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RESUMEN

La empresa “CORPORACION ESCACAO” tiene como finalidad obtener la
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en este sentido, el presente
trabajo de investigacién tuvo como objetivo el desarrollo de un modelo para la
implementacion de la certificacion BPM bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015. El
desarrollo del modelo de gestion de la empresa tuvo como base el levantamiento de la
linea base de las condiciones iniciales del establecimiento. A través de un check-list
se verifico el porcentaje de cumplimiento basado en la Normativa Técnica Sanitaria
para Alimentos Procesados bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015. La evaluacion
se llevd acabo designando tres categorias “No cumple”, “Cumple parcial” o “Cumple
satisfactorio” con valores de calificacion de 0, 1, 2 o N.A. Los resultados de las
condiciones iniciales conforme a los ocho capitulos que rige en la normativa vigente,
fueron en la categoria “Cumple Satisfactorio” de 60 por ciento. Posterior a ello se
disefio e implementd un plan de acciones correctivas y mejoras en base a las No
conformidades halladas. Se desarrollé los modelos para recabar la documentacién
necesaria para el cumplimiento del modelo de gestion (procedimientos, registros,
instructivos, manuales, cronogramas). Asi mismo, se establecieron los Procedimientos
Operativos Estandarizados de Sanitizacion (POES) y Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) que deben ser aplicados. Finalmente se realizd un analisis de
los cumplimientos de indicadores BPM una vez que se aplicaron las acciones
correctivas en el proceso productivo, el check list de verificacion final, evidencié un

96,85 por ciento de cumplimiento.

Palabras Claves Sugeridas: Seguridad alimentaria, POES, BPM, Corporacion
Escacao, alimentos procesados.
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ABSTRACT

The company "CORPORACION ESCACAQ" has the purpose of obtaining the
certification in Good Manufacturing Practices (GMP), in this sense, the present work
of investigation had as objective the development of a model for the implementation
of the GMP certification under the Resolution of the ARCSA 067:2015. The
development of the company's management model was based on a baseline survey of
the initial conditions of the establishment. Through a check list, the percentage of
compliance based on the Technical Sanitary Regulations for Processed Foods under
ARCSA Resolution 067:2015 was verified. The evaluation was carried out designating
three categories "Not compliant”, "Partially compliant” or "Satisfactory compliant"
with rating values of 0, 1, 2 or N.A. The results of the initial conditions according to
the eight chapters of the current regulations were in the "Satisfactory"” category of 60
percent. Subsequently, a plan of corrective actions and improvements based on the
non-conformities found was designed and implemented. Models were developed to
collect the necessary documentation for compliance with the management model
(procedures, records, instructions, manuals, schedules). Likewise, the Standardized
Operational Procedures of Sanitization (SOPS) and Standardized Operational
Procedures (SOP) that must be applied were established. Finally, an analysis of
compliance with GMP indicators was carried out once corrective actions were applied

in the production process. The final check list showed 96.85 percent compliance.

Keywords: Food safety, SOPS, GMP, Corporacion Escacao, Processed Foods
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CAPITULO |

EL PROBLEMA
1.1 TEMA DE INVESTIGACION

Desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) bajo la Resolucién del ARCSA 067:2015 en la
empresa “CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.

1.2 JUSTIFICACION

La empresa CORPORACION ESCACAO, ubicada en la provincia de Cotopaxi-
Ecuador inici6 actividades a finales del afio 2019, la empresa se dedica a la elaboracion
de productos alimenticios fabricados a base de cacao, un producto emblemaético del
Ecuador. Los granos de cacao fino y de aroma utilizados provienen directamente de
familias ecuatorianas de la Asociacién de Produccion Agropecuaria Valmana ubicados
en la provincia de Cotopaxi cantéon La Mana, con quienes se ha establecido una
relacion de trabajo que permite mejorar los procesos en campo para mantener

trazabilidad en granos de alta pureza y calidad organoléptica.

El disefio del Sistema de Buenas practicas de manufactura tiene como fin la mejora del
proceso productivo de la empresa CORPORACION ESCACAO, garantizando la
calidad e inocuidad que ofrecen sus productos. Ademads, permite asegurar la
fabricacion de alimentos en 6ptimas condiciones sanitarias y disminuyendo al maximo
los riesgos que la produccion puedan llevar consigo; cumpliendo asi, con los requisitos
exigidos para la obtencion de la certificacion BPM que otorga la Agencia Nacional de
Regulacion, Vigencia y Control Sanitario (ARCSA).

La aplicacion del presente proyecto pretende contribuir a la mejora de la calidad de los
productos que la empresa oferta y que al ser aplicado de manera Optima ayudara a
generar desarrollo econémico y competitivo, facilitando el control a lo largo de la linea

de produccion, distribucién y comercializacion.



1.3 OBJETIVOS
1.3.1 Objetivo General

Desarrollar un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas practicas
de manufactura (BPM) bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015 en la empresa
“CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.

1.3.2 Objetivos Especificos

- Realizar un analisis de las condiciones iniciales de la linea de produccién para
establecer el porcentaje de complimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

- Elaborar manuales y procedimientos guias basados en la informacion y
resultados obtenidos del diagndstico previo, para la certificacion de Buenas
préacticas de manufactura que rige en la region.

- Disefiar e implementar un programa de Buenas practicas de manufactura de
acuerdo a los lineamientos estipulados por el ARCSA, buscando elevar asi la

competitividad y la calidad de los productos elaborados en la empresa.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes investigativos
2.1.1 Gestion de la calidad

El fin de considerar a la calidad uno de los principios fundamentales en la actualidad
es la obtencion de productos o servicios que cumplan con estandares apropiados,
ademas de tomar en cuenta los costos de produccidn que estos conlleven. A través de
los afios se ha involucrado las exigencias y satisfacciones del consumidor, por ello la
calidad se ha convertido en un indice de competitividad; viéndose asi las empresas
obligadas a llevar una mejora continua de calidad de sus productos de la mano con las
demandas de sus clientes (Novillo, E., et. 2017).

La gestion de la calidad tiene su principal enfoque en que las empresas satisfagan las
necesidades del consumidor a través de un sistema de mejoramiento continuo. El
objetivo primordial de la gestion de la calidad es inculcar en las industrias la calidad
como un estilo de vida, es decir que la calidad sea involucrada en cada una de las
etapas del proceso de produccidn, ya sean internos o externos y con ello cumplir con
los requerimientos de la empresa al igual que de sus clientes (Santos, M. & Alvarez,
L. 2007).

2.1.2 Ventajas de un sistema de gestion de la calidad

Implementar un sistema de gestién de calidad permite mejorar el desempefio de la
empresa a través de la busqueda de las carencias y buscando soluciones, ademas de la
oportunidad de detectar mejoras. Tambien brinda una estandarizacion y mejor manejo
de los procesos y costos de produccion y con ello conseguir los objetivos planteados
por la organizacion alineados con los objetivos de calidad, logrando asi un trabajo mas
sencillo, mejorando la reputacion y competitividad de la empresa y sobre todo brindar
productos de calidad que satisfagan al usuario. La documentacion que brinda soporte
a un sistema de gestion de calidad comprende: A) Politica y objetivos de calidad; B)
Manual de calidad; C) Procedimientos documentados; D) Instrucciones de trabajo; y
E) Registros de calidad (Suarez, J. 2012).



2.1.3 Calidad e inocuidad de los alimentos

El término calidad viene definido en el diccionario de la Real Academia de la Lengua
como “propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor”. Mas alld de la empresa que procesa el alimento con sus respectivas
caracteristicas, la calidad cumple el rol de satisfacer las exigencias que el consumidor
requiera, teniendo en cuenta que al menos en el mundo de los alimentos el usuario
tiende a cambiar sus necesidades de manera constante; generando finalmente una

mejora en la empresa y desempefio del proceso productivo (Del Rio, L. 2008).

Existe una diferencia entre inocuidad y calidad. La inocuidad de los alimentos trata
sobre los peligros o riesgos que puede presentar un producto hacia la salud del ser
humano; mientras que la calidad relaciona todas las cualidades que influyen en el valor
de wun alimento, abarcando asi caracteristicas organolépticas, estado de
descomposiciony cualquier tipo de contaminacion. Las disposiciones legales estipulan
que todos los alimentos durante su produccién, manipulacion, almacenamiento y
distribucion deben obligatoriamente ser inocuos, sanos y aptos para el consumo
humano, ademas de cumplir con requisitos de calidad (FAO & OMS. 2003).

Dentro de los sistemas de gestion de la inocuidad/calidad de los alimentos a lo largo
del proceso de produccion vigente en cada regién se pueden mencionar las Buenas
practicas de manufactura (BPM), Buenas Practicas Higiénicas (BPH), Sistemas de
Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos (HACCP) y Buenas Practicas Agricolas (BPA).
Con estos programas y con el apoyo de las directrices y recomendaciones del Codex
Alimentarius se puede reforzar el desarrollo de los eslabones de la cadena alimenticia
(FAO. 2006).

2.1.4 Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las Buenas préacticas de manufactura aseguran la elaboracion de productos seguros e
inocuos, protegiendo asi la salud del consumidor. Esto se logra con un programa
adecuado de higiene y desinfeccion, evitando riesgos de contaminacion y cumpliendo
con el fundamento de un sistema de control y garantia de calidad (FAO. 2011).

Las BPM en conformidad con los cddigos de normas, practicas, reglamentos y leyes
relacionados a la produccion, elaboracion, manipulacion y distribucién de alimentos

impuestos por organismos locales, sectoriales, nacionales e internacional, tienen como
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fin el precautelar la salud de la poblacion ante fraudes, adulteraciones de productos y
enfermedades (FAO & OMS. 2003).

Las principales ventajas de implementar un sistema de Buenas practicas de

manufactura segun Castillo, J. & Chaves, J. (2008) son:

A. Mejorar la reputacion de los productos, aumentado asi las ganancias.

B. Aumentar la competitividad de la empresa.

C. Garantizar que las instalaciones se encuentren dentro de las exigencias sanitarias.

D. Estandarizar la calidad de los productos en todos los eslabones de la cadena
productiva.

E. Garantizar la inocuidad de los alimentos mediante programas de higiene y
sanitizacion.

F. Verificar que los equipos y utensilios utilizados cumplan con los requerimientos

de la normativa vigente.

El ente que establece los requisitos para la certificacion sanitaria de alimentos
procesados y certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, ademas instaura las
condiciones higiénico sanitarias y requisitos indispensables para los procesos de
fabricacion, produccién, elaboracién, preparacion, envasado, empacado, transporte y
comercializacion de alimentos en el Ecuador es la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), la misma que garantiza el suministro de

productos sanos e inocuos (FAO. 2015).
2.1.5 Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Los POE hacen referencia a un flujo a seguir, a una serie de pasos y en muchos de los
casos obligatorios, con parametros que permiten identificar que un bien o servicio lleve
de manera adecuada su produccion; estableciendo una secuencia de actividades con un
orden organizado, sistematico y validado, esto se logra con el apoyo de documentacion
de cada una de las etapas que emerge dicho proceso, estableciendo un equilibrio del

producto hacia el personal operativo y a su vez al consumidor (Pozo, A. 2017).

Las Buenas Practicas de Manufactura, asi como las Norma ISO requieren la
realizacion de POE. EIl prop6sito de un POE es proporcionar un registro donde se
evidencie el control del proceso, eliminar o minimizar los errores, riesgos o

desviaciones que se pueda presentar en la cadena productiva, ademas de garantizar la
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inocuidad del alimento, asi como la manera idonea y segura de su elaboracion
(Portafolio educativo en temas clave en control de la inocuidad de los alimentos.
2011).

2.1.6 Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Una manera de llevar de forma eficiente y segura los trabajos dentro de un proceso son
los POES, mismos que detallan funciones y responsabilidades de los agentes inmersos
en la produccion, ademas se encargan de las tareas de saneamiento empleados en cada
etapa del proceso antes, durante y después de la fabricacion de productos elaborados;
garantizando asi la igualdad en cada eslabédn de la cadena de produccion (Palma, D.
2011).

Toda empresa destinada a la fabricacion y distribucion de alimentos debe contar
indispensablemente con un manual POES, el mismo que es una herramienta
imprescindible para asegurar la inocuidad de los productos. EI manual POES debe
constar de programas de limpieza y desinfeccion planificados, con sus respectivos
procedimientos a seguir; los mismos que deben ser controlados, revisados,
modificados y aprobados en periodos regulares y por autoridades competentes

(Direccidn de higiene y bromatologia de la intendencia de Maldonado. 2017).
2.2 Hipotesis
2.2.1 Hipotesis nula (Ho)

El desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015 no influye
significativamente en la calidad e inocuidad de los productos de la empresa
“CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.

2.2.2 Hipotesis alternativa (Hi)

El desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucién del ARCSA 067:2015 influye
significativamente en la calidad e inocuidad de los productos de la empresa
“CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.



2.3 Seflalamiento de variables de la hipdtesis
Variable Independiente

Desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucién del ARCSA 067:2015.

Variable Dependiente

Calidad e inocuidad de los productos de la empresa “CORPORACION ESCACAO”

ubicada en la ciudad de Latacunga.



CAPITULO 11l

MATERIALES Y METODOS
3.1 Materiales

Para desarrollar un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015 en la
empresa “CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga, se aplico
un andlisis mediante un check-list de tipo auditoria interna dentro de la organizacion.
Esta metodologia permite evaluar las condiciones iniciales de la linea de produccion
en base a la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA 067),

ademas herramientas tecnologicas del paquete de Microsoft Office.
3.2 Metodos
3.2.1 Evaluacion diagndstico

El analisis de las condiciones iniciales de la linea de produccion de la empresa
“CORPORACION ESCACAO?” se realiz6 mediante un registro de verificacion actual
(check list) en lo referente a equipos y utensilios, personal, instalaciones, materias
primas e insumos, operaciones de produccidn, envasado, etiquetado y empaquetado,
almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion, aseguramiento y control
de calidad (Anexo 1). Asi mismo, segun Quizanga, V. (2009), se establecié ocho
criterios de evaluacion para la verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura.



Tabla 1. Escalas usadas en el check list para la verificacion del cumplimiento de las

Buenas Practicas de Manufactura.

Escalavalorada Escala descriptivadel  Criterio*

cumplimiento

N/A No aplica item que no puede ser evaluado a
nivel del establecimiento en estudio.

0 No cumple Item con un 0% de cumplimiento de
lo establecido en normativa.

1 Cumple parcial ftem con un rango de 1% - 50% de
cumplimiento de lo establecido en
normativa.

2 Cumple satisfactorio ftem con un rango de 50% - 100%
de cumplimiento de lo establecido

en normativa.

Fuente: Quizanga, V. (2009)
3.2.2 Ejecucion de un plan de mejoras

Una vez realizado el andlisis de las condiciones iniciales de la linea de produccion para
establecer el porcentaje de complimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, se
determind las acciones correctivas necesarias a tomar para combatir los
incumplimientos que presenta la empresa y con ello cumplir con los requerimientos
establecidos por el ARCSA (Anexo 2).

3.2.3 Estimacion de costos en la implementacion de mejoras prioritarias

Una vez determinadas las acciones correctivas a tomarse para superar las
inconformidades, se desarroll6 una estimacion de costos que implicaria la

implementacién de las mismas.
Las areas evaluadas fueron:

e Equipos y utensilios,
e [nstalaciones,
e Personal,

e Materias primas e insumos,



e Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion,
e Aseguramiento y control de calidad,
e Envasado, etiquetado y empaquetado,

e Operaciones de Produccion

3.2.4 Programas de prerrequisitos para la certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura

Para el eficiente cumplimiento de la normativa técnica sanitaria para alimentos
procesados, es necesario el desarrollo de Procedimientos Operativos Estandarizados
(POE) y Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES), con su
respectiva documentacion (procedimientos, cronogramas, instructivos, registros, entre
otros), todo esto se generara de acuerdo a lo obtenido en el andlisis de las condiciones

iniciales de la empresa.

Los POE estan en relacion a las etapas de produccion de chocolates (Anexo 5);
mientras que la limpieza y desinfeccion de areas y lo referente al personal constituira
los POES (Anexo 6). Los programas de prerrequisitos es evitar que en alguno de los
eslabones de la cadena productiva muestre situaciones que puedan afectar la inocuidad
de los productos y por ende la salud de los consumidores.

3.2.5 Capacitaciones al personal sobre Buenas Préacticas de Manufactura
El personal requirié capacitaciones en temas relacionados a:

e Programas prerrequisitos de sistemas de gestion de calidad
e Seguridad e inocuidad de alimentos
e Beneficios e importancia de la implementaciéon de Buenas Practicas de

Manufactura
3.2.6 Evaluacion final del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura

Una vez realizadas las mejoras respectivas en cada no conformidad inicial, se procedid
a ejecutar una segunda evaluacion (check list) para verificar el cumplimiento de
Buenas practicas de manufactura en la empresa CORPORACION ESCACAO segiin
lo estipulado en la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados (ARCSA
067:2015).
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION
4.1 Analisis y discusion de resultados

4.1.1 Andlisis de las condiciones iniciales de la linea de produccién de la empresa
“CORPORACION ESCACAO”

Para el analisis de las condiciones iniciales sobre el cumplimiento de las Buenas
practicas de manufactura de la empresa, se asigno las categorias detalladas en la Tabla
1; de esta manera se obtuvo un porcentaje de cumplimiento (60%) en cuanto a las
conformidades basadas en la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados,
de cada nivel en estudio y de forma general, mismos que estan presentes en la Tabla 2
(Anexo 1).

4.1.2 Resultados del analisis de las condiciones iniciales de la linea de produccién
de la empresa “CORPORACION ESCACAO”

El establecimiento al no contar con un sistema de gestion de inocuidad alimentaria
(SGIA), carece de documentacidn que describa los eslabones de la cadena productiva
o los productos, la empresa “CORPORACION ESCACAO” en la actualidad presenta
una sola linea de produccion. No se evidencian procedimientos, instructivos o registros
que enfrenten los riesgos que se pueden presentar en el proceso productivo; estos solo
se controlan de manera empirica. En lo referente al transporte y distribucion del
producto, asi como del control de plagas no se dispone de ningun tipo de documento

que evidencie su control de exigencias.

A pesar de no contar con la politica ni los objetivos de inocuidad institucional, la
empresa ha definido su mision y vision. No se dispone de documentacion relacionada
a procedimientos y registros basados en un SGIA, por lo tanto, tampoco presentan un

sistema de aprobacion o actualizacion de los mismos.

Como parte importante para la implementacion de un sistema de Buenas practicas de
manufactura es el apoyo, la responsabilidad y el compromiso que mostr6 la alta

direccion, garantizando asi la facilidad de recursos para la implantacion,
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mantenimiento y disefio del plan de acciones correctivas y mejoras; esto a pesar de no

estar bien definidas las autoridades y puestos dentro de la empresa.

En la “CORPORACION ESCACAO” no se dispone de procedimientos a seguir ante
algun tipo de situacién de emergencia o accidente que ponga en riesgo la inocuidad

del producto.

No existe evidencia alguna sobre capacitaciones o evaluaciones sobre temas de
inocuidad alimentaria, aplicadas al personal de la empresa. Tampoco se encuentra
algin tipo de programas prerrequisitos para eliminar o controlar algin tipo de

contaminante del alimento.

El establecimiento elabora un solo producto (chocolate) en diferentes presentaciones,
para el cual estd definido el diagrama de flujo, pero no con sus puntos criticos a
controlar en cada etapa del proceso de produccién. Al producir un Unico producto y al
trabajar la mayoria del tiempo solo bajo pedido, el sistema de trazabilidad se vuelve

mas sencillo, sin embargo, no se cuenta con documentacién que valide este proceso.

Tabla 2. Resumen del diagndstico inicial de Buenas préacticas de manufactura de la
empresa “CORPORACION ESCACAO”

Requisito Porcentaje de Porcentaje de No
cumplimiento BPM (%) cumplimiento BPM (%)

Instalaciones 46,92 53,08
Equipos y utensilios 75,00 25,00
Personal 66,67 33,33
Materias e insumos 62,50 37,50
Operaciones de produccion 78,57 21,43
Envasado, etiquetado y 100,00 0,00
empaquetado

Almacenamiento, 88,89 11,11

distribucion, transporte y
comercializacion
Aseguramiento y control 55,21 44,79
de calidad
TOTAL: 60,00 40,00
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*Valoracion maxima 100 puntos
Elaborado por: Carolina Arroba. (2020).

Una vez realizada la evaluacion del estado inicial del establecimiento se determind que
la empresa cumple con un 60,00% de cumplimiento de Buenas practicas de
manufactura de manera global, teniendo en cuenta que para obtener una certificacion
BPM se requiere el 80,0% de cumplimiento, lo que implica la toma de medidas de

mejora

En base al 40,00% de no cumplimiento de los requisitos de Buenas practicas de
manufactura para alimentos procesados. Es necesario realizar una serie de acciones
correctivas para cubrir las no conformidades de los diferentes parametros y asi mejorar
la situacion del establecimiento y cumplir con el minimo establecido por la normativa
(Anexo 1).

La Tabla 2 presenta los porcentajes de cumplimiento de Buenas practicas de
manufactura de cada nivel del check list de verificacion, estableciendo asi las
condiciones iniciales de la empresay el grado de cumplimiento de los requisitos BPM,
notdndose que el item correspondiente a instalaciones obtuvo el porcentaje menor
correspondiente al 46,92%; mientras que los capitulos de envasado, etiquetado y
empaquetado y de almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacién

mostraron resultados superiores (100 % y 88,89% respectivamente).

= No cumple Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 1. Porcentajes de la distribucion de los cumplimientos del analisis de las
condiciones iniciales de la empresa
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Los porcentajes totales de la distribucion de cumplimiento de BPM de los ocho
criterios que establece la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados
(ARCSA 067:2015), de acuerdo a lo analizado en el check list inicial (Anexo 1) se
muestran en la Figura 1; donde la categoria “No cumple” arrojé un 29%, porcentaje
que permite inferir la necesidad de la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura, con lo cual se lograria proponer un plan de mejoras en base a las no
conformidades encontradas en la etapa de andlisis inicial de la empresa
“CORPORACION ESCACAO”.

A continuacion, se describe cual es la condicion inicial de cada uno de los ocho
criterios de evaluacion, conforme establece la Agencia Nacion de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),

4.1.2.1 Instalaciones

En el capitulo de instalaciones los resultados fueron: 37% para la categoria “Cumple
satisfactorio” (Figura 2), esto debido a que la planta se encuentra dividida por areas de
produccién segun el nivel de riesgo; asi mismo todas las iluminarias se encuentran

protegidas.

Instalaciones

= No cumple = Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 2. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo instalaciones

La categoria “Cumple parcial” evidencia un 20%, esto por la presencia de cables
colgantes en alguna de las areas de produccion, ademas algunos de los bordes entre
paredes y pisos no estan de forma céncava. Los alrededores de la empresa presentan

un riesgo de contaminacion por polvo; datos
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La categoria “No cumple” presenta un 43%, debido a que existe presencia de plagas y
polvo, las ventanas no cuentan con proteccion contra aves o insectos; los espacios entre
paredes y techos no son de facil limpieza, el techo cuenta con hendijas de dificil
acceso; ademas no cuenta con un sistema de proteccion en los puntos de ingreso a la

planta, como seria las cortinas traslapadas.
4.1.2.2 Equipos y utensilios

La Figura 3 muestra los resultados del capitulo “equipos y utensilios”. El valor mas
alto (75%) corresponde a la categoria “Cumple Satisfactorio”, esto gracias a que los
equipos y utensilios son de material de facil limpiezay desinfeccion (acero inoxidable)

y en la lubricacion de los equipos se utiliza lubricantes de grado alimenticio.

Equipos y utensilios

= No cumple Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 3. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo equipos y

utensilios

En el caso de la categoria “Cumple parcial” se presenta un porcentaje del 0%, ya que

los disefios de los equipos facilitan su limpieza y desinfeccion.

La categoria “No cumple” evidencia un 25%, a consecuencia de que los equipos no

cuentan con registros de su sistema de calibracién.
4.1.2.3 Personal

En cuanto al personal en la Figura 4 evidencia el puntaje de 60% de cumplimiento con
la consigna “Cumple satisfactorio”, indica que el personal mantiene la higiene y

cuidado personal, asi como la indumentaria se mantiene en buen estado.
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Personal

= No cumple = Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 4. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo personal

En lo que a “Cumple parcial” se refiere, este obtuvo un porcentaje del 14%, puesto
que no se dispone de documentos que evidencie el sistema de capacitaciones que
maneja la empresa. El 26% restante correspondiente al criterio “No cumple”, esto se
presenta debido a que no existe un sefialamiento con normas de seguridad para el
personal, no cuenta con programas de capacitaciones al personal; ademas, no existen
medidas preventivas de manipulacion en el caso de presentarse alguien del personal

con afectaciones a su salud.
4.1.2.4 Materias e insumos

Los resultados del capitulo de requisitos de fabricacion referente a las “materias e
insumos”. E1 50% corresponde a la categoria “Cumple satisfactorio”, como se muestra
en la Figura 5; puesto que se evalla el estado de las materias primas, para estas ser
rechazadas o aprobadas antes de ser utilizadas.

16



Materias e iInsumos

= No cumple = Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 5. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo materias e

insumos

El porcentaje para las categorias “Cumple parcial” y “No cumple” fue el mismo (25%),
debido a que no se cuenta con hojas de especificaciones ni procedimientos para el
ingreso de la materia prima, ademas para la limpieza y lavado de equipos el agua no
es potable.

4.1.2.5 Operaciones de produccién

El valor méas alto en cuanto a las “Operaciones de produccion”, corresponde al criterio
“Cumple satisfactorio” con un 79% de cumplimiento, esto a consecuencia de que se
cumple con un control de condiciones de operacion y las condiciones pre operacionales

son Gptimas.

Operaciones de produccién

= No cumple Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 6. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo operaciones de

produccion
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La categoria “No cumple” registra un 21% como se indica en la Figura 6, debido a que
no se dispone de un programa de trazabilidad y con ello no se cuenta con los registros
ni procedimientos pertinentes de produccion, ademas no existe la prevencion de
contaminacion fisica al alimento. Por otro lado, no se reporta un porcentaje relacionado

a “Cumple parcial”.
4.1.2.6 Envasado, etiquetado y empaquetado

Los porcentajes obtenidos del capitulo de requisitos de fabricacion referente a
“envasado, etiquetado y empaquetado”, fueron 100% el cumplimiento total de la
categoria “Cumple satisfactorio” (Figura 7), esto se debe a que los materiales de
envasado de los chocolates ofrecen proteccion adecuada y existe un area destinado
solo para este fin; pero hay que tener en cuenta que no se dispone de registros de
limpieza y desinfeccion de la zona donde se lleva a cabo este proceso.

Envasado, etiquetado y empaquetado

= No cumple = Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 7. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo envasado,

etiquetado y empaquetado
4.1.2.7 Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

Como parte de los requisitos de fabricacion se encuentra el almacenamiento,
distribucion, transporte y comercializacion, en el cual se obtuvo un 89% de “Cumple
satisfactorio”, esto porque se dispone de los controles necesarios que aseguran las
condiciones optimas del producto terminado y su almacenamiento, ademas el producto

no esta en contacto directo con el piso.
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Almacenamiento, distribucion, transporte y
comercializacion

= No cumple Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 8. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo almacenamiento,

Distribucion, Transporte y Comercializacion

Existe un 11% correspondiente a “No cumple”, pues no se cuenta con registros de
limpieza y desinfeccion de la zona destinada a almacenamiento y no disponen de un
medio adecuado que facilite el transporte y distribucién de la mercaderia. Valores

descritos en la Figura 8.
4.1.2.8 Aseguramiento y control de calidad

En cuanto a la garantia de calidad, el “aseguramiento y control de calidad”, presento
un 50% en “Cumple satisfactorio”, debido a que las pruebas de control de calidad la
empresa las realiza en un laboratorio externo certificado y cuenta con un sistema de

control de alérgenos apropiado.

Aseguramiento y control de calidad

= No cumple = Cumple parcial = Cumple satisfactorio

Figura 9. Porcentajes iniciales de cumplimiento BPM del capitulo aseguramiento y
control de calidad
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“Cumple parcial” mostré un porcentaje del 10% puesto que no se dispone de un
sistema de control y aseguramiento de calidad preventivo que cubra todas las etapas

del proceso.

