5 El tratamiento del equipo, instalaciones o ingredientes
para controlar las plagas se realiza de manera a asegurar que
el limite residual maximo indicado en las regulaciones no es
excedido, por ej. Limitando el nimero de fumigaciones por
lote.

Art.67

La empresa no utiliza quimicos para el control de plagas de
la planta y el equipo, instalaciones o ingredientes que utiliza
la empresa no afecta a las operaciones.
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F.1.1 Procedimiento

0,00

F.1.1.1 El procedimiento incluye:

a) Rastreo, analisis, accion tomada, persona encargada y

registros de las quejas sobre productos N/A
b) Métodos para identificar, localizar y controlar un producto
retirado, incluido los roles y responsabilidades para la N/A
coordinacion y la implementacion del método. . .
0) Un requerimiento para investigar otros productos que La empresa no ha desarro_llado un sistema de retiro que se
! - . encuentre registrado oficialmente.
hayan podido ser afectados por el peligro y que deberian estar N/A
incluido en el retiro.
d) Procedimiento para monitorear la efectividad del retiro, por
ej. Chequeo de la efectividad en el nivel de distribucion N/A
especificado en la notificacidn de retiro.
F.1.2 Identificacion del cédigo de producto
F.1.2.1 Cada alimento pre-empacado tiene cddigos N/A Todos los productos tienen codigos permanentes de lote para
permanentes y legibles o nimeros de lotes en el envase. poder verificarlos.
F.1.2.2 El cddigo identifica el establecimiento, el dia, mes y N/A El cddigo se establecid con el fin de identificar la fecha en la
afio cuando el alimento fue producido. que fue producido.
F.1.2.3 Los codigos utilizados y su significado exacto estan N/A El significado de cada codigo se encuentra registrado para
disponibles. libre verificacion.
F.1.2.4 Donde sea requerido, los codigos de cajas son legibles N/A Los cadigos de la caja son legibles y si presentan a los cddigos
y representan a los codigos de los envases que los contienen. de envases que los contienen.
F.1.3 Capacidad de retiro 50,00
F'1'3'1 La pla_r)ta esta en la capapl_dad de generar rapidamente La empresa tiene el registro de todos sus distribuidores a los
una informacidn exacta para verificar que todos los productos A | i | broducto bero no se ha desarrollado un 5000
afectados puedan ser identificados sin demora y retirados del N cuales entrega €1 p P . - '
mercado. sistema de retiro que se encuentre registrado oficialmente.




F.1.3.2 Ello puede demostrarse de la siguiente manera:
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a) Registro de nombre, direccion y teléfono de los clientes.

N/A

La empresa cuenta con una base de datos de todos sus
distribuidores en donde estan los datos requeridos.

b) Registro de produccion, inventario y despacho por lote.

N/A

Si cuentan con un registro de produccién, inventario y
despacho por lote de todos sus productos. La empresa cuenta
con un area de vigilancia para los diferentes productos, se
elige al alzar cierto nimero de productos de cada lote y se lo
guarda en el area de vigilancia en caso de que exista algin
problema para inmediatamente realizar los analisis
necesarios.

c) Simulacro periédico que verifiqgue la capacidad del
procedimiento de identificar y controlar un lote de productos
potencialmente afectados y rastrear las cantidades
producidas, en inventario y en distribucion

N/A

La empresa tiene el registro de todos sus distribuidores a los
cuales entrega el producto pero no se ha desarrollado un
sistema de retiro que se encuentre registrado oficialmente por
lo que no se han realizado simulacros.

d) Cualquier deficiencia del procedimiento de retiro es
identificada y corregida.

F.2.1 Cumplimiento de los registros

N/A

No se ha desarrollado un sistema de retiro que se encuentre
registrado oficialmente.

inicial de la distribucion del producto.

a) Identificacion y tamafio del producto N/A
b) Numero o codigo de lote N/A
c) Cantidad N/A
d) Nombre, direccion y teléfono de los clientes en el nivel N/A

La empresa utiliza un programa informatico en donde se
registra la identificacién y tamafo del producto, codigo def———— |
lote, cantidad y los datos del cliente. EI programa se llama ===
Decision CS EXPRESS, version 2.




G.1 El alimento fabricado debe cumplir con las normas
establecidas en las especificaciones correspondientes; el
conjunto de técnicas y procedimientos deben aplicarse
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La empresa actualmente se encuentra elaborando las fichas
técnicas de cada producto, detallando los procesos, insumos,
comercializacion, envasado, evaluacién de la calidad, el uso

correctamente. Se debe registrar en el documento de| Art.27,28 |de los instrumentos, los equipos, entre otros. Ahora la 50,00
fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los empresa cuenta con dos fichas técnicas de dos de sus
puntos criticos de control donde fuere el caso, asi como las productos estrella: Vinagre Natural de Manzana "Vinatu" y
observaciones y advertencias. Propdleo V.R. En los Anexos N° 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
G.2 Manipular sustancias peligrosas tomando precauciones. Art. 31 23 y 14 se encuentran algunos de los formatos en donde la 50,00
G.3 Mantener la trazabilidad a lo largo de la produccién del A empresa lleva todos los registros de érdenes de produccién,
rt. 32 : : 50,00
producto. control de calidad del proceso, ordenes de pedido de
G.4 Documentar todos los pasos del proceso de fabricacion, Art. 33 produccidn, control de calidad de la materia prima, rotulos del 50.00
controles y limites establecidos. ' producto, control de rotulacion, control de calidad del '
G.5 Controlar y verificar las condiciones de operacion y Art. 34 producto terminac_io, la ficha de seguridad quimica y las hojas 50.00
fabricacion. ' de datos de seguridad. C
G.6 Proteger el alimento de la contaminacién por metales u
otros materiales extrafios, instalando mallas, imanes, Art. 35 N/A
detectores de metal o cualquier otro método apropiado.
La empresa ha desarrollado algunos registros para las
G.7 Registrar las acciones correctivas y medidas tomadas en acciones correctivas y medidas a tomar en base a las
" Art. 36 L . 50,00
las desviaciones. desviaciones pero no hay registros de haberlos puesto en
préactica.
G.8 Tener las debidas precauciones para que el aire o gases
gue se usen como medio de transporte o de conservacion, no Art. 37 N/A
se conviertan en focos de contaminacion
_ El envasado de los productos se realiza una vez terminado su
G.9 El envasado del producto debe efectuarse rapidamente. Art. 38

elaboracion.




G.10 Los alimentos elaborados que no cumplan las
especificaciones técnicas de produccion, podran reprocesarse

236

La empresa no ha registrado ningln procedimiento de

0 utl_llzars_e en' otros procesos, siempre y cuando se garantice Art. 39 reprocesos para los productos.
su inocuidad; de lo contrario deben ser destruidos o
desnaturalizados irreversiblemente.
G.11 Mantener los registros del producto por un perfodo Tod_os los _reglstros de c_ontr,o_l de la produccion se guarglan a
oy . A ; Art. 40 untiempo igual a la de vida Gtil de cada producto y se extiende
minimo equivalente al de la vida util del mismo. . . .
a un periodo superior a 2 meses de la vida Util.
G.12 Los alimentos deben ser envasados, etiquetados y La empresa trabaja en base a la nueva normativa impuesta y
empaquetados segln las normas técnicas y reglamentacion Art. 41 los productos son envasados, etiquetado y empaquetados
respectiva. segun las normas técnicas
G.13 El envasado debe ofrecer una proteccion adecuada de El disefio y los materiales del envase de los productos ofrecen
los alimentos y el etiquetado esté de conformidad con las Art. 42 la proteccion necesaria para cumplir con las técnicas
normas técnicas respectivas. normativas establecidas.
_G.14 Lc_)s envases reutilizables seran lavados y esterilizarlos e Art. 43 N/A
inspeccionados.
G.15 Mantener una politica de vidrios. Art. 44 N/A
G.16 Los medios de transporte deberan ser de facil limpieza
X Art. 45 N/A
y que no alteren o contaminen el producto.
G.17 Los alimentos envasados deben llevar el nimero de lote, . Ly
L L - ) Todos los alimentos envasados llevan un cédigo de
la fecha de produccion y la identificacion del fabricante a mas o S
; . L , Art. 46 fabricacién en donde se identifica: nimero de lote, fecha de
de las informaciones adicionales que correspondan, segln la e Y . e
L produccidn, identificacion de fabricante y adicionales.
norma técnica de rotulado.
La empresa realiza la verificacion del analisis de los
recipientes de envasado y de todos los insumos. En los
G.18 Inspeccionar y verificar la limpieza y disponibilidad de Anexos N° 18, 19 y 20 se observan los formatos que la
' P y P y disp Art. 47 empresa utiliza para realizar los pedidos de la materia prima,

los equipos, materiales y utensilios a usar en el empacado.

control de calidad de materia prima y rotulado del consumo
en donde se especifica las fechas de produccion, consumos,
pedido a bodega y entrega de insumo de produccion y otros.




G.19 Los alimentos en sus envases finales, en espera del
etiquetado, estan separados e identificados convenientemente
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Art. 48

Los alimentos que se encuentran en los envases finales, listos
para el etiquetado, son separados y estan identificados para
evitar el mal manejo de los productos.

G.20 Las cajas de embalaje de los alimentos terminados,
deberan ser colocados sobre plataformas o paletas.

Art. 49

Las cajas de embalaje terminados estan colocados sobre
plataformas que evitan la contaminacién del producto, asi
mismo estas plataformas se encuentra en 6ptimas condiciones
para el uso.

G.21 EIl personal de empaque debe estar entrenado en su
actividad.

Art. 50

El personal de empaque estd entrenado para realizar estas
labores pero solo a partir del afio 2015 se comenzo a realizar
las capacitaciones y no existe un registro formal de este
entrenamiento.

G.22 Cuando se requiera las operaciones de llenado y
empaque deben efectuarse en areas separadas.

Art.51

N/A

G.23 Existen procedimientos de Control de Calidad y se
registran estas actividades.

Art. 60, 61,
62 nim. 2

Se realizan controles por lote de tipo microbioldgicos y del
tipo fisico-quimico que se menciona en la norma INEN
296:2003. En el Anexo N° 22 se puede observar uno de
formatos de control de calidad del producto terminado que
incluye el analisis microbioldgico, de igual manera en el
Anexo N° 19 se ubico uno de los formatos que la empresa
utiliza para realizar el control de calidad de los insumos.

G.24 Existen especificaciones de materias primas y producto
terminado.

Art. 62 nim.
1

La empresa actualmente si cuenta con especificaciones de
materias primas, producto terminado y hasta del proceso
productivo. Esto se encuentra determinado en las fichas
técnicas de produccion en donde se especifica la manera en
que se debe elaborar cada actividad del proceso de cada uno
de los productos que la “V.R. Industria Naturista” elabora. De
igual forma en los Anexos N° 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23 se
encuentran los formatos en donde la empresa lleva todos los
controles de materias primas, producto terminado y del
proceso.
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No estdn desarrollados los protocolos de fabricacion, ni
G.25 Existe documentacion acerca de los equipos, procesos | Art. 62 nam. | procedimientos de control de equipos ya que los equipos son
y procedimientos para la fabricacion de alimentos. 3 hechos a la medida de los requerimientos de la empresa, pero
a pesar de esto no existen registros.

La empresa trabaja con el laboratorio OSP, donde se realizado
Art. 62 nim | los analisis de cada lote, pero no existe un programa de control

4. Art. 64 | calidad que defina las pruebas explicitas que se deben realizar
acorde a la normativa.

G.26 Laempresa dispone de un plan de muestreo confiable y
cuenta con un laboratorio de pruebas con métodos de ensayo
aprobados.

50,00

La empresa cuenta con un sistema de HACCP que aseguran
Art. 63 la inocuidad de los productos, pero no existen registros que
evidencien esto.

G.27 La empresa cuenta con un Sistema HACCP para
asegurar la inocuidad de sus productos.

| Total del porcentaje de cumplimiento de BPM 63,52
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ANEXO N° 4

<

V.R. INDUSTRIA
NATURISTA S.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
074-INHQAN-06

Proceso: Produccién de Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”

Edicion No. 01 | Pag. 1de 7

INICIO

Ventas

Pedido Elabora Orden de Produccion Orden de Produccion

Gerente de Produccion

A
Elabora Solicitud de Insumos:
500 kg. de Manzana, bisulfito de
sodio al 0,001%, 5 kg. de Azlcar,
2 kg. de Levadura, 2 kg. de Acido
Citrico y 200 g. de Gelatina

Solicitud de Insumos .
Bodegaje

Gerente de Produccion

® ,

Recibe 500 kg. de Manzana,

Bodegaje

bisulfito de sodio al 0,001%, 5
kg. de Azlcar, 2 kg. de Levadura,
2 kg. de Acido Citrico y 200 g. de

Gelatina

Egreso de Insumos

Operario C

Realiza el analisis sensorial y
fisico de los Insumos

Gerente de Produccion

;Se aprueba el
insumo?

NO
v

Elabora Orden de Cambio del
Insumo »

Orden de Cambio de
Insumo

S Gerente de Produccién

Pesa 500 kg. de Manazana

Operario C
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<

V.R. INDUSTRIA
NATURISTA S.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
074-INHQAN-06

Proceso: Produccién de Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”

Edicion No. 01 | Pag. 2 de 7

Lava y desinfecta la Manzana con
bisulfito de sodio al 0,001%, en
un tanque de acero inoxidable
provisto de malla y drenaje

Operario B

Deja reposar la Manzana durante
dos horas, drena y enjuaga

Operario B

A

Conecta la planta de agua y
cuantifica 1.500 kg. de agua
purificada

Operario C

Transporta la Insumos a la
Licuadora de acero inoxidable

Operario C

Licua los 500 kg. de Manzana
desinfectada y los 1.500 kg. de
Agua

Operario C

A

Trasporta el Mosto obtenido a la
Marmita de capacidad de 2.500
kg. de acero inoxidable provista
de agitacion y chaqueta de vapor

Operario C
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V.R. INDUSTRIA
NATURISTAS.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
074-INHQAN-06

Proceso: Produccién de Vinagre Natural de Manzana “Vinatu”

Edicién No. 01 | Pag. 3de 7

Enciende el Calderin de vapor y
envia vapor a la Marmita

Operario B

Calienta al Mosto con vapor de
hasta 30° C

Operario B

Pesa 5 kg. de Azlcar, 2 kg. de
Levaduray 2 kg. de Acido
Citrico

Operario C

En una olla de acero inoxidable a
fuego directo, coloca 30 lit. de NO

Aguay lleva a 30° C, agregando
y agitando los 5 kg. de Azlcar

Operario B

¢Se disolvié
adecuadamente?

Afiade los 2 kg. de Levadura Seca
mediante agitacion

Operario C
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Deja en reposo durante 15
minutos para la activacion de la
levadura

Operario C

A

Agrega agitando durante 5
minutos la levadura activada a
30° C al Calderin donde se
encuentra el Mosto a 30° C

Operario C

A

Deja en reposo durante 30 dias
donde toma muestras pasando 1
dia, de: grados brix, densidad, pH
y temperatura

Gerente de Produccién

Inserta aire a través de un
compresor

Operario C

Con el calderin calienta la
marmitaa 30° C

Operario C

A

Deja en reposo durante 30 dias
donde toma muestras pasando 1
dia, de: densidad, pH y % de
acidez

Gerente de Produccién
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Disuelve la Gelatina en 4 It. de
Agua caliente

Operario C

Agrega a la marmita la Gelatina
preparada

Operario C

A

Deja en reposo durante 30 dias
donde toma muestras para
comprobar la turbidez

Gerente de Produccién

A

Separa la torta del vinagre en un
taque de doble fondo

Operario C

Mide la turbidez, densidad, pH y
% de acidez

Gerente de Produccion

A

Transporta el vinagre a una
marmita de 2.000 It. para
someterla a filtracion

Operario C
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7

Pre filtra con filtro de cartucho de
una micra

Operario C

A

Filtra con filtro prensa con placa
K100

Operario C
O,
A

Mide la turbidez, densidad, pH y
% de acidez

Gerente de Produccion

2Cumple con pH dé
25a2,8?

