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RESUMEN

En la Empresa Agropecuaria Industrial y Comercial ALPEN SWISS S.A, situada
en la Provincia de Pichincha, Cantén Quito, Parroquia Pintag, se realizé un disefio
e implementacion de un manual de buenas practicas de manufactura BPM.
Como unidades experimentales se consideraron las 3 muestras de queso fresco,
mozzarella y manjar de leche, que representaron los productos principales
elaborados en la industria y fueron sometidas a analisis bromatoldgicos vy
microbioldgicos especificos antes y después de aplicar BPM y POES, para evaluar
la eficiencia de la implementacion y posteriormente ser tabulados aplicando una
estadistica descriptiva. Los resultados indican que dentro de la planta ALPEN
SWISS S.A, previo a la implementacién de las BPM se cumplia con el 59,52% de
los criterios analizados, requiriéndose que se efectie mejoras en el 40,48% de los
criterios restantes que no se cumplian después de la aplicacion de las BPM. El
manual de BPM aplicado a los procesos de elaboracion de derivados lacteos de la
planta ALPEN SWISS, contiene los requerimientos y lineamientos aplicados al
personal, y componentes del proceso con el fin de conseguir el aseguramiento y
control de calidad e inocuidad de los alimentos procesados. Se verifico la valides
de la implementacion de las BPM con el control de los parametros
microbiolégicos, donde se aprecia que para el Recuento de Enterobacterias, E.
Coli, S. Aureus, Salmonella SPP, Listeria SPP se cumplen con los valores
maximos permisibles para aceptar la calidad de los productos alimenticios, en

base a las normativas INEM vigentes referentes a los productos analizados.



Vi

ABSTRACT

At the agricultural Industrial and Commercial Enterprise ALPEN SWISS S.A.
located in the Pichincha province, Quito Canton, Pintag Parish, a design and
implementation of a manual of good practices of BPM manufacturing were carried
out. As experimental units, the three samples of fresh cheese, mozzarella and milk
marmalade representing the main products elaborated in the industry were
considered and subjected to the bromatologic analysis and the specific
microbiologics before and after applying BPM and POES, to evaluate the
efficiency of the implementation and later to be tabulated applying a descriptive
statistics. The results show that inside the ALPEN SWISS S.A. plant, previous to
the BPM implementation, the 59% of the analyzed criteria were accomplished
requiring improvements in the 40,48% of the remaining factors which were not
accomplished after the BPM application. The BPM manual applied to the
elaboration processes of the ALPEN SWISS plant of dairy products contains the
requirements and guidelines applied to the staff and the process components to
attain the quality and innocuousness control and security of the processed food.
The validity of the BPM implementation with the control of the microbiological
parameters was verified where it is considered that for the Recounting of the
Enterobacteria, E.Coli, S.Aureus, Salmonella SPP, Listeria SPP, meet the
maximum permissible values to accept the food quality, on the basis of the actual

INEN norms referring the analyzed products.
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I. INTRODUCCION

La Empresa Lactea Alpen Swiss es una empresa que tiene una conocida
aceptacion en el consumidor del mercado local y nacional; siendo éste el motivo
para que exista un compromiso de buscar mejorar constantemente la calidad e
inocuidad de los productos tanto de la materia prima, proceso y producto
terminado con el objetivo de evitar enfermedades en el consumidor a través de la
implementacion de las BPM, y los POES (Procedimientos Operacionales

Estandares de Sanitizacion).

El queso fresco, queso mozzarella, Manjar de leche son algunos de los
principales derivados de la leche, con caracteristicas propias en cada una de su
clase. Comenz6 siendo un producto artesanal, con la evolucion tecnolégica se
comenzaron a utilizar elementos diseflados para lograr una eficiencia en la
produccion con mayor higiene y calidad en la leche y en el producto final.
También existen muchas ordenanzas y reglas bajo las cuales se producen y
manejan los productos lacteos, especifican normas microbiolégicas cuantitativas y
en algunos casos, cualitativas. Estas normas son resultado de experimentos que
han demostrado que bajo circunstancias y condiciones deseables, el numero de
microorganismos que logra penetrar en la leche cruda asi como en sus derivados

no rebasaran ciertos niveles.

Ante esto, es necesario que toda empresa apligue las Buenas Practicas de
Manufactura (BMP) y los Procedimientos Estandares de Sanitizacion (POES), por
cuanto se entiende por BPM el conjunto de operaciones de higiene y elaboracion
que incluyen recomendaciones sobre procesos, la materia prima, producto,
instalaciones, equipos y personal con el objetivo de obtener alimentos inocuos y
que establecen los requerimientos minimos con relacibn a manejo de
instalaciones, recepcion y almacenamiento, mantenimiento de equipos,
entrenamiento e higiene del personal, limpieza y desinfeccién, control de plagas,
rechazo de productos, control de proveedores y control de calidad

(http://www.inta.gov.ar. 2009).