Como se evidencia en la Figura 9, el 40% corresponde al criterio “No cumple”, debido
a que no existen registros de limpieza, calibracion y mantenimiento de equipos, no se
dispone de documentacion referente a programas de limpieza y desinfeccion, ademas

no cuenta con un sistema de control de plagas.
4.1.3 Acciones correctivas

Con la finalidad de minimizar el porcentaje de las No conformidades identificadas
dentro de la empresa, se estimé el valor de las implementaciones de las acciones
correctivas correspondientes. La Tabla 4, muestra las acciones correctivas y los
recursos econdémicos para su implementacion (Anexo 2). Se aplica dichas acciones a
los ocho criterios que se requiere para la certificacion de Buenas précticas de
manufactura (equipos y utensilios, personal, instalaciones, materias primas e insumos,
operaciones de produccion, envasado, etiquetado y empaquetado, almacenamiento,

distribucion, transporte y comercializacion, aseguramiento y control de calidad).

La mayoria de las mejoras que se han implementado de manera paulatina son las

correspondientes a las instalaciones, por su tiempo y costo de ejecucion.

Para certificar BPM es necesario la validacion de procedimientos, por ello se
implement6 documentacion prerrequisito de acuerdo a la normativa técnica sanitaria

para alimentos procesados (ARCSA 067).
Programas:

e Control de documentos. Los programas prerrequisitos exigen un programa de
control de documentos (Anexo 5.2).

e Manejo de plagas. A través de una empresa externa acreditada se cumple con
el programa de control de plagas (Anexo 6.4).

e Suministro de agua. Parte de las acciones correctivas fue el gestionar el
abastecimiento de agua a través de la red publica de la ciudad de Latacunga.

Por medio del programa se logra definir los procedimientos de muestreo para
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determinar la calidad de agua, tomando en cuenta que éste no es parte de las
materias primas que se utilizan para la elaboracion del chocolate (Anexo 5.7).

e Calibracién y mantenimiento de equipos. La calibracion y el mantenimiento
estard a cargo del representante técnico del proveedor del equipo (Anexo 5.5).

e Capacitaciones. Dentro de los cronogramas implementados para cada
actividad, se encuentra el de capacitaciones, en donde los temas mas relevantes
a tratar fueron: Programas prerrequisitos de sistemas de gestion de calidad,
Seguridad e inocuidad de alimentos, Beneficios e importancia de la
implementacion de Buenas Practicas de Manufactura, con esto se logra
incrementar el desempefio del personal y, por ende, la competitividad de la
empresa (Anexo 5.7).

e Buenas Practicas de Manufactura. La socializacion de los programas POE y
POES vy el presente programa van de la mano con las capacitaciones (Anexo
4).

e Control de proveedores. La materia prima e insumos consta de varias
exigencias para lograr la calidad del producto que ofrece la empresa, por ello
se establecio el presente programa con procedimientos que cumplan con los
requerimientos necesarios (Anexo 5.8).

e Limpieza y desinfeccion. Se implement6 y validé los procedimientos y
procesos para cumplir con los procesos de limpieza y desinfeccion de cada area
de la planta (Anexo 6.1).

e Trazabilidad. Se establecié la codificacion de cada proceso y cada producto
que elabora la empresa, para lograr asi, un seguimiento eficaz y eficiente de
productos para detectar, prevenir o resolver cualquier inconveniente que se

presentara (Anexo 5.9).

4.1.4 Evaluacion final de la implementacion de Buenas Préacticas de Manufactura
en la empresa “CORPORACION ESCACAO”

Por medio de la aplicacion de un check List, como se aplicé de manera inicial, se logré
verificar el porcentaje de mejora en el cumplimiento de Buenas practicas de
manufactura en la empresa “CORPORACION ESCACAO”.
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Tabla 5. Porcentaje de requerimientos de Buenas practicas de manufactura

evaluados en la inspeccion final

Requisito Porcentaje de Porcentaje de No
cumplimiento BPM (%) cumplimiento BPM (%)

Instalaciones 46,92 53,08
Equipos y utensilios 75,00 25,00
Personal 66,67 33,33
Materias e insumos 62,50 37,50
Operaciones de produccion 78,57 21,43
Envasado, etiquetado vy 100,00 0,00
empaquetado

Almacenamiento, 88,89 11,11

distribucion, transporte y
comercializacion
Aseguramiento y control 55,21 44,79
de calidad
TOTAL 60,00 40,00

*Valoracion maxima 100 puntos
Elaborado por: Carolina Arroba. (2020).

La Tabla 5, muestra el porcentaje de cumplimiento de BPM basado en la normativa
técnica sanitaria para alimentos procesados, el cual fue 96,85%, valor que mostrd un
incremento gracias al desarrollo de los programas POE y POES, a las acciones
correctivas realizadas y a la implementacion de las Buenas practicas de manufactura

para obtener la certificacion.
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CRITERIOS EVALUADOS

= No Cumple Antes

® No Cumple Despues

m Cumple Parcial Antes

®m Cumple Parcial Despues

Figura 10. Porcentajes totales del cumplimiento BPM de cada criterio de evaluacion,
basado al analisis inicial y final

En la Figura 10, se observa la diferencia entre la verificacion inicial y final (Anexo 7)
de cada uno de los criterios de evaluacion, dando como resultado un incremento global
del cumplimiento BPM de 36,85%. Esta variacion se debe a la incorporacion un
control de plagas (trampas anti roedores, lamparas atrapa insectos), sefialética, cortinas
traslapadas, ya no existen cables colgantes ni descubiertos, uniones entre paredes,
techo y pisos de manera concava, la tuberia se pint6 de acuerdo a la norma INEN para
colores, se separé de manera fija la parte administrativa con la zona de produccion, se
cerraron de manera permanente las ventanas para impedir el ingreso de cualquier

plaga, se designo la indumentaria necesaria para el personal.

También se realiz0 las capacitaciones sobre los temas previstos para mejorar el

desempefio del personal, se disefid los Procedimientos Operativos Estandarizados
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(POE) (Anexo 5) y los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion
(POES) (Anexo 6), logrando con ello porcentajes de cumplimiento aptos para la

certificacion BPM.

4.2 Verificacion de hipotesis

Basado en los resultados obtenidos del analisis de las condiciones iniciales y finales
de la empresa “CORPORACION ESCACAO”, se evalu6 la hipotesis.

Hipétesis nula (Ho)

El desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015 no influye
significativamente en la calidad e inocuidad de los productos de la empresa
“CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.

Hipétesis alternativa (Hi)

El desarrollo de un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucién del ARCSA 067:2015 influye
significativamente en la calidad e inocuidad de los productos de la empresa
“CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga.

Conclusion: Se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hipotesis alternativa. Debido a
que la categoria considerada como “Cumple Satisfactorio”, en base al analisis realizado
en la evaluacion de la fabrica, evidencia un porcentaje del 96,85% de cumplimiento
de las Buenas practicas de manufactura (BPM), lo que se debe a la presencia de
documentacién, a las acciones correctivas realizadas en las No conformidades
identificadas en cada capitulo de la normativa y a la implementacion de la certificacion
BPM.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5. 1 Conclusiones

- Se desarroll6 un modelo para la implementacion de la certificacion de Buenas
practicas de manufactura (BPM) bajo la Resolucion del ARCSA 067:2015 en la
empresa “CORPORACION ESCACAO” ubicada en la ciudad de Latacunga. Los
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y los Procedimientos Operativos
Estandarizados de Sanitizacién (POES), servirdn de apoyo a los altos directivos y a
todo el personal que labore en la empresa para que cumplan con lo estipulado en

relacién a la adecuada manipulacion y produccion de alimentos seguros e inocuos.

- Se analizaron las condiciones iniciales de la linea de produccién para establecer el
porcentaje de complimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, mediante un
check List, basado en la normativa técnica sanitaria para alimentos procesados segln
la resolucion (ARCSA 067:2015), el porcentaje obtenido (60%) correspondiente a la
consiga “Cumple satisfactorio”, permitio establecer la necesidad e importancia de la
certificacion BPM mediante un modelo de implementacion de Buenas practicas de
manufactura (BPM).

- Se elaboraron manuales y procedimientos guias basados en la informacién y
resultados obtenidos del diagnostico previo. La aplicacion del modelo de Buenas
practicas de manufactura fue primordial para el incremento del porcentaje de
cumplimiento, mejora y conformidad obtenido inicialmente, puesto que pasé de
60,00% a 96,85%. La documentacion que se generé fue en lo referente a: equipos y
utensilios, personal, instalaciones, materias primas e insumos, operaciones de
produccién, envasado, etiquetado y empaquetado, almacenamiento, distribucion,

transporte y comercializacion, aseguramiento y control de calidad.

- Se disefid e implementd un programa de Buenas practicas de manufactura de acuerdo
a los lineamientos estipulados por el ARCSA, gracias al cual la competitividad de la

empresa podrd mejorar y garantizar la calidad e inocuidad de sus productos.
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5.2 Recomendaciones

Mantener y dar seguimiento al sistema de Buenas préacticas de manufactura (BPM) en
todos los niveles que estipula la normativa vigente (equipos y utensilios, personal,
instalaciones, materias primas e insumos, operaciones de produccion, envasado,
etiquetado 'y empaquetado, almacenamiento, distribucién, transporte y
comercializacion, aseguramiento y control de calidad), para estar comprometidos con

la mejora continua, con la calidad e inocuidad de los productos.

Aplicar de manera continua métodos para evaluar la calidad en los productos tanto
interna como externamente, tanto a clientes directos y a consumidores finales, para

seguir manteniendo a la empresa en un alto nivel de preferencia.

Periodicamente realizar una evaluacion higiénico-sanitario para verificar el porcentaje
de cumplimiento de Buenas practicas de manufactura (BPM), basado en la normativa

vigente, logrando con ello corregir o prevenir No conformidades encontradas.

Establecer programas de capacitacion continua dirigido a todo el personal de la
empresa, sobre temas relacionado a manipulacion e inocuidad alimentaria, para

cumplir de forma eficaz lo estipulado en las BPM y asi obtener la certificacion.

Es recomendable que todo el personal tenga una predisposicion para cumplir con
disposiciones y efectuar sus funciones de manera eficaz y eficiente; la alta direccion,
asi como el personal operativo y administrativo debe mostrar responsabilidad y
compromiso para ejecutar las acciones necesarias dentro de la planta, de esta manera

sera mas sencillos el cumplimiento de las buenas Practicas de Manufactura.
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ANEXO 1

ANALISIS DE LAS CONDICIONES INICIALES DE LA LINEA DE
PRODUCCION EN BASE A LA RESOLUCION ARCSA 067:2015
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Tabla 3. Andlisis de las condiciones iniciales de la linea de produccion de la empresa
“CORPORACION ESCACAQ”

ORIGEN

CHOCOLATE DE ALTURA
LISTA DE VERIFICACION DEL NORMATIVA BPM 067

CENTRO AUDITADO: Corporacion ESCACAO

FECHA AUDITORIA: 06/02/2020

RESPONSABLE: Carolina Arroba A.

OBSERVACIONES

TITULO 3: REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO 1
DE LAS INSTALACIONES

NO APLICA (N/A)

CUMPLE (2)
CUMPLE
PALCIAL (1)
NO CUMPLE

Art. 73y Art 74 De las condiciones minimas bésicas y localizacion

a. El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo 1 Existe presencia de|
polvo

b. El disefio y distribucion de las &reas permite un|2
mantenimiento, limpieza y desinfeccién apropiado,
1 minimizando las contaminaciones

c. Las superficies y materiales, particularmente los que estan| 2
en contacto con los alimentos no son toxicos y estan disefiados
para el uso pretendido, faciles de mantener, limpiar vy
desinfectar

d. Se facilita un control efectivo de plagas, y se dificulta el 0 [No cuentan conf
acceso y refugio de las mismas ningin  tipo  de
barrera contra plagas
a. Estan protegidos de focos de insalubridad que representen 1 En los alrededores
riesgos de contaminacion existe terrenos

baldios, los mismo
que se  pueden]
convertir en un foco
de contaminacion.

Art. 75 Disefio y Construccion

a. Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafas, insectos, 0 [Existen aberturas en lag

roedores, aves y otros puertas y las ventanas

elementos del ambiente exterior y que mantenga las no tienen ningun tipo de
2 condiciones sanitarias proteccion.

b. La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente| 2
para la instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos,
asi como para la circulacion del personal y el traslado de
materiales o alimentos
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c. Dispone de facilidades suficientes para la higiene personal |2

higiene y al riesgo de
contaminacion

d. Estan divididas las areas interiores de acuerdo al grado def 2

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

1. Distribucion de areas

a. Se encuentran las areas distribuidas y sefializadas siguiendo
el flujo hacia delante (desde recepcion hasta despacho)

b. Se dispone de apropiado mantenimiento, limpieza,
3 desinfeccion, des infestacion y

prevencion de contaminacién cruzada por corrientes de aire,
traslado de materiales, alimentos o circulacion de personal de
las éreas criticas. Facilita la limpieza, desinfeccion,
mantenimiento y des infestacion de areas criticas.

No existe un adecuado
sistema de limpieza par
el traslado de persona?l
de un érea a otra.

c. Si se dispone de elementos inflamables, estdn ubicados en un
area alejada, adecuada y

ventilada.

Los elementos
inflamables (gas) se
encuentra dentro de las

areas de produccion.

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

Pisos, paredes techos falsos, instalaciones suspendidas,
drenajes evitan acumulacion de
suciedad o residuos

El techo y paredes tienen
espacios donde se puede
acumular polvo.

Evita condensacion, goteras, formacién de moho o
desprendimiento superficial en planta y en
camaras de refrigeracion

N/A
No disponen de camaras
de condensacion  nil
refrigeracion.

a. Se pueden limpiar y mantener limpios

N/A

b. Las cdmaras de congelacion y refrigeracion permiten una
adecuada limpieza, drenaje y condiciones sanitarias

N/A

c. Estan protegidos los drenajes del piso, y su disefio permite
una facil limpieza. (cuando sea requerido deben tener sellos
hidraulicos, trampas de grasa y s6lidos)

Los drenajes del piso]
cuentan con un espacio
sobresalido  desde Ia|

I

cubierta hasta el piso, lo
que impide su faci
limpieza.

d. Son concavas las uniones entre piso y pared en &reas criticas

Las areas sucia y semi
sucia no.

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

f. Los techos falsos y demas estructuras suspendidas estan
disefiadas para evitar la

acumulacién de suciedad, condensacion, formacidn de mohos,
desprendimientos superficiales, se limpian y se dan
mantenimiento

Cuentan con hendijag
donde se acumula polvo.

I3. Ventanas, puertas y otras aberturas
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a. En areas donde el producto esté expuesto, las ventanas,
repisas y otras aberturas estdn disefiadas para evitar [
acumulacién de polvo. Los bordillos de las ventanas estan
inclinados para evitar que sean utilizadas como estantes

Los bordillos de
\ventanas no
inclinados.

las
son

b. Las ventanas estan protegidas con peliculas anti proyeccion,
y hechas con materiales no astillable

c. Las ventanas se encuentran totalmente selladas, sin huecos
y limpias

d. Las ventanas que dan al exterior estan protegidos con mallas
anti plagas

e. Las areas en donde el alimento este expuesto no tienen
puertas de accesos directo desde el exterior, 0 un sistema de
seguridad que lo cierre automaticamente, doble puerta,
puertas de doble servicio y sistemas de proteccion contra
plagas.

4. Escaleras, Elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

a. Estan ubicadas y construidas de manera que no contaminen
el alimento, dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza
de la planta.

2

b. Estan construidos de materiales durables, facil de limpias vy
mantener

c. Se encuentran protegidas las lineas de produccion de las
estructuras complementarias aéreas que pasan directamente

sobre ellas, para evitar caida de objetos y materiales extrafios.

N/A

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

a. La red de instalaciones eléctricas, se prefiere adosados a la|
pared y ¢existe un
procedimiento de inspeccion y limpieza en areas criticas?

b. Se ha evitado cables colgantes sobre las &reas de
manipulacion de alimentos

c. Se han identificado y rotulado las tuberias de agua de
acuerdo a la norma INEN

6. lluminacién

a. Se ha iluminado adecuadamente las areas para que los
procesos no tengan diferencia en el dia y la noche

b. Se ha protegido las luminarias en caso de rotura

7. Calidad del aire y ventilacion

a. Se dispone de medios adecuados de ventilaciéon natural o
mecanica, directa o indirecta para prevenir la condensacion de
vapor, polvo y facilitar la remocion de calor

b. Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a una
limpia, y los equipos tienen un programa de limpieza
adecuado

c. Los sistemas de ventilaciéon evitan la contaminacion con

aerosoles, grasas, olores, etc. provenientes de los mismos

N/A
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9 equipos que puedan contaminar al alimento

d. Se encuentran protegidas con malla las aberturas paral
circulacion de aire
e. Se mantiene presion positiva en las areas de produccion con N/A
aire filtrado en caso de tener ventiladores o equipos
acondicionadores
f. Se mantiene un programa de mantenimiento, limpieza o N/A
cambios para los filtros de aire
8. Control de temperatura y humedad ambiental

10 | Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura Y|
humedad del ambiente
9. Instalaciones Sanitarias
a. Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en
cantidad suficiente
independientes para hombre y mujeres. (conforme a leyes
laborales vigentes).

11 Ib. Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccién
c. Se dispone de dispensador de jabdn, implementos paral
secado de manos Yy recipientes cerrados para basura en los
Servicios sanitarios
d. Se dispone de dispensadores de desinfectante a los ingresos
a las zonas de produccion
e. Se mantienen limpias las instalaciones sanitarias
f. Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al personal
sobre la obligatoriedad de
lavarse las manos después de usar los sanitarios y antes de
reiniciar las labores de produccion
Art. 77 Servicios de planta - facilidades
1. Suministro de agua
a. Se dispone de abastecimiento y sistema de distribucién
adecuado de agua potable, e

1 instalaciones para almacenamiento, distribucion y control

Cisternas con programa de limpieza y desinfeccion

b. El suministro de agua tiene mecanismos adecuados para
garantizar la temperatura y

presiones requeridas en el proceso, limpieza y desinfeccion
efectiva

c. Se dispone de agua no potable para usos industriales que no
sea como ingrediente, ni
contamine el alimento

d. Los sistemas de agua no potable se encuentran identificados

y separados de la red de agua potable

2. Suministro de vapor
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13

El generador de vapor dispone de filtros para retencién de
particulas, y usa quimicos de grado alimenticio

N/A

3. Disposicion de desechos liquidos

14

a. Se dispone de instalaciones o sistemas adecuados para laj
disposicion final de aguas negras y efluentes industriales

b. Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y| 2
construidos para evitar la
contaminacion del alimento, agua 0 sus reservorios

4. Disposicion de desechos sélidos

a. Se dispone de un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccion y
eliminacion de basuras

b. Si se requiere, se dispone de sistemas de seguridad para
evitar contaminaciones
accidentales

¢. Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de| 2
produccién, disponiéndose de manera que evite la generacién
de malos olores o contaminacién

d. Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de

produccién y en sitios alejados de la misma

CAPITULO 2
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

15

Art. 78y Art 99 Seleccidn, fabricacion e instalacion

Las especificaciones técnicas cumplirdn con los siguiente:

toxicas, reaccionen o transmitan olores al alimento

1. Construidos con materiales que no transmitan sustancias| 2

2. Construidos en materiales que sea de facil limpieza y|2
desinfeccion

3. Disefio de facil limpieza, desinfeccion e inspeccion, quel 2
impida la contaminacion por
lubricantes, refrigerantes, sellantes, al producto

4. Utilizan lubricantes grado alimenticio en sitios donde esténf 2
ubicados sobre el alimento

5. Las superficies de contacto directo con el alimento sel 2
encuentran libres de pintura, o
materiales desprendibles

6. Se puede realizar una facil limpieza de las superficies| 2
exteriores

7. Las tuberias de transporte de alimentos estan construidos de| 2
materiales que prevengan la contaminacién y acumulacion de|
residuos

8. Los equipos estan ubicados en forma que permitan el flujo| 2
continuo, minimizando la
posibilidad de contaminacion y confusion

Evita el uso de madera 2

9. El equipo y utensilios estan fabricados de materiales que| 2
resistan la corrosion y las
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repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

Art. /9 Monitoreo de los equipos: Condiciones de Instalacion y funcionamiento

Sistema de calibracion confiable (control de peligros) 0

Instrumentos e implementos de control adecuados 2

TITULO 4: REQUISITOS DE FABRICACION
CAPITULO 1
PERSONAL

Art. 80 Consideraciones generales

17 1. Se mantiene la higiene y el cuidado personal 2

2. Se capacita al trabajador, y se lo responsabiliza del proceso| |1
a cargo

Art. 81 Educacién y capacitacion

a. Se ha implementado un programa de capacitacion 0
documentado, basado en BPM

18 |Registro de capacitaciones

b. La capacitacion incluye a los empleados que labore dentro 0
de las diferentes areas

c. El programa incluye normas, procedimientos precauciones a 0
tomar

Art. 82 Estado de Salud

1. - Se hace evaluacién médica del trabajador antes de que[ |1
ingrese a trabajar

19 - — -
- Se realiza reconocimiento médico cada vez que sea 2

necesario, y después de que ha sufrido una enfermedad infecto|
contagiosa

2. Se evita que los trabajadores portadores de una enfermedad| 2
infecciosa manipulen

alimentos

Art. 83 Higiene y medidas de proteccion

1. El personal dispone de uniformes adecuados para realizar 0
las operaciones productivas. Uniformes lavables o
desechables

20 JOperaciones de lavado en lugar apropiado 2

2. Los delantales, guantes, botas, mascarillas se mantienen| 2
limpios y en buen estado

3. El personal se lava las manos antes de comenzar el trabajo| 2
y después de realizar
actividades contaminantes

4. El personal se desinfecta las manos cuando el proceso asi lo| 2
reguiere

|Art. 84 Comportamiento del personal
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21

1. Se ha prohibido fumar y consumir alimentos en areas de
produccion

2. El personal de é&reas productivas mantiene el cabello
cubierto, ufias cortas, sin esmalte, no lleva joyas, sin
maquillaje, barba o bigote al descubierto durante la jornada de
trabajo

22

Art. 85 Se ha prohibido el acceso a areas de proceso a
personal no autorizado

Art. 86 Se ha sefializado con normas de seguridad en sitios
visibles para el personal de planta y ajenos

Art. 87 Las visitas y el personal administrativo ingresan a
areas de proceso con las

debidas protecciones y con ropa adecuada?

CAPITULO 2
MATERIAS E INSUMOS

23

Art. 88 Se inspeccionan y rechazan las materias e
ingredientes que contengan parasitos, microorganismos
patégenos, sustancias toéxicas, descompuestas o cuyal
contaminacion no pueda reducirse

Art. 89 Se define el estado de aprobacion o rechazo de lag
materias primas antes de ser utilizados

24

Art. 90 Se recibe la materia prima e insumos en
condiciones para evitar su
contaminacion

Art. 91 Se almacenan las materias primas e insumos de
manera que se prevenga la

contaminacion, deterioro y se minimice su deterioro
(Ingredientes, envases y empaques)

N

Art. 92 Los recipientes 0 envases que contienen la material
prima no son deteriorables o desprenden sustancias que
causen alteraciones o contaminacion.

26

Art. 93 Se dispone de un procedimiento para ingresar
ingredientes en areas susceptibles de contaminacion y que
se prevenga los riesgos

N/A

27

Art. 94 Se descongelan las materias congeladas bajo
condiciones controladas de tiempo y temperatura

N/A

Art. 95 Los aditivos alimentarios no superan los limites

N/A
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establecidos en la normativa nacional o internacional
(Codex)

Art. 96 Agua
28 1. Como materia prima
a. Se utiliza agua de calidad potable (INEN) N/A
|b. Se fabrica el hielo a partir de agua potable (INEN) N/A
2. Paralos equipos
28 |a. Se utiliza agua potable para limpieza y lavado de materia
prima, equipos y objetos que entran en contacto con los
alimentos (INEN)
b. Si se dispone de agua recirculada, tiene las caracteristicas| N/A
de agua potable (INEN)
CAPITULO 3
OPERACIONES DE PRODUCCION
Planificacion de la produccion
29 |Art. 97 EI alimento elaborado cumple con las
especificaciones correspondientes, y que las técnicas y
procedimientos se aplican correctamente
Art. 98, 101, 106, 107, 111 Se elabora el alimento
cumpliendo procedimientos validados, con equipos
limpios, personal capacitado, registrando todas las
operaciones efectuadas, con los PCC, observaciones y
advertencias
30 lprocedimientos de produccion validados 0
Control de condiciones de operacion (Aw, pH, presion,
tiempo, temperatura, humedad)
Prevencién de contaminaciéon fisica al alimento (mallas, 0
trampas, imanes, detector de
metales)
Registro de fabricacién (incluye puntos criticos)
Monitoreo, observaciones, acciones correctivas o medidas
tomadas de anormalidades
durante el proceso de fabricacion
Registros de acuerdo a la vida util del producto 0
Registros de reproceso o destruccion 0
Art 100 Condiciones pre operacionales
31 |Instrumentos de control en buen estado para toma de
|condiciones de operacion

Art 102, 103, 117 Programa de seguimiento continuo

Trazabilidad
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32

Art. 46 Se han identificado los productos terminados con| 2
numero de lote, fecha de

produccidn e identificacién del fabricante, adicional de las
indicadas en la norma técnica de rotulado

Programa de trazabilidad

Art 108, 113 Aire

33

Aire 0 gases inocuos como medio de transporte 2

CAPITULO 4
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art 112, 109, 122 CONDICIONES GENERALES

34

la norma técnicay
reglamentos vigentes

Art. 41 El envasado, etiquetado y empaquetado cumple con| 2

deterioro

Llenado o envasado en areas separadas de contaminacién y/o| 2

Art 113, 114, 115 ENVASES

35

Art. 42 Los empaques ofrecen proteccion adecuada al
producto, y permite etiquetado conforme.

Art. 43 En caso de reutilizar empaques, estos deben reanen
las caracteristicas de
inocuidad. Procedimiento

36

disefiados y construidos de acuerdo a normas técnicas, y sus
superficies no favorecen la acumulacion de suciedad o dan
origen a fermentaciones, descomposicion o cambio del
producto. Sistema adecuado

de limpieza

Art. 44 Si se utiliza material de vidrio, se sigue un N/A
procedimiento establecido para

evitar roturas. Procedimiento

Art 116 Tanques y dep6sitos

Art. 45 Los tanques o depositos de transportes al granel, son N/A

Art 118 Actividades pre operacionales. Antes de iniciar las
operaciones de envasado y empacado se registran y empacan
cumpliendo lo siguiente:

37

Verificacion y registro adecuado del disefio y material de
envase, de su limpieza y de su desinfeccion

1. Limpieza e higiene del area

2. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales

de envasado y
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acondicionamiento

3. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios
y desinfectados, si es el caso

w

Art. 119 Los alimentos en espera del etiquetado estan
separados e identificados

convenientemente

Alimentos envasados separados e identificados

Art. 120

39

Art. 49 Se han colocado los productos terminados sobre
plataformas o paletas para

evitar su contaminacion con el piso.

Art. 50 Se ha capacitado al personal de empaque sobre los

errores que pueden causar un riesgo al producto

CAPITULO 5
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE
Y COMERCIALIZACION

Art. 121,122,125, 126, 127, 128 Condiciones generales

40

Art. 52 Se mantienen en condicién higiénica y ambiental
apropiadas las bodegas de almacenamiento de producto
terminado para evitar el deterioro o contaminacion

Art. 53 Se dispone de controles de temperatura y humedad
que asegure las condiciones del producto terminado en las
bodegas

Art. 54 Se evita el contacto del piso del producto terminado
mediante uso de

estanterias, paletas, etc.