Pone Acido Acético Glacial

SI Operario C

®

Transporta el Vinagre al area de
envasado

Operario C

A

Elabora Solicitud de Insumos

para: 4.000 unidades de Envases, N
4.000 unidades de Tapas y 4.000 »| Solicitud de Insumos

unidades de Etiquetas \—/_\

Bodegaje

Gerente de Produccion
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Bodegaje

Egreso de Insumos

Recibe: 4.000 unidades de
Envases, 4.000 unidades de Tapas
y 4.000 unidades de Etiquetas

Operario C

Lava y desinfecta las 4.000
unidades de Envases

Operario B

Llena el Vinagre de Manzana en
los envases mediante una
Ilenadora semiautomética
provista de ocho pintones

Operario A

Tapa el Vinagre Embotellado
en una tapadora semiautomatica

Operario B

Etiqueta el Vinagre Tapado

Operario A

FIN

Pag. 7de 7
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ANEXO N° 5
PROCESO DE PRODUCCION DEL VINAGRE NATURAL DE MANZANA

“VINATU” POR ETAPAS

El Departamento de Comercializacion planificara la produccion de la empresa con un mes de
anticipacion en base a la demanda promedio de unidades y la cuantificacion de unidades de producto
terminado que mantiene en stock y segun esto realizar los pedidos de insumos. Es conveniente solicitar
la totalidad de los insumos requeridos para asegurarse de no tener inconvenientes durante el proceso.
El departamento de Produccidn realizaré la solicitud de: Orden de Pedido de Insumos productivos,
1 | Orden de Pedido del Control de Calidad de los Insumos, Orden de pedido de Equipos requeridos
para produccion.

Se debera solicitar dentro de la Orden de Pedido, la conciliacién de pesos de insumo: peso
solicitado por Produccion versus el peso entregado a la Bodega de Materia Prima.

En la Orden de Produccion se debera dejar un espacio libre para verificacion de peso en el
Departamento de Produccion.

Cuando se realice la entrega de los insumos, se verifica que el proveedor cumpla con las politicas de la
empresa. También se debe realizar inspecciones para evidenciar que el area de recepcion y de
almacenamiento de insumos cumpla con todos los requerimientos para recibir a los insumos

1 Revisar que el area de recepcion y almacenamiento de insumos se encuentre limpia, desinfectada

y en Optimas condiciones para recibir los pedidos.

Calificacion de proveedor: La empresa mantiene una politica de calificacion de proveedor en
2 | donde evaluan al proveedor segun su criterio entre 1 a 10 puntos. Se sugiere que los proveedores
mantengan calificacion sobre 8 puntos. Ver Anexo N°13 (cuadro).
El vehiculo del proveedor debe cumplir con condiciones minimas de inocuidad para el transporte
de mercancias, tanto interna como externa gue permita mantener las condiciones 6ptimas de
higiene de mercaderia; por lo que es necesario gque el vehiculo del proveedor sea: cerrado, libre
de exposicién a la luz solar, mantenga un control de temperatura y humedad.
Solicitar ficha de calidad del insumo al proveedor. Si la empresa asume como validas fichas de
4 | calidad del proveedor calificado, estos pasan directamente a area de almacenamiento de insumos.
Si no se validan, los insumos se dirigiran al area de cuarentena hasta que la ficha sea valida.
Si el insumo es adquirido para utilizacién inmediata (manzana y azlcar), se lo desplaza
inmediatamente al &rea de produccién.
Si el insumo debe mantener custodia, el bodeguero entregara la custodia al jefe de produccion
(4cido acético, controlado por el CONCEP).

Identificar especificaciones técnicas de los insumos recibidos y colocar sobre los pallets que se
ubican en el &rea de almacenamiento de insumos.

Analizar el estado de sellamiento de inocuidad de la materia prima.
Todas las cajas, bultos, tachos, deberdn mantener el sello de seguridad puesto por el proveedor.

De acuerdo a la inspeccion el bodeguero tendra la potestad de rechazar toda materia prima que
haya sido alterada sus sellos de inocuidad puestos por el proveedor.

Verificar peso de cada insumo recibido segun lo solicitado.

g A [ WOIN| -
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El proceso productivo del Vinagre Natural de Manzana “Vinatu” debe cumplirse en su totalidad, con

cada una de los requerimientos solicitados.

Fermentacion alcohdlica

Lavar y desinfectar las manzanas.

Licuar la manzana con 500 litros de agua.

Colocar en la marmita azucar.

Agregar los 1000 litros faltantes de agua.

Calentar el mosto a 30°grados centigrados.

Activar la levadura.

Agregar la levadura al mosto.

Tomar una muestra del mosto y solicitar control al Departamento de Calidad del mosto inicial.

OO INOO(OT|DW|IN|F

Entrega de Resultados del control por el Departamento de Calidad.

=
o

Realizar correcciones del mosto para que cumpla con las especificaciones técnicas necesarias: 20
Grados Brix, 25 Grados Centigrados y pH 3

[N
[E=Y

Controlar el proceso de fermentacién alcohélica que dura aproximadamente 20 dias.

=
N

Solicitar pedido de control de calidad del proceso de fermentacion alcohdlica al Departamento de
Calidad.

13

El Departamento de Calidad realizara un control de registro diario del proceso de fermentacion
alcohdlica.

14

El Departamento de Calidad evaluara la variacion de: Temperatura, pH, densidad, cantidad de
azUcar, grado alcoholico

15

Entrega de resultados del control de calidad de procesos al Departamento de Produccion.

16

El jefe de produccion y jefe de calidad dardn por concluido el proceso de fermentacion alcoholica
cuando se obtenga un valor de: 0 Grados Brix y17 Grados centigrados.

17

Retirar de la fase solida del mosto a través de un filtro de gravedad.

Fermentacion acética

20

Al mosto alcohdlico obtenido se lo somete a un proceso de aireacion (con un compresor se
introduce aire en medio de la marmita) con el objetivo de oxidar el alcohol y producir acido acético.

21

Cuando se haya agotado el alcohol que se presenta en la sidra, se determina el porcentaje final
alcanzado de &cido acético.

22

Se debe realizar las correcciones de acidez, hasta que el vinagre cumplan con aproximadamente +-
5% de acidez en 4cido acéticoy PH 2,8 +-0,1.

Clarificacion

23

El jefe de produccion agrega 0,5% al peso de gelatina y 7% de bentonita a la marmita, deja agitar
y reposar por 48 horas y a continuacién sigue la filtracion.

24

Retirar de la base de la marmita los desechos precipitados.

Filtracion

25

El operador conecta en la base de la marmita la manguera alimentadora del filtro prensar provista
de una placa k200 y permitir una circulacion por 4 horas.

26

El operador cambia el filtro prensa la placa k200 por una k100 y con esto proceder a la filtracion
mediante al Ultimo trasiego o cambio de marmita.
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Se deben cumplir con los siguientes verificaciones: peso correcto de contenido dentro del envase de
vidrio, correcto taponado, es decir, sin borboteo o salida de contenido, que las tapas estén correctamente
impresas, que la tapa de seguridad se quede adherida al frasco, que haya un correcto etiquetado y que la
impresion de la etiqueta corresponda al nimero de Lote, Fecha de Elaboracion y Vencimiento del lote
produccidn, lote de envasado y/o orden de produccidn, que haya un correcto embalaje interno y externo:
namero de lote, fecha de elaboracion y vencimiento que esta impreso en el embalaje externo corresponda
al mismo de la etiqueta.

Colocar la marmita llenadora en sitio.

Verificar que se encuentre listo los envases, tapas, etiquetas cajas de embalaje de comercializacion
con sus respectivos largueros y transversales.

Ubicar a un operario para que realice el llenado de los frascos de 500 ml de vidrio.

Verificar peso de llenado (ubicar el frasco lleno en una balanza).

Ubicar a un operario para que realice el tapado en frasco de vidrio.

Ubicar a un operario para el etiquetado (etiqueta adhesiva).
Embalar cajas de carton de 30 unidades.
Trasladar a almacenamiento de producto terminado.

O N[O (OB W N |-

Bodega de Productos Terminados debera mantener su entorno en Optimas condiciones y bajo un
requerimiento climatico de temperatura y humedad promedio de: 18°C y 60%.

1 El producto terminado Vinagre de Manzana “Vinatu” debera trasladarse y almacenarse en el area
de productos terminados, dentro de cajas de embalaje de comercializacion de 30 unidades.
2 | Las cajas de comercializacion se las debera colocar sobre pallets del area.
3 | Sobre los pallets se debera colocar 8 cajas por piso, con un maximo de 5 pisos por pallets.
4

Distancia entre pared y pallet y/o entre pallet y pallet sera de 50 cm como minimo, con el objetivo
de permitir aireacion, movilidad del personal y su limpieza.

El jefe de produccion entregara al departamento de Control de Calidad 10 unidades del Vinagre
Natural de Manzana “Vinatu” del lote manufacturado. Estas unidades deben cumplir con las
siguientes condiciones de almacenamiento: bajo sombra, temperatura promedio 20°C y humedad
60% en un area de vigilancia.

Con la autorizacion de comercializacion por parte del departamento de Control de Calidad se
6 |procede a realizar la comercializacion. En caso de que no exista autorizacion, se trasladan los
productos terminados al area de cuarentena hasta que la ficha de calidad esté aprobada.

Antes de realizar la comercializacion se debe evaluar los resultados del control de calidad del producto
terminado para analizar las condiciones fisicas, quimicas y microbiologicas. Una vez aprobado se
prosigue a realizar la comercializacion.

Cuando los productos terminados hayan sido aprobados para su comercializacién por parte del
1 |jefe de calidad, se toma todas las 6rdenes de pedido de comercializacion y se entrega a un operario
para que en la bodega de producto terminado embale de acuerdo a lo solicitado.

Una vez terminado de empacar todas las 6rdenes de pedido, se trasladan al area de despacho de

2 producto.

3 El jefe de produccion verifica que todas las 6rdenes de pedido estén completos en el area de
despacho de producto.

4 Una vez terminado la verificacién, el operario sube los pedidos al vehiculo que transporta los

productos terminados.
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POES-01 LAS INSTALACIONES

Edicion No. 01 | Pég.1de 13

1. PROPOSITO

Reducir o eliminar el riesgo de contaminacion que puede afectar a la calidad de los
productos causados por la existencia de microorganismos alterantes, mediante la
limpieza y desinfeccion de suciedad o residuos de las instalaciones internas y externas.

2. ALCANCE

Este procedimiento de limpieza, sanitizacion y prevencion de la contaminacion tendra
un alcance a todas las instalaciones internas y externas de la empresa. Se tomara en
cuenta a este procedimiento antes, durante y despues de realizar el proceso productivo.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Operario encargado de la limpieza y jefe del departamento de calidad

4. DEFINICIONES

e Agentes fungicidas: Sustancias que se usan para la destruccion de hongos o sus
esporas.

e Agentes germicidas: Sustancias que destruyen gérmenes 0 microorganismos

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no de lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos,
higiénicamente satisfactorios. Generalmente no mata las esporas.

e Detergente: Material disefiado para remover y eliminar la contaminacion indeseada
de alguna superficie de algin materia

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final

e Limpieza: Conjunto de procedimientos que tiene por objeto eliminar tierra, residuos,
suciedad, polvo, grasa u otras materias objetables.

e Microorganismos: Significa parasitos, levaduras, hongos, bacterias y virus de
tamafo microscépico.

e Punto critico: Se refiere a un punto en el proceso del alimento, en el cual existe una
alta probabilidad de que el control inadecuado puede causar, permitir o contribuir a
variaciones de las especificaciones del producto.

e Sanitizacion: Conjunto de procedimientos que tienen por objeto la eliminacion total
de agentes patdgenos.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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5. POLITICAS

La frecuencia con la que se realizara la limpieza de las instalaciones serd al menos
de tres veces a la semana y siempre que sea necesario estas actividades.

Mantener todas las instalaciones de la empresa completamente limpias vy
desinfectadas.

Realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccion designado para cada area de las
instalaciones de la empresa.

Colocar sefiales preventivas de que se esta realizando la sanitizacion del area.
Utilizar los diferentes equipos de limpieza designados para cada area de la empresa.
Todo el equipo de limpieza y desinfeccion debe encontrarse en éptimas condiciones
y en un lugar designado para este.

Los encargados deben llevar puesto el uniforme designado para la limpieza y
desinfeccion cuando se vaya a llevar a cabo tales procesos.

Se debe llevar un registro de la limpieza y desinfeccion de las instalaciones que se
Ileva a cabo.

6. EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

Rétulos preventivos de limpieza.

Pafio Multiusos Antibacterial (especificos para cada area).

Hidrolavadora marca “Karcher” provista de pistola dispensadora de detergente.
Equipo de vapor Turba Accidon marca “Karcher”.

Detergente  TESBACTER-10 (Limpiador —Bactericida-Fungicida-Sanitizante—
Desodorante)

Escoba, trapeador y cepillo de piso (especificos para cada area).

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

A continuacion se describen las actividades de limpieza, desinfeccion, monitoreo,
verificacion, validacion y acciones correctivas para las instalaciones internas o
externas de la empresa. Para las actividades de limpieza se han realizado
modificaciones para ciertas areas de la empresa que requieren cambios en el
procedimiento. En cuanto a las actividades de desinfeccion, monitoreo, verificacion,
validacion y acciones correctivas se realizaran las mismas para todas las instalaciones
de la empresa.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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e Limpieza (Paredes, puertas, divisiones, techos, ventanas, vitrinas, bordes de
ventana, drenajes, mesas de almuerzo, casilleros, vestidores, sanitarios,
lavamanos, elevados, estaciones de lavado, pallets, estanterias)

La limpieza de las instalaciones internas y externas se realizara manualmente con el
equipo y material nombrado en el numeral 6, con el fin de eliminar todos los agentes
organicos e inorganicos que puedan existir en las instalaciones en donde se
efectuaran los procesos productivos. A continuacion se presentan los pasos para
elaborar la limpieza de las instalaciones:

Analisis visual del area de las instalaciones a la cual se realizara la limpieza.
Colocar rotulo preventivo de limpieza “Cuidado, area en limpieza”.

Retirada de los desechos del area mediante el uso de un pafio multiusos
Antibacterial o manualmente. (En el caso de la ventilacién se debe retirar la
malla de proteccion y pasar el Pafio Multiusos Antibacterial sobre las rejillas,
hélices y demas partes de la caja de ventilacion).

Aplicar agua en toda el area a limpiar mediante el uso de la hidrolavadora marca
“Karcher”.

Colocar detergente TESBACTER-10 en dosis de 1 ml en cada 50 ml de agua, en
el recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el area designada.
Dejar actuar detergente TESBACTER-10 durante 5 a 10 minutos.

Aplicar agua en toda el area hasta retirar el detergente TESBACTER-10
mediante el uso de agua con la hidrolavadora marca “Karcher”.

Dejar reposar las instalaciones hasta secar.

Una vez realizada la limpieza del area elegida de las instalaciones, se procedera a
elaborar la desinfeccién con el fin de acabar con todos los agentes organicos e
inorganicos sobrevivientes del proceso de limpieza.

e Limpieza (Pisos)

A continuacidn se presentan los pasos para elaborar la limpieza de los pisos:

Analisis visual del area de instalaciones a la cual se realizara la limpieza.
Colocar rétulo preventivo de “Cuidado, piso mojado”

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:

LIMPIEZA, SANITIZACION Y PREVENCION DE CONTAMINACION DE
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Una

Barrer con la escoba designada para cada area y eliminar la suciedad solida del
piso.

Aplicar agua en toda el area a limpiar mediante el uso de la hidrolavadora marca
“Karcher”.

Colocar detergente TESBACTER-10 en dosis de 1 ml en cada 50 ml de agua, en
el recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el 4rea designada.
Cepillar las areas que se requieran.

Dejar actuar detergente TESBACTER-10 durante 5 a 10 minutos.

Aplicar agua en toda el area hasta retirar el detergente TESBACTER-10
mediante el uso de agua con la hidrolavadora marca “Karcher”.

Se pasa un trapeador seco si se lo amerita, para ayudar al secado del piso.

Dejar reposar hasta secar.

vez realizada la limpieza del area elegida de las instalaciones, se procedera a

elaborar la desinfeccion con el fin de acabar con todos los agentes organicos e
inorganicos sobrevivientes del proceso de limpieza.

e Limpieza (Lamparas de iluminacion, Cables de Corriente, Tubos de
Conduccion)

A continuacion se presentan los pasos para elaborar la limpieza de las lamparas de
iluminacion, cables de corriente y tubos de conduccion:

Analisis visual del area de instalaciones a la cual se realizara la limpieza.
Colocar rétulo preventivo de limpieza “Cuidado, area en limpieza”.