Art. 55 Los alimentos son almacenados de manera que
facilitan la circulacion del

personal, el aseo y mantenimiento del local

Art. 56 Se dispone de un mecanismo de identificacién del
producto que indique la

condicion de aprobado, rechazado o cuarentena

Art. 57 Se almacena los productos de acuerdo a las
condiciones ambientales adecuadas, refrigeracion o
congelacion

Art 129 El transporte de alimentos debe cumplir con:

Transporte con condiciones exigidas segun el alimento

Condiciones de temperatura y sanitarias del transporte
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41

1. Se transportan los alimentos y materias primas manteniendo
las condiciones higiénico sanitarias y de temperatura
establecidas para garantizar la conservacion de la calidad del
producto

N/A

2. Los vehiculos de transporte son adecuados a la naturaleza del
alimento y construidos con materiales apropiados, para que
protejan al alimento

N/A

3. En caso que se requiera, los vehiculos disponen de enfriadores
para refrigeracion o
congelacion

N/A

4. El contenedor de producto del vehiculo esta construido con un
material de facil limpieza, evita la contaminacion o alteracion del
producto

N/A

5. Se cumple la prohibicién de transportar alimentos junto de
sustancias tdxicas o peligrosas

6. Se revisan los vehiculos antes de efectuar la carga para
asegurar la condicion higiénica de los mismos

N/A

7. Se ha responsabilizado al propietario o representante del

vehiculo de la condicidn higiénica durante el transporte

N/A

Art. 130 Se comercializa o expende los productos en condiciones que garanticen la

conservacioén o proteccion

42

1. Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles de facil limpieza

2. Se dispone de neveras o congeladores para los productos que
requiere condiciones de
refrigeracion o congelacion

3. Se dispone de un responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su

conservacion

TITULO 5: GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO UNICO
DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131 Procedimiento de control de calidad

43

Previenen defectos evitables y reducen defectos naturales

Se rechaza producto que no sea apto para su consumo

Art. 132 Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

44

Art. 60 Se dispone de controles de calidad en las etapas de
fabricacion, procesamiento, envasado, almacenado VY|
distribucion de los alimentos. Se rechaza todo alimento que
no sea apto para el consumo humano

Controles durante recepcion de materia prima hasta distribucion
de producto
terminado

Evaluacién de riesgo mediante la probabilidad de ocurrencia y
gravedad del peligro

Medida de control para prevencién
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Art. 61 se dispone de un sistema de control y aseguramiento
de calidad preventivo que cubra todas las etapas del proceso,
desde la recepcién hasta la distribucién de alimentos

terminados

Art. 133 Condiciones minimas de seguridad

45

Manuales e instructivos, actas y regulaciones de planta,
equipos y procesos, planes de muestreo, procedimiento de|
laboratorio y especificaciones de métodos de ensayo, son
reconocidos oficialmente o normados

Sistema de almacenamiento, distribucién, métodos
procedimientos de laboratorio

mediante especificaciones que definen criterios de aceptacion,
liberacion o retencion y rechazo de los mismos

1. Las especificaciones de materias primas y alimentos
terminados definen completamente la calidad de todos los
alimentos y de todas las materias primas con los cuales son
elaborados, incluyendo criterios claros para su aceptacion,
liberacion o retencion, y rechazo

2. Se dispone documentacién sobre la planta, equipos Y
procesos

3. Se dispone de manuales e instructivos, actas y regulaciones
de equipos, procesos y

procedimientos requeridos para fabricar alimentos, sistema de
almacenamiento y distribucion, métodos y procedimientos de
laboratorio, o todas las etapas que puedan afectar la inocuidad
del alimento

4. Son los planes de muestreo, procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo reconocidos
oficialmente o normados, para que los resultados sean
confiables

Art. 133, f Sistema de control de alérgenos

46

Evita la presencia de alérgenos no declarados en el producto

Cumple con la norma de rotulado vigente cuando lo contenga

Art. 134

47

Art. 64 Se dispone de un laboratorio de pruebas y ensayos de
control de calidad, propio o externo

Art. 135, 100 Registros individuales escritos de cada equipg
0 instrumento para:

48

Art. 65 Se lleva un registro individual escrito correspondiente
a limpieza, calibracion y mantenimiento preventivo de cada
equipo o instrumento

Art. 136, 99 Programa de limpieza y desinfeccién

Programa de limpieza pre operacional y registros de
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49

verificacion y validacién

1. Los procedimientos a seguir, incluyendo sustancias Yy 0
agentes a utilizar, concentraciones, forma de uso, frecuencia,
equipos e implementos requeridos para efectuar lag
operaciones

2. Se toman las medidas preventivas para que en el proceso no 0

se ponga en riesgo la
inocuidad del alimento

Art. 137 Control de plagas

Sistema terciarizado o propio de control de plagas

50

3. Se mantiene la prohibicion de realizar actividades de control
de roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones
de produccién, envase, transporte y distribucion de alimentos.

2. Se utiliza agentes quimicos dentro de las instalaciones de

proceso, envase o transporte.

N/A
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ANEXO 2

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS EN BASE A LGOS
INCUMPLIMIENTOS HALLADOS EN EL ANALISIS DE LAS
CONDICIONES INICIALES
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Tabla 4. Plan de mejoras y costos de implementacion de acciones correctivas principales

, . ; Donde . ; Cuando
. D) . D) ¢ . D) ¢
¢Por qué se hace” ¢ Quién lo hace” lo hace? ¢ Cuanto Cuesta” hacerlo?
CRITERIO NO ACCIONES . FECHA DE
EVALUADO CONFORMIDAD CORRECTIVAS RESPONSABLE LUGAR INVERSION| VALOR () INICIO
No cuenta con un .
istema de control de Lamparas atrapa Aran i
SIS insectos. Avrea interna S
plagas. 520
., Puertas de
No existe un sistema Insta/laqlon de be_lrreras ingreso al Febrero 2020
” plésticas (cortinas .
de proteccidén contra lanad area de
el polvo u otro tipo tr&}S apadas) c_ontga proceso y
de material extrafio. p%\;?elrjiaﬂt;?(:rlapf?o ¢ entre areas Sl 300
' productivas.
Implementar una zona de
No dispone de lavado de manos dentro
facilidades del area de proceso, con } ) )
suficientes para la sus respectivos Area interna Sl 450 Abril
higiene personal implementos (jabon,
toallitas, desinfectante) | Ing. Paul Escobar
Elementos (Presidente, Jefe
Instalaciones inflamables como Adecuar el sistema de de operaciones) Area de
gas domeéstico esta gas hacia un lugar Tostado y Si 1800 Noviembre
ubicado dentro de alejado y ventilado. Descascarillado
la planta.
Lared de
|,n stglacmnes , Ca”a','zaf la red Area interna Sl 100 Marzo
eléctrica no esta eléctrica.
cubierta.
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Instalaciones

La tuberia de agua
no esta identificada
de acuerdo a la
norma INEN.

Pintar la tuberia de
acuerdo a la Norma
INEN

Los equipos no
cuentan con un
programa de
limpieza adecuado.

Disefiar un programa de
limpieza adecuado

No se dispone de
abastecimiento de
agua potable.

Hacer los tramites
pertinentes para
disponer de agua

potable.
Instalacion de rejillas
No hay proteccién para evitar
en los drenajes. obstrucciones en las
tuberias.

No existe
concavidad entre la
pared y el piso.

Adecuamiento de las
curvaturas entre pisos y
paredes.

Existe aberturas
entre la pared y el
techo.

Sellar las aberturas para
evitar la entrada de
polvo o algun tipo de

plaga.

Ventanas y focos
no cuentan con
l[aminas de
proteccion en caso
de rupturas.

Instalacion de laminas
de proteccion contra
rupturas de cristales.

No existen puertas
que esten disefiadas
e instaladas de tal
manera que

Instalacion de puertas y
cortinas o barreras de
plastico que eviten le

ingreso de polvo o

Ing. Paul Escobar
(Presidente, Jefe de
operaciones)

47

Area de I 40 Noviembre
produccién
Area interna NO Abril
A toda la planta Sl 500 Agosto
Pisos S 350 Mayo
Area sucia y sI 1000 Octubre
semi sucia
Area slicia y Sl 125 Mayo
semi sucia
Area interna Sl 50 Marzo
Toda la planta Si 300 Marzo




facilitan el proceso

y brinden seguridad
para evitar

contaminacion del
producto.

material extrafo.

Las paredes no
terminan unidas al
techoy no se

Afadir un sistema

encuentran >
Lo donde las uniones
inclinadas para o
X gueden inclinadas.
evitar la
acumulacion de
polvo.

No hay dispositivos
para el control de
temperatura 'y
humedad.

Adquisicion de equipos
como termémetros,
termocuplas e
hidrémetros.

Las ventanas tienen
rejas en donde
puede acumularse
polvo.

Retirar las rejillas de los
filos y hacer una
curvatura en los

mismaos.

Las ventanas tienen
acceso al area
administrativa, por
ende, al exterior de
la planta.

Realizar una separacion
de areas y sellar las
ventanas de manera

permanente.

Existen paredes
trizadas.

Corregir de modo que
no existan grietas

Falta de rotulado e
identificacién de
cada una de las

Sefializar y rotular de
acuerdo a la norma
técnica NTE INE

Ing. Paul Escobar
(Presidente, Jefe de
operaciones)
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Toda la planta Sl 80 Octubre
Toda la planta SI
Area sucia'y NO Noviembre
semi sucia
Zona d_ei S| 160 Noviembre
produccion
Area sucia'y S| 100 Noviembre
semi sucia
Area de
Ny Sl
produccion




Instalaciones

lineas de flujo.

0440:084

Sefalética para
limpiezay
desinfeccion de
manos.

Instalacion de letreros
para el proceso de
lavado de manos.

No existe un
sistema de
recoleccion,
almacenamiento y
proteccion de
desechos.

Realizar un programa en
el cual detalle el
procedimiento para el
tratamiento de residuos
solidos o
liuidos.

No existe un lugar
especifico para el
centro de gestion de
residuos.

Disefiar la construccién
de un lugar para la
gestion de desechos o
destinar los desechos a
un lugar especifico.

No cuenta con
basureros distintos
para cada tipo de
residuo.

Afadir basureros
destinados para cada
tipo de residuo en cada
area donde se requiera

Las ventanas que
dan al exterior no
cuentan con mallas
anti plagas.

Incrementar sistemas
anti plagas o sellas de
manera permanente las
ventanas.

Las puertas de
ingreso no cuentan
con un sistema de

seguridad anti

plagas.

Afadir cortinas
traslapadas y eliminar
las aberturas existentes

entre puertas o paredes.

Ing. Paul Escobar
(Presidente, Jefe de
operaciones)

Lavamanos. Si
) Marzo
Area externa. NO
Ingreso a (,:ada NO Agosto
una de las areas
de produccién.
Area interna Sl 80 Septiembre
Toda la planta NO Septiembre
Toda la planta Si 100 Marzo
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No existe un

control médico para
el personal de

Generar un historial
médico para el personal

NO Octubre
de la empresa en una
planta. casa de salud.
No hay la suficiente )
sefialética sobre . Area externa e
. e Instalacion de .
disposiciones X re: interna de Si
. sefialética.
establecidas en la planta.
empresa.
No hay
disponibilidad de Adquirir indumentaria
mandiles, cofias y desechable para Ing. Paul Escobar ,
; - . Ingreso al area .
mascarillas personal que visita la | (Presidente, Jefe de . Si 15 Julio
; . productiva
desechables para el planta como es mandil, operaciones)
personal visitante a cofia y mascarilla
la planta
No existe un L
Disefiar un programa de
programa de capacitacion <
capacitacion P Area interna NO Agosto
documentado, basado
documentado, en BPM
basado en BPM. '
Personal El personal de
planta no dispone de Inareso a las
la indumentaria Cambiar la dotacion de gres
X actividades Sl 85 Marzo
adecuada para los uniformes del personal. .
productivas
procesos
productivos.
Operaciones No existen Desarrollar la )
de programas, documentacion Area interna NO Febrero
produccién instructivos y pertinente que valide
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registros de las
operaciones de
produccién.

los procesos
productivos.

No se previene
algun tipo de
contaminacion
fisica al alimento.

Dentro del proceso
afiadir imanes y un
sistema de tamiz.

No cuentan con
registros sobre la

R Disefiar
vida Gtil del .,
. documentacion.
producto ni
reprocesos.
No existe
evidencia del

seguimiento de
trazabilidad del
producto.

Disefiar un sistema de
trazabilidad.

Aseguramien
to y control
de calidad

No se dispone de
un sistema de

Desarrollar un sistema

control y de control y
aseguramiento de aseguramiento de la
la calidad calidad preventivo.
preventivo.
No existe un Implementar un

programa de
limpieza, registros
de verificacion ni

validacion.

programa de limpieza,
registros de
verificacion ni
validacién

Ing. Paul Escobar
(Presidente, Jefe de
operaciones)

Zona de S|

conchado
Area interna NO Octubre

Zona de NO Noviembre
produccién

Zona de NO Abril
produccién

Zona de NO Mayo
produccion
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No existe la
documentacion
necesaria sobre

Desarrollar la

Ing. Paul Escobar
(Presidente, Jefe de
operaciones)

Aseguramient

programas y documentacion que odela NO Septiembre
procedimientos de las | valide los procesos de calidad.
actividades que se produccién.
generan en la
empresa.
COSTO TOTAL PARA EJECUTAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS: $6155
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ANEXO 3

CHECK LIST DE VERIFICACION FINAL
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Tabla 6. Analisis de las condiciones finales de la linea de produccion de la empresa
“CORPORACION ESCACAO”.

ORIGEN

CHOCOLATE DE ALTURA

LISTA DE VERIFICACION DEL NORMATIVA BPM 067
CENTRO AUDITADO: Corporacion ESCACAO

FECHA AUDITORIA: 10/12/2020

RESPONSABLE: Carolina Arroba A.

TITULO 3: REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO 1

CUMPLE (2)

S
w -
ii’:
gb’
O a

Art. 73y Art 74 De las condiciones minimas bésicas y localizacion
a. El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo 2
b. El disefio y distribucion de las éreas permite un|2
mantenimiento, limpieza y desinfeccion
apropiado, minimizando las contaminaciones
c. Las superficies y materiales, particularmente los que estan| 2
en contacto con los alimentos no

son toxicos y estan disefiados para el uso pretendido, faciles
de mantener, limpiar y desinfectar

d. Se facilita un control efectivo de plagas, y se dificulta el 1
acceso y refugio de las mismas

a. Estan protegidos de focos de insalubridad que representen 1
riesgos de contaminacion

Art. 75 Disefio y Construccion
a. Ofrece proteccién contra polvo, materias extrafas, insectos,| 2
roedores, aves y otros

elementos del ambiente exterior y que mantenga las
condiciones sanitarias

b. La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente| 2
2 para la instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos,
asi como para la circulaciéon del personal y el traslado de
materiales o alimentos

c. Dispone de facilidades suficientes para la higiene personal | 2
d. Estan divididas las areas interiores de acuerdo al grado de| 2
higiene y al riesgo de
contaminacion
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Art. 76 Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.

1. Distribucién de areas

a. Se encuentran las areas distribuidas y sefializadas siguiendo| 2
el flujo hacia delante (desde recepcion hasta despacho)

b. Se dispone de apropiado mantenimiento, limpieza, 2
desinfeccidn, des infestacién y

prevencion de contaminacion cruzada por corrientes de aire,
traslado de materiales, alimentos o circulacion de personal de
las éareas criticas. Facilita la limpieza, desinfeccion,
mantenimiento y des infestacion de &reas criticas.

c. Si se dispone de elementos inflamables, estan ubicados enf 2
un area alejada, adecuada y ventilada.

2. Pisos, paredes, techos y drenajes

Pisos, paredes techos falsos, instalaciones suspendidas, drenajes
evitan acumulacién de
suciedad o residuos

Evita condensacion, goteras, formacion de moho of2
desprendimiento superficial en planta y en cémaras de
refrigeracion

a. Se pueden limpiar y mantener limpios 2

b. Las camaras de congelacién y refrigeracion permiten unaf 2
adecuada limpieza, drenaje y condiciones sanitarias

c. Estan protegidos los drenajes del piso, y su disefio permite unal 2
facil limpieza. (cuando sea requerido deben tener sellos
hidraulicos, trampas de grasa y s6lidos)

d. Son cdncavas las uniones entre piso y pared en areas criticas | 2

e. Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al| 2
techo, se encuentran
inclinadas para evitar acumulacion de polvo

f. Los techos falsos y demas estructuras suspendidas estan| |1
disefiadas para evitar la

acumulacién de suciedad, condensacion, formacion de mohos,
desprendimientos superficiales, se limpian y se dan
mantenimiento

3. Ventanas, puertas y otras aberturas

a. En areas donde el producto esté expuesto, las ventanas, repisas| | 1
y otras aberturas estan disefiadas para evitar la acumulacion de
polvo. Los bordillos de las ventanas estan inclinados para evitar,
gue sean utilizadas como estantes

b. Las ventanas estan protegidas con peliculas anti proyeccién,| 2
y hechas con materiales no astillable

c. Las ventanas se encuentran totalmente selladas, sin huecos y| 2
limpias

d. Las ventanas que dan al exterior estan protegidos con mallas| 2
anti plagas
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e. Las areas en donde el alimento este expuesto no tienen puertas
de accesos directo desde el exterior, 0 un sistema de seguridad
que lo cierre autométicamente, doble puerta, puertas de doble
servicio y sistemas de proteccion contra plagas.

4. Escaleras, Elevadores y estructuras complementarias (rampas,

plataformas)

a. Estan ubicadas y construidas de manera que no contaminen el
alimento, dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de
la planta.

2

b. Estan construidos de materiales durables, facil de limpias y
mantener

c. Se encuentran protegidas las lineas de produccién de las
estructuras complementarias aéreas que pasan directamente

sobre ellas, para evitar caida de objetos y materiales extrafios.

N/A

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua

a. La red de instalaciones eléctricas, se prefiere adosados a lal
pared y ¢existe un
procedimiento de inspeccion y limpieza en areas criticas?

b. Se ha evitado cables colgantes sobre las éareas de
manipulacion de alimentos

c. Se han identificado y rotulado las tuberias de agua de acuerdo

a la norma INEN

6. lluminacién

a. Se ha iluminado adecuadamente las areas para que los
procesos no tengan diferencia en el dia y la noche

b. Se ha protegido las luminarias en caso de rotura

7. Calidad del aire y ventilacion

a. Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o
mecanica, directa o indirecta para prevenir la condensacion de
vapor, polvo y facilitar la remocion de calor

b. Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a una
limpia, y los equipos tienen un programa de limpieza adecuado

¢. Los sistemas de ventilacién evitan la contaminacién con
aerosoles, grasas, olores, etc. provenientes de los mismos
equipos gque puedan contaminar al alimento

d. Se encuentran protegidas con malla las aberturas para
circulacion de aire

e. Se mantiene presion positiva en las areas de produccién con
aire filtrado en caso de tener ventiladores o equipos
acondicionadores

N/A

f. Se mantiene un programa de mantenimiento, limpieza o
cambios para los filtros de aire

N/A

8. Control de temperatura y humedad ambiental

10

a. Se dispone de mecanismos para controlar la temperatura v,
humedad del ambiente
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9. Instalaciones Sanitarias

11

a. Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios en
cantidad suficiente
independientes para hombre y mujeres. (conforme a leyes
laborales vigentes).

b. Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccién

c. Se dispone de dispensador de jabdn, implementos para secadoj
de manos y recipientes cerrados para basura en los servicios
sanitarios

d. Se dispone de dispensadores de desinfectante a los ingresos a
las zonas de produccion

e. Se mantienen limpias las instalaciones sanitarias

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

reiniciar las labores de produccién

12

Art. 77 Servicios de planta - facilidades

1. Suministro de agua

a. Se dispone de abastecimiento y sistema de distribucion
adecuado de agua potable, e
instalaciones para almacenamiento, distribucion y control

Cisternas con programa de limpieza y desinfeccion

b. El suministro de agua tiene mecanismos adecuados para
garantizar la temperatura y

presiones requeridas en el proceso, limpieza y desinfeccion
efectiva

c. Se dispone de agua no potable para usos industriales que no
sea como ingrediente, ni
contamine el alimento

d. Los sistemas de agua no potable se encuentran identificados
y separados de la red de agua potable

2. Suministro de vapor

13

El generador de vapor dispone de filtros para retencion de
particulas, y usa quimicos de grado alimenticio

N/A

3. Disposicion de desechos liquidos

14

a. Se dispone de instalaciones o sistemas adecuados para laj
disposicion final de aguas negras y efluentes industriales

b. Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados Y
construidos para evitar la
contaminacion del alimento, agua 0 Sus reservorios

4. Disposicion de desechos solidos

a. Se dispone de un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccion y
eliminacion de basuras

b. Si se requiere, se dispone de sistemas de seguridad para evitar

57




contaminaciones
accidentales

c. Los residuos se remueven frecuentemente de las areas de| 2
produccién, disponiéndose de manera que evite la generacion de
malos olores o contaminacion

d. Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de| 2
produccion y en sitios alejados de la misma

CAPITULO 2
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 78y Art 99 Seleccion, fabricacion e instalacion

Las especificaciones técnicas cumplirdn con los siguiente:

1. Construidos con materiales que no transmitan sustancias| 2
toxicas, reaccionen o transmitan olores al alimento

2. Construidos en materiales que sea de facil limpieza y| 2
desinfeccion

3. Disefio de facil limpieza, desinfeccién e inspeccion, que| 2
impida la contaminacién por lubricantes, refrigerantes,
sellantes, al producto

4. Utilizan lubricantes grado alimenticio en sitios donde estén| 2
ubicados sobre el alimento

5. Las superficies de contacto directo con el alimento se| 2
encuentran libres de pintura, 0 materiales desprendibles

6. Se puede realizar una facil limpieza de las superficies| 2
exteriores

7. Las tuberias de transporte de alimentos estan construidos de| 2
materiales que prevengan la contaminacién y acumulacién de
residuos

8. Los equipos estan ubicados en forma que permitan el flujo| 2
continuo, minimizando la posibilidad de contaminacion |
confusion

Evita el uso de madera 2

9. El equipo y utensilios estan fabricados de materiales que| 2
resistan la corrosion y las repetidas operaciones de limpieza y]
desinfeccion.

Art. /9 Monitoreo de los equipos: Condiciones de Instalacion y funcionamiento

Sistema de calibracion confiable (control de peligros) 2

Instrumentos e implementos de control adecuados 2

TITULO 4: REQUISITOS DE FABRICACION
CAPITULO 1
PERSONAL

Art. 80 Consideraciones generales

1. Se mantiene la higiene y el cuidado personal | 2 | | |
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17

2. Se capacita al trabajador, y se lo responsabiliza del proceso
a cargo

Art. 81 Educacién y capacitacion

18

a. Se ha implementado un programa de capacitacion
documentado, basado en BPM

Registro de capacitaciones

b. La capacitacién incluye a los empleados que labore dentro
de las diferentes areas

c. El programa incluye normas, procedimientos precauciones
a tomar

Art. 82 Estado de Salud

19

1. - Se hace evaluacion médica del trabajador antes de que
ingrese a trabajar

- Se realiza reconocimiento médico cada vez que sed
necesario, y después de que ha sufrido una enfermedad infecto
contagiosa

2. Se evita que los trabajadores portadores de una enfermedad
infecciosa manipulen

alimentos

Art. 83 Higiene y medidas de proteccion

20

1. El personal dispone de uniformes adecuados para realizar
las operaciones productivas. Uniformes lavables o
desechables

Operaciones de lavado en lugar apropiado

2. Los delantales, guantes, botas, mascarillas se mantienen
limpios y en buen estado

3. El personal se lava las manos antes de comenzar el trabajo
y después de realizar

actividades contaminantes

4. El personal se desinfecta las manos cuando el proceso asi 1o
requiere

Art. 84 Comportamiento del personal

21

1. Se ha prohibido fumar y consumir alimentos en areas de
produccion

2. El personal de areas productivas mantiene el cabello
cubierto, ufias cortas, sin esmalte, no lleva joyas, sin
maquillaje, barba o bigote al descubierto durante la jornada de
trabajo

22

Art. 85 Se ha prohibido el acceso a areas de proceso al
personal no autorizado

Art. 86 Se ha sefializado con hormas de seguridad en sitios
visibles para el personal de planta y ajenos
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Art. 87 Las visitas y el personal administrativo ingresan a
areas de proceso con las debidas protecciones y con ropa|

adecuada?

CAPITULO 2
MATERIAS E INSUMOS

Art. 88 Se inspeccionan y rechazan las materias e
ingredientes que contengan pardsitos, microorganismos

23 [patdgenos, sustancias tdxicas, descompuestas o cuyal
contaminacion no pueda reducirse
Art. 89 Se define el estado de aprobacion o rechazo de las
materias primas antes de ser utilizados
Art. 90 Se recibe la materia prima e insumos en
condiciones para evitar su
24 Jcontaminacion
Art. 91 Se almacenan las materias primas e insumos de
manera que se prevenga la contaminacion, deterioro y se
minimice su deterioro (Ingredientes, envases y empaques)
25 |Art. 92 Los recipientes o envases que contienen la materia
prima no son deteriorables o desprenden sustancias que
causen alteraciones o contaminacion.
26 |Art. 93 Se dispone de un procedimiento para ingresar N/A
ingredientes en areas susceptibles de contaminacion y que
se prevenga los riesgos
Art. 94 Se descongelan las materias congeladas bajo N/A
97 condiciones controladas de tiempo y temperatura
Art. 95 Los aditivos alimentarios no superan los limites N/A
establecidos en la normativa nacional o internacional
(Codex)
Art. 96 Agua
1. Como materia prima
a. Se utiliza agua de calidad potable (INEN) N/A
b. Se fabrica el hielo a partir de agua potable (INEN) N/A
2. Para los equipos
28 [a. se utiliza agua potable para limpieza y lavado de materig| 2
prima, equipos y objetos que entran en contacto con los
alimentos (INEN)
b. Si se dispone de agua recirculada, tiene las caracteristicas N/A

de agua potable (INEN)
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CAPITULO 3
OPERACIONES DE PRODUCCION

29

Planificacion de la produccion

Art. 97 El alimento elaborado cumple con las
especificaciones correspondientes, y que las técnicas y
procedimientos se aplican correctamente

30

Art. 98, 101, 106, 107, 111 Se elabora el alimento
cumpliendo procedimientos validados, con equipos
limpios, personal capacitado, registrando todas las
operaciones efectuadas, con los PCC, observaciones y
advertencias

Procedimientos de produccion validados

Control de condiciones de operacién (Aw, pH, presion,
tiempo, temperatura, humedad)

Prevencién de contaminacion fisica al alimento (mallas,
trampas, imanes, detector de metales)

Registro de fabricacion (incluye puntos criticos)

Monitoreo, observaciones, acciones correctivas 0 medidas
tomadas de anormalidades durante el proceso de fabricacion

Registros de acuerdo a la vida Gtil del producto

Registros de reproceso o destruccion

Art 100 Condiciones pre operacionales

31

Instrumentos de control en buen estado para toma de
Jcondiciones de operacion

Art 102, 103, 117 Programa de seguimiento continuo
Trazabilidad

32

Art. 46 Se han identificado los productos terminados con
namero de lote, fecha de produccion e identificacion del
fabricante, adicional de las indicadas en la norma técnical
de rotulado

Programa de trazabilidad

Art 108, 113 Aire

33

Aire 0 gases inocuos como medio de transporte

CAPITULO 4
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art 112, 109, 122 CONDICIONES GENERALES

34

Art. 41 El envasado, etiquetado y empaquetado cumple con
la norma técnicay
reglamentos vigentes
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Llenado o envasado en éareas separadas de contaminacion y/o| 2
deterioro

Art 113, 114, 115 ENVASES

35

Art. 42 Los empaques ofrecen proteccion adecuada al
producto, y permite etiquetado conforme.

Art. 43 En caso de reutilizar empaques, estos deben relinen
las caracteristicas de

inocuidad. Procedimiento

Art. 44 Si se utiliza material de vidrio, se sigue un
procedimiento establecido para

evitar roturas. Procedimiento

N/A

Art 116 Tanques y dep06sitos

36

Art. 45 Los tanques o depositos de transportes al granel, son
disefiados y construidos de acuerdo a normas técnicas, y sus
superficies no favorecen la acumulacion de suciedad o dan
origen a fermentaciones, descomposicion o cambio del
producto. Sistema adecuado de limpieza

N/A

Art 118 Actividades pre operacionales. Antes de iniciar lag
operaciones de envasado y empacado se registran y empacan
cumpliendo lo siguiente:

37

Verificacion y registro adecuado del disefio y material de
envase, de su limpieza y de su desinfeccion

1. Limpieza e higiene del area

2. Que los alimentos a empacar, correspondan con los materiales
de envasado y

acondicionamiento

3. Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios,
y desinfectados, si es el caso

38

Art. 119 Los alimentos en espera del etiquetado estan
separados e identificados
convenientemente

Alimentos envasados separados e identificados

Art. 120

39

Art. 49 Se han colocado los productos terminados sobre
plataformas o paletas para
evitar su contaminacion con el piso.