Retirada de los desechos del area mediante el uso de un pafio multiusos
Antibacterial o manualmente.

Con el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial ligeramente mojado pasar
sobre los cables de corrientes y tubos de conduccion.

Mediante el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial empapar ligeramente con
y detergente TESBACTER-10 y pasar el pafiuelo por toda al area de los cables
de corrientes y tubos de conduccion.

Dejar actuar detergente TESBACTER-10 durante 5 a 10 minutos.

Mediante el uso de un pafiuelo multiusos antibacterial ligeramente empapado de
agua frotar en toda el area hasta retirar el detergente TESBACTER-10 .

Con el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial seco pasar sobre los cables de
corrientes y tubos de conduccion para secar.

Dejar reposar hasta secar.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:

LIMPIEZA, SANITIZACION Y PREVENCION DE CONTAMINACION DE
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Una vez realizada la limpieza del area elegida de las instalaciones, se procedera a
elaborar la desinfeccion con el fin de acabar con todos los agentes organicos e
inorganicos sobrevivientes del proceso de limpieza.

Desinfeccién

La desinfeccion se realizard manualmente por el mismo encargado de limpieza, con
el objetivo de eliminar a los agentes que sobrevivieron a la limpieza de las
instalaciones y para prevenir su propagacion, a continuacion se presentan los pasos
para realizar la desinfeccion del area elegida:

- Analisis visual del area limpiada.

- Rociar con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” el area
limpiada.

- Rociar nuevamente con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” las
areas o puntos criticas de la zona ya limpiada.

- Mediante un pafio Multiusos Antibacterial frotar el area para secar.

- Dejar reposar hasta secar.

Monitoreo

Una vez realizado todo proceso de limpieza y desinfeccion, el encargado de limpieza
debe registrar las acciones realizadas en el area designada, es por esto que el
monitoreo debe cumplir con los registros de:

- Area en donde se efectud la limpieza y desinfeccion

- Fecha del procedimiento

- Hora del procedimiento

- Nombre y firma del encargado de la limpieza y desinfeccién
- Cumplimiento de la limpieza y desinfeccion

- Firma del encargado de la verificacion y validacion

El formato que se debe llenar para el registro se encuentra en el Anexo N° 1 de este
manual.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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Verificacion y Validacion

La verificacion y validacion se realiza con el objetivo de inspeccionar que el area
elegida se encuentre bien limpia, desinfectada y con su respectivo monitoreo, es
decir, que todo el proceso anterior haya dado resultados 6ptimos. Esto seréa realizado
por el jefe del departamento de calidad, el mismo que inspeccionara el area, revisara
los registros y validara el proceso. A continuacion se presentan los pasos de la
verificacion y validacion del proceso:

- Inspeccionar el area limpiada y desinfectada visualmente para verificar que no
haya restos de suciedad a la vista.

- Inspeccionar que no existan olores ajenos al proceso de limpieza y desinfeccion.

- Comparar los resultados obtenidos con los anteriores resultados de los procesos
de limpieza y desinfeccion.

- Inspeccionar que se haya realizado correctamente el monitoreo, es decir, que se
haya completado todo el registro.

- Calificar el proceso como valido.

Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados Optimos esperados. Las fallas en el proceso se pueden dar por varios
motivos como: mal uso de los productos de limpieza y desinfeccion, falta de
controles, no seguir el procedimiento correctamente, entre otros.

- Encaso de que exista alguna evidencia de alguna no conformidad, se debe repetir
el proceso de limpieza y desinfeccion desde el inicio.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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8. INDICADORES

Nombre No conformidades de la limpieza y desinfeccion realizada en las
instalaciones internas y externas.

Indica el porcentaje de veces que las inspecciones de limpieza y
Descripcion | desinfeccion obtuvieron un resultado con no conformidades en las
instalaciones.

Rango Responsable | Responsable
Formula Frecuencia | Sentido | permitido de no de Medicion | de Analisis
conformidad
NUamero de
inspecciones
confcc:JOrrr]n?c?ades _ Operario del Jefe del
Semestral | Negativo 0% departamento | departamento
. de Calidad de Calidad
NUmero total
de inspecciones
realizadas

9. DOCUMENTOS
e Leyes
- Cddigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969

- Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion
(BPAR) de plantas medicinales (2003)

- Norma Técnica de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015

e Registros

- Registro de limpieza y desinfeccion de instalaciones

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

Orden de limpieza y
Control de Calidad desinfeccion

( INICIO )

Elaborar cronograma de limpieza
de las instalaciones internas y
externas

Jefe del departamento de
produccion

\_/_\

Recibir la orden de limpieza y
desinfeccion y realizar el analisis
visual de las instalaciones
internas y externas

Operario de limpieza

®

Despejar el 4rea cercana a las
instalaciones a limpiar y colocar
el rotulo “Cuidado, area en
limpieza”

Operario de limpieza

Retirar los desechos mediante el
uso del equipo correspondiente
para cada instalacion de la planta

Operario de limpieza

Aplicar agua en el &rea mediante
el uso de la hidrolavadora marca
“karcher”o un pafio multiusos

Operario de limpieza

Cronograma de
limpieza de

instalaciones

»{ | Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:




257

V.R. INDUSTRIA
@ NATURISTA S.C.C

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO: LIMPIEZA, SANITIZACION Y PREVENCION DE CONTAMINACION DE
POES-01 LAS INSTALACIONES

Edicion No. 01

| Pég. 9de 13

Colocar detergente
TESBACTER-10 en dosis de 1
ml cada 50 ml de agua en el
recipiente de la hidrolavadora y
rociar el drea 0 mediante un pafio

Operario de limpieza

Dejar actuar el detergente
TESBACTER-10 durante 5 a 10
minutos y cepillar si es necesario

Operario de limpieza

Aplicar agua hasta retirar el
detergente del area mediante el
uso de la hidrolavadora

Operario de limpieza

Dejar reposar el area hasta secar o
ayudar a sacar mediante el uso de
algin material

Operario de limpieza

¢Quedaron residuos
visibles en el area?

NO
v

Comenzar la desinfeccién con el
andlisis visual del rea limpiada

Operario de limpieza

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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Rociar con vapor el area
previamente limpiada mediante el
uso de la maquina TurbaAccion

Operario de limpieza

A

Rociar nuevamente las areas
criticas con la maquina
TubaAccion

Operario de limpieza

A

Frotar el &rea para ayudar a secar
mediante el uso de un pafio
multiusos antibacterial

Operario de limpieza

Dejar reposar el area hasta secar

Operario de limpieza

¢Toda el area fue
desinfectada por la
raquina TurbaAcciol

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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Formato de registro

Control de Calidad de monitoreo de

instalaciones

\_/_\

Realizar el registro de: area de
limpieza y desinfeccidn, fecha y
hora del procedimiento, nombre

del encargado y cumplimiento del
proceso de limpieza y
desinfeccion

Registro de
monitoreo de

Operario de limpieza

ZCumplié con todos 10
egistros de monitoreo2

si
v

Inspeccionar visualmente el area

limpiada y desinfectada, observar

que no tenga restos de suciedad u
olores ajenos al proceso

Jefe del Departamento de Calidad

Resultados de
anteriores procesos
de limpiezay
desinfeccion

Control de Calidad

ZCumplié con todos 10!
requerimientos?

Sl

Registro de
monitoreo de
instalaciones

Comparar [os resultados
obtenidos con los anteriores
resultados de los procesos de

limpieza y desinfeccion e

inspeccionar que se haya

realizado correctamente el
registro del monitoreo

\_/_\

Jefe del Departamento de Calidad

ZCumplié con todos 10!
requerimientos?

SI

instalaciones

\—/—\

no-»(0)

NO INICIO

NO INICIO

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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A
FIN
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Calificar el proceso como valido Validacion del
—> proceso Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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11. ANEXOS

ANEXO N° 1

1. Registros

A continuacion se presenta el formato en donde se llevaré el registro del area en la cual
se realizara la limpieza y desinfeccion de las instalaciones:

Registro de Limpieza y Desinfeccion de las Instalaciones

Limpieza | Desinfeccién

ODSEIVACIONES: .vviiiinniiiiineiirirnreosessreossssosesssossssssossssssssssssssssssssssssssssns
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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1. PROPOSITO

Reducir o eliminar el riesgo de contaminacion que puede afectar a la calidad de los
productos causados por la existencia de microorganismos alterantes, mediante la
limpieza y desinfeccion de suciedad o residuos de los equipos de produccion, utensilios
que tienen contacto directo con los productos y utensilios que no tienen contacto directo
con los productos.

2. ALCANCE

Este procedimiento de limpieza, sanitizacion y prevencion de la contaminacion tendra
un alcance a los diferentes equipos de produccion, utensilios que tienen contacto directo
con los productos y utensilios que no tienen contacto directo con los productos. Se
tomara en cuenta a este procedimiento antes, durante y despues de realizar el proceso
productivo.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Operario encargado de la limpieza y el jefe del departamento de calidad

4. DEFINICIONES

e Agentes fungicidas: Sustancias que se usan para la destruccién de hongos o sus
esporas.

e Agentes germicidas: Sustancias que destruyen gérmenes 0 microorganismos.

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no de lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos,
higiénicamente satisfactorios. Generalmente no mata las esporas.

e Detergente: Material disefiado para remover y eliminar la contaminacion indeseada
de alguna superficie de algiin materia.

e Envasado: Accion de echar, meter, colocar cualquier materia o producto a granel en
los recipientes que lo han de contener.

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final

e Limpieza: Conjunto de procedimientos que tiene por objeto eliminar tierra, residuos,
suciedad, polvo, grasa u otras materias objetables.

e Microorganismos: Significa parasitos, levaduras, hongos, bacterias y virus de
tamafio microscépico.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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e Punto critico: Se refiere a un punto en el proceso del alimento, en el cual existe una
alta probabilidad de que el control inadecuado puede causar, permitir o contribuir a
variaciones de las especificaciones del producto.

e Sanitizacion: Conjunto de procedimientos que tienen por objeto la eliminacién total
de agentes patdgenos.

5. POLITICAS

e La frecuencia con la que se debe realizar la limpieza y desinfeccién de los equipos
es minimo diario y siempre que sea necesario estas actividades.

e Mantener todo el equipo de produccion y utensilios de la empresa completamente
limpios y desinfectados.

e Para realizar la limpieza y desinfeccion del equipo se debe utilizar el material de
limpieza especial designado para este.

e Realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccion designado para cada uno de los
equipos u utensilios.

e Todo el equipo de limpieza y desinfeccion debe encontrarse en dptimas condiciones
y en lugar designado para este.

e Los encargados de la limpieza deben llevar puesto el uniforme designado para la
limpieza y desinfeccidon cuando se vaya a llevar a cabo tales procesos.

e Se debe llevar un registro de la limpieza y desinfeccion que se lleva a cabo.

6. EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

e Rotulos preventivos de limpieza.

e Pafio Multiusos Antibacterial (especificos para cada area).

Cepillos (especifico para cada equipo y utensilio — limpio y desinfectado)
Hidrolavadora marca “Karcher” provista de pistola dispensadora de detergente.
Equipo de vapor Turba Accidon marca “Karcher”.

Detergente TQ-HTP (Limpiador —Bactericida-Fungicida-Sanitizante—Desodorante)

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Las actividades de limpieza y desinfeccion descritas a continuacion se utilizaran en los
diferentes equipos de produccion, utensilios que tienen contacto directo con los
productos y utensilios que no tienen contacto directo con los productos, a continuacion
se presenta la lista de los equipos y utensilios que pertenecen a la empresa:

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Equipos de produccion

Tanque completo para macerar vinagre de 2.000 litros

Tanque completo (hamer) de 2.000 litros

Tanque completo (clarificacion) de 1.750 litros

Tanque completo de vinatu ajo+miel de 1.250 litros

Tanque completo (elixir) de 800 litros

Marmita para elixir de 300 litros

Horno para propdleo (fundir - desinfectar)

Tanque de 360 litros para vinagres

Tanque de 110 litros para propoleo

Tanque de 220 litros para tintura gastriul

Tanque de 220 litros para tinturas

Tina de lavado de plantas

Tanque con ruedas de 100 litros

Equipo de tratamiento de agua

Calderin de 1 hp + lineas de valor + conexiones

Licuadora de 20 litros (manzanas)

Licuadora de 15 litros (ajo)

Filtro prensa

Bomba de acero inox 1 hp y 0,85

Bomba pedrollo 0,5 hp

Envasadora de propoleo de 50 litros

Envasadora de vinagre de 120 litros

Envasadora de elixir de 120 litros

Envasadora de vinagres de valvulas automaticas de 80 litros

Utensilios de contacto directo con el producto

Baldes (8)

Equipo de laboratorio (varios)

Paletas (5)

Tela filtrante (10)

Embudos (6)

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Utensilios de contacto indirecto con el producto

Balanza ohaus 2610g x 0,19

Balanza de 300kg x 0,05 kg

Balanza contadora

Medidor Ph

Mesa de acero (6)

Mesa de acero (taponadora)

La limpieza y desinfeccion se aplicara a todo el equipo y utensilios nombrados
anteriormente. En el caso de utensilios que tienen contacto directo con los productos y
en los utensilios que no tienen contacto directo con los productos se han realizado
cambios en el proceso de limpieza. A continuacion se presentan los procedimientos:

e Limpieza (Equipos de produccion)

La limpieza de los equipos se realizara manualmente con el material nombrado en el
numeral 6, con el fin de eliminar todos los agentes organicos e inorganicos que
puedan existir en los equipos de produccion. A continuacion se presentan los pasos
para elaborar la limpieza de los equipos de produccion:

Analisis visual de los equipos y utensilios a los cuales se les realizara la limpieza.
Despejar el area y colocar rotulo preventivo de limpieza “Cuidado, equipo en
limpieza”.

Desconectar equipo en caso de que sea por corriente.

Aplicacién de una fuerte corriente de agua, con la hidrolavadora con agua
caliente (entre 30° a 45°) para remover los restos del proceso productivo.
Colocar detergente TQ-HTP en dosis de 1 ml en cada 50 ml de agua, en el
recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el area designada.
Cepille las areas que haga falta y los puntos criticos de los equipos de
produccién.

Dejar actuar detergente TQ-HTP durante 5 a 10 minutos.

Aplicar agua caliente (entre 30° a 45°) en toda el area hasta retirar el detergente
TQ-HTP mediante el uso de agua con la hidrolavadora marca “Karcher”.

Dejar secar completamente.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Una vez realizada la limpieza de los equipos de produccion, se procedera a elaborar
la desinfeccién con el fin de acabar con todos los agentes orgéanicos e inorganicos
sobrevivientes del proceso de limpieza.

Limpieza (Utensilios que tienen contacto directo con los productos)

La limpieza de los utensilios que tienen contacto directo con los productos se
realizard manualmente con el equipo y material nombrado en el numeral 6, con el fin
de eliminar todos los agentes organicos e inorganicos que se encuentren en los
utensilios que tienen contacto directo con los productos. A continuacion se presentan
los pasos para elaborar la limpieza:

- Analisis visual de los utensilios a los cuales se les realizara la limpieza.

- Despejar el area de alrededor del utensilio a limpiar.

- Colocar rotulo preventivo de limpieza “Cuidado, equipo en limpieza”.

- Remocion de los restos del proceso productivo con un pafio Multiuso
antibacterial.

- Remojar con agua caliente los utensilios o entre 30-45°C.

- Remojarlos con agua caliente mas detergente TQ-HTP (se incorpora 1 ml del
detergente por cada 50 ml de agua).

- Sies necesario cepille las partes que se requieran.

- Dejar actuar detergente TQ-HTP durante 5 a 10 minutos.

- Enjuague con agua caliente de los utensilios.

- Aplicar agua caliente (60-65°C) en el area hasta retirar el detergente TQ-HTP

- Dejar secar completamente.

Una vez realizada la limpieza de los utensilios, se procedera a elaborar la
desinfeccion con el fin de acabar con todos los agentes organicos e inorganicos
sobrevivientes del proceso de limpieza.