Art. 50 Se ha capacitado al personal de empaque sobre los

errores que pueden causar un riesgo al producto

CAPITULO 5
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ALMACENAMIENTO,’DISTRIBUCI()N, TRANSPORTE
Y COMERCIALIZACION
Art. 121,122, 125, 126, 127, 128 Condiciones generales

Art. 52 Se mantienen en condicién higiénica y ambiental
apropiadas las bodegas de almacenamiento de producto
terminado para evitar el deterioro o contaminacion

Art. 53 Se dispone de controles de temperatura y humedad
que asegure las condiciones del producto terminado en las
bodegas

40
Art. 54 Se evita el contacto del piso del producto terminado| 2
mediante uso de
estanterias, paletas, etc.
Art. 55 Los alimentos son almacenados de manera que| 2
facilitan la circulacion del
personal, el aseo y mantenimiento del local
Art. 56 Se dispone de un mecanismo de identificacién delf 2
producto que indique la
condicion de aprobado, rechazado o cuarentena
Art. 57 Se almacena los productos de acuerdo a lag| 2
condiciones ambientales adecuadas, refrigeracién o
congelacién
Art 129 El transporte de alimentos debe cumplir con:
Transporte con condiciones exigidas segun el alimento 2
Condiciones de temperatura y sanitarias del transporte
1. Se transportan los alimentos y materias primas manteniendo N/A
las condiciones higiénico sanitarias y de temperatural
establecidas para garantizar la conservacion de la calidad del
producto

a1 2._Los vehiculos de _transporte son aglecuados a !a naturaleza del N/A
alimento y construidos con materiales apropiados, para que
protejan al alimento
3. En caso que se requiera, los vehiculos disponen de enfriadores N/A
para refrigeracion o
congelacion
4. El contenedor de producto del vehiculo esta construido con un N/A
material de facil limpieza, evita la contaminacion o alteracion del
producto
5. Se cumple la prohibicion de transportar alimentos junto dej2
sustancias toxicas o peligrosas
6. Se revisan los vehiculos antes de efectuar la carga para N/A
asegurar la condicion higiénica de los mismos
7. Se ha responsabilizado al propietario o representante del N/A

vehiculo de la condicion higiénica durante el transporte
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Art. 130 Se comercializa o expende los productos en condiciones que garanticen la
conservacién o proteccion

42

1. Se dispone de vitrinas, estantes 0 muebles de facil limpieza |2

2. Se dispone de neveras o congeladores para los productos que| 2
requiere condiciones de
refrigeracion o congelacion

3. Se dispone de un responsable del mantenimiento de las| 2
condiciones sanitarias exigidas por el alimento para su

conservacion

TITULO 5: GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO UNICO
DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art. 131 Procedimiento de control de calidad

43

Previenen defectos evitables y reducen defectos naturales 2

Se rechaza producto gue no sea apto para su Consumo 2

Art. 132 Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

44

Art. 60 Se dispone de controles de calidad en las etapas de
fabricacion, procesamiento, envasado, almacenado |
distribucidn de los alimentos. Se rechaza todo alimento que
no sea apto para el consumo humano

Controles durante recepcidon de materia prima hasta distribucion| 2
de producto
terminado

Evaluacién de riesgo mediante la probabilidad de ocurrencia y| 2
gravedad del peligro

Medida de control para prevencién 1

Art. 61 se dispone de un sistema de control y aseguramiento| 2
de calidad preventivo que cubra todas las etapas del proceso,
desde la recepcién hasta la distribucion de alimentos
terminados

Art. 133 Condiciones minimas de seguridad

45

Manuales e instructivos, actas y regulaciones de planta,2
equipos y procesos, planes de muestreo, procedimiento de
laboratorio y especificaciones de métodos de ensayo, son
reconocidos oficialmente o normados

Sistema de almacenamiento, distribucion, métodos y|2
procedimientos de laboratorio

mediante especificaciones que definen criterios de aceptacion,
liberacion o retencion y rechazo de los mismos

1. Las especificaciones de materias primas y alimentos{2 |1
terminados definen completamente la calidad de todos los
alimentos y de todas las materias primas con los cuales son
elaborados, incluyendo criterios claros para su aceptacion,
liberacion o retencion, y rechazo

2. Se dispone documentacion sobre la planta, equipos y| 2
procesos
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3. Se dispone de manuales e instructivos, actas y regulaciones
de equipos, procesos y

procedimientos requeridos para fabricar alimentos, sistema de
almacenamiento y distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio, o todas las etapas que puedan afectar la inocuidad
del alimento

4. Son los planes de muestreo, procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo reconocidos
oficialmente o normados, para que los resultados sean
confiables

Art. 133, f Sistema de control de alérgenos

Evita la presencia de alérgenos no declarados en el producto

0 Cumple con la norma de rotulado vigente cuando lo contenga
Art. 134

47 |Art. 64 Se dispone de un laboratorio de pruebas y ensayos de|
control de calidad, propio o externo
Art. 135, 100 Registros individuales escritos de cada equipg
0 instrumento para:

48 JArt. 65 Se lleva un registro individual escrito correspondiente
a limpieza, calibracién y mantenimiento preventivo de cada
equipo o instrumento
Art. 136, 99 Programa de limpieza y desinfeccién
Programa de limpieza pre operacional y registros de
verificacion y validacion

49 1. Los procedimientos a seguir, incluyendo sustancias V|
agentes a utilizar, concentraciones, forma de uso, frecuencia,
equipos e implementos requeridos para efectuar las
operaciones
2. Se toman las medidas preventivas para que en el proceso no
se ponga en riesgo la
inocuidad del alimento
Art. 137 Control de plagas
Sistema terciarizado o propio de control de plagas
3. Se mantiene la prohibicion de realizar actividades de control

50 de roedores con agentes quimicos dentro de las instalaciones

de produccién, envase, transporte y distribucion de alimentos.

2. Se utiliza agentes quimicos dentro de las instalaciones de

proceso, envase o transporte.

N/A
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ANEXO 4

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA
EMPRESA CORPORACION ESCACAO
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ORIGENEC

MANUAL BPM

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

v Trabajar acorde a los lineamientos de las Buenas Précticas de Manufactura en el
proceso productivo de alimentos en la Planta CORPORACION ESCACAO, con

el fin de garantizar la calidad e inocuidad de los productos que en ella se procesan.
2. ALCANCE
Este manual cubre de manera general toda la Planta CORPORACION ESCACAO.
3. DEFINICIONES

Alimento: Frutas, verduras, pescado, productos lacteos, huevos, mercancias agricolas
crudas, aditivos de alimentacion, bebidas, suplementos dietéticos e ingredientes
dietéticos, productos de panaderia, dulces, enlatados, entre otros.

Calibracion: Es el ajuste de una maquina o aparato para realizar mediciones exactas.

Contaminacién Cruzada: Es el proceso por el que las bacterias (o también suciedad)
de un area son trasladadas generalmente por un manipulador alimentario a otra area

antes limpia de manera que contamina alimentos o superficies.

Control: Dirigir las condiciones de una operacién para mantener el cumplimiento de
los criterios establecidos, situacion en la que se siguen los procedimientos correctos y

se cumplen los criterios establecidos.
Criterio: Un requisito sobre el cual puede basarse un juicio o decision.
Desviacion: Fallo en el cumplimiento de un limite.

Empacado: Se refiere a la colocacion de alimentos dentro de un envase apropiado

para tal fin.

Especificaciones: Documento que describe detalladamente las condiciones que deben
reunir los productos o materiales usados u obtenidos durante la fabricacién. Las

especificaciones sirven de base para la evaluacion de calidad.

Inocuidad de alimentos: Es la garantia de que al ingerir los alimentos no causaran

dafo al consumidor.
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Instalaciones: Se refiere a los edificios y otras estructuras fisicas que se utilizan para
recibir, almacenar, producir, empacar, y distribuir materias primas o productos

terminados.

Intoxicacion Alimentaria: Es una enfermedad causada por ingestion de alimentos

contaminados.

Limpio: Significa que las superficies expuestas al contacto con los alimentos han sido
lavadas y desinfectadas, y no se observa en ellos polvo, suciedad, residuos de
alimentos u otros desperdicios.

Lote: Es el codigo que corresponde a la produccion definida durante un periodo de
tiempo determinado.

Microorganismos: Seres vivos tan pequefios que no se pueden ver a simple vista.

Ejemplo: bacterias, levaduras, virus, etc.

Operaciones de Control de Calidad: Procedimiento planeado y sistematico para

asegurar que los alimentos cumplan con las especificaciones requeridas del mismo.
Persona Autorizada: Es la persona designada para realizar alguna actividad o trabajo.

Plaga: Son diferentes animales tales como: insectos, aves, roedores, moscas,

cucarachas, etc., en un lugar donde se consideran indeseables.

Planta: Edificio o instalacion cuyas partes son usadas para manufactura, empaque,

etiquetado, o almacenamiento de alimentos para el consumo de los seres humanos.

Procesamiento: Se refiere a la elaboracién de alimentos a partir de uno o mas
ingredientes, es decir la sintesis, preparacion, tratamiento, modificacion o

manipulacion de los mismos.
Pat6geno: Es un microorganismo capaz de causar enfermedad o dafio.

Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de

produccién, incluyendo el envasado y etiquetado del mismo.

Producto Semielaborado: Producto parcialmente procesado que debe someterse a

otras etapas de procesamiento antes de que se convierta en producto terminado.
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Registro: Conjunto de datos relacionados entre si, que constituyen una unidad de

informacion en una base de datos.

Peligro: Caracteristica bioldgica, quimica, alergénica o fisica que puede ser causa de

que un alimento no sea inocuo (posibilidad de producir o causar dafo).

Salud: Es el estado de completo bienestar tanto fisico, social, y psicolégico. Con base

en esto se puede comprender que la enfermedad se manifiesta en un individuo cuando

uno de estos factores esta alterado.

4. POLITICAS APLICABLES AL MANUAL

El presente manual debe ser cumplido por absolutamente todos los niveles de mando
de la planta CORPORACION ESCACAO sin excepcion alguna.

5. RESPONSABILIDADES

N° RESPONSABLES FUNCIONES
1 Departamento de | Capacitar al personal de la planta CORPORACION
Aseguramiento de Calidad ESCACAO sobre el contenido del presente manual y
velar por el cumplimiento de todas las normas dispuestas
en el presente documento.
2 Personal Operativo, Personal [ Cumplir con todas las normas dispuestas en el presente

Administrativo, Visitas, y

Contratistas

manual.

6. DESARROLLO DEL MANUAL

6.1. DISPOSICIONES GENERALES

6.1.1. PERSONAL
6.1.1.1. ESTADO DE SALUD

Todo el personal operativo cuenta con el certificado de salud previo su ingreso a
trabajar en las instalaciones de CORPORACION ESCACAO y durante la prestacion
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de sus servicios en la empresa el certificado de salud es renovado anualmente a fin de

garantizar la salud y disminuir el riesgo de contaminacion de los alimentos.

Toda persona de quien se sepa 0 se sospeche que padece 0 es vector de una enfermedad
transmisible por los alimentos; o esté aquejada de heridas, infecciones cutaneas, llagas,
diarreas u otra fuente de contaminacion microbiana es ubicada en un area en la cual no
comprometa la inocuidad del producto final. De manera que toda persona comunica
cualquier anomalia de su salud a su jefe inmediato para adoptar las medidas

preventivas correspondientes.

Ningun empleado que sufra heridas o lesiones continda manipulando alimentos ni
superficies en contacto con los mismos, mientras la herida no haya sido completamente
protegida. Los cortes y abrasiones en la piel se cubren con una banda curativa y se

coloca guantes para continuar con sus labores.
6.1.1.2. PRACTICAS HIGIENICAS

Toda persona que ingrese a la planta y esté en contacto directo con las materias primas,
producto terminado, materiales de empaque, equipos y/o utensilios, practicara las

normas de higiene que a continuacion se describen:

6.1.1.2.1 Normas generales de BPM’s para el ingreso a las instalaciones

v Esté prohibido entrar a las instalaciones de CORPORACION ESCACAO en

estado de ebriedad o consumir bebidas alcoholicas, y fumar dentro de la misma.

v/ Todos contribuyen a conservar limpios los servicios higiénicos del personal,
vestidores y todas las instalaciones, para ello:
o Jalan la palanca del inodoro y urinario después de haberlos utilizado.
o Colocan los desperdicios, material de desecho, bolsas desechables,
papeles, etc., Gnicamente en los depositos de basura.
o No dejan ropa u otras pertenencias personales en lugares no destinados
para este propdsito.

o No guardan alimentos ni utensilios en los lockers.
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6.1.1.2.2 Normas generales de BPM’s para el ingreso a la planta

v Todo el personal que ejecuta labores en planta no usa los bolsillos de su

uniforme al ingresar a las areas de procesamiento y envasado de productos,

para prevenir que ciertos articulos caigan en el producto.

v Para trabajar en el area de PRODUCCION

O

Personal Operativo: cofia, uniforme (pantalén y camiseta), zapatos de
seguridad y mascarilla.
Personal Administrativo y Visitas: cofia, bata, protector de calzado, y

mascarilla.

Toda persona que ingresa a las areas de produccion realiza las siguientes practicas

higiénicas:

v/ Lavar y desinfectar adecuadamente las manos, como indica el instructivo:

“CAL-INS-01: Instructivo de lavado de manos”

v No ingresa con:

X

X

X

Joyas tales como: relojes, pulseras, anillos, aretes, collares, etc.
Teléfono celular.

Aparatos electrénicos como camara de fotos, IPhone, mp3, tablets,
entre otros. Solamente el personal autorizado puede ingresar camara de
fotos.

Grapas.

Dinero.

Billeteras.

Cigarrillos.

Alimentos, bebidas.

Léapices o lapiceros.

Borrador.

Magquillaje.

Rimel.

Pestafias postizas.

Papel higiénico.

“Liquid paper” u otro liquido para corregir.
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Ninguna persona con enfermedad contagiosa, quemaduras, lesiones, heridas u

otros no esta en contacto directo con la materia prima y productos.

Todo el personal operativo que trabaja en CORPORACION ESCACAO

ingresa con las ufas cortas y limpias, y de igual manera sin pintura ni esmalte

durante las horas de trabajo.

Todo el personal se lava correctamente las manos:

e Antes de ingresar a planta.

e Antesy después de comer.

e Después de ir al servicio sanitario.

e Despues de manipular desechos.

e Después de manipular productos ajenos a la produccion (teléfonos, puertas,
papeles, computadoras, etc.).

Nadie lleva puesto cofia, guantes, buzo, zapatos de seguridad ni al comedor ni

al bafio.

Todo el personal mantiene y conserva los uniformes en adecuadas condiciones

de limpieza.

No usa lentes de contacto con fines estéticos, y las personas que requieran el

uso de los mismos con fines médicos deben informar al Departamento de

Calidad para tomar las medidas preventivas necesarias.

7.1.1.2.3 Normas especificas de BPM’s por cargo para el ingreso a planta:

Personal Operativo

v

El personal masculino luce cabello y patillas cortos, barba rasurada. Si tiene

cabello largo, el cabello esta bien sujetado.

El personal femenino lleva el cabello bien sujetado y la cara sin maquillaje
durante las horas de trabajo.

No usa desodorante de olor fuerte, perfumes y otros cosméticos que tengan

olores fuertes porque pueden impregnar el alimento con ese olor.

Todo el personal porta el uniforme completamente limpio (cofia, pantalon,

buzo, mascarilla) y zapatos de seguridad limpios
Todo el personal se coloca el uniforme en los respectivos vestidores.

Se coloca guantes con las manos limpias y desinfectadas.
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v

No ingresan a las areas de produccién con alimentos y/o bebidas.

Personal Administrativo

v/ El personal masculino que tenga cabello largo lo lleva bien sujetado, si tiene
barba utiliza mascarilla de tal manera que quede completamente cubierta.

v/ El personal femenino que tenga ufias largas y/o pintadas usa guantes para
ingresar a planta.

v El personal administrativo ingresa a la planta portando cofia, mascarilla,
mandil, y protector de calzado

Visitantes

v/ Las visitas firman al ingreso una hoja de compromiso de cumplimiento BPM
“CALID-REG-05 Normas de Buenas Practicas de Manufactura para Visitantes
y Contratistas”.

v/ El personal masculino que tenga cabello largo lo lleva bien sujetado, si tiene
barba utiliza mascarilla de tal manera que quede completamente cubierta.

v/ El personal femenino que tenga ufias largas y/o pintadas usa guantes para
ingresar a planta.

v/ Los visitantes ingresan a la planta portando cofia, mascarilla, mandil, y
protector de calzado

v/ Ninguna visita o subcontratista puede tener contacto directo con el producto o

material de empaque, sin previa autorizacion de la persona que le guia.

6.1.1.3. USO DEL UNIFORME

v

Todo el personal operativo que labora en CORPORACION ESCACAO
dispone de mandiles correctamente limpios, mismos que van rotando acorde a
SuU uso.

Diariamente el portador del uniforme se lleva el mismo, para aplicar una
correcta limpieza y desinfeccién, acorde al instructivo “CALID-INS-13
Instructivo de lavado de uniformes™.

Dentro de las areas de produccion es obligatorio el uso de uniforme completo

y limpio.
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6.1.1.3.1. Uso de redecilla o gorro para el cabello

v/ Las personas que usan el cabello largo se sujetan de tal modo que no salga de
la redecilla o gorra.

v/ La cofia se usa debajo de las orejas de tal modo que cubra todo el cabello para
evitar que caiga en los alimentos.

6.1.1.3.2. Uso de mascarilla

v/ Toda persona que labora en el &rea de produccidn utiliza mascarilla con el fin
de evitar cualquier tipo de contaminacién en el producto
v/ La mascarilla se usa de tal modo que cubre la boca y la nariz.
6.1.1.3.3. Uso de guantes

v/ Todo el personal operativo que tenga contacto directo con el alimento esta
obligado a usar guantes.

v/ Todo el personal administrativo o visitantes que traiga ufias largas, ufias
postizas, 0 extensiones de ufias y requiera ingresar a planta debe utilizar
guantes.

v/ El uso de guantes no exime a las personas de lavarse las manos cuidadosamente
y desinfectarse.

6.1.1.3.4. Uso de calzado

v En CORPORACION ESCACAO el personal operativo utiliza calzado de
transicion y calzado antideslizante, el calzado de transicion lo utilizan para
trasladarse por las areas externas a las zonas de produccidn, en tanto que, el
calzado antideslizante lo utilizan especificamente para caminar dentro de las
areas de produccion.

v/ El personal administrativo y visitas utiliza protector de calzado para ingresar a
las areas de produccion.

6.1.1.4. CONDUCTA PERSONAL

Durante el proceso de produccion, el personal operativo tiene totalmente prohibido

efectuar las siguientes acciones:

v/ Rascarse la cabeza u otras partes del cuerpo.

v Introducir los dedos en las orejas, nariz y boca.
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Arreglarse el cabello, halarse los bigotes.

Tocarse los granos y exprimir espinillas.

Escupir, comer, fumar, y masticar chicle

Toser y estornudar directamente sobre los alimentos.
Apoyarse sobre paredes, equipos y productos.

Colocarse mondadientes o fosforos en la boca.

Laborar bajo el efecto de algun estimulante o en estado etilico.
Tocarse o secarse el sudor de la frente con las manos.
Limpiarse la cara con las manos o los brazos.

Secarse las manos o brazos en el uniforme.

R NSO NN NEE

Colocar en el piso productos, materia prima o material de empaque.

6.1.2. EDUCACION Y CAPACITACION
6.1.2.1. Empleados

v/ Una vez realizada la contratacion de un nuevo empleado, éste pasa por un
periodo de induccion antes de ingresar a trabajar a la planta.

v/ Todo el personal estd bien capacitado sobre las consecuencias de la falta de
higiene en la elaboracion de productos alimenticios, para que puedan
desarrollar un criterio de las medidas que se deben de tomar al momento de
elaborar productos.

v Las capacitaciones estan debidamente documentadas y registradas.

6.2. EDIFICIOS E INSTALACIONES
6.2.1. UBICACION

CORPORACION ESCACAO se encuentra ubicada en una zona industrial de la ciudad
de Latacunga, donde la contaminacién con microorganismos o quimicos es reducida y

esta libre de olores desagradables.

Los accesos al area de produccion cuentan con diferentes puertas que sirven de barrera

para contrarrestar una posible contaminacién con polvo y/o plagas.
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Las areas externas a la planta se mantienen limpias y ordenadas para evitar la aparicion

de plagas.

6.2.2.
v

6.2.2.1.

v

v

6.2.2.2.

v

DISENO Y CONSTRUCCION

La empresa cuenta con las siguientes éareas: produccion (bodega de
almacenamiento de materias primas, proceso y empaque), vestidores, oficinas

administrativas y barios.

Las instalaciones de la planta estan construidas y adaptadas buscando la
funcionalidad de la misma para el proceso de produccion.
Las instalaciones estan adecuadas de tal manera que favorecen las operaciones
higiénico-sanitarias, desde la recepcion de la materia prima hasta la obtencion
del producto terminado. Ademas de impedir que ingresen a la planta animales,
insectos, roedores, plagas u otros contaminantes del medio como polvo.
Los equipos estan distribuidos de manera que existe un libre flujo de personal.
Las ventanas de la planta son de vidrio y tienen proteccién contra ruptura y/o
protecciones de seguridad.
La bodega de materias primas cuenta con pallets que evitan el contacto con el
suelo, los materiales estan clasificados y almacenados de tal forma que evitan
contaminacion cruzada.
La planta cuenta con un gabinete para almacenamiento de productos quimicos
para limpieza y desinfeccion. En esta bodega no se almacena ningin otro
material, como el de empaque u otros.

Pisos de la planta
Las uniones entre los pisos y las paredes de proceso son redondeadas para
facilitar la limpieza y evitar la acumulacion de materia orgénica y suciedad en
general.
Los pisos tienen drenajes en suficiente cantidad para facilitar la evacuacion del
agua.

Paredes, techos, y lamparas
Las ldmparas estan protegidas contra quebraduras, de tal manera que el vidrio

roto no represente un peligro de contaminacion con material extrafio.
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v/ El espacio de trabajo entre los equipos y las paredes es suficiente como para
que permita a los empleados realizar sus operaciones sin provocar
contaminacion en los alimentos.

v/ Las paredes y techos son higienizados acorde a lo establecido en el plan

maestro de limpieza.

6.2.3. OPERACIONES SANITARIAS

6.2.3.1.  Control de plagas

El programa de control de plagas de la planta CORPORACION ESCACAO se maneja
internamente mediante la implementacion y control mensual de estaciones de control
de plagas.

Como medidas preventivas para el control de plagas, se cumple con lo siguiente:

v/ Cada uno de los drenajes de la planta tiene tapa para evitar la entrada de plagas.
v/ Las ventanas se mantienen cerradas todo el tiempo para evitar el ingreso de
plagas.
v/ No hay ningln agujero en las paredes y techo que permita el ingreso de plagas.
v/ Los materiales de desecho se evacuan diariamente del interior de la planta para
evitar la atraccion de plagas.
6.2.3.2.  Suministro de agua
v/ Elagua para uso general de la planta proviene de la Empresa Publica Municipal
De Agua  PotableY  Alcantarillado  Del  Gobierno  Municipal
De Latacunga EPMAPAL.
6.2.3.3. Drenaje
v/ El sistema de drenaje esta disefiado de tal manera que toda el agua de desecho
fluye hacia fuera de la planta sin correr el riesgo de que ésta regrese.
6.2.3.4.  Bafos
v/ Existen sanitarios que son limpiados diariamente.
v Los bafios se encuentren en buen estado todo el tiempo, provistos de papel

higienico, basurero y una estacion de lavamanos completa.
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6.2.3.5. Estacion de lavado de manos

v/ Al ingreso a planta se cuenta con los lavamanos que estan debidamente equipados

con suficiente agua, dispensadores de jabon y dispensadores de alcohol gel.

6.2.3.6.  Vestidores y canceles

v
v

Existen vestidores que se limpian diariamente.

Toda persona que labora en CORPORACION ESCACAO tiene asignado un
cancel, que se lo utiliza Gnicamente para guardar la ropa de calle.

6.2.3.7.  Eliminacién de basuray desperdicios

v

6.3.

6.4.
6.4.1.

Los recipientes para basura estan identificados claramente y tienen tapa para
evitar que estén descubiertos evitando asi posibles contaminaciones.
EQUIPOS

Los equipos empleados en planta son principalmente de acero inoxidable.

Se cumple con el plan de mantenimiento preventivo de maquinaria y equipos,
para asegurar un buen funcionamiento de estos y evitar fugas de lubricantes,
mal funcionamiento u otra condicion que pueda contaminar el producto.

En caso de existir algan fallo en un equipo la persona encargada del area
reporta inmediatamente el fallo al jefe inmediato, el personal de mantenimiento
esta a cargo de la reparacion, cada accién tomada ya sea de mantenimiento
preventivo o correctivo de los equipos es registrada.

En caso de realizar alguna soldadura en las superficies de los equipos en
contacto con los alimentos se utiliza un electrodo de acero inoxidable,
procurando que el acabado sea lo més liso posible para evitar que se acumule
suciedad o residuos de producto.

Todos los equipos son higienizados acorde al procedimiento de limpieza.

Los equipos de medicion son calibrados acorde al procedimiento interno de

metrologia.

PRODUCCION Y CONTROL DE PROCESO
MATERIA PRIMA

Toda la materia prima que llega a la planta es inspeccionada antes del

desembarque.
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v/ Toda la materia prima que se encuentra caducada se coloca la etiqueta de
RECHAZADO para posteriormente realizar el acta de baja y desalojar la

misma.

v/ Toda la materia prima que se encuentra fuera de especificacion se coloca la
etiqueta de CUARENTENA hasta evaluar el riesgo y las posibilidades de uso,
para posteriormente definir el status final de la misma.

v/ La materia prima permanece almacenada en pallets completamente limpios y
libres de plagas.

6.4.2. MATERIAL DE EMPAQUE

v/ El material de empaque que ingresa a bodega es muestreado y comparado con

los artes aprobados.

v/ El material de empaque se almacena sobre pallets en una zona limpia y aislada
del resto de materiales en la bodega para evitar contaminacién cruzada.
6.4.3. PRODUCCION

v/ Al iniciar las labores de produccion, cada empleado se asegura que los equipos

se encuentren en buen estado e higienizados.
El material de empaque se coloca siempre sobre pallets limpios.
El producto terminado se apila sobre pallets limpios.

Todo producto procesado o semiprocesado que caiga al suelo es desechado.

IR

Todo el producto en proceso y producto terminado es monitoreado
frecuentemente para asegurarse que cumple con las normas de calidad; en caso
de que el producto no cumpla con las normas de calidad establecida, se aplica
las acciones correctivas que correspondan.

6.4.4. CONTROL Y MONITOREO

v La verificacion del cumplimiento de normas BPM del personal al inicio de la
jornada se lo reporta en el registro CALID-REG-01 “Registro de
Cumplimiento de Normas BPM”

v Las personas que incumplen y son reiterativas, son sancionadas acorde al

siguiente criterio:
& Primer Incumplimiento: Llamado de atencion verbal.

& Segundo Incumplimiento: Llamado de atencion por escrito.
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& Tercer Incumplimiento: La persona sera sancionada pecuniariamente

con un porcentaje del salario.

& Cuarto Incumplimiento en adelante: se retinen el Jefe de Planta y Jefe
de Calidad para definir la sancion.
6.5. NIVELES DE ACCION POR DEFECTOS

El Departamento de Calidad evalta constantemente el producto en proceso y producto
terminado, basadndose en especificaciones fisico-quimicas y microbioldgicas que
aseguran la calidad de las materias primas, productos semielaborados y productos

terminados.
6.5.1. RECLAMOS POR DESVIOS DE CALIDAD

Los reclamos son recibidos, investigados y registrados, el objetivo es determinar el
punto de la cadena alimentaria donde se pudo haber originado el problema mediante

un efectivo sistema de trazabilidad.