Limpieza (utensilios que no tienen contacto directo con los productos excepto)

La limpieza de los utensilios se realizard& manualmente con el equipo y material
nombrado en el numeral 6, con el fin de eliminar todos los agentes organicos e
inorganicos que se encuentren en los utensilios que no tienen contacto directo con
los productos. A continuacion se presentan los pasos para elaborar la limpieza de los
utensilios.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Analisis visual de los utensilios a los cuales se les realizara la limpieza.

Colocar rétulo preventivo de limpieza “Cuidado, area en limpieza”.

En el caso de las balanzas, se debe retirar las piezas que haga falta y se debe
realizar el mismo proceso de limpieza a cada pieza separada.

Retirada de los desechos del &rea mediante el uso de un pafio multiusos
Antibacterial o manualmente.

Con el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial ligeramente mojado pasar
sobre el area elegida.

Mediante el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial empapar ligeramente con
y detergente TESBACTER-10 y pasar el pafiuelo sobre el area elegida.

Con el uso de un pafiuelo multiusos Antibacterial seco pasar sobre el area
elegida.

Dejar secar completamente.

Una vez realizada la limpieza de los utensilios, se procedera a elaborar la
desinfeccion con el fin de acabar con todos los agentes organicos e inorganicos
sobrevivientes del proceso de limpieza.

e Desinfeccion

La desinfeccidn se realizard manualmente por el mismo encargado de limpieza, con
el objetivo de eliminar los agentes que sobrevivieron a la limpieza del equipo de
produccién y utensilios para poder prevenir su propagacion. A continuacion se
presentan los pasos para realizar la desinfeccion:

Analisis visual de los equipos de produccion y utensilios.

Rociar con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” los equipos y
utensilios limpiados.

Rociar de nuevo con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” las
areas o puntos criticos de los equipos y utensilios ya limpiados.

Mediante un pafio Multiusos Antibacterial frotar los equipos y utensilios para
secar.

Dejar secar completamente.

e Monitoreo

Una vez realizado todo proceso anterior, el encargado de limpieza debe registrar las
acciones realizadas de limpieza y desinfeccién de los equipos de produccién y

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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utensilios. El monitoreo debe cumplir con los registros de:

- Equipo y utensilios en donde se efectud la limpieza y desinfeccion
- Fecha del procedimiento

- Hora del procedimiento

- Nombre y firma del encargado de la limpieza y desinfeccion

- Cumplimiento de la limpieza, desinfeccion y verificacion

- Firma del encargado de la verificacion y validacion

El formato que se debe llenar para el registro se encuentra en el Anexo N °1 de este
manual.

e Verificacion y Validacion

La verificacion y validacion se realiza con el objetivo de inspeccionar que los equipos
de produccion y utensilios se encuentren bien limpios y desinfectados y con su
respectivo monitoreo, es decir, que todo el proceso anterior haya dado resultados
optimos. Este proceso serd realizado por el jefe del departamento de calidad, el
mismo que inspeccionard y validard el proceso. A continuacion se presentan los
pasos de la verificacion y validacion del proceso:

- Inspeccionar el equipo de produccion y utensilios limpiados y desinfectados
visualmente para verificar que no haya restos de suciedad a la vista.

- Inspeccionar que no existan olores ajenos al proceso de limpieza y desinfeccion.

- Comparar los resultados obtenidos con los anteriores resultados de los procesos
de limpieza y desinfeccion.

- Inspeccionar que se haya realizado correctamente el monitoreo, es decir, que se
haya completado todo el registro.

- Calificar el proceso como valido.

e Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados Optimos esperados. Las fallas en el proceso se pueden dar por varios
motivos como: mal uso de los productos de limpieza y desinfeccion, falta de
controles, no seguir el procedimiento correctamente, entre otros.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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- En caso de que exista alguna evidencia de una no conformidad, se debe repetir
el proceso de limpieza y desinfeccién desde el inicio.

8. INDICADORES

No conformidades de la limpieza y desinfeccidn realizada en equipos de
Nombre produccion y utensilios que tienen contacto directo con el producto y
utensilios que no tienen contacto directo con el producto.
Indica el porcentaje de veces que las inspecciones de limpieza y
Descripcion | desinfeccion obtuvieron un resultado con no conformidades en los
equipos y utensilios de produccion.
Rango
Formula Frecuencia | Sentido | permitido de no Sgs&%g?g%ﬁ %ngonn;?gle
conformidad
Numero de
inspecciones
conf%?frrlw?c?ades Operario del Jefe de
Semestral | Negativo 0% departamento | departamento
de Calidad de Calidad
Numero total
de inspecciones
realizadas

9. DOCUMENTOS

e Leyes

- Cddigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969
- Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccién
(BPAR) de plantas medicinales (2003)
- Norma Técnica de Buenas Préacticas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015

e Registros

- Registro de limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

Control de Calidad

Orden de limpieza y
desinfeccion

A

( INIcIo )

Elaborar cronograma de limpieza
de los equipos y utensilios

Jete del depar[amento de
produccién

\/—\

Recibir la orden de limpieza y
desinfeccion y realizar el analisis
visual del equipo a limpiar

Operario de limpieza

©

Despejar el area cercana al
equipo y colocar el rétulo
“Cuidado, equipo en limpieza”

Operario de limpieza

Desconectar el equipo en caso de
que funcione por corriente

Operario de limpieza

Desarmar el equipo y retirar los
desechos mediante el uso del
material correspondiente para

cada equipo y utensilio

Operario de limpieza

Cronograma de
limpieza de equipos Y|

»{ | Control de Calidad

utensilios

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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Aplicar agua caliente entre (30°-
45°) mediante el uso de la
hidrolavadora marca “karcher” u
otro equipo para remover restos
del proceso productivo

Operario de limpieza

Colocar detergente TQ-HTP en
dosis de 1 ml cada 50 ml de agua
en el recipiente de la
hidrolavadora u otro equipo y
rociar el area elegida

Operario de limpieza

Cepillar las &reas que haga falta y
los puntos criticos de los equipos
de produccion

Operario de limpieza

Dejar actuar el detergente TQ-
HTP durante 5 a 10 minutos

Operario de limpieza

Aplicar agua caliente (entre 30° a
45°) hasta retirar el detergente del
area mediante el uso de la
hidrolavadora u otro equipo

Operario de limpieza

Dejar reposar a los equipos y
utensilios hasta secar

Operario de limpieza

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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@—

¢Quedaron residuos
visibles en el 4rea?

NO

v

Comenzar la desinfeccion
mediante el andlisis visual de los
equipos y utensilios limpiados

Operario de limpieza

Rociar con vapor los equipos y

utensilios previamente limpiados

mediante el uso de la maquina
TurbaAccion

Operario de limpieza

Rociar nuevamente las reas o
puntos criticos de los equipos y
utensilios con la maquina
TubaAccion

Operario de limpieza

Frotar a los equipos y utensilios
para ayudar a secar mediante el
uso de un pafio multiusos
antibacterial

Operario de limpieza

Dejar reposar los equipos y
utensilios durante hasta secar

Operario de limpieza

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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F0dos los equipos y utensilios
fueron desinfectados por la
maquina?

Sl

©

Control de Calidad

Formato de registro
de monitoreo de

equipos y utensilios

Resultados de
anteriores procesos
de limpiezay
desinfeccion

Control de Calidad

Registro de
monitoreo de equipos|

y utensilios

Realizar el registro de: area de
limpieza y desinfeccion, fecha y
hora del procedimiento, nombre

del encargado y cumplimiento del

proceso de limpieza y
desinfeccion

Operario de limpieza

\_/—\

ZCumplié con todos I0
egistros de monitoreg?2

sl
v

Inspeccionar visualmente los
equipos y utensilios limpiados y
desinfectados y observar que no
tenga restos de suciedad u olores

ajenos al proceso

Jefe del Departamento de Calidad

ZCumplié con todos 10
requerimientos?

Sl

Comparar Tos resultados
obtenidos con los anteriores
resultados de los procesos de

limpieza y desinfeccion e

inspeccionar que se haya

realizado correctamente el

registro del monitoreo

Jefe del Departamento de Calidad

Registro de
monitoreo de equipos|

y utensilios

\_/—\

no-»(¥)

NO INICIO

Control de Calidad

Jefe de Unidad

Responsable del Proceso

Fecha:
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sI
\ 4

ZCumpli6 con todos lo
requerimientos?

o o)

Calificar el proceso como valido Validacion del

proceso

Control de Calidad

Jefe del Departamento de Calidad

\_/_\

FIN

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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11. ANEXOS
ANEXO N°1

1. Registros

A continuacion se presenta el formato en donde se llevara el registro del equipo al cual se
realizara la limpieza y desinfeccion:

Registro de Limpieza y Desinfeccion de los equipos y utensilios

Limpieza Desinfeccion

ODSEIVACIONES: +oivveiieiienioenionsrossrosssosssssssssssossssssssssosssosssssssossssnscsssssnas
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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1. PROPOSITO

Reducir o eliminar el riesgo de contaminacion que puede afectar a la calidad de los
productos causados por la existencia de microorganismos alterantes, mediante la
limpieza y desinfeccion de suciedad o residuos de los vehiculos de transporte.

2. ALCANCE

El siguiente procedimiento de limpieza, sanitizacion y prevencion de la contaminacion
tendra su respectivo alcance a todos los vehiculos que pertenecen a la empresa y lleven
consigo insumos o productos en proceso Yy terminados que se utilizaran en el proceso
productivo de la empresa. Se tomara en cuenta a este procedimiento antes, durante y
después de realizar el transporte debido.

En el caso de los vehiculos que transporten los insumos, productos en proceso o
terminados a la empresa y que no pertenezcan a la misma, se les pedira un certificado
técnico del producto para observar la calidad del mismo. También se calificara la manera
en que se realice la entrega del producto a la empresa, es decir, se observara: el tipo de
vehiculo, el estado del vehiculo, la limpieza y desinfeccion del sitio en donde se
transporto la mercancia, entre otros. (Ver Anexo N° 13)

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Operario encargado de la limpieza y el jefe del departamento de calidad

4. DEFINICIONES

e Agentes fungicidas: Sustancias que se usan para la destruccion de hongos.

e Agentes germicidas: Sustancias que destruyen gérmenes 0 microorganismos.

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no dé lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos,
higiénicamente satisfactorios. Generalmente no mata las esporas.

e Detergente: Material disefiado para remover y eliminar la contaminacion indeseada
de alguna superficie de algiin materia.

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final.

e Limpieza: Conjunto de procedimientos que tiene por objeto eliminar tierra, residuos,
suciedad, polvo, grasa u otras materias objetables.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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e Microorganismos patogenos: Microorganismo capaz de causar alguna enfermedad.

e Punto critico: Se refiere a un punto en el proceso del alimento, en el cual existe una
alta probabilidad de que el control inadecuado puede causar, permitir o contribuir a
variaciones de las especificaciones del producto.

e Sanitizacion: Conjunto de procedimientos que tienen por objeto la eliminacién total
de agentes patdgenos.

e Transporte de alimentos: Comprende vehiculos de transporte de alimentos o
receptaculos que entran en contacto con los alimentos (tales como contenedores,
cajones, bidones, cisternas) en vehiculos, aviones, vagones ferroviarios, remolques y
naves, y cualesquiera otros receptaculos en que se transporten alimentos.

5. POLITICAS

e La frecuencia con la que se realiza el procedimiento es minimo semanal y siempre
gue sean necesario estas actividades.

e Mantener todos los medios de transporte de la empresa completamente limpios y
desinfectados.

e En caso de que el vehiculo que transporta los insumos o productos finales y en
proceso no pertenezca a la empresa, se debe solicitar las fichas técnicas del producto
y se debe realizar la calificacion de la entrega del insumo o producto por parte del
proveedor.

e La cajuela del carro siempre debe encontrarse bien sellada para evitar la entrada de
microorganismos patdgenos.

e Utilizar los materiales adecuados para la limpieza y desinfeccion del vehiculo.

e Todo el equipo de limpieza y desinfeccion debe encontrarse en dptimas condiciones
y en lugar designado para este.

e Los encargados de la limpieza deben llevar puesto el uniforme designado para la
limpieza y desinfeccidon cuando se vaya a llevar a cabo tales procesos.

e Se debe llevar un registro de la limpieza y desinfeccion que se lleva a cabo.

6. EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

Rétulos preventivos de limpieza

Pafio Multiusos Antibacterial (especificos para cada area)

Hidrolavadora marca “Karcher” provista de pistola dispensadora de detergente.
Equipo de vapor Turba Accidon marca “Karcher”

Detergente  TESBACTER-10 (Limpiador -Bactericida-Fungicida-Sanitizante—
Desodorante)

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Las actividades de limpieza, desinfeccion y verificacion descritas a continuacion se
utilizaran en los vehiculos de transporte de insumos y productos terminados o en proceso
de la empresa. El proceso de limpieza, desinfeccion, monitoreo, verificacion, validacion
y acciones correctivas se aplicarn a la cajuela y parte externa del vehiculo, en caso de
que el proceso necesite ser utilizado para otra parte del auto y este permitido hacerlo, se
procederd a realizarlo inmediatamente.

e Limpieza (Cajuelay parte externa del vehiculo)

La limpieza de los vehiculos se realizard& manualmente con el equipo y material
nombrado en el numeral 6, con el fin de eliminar todos los agentes organicos e
inorganicos que puedan existir en los vehiculos en donde se realizaré el transporte de
insumos, productos terminados y en proceso. A continuacion se presentan los pasos
para elaborar la limpieza de los vehiculos:

Anaélisis visual del area del vehiculo al cual se realizara la limpieza.

Despejar el area y colocar rotulo preventivo de limpieza “Cuidado, area en
limpieza” cerca de la parte externa del vehiculo.

Retirada de los desechos del area mediante el uso de un pafio multiusos
Antibacterial o manualmente.

Aplicar agua en toda el area a limpiar mediante el uso de la hidrolavadora marca
“Karcher”.

Colocar detergente TESBACTER-10 en dosis de 1 ml en cada 50 ml de agua, en
el recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el area designada.
Dejar actuar detergente TESBACTER-10 durante 5 a 10 minutos.

Aplicar agua en toda el area hasta retirar el detergente TESBACTER-10
mediante el uso de agua con la hidrolavadora marca “Karcher”.

Dejar reposar hasta secar.

Una vez realizada la limpieza del area elegida del vehiculo, se procedera a elaborar
la desinfeccidn con el fin de acabar con todos los agentes organicos e inorganicos
sobrevivientes del proceso de limpieza.

e Desinfeccion

La desinfeccion se realizara manualmente y con el objetivo de eliminar los agentes

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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que sobrevivieron a la limpieza del vehiculo y para prevenir su propagacion. A
continuacion se presentan los pasos para realizar la desinfeccion del vehiculo:

- Andlisis visual de la cajuela y la parte externa del auto.

- Rociar con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” la cajuela y la
parte externa del vehiculo.

- Rociar de nuevo con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” las
areas criticas de la zona ya limpiada.

- Mediante un pafio Multiusos Antibacterial frotar el area de la cajuela y parte
externa del auto para secar.

- Dejar reposar hasta secar.

Monitoreo

Una vez realizado todo el proceso de limpieza y desinfeccion, el encargado de
limpieza debe registrar las acciones realizadas en el vehiculo de transporte. El
monitoreo debe cumplir con los registros de:

- Areaen donde se efectud la limpieza y desinfeccion del vehiculo de transporte
- Fecha del procedimiento

- Hora del procedimiento

- Nombre y firma del encargado de la limpieza y desinfeccién

- Cumplimiento de la limpieza, desinfeccion

- Firma del encargado de la verificacion y validacion

El formato que se debe llenar para el registro se encuentra en el Anexo N° 1 de este
manual.

Verificacion y Validacion

La verificacion y validacion se realiza con el objetivo de inspeccionar que el area
elegida del vehiculo de transporte se encuentre bien limpia, desinfectada y con su
respectivo monitoreo, es decir, que todo el proceso anterior haya dado resultados
optimos. Este proceso serd realizado por el jefe del departamento de calidad, el
mismo que inspeccionara el area y validara el proceso. A continuacion se presentan
los pasos de la verificacion y validacion del proceso:

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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- Inspeccionar el area limpiada y desinfectada visualmente para verificar que no
haya restos de suciedad a la vista.

- Inspeccionar que no existan olores ajenos al proceso de limpieza y desinfeccién.

- Comparar los resultados obtenidos con los anteriores resultados de los procesos
de limpieza y desinfeccion.