Se establece la aplicacién de acciones correctivas con responsables y plazos de

cumplimiento con la finalidad de reducir el riesgo de reclamos por el mismo motivo.
6.5.2. REGISTROS

Los registros estan disponibles y contienen informacion legible, permanente, fechada,

exacta y firmada por las personas responsables.
6.5.3. DOCUMENTACION

Los datos son reportados mediante registros, sistemas de datos electrénicos, medios
fotograficos u otros confiables. Si la documentacion se efectia por métodos
electronicos, solamente el personal autorizado tiene acceso y puede modificar los datos

contenidos en la computadora.
7. INDICADORES
N/A

8. ANEXOS

v CALID-REG-01 “Registro de Cumplimiento de Normas BPM”
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9. CORRECCIONES
N/A
10. DOCUMENTOS REFERENCIALES

TITLE 21--FOOD AND DRUGS CHAPTER [--FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
SUBCHAPTER B--FOOD FOR HUMAN CONSUMPTION

11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha: 2020/09/08
Revisado: Gerente General

Fecha: 2020/09/08
Aprobado: Gerente General

Fecha: 2020/09/08
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ANEXO 5

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO (POE)
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ANEXO 5.1. CREACION, MODIFICACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE CREACION,
MODIFICACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

v/ Estandarizar el manejo de documentos que forman parte del Sistema de
Gestion Calidad e Inocuidad Alimentaria de la planta CORPORACION
ESCACAO.

2. ALCANCE

Este procedimiento abarca desde la creacion de los documentos, el control de sus
modificaciones de acuerdo a los procesos elaborados, hasta la conservacion de los

mMismos.

Aplica a todos los documentos internos del Sistema de Gestion de Inocuidad

Alimentaria.
3. DEFINICIONES

» Manual: Es un documento que recopila toda la informacion necesaria con
instrucciones claras de cémo llevar a cabo un procedimiento junto con todos

los aspectos que se debe considerar.

=  Procedimientos: Documentos que describen la manera correcta de realizar
una actividad en forma general, indicando los responsables y los registros

utilizados para documentar la actividad.

= Instructivos: Documentos que describen paso a paso la secuencia de una

actividad, constituyen un soporte para el control de un procedimiento.

= Registro: Es un reporte tangible y legible de los parametros o actividades

desarrolladas durante un proceso.
= Inventario: Listado de cosas o actividades relacionadas entre si.

= Diagrama: Describe de manera sistematica las diferentes etapas de un
proceso o se indica visualmente la distribucion o ubicacion de dispositivos o

maquinaria dentro de la planta.
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. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

= Los Documentos del Sistema de Gestién de Inocuidad de los Alimentos seran

aprobados por la Gerencia General, con su respectiva firma en el documento

original.

5. RESPONSABILIDADES

N° RESPONSABLES FUNCIONES
Controlar que los formatos de los documentos se
desarrollen de acuerdo a lo estipulado en el
presente procedimiento.

Departamento de

1 Aseguramiento de Calidad = Difundir a las areas o personas involucradas los
nuevos documentos que se creen para el
fortalecimiento del Sistema de Gestion de la
Inocuidad Alimentaria.

9 Usuario Realizar los documentos de acuerdo a lo

estipulado en el presente procedimiento.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

6.1. CREACION DE DOCUMENTOS

6.2. FORMATO DE DOCUMENTOS

proceso determinado.

o Todo documento sera creado por el jefe de area o persona a cargo de un

o Lapersona a cargo de crear un documento informa previamente a la Unidad
de Aseguramiento de Calidad para que se le asigne el codigo y se incluya el

mismo en la lista maestra de documentos.

El tipo y tamafio de letra, la sangria, el interlineado, y el formato general seré acorde

a lo utilizado en la creacion de este procedimiento.
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Encabezado

Todos los documentos tendran el encabezado que se describe a continuacion:

1 LOGOTIPO
2 Nombre del Documento

1: En este campo se coloca el logotipo de la marca de la empresa.

2: En este campo se describe el nombre del documento a desarrollar.

Pie de pagina

Todos los documentos tendrén el pie de pagina que se describe a continuacion:

1 2
Cddigo: CAL-PRO-01 Version: 01

3
Vigencia: 2020/09/01

4
Pagina: 1 de 8

1: En este campo se ubica el codigo del documento, la codificacion se

realiza acorde al siguiente criterio.

CALID - PRO - 01

A

B C

A: Los cinco primeros caracteres corresponden a la unidad de origen y

a su vez responsable de administrar el documento desarrollado. Puede

tener las siguientes abreviaciones:

e CALID: Aseguramiento de Calidad

e PRODU: Produccion
e MANTE: Mantenimiento

e GTTHH: Gestion de Talento Humano
e SIYSA: Seguridad Industrial y Seguridad Ambiental

B: Los tres siguientes caracteres describen el tipo de documento

desarrollado. Puede tener las siguientes abreviaciones:
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e PRO: Procedimiento

e INS: Instructivos

e MAN: Manual

e REG: Registro

e INV: Inventario

e DIG: Diagramas de flujo y distribucion

e COM: Comunicado

e CRO: Cronograma

e FIC: Fichas
C: Los dos ultimos digitos corresponden a la secuencia del documento
que se esta desarrollando. Esta secuencia sera otorgada por la Unidad de

Aseguramiento de Calidad.
2: Se indica el numero de la version vigente

3: En este campo se describe la fecha en la que entr6 en vigencia el
documento, la fecha debe tener el siguiente formato AAAA/MM/DD

4: En este campo se indica el nimero de pagina.
La primera pagina no contendra encabezado ni pie de pagina
6.3. ESTRUCTURA DEL CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS

Los procedimientos, manuales, comunicados, cronogramas, fichas, registros,
inventarios, instructivos y diagramas de flujo deberan contener el encabezado y pie de
pagina descrito en el presente procedimiento; y el desarrollo del mismo estara definido

acorde a las necesidades del usuario y a las condiciones del proceso.

Todo procedimiento y manual del Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria debera

realizarse con la siguiente estructura:

e La primera pagina del documento contiene el logotipo de la marca de la
empresa, el titulo del documento y la unidad a la que pertenece.
e La segunda pagina contiene la seccion de control de cambios con la siguiente

informacion:

Version | Fecha Autor | Descripcion
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01

2020/09/01

CA

Creacion de documento

A continuacién, se insertara la tabla de contenidos.

e El contenido del documento debera incluir las secciones indicadas:

1. Objetivo
Se define el propdsito o finalidad del documento desarrollado.

2. Alcance
Se define claramente el campo de aplicacion del documento, sea un proceso,

area, etc.

3. Definiciones
Se definen todos los términos que se considere necesarios para el

entendimiento del documento.

4. Politicas

Se coloca todos los reglamentos que norman el documento.

5. Responsabilidades

Se detallan las responsabilidades de las personas o departamentos que se
encargaran de que los procesos sean llevados acorde a las politicas de la
empresa. Los departamentos incluyen a la Gerencia General, control de

calidad, HACCP, seguridad industrial, mantenimiento.

6. Desarrollo del Procedimiento

Es la descripcion narrativa de los procesos del procedimiento o manual.

7. Indicadores
Hace referencia a los parametros que dentro del desarrollo del

procedimiento se pueden cuantificar para medir el desempefio del proceso.

8. Anexos
Se coloca la descripcion de los documentos que se utilizan para generar

evidencia de la aplicacion del procedimiento.

91



9. Correcciones
Se coloca las situaciones o desviaciones que se pueden presentar con su

respectiva accion inmediata.

10. Documentos Referenciales

Se citaran los documentos, articulos técnicos o normas utilizadas como guia
o referencia para el desarrollo del documento, estos se basaran en normas,
reglamentos o estipulaciones relacionados con la inocuidad alimentaria, asi

como también la seguridad industrial.

11. Firmas de Conformidad
Firman las personas involucradas en el desarrollo e implementacién del

procedimiento.

En caso de que el procedimiento o manual tenga numerales que no apliquen se colocara

la abreviatura N/A
6.4. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Cada procedimiento, manual e instructivo cuenta con la firma de la persona que

elabord, revisd y aprobd el documento; esto como constancia de la conformidad del

documento.
FIRMAS
Nombre de la persona que elabora
Elaborado
el documento
Fecha: AAAA/ MES /DD
) Nombre de la persona que revisa
Revisado:
el documento.
Fecha: AAAA/ MES /DD
Nombre de la persona que aprueba
Aprobado: el documento. Méaxima autoridad
de la organizacion
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Fecha: AAAA/ MES /DD

6.5. CONTROL DE DOCUMENTOS

v/ Todos los documentos que se utilizan son los actualizados.

v/ Los documentos originales se encuentran en el &rea en la cual se lo requiere y
se mantiene una copia archivada en formato digital.

v/ Todos los documentos son revisados por lo menos una vez al afio y cada vez

gue se amerite por algun cambio en el proceso.

v/ Los documentos son modificados solamente por la persona responsable del

procedimiento.
6.6. CONTROL DE DOCUMENTOS OBSOLETOS

0 Ante actualizaciones de documentos, la persona duefia del procedimiento

es responsable de recopilar todas las copias controladas que se entregaron

y devolver al Departamento de Aseguramiento de Calidad, dicho

departamento destruye todos los documentos obsoletos para asegurar el uso

no intencionado de documentos no vigentes, entrega la copia controlada del

documento con la version vigente a todas las areas y/o personas que lo

requieren. En el caso especifico de registros, los registros llenos en

versiones anteriores se mantienen archivados.
0 Los documentos obsoletos se conservan solamente en formato digital.
6.7. CONSERVACION DE REGISTROS

0 Los registros se guardan y almacenan en un sitio adecuado por un afio méas

de la fecha de caducidad del producto.

0 Los registros no deben contener tachones, son llenados in situ y sin liquid
paper. Solamente en caso de una equivocacion se puede tachar con una
linea diagonal, colocar el valor correcto y poner las iniciales de la persona

que realiz6 el cambio a lado de la correccion.

0 Los registros se almacenan en un lugar seguro y accesible.
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0 Los registros son legibles y son archivados solamente después de tener

todas las firmas de responsabilidad pertinentes.

7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

N/A

9. CORRECCIONES

Situacion. - Documento desactualizado, cambios en el proceso.

Accidn. - Actualizar el documento por la persona responsable.

10. DOCUMENTOS REFERENCIALES

N/A

11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacion de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha: 2020/10/09
Revisado: Gerente General

Fecha: 2020/10/09
Aprobado: Gerente General

Fecha: 2020/10/09
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ANEXO 5.2. PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO
DE MATERIA PRIMA'Y MATERIAL DE EMPAQUE

ORIGENeC

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE
MATERIA PRIMA'Y MATERIAL DE EMPAQUE

Unidad de Produccion
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CONTROL DE CAMBIOS

Version

Fecha

Autor

Descripcion

01

2020/02/13

CA

Creacion de documento

TABLA DE CONTENIDOS

OBJETIVO
ALCANCE

DEFINICIONES
POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

RESPONSABILIDADES

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
INDICADORES

ANEXOS

CORRECCIONES

DOCUMENTOS REFERENCIALES

FIRMAS DE CONFORMIDAD
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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos a seguir durante la recepcion de materia prima y material de
empaque con el fin de garantizar la calidad, conservacion y adecuado almacenamiento

de los mismos.
2. ALCANCE

Este procedimiento abarca la recepcion, codificacion y almacenamiento de la materia
prima y material de empaque utilizados en la empresa CORPORACION ESCACAO.

3. DEFINICIONES
Materia Prima: Productos alimenticios empleados para la manufactura del chocolate.

Grano de cacao: La semilla del fruto del cacao se compone de epispermo

(tegumento), embrién y cotiledon.

Nibs de cacao: Son pedazos del grano de cacao que se obtienen luego de tostarlos y

descascarillarlos.

Epispermo o tegumento: Es la capa que protege la semilla, también se llama cascara

cuando se seca.

Cacao seco: Designacién comercial de los granos de cacao que se han secado
uniforme y completamente, y cuyo contenido de humedad corresponde a las exigencias

de esta norma.
Cacao en grano: Grano entero, fermentado, seco y limpio.

Cacao fresco: Es la semilla proveniente del fruto del arbol cosechado Theobroma

cacao.

Grano mohoso: Grano que ha sufrido deterioro parcial o total en su estructura interna

debido a la accion de hongos, determinado mediante prueba de corte.

Grano pizarroso: (pastoso). Es un grano sin fermentar que, al ser cortado
longitudinalmente, presenta en su interior un color gris negruzco o verdoso y de

aspecto compacto.

Grano violeta: Grano cuyos cotiledones presentan un color violeta intenso, debido al

mal manejo durante el beneficiado. Y no con presenta estrias de fermentacion.
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Grano ligeramente fermentado: Grano cuyos cotiledones ligeramente estriados

presentan un color ligeramente violeta, debido al mal manejo durante el beneficiado.

Grano bien fermentado: Grano fermentado cuyos cotiledones presentan en su

totalidad una coloracion marrén o marron rojiza y estrias de fermentacion profunda.

Grano infestado: Grano que contiene insectos vivos en cualquiera de sus estados

biologicos.

Grano defectuoso: Se considera como grano defectuoso a los que a continuacion se

describen:

e Grano dafado por insectos. Grano que ha sufrido deterioro en su estructura
(perforaciones) debido a la accion de insectos.

e Grano vulnerado. Grano que ha sufrido deterioro evidente en su estructura
por el proceso de germinacién, o por la accion mecénica durante la
fermentacion.

e Grano multiple o pelota. Es la unién de dos o méas granos por restos de
mucilago.

e Grano negro. Es el grano que se produce por enfermedades o por mal manejo
postcosecha

e Grano partido (quebrado). Fragmento de grano entero que tiene menos del

50% del grano entero.

Fragmento: Un trozo de grano de cacao igual o0 mas pequefio que el grano original.

Trozo de cascara: Es una parte de la cascara sin grano.

Adulteraciones: Adulteracion de la composicion de un lote de granos de cacao por
cualquier medio de modo que la mezcla o combinacion resultante no se ajusta a lo

establecido en el contrato.
Materias extrafias: Cualquier sustancia que no sea granos o residuos de cacao.

Fermentacion: Proceso destinado a degradar la pulpa e iniciar los cambios
bioquimicos en el cotileddn a traves de las enzimas inherentes y microorganismos del

medio ambiente.
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Proceso de secado: Secado de los granos de cacao a la luz del sol o por medios
mecanicos y secadoras solares (0 una combinacion de ambos) con el fin de reducir el

contenido de humedad para darles estabilidad a fin de almacenarlos.

Contaminacién cruzada: Acto de introducir por corrientes de aire, traslados de
materiales, alimentos o circulacion, un agente bioldgico, quimico, bacterioldgico, o
fisico u otras sustancias, no intencionalmente agregadas al alimento que puedan

comprometer la inocuidad.

Inspeccion: Examen visual oficial de plantas, productos vegetales, articulos
reglamentados y sus productos para determinar si hay plagas o verificar el

cumplimiento de las reglamentaciones fitosanitarias.

Alimento Contaminado: Alimento que contiene agentes y/o sustancias extrafias de
cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas

nacionales, o en su defecto en normas reconocidas internacionalmente.

Empaque: Contenedor utilizado para proteger, promocionar, transportar y / o

identificar un producto.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

Toda la materia prima y material de empaque que ingresa a la planta es sometida a un

proceso de inspeccidn previa, su aprobacion y almacenamiento.

Toda la materia prima y material de empaque es almacenado en un lugar especifico
dispuesto para ello, de acuerdo a sus caracteristicas y naturaleza. Los lugares
destinados para el almacenamiento estan correctamente identificados, manteniendo un

espacio fisico organizado.

Para realizar una correcta rotacion de los productos, los méas antiguos se colocan
siempre delante para su uso inmediato, periodicamente se revisa las fechas de

caducidad.

Todo el personal que ingresa al area de almacenamiento utiliza el respectivo equipo

de proteccion para evitar la contaminacion del area.
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5. RESPONSABILIDADES

NO

Responsable

Funciones

Jefe de Calidad

Coordinar con los proveedores la entrega de los
certificados de calidad de la materia prima y
material de empaque.

Verificar el cumplimiento de los lineamientos

establecidos en el presente procedimiento.

Responsable
Recepcion

de

Recibir la documentacién requerida del producto.
Verificar que la materia prima y material de
empaque cumpla con los parametros establecidos
internamente y conferir su status (aprobado,
rechazado, cuarentena).

Codificar adecuadamente toda la materia prima y
material de empaque recibido.

Almacenar la materia prima y material de empaque

de manera adecuada.

Jefe de Planta

Verificar el cumplimiento de los lineamientos

establecidos en el presente procedimiento.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

6.1. Revision del transporte

Al arribar el transporte a la planta, se verifica los siguientes aspectos:

Limpieza del interior y exterior del camién, integridad del cubiculo de

almacenamiento teniendo especial cuidado de comprobar que no haya agujeros

en el techo, suelo o las paredes laterales.

Ausencia de plagas y olores extrafos.

Que las materias primas dentro del vehiculo no sean transportadas con

productos que puedan ser contaminantes y afecten a la inocuidad de la misma.
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6.2. Recepcion de Materia Prima y Material de Empaque

Cacao

Después de haber verificado las condiciones de transporte, la persona
responsable de la recepcion selecciona 10 granos de cada saco para hacer los
respectivos analisis que estableceran la calidad del cacao, asi:

- Realiza un corte transversal y reporta los diferentes estados que
presenta el grano (mohoso, pizarroso, violeta, ligeramente fermentado,
bien fermentado). Adicionalmente se hace una prueba de probeta para
comprobar la fermentacion de los granos, la prueba consiste en colocar
10 granos en una probeta con agua y observar el nimero de granos que
precipitan (no fermentados) y el numero de granos que flotan (bien
fermentados).

- Selecciona 100 granos de cacao representativos del lote completo y los
pesa.

- Selecciona 500 gramos representativos del lote y cuenta la cantidad de
granos defectuosos.

- En base a los resultados de los 3 items anteriores se define el grado de
calidad del grano de cacao, basados en la Tabla 1 NTE INEN 176:2006
“Cacao en Grano. Requisitos”

El personal realiza como minimo una prueba de humedad del grano por lote
recibido; para esto, coloca granos de cacao hasta llenar el recipiente del equipo
medidor de humedad y pone en operacion el equipo. En caso de que el grano
supere el limite de humedad establecido, el responsable de la recepcion notifica
al Jefe de Planta para que efectle la negociacion respectiva con el proveedor
considerando el rendimiento y productividad del grano con mayor humedad de
la establecida.

Tomando en cuenta todos los resultados de la inspeccion, el responsable de la
recepcion confiere el status final del cacao (aprobado, rechazado o cuarentena).
En caso de identificar infestacion de plagas y/o mohos en el grano, este
producto es rechazado.

Los datos de la inspeccion realizada se reportan en el “Registro de Recepcion

y Almacenamiento de Cacao PRODU-REG-01”
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TABLA 1. Requisitos fisicos y calidad para los granos de cacao

Requisitos Cacao Fino Cacao CCN51 Método de
AS5.5.5 AS.S AS.E C.5.5 cS.C ensayo

Humedad, maximao, 7 7 7 7 7 NTE INEN-ISO

%" 2291

Peso de 100 =130 >120a130 | 100a 120 =125 110-125 #

granos, g

Granos 75 65 53 68 55 MNTE INEN-

fermentados, IS0 1114

minimo ,%

Granos violetas, 15 21 25 18 26 NTE INEN-

maximo, % I1ISO 1114

Granos pizamosos, 9 12 18 12 15 NTE INEN-

maximo, % SO 1114

Granos mohosos, 1 2 4 2 4 NTE INEN-

maximo, % IS0 1114

TOTALES (analisis 100 100 100 100 100

sobre 100 granos),

minimo

Granos 0 1 3 1 3 "

defectuosos,

maximo, %

Material 1 1 1 1 1 .

relacionado al

cacao, maximo, %

Material extrafio, 0 0 ] 0 0 b

maximo, %

* El simbolo % (por ciento) representa al nimero 0,01, que expresa a la fraccidn masica.

“masa determinada por medio de una balanza u ofro instrumento equivalente.

* determinado en 500 g de muestra.

NOTA. Se pemmite la presencia de granza solo en el Cacao AS.E v en el Cacao C.5.C en un maxmo del 1,5 %

Ingredientes

Después de haber verificado las condiciones de transporte, la persona
responsable de la recepcion efectla la inspeccion de ciertos parametros como:
presentacion, peso del producto, estado del empaque, fecha de elaboracion,
fecha de caducidad, lote.

Tomando en cuenta todos los resultados de la inspeccion, el responsable de la
recepcion confiere el status final del producto (aprobado, rechazado, o
cuarentena).

Los datos de la inspeccion realizada se reportan en el “Registro de Recepcion
y Almacenamiento de Materias Primas PRODU-REG-15”

Material de empaque

Después de haber verificado las condiciones de transporte, la persona
responsable de la recepcion efectla la inspeccion de ciertos parametros como:
presentacion, cantidad total, integridad del material de empaque, fecha de

elaboracion, fecha de caducidad, lote.
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- Tomando en cuenta todos los resultados de la inspeccion, el responsable de la
recepcion confiere el status final del material de empaque (aprobado,
rechazado, o cuarentena).

- Los datos de la inspeccion realizada se reportan en el “Registro de Recepcion
y Almacenamiento de Material de Empaque PRODU-REG-17”

6.3. Identificacion

e Toda la materia prima y material de empaqgue que se recibe es identificada con
una etiqueta adhesiva que contiene la principal informacion de la misma, en
dicha etiqueta se define la disponibilidad de uso de la materia prima y material
de empaque mediante el status de estos; acorde a los siguientes ejemplos:

MATERIA PRIMA

CODIGO INTERNO

PROVEEDOR

PRODUCTO

F. ELABORACION

F. CADUCIDAD

UNIDADES

PESO

STATUS APROBADO
[ ] RECHAZADO
[ ] CUARENTENA

RESPONSABLE

MATERIAL DE EMPAQUE

CODIGO INTERNO
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PROVEEDOR

PRODUCTO

F. ELABORACION [ (YYYY/MM/DD)

F. CADUCIDAD (YYYY/MM/DD)
CANTIDAD 10000 UNIDADES
ESTADO H APROBADO

[ ] RECHAZADO

[ ] CUARENTENA

RESPONSABLE

6.4. Almacenamiento

e La materia prima identificada se almacena sobre pallets limpios en el interior
de la bodega que de igual manera mantiene las condiciones adecuadas de
limpieza.

e Para garantizar el FIFO (First In First Out) se almacena al fondo la materia
prima nueva y se deja mas accesible la materia prima antigua.

6.5. Despacho de Materia Prima

e La materia prima requerida para el proceso productivo es despachada por el

responsable de bodega y reportada en el “Registro de Despacho de Materia
Prima y Material de Empaque PRODU-REG-12”

7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

PRODU-REG-01 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Cacao.
PRODU-REG-15 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Materias Primas.

PRODU-REG-17 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Material de Empaque.
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PRODU-REG-12 Registro de Despacho de Materia Prima y Material de Empaque.
NTE INEN 176:2006. Granos de Cacao. Requisitos
9. CORRECCIONES

Situacion: Materia prima que represente un alto riesgo de contaminacion por

presencia de plagas y/o enfermedades.

Accidn: Rechazar la materia prima y notificar al proveedor para que establezca las

acciones correctivas respectivas.
10. DOCUMENTOS REFERENCIALES

- NTE INEN 176:2006. GRANO DE CACAO. REQUISITOS
11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y
procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Planta

Fecha: 2020/02/13
Revisado: Jefe de Produccién

Fecha: 2020/02/13
Aprobado: Gerente General

Fecha: 2020/02/13
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ANEXO 5.3. PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION Y DESPACHO

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION Y DESPACHO

Unidad de Produccion
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1. OBJETIVO

Proporcionar al personal de la planta CORPORACION ESCACAO una herramienta
interna de consulta permanente donde se establecen las normas y procedimientos a
seguir para la recepcion, produccion, almacenamiento y distribucion del producto

final.

2. ALCANCE
La finalidad de este Manual es contribuir a disefiar y validar una herramienta de
trabajo, que incluya todos los procedimientos vinculados a la produccién de chocolate
en la empresa CORPORACION ESCACAO.

3. DEFINICIONES

Cumplimiento: accion y efecto de cumplir con determinada cuestion o con alguien.
OMS: Organismo genéticamente modificado.

Norma: Principio que se impone o se adopta para dirigir la conducta o la correcta

realizacién de una accion o el correcto desarrollo de una actividad.

Evaluacion organoléptica: es el examen de las propiedades organolépticas de un

producto realizable con los sentidos humanos.

Principio FIFO: son métodos contables disefiados para valorar inventarios y asuntos
financieros que involucran dinero que una compafiia asocia con inventario de bienes

producidos, materia prima, partes 0 componentes.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

e Eljefe de produccion debe realizar todas las actividades inherentes al adecuado
funcionamiento de la misma, en cuanto al cumplimiento de la planificacion de
la produccidén, normas establecidas, funcionamiento de la maquinaria, dotacion
de utensilios y demas articulos necesarios en el area, debe vigilar el suministro
de las materias primas, calidad del empaque, supervisar y atender a las personas

que tiene a su cargo.

e Todo el personal que realizan actividades dentro de la planta, debe tener

formacion en materia de manipulacion de alimentos y estar capacitados para
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Ilevar a cabo las tareas que se le asignen y aplicar los principios sobre buenas

practicas de produccién y almacenamiento de alimentos.

5. RESPONSABILIDADES

N° | Responsable Funciones

1. | Jefe de Produccion e Verificar que el &rea de trabajo se encuentre
en condiciones Optimas de higiene y
seguridad para la jornada de trabajo.

e Verificar la asistencia del personal a su cargo
y el uso adecuado de la vestimenta.

e Debe mantener el suministro adecuado
materias primas e insumos en el area de
produccion, evitando de esta forma paradas
innecesarias en el proceso productivo.

e Coordinar el transporte, autorizar y verifica la
carga de los productos a los operadores y al
transportista.

e Cumplir con los cronogramas de
mantenimiento y con los programas de

limpieza.

Jefe de Calidad e Constatar que el producto a empaquetar sea el
indicado y se encuentre dentro de los
pardmetros establecidos de calidad.

e Realizar la evaluacién de desempefio de la

persona.

2. | Personal de Planta e Revisar el area de trabajo antes de empezar la
produccién (maquinaria en general).

e Cumplir con las buenas préacticas de higiene
durante y después de la manipulacion de

alimentos.
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3. | Operarios e Cumplir con todo lo establecido en cada
manual. de produccién y calidad,

dependiendo de la etapa de produccion.

DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO
6.1. PRODUCCION:

DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA ELABORACION DE CHOCOLATE
CONVENCIONAL:

i

Recepcion

Almacenamiento

(Humedad 6% — 8%)

Residuos vegetales
Limpieza y Clasificacion > Material particulado

Piedritas
110 °C, Grano:

Cacao: 25 — 35 min <] Tostado

i

Enfriamiento (<24 °C, 28 min)
—>

i

Residuos vegetales

Descascarillado |5 Separado de cascara

40 °C-45 °C, Micraje:
Conchado 15y1m-30um
Templado —  Templado del

chocolate 32 °C

\4

Moldes de

Moldeado policarbonato
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7.1 Procedimientos:
e Recepcion de materia prima:
Se solicitan los correspondientes certificados de calidad de los productos a los

proveedores.

El cacao que llega es sometido a un control de calidad, en el que se determina si ha
recibido un correcto tratamiento hasta su lugar de acopio. De manera que se realiza
principalmente una evaluacion organoléptica y una evaluacion fisica de las semillas

tomando en cuenta principalmente: su color y sabor caracteristico.

La informacion detallada sobre la recepcion de materia prima se encuentra en el
Procedimiento de Recepcion de Materia Prima PRODU-PRO-01.

e Almacenamiento:
Se almacena la materia prima aprobada en base al principio FIFO, para ello se debe
tomar en cuenta los registros de existencia, evitar confusiones en la caducidad de la

materia y asi tener una rotacion de la materia.

Durante todo el proceso, tanto la materia prima como el producto terminado, se
protegen de la humedad, descomposicién y de la contaminacion cruzada, por lo tanto,

se realiza una supervision periddica a fin de prevenir o reducir la formacién de moho.