- Inspeccionar que se haya realizado correctamente el monitoreo, es decir, que se
haya completado todo el registro.

- Calificar el proceso como 6ptimo.

e Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados optimos esperados. Las fallas en el proceso se pueden dar por varios
motivos como: mal uso de los productos de limpieza y desinfeccion, falta de
controles, no seguir el procedimiento correctamente, entre otros.

- En caso de que exista alguna evidencia de un mal resultado, se debe repetir el
proceso de limpieza y desinfeccion desde el inicio.

8. INDICADORES

Nombre No conformidades de la limpieza y desinfeccion realizada en el
vehiculo de transporte.
Indica el porcentaje de veces que las inspecciones de limpieza y
Descripcion | desinfeccion obtuvieron un resultado con no conformidades en los
vehiculos de transporte.
Rango
Formula Frecuencia | Sentido permitido de Respons_a_blle Respon,sgk?le
no de Medicion | de Anélisis
conformidad
Numero de
inspecciones con
no conformidades Operario del Jefe de
Semestral | Negativo 0% departamento | departamento
NuUmero total de de Calidad de Calidad
inspecciones
realizadas
Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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9. DOCUMENTOS

e Leyes
- Codigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969

Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion
(BPAR) de plantas medicinales (2003)

Norma Técnica de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015

e Registros

- Registro de limpieza y desinfeccion de vehiculos

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Elaborar cronograma de limpieza

! Cronograma de
de los vehiculos de transporte

limpieza de vehiculos Control de Calidad

Jefe del departamento de \—/—\
produccidn

Recibir la orden de limpieza y

) Orden de limpieza y desinfeccion y realizar el analisis
Control de Calidad desinfeccion visual del vehiculo a limpiar

Operario de limpieza

Despejar el area y colocar rétulo
preventivo de limpieza “Cuidado,
area en limpieza” cerca de la

parte externa del vehiculo

Operario de limpieza

Retirar desechos del vehiculo sea
en la cajuela o en la parte externa
con un pafio multiusos
antibacterial o manualmente

Operario de limpieza

Aplicar agua en el &rea designada
del vehiculo mediante el uso de la
hidrolavadora marca “karcher”

Operario de limpieza

Colocar detergente
TESBACTER-10 en dosis de 1
ml cada 50 ml de agua en el
recipiente de la hidrolavadora y
rociar el rea elegida del vehiculo

Operario de limpieza

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Dejar actuar el detergente
TESBACTER-10 durante 5 a 10
minutos

Operario de limpieza

Aplicar agua hasta retirar el
detergente del area mediante el
uso de la hidrolavadora

Operario de limpieza

Dejar reposar el &rea del vehiculo
hasta que se seque

Operario de limpieza

¢Quedaron residuos
visibles en el area?

NO

Comenzar la desinfeccion con el
analisis visual del &rea del
vehiculo limpiado

Operario de limpieza

Rociar con vapor el area del
vehiculo previamente limpiada
mediante el uso de la maquina

TurbaAccion

Operario de limpieza

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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Rociar nuevamente las areas del
vehiculo criticas con la maquina

TubaAccién

Operario de limpieza

Frotar el &rea del vehiculo para
ayudar a secar mediante el uso de
un pafio multiusos antibacterial

Operario de limpieza

Dejar reposar el area del vehiculo
hasta que se seque

Operario de limpieza

desinfectada por la
rqaquina TurbaAccid

¢Toda el &rea fue

Sl

©

Control de Calidad

Realizar el registro de: area de

_ limpieza y desinfeccion, fecha y -
Formato de registro hora del procedimiento, nombre Registro de
de monitoreo de del encargado y cumplimiento del monitoreo de .
vehiculos proceso de limpieza y vehiculos Control de Calidad
X desinfeccion

Operario de limpieza

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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ZCumplié con todos Io
egistros de monitoreg?

sI
v

Inspeccionar visualmente el area
del vehiculo limpiado y
desinfectado, observando que no
tenga restos de suciedad, olores
ajenos al proceso

Jefe del Departamento de Calidad

ZCumplié con todos Io!
requerimientos?

NO INICIO

Sl
Resultados de
anteriores procesos Comparar Tos resultados
de limpieza'y obtenidos con los anteriores
desinfeccién resultados de los procesos de
limpieza y desinfeccion e
Control de Calidad inspeccionar que se haya
Registro de reallz_ado correctamente el
monitoreo de registro del monitoreo
vehiculos Jefe del Departamento de Calidad

\_/_\

ZCumplié con todos Io
requerimientos?

NO INICIO

Calificar el proceso como valido Validacion del
» proceso Control de Calidad

\_/_\

Jefe del Departamento de Calidad

FIN

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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11. ANEXOS
ANEXO N°1

1. Registros

A continuacion se presenta el formato en donde se llevara el registro del &rea en la
cual se realizara la limpieza y desinfeccion:

Registro de Limpieza y Desinfeccion de vehiculos

Limpieza | Desinfeccién

ODSEIVACIONES: .vviiiinriiiineiiriinrierenstessesssosesssossssssosssssssssssssssssssssssssossns
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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1. PROPOSITO

Realizar controles del cuidado personal y proporcionar informacion a los trabajadores
acerca de la higiene, cuidado de la salud y control de uniformes con el objetivo de reducir
o0 eliminar el riesgo de contaminacién por microorganismos patégenos que pueden ser
transmitidos por la persona que interviene en el proceso de produccion y que puedan
afectar a la calidad de los productos.

. ALCANCE

Este programa de control de cuidado personal se aplicara a todo el personal de la empresa
que intervenga directa e indirectamente con el proceso productivo y serd valido antes,
durante y después del proceso productivo.

RESPONSABLE DEL PROCESO
Jefe del departamento de calidad y jefe del departamento de administracion

DEFINICIONES

e Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas inherentes a una cosa que
permita apreciarla como igual, mejor o peor entre las unidades de un producto y la
referencia de su misma especie.

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no de lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos,
higiénicamente satisfactorios. Generalmente no mata las esporas.

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final

e Limpieza: Conjunto de procedimientos que tiene por objeto eliminar tierra, residuos,
suciedad, polvo, grasa u otras materias objetables.

e Microorganismos patégenos: Microorganismo capaz de causar alguna enfermedad.

e Manipulacion: Accidon de hacer funcionar con la mano; manejo, arreglo de los
productos con las manos. Accion o modo de regular y dirigir vehiculos, equipo y
maquinas durante las operaciones del proceso de elaboracion, con operaciones
manuales.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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5. POLITICAS

e La frecuencia con la que se realizara el programa de control del cuidado personal
sera diario y siempre que sean necesarias estas actividades.

e Esta prohibido para el personal entrar a la planta de produccién con joyas, gorras,
maquillaje, entre otros accesorios ajenos al uniforme determinado por la empresa.

e Elpersonal solo puede entrar al area de produccion y realizar las operaciones cuando
haya realizado todo el proceso de cuidado personal.

e Elpersonal debe llevar puesto el uniforme designado para la tarea que vaya a realizar,
por ejemplo, si se elabora procesos de sanitizacion, los trabajadores deberan utilizar
el uniforme establecido para la limpieza y desinfeccion de la planta.

e Se debe llevar un registro diario de cuidado personal que se lleva a cabo.

EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

El equipo y material utilizado en el programa de control de cuidado personal de los
trabajadores seran los registros que se realizaran, es decir, todo equipo que guarde
registros sera utilizado en este manual. De la misma manera se incorporara a todo el
material que se utilice en el cuidado del personal como: jabdn, desinfectante, toallas,
equipos de primeros auxilios, shampoo, uniformes completos, guardarropas o casilleros,
vestidores, entre otros.

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

A continuacion se describen las actividades del programa de control de cuidado
personal. Se llevara un control cuidado personal en donde se cuidara el cumplimiento
de los siguientes aspectos: higiene del personal, control de estado de la salud, control de
uniformes.Las actividades también incluyen al monitoreo, verificacion, validacion y
acciones correctivas que se realizaran en este programa.

e Control de Higiene del personal

Todo el personal debe cumplir con una buena higiene para poder manipular los
productos sin que estos sean infectados por agentes contaminantes. Para el control de
la higiene, el personal por su parte debe cumplir en aspectos como: darse un bafio
diario, cambiarse la ropa interior diariamente, usar desodorante, lavarse el pelo
minimo una vez a la semana y tenerlo peinado. Para la revision del control diario de

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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higiene personal de la empresa se observara que practiquen aspectos como:

Aspectos de Higiene personal:

Tener las ufias recortadas, limpias y sin esmalte.

Lavarse las manos con agua y jabon: antes de entrar a la zona de produccion,
después de ir al bafio, después de toser o estornudar sobre las manos, tocar
monedas, cargar cajas u objetos sucios.

Se debe evitar: Fumar, comer, mascar chicle, beber, rascarse la cabeza y otras
partes del cuerpo, arreglarse el cabello, tocarse granitos. De la misma manera
tampoco se permitira hurgarse o rascarse la nariz, la boca, las orejas descubiertas,
heridas, quemaduras o vendajes. Tampoco se podra usar anillos, pulseras, aros,
relojes u otros elementos, manipular alimentos o ingredientes con las manos en
vez de usar utensilios.

e Control de Estado de Salud del personal

Todo el personal de la empresa debe cumplir con un control de estado de salud para
verificar que se encuentren en buen estado y asi evitar la contaminacion del producto.
Si el trabajador se siente mal o tiene sospechas de un sintoma, automaticamente debe
retirarse de su puesto e ir a un médico especialista. Para poder reincorporarse a su
puesto de trabajo, el empleado debe realizar todos los exdmenes médicos necesarios
y demostrar que se encuentra en un estado de salud éptimo.

Dos veces al afio se realizaran examenes médicos obligatorios para verificar que la
salud del personal se encuentre en buen estado.

Aspectos del cuidado de la salud del trabajador:

Si el empleado es nuevo, se debe realizar exdmenes fisicos que evidencien que
no hay existencia de alguna enfermedad aguda o contagiosa.

Vigilar constantemente a los empleados en busca de la existencia de signos de
enfermedad que pudieran ser de caracter contagioso y vigilar que no exista
presencia de llagas, quemaduras y furdnculos.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Si el empleado sufrié alguna enfermedad contagiosa, se debe realizar exdmenes
fisicos que demuestren que el empleado no se ha vuelto a contagiar y que puede
volver a sus labores diarias.

Cuidar la salud de los empleados, estimularlos a sefialar cualquier sintoma de
infeccion intestinal o respiratoria.

e Control de Uniformes

Todo el personal debe tener el uniforme en buen estado, limpios y sin malos olores
para poder prevenir la contaminacion del producto al momento de realizar la
produccién. Cuando se habla de uniformes, se tomara en cuenta a: gorras, camisas,
pantalones, delantales, mascarillas, guantes y zapatos. La empresa cuenta con tres
tipos de uniformes:

Uniformes para realizar procesos productivos

Uniformes para el transporte de insumos y productos elaborados y terminados en
la empresa

Uniforme exclusivo para realizar el proceso de limpieza y desinfeccion

Todo el personal de la empresa debe cumplir con el uso de uniformes, los aspectos
que se analizaran para el control de uniformes son los siguientes:

Aspectos del Control de Uniformes:

Los uniformes deben estar siempre: limpios, sin malos olores, sin arrugas y que
este completo. En caso de que los uniformes no cumplan con alguna de estas
caracteristicas se debe dar un aviso al jefe de produccion.

Dependiendo de las actividades que el trabajador vaya a realizar se debe elegir
uno de los tres uniformes que utilizara.

Los trabajadores solo deben realizar el cambio de uniformes a ropa de calle o
viceversa en el area exclusivamente designada para esto (vestidores).

Los uniformes y la ropa de calle (incluyen accesorios como: anillos, collares,
aretes, entre otros) deben estar siempre guardados en casilleros que han sido
designados para esto y asi evitar la contaminacién en el area de produccion.

En caso de que el uniforme no cumpla con las expectativas de higiene, el jefe de
produccién procedera a enviar a los uniformes a la empresa Martinizing, la
misma que presta servicios de limpieza y desinfeccion de uniformes.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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e Monitoreo

El monitoreo de higiene se lo registrard en un formato establecido en el Anexo N° 1,
registro N° 1 de este manual y especificaré:

Quien es el trabajador al que se realizé el analisis.

La fecha y hora del anélisis realizado.

Sicumplié o no con todos los requisitos de la higiene (Si el trabajador no cumple
con un aspecto de todos los establecidos en el control de la higiene del personal,
automaticamente se dird que no ha desempefiado bien el proceso de higiene).
Nombre y firma del encargado que realizo el control o supervision.

El monitoreo del estado de salud del personal se lo registrara en un formato del
Anexo N°1, registro N° 2 de este manual y especificara:

Quien es el trabajador al que se realizara el analisis

La fecha y hora del andlisis realizado

El estado actual que puede ser normal, sospechoso o malo del trabajador (En
caso de que el resultado fuese sospechoso o malo, automaticamente se enviara
al trabajador a tomar reposo y a un chequeo medico)

Nombre y firma del encargado que realizé el control o supervision

El monitoreo del control de uniformes se lo registrard en un formato del Anexo N°
1, registro N° 3 de este manual y determinara:

Especificacion del tipo de uniforme que utilizo el trabajador
El nombre del trabajador que utiliz6 el uniforme
La fecha y hora de la revision realizada

El estado y aseo del uniforme

- Nombre y firma del encargado que realizo el control o supervision

El fo

rmato del registro se encuentra en el Anexo N°1 de este manual en los registros

nameros 1, 2y 3.

e Verificacion y Validacion

La verificacion y validacion se realizara bajo la supervision del jefe del departamento

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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de calidad, el verificard que todo el registro de control de uniformes, salud del
personal y control de higiene se encuentre completo. Si cumple con todo lo
especificado validara el proceso.

e Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados 6ptimos esperados y se deben realizar las actividades que se requiera para
evitar que los alimentos se contaminen.

8. INDICADORES

inspecciones
realizadas

Nombre No conformidades del control de cuidado del personal realizado
. Indica el porcentaje de veces que los controles de cuidado del personal
Descripcion . .
obtuvieron un resultado con no conformidades.
E6rmula Erecuencia| Sentido Rango permlt_ldo de Respongqple Respon,sgple
no conformidad de Medicion de Analisis
Numero de
inspecciones con
no conformidades Jefe de Jefe del
— Semestral | Negativo 0% departamento | departamento
Numero total de de Calidad | de Produccion

9. DOCUMENTOS

e Leyes

- Cddigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969
- Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccién
(BPAR) de plantas medicinales (2003)

- Norma Técnica de Buenas Préacticas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015

e Registros

- Registro del control del personal

Responsable del

Proceso

Jefe de Unidad
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

Orden de inspeccién
Control de Calidad de cuidado personal

INICIO

Elaborar cronograma de cuidado
personal

Cronograma de

Jefe de Heparfamen[o de
produccion

cuidado personal

Recibir la orden de cuidado
personal y realizar la inspeccién
antes de iniciar las labores diarias

\/_\

a todo el personal de la empresa

Jefe del departamento de calidad

I

Realizar el control de higiene
personal revisando aspectos
como: ufias limpias y recortadas,
manos limpias con agua y jabén

Jefe del departamento de calidad

¢Se cumpli6 con los
requerimientos?

NO
v

Enviar al trabajador a realizar la
limpieza de manos y ufias
recortadas con agua y jabdn bajo
supervision

Jefe del departamento de calidad

Realizar el control en la jornada
para evitar que el trabajador:
fume, coma, rascarse partes del
cuerpo, usar joyas y otros

Operario de limpieza

\/\

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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¢Se cumplié con los
requerimientos?

NO
v

Realizar advertencias al
trabajador para que el incidente
no suceda de nuevo

Jefe del departamento de calidad

Formato de registro
de monitoreo de

Control de Calidad higiene personal

Registrar el control de la higiene

personal: nombre del trabajador,
fechay hora, si cumplié o no con
los requisitos, nombre del
encargado del control

Registro de
monitoreo de higiene

personal Control de Calidad

Jefe de departamento de calidad

Realizar el control del estado de
salud que verifica que no haya
contagio o sospechas de contagio
de algun virus patégeno

Jefe de departamento de calidad

Xiste alguna sefial™
sospecha de virus en el
trabajador?