La informacion detallada sobre el almacenamiento de materia prima se encuentra en
el Procedimiento de Almacenamiento PRODU-PRO-01.

e Tostado:
El tostado es el proceso méas importante en toda la linea de produccion en ORIGEN
Chocolate de Altura debido a que es el Unico en el cual se realiza una esterilizacion

controlada al cacao.
Se controla la temperatura en el tostado de granos (100 - 110°C).
SE REALIZA UN MUESTREO PARA LOS RESPECTIVOS ANALISIS.

La informacion mas detallada sobre el proceso de tostado de granos de cacao, revisar
el Procedimiento de Tostado de Granos de Cacao PRODU-PRO-04.
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e Descascarillado:

La informacion detallada sobre el proceso de descascarillado, revisar los
procedimientos: PRODU-PRO-06 Procedimiento de Descascarillado.

e Conchado:

Las recetas para las materias que se agregan en el conchado se realizan con porcentajes
de acuerdo a las recetas establecidas.

e Realizar una evaluacion sensorial a las 24 horas de conchado.

e Controlar la temperatura del enchaquetado.

e Controlar la temperatura del chocolate dependiendo de la receta.

e Para realizar el seguimiento o ejecucion del proceso, la/las persona/s debe/n
ingresar con uniforme limpio, COFIA, botas de seguridad y herramientas
limpias.

La informacion detallada sobre el proceso de conchado, se encuentra en el
procedimiento PRODU-PRO-08 Procedimiento de Conchado.

e Templado:

El control de la temperatura es la actividad de mayor importancia en el proceso de

templado, ya que este proceso define las caracteristicas finales del producto.

La informacion detallada sobre el proceso de templado, se encuentra en el
procedimiento PRODU-PRO-09 Procedimiento de Templado.

e Empacado:
Los empaques primarios utilizados para chocolates son de material metalizados y

laminados con un espesor de al menos 30 micras.

El proceso de etiquetado se realiza bajo los parametros establecidos en la Norma INEN
1334 ROTULADO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PARA CONSUMO
HUMANO.

Durante el proceso de empacado se debe tomar en cuenta las siguientes disposiciones:

e Controlar que el chocolate presente caracteristicas aceptables de textura, brillo

y snap.
e Pesar los chocolates empacados.

e Etiquetar los diferentes empaques.
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La informacion detallada sobre el proceso de empacado, se encuentra en el
procedimiento PRODU-PRO-10 Procedimiento de Empacado.
e Almacenado:

Producto terminado: Se coloca en su empaque de carton corrugado, mismo que es
colocado encima de un pallet, el cual se halla claramente numerado e identificado con
la ficha CALID-FIC-01.

Durante todo el proceso, tanto la materia prima como el producto terminado, se
protegen de la humedad, descomposicién y de la contaminacion cruzada, por lo tanto,

se realiza una supervision periddica a fin de prevenir o reducir la formacién de moho.

La informacion detallada sobre el proceso de empacado, se encuentra en el
procedimiento PRODU-PRO-10 Procedimiento de Almacenamiento.
7.2 OPERACIONES DE CONTROL

e Recepcion de materia prima:

Llenar y verificar los registros:

PRODU-REG-01 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Cacao.
PRODU-REG-15 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Materias primas e

ingredientes

Cumplir con lo establecido en el procedimiento CALID-PRO-14 Procedimiento de

Control de Calidad de Cacao en grano.

e Limpieza:
Se realiza una inspeccidn visual en todas las areas para eliminar material extrafio o

piedras.

Se llenar y archivar un registro (PRODU-REG-05) en donde se especifica el contenido
por nimero de PARADAS.

e Tostado:
Luego del tostado, la persona encargada al momento realiza una evaluacion sensorial
para lo cual toma con una cuchareta esteril una pequefia porcion de los granos tostados.
Dependiendo de esta evaluacion se continta con el proceso o se ordena el tostado de

los granos por un tiempo mayor segln se considere.
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El jefe de la Unidad de Produccion debe llenar un registro de tostado y aprobacién de
cada lote en el registro PRODU-REG-05.

e Descascarillado:
Mediante un termémetro comprobar que la temperatura de los granos de cacao se
encuentre por debajo de los 35°C.

Llenar y archivar los PRODU-REG-05 Registro de Tostado y Descascarillado
- Conchado:

A las 24 horas, se debe micrar la masa de chocolate y controlar que se tenga de 20-25
micras. A lavez se realiza una evaluacion sensorial. Dependiendo de estos dos analisis,

la persona encargada al momento determina el tiempo restante de conchado.

Una parte de la manteca (50% o de acuerdo a la receta) y la lecitina se deben agregar
luego de haber obtenido las caracteristicas deseadas indicadas anteriormente.

Llenar y archivar el registro PRODU-REG-08.

e Templado:
Verificar cada 15 minutos que la temperatura de masa de chocolate se mantenga segun
lo establecido en la receta, caso contrario monitorear la temperatura, en el proceso de
templado.
Verificar el volumen de chocolate a dispensar sobre los moldes para comprobar que

contienen el peso requerido.

Los detalles de este procedimiento se deben revisar en el instructivo PRODU-INS-07,
el cual especifica: temperaturas, tiempos y los pasos a seguir para un correcto

funcionamiento.
Llenar y archivar el registro PRODU-REG-09 Registro de Templado.
Empacado:

Verificar la calidad del chocolate.

Codificar el lote correctamente de acuerdo al Procedimiento de Manejo de
Trazabilidad CALID-PRO-10.

Pesar las cajas y verificar que estas se encuentren en el rango de acuerdo a las unidades

que contenga (12 - 24) unidades.

114



Llenar y archivar el registro PRODU-REG-14 Registro de Empacado.
Almacenado:

El almacenaje de producto terminado se halla especificado en el reporte de

almacenamiento que se encuentra en el “Registro de Empaque PRODU-REG-01 y

PRODU-REG-02.

6.2 DESPACHO

Para realizar los despachos de productos desde planta ORIGEN Chocolate de
Altura, se sigue lo siguiente

El jefe de produccion recepta la “Nota de Pedido”, que son emitidas por el
departamento de desarrollo de negocios.

El operario verifica los inventarios para saber si se puede o no satisfacer el
requerimiento de una forma inmediata.

En caso de no existir los productos en inventario, el jefe de produccion emitird una
orden produccidn y se procede a fabricar el producto requerido.

Los productos terminados se empacan en cartones corrugados, estos son sellados para

asegurar que estos no fueron abiertos durante su transporte y comercializacion.

Antes de ser transportados, los medios de transporte son inspeccionados para

comprobar la inocuidad de sus condiciones:
e Libres de plagas y humedad.
e Limpiosy libre de olores.
e Climatizados (temperaturas menores a 20°C).

Coordinado el transporte, el Jefe de Produccion autoriza y verifica la carga de los
productos a los operadores y al transportista.
El operario debe llenar y firmar el registro PRODU-REG-16 Despacho de producto
terminado.
El transportista firma en una copia del “Egreso de Bodega” que se retiene en Planta.
Obligaciones del transportista:

e Pautas de carga y descarga: En la medida que proceda, la carga y descarga de

alimentos se efectuara de forma rapida y evitara el deterioro y la contaminacion

de los alimentos.
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e Las cajas y contenedores de los vehiculos estaran a la temperatura que impida
la ruptura de la cadena de frio de los alimentos que lo precisen.

e Proteccion de los alimentos y prevencion de la contaminacion cruzada:
proteccion de los alimentos, separacion adecuada de otros productos, no
transportar productos incompatibles por riesgos de contaminacion.

e Reportar los fallos o las incidencias con repercusion en la seguridad de los

alimentos.

6. INDICADORES
N/A.

7. ANEXOS

CALID-PRO-10 Procedimiento de Manejo de Trazabilidad.

CALID-PRO-14 Procedimiento de Control de Calidad de Cacao en grano.
CALID-FIC-01 Ficha para Materias Primas y Producto Terminado

PRODU-PRO-01 Procedimiento de Recepcién y Almacenamiento de Materia Prima.
PRODU-PRO-02 Procedimiento de Limpieza y Clasificacion.

PRODU-PRO-03 Procedimiento de Tostado de Granos de Cacao.

PRODU-PRO-04 Procedimiento de Descascarillado.

PRODU-PRO-07 Procedimiento de Conchado.

PRODU-PRO-08 Procedimiento de Templado y Moldeado.

PRODU-PRO-09 Procedimiento de Empacado.

PRODU-REG-01 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Cacao.
PRODU-REG-15 Registro de Recepcion y Almacenamiento de Materias primas e
ingredientes

PRODU-REG-05 Registro de Tostado y Descascarillado

PRODU-REG-08 Registro de conchado.

PRODU-REG-09 Registro de Templado y Moldeado.

PRODU-REG-14 Registro de Empacado.

PRODU-REG-16 Registro Despacho de producto terminado.

8. CORRECCIONES
N/A
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9. DOCUMENTOS REFERENCIALES
Resolucion ARCSA ARTICULOS APLICABLES DE BPM (RESOLUCION 067-
2015):

Art. 97.- Técnicas y Procedimientos.

Aurt. 98.- Operaciones de Control.

Art. 100.- Verificacion de condiciones.

Art. 102.- Métodos de Identificacion.

Art. 103.- Programas de Seguimiento Continuo.

Art. 104.- Control de Procesos.

Art. 105.- Condiciones de Fabricacion.

Art. 106.- Medidas prevencién de contaminacion.

Norma INEN 1334 ROTULADO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PARA
CONSUMO HUMANO.

Lista Maestra de Documentos.
10. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y
procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Analista de Calidad

Fecha:
Revisado: Jefe de Produccion

Fecha:
Aprobado: Gerente General

Fecha:
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ORIGENEC

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y CLASIFICACION DE GRANOS DE
CACAO

Unidad de Produccion
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CONTROL DE CAMBIOS

Version Fecha Autor Descripcion

01 2020/09/22 CA Creacién de Documento

TABLA DE CONTENIDOS

1. OBJETIVO 3
2. ALCANCE 120
3. DEFINICIONES iError! Marcador no definido.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO 120
5. RESPONSABILIDADES 3
6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTOjError! Marcador no definido.
7. INDICADORES 4
8. ANEXOS 4
9. CORRECCIONES 5
10. DOCUMENTOS REFERENCIALES 6
11. FIRMAS DE CONFORMIDAD 6
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1. OBJETIVO

Garantizar la correcta ejecucion del proceso de limpieza y clasificacion de granos de

cacao.
2. ALCANCE

El procedimiento abarca desde el momento en que los granos de cacao son llevados al
area de limpieza y clasificacion hasta la disposicion final del producto obtenido.

3. DEFINICIONES

Grano de cacao: La semilla del fruto del cacao que se compone de epispermo

(tegumento), embrién y cotiledon.

Epispermo o tegumento: Es la capa que protege la semilla, también se llama céscara

cuando se seca.

Pallet: Plataforma o bandeja de plastico, donde se apila los sacos de material que
posteriormente se habré de transportar. Su objeto primordial es facilitar la agrupacién

de cargas fraccionadas y su correspondiente manipulacién y estiba.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

- El operador, previo el arranque del proceso verifica visualmente la limpieza

del &rea donde se va a proceder a trabajar.

5. RESPONSABILIDADES

N° | Responsable Funciones

1 | Jefe de Planta e Verificar que los lineamientos establecidos en
el presente procedimiento se apliquen
correctamente.

e Revisar que los registros se completen in situ

de manera adecuada.

3 | Personal Operativo e Efectuar el proceso de limpieza vy

clasificaciéon acorde a los lineamientos
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establecidos en el presente procedimiento.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

CORPORACION ESCACAO dispone de un area destinado para la limpieza y
clasificacion de granos ubicada en la zona de cacao.

Se coloca el pallet con sacos de cacao en dicha area, se deposita el contenido y se
procede a hacer una inspeccion; tomando en cuenta el material extrafio que pudiera

encontrarse.
Se separa los granos y se procede a clasificarlos.

Se dispone de un pallet en donde se coloca el producto, correctamente etiquetado de

la siguiente manera:

e Fecha de Limpiezay Clasificacion
e Peso

e Codigo

e Proveedor

e Estado (crudo, tostado)

Se realiza una inspeccion visual de la limpieza de la estructura general del lugar donde

se almacena.

Todos los datos obtenidos durante el proceso de limpieza y clasificacion se reportan

en el Registro de Limpieza y Clasificacion de Cacao PRODU-REG-03.

El producto que se tiene previsto no usarlo inmediatamente, se cubren con stretch film

para evitar la absorcién de aromas extrafios por parte del cacao.
7. INDICADORES

N/A
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8. ANEXOS

N/A

9. CORRECCIONES

N/A

10. DOCUMENTOS REFERENCIALES
N/A

11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y
procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha:
Revisado: Jefe de Produccién

Fecha:
Aprobado: Gerente General

Fecha:
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ANEXO 5.4. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD POR
PROCESO

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD POR PROCESO

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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CONTROL DE CAMBIOS

Version | Fecha Autor | Descripcién
01 2020/11/11 | CA Creacion de documento
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1. OBJETIVO

Implementar un programa para el anélisis de cada etapa del proceso de produccién con

el fin de reducir o controlar los riesgos presentes a niveles aceptables.
2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a toda la linea de produccién.
3. DEFINICIONES

Parametro: Dato que se considera como imprescindible y orientativo para lograr

evaluar o valorar una determinada situacion.

Micraje: Es el espesor de una o varias capas de producto, cuyo resultado se expresa

en micras.

Granulometria: Es la distribucion de los tamafios de las particulas de un agregado,

tal como se determina por anélisis de tamices.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

La empresa se enfoca en la implementacion de un sistema de control que permita
proteger la materia prima y producto terminado, el sistema de control implementado
cumplira con todos los lineamientos expuestos en la ley para proteger la calidad del

producto, ademas se implementara un plan de mejora continua.

Cada area de trabajo se mantiene en adecuadas condiciones de limpieza y cumple con
una frecuencia establecida del mismo acorde al plan maestro de limpieza CALID-
CRO-01.

5. RESPONSABILIDADES

N° [ RESPONSABLE | FUNCIONES

1 | Jefe de planta Vigilar la realizacion del muestreo y los analisis en cada

etapa del proceso.

2 | Operario Tener en cuenta el presente procedimiento para la
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obtencion de un producto de calidad.

cadena de produccion.

Realizar los respectivos analisis en cada eslabén de la

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

6.1 Antecedentes

CORPORACION ESCACAO procesa cacao convencional, las cuales garantizan la

calidad del mismo.

Cada etapa de produccion presenta parametros a hacer analizados, los cuales se
presentan a continuacion:
PARAMETROS DE CONCHADO
Product | Tiempo de conchado | Temperatura Micraje
0 16 -24h 40 - 45°C <25um
> < > < > <
Chocolat | Pudo Desestabili | No Se No
e blanco | deberse a zan las | existiria | aumenta | habria
descuido moléculas. | una el proble
del Accion correcta | tiempo | mas.
operario. correctiva: | emulsion | de
se procede refinado
Ojo. Para a enfriar de | Accién hasta
que exista inmediatoy | correctiv | llegar al
un Si se | a: subir | micraje
adecuado quemo, se | temperat | adecuad
proceso es desecha. ura. 0Oy se
recomend comprue
able afiadir Puede ba de
los deberse al forma
ingredient mal
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es de funcionami sensorial
manera ento el
paulatina. control de
temperatur Puede
a o de las deberse
resistencias a la
forma a
la que se
ingreso
(de
manera
muy
rapida)
cada
ingredie
nte.
Semiama | Aumenta | No tiene la
rgo 60% |la fineza | granulome
del tria
chocolate, | adecuada.
pero Accion
habria correctiva:
desperdici | dejar mas
0 de | tiempo
tiempo. hasta
Se procesa | cumplir
con con el
normalida | tiempo
d el | estipulado.
chocolate.
Chocolat | Con lecitina:
e con | Disminuy | No existe
e la | una
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leche viscosidad | correcta
45% del emulsifica
chocolate. | cion d
todos los
ingredient
es.
Chocolat | Sin lecitina:
e de taza | Granulom | No existe
100% etria un
menor. refinado
adecuado,
micraje
inadecuad
0.

PARAMETROS DE TEMPERADO

Producto Temperatura > <
°C)
Chocolate 32 Se Sin brillo.
negro inestabilizan | Migracion de grasa y se cuartea
Chocolate con | 31 las el producto.
leche moléculas,
Chocolate 29 lo que | *Depende del tipo de chocolate
blanco produce un |y la calibracién de la maquina.
quemado.
Por
inadecuado
seteo de la
maquina.

128




PARAMETROS DE DESCARILLADO

Producto % cascarilla
<3%
> <
Todo tipo de chocolate Se descarta el producto. Se considera un proceso
mas eficiente.
Producto de  mejor
calidad.
Puede ocurrir porque la
maquina no esta con un
calibrado correcto 0 su
eficiencia es menor.
PARAMETROS DE TOSTADO
Producto Tiempo Temperatura
25- 35 min 100 -110°C
> < > <
Existiria  un | Existe un punto | Apagar la| Tomar  una
cambio critico de control, | maquina, muestra y ver
organoléptico | porque habria | descargar y | el nivel del
al  producto | presencia de | revision visual | tostado y
En general | terminado, microorganismos. | y depende a eso
pero Si organoléptica | se la hace una

funcionaria el
proceso  de
produccion,

en caso de
guemarse se
envia a

cuarentena.

Falla de control

de tiempos.

Ojo: esta
posibilidad no
deberia  existir
bajo ningdn
concepto

(contaminacién

microbiana).

del grano, de

acuerdo a ese

analisis
verificar el
estado del
grano

(quemado) vy
de acuerdo a

correccion de
tiempo y

temperatura.

Posibilidades:
falla en el
control de la
llama y el
tiempo.
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Falla de eso se le da un

control de reproceso.
tiempos.
Posibilidades:
falla en el

control de la

llama.

Todas estas actividades juegan un papel critico en la calidad organoléptica del
producto final. En CORPORACION ESCACAO la palabra “calidad” se utiliza en su
sentido mas amplio, incluye no so6lo los aspectos clave de sabor y seguridad
alimentaria, sino también las caracteristicas fisicas que influyen directamente en el

comportamiento del cacao durante la elaboracion.
7. INDICADORES
N/A
8. ANEXOS
N/A
9. DOCUMENTOS REFERENCIALES
CALID-CRO-01 “Plan Maestro de Limpieza”
10. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacion de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS

Elaborado:
Jefe de Calidad

Fecha: 2020/02/26
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Revisado:

Gerente General

Fecha:

2020/02/26

Aprobado:

Gerente General

Fecha:

2020/02/26
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ANEXO 5.5 MANEJO DE EQUIPQOS

ORIGENEeC

MANUAL DE USO DE EQUIPOS

Unidad de Mantenimiento
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CONTROL DE CAMBIOS
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01 2020/02/17 | CA Creacion de documento
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1.

Objetivo:

Asegurar el correcto uso de los equipos por parte de los operarios, siguiendo el

procedimiento adecuado para evitar dafos en los mismos

2.

4.

Alcance

Tostador de Granos

Descascarilladora

Conchadora

Aspiradoras de Transporte

Templadora

Definiciones

Tostador de granos: Maquina disefiada para el tostado de cereales, habas,
quinua, trigo, cebada, cacao, con un sistema adecuado que permite evacuacion
de humo.

Descascarilladora: Méaquina de separacion de la cascarilla con el grano de
cacao tostado, sin dafiarlos de operacion y mantenimiento facil, el cual consiste
en un mecanismo de rodillo

Conchadora: La conchadora es un equipo que se utiliza principalmente para
moler y mezclar uniformemente la materia prima del chocolate, sus
caracteristicas son: estructura compacta, operacion simple y de facil
mantenimiento.

Templadora: La maquina de templado divide la etapa del termostato en tres
rangos, cuyas temperaturas constan de 45, 28 y 32 °C, de tal manera que se
acondiciona el chocolate con el cumplimiento de cristalizacion.

Desarrollo del Procedimiento

4.1 TOSTADOR DE GRANOS Y ENFRIADORA

Encendido

Revisar la conexion del gas
Encender el mechero

Girar el tambor

Antes de empezar el tostado, debe calentarse la tostadora por un periodo de 30
min (140°C).
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- Limpiar la bandeja de enfriamiento, la tolva de salida y desinfectarla con
alcohol.

- Se carga en la tolva los baldes tomando en cuenta la capacidad maxima de la
tostadora (40 kilos/parada).

- Abrir la compuerta de la tolva con ayuda de guantes de calor y luego de
colocarse el producto debe cerrarse.

- Tostar el producto por el tiempo determinado dependiendo del tamafio de
cacao.

- Prender la bandeja de enfriamiento, ventilador y el rotador de aspas.

- Luego del tiempo requerido de tostado, levantar la palanca de descarga de la
tostadora.

- Dejar que el producto descargado se enfrie por el tiempo requerido
dependiendo de la cantidad de producto tostado.

- Abrir la compuerta de la bandeja de enfriamiento para descargar en la tolva de
salida de la enfriadora.

- Dependiendo de la cantidad a tostarse se volvera a realizar el mismo
procedimiento.

Apagado

- Girar los selectores del tambor, ventilador y enfriador.
- Bajar breaker principal.

- En proceso de Postproduccidn se realiza una limpieza diaria.

4.4 DESCASCARILLADORA

- Colocar la bolsa en la salida de polvo y cascara, colocar filtro en el ciclon,
ademas colocar una bolsa en la salida de cacao de repaso.

- Prender la descascarilladora.

- Colocar las bandejas de cacao tostado en la salida.

- Subir breaker de interruptor principal.

- Realizar una prueba y verificar que el molido sea el adecuado y continuar, en

caso contrario realizar una segunda prueba.
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- Regular la entrada al elevador con la compuerta, la cual es manejado
manualmente de tal manera que se garantice el descascarillado completamente
limpio en jornada laboral normal.

- Sisetiene presencia de cascara en la salida principal de los nibs completamente
limpios hay que abrir o cerrar la entrada de aire al ciclon.

- Antes de terminar se deja prendida la maquina por aproximadamente 5 min
para que salga totalmente el producto presente en el interior de la maquina.

- Parael apagado de la maquina.

- Oprimir el botén OFF

- Bajar breakers del molino de granos

4.5 CONCHADORA

- Subir breakers del interruptor principal.

- Verificar el nivel de aceite de la caja de engranaje.

- Configurar la presion en el panel de control para obtener la granulometria
requerida.

- Prender el panel de control y pulsar start.

- Prender los calefactores por 1 hora en configuracion manual.

- iniciamos el tanque de agua seleccionando botdn rojo para calentar y el verde
para enfriar, para la camisa de agua.

- Los nibs son transportados a la conchadora (alimentacién manual).

- Realizar el batido de 2 a 3 horas sin presion y agregado de azUcar.

- En el panel de configuracion manual se realiza la configuracion de presion a 3
mm por 3 horas.

- Verificar que la energia no sobrepase de 35 a 36 Am, en caso de ser mayor a
este rango se presentara un mensaje y la maquina se apagara. Se recomienda
evitar que se apague reduciendo la presion o afiadir manteca de cacao.

- Revisar hoja de conchadora.

- La conchadora debe estar dentro de un rango de produccion de 52 a 58°C, en
caso de superar su temperatura se abre la valvula, que permite la entrada de
agua fria en un periodo de 12 a 15 min, que permitira estabilizar la temperatura

y se vuelve a cerrar mediante un solenoide automatico.
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Se debe controlar la temperatura cada hora, la temperatura real del chocolate.
El tiempo de conchado va a depender de la receta, la capacidad de la

conchadora es de 500 kilos.

4.9 TEMPERADORA

N/A.

N/A

N/A

Para encender la templadora, se conecta a la fuente de alimentacién de energia.

Encendido de la maquina en el panel tactil.

Setear las temperaturas requeridas de acuerdo al temperado del tipo de
producto a realizar.

Colocar bandejas de acero inoxidable vacias debajo del sistema de inyeccién y
activar el sensor de inyeccion, para proceder a recoger el chocolate para
reproceso.

Verificar cada 5 minutos que en el templado se mantenga a una temperatura de
la mezcla de chocolate se encuentre entre 29,5y 32 °C

Recoger una muestra de chocolate en recipientes para los respectivos analisis.

INDICADORES

ANEXOS

7. CORRECCIONES

DOCUMENTOS REFERENCIALES.

Manuales e Instructivos de fabrica
User Manual, Equipment

Maquinaria y Equipos

137



9. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Analista de Calidad

Fecha:
Revisado: Jefe de Produccién

Fecha:
Aprobado: Gerente General

Fecha:
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ANEXO 5.6. PROCEDIMIENTO DE CALIDAD DE AGUA

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE CALIDAD DE AGUA

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

Garantizar la idoneidad en cuanto a calidad e inocuidad del agua potable empleada
para las operaciones de limpieza en la planta CORPORACION ESCACAO.

2. ALCANCE

El procedimiento aplica para todo el sistema de distribucion de agua de la planta
CORPORACION ESCACAO.
3. DEFINICIONES

Agua Potable: Es el agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas
microbioldgicas han sido tratadas a fin de garantizar su aptitud para consumo
humano.

Agua Segura: Aguella que no contiene contaminantes objetables ya sean
quimicos o microbioldgicos y que no causan efectos nocivos al ser humano.
Cloro Residual. El cloro libre es el cloro presente en agua como &cido
hipocloroso (HOCI) e iones hipoclorito (OCI).

Limite Maximo Permitido. Representa un requisito de calidad del agua
potable, que fija dentro del ambito del conocimiento cientifico y tecnoldgico
del momento un limite sobre el cual el agua deja de ser apta para consumo

humano.

4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

Anualmente se solicita a DIMAPAL el certificado de calidad del agua potable
que llega hasta las instalaciones de CORPORACION ESCACAO, este
documento garantiza la idoneidad del agua que se estd utilizando en las
operaciones de limpieza.

El certificado de calidad del agua otorgado por DIMAPAL abarca el analisis
de los principales items descritos en la Norma Técnica Ecuatoriana “INEN
1108:2014 Agua Potable. Requisitos”, con lo cual garantizan la inocuidad del

agua potable.

5. RESPONSABILIDADES

NO

RESPONSABLE | FUNCIONES
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Jefe de Calidad Realizar diariamente el analisis de cloro libre residual de
una muestra de agua potable tomada en la Zona de

Lavado de moldes.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6.1. Fuente de Agua
CORPORACION ESCACAO se aprovisiona de agua potable de la red publica, el

proveedor del agua es DIMAPAL, el agua potable se almacena en una cisterna de 110

m3y posteriormente se distribuye en el interior de las areas de la empresa a través de
tuberias de color verde acorde a la “NTE INEN 440 Colores de Identificacion de

Tuberias”.

6.2. Toma de Muestra y Medicion de Cloro Libre

Diariamente el responsable de calidad toma una muestra de agua de la zona de lavado

para moldes cumpliendo con los siguientes pasos:

Se elige un grifo de agua de la zona de lavado para moldes como punto de
muestreo.

Se abre el grifo y se deja correr el agua durante 3 minutos.

Se toma la muestra de agua en los dos tubos de vidrio del Checker Free

Chlorine hasta la marca establecida en los mismos.

Para la medicion de cloro libre presente en la muestra se procede de la siguiente

manera:

Se enciende el equipo y en el Display aparece C1 de manera intermitente

Uno de los tubos conteniendo la muestra se ingresa en la celdilla del equipo,
se cierra la tapa y se presiona el boton unico del equipo (esta operacion se
considera como encerado del equipo) hasta que aparece C2 de manera
intermitente.

En el segundo tubo conteniendo la muestra se agregan 3 gotas del reactivo Ay
3 gotas del reactivo B, se agita vigorosamente durante varios segundos para
asegurar una mezcla adecuada del agua con los reactivos

Se ingresa a la celdilla del equipo el segundo tubo, se cierra la tapa, y se

presiona el botdn Unico del equipo.
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e Después de varios segundos en el display aparece la concentracion de cloro
libre residual que contiene la muestra, expresado en ppm.
e El resultado obtenido se reporta en el “Registro de Control de Cloro en Agua
CALID-REG-32”
Si el resultado arrojado por el equipo Checker Free Chlorine no cumple con el rango
establecido en la Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1108:2014 (0,3 a 1,5 ppm de cloro
libre residual) se procede a calcular la cantidad de Hipoclorito de Sodio al 10%
necesario para cumplir con este rango establecido, el Hipoclorito de Sodio al 10% se
afiade directamente a la cisterna y después de 30 minutos se realiza nuevamente la

toma de muestra y analisis acorde a lo descrito anteriormente.