Sl

v

Enviar al trabajador a descansar a
su casa y a realizar examenes
médicos que compruebe que este
libre de algln virus patégeno

Jefe de departamento de calidad

FIN

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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Control de Calidad

Formato de registro
de monitoreo de

control de salud

Control de Calidad

Formato de registro
de monitoreo de

control de uniformes

Realizar el registro del control de
salud: nombre del trabajador,
fecha, hora, estado actual de

salud del trabajador, nombre del

encargado del control

Jefe de departamento de calidad

Realizar el control de los 3
uniformes que se usan y los
cuales deben estar: limpios, sin
malos olores y sin arrugas.

Jefe de departamento de calidad

¢ Se cumplieron los
requerimientos de
uniforme?

NO

v

Notificar al jefe de produccion
sobre la falta de cumplimiento del
uniforme y entregar un nuevo
uniforme al trabajador.

Jefe de departamento de calidad

Realizar el registro del control de
uniformes: tipo de uniforme que
utilizé, trabajador, fecha, hora ,
estado y aseo del uniforme,
nombre del encargado del control

Registro de
monitoreo control de

salud

\_/_\

Control de Calidad

Registro de
monitoreo de control

de uniformes

Jefe de departamento de calidad

\_/_\

Control de Calidad
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Resultados de
anteriores procesos
de cuidado personal

-

Registro de

monitoreo de higiene
personal

Control de Calidad | | \_/—\

Registro de
monitoreo control de
salud

w

Registro de
monitoreo de control
de uniformes

w

Comparar los resultados
obtenidos con los anteriores
resultados de los procesos y

| revisar que se haya realizado

correctamente el registro

Jefe del departamento de
administracién

ZCumplié con todos lo
requerimientos?

Calificar el proceso como valido

administracién

y
FIN

Validacion del

Jefe de aepar[amenfo de

proceso

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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11. ANEXOS
ANEXO N° 1
1. Registros:

A continuacion se presenta el formato de registro con el que se realizara el control
de higiene del trabajador:

Registro de control de higiene al personal

L0 T 0100 0 T 0] 1
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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2. Registros

A continuacidn se presenta el formato de registro con el que se realizaréa el control
del estado de salud:

Registro de control del estado de salud

ODSeIVACIONES: . uviiiinniiiiinniiiinriesinsecsesssssssessssssssssossssssssnssscssnes
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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3. Registros

A continuacidn se presenta el formato de registro con el que se realizara el control

de los uniformes.

Registro de control de los uniformes

Firma del encargado de la Verificacion

y Validacion del Proceso

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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1. PROPOSITO

Reducir o eliminar el riesgo de contaminacion que puede afectar a la calidad de los
productos causados por la existencia de microorganismos alterantes, mediante la
limpieza y desinfeccion de suciedad o residuos en las instalaciones y equipos de control
de plagas.

2. ALCANCE

Este procedimiento de limpieza, sanitizacion y prevencion de la contaminacion tendra
un alcance a todas las instalaciones y equipos de control de plagas. Se tomara en cuenta
a este procedimiento antes, durante y despues de realizar el proceso productivo.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Operario encargado de la limpieza y jefe del departamento de calidad

4. DEFINICIONES

e Agentes fungicidas: Sustancias que se usan para la destruccién de hongos o sus
esporas.

e Agentes germicidas: Sustancias que destruyen gérmenes 0 microorganismos.

e Basura: Cualquier material cuya calidad no permita incluirla nuevamente en el
proceso que lo genera.

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no de lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos,
higiénicamente satisfactorios. Generalmente no mata las esporas.

e Detergente: Material disefiado para remover y eliminar la contaminacion indeseada
de alguna superficie de algiin materia.

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final

e Limpieza: Conjunto de procedimientos que tiene por objeto eliminar tierra, residuos,
suciedad, polvo, grasa u otras materias objetables.

e Microorganismos patégenos: Microorganismo capaz de causar alguna enfermedad.

e Punto critico: Se refiere a un punto en el proceso del alimento, en el cual existe

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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una alta probabilidad de que el control inadecuado puede causar, permitir o contribuir
a variaciones de las especificaciones del producto.

e Plagas: Organismos capaces de contaminar o destruir directa o indirectamente los
productos.

e Plaguicidas: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias utilizadas para prevenir,
destruir, repeler o modificar cualquier forma de vida que sea nociva para la salud, los
bienes del hombre o el ambiente

e Sanitizacion: Conjunto de procedimientos que tienen por objeto la eliminacién total
de agentes patdgenos.

5. POLITICAS

e Lafrecuenciacon la que se realizara el programa de sanitizacion de control de plagas
sera de tres veces a la semana y siempre que sean necesarias estas actividades.

e Se debe recoger a los diferentes tachos de recoleccion de basura y reciclaje solo y
exclusivamente los dias que se sefialan en el procedimiento.

e En el caso de que las instalaciones y equipos de control de plagas no realicen su
funcion como deberia y esto causa mucha contaminacion, se debe llamar a un experto
que ayude a resolver el problema del control de plagas.

e Mantener todas las instalaciones y equipos de controles de plagas de la empresa
completamente limpios y desinfectados.

e Realizar el procedimiento de limpieza designado para cada una de las instalaciones
y equipos del control de plagas.

e Colocar sefales preventivas de que se esta realizando la limpieza del area.

e Utilizar los diferentes equipos de limpieza designados para las instalaciones y
equipos del control de plagas.

e Todo el equipo de limpieza y desinfeccion debe encontrarse en 6ptimas condiciones
y en un lugar designado para este.

e Los encargados deben llevar puesto el uniforme designado para la limpieza y
desinfeccidn cuando se vaya a llevar a cabo tales procesos.

e Se debe llevar un registro de la limpieza y desinfeccion que se lleva a cabo.

6. EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

e Rotulos preventivos de limpieza.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Pafio Multiusos Antibacterial (especificos para cada area).

Hidrolavadora marca “Karcher” provista de pistola dispensadora de detergente.
Equipo de vapor Turba Accion marca “Karcher”.

Detergente  TESBACTER-10 (Limpiador —Bactericida-Fungicida-Sanitizante—
Desodorante)

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

El control de plagas de la empresa se lo realizo enfocandose en la prevencion de
contaminacion por agentes como insectos y roedores. Las actividades empezaran con
una inspeccion previa de las diferentes areas que pertenecen a la empresa, aqui también
se describiran los procesos de recoleccion de los tachos de basura diferenciada, los
equipos destinados para el control de las plagas y de algunas areas de la empresa. Se
incluira el monitoreo, validacion, verificacion y acciones correctivas de los
procedimientos. Los equipos de control de plagas ya se encuentran instalados en los
diferentes sitios que son considerados “zonas criticas”. A continuacion se presenta a los
equipos e instalaciones de control de plagas de la empresa:

Tachos de basura

Tachos de reciclaje

Aberturas como: ventanas, puertas y portones; las cuales deberan estar cerradas o
con proteccion de ingreso a plagas (malla de acero inoxidable de grado alimenticio)
durante el mayor tiempo posible.

Trampas de roedores: son cajas de metal en donde ingresan los roedores y no

pueden salir. Estan ubicados al ingreso de la empresa.
Controles del sonido repelente: Este equipo emite sonido que repele a los insectos
voladores

Las actividades que se llevaran a cabo para el programa de sanitizacion de control de
plagas son las siguientes:

Recoleccién de los Tachos de Basura Diferenciada

Diariamente al acabar la jornada laboral, el operario encargado de la limpieza debera
retirar la basura de los tachos internos y de los equipos de control de plagas y

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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ubicarlas de acuerdo a su naturaleza en el tacho diferenciado que le corresponde.

- Sellar las fundas de basura de desechos organicos y entregarlos al sistema de
Recoleccion de Basura del Distrito Metropolitano de Quito los dias: Lunes,
Miércoles y Viernes. Luego de la entrega se procederd con la limpieza y
sanitizacion de los tachos.

- Sellar las fundas de basura reciclada y entregar los desechos reciclables el dia
Martes a los Gestores Municipales de la Delicia (previamente pesada la entrega).
Luego de la entrega se procedera con la limpieza y sanitizacion de los tachos.

Limpieza (Tachos de recoleccion de basura diferenciada, equipos e
instalaciones destinadas al control de plagas)

Una vez realizada la recoleccion de desechos de las diferentes areas de la empresa,
de los recipientes en donde se realizan las diferentes recolecciones de desechos y de
los equipos que se utilizan para el control de plagas de la empresa, se procedera a
realizar el mantenimiento sanitario de las los tachos de recoleccion de basura
diferenciada, equipos e instalaciones destinadas al control de plagas.

Uno de los propositos principales de la limpieza de los tachos de recoleccion de
basura diferenciada, equipos e instalaciones de control de plagas es no atraer a
agentes contaminantes que viven en ambientes como estos. EI mantenimiento se lo
realizara de la siguiente manera:

- Inspeccionar visualmente el area en donde se realizara la limpieza

- Despejar el area y colocar rétulo preventivo de limpieza “Cuidado, area en
limpieza”.

- Retirada de los desechos del area mediante el uso de un pafio multiusos
Antibacterial o manualmente.

- Enelcaso de las mallas de proteccion y las trampas de roedores se debe desarmar
las partes necesarias y proceder a retirar los desechos mediante el uso de un pafio
multiusos en cada una de las partes retiradas

- Aplicar agua en toda el area a limpiar mediante el uso de la hidrolavadora marca
“Karcher”.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha:




304

V.R. INDUSTRIA
@ NATURISTA S.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
CODIGO: LIMPIEZA, SANITIZACION Y PREVENCION DE CONTAMINACION

POES-05 DEL CONTROL DE PLAGAS

Edicion No. 01 | Péag.5de 14

- Colocar detergente TESBACTER-10 en dosis de 1 ml en cada 50 ml de agua, en
el recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el area designada.

- Dejar actuar el detergente TESBACTER-10 durante 5 a 10 minutos.

- Volver a colocar detergente TESBACTER-10 en dosis de 1 ml en cada 50 ml de
agua, en el recipiente de la hidrolavadora marca “Karcher” y rociar el area

designada.
- Aplicar agua en toda el area hasta retirar el detergente TESBACTER-10

mediante el uso de agua con la hidrolavadora marca “Karcher”.
- Dejar reposar hasta secar.

Una vez realizada la limpieza de los tachos de recoleccion, se procedera a elaborar
la desinfeccidn con el fin de acabar con todos los agentes organicos e inorganicos
sobrevivientes del proceso de limpieza.

Desinfeccién

La desinfeccion se realizara manualmente por el mismo encargado de limpieza y
con el objetivo de eliminar los agentes que sobrevivieron a la limpieza y para
prevenir su propagacion, a continuacion se presentan los pasos para realizar la
desinfeccion del area elegida:

- Rociar con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” el area
limpiada.
- Rociar de nuevo con vapor con la maquina TurbaAccion marca “Karcher” las

areas criticas de la zona ya limpiada.
- Mediante un pafio Multiusos Antibacterial frotar el area para secar.
- Dejar reposar hasta secar.

Monitoreo

El monitoreo del programa de control de plagas se realizara a través de registros que
brinden constancia de que se han realizado los procesos de la manera mas adecuada.
Esta actividad se enfocara en registrar a los procesos de limpieza y desinfeccion de
los tachos de basura, reciclaje y equipos de control de plagas.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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De |

a misma manera, se incluira a las instalaciones que protegen a la planta de la

entrada de plagas. Los registros con los que deben cumplir son:

Area en donde se efectud la limpieza y desinfeccion

Fecha del procedimiento

Hora del procedimiento

Nombre y firma del encargado de la limpieza y desinfeccion

Cumplimiento del mantenimiento de desechos orgénicos y reciclables , limpieza
y desinfeccion

Firma del encargado de la verificacion y validacion

Enel Anexo N° 1 de este manual se observa el formato en donde se deben registrar
los procedimientos realizados en limpieza, desinfeccion de todas las areas y equipos

dec

e \er

ontrol de plagas nombrados previamente.

ificacion y Validacion

La verificacion y validacion se realiza con el objetivo de inspeccionar que el area

eleg
deci

ida se encuentre bien limpia, desinfectada y con su respectivo monitoreo, es
r, que todo el proceso anterior haya dado resultados 6ptimos. Este proceso sera

realizado por el jefe del departamento de calidad, el mismo que inspeccionara el area
y validara el proceso. A continuacion se presentan los pasos de la verificacion y
validacion del proceso:

Realizar una inspeccion visual de las barreras preventivas que estdn colocadas
en la empresa para evitar posibles invasiones de plagas.

Revisar que los recipientes de recoleccion de la basura organica, reciclado de
papel, carton y plastico se encuentren en buen estado fisico, limpio y
desinfectado interna y externamente.

Verificar el estado de los diferentes equipos que se utilizan para el control de
plagas en la empresa.

Inspeccionar que no existan olores ajenos al proceso de limpieza y desinfeccion.
Comparar los resultados obtenidos con los anteriores resultados de los procesos
de limpieza y desinfeccion.

Inspeccionar que se haya realizado correctamente el monitoreo o registros
Calificar el proceso como éptimo.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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e Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados 6ptimos esperados. Las fallas en el proceso se pueden dar por varios
motivos como: mal uso de los productos de limpieza y desinfeccién, falta de
controles, no seguir el procedimiento correctamente, entre otros.

- En caso de que exista alguna evidencia de un mal resultado, se debe repetir el
proceso de limpieza y desinfeccion desde el inicio.

8. INDICADORES

No conformidades de la limpieza y desinfeccién realizada en el programa de
sanitizacion del control de plagas

Indica el porcentaje de veces que las inspecciones de limpieza y desinfeccidn
Descripcion obtuvieron un resultado con no conformidades en el programa de sanitizacion
del control de plagas

Nombre

Rango permitido | Responsable | Responsable

Formula Frecuencia | Sentido de no conformidad | de Medicion | de Andlisis
Numero de
inspecciones con
no conformidades Operario del Jefe de
Semestral | Negativo 0% departamento | departamento

NGmero total de de Calidad de Calidad

inspecciones
realizadas

9. DOCUMENTOS

e Leyes
- Cddigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969
- Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion
(BPAR) de plantas medicinales (2003)
- Norma Técnica de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015
e Registros
- Registro de limpieza y desinfeccion de control de plagas

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

recoleccion de tachos
de basura
diferenciada

Control de Calidad

( INICIO )

Elaborar cronograma de
recoleccion tachos de basura
diferenciada

g
recoleccion de tachos
de basura
diferenciada

Jefe del departamento de
produccién

Retirar la basura de los tachos y
de los residuos de los equipos de
control de plagas y separar segin
su naturaleza (desechos organicos

y reciclables)

Operario de limpieza

Sellar las fundas de basura de
desechos organicos y entregarlos
al sistema de Recoleccion de
Basura los dias: Lunes, Miércoles

y Viernes.

Operario de limpieza

Sellar las fundas de basura
reciclada, pesar y entregar los
desechos reciclables el dia Martes
a los Gestores Municipales de la
Delicia

Operario de limpieza

¢a basura fue bier
diferenciada y
entregada?

Sl

NO INICIO

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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Cronograma de
limpieza del control
de plagas

Elaborar cronograma de limpieza

del control de plagas Control de Calidad

Jefe del departamento de

produccién

Departamento de
Calidad

Recibir la orden de limpieza y
desinfeccion y se realiza el
analisis visual del &rea a limpiar

Orden de limpieza y
desinfeccion

Operario de limpieza

O—

Despejar el area cercana a las
instalaciones o equipos de control
de plagas y colocar el rétulo
“Cuidado, area en limpieza”

Operario de limpieza

Retirar desechos de las
instalaciones o equipo de control
de plagas con un pafio multiusos

antibacterial o manualmente

Operario de limpieza

Desarmar las partes necesarias de
las mallas de proteccion y
trampas de roedores para retirar
los desechos mediante un pafio
multiusos

Operario de limpieza

Aplicar agua en las instalaciones
y equipos de control de plagas
mediante el uso de la
hidrolavadora marca “Karcher”

Operario de limpieza

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Colocar detergente
TESBACTER-10 en dosis de 1
ml cada 50 ml de agua en el
recipiente de la hidrolavadora y
rociar las instalaciones y equipos

Operario de limpieza

Dejar actuar el detergente
TESBACTER-10 durante 5 a 10
minutos

Operario de limpieza

Volver a colocar detergente
TESBACTER-10 en dosis de 1
ml cada 50 ml de agua en el
recipiente de la hidrolavadora y
rociar las instalaciones y equipos

Operario de limpieza

Aplicar agua hasta retirar el
detergente del drea mediante el
uso de la hidrolavadora

Operario de limpieza

Dejar reposar el equipo o
instalacion hasta secar

Operario de limpieza

¢Quedaron residuos
visibles en el area?

NO

®

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Comenzar la desinfeccion con el
analisis visual de las instalaciones
y equipos de control de plagas
limpiados

Operario de limpieza

O—,

Rociar con vapor las
instalaciones y equipos de control
de plagas previamente limpiados

mediante el uso de la maquina
TurbaAccion marca “Karcher”

Operario de limpieza

Rociar nuevamente las areas o
puntos criticos de las
instalaciones y equipos de control
de plagas con la maquina
TubaAccion

Operario de limpieza

Frotar el area para ayudar a secar
mediante el uso de un pafio
multiusos antibacterial

Operario de limpieza

Dejar reposar el equipo o
instalacion hasta secar

Operario de limpieza

¢Toda el area fue
desinfectada por la
aquina TurbaAccio

SI

®

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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Control de Calidad

Formato de registro
de monitoreo del

Control de Calidad

control de plagas

Realizar el registro de: area de
limpieza y desinfeccion, fechay
hora del procedimiento, nombre

del encargado y cumplimiento del
proceso de limpieza 'y
desinfeccion

Operario de limpieza

7Cumpli6 con todos I0
egistros de monitoreg?2

Sl

v

Inspeccionar visualmente que las
instalaciones y equipos de control
de plagas se encuentren en buen
estado, limpios y desinfectados.
También que no existan olores
ajenos al proceso realizado

Jefe del Departamento de Calidad

Resultados de
anteriores procesos
de limpieza y
desinfeccion

7Cumpli6 con todos 10!
requerimientos?

Sl

Registro de
monitoreo del control
de plagas

Comparar Tos resultados
obtenidos con los anteriores
resultados de los procesos de

limpieza y desinfeccion e

inspeccionar que se haya

realizado correctamente el
registro del monitoreo

Jefe del Departamento de Calidad

Registro de
monitoreo del control
de plagas

no»()

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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ZCumpli6 con todos lo
requerimientos?

v
Calificar el proceso como valido Validacion del
proceso Control de Calidad

Jefe del Departamento de Calidad

A
FIN

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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11. ANEXOS
ANEXO N° 1
1. Registros

A continuacion se presenta el formato en donde se llevara el registro del &rea en la
cual se realizara la limpieza y desinfeccién:

Registro de Limpieza y Desinfeccion de control de plagas

Mantenimiento
de desechos
organicos y

reciclables

Limpieza |Desinfeccion

ODSeIVACIONES: . uviiiintiiiinnrieienniesesttosesstossssssscssssssosssssssssssssssnssons
Firma del encargado de la Verificacion
y Validacion del Proceso
Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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1. PROPOSITO

Realizar capacitaciones y proporcionar informacion al personal acerca de varios temas
de BPM, cuidado personal, entre otros, con el objetivo de reducir o eliminar el riesgo de
contaminacién por microorganismos patdgenos que pueden ser transmitidos por la mala
manipulacién de la persona que interviene en el proceso de produccion y que puedan
afectar a la calidad de los productos.

2. ALCANCE

Este programa de capacitacion al personal se aplicara a todo el personal de la empresa
que intervenga directa e indirectamente con el proceso productivo y serd valido antes,
durante y después del proceso productivo.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jefe del departamento de produccion y jefe del departamento de calidad

4. DEFINICIONES

e Buenas practicas de fabricacion: Conjunto de actividades relacionadas, destinadas
a garantizar que los productos mantengan las especificaciones requeridas para su uso.

e Calidad: Conjunto de caracteristicas inherentes a una cosa que permita apreciarla
como igual, mejor o peor entre las unidades de un producto y la referencia de su
misma especie.

e Desinfeccion: Reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no dé lugar
a contaminacion del alimento, mediante agentes quimicos, métodos fisicos 0 ambos.

e Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los
productos en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final

e Microorganismos patégenos: Microorganismo capaz de causar alguna enfermedad.

e Manipulacion: Accidon de hacer funcionar con la mano; manejo, arreglo de los
productos con las manos. Accion o modo de regular y dirigir vehiculos, equipo y
maquinas durante las operaciones del proceso de elaboracion, con operaciones
manuales.

e Preparacion: accion y efecto de ordenar, arreglar, combinar, organizar las materias,
componentes en prevision de alguna labor ulterior para la obtencién de un producto.

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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5. POLITICAS

e La frecuencia con la que se realizara las capacitaciones son una vez al mes, al inicio
del contrato y siempre que sea necesario estas actividades.

e Si el encargado de la inspeccién o el jefe de alguna area observa que hay algin
inconveniente en la practica de lo aprendido en las capacitaciones, se debe realizar
un refuerzo de los conocimientos ensefiados.

e Todos los empleados deben estar bien capacitados para manejar los productos y
evitar la contaminacion del mismo.

e Lapersona que imparta las capacitaciones debe estar preparada y conocer el tema en
su totalidad.

e Se debe llevar un registro de todas las capacitaciones a las que se lleva a cabo.
EQUIPO Y MATERIAL UTILIZADO

El equipo y material utilizado en el programa de capacitaciones al personal seran los
registros que se realizaran, es decir, todo equipo que guarde registros sera utilizado en
este manual. De la misma manera se incorporaré a todo el material que se utilice en las
capacitaciones como: computadoras, proyector, cuadernos de anotaciones, esferos, entre
otros.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Las capacitaciones seran impartidas por personas responsables que tengan un
conocimiento basto de BPM. Al iniciar el contrato, los trabajadores recibiran un curso
completo sobre las BPM para manejar los productos sin que exista contaminacion
alguna. A partir de eso las capacitaciones se realizaran mensualmente a todo el personal
que intervengan directamente e indirectamente en el proceso. A continuacion se han
listado los temas que se abarcaran en estas reuniones:

- Higiene Personal

- Cuidado de la salud

- Uso de Uniforme

- Comportamiento en horas laborables
- Responsabilidad

- Cuidado de las instalaciones

Responsable del Proceso Jefe de Unidad
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- Prevencion contaminacién cruzada
- Capacitacién en BPM del proceso
- Capacitacion al nuevo trabajador

- Otros

Las capacitaciones pueden abarcar uno o varios temas, dependiendo de la necesidad. El
proceso para realizar la capacitacion es el siguiente:

e Capacitacion al Personal

El jefe de produccion elige que tema de la capacitacion a abarcar para el mes y
estudia si se necesita abarcar otro tema en especial.

Las capacitaciones seran realizadas por el jefe del departamento de calidad, el
mismo que debe prepararse anticipadamente sobre el tema para poder resolver
todas las dudas que pudieran surgir. El encargado de las capacitaciones debe llevar
todo el material con el que impartira las clases, por ejemplo: diapositivas, folletos,
carteles, entre otros.

Se envia un aviso de las reuniones que se brindaran a todo el personal de la
empresa con la fecha, hora y temas de las capacitaciones. El aviso se realizara con
dos dias de anticipacion.

Cuando llegue la hora de impartir las capacitaciones, todo el personal debe estar
puntual con su cuaderno de anotaciones y esferos para anotar lo mas relevante de
las reuniones.

El orden de los temas debe estar bien estructurado y al comenzar las
capacitaciones el encargado explicara brevemente el tema o los temas que se
impartiran en la reunion.

Al finalizar la reunidn se realizard preguntas al azar sobre el tema o temas
impartidos en las capacitaciones a los participantes con el objetivo de saber si se
explicaron bien los temas y que fueron bien entendidos.

Se realizara el registro de la capacitacion hecha.

El encargado realizard anotaciones de los resultados de las capacitaciones, con el
objetivo de recomendar que temas se deben reforzar en las futuras capacitaciones.

e Monitoreo

El monitoreo serd realizado por el jefe del departamento de calidad y lo hard mediante
el registro de las capacitaciones a través de la tabla que se encuentra en el Anexo N

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad
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1 de este manual, en donde se registrara:

- Eltema o temas impartidos en la capacitacion

- Lafechay hora de la reunion
- Elencargado de dar la capacitacion

- Los nombres de las personas que asisten a las reuniones y la firma

Con esto se planea dar un registro de cada una de las capacitaciones impartidas,
también se incorporaran fotos que evidencien las reuniones hechas.

e Verificacion y Validacion

La verificacion y validacion la realizara el jefe del departamento de administracion
con el objetivo de inspeccionar que la capacitacion haya dado resultados optimos. Al
finalizar la reunidn de la capacitacion se haran diferentes preguntas al azar con
respecto a los temas ensefiados para observar si algun tema no ha sido bien entendido.

- Revisar las anotaciones de los resultados de las capacitaciones, para ver si se
requiere brindar otra capacitacion inmediata.
- Comparar los resultados de las actuales capacitaciones con los resultados de las

anteriores.

- Reuvisar si los registros fueron llenados completamente.

- Calificar el proceso como valido.

e Acciones correctivas

Las acciones correctivas se realizaran en el caso de que el proceso no haya dado los
resultados dptimos esperados. En caso de que algun trabajador no cumpla con lo
dicho en la capacitacion o que no haya un entendimiento completo, se debe volver a
realizar las reuniones necesarias para que todos los temas estén entendidos y puedan

aplicarlo correctamente.

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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V.R. INDUSTRIA
@ NATURISTA S.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
CODIGO: -
POES.05 | CAPACITACION AL PERSONAL
Edicién No. 01 | Pag.5de9
8. INDICADORES
Nombre No conformidades de los programas de capacitaciones realizadas
Descrincion Indica el porcentaje de veces que los programas de capacitacion al
P personal obtuvieron un resultado con no conformidades.
Rango
Férmula Frecuencia | Sentido permitido de Responga_blle Respon,sgb_le
no de Medicion | de Analisis
conformidad
NUamero de
capacitaciones
conf(c:JOrrr]n?c?ades Jefe de Jefe del
Semestral | Negativo 0% departamento | departamento
NGmero total de de Calidad | de Produccion
capacitaciones
realizadas

9. DOCUMENTOS
e Leyes

- Cddigo alimentario o Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969

- Directrices de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de Recoleccion
(BPAR) de plantas medicinales (2003)

- Norma Técnica de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos Procesados
ARCSA-DE-042-2015

- Proteccion de la salud de los trabajadores — Organizacion Mundial de la Salud -
Nota descriptiva N°389
e Registros

- Registro de capacitaciones

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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V.R. INDUSTRIA
NATURISTAS.C.C

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
POES-06

CAPACITACION AL PERSONAL

Edicion No. 01

P4g. 6 de 9

10. DIAGRAMA DE FLUJO

( INICIO )

Elegir el tema de la capacitacion
a abarcar para el mes y estudiar si
se necesita retomar otro tema en

Tema o temas de las

especial.

Jefe del departamento de
Produccion

| departamento tfe
calidad aprobé el tema o
temas?

Sl

©

Tema o temas de las

v

Preparar anticipadamente el tema
para resolver las dudas que
Surgen, asi como el material con

capacitaciones

\_/_\

Control de Calidad

el que impartira las clases:
diapositivas, folletos y otros

Jefe del departamento de calidad

Crear y enviar un aviso de las
reuniones con la fecha, hora y
temas de las capacitaciones. El

capacitaciones

NO INICIO

Control de Calidad

Auviso de

capacitaciones

aviso se realiza con dos dias de
anticipacion

Operario de calidad

Entregar a todo el personal de la
empresa el aviso para que asistan
a las capacitaciones puntualmente

Operario de calidad

\_/_\

Control de Calidad

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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V.R. INDUSTRIA
NATURISTAS.C.C

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
POES-06

CAPACITACION AL PERSONAL

Edicion No. 01

Pag. 7de 9

Explicar el tema o los temas que
se impartiran en la reunion. El
orden de los temas debe estar

bien estructurado

Jefe del departamento de calidad

7Los capacitados tiene
dudas del tema?

NO

v

Realizar unas preguntas a los
asistentes de las capacitaciones
para observar si se ha entendido

los temas

Jefe del departamento de calidad

¢Los asistentes
respondieron
correctamente?

Sl

©

Control de Calidad

Formato de registro
de capacitaciones

v

\_/\

Proceder a realizar el registro de
la capacitacién que incluye:
nombre del tema, fecha, hora,
nombre del encargado de la
capacitacion y de los asistentes

no—»( )

Registro de
monitoreo de

Control de Calidad

capacitaciones

Jefe del departamento de calidad

J\

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:
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V.R. INDUSTRIA
NATURISTAS.C.C

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

capacitaciones

-

Registro de

Control de Calidad monitoreo de

CODIGO: .
CAPACITACION AL PERSONAL
POES-06
Edicién No. 01 | Péag.8de9
Realiza el registro de las Registro de opiniones]
opiniones de los resultados de la de la capacitacion _
capacitacion realizada realizada Control de Calidad
Jefe del departamento de calidad
¢Se realizaron los
h NO
egistros correctamente?2
Resultados de
anteriores
— > Sl

v

capacitaciones

\/_\

Registro de opiniones|
de las capacitacion
realizada

\/_\

Comparar los resultados
obtenidos con los anteriores
resultados de las capacitaciones e
inspeccionar que se haya
realizado correctamente el
registro del monitoreo

Jefe del Departamento de
Administracion

ZCumplié con todos lo
requerimientos?

Validacion del
proceso

Calificar el proceso como vélido
Control de Calidad

Jefe del Departamento de
Administracion

FIN

Responsable del Proceso

Jefe de Unidad

Fecha:

Fecha:




322

V.R. INDUSTRIA
@ NATURISTAS.C.C MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO: .

rOES.06 | CAPACITACION AL PERSONAL

Edicién No. 01 |  Pé&g.9de9
11. ANEXOS
ANEXO N° 1
1. Registros:

A continuacion se presenta el formato en donde se llevard el registro de las
capacitaciones impartidas al personal:

Registro de Capacitaciones

Firma del encargado de la Verificacion

y Validacion del Proces

Responsable del Proceso Jefe de Unidad

Fecha: Fecha:
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ANEXO N°12

MAPA DE INSTALACIONES SANITARIAS DE LA EMPRESA
“V.R.INDUSTRIA NATURISTA”

INSTALACIONES SANITARIAS

ESC 1100
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ANEXO N°13

CALIFICACION A LOS PROVEEDORES

Tipo de . ., . Numero de Fecha de . .
N Insumo Proveedor Direccién Origen factura recepcion Satisfactoria Defectuosa
1 Manzana
2 Azlcar
3 Levadura
4 acido acético
5 Envase vidrio

500ml

6 Tapa
7 Etiqueta

adhesiva
8 Cartdn de

embalaje

Descripcion del
problema

Proceso afectado

Solucién
propuesta

Resultado
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ANEXO N° 14
HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD

HOJA DE DATOS DE SEGURIDAD
HIDROXIDO DE SODIO

Rolun A=PL Rétdes LN

Fecha Revision: 21032008

SECCION 1: PRODUCTO QUIMICO E IDENTIFICACION DE LA EMPRESA
Nombre del Producto:  HIDROXIDC DE SODIO

Sinonimos: m caustca (anhidra), Soda clustica en escamas, Clustics Mance, Lejia. Midrato de
Formula: NaOH

Namero interno:

Nasmero UN: 1823 86ido

Clase UN: 3

Compafia que desarrolio  Esta noja ¢e datos de segurkiad es ¢l produsto de lie ecopilacyin de inforsacion de

2 Hoja de Seguridad: diferentes bases de datee desarrolisdas por entidadss Intemscionaies relacionadas con 8!

tema, La alimentacion ¢e l nformacon fue realizada par el Consejo Calomiano de

Seguridad, Carrera 20 No. 39 - 62. Telétono (S71) 2886355, Fex: (571) 2884387 Bogotd,
D.C - Colambia.
Telefonos de Emergencia: R - =
SECCION 2: COMPOSICION E INFORMACION SOBRE INGREDIENTES
COMPONENTES .
Compeonents CAS TWA STEL %
Haordxkdo de sann 1Moz MR (ACEH 2004 C Zrg/m3 (ACCIH Z2004) 23-100

Uso:  Neutralizacisn de dcides, ~efinacian del petroleo, produccion de papsl, calulosa, 1extiles, plasticas, axplosivas,
remavede” de pinturas, limpiagor de metass, electroplateatio, impRdares curnertisks y domnéstices, pelado de
futas y verduras en ki mdustria de alimenlos

SECCION 3: IDENTIFICACION DE PELIGROS

VISION GENERAL SOBRE LAS EMERGENCIAS: ;

Peldigra. Cumrosivo, Hgroscopico. Reacchina con agua dcklos y otras matedales. Causa quemadurss a plel y opps. Fuede
ocesIoneT irtacsin severa de trade @spiralono y digestivo con posibles ouemadurss. En casos ardnicos puade progucs
cAncer en &l esdfage y dermatdis por contsco prolongado con ka pel.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES PARA LA SALUD:

Inhalacion: Irvitante severo. Loe efecios por ia mhalacion del poks o neblina varian desde una iritacion
moderada hasta serivs Ganos del raslo respiratono supenor, depentiento de ks severidad de la
axpesizion. Los sintomas pueden ser estamudes, dolor de gargants o goteo de | nanz. Pueda
OCLIMP NBUMINIA Seveia

Ingestién: Corrosnve!. Le ingeston puesde causar guemaduras severas 40 18 bocs, garganta y estémagn.
Pueden ecunir severas esiones fisularss y muere. Los sinlormias pueden sed sangrado, vomios.
digmes, caida de Ia presien senguinea. Los d&flos pueden aparsosr algunos dias despuéds de la
axposicitn.