7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

Reporte de Control de Cloro en Agua “CALID-REG-32”

9. DOCUMENTOS REFERENCIALES

NTE INEN 1108:2014 AGUA POTABLE. REQUISITOS

10. CORRECCIONES

Situacién: Concentracion de cloro libre residual inferior al establecido en la Norma
Técnica Ecuatoriana INEN 1108:2014

Accién Correctiva: Dosificar hipoclorito de sodio al 10 % en la cisterna hasta
alcanzar la concentracion requerida para garantizar la inocuidad del agua.

11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha:
Revisado: Gerente General
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Fecha:

Aprobado:

Gerente General

Fecha:
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ANEXO 5.7. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION, SEGUIMIENTO Y
RECLAMO DE PROVEEDORES

ORIGENeC

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION, SEGUIMIENTO Y RECLAMO DE
PROVEEDORES

Unidad de Calidad
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1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la evaluacion, seguimiento, aprobacion y
reclamaciones a los proveedores de materias primas, material de empaque y embalaje
de CORPORACION ESCACAO.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todos los proveedores de materias primas y material
de empaqgue. Adicional, el procedimiento sirve como respaldo para las auditorias de
CORPORACION ESCACAO, autoridades de gobierno y demas clientes.

3. DEFINICIONES

Proveedor aprobado: Es aquel que ha pasado satisfactoriamente los procedimientos
de evaluacion llevados a cabo por la planta de CORPORACION ESCACAO.

Nivel de riesgo asociado: La clasificacion de los riesgos asociados a los materiales
tiene el proposito de establecer un sistema de inspeccion en base al posible impacto en
la seguridad alimentaria (composicién, origen, contaminacién, toxinas, patdgenos,

alérgenos, riesgos en el transporte, autenticidad, defectos presentes en el material)

Alto riesgo (Critico): EI material presenta un alto riesgo asociado al tipo de proceso
del material: Alta probabilidad de contener sustancias nocivas o toxicas, incluyendo
microorganismos patdgenos, toxinas y otros residuos o contaminantes inaceptables y
para su uso no se tiene una etapa que reduzca el riesgo a un nivel aceptable en la

elaboracion de nuestros productos, material de embalaje en contacto con el alimento.

Medio Riesgo: El producto presenta un riesgo medio que puede llegar a niveles
inaceptables, aunque una etapa en el proceso donde se usa puede reducir el nivel; son
materiales que normalmente estan bajo control, pero pueden estar en contacto o0 no con

el empaque, pero con bajo riesgo inherente.

Bajo Riesgo: El producto presenta un bajo riesgo, la probabilidad del riesgo para
alcanzar un nivel inaceptable es muy baja (acido, sal, aceites, etc.). En el caso de

material de empaque no tienen ningun contacto con el alimento. Anexo 1.

Nivel de confianza: Son los grados de confianza asignados a cada proveedor tomando

como bases antecedentes del proveedor como: Historia comercial, certificaciones,

147



resultados de auditorias, calidad del material, reclamos, respuesta rapida a reclamos,
confiabilidad y rapidez en la entrega, entre otros.

Alta confianza: Proveedor altamente confiable, previamente evaluado y formalmente
aprobado. Cumple con las especificaciones y condiciones acordadas, entregas
oportunas y respuesta positiva en caso de desviaciones, cumple con los requisitos para

asegurar la calidad de los materiales.

Media confianza: Proveedor medianamente confiable, previamente evaluado y
formalmente aprobado, se han encontrado algunas desviaciones a las especificaciones
y condiciones acordadas, pero con respuesta positiva a reclamos o proveedores quienes
después de una evaluacion requieren acciones correctivas relevantes o tienen un

sistema de calidad que necesita ser mejorado.

Baja confianza: Proveedor de baja fiabilidad, no cumple totalmente con
requerimientos o ha perdido confianza; el proveedor necesita ser asesorado
permanentemente. A esta clase pertenecen los proveedores que presenten
observaciones criticas que requieren de inversion financiera, recursos humanos o

técnicos, pero que por circunstancias especiales se ve forzado a utilizarlos. Anexo 2.

4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

Hacer cumplir con los requerimientos a los proveedores que la empresa
CORPORACION ESCACAO lo requiera para la satisfaccion del cliente.

5. RESPONSABILIDADES

N° | Responsable Funciones

Gerente General Es responsabilidad del Gerente General o su

delegado hacer cumplir este procedimiento.

2 | Jefe de calidad Es responsabilidad de la aplicacion de este

procedimiento el Jefe de Calidad y la persona
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encargada de compras.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6.1. Evaluacion y Aprobacion de Proveedores

Calidad y el jefe de planta evalian los detalles comerciales del proveedor y han
acordado las condiciones generales, entre las cuales esta: la entrega y aceptacion de la

especificacion interna del material.

Se procede en caso de proveedores cuyos ingredientes estén considerados de riesgo
medio o alto a realizar una auditoria. La auditoria se realizara solo después de recibir
la precalificacion o autoevaluacion por parte del proveedor la cual servird como base

para la preparacion de la auditoria formal.

Después de realizada la auditoria se elaborara el reporte, en el cual se establece el nivel

de riesgo del material, el nivel de confianza del proveedor y si estd aprobado o no.

En caso de proveedores no aprobados o aprobados con condiciones, requeriran
asesoramiento continuo y se debe realizar una nueva evaluacion después de un periodo
de tiempo de 6 meses en el que se hard un seguimiento al cumplimiento de las no

conformidades.
6.2. Seguimiento Plan de Auditorias a Proveedores

Anualmente se debe elaborar el cronograma de auditorias a Proveedores, tomando
como base la informacion disponible sobre el proveedor en cuanto a: nivel de riesgo
de la materia prima, nivel de confianza del proveedor, antecedentes de calidad,

resultados de auditorias anteriores.

Si se presenta un reclamo critico, se debe programar una auditoria urgente con el

proveedor, aunque esté fuera del cronograma establecido.

Para el caso de proveedores de bajo riesgo o posibles proveedores se puede hacer una
“visita de evaluacion” en el cual se evalua su capacidad técnica y el sistema de calidad

es evaluado en forma menos exigente.

6.3. Reclamos a Proveedores
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Cuando se presentan problemas de calidad en los materiales (incumplimiento de las
especificaciones internas) tanto en la recepcién como durante su uso, se debe realizar
un reclamo formal al proveedor para lo cual se llenara el registro CALID-REG-26

Registro de Evaluacion, Seguimiento y Reclamo de Proveedores.
7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

Este plan estd creado para enfrentar posibles crisis internas y externas que podrian
presentarse en cualquier momento, con un detalle de los procedimientos a seguir y este

plan de contingencia se revisara.

Anexo 1. Clasificacion de Riesgos para Materias Primas — Materiales de Embalaje

Categoria del Riesgo

Tipo de | Alto (A): CRITICOS | Medio (M) Bajo (B)

Material

De Materia [ El material presenta | El producto | El producto

Prima un alto riesgo asociado | presenta un riesgo | presenta un bajo
al tipo de proceso del | medio que puede | riesgo, la
material (alta [ llegar a niveles | probabilidad  del
probabilidad de | inaceptables, riesgo para alcanzar

contener  sustancias | aungue una etapa en | un nivel inaceptable

nocivas 0 toxicas, | el proceso donde se | es muy baja (acido,

incluyendo usa puede reducir el | sal, aceites, etc.)
microorganismos nivel, son
patdgenos, toxinas y | materiales que

otros  residuos o | normalmente estan
contaminantes bajo control, pero a
inaceptables y para su | veces pueden

uso no se tiene una | ocasionar
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etapa que reduzca el | problemas
riesgo a un nivel | (pesticidas).
aceptable  en la
elaboracion de

nuestros productos.

De Material
de

embalaje

Contacto  con el | Alimento en [ Ningun  contacto
alimento. Riesgo | contacto o no con el | con el alimento,
Inherente (Vidrio, | empaque. Bajo | baja velocidad
latas para ser | riesgo inherente. (embalaje final:
esterilizadas 0 cartones, display,
Ilenadas embalajes externos
asépticamente) en general)

Contratacion
de

Servicios

La categoria de riesgo puede ser decidida por cada aplicacién

individual

Anexo 2. Criterios de Clasificacion de la Confianza y Seguridad del Proveedor

Nivel Criterios/ Observaciones / Recomendaciones

Confianza

Alta Proveedor previamente evaluado y formalmente aprobado, el

Confianza material suministrado corresponde a las especificaciones
acordadas, con reacciones rapidas y positivas en caso de
desviacion.

Media Proveedor previamente evaluado y formalmente aprobado, el

confianza material suministrado corresponde a las especificaciones

acordadas y condiciones generales estipuladas, pero con
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desviaciones periddicas, aunque con reacciones rapidas y positivas
en caso de desviacion o proveedores a quienes en evaluaciones

previas se les ha solicitado acciones correctivas.

Baja

Confianza

Proveedores que no alcanzan totalmente nuestros requerimientos
o0 tiene baja confianza, pero por pocas alternativas, nos vemos

forzados a usarlos.

9. CORRECCIONES

N/A

10. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Resolucion ARCSA ARTICULOS APLICABLES DE BPM (RESOLUCION 067-

2015)

Art. 97. Técnicas y Procedimientos.

Art. 98. Operaciones de Control.

Art. 105. Condiciones de Fabricacion.

Art. 107. Medidas de control de desviacion.

Norma Técnica Colombiana NTC-1SO 220002-1 ARTICULOS APLICABLES

Art. 10. Medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

Art. 11. Sanitizacion.

Art. 16. Almacenamiento.

CALID-REG-26 Registro de Evaluacién, Seguimiento y Reclamo de Proveedores.

10. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.
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FIRMAS

Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha: 2020/02/27
Revisado: Gerente General

Fecha: 2020/02/27
Aprobado: Gerente General

Fecha: 2020/02/27
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ANEXO 5.8. PROCEDIMIENTO DE TRAZABILIDAD

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE TRAZABILIDAD

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

v/ Asegurar la identificacion y trazabilidad de los productos desde la recepcion
de materias primas e insumos hasta el despacho de producto terminado, de
forma que se pueda reconstruir documentalmente el historial de un producto

para comprobar el proceso al que ha sido sometido.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todo el sistema que garantiza la trazabilidad de las

materias primas y/o material de empaque, producto en proceso y producto final.

Aplica a todos los documentos internos de la unidad de aseguramiento de calidad y

unidad de produccion.
3. DEFINICIONES

= Trazabilidad: Se entiende por el conjunto de aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el historico, la
ubicacion y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la
cadena de suministros en un momento dado, a través de unas herramientas

determinadas.

= Registro: Documento donde se relacionan ciertos acontecimientos o cosas;

especialmente aquellos que deben constar permanentemente de forma oficial.

= Lote: Una cantidad determinada de un alimento producida en condiciones

esencialmente iguales.

= Codigo: ldentificacion asignada para representar un lote o una determinada
cantidad de producto durante la recepcion de materia prima, producto en

proceso y producto terminado.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

= CORPORACION ESCACAO mantiene registros legibles y tangibles de todas las

etapas del proceso productivo que conlleva la elaboracion de chocolates.
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» CORPORACION ESCACAO mantiene un sistema de codificacion interna en

diferentes etapas del proceso productivo.

= CORPORACION ESCACAO realiza un ejercicio de trazabilidad minimo una vez
al afio o cada vez que existan cambios en las etapas de proceso de produccion.

5. RESPONSABILIDADES

N° [ Responsable Funciones

1 Jefe de Calidad

Controlar que todos los registros de calidad

se llenen y archiven adecuadamente.

e Capacitar al personal en lo referente a la

asignacion de lotes internos.

e Realizar ejercicio de trazabilidad con la
frecuencia establecida.

2 Jefe de Planta e Controlar que todos los registros de
produccion se llenen y archiven

adecuadamente.

3 Operario e Llenar adecuadamente los registros in situ.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6.1. Recepcion y Almacenamiento de Materia Prima

1. La materia prima previo su almacenamiento es revisada y aprobada por el
responsable del area, quien llena el registro de ingreso de cada una de las
mismas, “PRODU-REG-15 Recepcion y Almacenamiento de Materias

Primas” o “PRODU-REG-01 Recepcion y Almacenamiento de Cacao”, en
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estos registros se detalla el cddigo interno asignado a cada una de las materias

primas que se reciben acorde al siguiente criterio:

PP-YY-MM-DD

PP: Los dos caracteres iniciales identifican el proveedor de la materia
prima, el listado de proveedores se detalla en el documento “CALID-

REG-09 - Registro de Proveedores y Productos”
YY: Detalla los dos digitos finales del afio en curso.

MM: Detalla el mes de recepcion de la materia prima expresado en

secuencia numérica, siendo enero 01 y asi sucesivamente.

DD: Detalla el dia del mes en el cual se realizo la recepcién de la

materia prima.

2. El encargado de la recepcion de materia prima coloca una ficha adhesiva de

identificacion, en la cual consta la siguiente informacion:

Cddigo Interno: Codigo generado acorde al item anterior.
Proveedor: Nombre del proveedor.

Producto: Nombre del producto recibido.

Fecha de Elaboracion: Expresada en el siguiente formato
(YYYY/MM/DD).

Fecha de Caducidad: Expresada en el siguiente formato
(YYYY/MM/DD).

Unidades: Cantidad de unidades macro de materia prima.

Peso: Peso total de la materia prima (kg).

Status: Estado en el que se encuentra la materia prima durante su
ingreso en bodega.

Responsable: Firma de la persona que realizd la recepcion y

aprobacion de la materia prima.

3. Las fichas adhesivas para el producto que se procesa en CORPORACION
ESCACAO son de color blanco del tipo:
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CONVENCIONAL

CODIGO INTERNO

PROVEEDOR

PRODUCTO

F. ELABORACION | (YYYY/MM/DD)

F. CADUCIDAD (YYYY/MM/DD)
UNIDADES __SACOS

PESO __ Kg

STATUS H APROBADO

[ ] RECHAZADO

[ ] CUARENTENA

RESPONSABLE

6.2. Recepcion y Almacenamiento de Material de Empaque

1. El material de empaqgue previo su almacenamiento es revisado y aprobado por
el responsable del area, quien llena el registro de ingreso del mismo, “PRODU-
REG-17 Registro Recepcion y Almacenamiento de Material de Empaque”, en
este registro se detalla el cddigo interno asignado acorde al siguiente criterio:

PP -YY-MM-DD

PP: Los dos caracteres iniciales identifican el proveedor del material de
empaque, el listado de proveedores se detalla en el documento
“CALID-REG-09 - Registro de Proveedores y Productos™
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YY: Detalla los dos digitos finales del afio en curso.

MM: Detalla el mes de recepcion del material de empaque expresado

en secuencia numeérica, siendo enero 01 y asi sucesivamente.

DD: Detalla el dia del mes en el cual se realizé la recepcion del material

de empaque.

2. El encargado de la recepcién de material de empaque coloca una ficha adhesiva

de identificacion, en la cual consta la siguiente informacién:

e Cddigo Interno: Cddigo generado acorde al item anterior.

e Proveedor: Nombre del proveedor.

e Producto: Detalle del producto recibido.

e Fecha de Elaboracion: Expresada en el siguiente formato
(YYYY/MM/DD).

e Cantidad: Cantidad de material de empaque recibido

e Status: Estado en el que se encuentra la materia prima durante su
ingreso en bodega.

e Responsable: Firma de la persona que realizd la recepcion y

aprobacion del material de empaque.

CODIGO INTERNO

PROVEEDOR

PRODUCTO CAJA 4 UNIDADES

F. ELABORACION | (YYYY/MM/DD)

CANTIDAD 10000 UNIDADES
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ESTADO H APROBADO
[ ] RECHAZADO

[ ] CUARENTENA

RESPONSABLE

6.3. Limpiezay Clasificacion de Granos de Cacao

1. En PRODU-REG-03 “Registro de Limpieza y Clasificacion de Granos de
Cacao”; se reporta la fecha de ejecucion de este proceso, la cantidad a procesar,
la cantidad obtenida, el codigo interno de materia prima y el cddigo interno
generado para el grano clasificado. Para generar el codigo interno del grano
clasificado se procede acorde a lo siguiente:

L-PP -YY-MM-DD

L: Identifica el proceso “Limpieza”.

PP: Los dos caracteres iniciales identifican el proveedor de la materia
prima, se mantiene los mismos caracteres del cddigo interno de materia

prima.
YY: Detalla los dos digitos finales del afio en curso.

MM: Detalla el mes de ejecucion del proceso expresado en secuencia

numérica, siendo enero 01 y asi sucesivamente.
DD: Detalla el dia del mes en el cual se realizo la limpieza del grano.
6.4. Tostado y Descascarillado

1. En PRODU-REG-05 “Registro de Tostado y Descascarillado”; se reporta la
fecha de ejecucion de este proceso, el tiempo y temperatura de proceso, la

cantidad procesada, el codigo interno de clasificacion, y el codigo interno
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generado para el grano tostado y descascarillado. Para generar el codigo
interno del grano tostado y descascarillado se procede acorde a lo siguiente:
TD-PP-YY-MM-DD

TD: Identifica el proceso “Tostado y Descascarillado”.

PP: Los dos caracteres iniciales identifican el proveedor de la materia
prima, se mantiene los mismos caracteres del cddigo interno de materia

prima.
YY: Detalla los dos digitos finales del afio en curso.

MM: Detalla el mes de ejecucion del proceso expresado en secuencia

numeérica, siendo enero 01 y asi sucesivamente.

DD: Detalla el dia del mes en el cual se realizd el tostado y

descascarillado del grano.
6.5. Conchado

1. En la etapa de conchado se procede a mezclar los nibs de cacao con el azicar,
la manteca de cacao, y la lecitina; es asi que, en PRODU-REG-08 “Registro de
Conchado” se reporta los codigos internos de la materia prima utilizada. Se
realiza un pedido en bodega, se anota la cantidad y c6digo de materia prima
que sale y se registra el lote interno de recepcién de cada una de ellas en
PRODU-REG-08 “Registro de conchado”.

2. El operario encargado genera un nuevo codigo interno de la etapa de conchado
acorde a los siguientes lineamientos:

C-M-YY-MM-DD

C: representa al lote de conchado.

M: representa el cddigo numérico de un digito que indica el producto
que se va a realizar. Valores: 1 Chocolate con leche, 2 Chocolate
blanco, 3 Chocolate semiamargo, 4 Chocolate amargo, 5 Chocolate de

taza.
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YY: representa los dos digitos finales del afio de la fecha de conchado.

MM: representa el mes de conchado, expresado en secuencia numérica,

siendo enero 01 y asi sucesivamente.

DD: representa el dia del mes en el cual se realizé el conchado del

chocolate.
6.6 Templado y moldeado

1. Se reporta la fecha, el lote de conchado, masa procesada, la temperatura en
distintas fases, masa aproximada a templar y la cantidad a producir en el
registro PRODU-REG-09 “Registro de templado y moldeado”.

2. El operario encargado genera un nuevo cddigo interno de la etapa de moldeado
acorde a los siguientes lineamientos:

M-P-YY-MM-DD

M: representa al lote de moldeado.

P: representa el codigo numérico de un digito que indica el producto
que se va a realizar. Valores: 1 Chocolate con leche, 2 Chocolate
blanco, 3 Chocolate semiamargo, 4 Chocolate amargo, 5 Chocolate de

taza.
YY: representa los dos digitos finales del afio de la fecha de conchado.

MM: representa el mes de conchado, expresado en secuencia numérica,

siendo enero 01 y asi sucesivamente.

DD: representa el dia del mes en el cual se realiz6 el conchado del

chocolate.
6.7 Empaquetado

1. Se reporta la fecha, el lote de conchado, masa procesada y la cantidad
empacada en el registro PRODU-REG-14 “Registro de empacado”.
2. El operario encargado genera un nuevo codigo interno del producto

semiempacado acorde a los siguientes lineamientos:

163



E-M- YY-MM-DD-AAA
E: representa el lote de empaquetado.

M: representa el codigo numérico de un digito que indica la marca en
la que va a ser comercializado el producto. Valores: 1 Chocolate con
leche, 2 Chocolate blanco, 3 Chocolate semiamargo, 4 Chocolate

amargo, 5 Chocolate de taza.
YY: representa los dos digitos finales del afio de empacado.

MM: representa el mes de empacado, expresado en secuencia humérica,

siendo enero 01 y asi sucesivamente.
DD: representa el dia de empacado.

AAA: representa tres letras que identifican el tipo de agregado,
colocandose suplementos: Vitamina C, Acido hialurénico, frutos rojos,

jengibre, maracuya.

VTC en caso de ser VITAMINA C, ACH en caso de ser ACIDO
HIALURONICO, FRR en caso de ser FRUTOS ROJOS, JGB en caso
de ser JENGIBRE y MYA en caso de ser MARACUYA, si no lleva

agregados se coloca NNN.

3. Se toma contramuestras de lote siguiendo el procedimiento descrito en el
documento CALID-PRO-12 “Procedimiento de Contramuestras”.

6.8 Empacado final y almacenamiento.

1. Se reporta la fecha, el nuevo lote interno generado, la cantidad de rechazo en
registros segun el tipo de producto.
2. El operario encargado genera un nuevo codigo interno del producto final
acorde a los siguientes lineamientos:
EF-M-YY-MM-DD

EF: representa el lote de empaquetado final y almacenamiento.
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M: representa el codigo numérico de un digito que indica la marca en la que
va a ser comercializado el producto. Valores: 1 Chocolate con leche, 2
Chocolate blanco, 3 Chocolate semiamargo, 4 Chocolate amargo, 5

Chocolate de taza.
YY: representa los dos digitos finales del afio de empacado.

MM: representa el mes de empacado, expresado en secuencia numeérica,

siendo enero 01 y asi sucesivamente
DD: representa el dia de empacado

3. Se registra el nimero de cajas, unidades en el registro PRODU-REG-14
“Registro de empacado”.

4. En caso de que el producto del nuevo lote interno no se haya concluido en un
solo dia se anota en el registro

6.9 Despacho de producto final

1. Se registra fecha de despacho, presentacion, cantidad, cliente y lotes
despachados en el sistema de control de la planta CORPORACION

ESCACADO, asi como en las facturas de venta al consumidor.
7. INDICADORES
N/A
8. ANEXOS
Anexo 1: CALID-FIC-01 “Registro Etiqueta para productos”.

Anexo 2: PRODU-REG-15 “Registro de recepcion y almacenamiento de materias

primas”.
Anexo 3: PRODU-REG-03 “Registro de limpieza y clasificacion de granos”.
Anexo 4: PRODU-REG-05 “Registro de tostado y descascarillado”.

Anexo 5: PRODU-REG-08 “Registro de conchado”.
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Anexo 6: PRODU-REG-09 “Registro de templado y moldeado™.
Anexo 7: PRODU-REG-14 “Registro de empacado”.
9. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Resolucion ARCSA ARTICULOS APLICABLES DE BPM (RESOLUCION 067-
2015)

e Art 103. Programas de Seguimiento Continuo

e Art. 117. Trazabilidad del Producto
Lista Maestra de Documentos.
Registros de Sistema de Aseguramiento de Calidad.
PRODU-PRO-01 “Procedimiento de recepcion y almacenamiento de materia prima”.
CALID-REG-09 “Registro de Proveedores y Productos”.
CALID-FIC-01 “Registro Etiqueta para productos”.
CALID-PRO-12 “Procedimiento de Contramuestras”.
PRODU-REG-01 “Registro de recepcion y almacenamiento de cacao”.
PRODU-REG-15 “Registro de recepcion y almacenamiento de materias primas”.

PRODU-REG-03 “Registro de limpieza y clasificacion de granos”.

PRODU-REG-05 “Registro de tostado y descascarillado”.
PRODU-REG-08 “Registro de conchado”.
PRODU-REG-09 “Registro de templado y moldeado”.

PRODU-REG-14 “Registro de empacado”.
10. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacién de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS

Elaborado:

Jefe de Calidad
Fecha:
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Revisado:

Gerente General

Fecha:

Aprobado:

Gerente General

Fecha:
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ANEXO 6.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO DE SANITIZACION
(POES)
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ANEXO 6.1. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA GENERAL

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA GENERAL

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos de limpieza y desinfeccion que garantice la idoneidad del
uso de equipos, maquinas, utensilios e instalaciones de la empresa CORPORACION

ESCACAO en procura de obtener alimentos inocuos.
2. ALCANCE

El procedimiento es aplicable para todas las superficies, maquinas, equipos, utensilios
e instalaciones internas y externas de la planta CORPORACION ESCACAO.

3. DEFINICIONES

e Limpieza: Eliminar la suciedad de algo o alguien, quitar la suciedad, las
imperfecciones o los defectos de algo.

e Desinfeccidon: Proceso fisico o quimico que mata o inactiva agentes
patdgenos tales como bacterias, virus y protozoos impidiendo el
crecimiento de microorganismos patogenos en fase vegetativa que se
encuentren en objetos inertes.

e Suciedad: Los residuos en la preparacion de alimentos persisten en la
maquinaria, utensilios y depdsitos, reciben el nombre de suciedad, si bien
se trata sobre todo de restos de alimentos o de sus componentes.

e Limpieza diaria: Accion de limpiar un area, superficie 0 maquinaria al
finalizar la jornada laboral, en superficie internas y externas
independientemente de finalizar o no la produccion, se puede 0 no
desmontar piezas desmontables que esté en contacto directo con el
alimento.

e Limpieza profunda: Accion de limpiar un area o superficie con una
frecuencia determinada, en la que se debe desmontar piezas que se
encuentren en contacto directo con el alimento y piezas desmontables de
dificil acceso.

e Limpieza ocasional: Accion de limpiar un area, equipo o superficie, de
manera no programada, debido a visitas, inspecciones, derrames (materias
primas, agregados, producto en proceso, producto terminado), por ruptura

de vidrio y por mantenimiento correctivo de maquinas.
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e Desengrasante: Es un producto que se define como aquella sustancia de

naturaleza generalmente alcalina capaz de eliminar aceites y grasas de

cualquier superficie a partir de una reaccion quimica, que viene

determinada por la formulacién del mismo.

e Desinfectante: Es una combinacion de agentes quimicos aprobados que

se utilizan para eliminar cualquier traza de microorganismos.

4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

e CORPORACION ESCACAO mantiene cronogramado la limpieza profunda
de todos los elementos que conforman las zonas de produccion segun el
documento CALID-CRO-01 “Plan Maestro de Limpieza”.

e CORPORACION ESCACAO mantiene un programa de limpieza diaria de

maquinas, equipos y utensilios utilizados.

5. RESPONSABILIDADES

NO

Responsable

Funciones

Jefe de Calidad

e Completar los registros de liberacion de limpieza,
firmarlos y archivarlos correctamente.

e Mantener el presente procedimiento e instructivos de
limpieza actualizados.

e Programar capacitacion de todo el personal inmerso en
operaciones de limpieza y desinfeccion.

e Garantizar stock suficiente de quimicos y materiales de
limpieza, en coordinacion directa con la persona

encargada del manejo y dosificacion de quimicos.

Jefe de Planta

e Cumplir con el cronograma establecido en Plan maestro
de limpieza CALID-CRO-01.
e Coordinar el proceso de limpieza diaria y profunda.

e Verificar el uso del equipo de proteccién

Personal Operativo

e Dosificar los quimicos de limpieza (Unicamente la

persona capacitada para esta funcion).
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e Efectuar las operaciones de limpieza designadas por el
jefe inmediato.
e Realizar las operaciones de limpieza de acuerdo al

respectivo instructivo.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6.1. REQUISITOS
6.1.1. INSUMOS

Los diferentes insumos y dosificacion que se utilizan se describen en CALID-INS-02

“Instructivo Dosificacion de Quimicos”.
6.1.2. MATERIAL DE LIMPIEZA
El material de limpieza:

e Mopas
e Microfibras
e Escobas
e Recogedores
e Escurridores
e Baldes
e Cepillos
e Mango telescopico
e Limpiavidrios
e Fibras abrasivas
e Trapeadores
Los materiales de limpieza se deben usar segun los siguientes colores en funcién de la

superficie que se deba limpiar:
Amarillo: Superficies en contacto directo con el producto
Azul: Piso

Blanco: Paredes y techos
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Verde: Vidrio
Negro: Exteriores
Rojo: Bafios
6.1.3. EQUIPO DE SEGURIDAD

El personal de CORPORACION ESCACAO debe usar el equipo de seguridad de
acuerdo al area, equipo o superficie en la que se encuentre realizando actividades de

limpieza.

e Botas impermeables
e Botas punta de acero
e Calzado antideslizante
e Guantes de caucho
e Pecheras Impermeables
e Zapatos de transicion
e Protectores auditivos
e Mascarilla
6.1.4. EQUIPO DE ENJUAGUE

e Agua en recipiente cerrado

e Agua en flujo continuo

6.2. TIPOS DE LIMPIEZA

Los tipos de limpieza llevadas a cabo dentro de la planta CORPORACION
ESCACAQO son:

Limpieza antes de operacion: Son los pasos y operaciones de limpieza propias que

anteceden a las operaciones del proceso de produccion.

Limpieza diaria: Son los pasos y operaciones de limpieza que se realizan después de

finalizadas las operaciones de produccion.

Limpieza profunda: Accion de limpiar un area, equipo o superficie en su totalidad,
se deben desmontar las partes que esté en contacto directo con el alimento y piezas

desmontables de dificil acceso.
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Limpieza ocasional: Accion de limpiar un area, equipo o superficie, de manera no
programada, debido a visitas, inspecciones, derrames (materias primas, agregados,
producto en proceso, producto terminado), por ruptura de vidrio y por mantenimiento

correctivo de maquinas.

Limpieza en caso de ruptura de vidrio: En caso de rotura de vidrio sobre o cerca al

producto, se desecha el producto involucrado dentro de 4 metros a la redonda.
Se limpia y se recoge los vidrios con la escoba y recogedor correspondiente (verdes).

Hasta que se puedan recoger todos los vidrios rotos, se debe poner un aviso en el area

para informar a otras personas del peligro existente.

La persona encargada de limpiar se coloca guantes exclusivos para la limpieza de
vidrio roto y recoge todos los restos de vidrio y los coloca dentro de una funda que
luego es botada en el basurero designado para vidrio junto con la escoba, pala y
guantes. Los pedazos méas pequefios deben recogerse con varias capas de toallas de

papel himedas y desecharse.
TIPOS DE SUCIEDAD

Superficial: Es facil de eliminar, por ejemplo: polvo, derrames de azucar, derrame de

chocolate en proceso, grasas en superficies, papeles, cabellos, entre otros.

Organica: Estan fijadas en las superficies y requieren de una accion mecanica o
quimica para desprenderlas. Por ejemplo: grasas, restos de chocolate en bases de

maquinas, tanques, entre otros.

Inorganica: Impurezas incrustadas en las superficies, también necesitan de una accién

mecanica o quimica para desprenderlas, por ejemplo: 6xido, sarro, cal, entre otros.
6.3 Procedimientos de limpieza
6.3.1 Procedimiento de Limpieza antes de produccion:

1. Verificar ausencia de materiales extrafios y suciedad en las maquinas.
2. Eliminar la suciedad superficial de la maquina segln el instructivo
correspondiente.

3. Desinfectar superficies en contacto directo con el alimento.
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6.3.2 Procedimiento de Limpieza diaria:

1.

(o2}

Retirar material externo a las maquinas.
Eliminar la suciedad superficial del exterior.
Desmontar puntos de entrada y salida en las maquinas de las cuales sea posible.

Aplicar la solucién desengrasante sobre las superficies internas y externas de las

maquinas hasta formar una capa de espuma.

Retirar el desengrasante con ayuda de un pafio de limpieza himedo.

. Aplicar la solucion para desinfectante sobre las superficies internas y externas de

las méquinas.
Armar el equipo correctamente.
Verificar que la hoja de registro, esté correctamente Ilenada y firmada.

El inspector de limpieza realiza la liberacion de la maquina reportando la misma
en el registro CALID-REG-14 “Registro de Limpieza Zona Cacao” 0 CALID-

REG-16 “Registro de Limpieza Zona Chocolate” segin corresponda.

Los procedimientos de limpieza diaria se encuentran detallados en los respectivos

instructivos de limpieza de cada maquina, equipo, superficie o instalacion (ver

anexos).

6.3.3 Procedimiento de Limpieza profunda:

1.

4.

5.

Retirar material externo a las méquinas.

Eliminar la suciedad superficial del exterior.

Desmontar la maquina por completo o piezas que sean posibles.
Repetir el proceso de limpieza diaria con una solucion desinfectante.

Ensamblar la maquina de forma correcta.

Los procedimientos de limpieza profunda se encuentran detallados en los respectivos

instructivos de limpieza de cada maquina, equipo, superficie o instalacion (ver

anexos).
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e Limpieza de Maquinas, Equipos y Utensilios:
La frecuencia de limpieza profunda y desinfeccion para cada uno esta determinada en
Plan Maestro de Limpieza CALID-CRO-01, mientras que la limpieza diaria se lleva
en los Registros de Limpieza CALID-REG-14, CALID-REG-16, CALID-REG-17.

Magquinas, equipos y utensilios se limpian y desinfectan de acuerdo al instructivo de

limpieza para cada una de ellas (ver Anexos).

e Limpieza Equipo Fuera de Uso:
Los equipos que se no se utilicen se retiran del sector de elaboracién y en caso que no

se puedan retirar o su uso sea esporadico deben mantener limpios.

Para su limpieza se aplica el procedimiento de limpieza descrito para equipos fuera de

uso en el presente manual.

Equipos fuera de uso se limpian y desinfectan de acuerdo al instructivo de limpieza
respectivo (ver Anexos).

e Limpieza Maquinas y Equipos de Apoyo:
Maquinas y equipos se desinfectan de acuerdo al instructivo de limpieza para cada una
de ellas (ver Anexos).

e Limpieza del Laboratorio y Equipos de Laboratorio:
El procedimiento de la limpieza del laboratorio y equipos de laboratorio esta indicado
en el instructivo: CALID-INS-21 V1 Instructivo de Limpieza del Laboratorio y

Equipos de Laboratorio.

e Limpieza de Aduana:
El procedimiento de la limpieza de Aduana se encuentra detallado en el instructivo:
CALID-INS-23 V1 Instructivo de Limpieza de Aduana.

e Limpieza de Lavabos, Vestidores y Bafos:
El procedimiento de la limpieza de Lavabos, Vestidores y Bafios se encuentra
detallado en el instructivo: CALID-INS-31 V1 Instructivo Limpieza de Lavabos,

Vestidores y Bafios.

e Limpieza de Pallets, Racks, Eco pisos, Gavetas y Baldes:
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Los pasos a seguir para la Limpieza de Pallets, Racks, Gavetas y Baldes se indican en
el instructivo: CALID-INS-27 V1 Instructivo de Limpieza de Pallets, Racks, Gavetas
y Baldes.

e Limpieza de Paredes, Puertas, Techos, Lamparas, Ventanas, Cortinas
Hawaianas, Gabinetes, Barandas, Lavabos, y Pisos:
Los pasos a seguir para la Limpieza de Paredes, Puertas, Techos, LaAmparas, Ventanas,
Cortinas Hawaianas, Gabinetes, Barandas, Lavabos y Pisos se indican en el
instructivo: CALID-INS-28 V1.

e Limpieza de Deshumidificadores, Aire Acondicionado, Ventiladores,
Lamparas Atrapa-Insectos y Ultrasonido Control Roedores:
Los pasos a seguir para la Limpieza Ventiladores, Lamparas Atrapa-Insectos y
Ultrasonido Control Roedores se indican en el instructivo CALID-INS-29 V1.

e Limpieza de Escaleras:
El procedimiento de limpieza de escaleras se encuentra detallado en el siguiente

instructivo: CALID-INS-39 V1 Instructivo de Limpieza de Escaleras.

e Limpieza de la Cisterna:
El procedimiento de limpieza de la cisterna se encuentra detallado en el siguiente
instructivo: CALID-INS-38 V1 Instructivo de Limpieza de Cisterna.

e Limpieza de Oficinas:
El procedimiento de la limpieza de oficinas se encuentra detallado en el instructivo:
CALID-INS-24 V1 Instructivo de Limpieza de Oficinas.

e Limpieza de Areas Exteriores:
El procedimiento de la limpieza de las areas exteriores se encuentra detallado en el

instructivo: CALID-INS-25 V1 Instructivo de Limpieza de Areas Exteriores.

e Limpieza del Material de Limpieza:
El procedimiento para limpieza de materiales de limpieza se encuentra detallado en el
instructivo: CALID-INS-34 V1 Instructivo de Limpieza del Material de Limpieza
(Fibras, Mopas, Escobas).

6.4 Verificacion de la eficiencia de Limpieza en la planta ORIGEN Chocolate de
Altura.
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La verificacion de la limpieza se realiza:

e Liberacion de la limpieza de zona de cacao y zona de chocolate

La limpieza diaria y profunda se libera mediante el método:

e Visual:
Una vez realizado el procedimiento de limpieza de acuerdo a los instructivos de
limpieza de cada maquina, se realiza una verificacion que no haya residuos en
estructuras como en rodillos, guias, cintas, por las personas responsables de control de
calidad capacitadas para tal fin.

En caso de encontrar en algn punto residuos, en el respectivo registro CALID-REG-
14 V1 Registro de Limpieza Zona Cacao, CALID-REG-16 V1 Registro de Limpieza
Zona Chocolate y CALID-REG-17 V1 Registro de Limpieza Instalaciones, se coloca
una X que significa NO LIBERADO, lo que indica que la limpieza NO
SATISFACTORIA. Y en ese caso la persona que estd revisando la limpieza da la
disposicion de volver a limpiar. Al realizar la accion correctiva se verifica que esta

satisfactorio y eso se registra en el respectivo procedimiento.

7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

CALID-CRO-01 Plan Maestro de Limpieza.

CALID-INS-02 “Instructivo Dosificacion y Manejo de Quimicos™.
CALID-REG-14 V1 Registro de Limpieza Zona Cacao.
CALID-REG-16 V1 Registro de Limpieza Zona Chocolate.
CALID-REG-17 V1 Registro de Limpieza Instalaciones.

Instructivos Limpieza de Maquinas:
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CALID-INS-21 V1 Instructivo de Limpieza de Laboratorio y Equipos de Laboratorio
CALID-INS-23 V1 Instructivo de Limpieza de Aduana

CALID-INS-24 V1 Instructivo de Limpieza de Oficinas

CALID-INS-25 V1 Instructivo de Limpieza de Exteriores

CALID-INS-27 V1 Instructivo de Limpieza de Pallets, Gavetas y Baldes

CALID-INS-28 V1 Instructivo de Limpieza de Paredes, Puertas, Techos, LAmparas, Ventanas,

Cortinas Hawaianas, Lavabos, Gabinetes, Barandas, Escaleras y Pisos.
CALID-INS-29 V1 Instructivo de Limpieza de Ventiladores y Aire Acondicionado
CALID-INS-31 V1 Instructivo de Limpieza de lavabos, vestidores y bafios.
CALID-INS-32 V1 Instructivo de Limpieza Canaletas de agua.

CALID-INS-33 V1 Instructivo de Limpieza de Repisas Indirectas.

CALID-INS-34 V1 Instructivo de Limpieza del Material de Limpieza (Fibras, Mopas, Escobas,
Trapeadores)

CALID-INS-35 V1 Instructivo de Limpieza de la Trampa de Grasa
CALID-INS-38 V1 Instructivo de Limpieza de la Cisterna
CALID-INS-39 V1 Instructivo de Limpieza de Escaleras
Instructivos Limpieza de maquinas y equipos de apoyo:

CALID-INS-41 V1 Instructivo de Limpieza de Balanzas

9. CORRECCIONES
N/A
10. DOCUMENTOS REFERENCIALES

N/A
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11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacion de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad

Fecha:
Revisado: Gerente General

Fecha:
Aprobado: Gerente General

Fecha:
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ANEXO 6.2. PROCEDIMIENTO MANEJO DE PLAGAS

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO MANEJO INTEGRADO DE PLAGAS.

Unidad de Aseguramiento de Calidad.
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1. OBJETIVO

Implementar un programa de manejo integrado de plagas que minimice los riesgos de
contaminacion de los productos a través de la prevencién e inmediata correccion de un

eventual problema.
2. ALCANCE

El procedimiento abarca el control integrado de plagas en toda la empresa
CORPORACION ESCACAO.

3. DEFINICIONES

Plagas: Son roedores, insectos y aves las cuales deben ser sometidas a un programa

de control especifico para su erradicacion.

Manejo Integrado de plagas (MIP): Es un sistema disefiado para prevenir y controlar

la presencia de animales que puedan constituir una plaga.

Trampas ultrasonido: Son dispositivos disefiados para ahuyentar roedores, insectos,
aves; emiten sonidos o los ultrasonicos o que el sonido emitido no es perceptible por

el oido humano, solo para el animal al que esta dedicado.

Medidas Preventivas: Son las medidas que sirven para prevenir posibles problemas
y evitar su probable aparicion, es decir, se desarrollan a partir del analisis de las causas

que la organizacion piensa que podrian dar origen a No Conformidades potenciales.

No conformidad: Es un incumplimiento de un requisito el cual es una necesidad o

expectativa establecida, generalmente explicita u obligatoria.

Medidas correctivas: Es una medida implementada para eliminar las causas de una
No conformidad, defecto, o situacién indeseable detectada con el fin de evitar su

repeticion.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

La empresa se enfoca en la implementacion de un sistema preventivo para controlar

que las plagas no ingresen y se conviertan en vectores de contaminacion cruzada.
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5. RESPONSABILIDADES

N° | Responsable

Funciones

1 Jefe de Planta

e Verificar que se cumplan las medidas
preventivas para el control de plagas.

e Verificar que las estaciones de control se
encuentren en buenas condiciones de

funcionamiento.

2 Jefe de Calidad

e Verificar que la revision de estaciones de control

de plagas se lleve a cabo acorde al cronograma.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

6.1 Antecedentes

Se realiz6 una inspeccion en las areas de almacenamiento, produccién, administrativa

y fuera de la planta para detectar los lugares que facilitan el acceso de plagas como

huecos, alambres, paredes con grietas.

6.2 Control de roedores

Control interno

Se cuentan con medidas preventivas para el control de roedores tales como:

e En el sistema de drenaje se cuenta con un dispositivo que permite el flujo

solamente hacia afuera, blogueando asi la entrada de roedores.

e Las puertas y ventanas permanecen cerradas.

e Se colocaron trampas con sebo en los sitios estratégicos detallados en el plano

CALID-DIG-01.

e No existen agujeros por los que se pueda producir una infiltracion.

e Existe prolijidad en mantener el orden en todos los lugares de la planta,

ambientes frescos y ventilados.

e Se mantiene un sistema adecuado de eliminacion de desechos.
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e Los techos que son de fécil limpieza y sin grietas.

e No existen cables, cuerdas sueltas sin proteccién ya que los roedores pueden
escalar facilmente.

e Se usa de dispositivos electronicos de ultrasonido dispuestos en la planta de
acuerdo al plano

e Se mantiene la materia prima cubierta.

Control externo

Se cuenta con trampas cebaderas distribuidas estratégicamente para prevenir que los

roedores ingresen a las zonas de produccion.
6.3 Control de Insectos
Control interno

e Las puertas y ventanas permanecen cerradas.

e Internamente se dispone de ld&mpara atrapa-insectos con bulbos inastillables y
lamina pegante, esta lampara permanece encendida las 24 horas del dia.

e Se mantiene la materia prima cubierta.

Control externo

e Eliminacion de la vegetacion.
e Se eliminan envases inservibles que puedan convertirse en deposito de agua.
e Las ventanas de apertura cuentan con mallas que impiden el ingreso de

insectos.
6.4 Control de aves
Control externo

e Las puertas y ventanas permanecen cerradas.
e Las ventanas disponen de mallas en caso de que permanezcan abiertas por

temas de ventilacion.
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6.5 Verificacion

La inspeccion de las estaciones de control de plagas se efectda quincenalmente con el
propdsito de garantizar el funcionamiento efectivo de las mismas, la inspeccion de
estaciones incluye: verificacion del estado fisico, verificacion de la limpieza de la
estacion y su entorno, verificacion de la accesibilidad a la estacion, verificacion del

funcionamiento de la estacion y renovacion de laminas o cebos en los casos que aplica.

La inspeccion la efectia el Jefe de Calidad quien tiene capacitacion en manejo
integrado de plagas, los resultados de la inspeccion se reportan en “CALID-REG-04

Registro Mensual de Control de Plagas”

7. INDICADORES

N/A

8. ANEXOS

CALID-REG-04 Registro Mensual de Control de Plagas

9. CORRECCIONES

Situacion: Ineficiencia de los métodos aplicados actualmente.

Acciones Correctivas: Para los roedores se emplearan métodos de control fisico como
las trampas T-Rex instaladas en sitios estratégicos, se identificard y se dara tratamiento
adecuado a las posibles fuentes de alimento de los roedores para deshacerse de los
roedores lo antes posible. Para los insectos se contactard una empresa externa que

realiza fumigacion con quimicos adecuados con una frecuencia apropiada.
10. DOCUMENTOS REFERENCIALES
N/A

11. FIRMAS DE CONFORMIDAD

FIRMAS

Elaborado:
Jefe de Calidad
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Fecha:

Revisado:

Gerente General

Fecha:

Aprobado:

Gerente General

Fecha:
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ANEXO 6.3. PROCEDIMIENTO DE OBLIGACIONES DEL PERSONAL
ADMINISTRATIVO Y VISITANTES

ORIGENEeC

PROCEDIMIENTO OBLIGACIONES DE PERSONAL ADMINISTRATIVO
Y VISITANTES

Unidad de Aseguramiento de Calidad
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1. OBJETIVO

e Este procedimiento establece las Normas y Practicas que el Personal debe
cumplir de forma obligatoria en la empresa, a fin de garantizar la Seguridad
Alimentaria e Inocuidad de los productos de CORPORACION ESCACAO.

2. ALCANCE

e Aplicaatodo el personal que trabaja en las diversas areas productivas incluye:
autoridades, personal administrativo, personal de supervision, personal propio

y externo de servicios, contratistas que realizan diversos trabajos y visitantes.
3. DEFINICIONES

e Higiene: Normas y conocimientos técnicos aplicados para el aseo, limpieza 'y
conservacion de la salud

e Prevencion: Accién o medida que se toma de manera anticipada para evitar
gue sucedan situaciones consideradas como negativas.

e Inocuidad: Son las condiciones y practicas que preservan la calidad de los
alimentos para prevenir la contaminacion y las enfermedades transmitidas por
el consumo de alimentos.

e Contaminacién: Presencia de cualquier sustancia que no sea contemplada
dentro de los ingredientes del producto a realizarse que se encuentre dentro de

la fabricacion, elaboracién y preparacion.
4. POLITICAS APLICABLES AL PROCEDIMIENTO

Todo personal administrativo y visitantes que ingresen a la planta deben llevar un

adecuado equipo de proteccion personal para evitar la contaminacién del lugar.

Todo personal administrativo y visitantes deben cumplir con los requisitos de buenas
practicas de higiene durante su permanencia en las instalaciones tal como se indica en

este procedimiento.

5. RESPONSABILIDADES

N° | Responsable Funciones
1 | Jefe de planta e Supervisar el cumplimiento de higiene
del personal.
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2 | Personal de Planta e Cumplir con las buenas practicas de

higiene durante y después de la
manipulacion de alimentos.

3 | Personal administrativo y e Cumplir con los requisitos de buenas
Visitantes practicas de higiene durante su

permanencia en las instalaciones.

6. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

1.

w

ol

S

~

Todo personal que ingrese a trabajar en la Fabrica debe ser capacitado en

estas normas.

El personal debe ser capacitado en sus respectivas areas de trabajo por los
jefes de area; y, comportarse de manera responsable durante las actividades
productivas.

. Los trabajadores deben mantenerse en buenas condiciones de salud e higiene,

libre de furinculos (espinillas o granos en la cara y manos), llagas, heridas
infectadas o cualquier enfermedad infectocontagiosa, las cuales son
certificadas y controladas por el médico, que informara cualquier novedad

a los responsables del area a la cual pertenezca el empleado.

En caso de heridas o lastimaduras expuestas o enfermedades
infectocontagiosas, deben evitar el trabajo en areas de contacto directo con

el producto, previa coordinacién con el Jefe de Calidad.

. Debe mantener un alto nivel de aseo, higiene y cuidado personal, en sus areas

de trabajo durante el desempefio de sus funciones.

Lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente: Antes de ingresar a las
areas productivas de la Fabrica, antes de comer, después de usar los bafios,
servicios higiénicos o de comer y cada vez que éstas se ensucien durante el

trabajo.

Vestir adecuadamente el uniforme y elementos de seguridad asignado y
entregado: ropa de trabajo (camisas, camisetas, mandiles correctamente

abrochados), cofias, guantes, cofia y calzado.
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8.

Mantener el uniforme limpio, completo y en buenas condiciones.

9. Cubrir completamente el cabello, barba, patilla o bigote por medio de cofia,

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

protector de boca y barba segun sea el caso, especialmente para el personal
que trabaja directamente con los productos: terminados, semielaborados,
materias primas y materiales; a fin de evitar la caida de cabellos sobre los
procesos y/o productos que afectan a la calidad e inocuidad del producto en

manos del consumidor final.

No ingresar ni usar: joyas, aretes, anillos, brazaletes, collares, relojes,
colgantes, celulares, etc., dentro del area de procesos productivos, porque

son susceptibles a caerse.

La ropa de uso personal y otros articulos personales deben guardarse en los

vestidores y/o canceles respectivos.

En caso de utilizar instrumentos de comunicacion (celulares y/o radios s6lo
personal autorizado) u otros utensilios (esferograficos, marcadores,
termometros, crondémetros, etc.) deben llevarse en el bolsillo interno del

uniforme.

No usar: maquillaje, pinturas, esmalte o barniz de ufias, colonias o perfumes,

lociones de manos.

No estd permitido trabajar con ufias largas o postizas, deben ser bien

recortadas, que no sobresalgan del nivel de las yemas de los dedos.

En las éareas productivas esta prohibido (para todo personal) ingerir
alimentos, masticar chicles, consumir postres en general, fumar, ni realizar
otros habitos antihigiénicos como escupir, toser, estornudar, rascarse el
cuerpo, introducir los dedos en la nariz en las orejas, etc. En caso de toser o
estornudar, debe alejarse, cubrir la nariz y boca con pafiuelo, se debe lavarse

y desinfectarse las manos inmediatamente para evitar contaminaciones.

No ensuciar o botar basura, papeles, desperdicios, restos, al piso o fuera de
los basureros, debe recoger y colocar dentro de los respectivos basureros.

Ayudar y colaborar con los planes mantenimiento de la limpieza.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Cuidar que los productos no caigan al piso. En caso de caida al piso, debe
recoger, desechar y dar de baja pesando y reportando al Jefe de Planta; no

se debe recoger y poner con el producto bueno.
No colocar ni arrastrar las bandejas sobre el piso.

Personal ajeno al de Produccion no debe tocar ni manipular los alimentos.
En caso que lo requiera debe ser autorizado por el Jefe de Produccion o Jefe
de Planta.

Mantener puertas y cortinas cerradas todo el tiempo.

El personal administrativo que transite por el area de produccion (s6lo en
zonas autorizadas) debe hacerlo sin joyas (ver numeral 11), con zapatos

desechables, cofias y cumplir con estas disposiciones.

Los trabajadores externos o el personal que no es de la compafiia, visitas
deben acatar y cumplir con todas las normas de Buenas Préacticas de

Manufactura.

Los visitantes y/o autoridades externas deben ser acompafiados por una
persona autorizada de la Empresa. No esta permitido que deambulen solos

y deben cumplir estas normas.

Comunicar inmediatamente al Jefe de Planta o superiores sobre cualquier
incumplimiento de estas normas por parte de otro personal (trabajadores,

visitantes o personal externo) que se encuentren en Planta.

6. INDICADORES

N/A

7. ANEXOS

N/A

8. CORRECCIONES

N/A
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9. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Resolucion ARCSA ARTICULOS APLICABLES DE BPM (RESOLUCION 067-

10.

2015)

Art. 80.
Art. 81.
Art. 82.
Art. 83.
Art. 84,
Art. 85.

De las obligaciones del personal

De la educacion y capacitacion del personal
Del estado de salud del personal

Higiene y medidas de proteccion
Comportamiento del personal

Prohibicion de acceso a determinadas areas.

Art. 86-87. Sefialética y Obligaciones del personal administrativo y visitantes.

Lista Maestra de Documentos.

FIRMAS DE CONFORMIDAD

Los firmantes dan su conformidad del conocimiento y aprobacion de las politicas y

procedimientos establecidos en este documento.

FIRMAS
Elaborado: Jefe de Calidad
Fecha: 2020/02/25
Gerente General
Revisado:
Fecha: 2020/02/25
Gerente General
Aprobado:

Fecha: 2020/02/25
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ANEXO 7. Diferencia entre el cumplimiento y no cumplimiento BPM

Tabla 7. Diferencia entre el cumplimiento y no cumplimiento BPM de la

verificacion inicial y final de las todas categorias analizadas

CUMPLIMIENTO NO CUMPLIMIENTO

Criterios (%) (%)
Antes Después Antes Después

Instalaciones 46,92 83,27 53,08 16,73
Equipos y Utensilios 75 100 25 0
Personal 66,67 100 33,33 0
Materias e Insumos 62,5 87,5 37,5 12,5
Operaciones de Produccion 78,57 100 21,43 0
Envasado, etiquetado y 100 100 0 0
empaquetado
Almacenamiento, 88,89 98,11 11,11 1,89
distribucion, transporte y
comercializacion
Aseguramiento y control de 55,21 97,4 44,79 2,6
calidad

TOTAL: 60 96,85 40 3,15
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ANEXO 8. Evidencia de las mejoras implementadas en la empresa
“CORPORACION ESCACAO”

Tabla 8. Evidencia de las mejoras a las No conformidades encontradas

ANTES DESPUES

INSTALACIONES

Métodos anti plagas.

Al ingreso a la planta pisos pavimentos.

197



Tipo de proteccion (puertas y ventanas).

Separacion de zonas con cortinas traslapadas.
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Sefialética.

Inclinaciones entre paredes y techos.

199



Uniones paredes y pisos concavos.

Grietas en paredes.

A —

Pisos de dificil limpieza.
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Drenajes evitan acumulacion de suciedad y contaminacién del alimento.
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lluminarias protegidas
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Sistema adecuado de recoleccion de basura.
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EQUIPOS Y UTENSILIOS

Disefados de forma que facilite la limpieza y desinfeccion (acero inoxidable).

PERSONAL

Higiene del personal

MATERIAS E INSUMOS

Adecuado almacenamiento de materia prima.
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OPERACIONES DE PRODUCCION

Sistema de condensacion (cuarto frio).

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Adquisicién de equipos
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ANEXO 9. Carta de compromiso y autorizacion de la empresa
“CORPORACION ESCACAO”

Ambato, 18 de diciembre del 2020

Doctor
Alex Valencia

Presidente de la Unidad Académica de Titulacion
Carrera de Ingenieria en Alimentos
Facultad de Ciencia e Ingenieria en Alimentos y Biotecnologia

Yo, Paul Alexander Escobar Guerrero en calidad de GERENTE GENERAL, me
permito poner en su conocimiento la aceptacion y respaldo para el desarrollo del
Trabajo de Titulacion bajo el Tema DESARROLLO DE UN MODELO PARA LA
IMPLEMENTACION DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM) BAJO LA RESOLUCION DEL ARCSA 067:2015 EN LA
EMPRESA “CORPORACION ESCACAO” UBICADA EN LA CIUDAD DE
LATACUNGA, propuesto por la Srta. estudiante Carolina Michelle Arroba Aponte,
portadora de la Cédula de Ciudadania 1725106189, estudiante de la Carrera de
Ingenieria en Alimentos de la Facultad de Ciencia e Ingenieria en Alimentos y

Biotecnologia de la Universidad Técnica de Ambato.

A nombre de la Institucién a la cual represento, me comprometo a apoyar en el

desarrollo del proyecto.

Particular que comunico a usted para fines pertinentes.

Atentamente.

Ing. Paul Alexander Escobar Guerrero
C.1.0503141053

N° de Celular: 0996649862

Correo electronico: poolalexander@gmail.com
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