Piek: Carmsivol El contacio con @ piel puede causar Imiackin o severss quemaduras y cicatnzacion en
las expasicionas mayores.

“ICROX 00 BE SODKO
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FICHAS INTERNACIONALES DE SEGURIDAD QUIMICA

Fichas Internacionales de Seguridad Quimica

mm
CAS: 84-19-.7 Acido acéico glacial
RTECS: AF1225000 Acido atancien
NU: 2789 Acico etfioo
CE Indica Anea |:  BO7-002-00-6 Acdo
CE / EINECS: 200-580-7 C,H,0, 1 CH,CO0H
Masa molacular 60,7
| TIPD DE PELIGRO / ?PELIGROSAGUDOSI | PREVENCION PRILEROSAIJXIJOSI
! FXPOSICION ' SINTOMAS H - LUCHA CONTRA
1 = | INCENDIOS ]
| INCENDID Inflsmable. Evitar las llamiae, NO pro- | Pobe, espuma rasistanta al aicohal, sgue
| duck chispes v NO fumar. | pulvarizada o ditoide de carbone.
EXPLOSION P'or ancime de 39°C pueden formarse | Por ancima de 39°C, En cag0 de incentio: mankener frios lo6
inezclys explosvas vapociairn. Riasgo | sistems canedo. ventilacide] bidones y damas instalacionsa rastando
de incendio y explosién an contacto con | ¥ eguipu sléctioo » car agua |
axidansas pruebs de explosién,
EXPOSICION r ' IEVITAR TODO (CONSLLTAR AL MEDICO EN TODOS
CONTACTO! LOS CASOS!
Inhalacién Door de gergants. Tos. Sensacion do Vantlackin, exraccion Aue Impio, reposo. Posicion da
gquemazén. Dolor da rabeza, Vértign localzada o ofoleccion | semniincorporado. Proparsianar salstencis
- Jadea, Dificuiad resplratora. Iegpreiony. madica
Pisd Dalor. Enrogacini ¥ Al Guantes de p 5 Quitar las ropas contamingdes. Aclersr la
citdnaes AmMpalias, Traju de prolecadns. piel con agua abundants o ducharss
duranta 15 minuios como minime. |
Froporoionar sglstands médica |
Ups Etvojedimiento. Dolor. Quemacuras Pantalla facial o Enjuagar con sgua sbundante duranta
graves. Pérdida de visdn. proteccidn scuka s mnues (Guitar I35 ntes o9
cambinada con contscto si pueda hacwrse con faclidad),
plotecain respiratan, Proparcionar aslstencia medica
| inmadiatamants.
tgestion Dokr da gerganiz. Senascion de | Nocamer, nibeber, nl | Enjuagar i@ boce. NO provocsr i vimita,
gueinszén. Dolor sbdoming. Vamitos.  fumar duranta &l rabaje D&r & bader un vaso pequeno de agua
| Shock © colapsa. ! mmmm*hw
! inmedistamenta.
DERRAMES Y FUGAS ENVASADO Y ETIQUETADO
Fliminar toda fwanta e Ignickin. Froteccion persone. liajs de No P ey ule y il
protaccitn quimica. ncluyendo aguipo SUANCMO de respiracion. Clasificacion
Recoger ul liguido procedento e ks fugs en reopenas Simtalke: &
predintablos. Neutrslizsr con pracaucién al liquido darramade con R: 10-36
carbonate sodico. solo bapo 1a msponsabildad de un sxperta, NU B 2232040
| permitir qua Bae producto qEIMICo 38 Incopore al ambisnte. Nota: &
Cleaficacitn NU

Clasificadion da Peligros NU: 8

Riasgos Subsidones da las NU: 3
Grupo do Envasads NU: 1
Clasficacdn (HS

1

Fedgio

Liguidos y vapores nflamables.

Nocive si se inhale ol vepor.

Nacive en contacto con la pial.

Puatie sar nodvo an caso de ingestian,
Provoca cravas quamaduras en 1a pisl ¥ BRIcras ocularss.
Puede provocsr itmacion respiraioria.

Provocs dallos en 8l siziema espiislono Dae exposkionos
pralongadas o ropetidis si se inhaks.

Nociva para loz crganismes acudtices.

RESPUESTA DE EMERGENCIA
Godigo NFRPA H2: F2; RO

ALMACENAMIENTO
A b che i Swcoeke tn neiders & s, Seido | mriss, T funt
Armervce ¢ omnsce. Mamener en ugar bieo vermikcs. Bien semade. Amacerar en
dmnl&l‘ﬂ Mmﬁm!ﬁwoqnoﬁﬂn

Preparsds en & C d= Cocp
IPCS
e m@@ cF] -
sslsty WHO UNEP

& emmleCSthwnuén Eurcpea @ CE, IRCE, 2010

2 Ouz-

VEASE INFORMACION IMPORTANTE AL DORSOT]
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ANEXO N° 15

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE UNO DE LOS EQUIPOS DE LA EMPRESA

“V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C”

LCM LABORATORIO DE CERTIFICACION METROLOGICA
e e | CERTMETROL C.A.

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Certificado No.: LCWM-PyM-2014-568
Fecha de Calibracién: 2014-11-17
Instrumento: Balanza Enusa: X
Marca: UWE Nueva @
Modelo o Tipo: HAM-2000
Serie: AD0232
Capacidad: 0 2000 g
Division de ascala Real (d): 01g
Div. de escala de Verif, {e): 01g
Dispositive de leclura: Digital
Clase de Exactilud:
Localizacion: Envasado
Condiciones T °C Inicio : 22,04C T"C Final : 21,5°C
Ainbientales  %HR Inicio . £0% WHR Final © 605
Observaciones: xoos
Adhesiva No.: 0650
Solicitanie: V.R. INDUSTRIA NATURISTA S.C.C.
Direccion: Quite, Raual Padilla N 75-118

Leclaracian da conformidad: | BalsrZa &5 apnsds wowl tsengo anesysco. svaluado con loe orors maximos parmbdes,
«.m.p. ssiaceccos e =lacersds $.0.1 dela N1 INENCIML R 76-1

El Labursiorrs Us Cerlficavun Mevulogics CERTMLITROL, redizd en &z irstaiachines oo B arprsa, 13 callhacdan da @ belaras am ba|
Cescria lzandd Paliones o nefa encds, edsbies o |y unided o= musy del Sulerny knlemsconsl de Urkdeces S 3 raves aol Patren|
Nazional de maza dal JHLA.

El Medoda da calbracion ulizann 5 ancisivs desciko s el PESO1 Trossd inenlks de Culbrscion de Microbslenees; Balences Poquera)
v Mcd ana Capandad, Tipo Tohva, becado or la Gula EIM y la recomercacién irternaciaral Q1ML R 76-1.

03 e tados de ia calbeacdn ¥ s incamlidurmtn 9o sponen e k88 LEgnss sigabanles y = pare s sels documesio ¢ 2 releren 3l
momerio y cord chines on que 5o realzo la calbaackin ne s basnza arba dsanita,

La incerbdumbre  expendca de meddy mzrmada se Na obenda mubnicarda © noorhdumben estandar de medad Do @ WS e
Cobectura K=Z Gua, £ara una detibudon o colmesporide 3 ung pobebadsd e cobarlurg de soodmadaments =1 35 %y e @ asimo
ce anunrda al dzcumenia "Guine 1 e Sxprassion of Lncertalnty n Maasuremans aala 'S0

£l usuaro acsa aclgade resdlibear 3 balanze en miznalcs 2pcopiacos

56 nmivha @ oo ecide pamial de ests Cartdzado da Calbradion LA raproduecdn nial dal Catifesco puana heoarss xn aolizier
utnzazion 3l Lakoaizne CERTMETROL

/1//,:. N’{‘:C C;— e ]
-~ Ing/Cswnalgo-Sarcia
S ‘,/"/Gme:me General

FFEC J1-02 RO3 ' O, St Badas 1213 5% exfonns MO ATES /0% 431
Tgyy avem ettt com s il elogBomiemmlcl sam ec Somvag sl Covsds Pag1de2
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Solicitante: V.R. INDUSTRIA NATURISTAS.C.C.
Certificado No.: LCM-PyM-2014-568
Focha ge Callbracion: 2014-11-17

Médodo utlizado: PEC 01 Procedmierno Cal
Rafoconcss: Lo resglados oe loe seesyos de wxoenticdasd, repetislidad ¥ cargo =on cvnluados con oz orores mavmes parmibdas, a.m.a.,

co M

as; Balarzas Feqlala ¥ Medlana Canacdad, T po Tehes,

wstabianecs @ Al aparadn 545 1 ak 3 NTF NFN-OIME R 76-1 ¢ lea savuios on catiduedre beagdo an (2 Gus SIM

Calibrado por: Ing Dewsco Gaiy

Patrones ulllizados: Pesas de clase E2 Certificado de Calibeacion: INEN-LNM-M-E-2014-015
1. ENSAYO DE EXCENTRICIDAD
Pasicion 1 Puosicién 2 Posklon 3 Posicidn 1 Poscion § | Exc.Max, P,
a a g a q 9 )
10000 1000, 1000,0 1000,0 10000 0,0 +0,2
2. ENSAYO DE CARGA
LECTURA. | LECTURA ERROR ERROR > u
CARGA ASC, DESC. ASC. DESC. HISTERESH a.m.p. k=2
4 g g 2 g a 9 i)
1 0,0 0,0 0.0 0.0 0,0 0.0 + 0,1 0,1
2 5,0 5,0 5.0 0.0 0.0 0.0 0.1
3 10,0 10.0 10.0 0.0 0,0 0.0 1,1
4 20,0 20,0 20.0 0.0 c,0 0.9 0,1
5 30,0 30,0 300 0,0 0.0 .0 0.1
6 50,0 50,0 50.0 Q0,0 0.0 0.0 0,1
7 100,30 100,0 100,0 0,0 0.0 0.0 0.1
8 200,0 200,90 200,0 0.0 0.0 0.0 0,1
Q 300,0 300,90 300,0 0,0 0.0 0.0 0,1
10 5000 500.1 500, 1 0,1 0.1 0.0 0,1
11 10000 1000.0 1000.0 0,0 0.0 0.0 + (3,2 0,1
12 2000,C 1956.9 20000 -0.1 0.0 0.1 W 0,1
13 ______ S— e
14
15
3. ENSAYO DE REPETIBILIDAD
Capacidad Lectura 1 Lectra 2 Lectura 3 Lecturs 4 Lactusa & | Lectura 6
Q ) a q 9 ]
MEDIA MO L 10000 1000, 10000 1000,0 1000,0
Capacidad O¥. Max. amg. 1)
| g 9
EDIA 0.0 0.2
EVALUACION
Ensayos Excent. Carga Repel.
Cumplmiento con e.m.p. Cumple Cumpis Cumpiks
CONCEUSION: LA BALANZA 25 APRUFBA ENEL RANGO ENSAYADD
OBREFRVACIONES:

zZ

-~

F 2EU 0102 KUY

G Wav.conmetral ¢

CGH e, Dulaemis M

nm.oc e

3%

Fagldei
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ANEXO N°16

FORMATOS PARA REALIZAR LAS ORDENES DE PRODUCCION DE LA

TINTURA DE PROPOLEO V.R.

Orden de Produccion N° Lote N° Fe_cha_ ) Unidades Previstas
Terminacion
11000
Propoleo en bruto de kg
abeja
Alcohol etilico 96GL kg
Frasco gotero 30 ml kg
Tapbn gotero kg
Tapa seguridad gotero kg
Etiquetas kg
Resinite kg
Carton Interno kg
Carton Externo kg
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ANEXO N°17

FORMATO PARA ELABORAR EL CONTROL DE CALIDAD DEL PROCESO
DE FABRICACION

N PARAMETRO PATRON RESULTADOS
1 Pesar 1 Pesar Kg
P Disolucion
2 Mezclar 2 | Agitacion 6ptima 6ptima
. Separar residuo Tintura de
3 Filtrar | 3 solido de la Tintura propoleo

Liquido de color

4 Filtrar 11 4 | Mejora del producto café obscuro
5 Envasado 5 30 ml 30 ml

6 Etiquetar 6 Correcto

7 Empacado en 7 Correcto

Sobre

N | FECHA | HORA ETAPA

6 JEFE

PRODUCCION APROBADO
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ANEXO N°18

ORDEN DE PEDIDO DE MATERIAS PRIMAS

Fecha:
Producto: TINTURA DE PROPOLEO V.R.

Produccién: 11000 unidades de 30 cc

Propdleo en bruto
Alcohol Etilico 96 GL
Frasco de polietileno de
alta densidad (PEAD )
Tapbn gotero
transparente
Tapa pastillero de
polipropileno
homopolimero (PP) con
Etiquetas Tintura de
Propdleo VR
Carton interno
Resinite
Carton Externo
Caja embalaje
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ANEXO N° 19

CONTROL DE CALIDAD MATERIA PRIMA

Fecha:
Producto: TINTURA PROPOLEO V.R.

Aspecto

Olor y Sabor
Alcohol Microbiol6gico
(contaje en placa
microorganismos

aerobios)

Aspecto

Olor y Sabor
Cera de Microbiolégico
Propéleo (contaje en placa

microorganismos
aerobios)
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ANEXO N° 20

ROTULADO DEL INSUMO

PRODUCTO:
LOTE:

CODIGO DE INSUMO:
FECHA DE PRODUCCION
INSUMO

FECHA DE CONSUMO
INSUMO

PESO

Sl NO

FECHA DE PEDIDO
INSUMO A BODEGA

FECHA ENTREGA INSUMO
A PRODUCCION

FIRMA ENTREGA BODEGA

FIRMA RECEPCION
PRODUCCION
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ANEXO N° 21
CONTROL DE ROTULACION Y PESO
e ot
Fecha:....cevvviiieennnnnnnnnn.
Producto: TINTURA PROPOLEO V.R.
1) PP
Cera de
VR30 propdleo de
abeja
Alcohol
VR31 etilico potable
96°GL
VR32
VR15 Capsula #0
Frasco de
VR16 pastillero
PEAD
Tapa
VRL7 pastillero PP
VR 18 Etiquetas
Cajas de
VRIS carton
VR20 Division
larguero
VR21 D|V|§|on
vertical
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ANEXO N° 22

CONTROL DE CALIDAD PROCESO PRODUCTO TERMINADO

Fecha: 10-07-12
Producto: PROPOLEO V.R. Cépsulas
Lote: 10-07-12-P001

Presentacion producto final

Etiquetado

Sello foil

Aspecto

Peso
Humedad
Desintegracion

Microbiol6gico producto
terminado (contaje en placa
microorganismos aerobios)
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ANEXO N° 23

ORDEN DE ENTREGA DEL PRODUCTO TERMINADO

Fecha Ingreso: ......................
Producto: TINTURA PROPOLEO V.R.
Lote: vovviiiiiiiiinnniiceniannnnn

TINTURA

VRINOL PROPOLEOV.R.