La Empresa Léactea Alpen Swiss actualmente presenta la necesidad de
implementar en sus lineas de proceso un manual de BPM, ya que lo exige el
reglamento de registro y control sanitario la cual ha establecido como requisito legal
la certificacion de operaciéon de las Plantas Procesadoras de alimentos sobre la
utilizacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las mismas que son
Gtiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos y para el desarrollo
de procesos y productos relacionados con la alimentacion, son un elemento
primordial para asegurar la calidad y constituyen el prerrequisito junto con los
Procedimientos de saneamiento (POES). La cual involucra desde la recepcion de
la materia prima, produccién y distribucién salvaguardando las condiciones del

producto y garantizando asi su calidad.

En vista a lo mencionado se establecieron los siguientes objetivos

Implementar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura BPM, para la
empresa lactea ALPEN SWISS S.A.

Levantar el diagnostico situacional de la empresa Lactea Alpen Swiss.

Elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
empresa Lactea Alpen Swiss para sus productos (queso fresco, queso

mozzarella y manjar de leche).

Socializar el Manual de BPM con los empleados y trabajadores concientizando
sobre la importancia de la calidad e inocuidad del producto que se va a

realizar.

Evaluar el sistema de BPM implementado en la empresa lactea Alpen Swiss

mediante los analisis microbiolégicos.



ll. REVISION DE LITERATURA

A. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

1. Definicién

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices
(GMP) se constituyen como regulaciones de caracter obligatorio en una gran
cantidad de paises; buscan evitar la presentacién de riesgos de indole fisica,
quimica y biolégica durante el proceso de manufactura de alimentos, que pudieran
repercutir en afectaciones a la salud del consumidor (http://www.becfoods.com,
2007).

Segun http://www.bpm.gov.ar.(2007), las BPM, son especialmente monitoreadas
para que su aplicacion permita el alcance de los resultados esperados por el
procesador, comercializador y consumidor, con base a las especificaciones
plasmadas en las normas aplicadas. Su utilizacibn genera ventajas no solo en
materia de salud; los empresarios se ven beneficiados en términos de reduccion de
las pérdidas de producto por descomposicion o alteracion producida por
contaminantes diversos y, por otra parte, mejora el posicionamiento de sus
productos, mediante el reconocimiento de sus atributos positivos para su salud. Las
BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar sobre las instalaciones,
equipo, utensilios, servicios, el proceso en todas y cada una de sus fases, control
de fauna nociva, manejo de productos, manipulacion de desechos, higiene

personal, etc.

2. Importancia de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Segun http://www.bpm.gov.ar.(2007), las BPM son una herramienta béasica para
la obtencidén de productos seguros para el consumo humano, que se centralizan

en la higiene y forma de manipulacién. La incorporacién de los programas de



evaluacion de costos de la calidad, herramientas de la calidad y desarrollo de
nuevos productos son claves para aumentar la eficiencia, creatividad y
crecimiento de las empresas agroalimentarias. Se debe tener en cuenta que las
BPM y los POES son pre-requisitos esenciales para el funcionamiento exitoso de
un plan HACCP, puesto que contienen en gran parte las medidas preventivas
sugeridas en el plan. Ademas, en conjunto proveen la base estructural para el
desarrollo e implementacion de Sistemas de Gestion de la Calidad como las

Normas ISO 9000 en las que se incluye:

e Son utiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos y para el
desarrollo de procesos y productos relacionados con la alimentacion.

e Contribuyen al aseguramiento de una produccion de alimentos seguros,

saludables e inocuos para el consumo humano.

e Son indispensable para la aplicacion del Sistema HACCP (Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control), de un programa de Gestion de Calidad Total (TQM)
o de un Sistema de Calidad como ISO 9000 (grafico 1).

IS0 9000 CT

Ly Costosde la calidad
4 Herramientas de la calidad

# Desarrollo de nuevos productos

Grafico 1. Puntos a seguir para obtener el completo aseguramiento de la calidad.
Fuente: http://www.bpm.gov.ar (2007).



e BPM y POES aseguran el proceso de elaboracion y distribucion.
e HACCP asegura la inocuidad del producto.
e |SO 9000 asegura la Gestion del Sistema de Calidad.

e Calidad Total asegura la Mejora Continua.

3. Ambito de operacién

Segun el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, MSP (2002), indica que, las
disposiciones contenidas en el presente reglamento son aplicables:

e Alos establecimientos donde se procesen: envasen, y distribuyan alimentos.

e Equipos, utensilios y personal manipulador sometidos al Reglamento de
Registro y Control Sanitario, exceptuando los plaguicidas de uso domeéstico,
industrial o agricola, a los cosméticos, productos higiénicos y perfumes que se

regiran a otra normativa.

e A las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado,
empacado, almacenamiento, trasporte, distribucion y comercializacion de
alimentos en el territorio nacional. A los productos utilizados como materias
primas e insumos en la fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado y

empacado de alimentos de consumo humano.

B. REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1. Delas instalaciones

a. Condiciones minimas béasicas

De acuerdo al MSP (2002), los establecimientos donde se producen y manipulan

alimentos seran disefiados y construidos en armonia con la naturaleza de las



operaciones Yy riesgos asociados a la actividad y al alimento de manera que puedan

cumplir con los siguientes requisitos:

¢ Que el riesgo de contaminacion y alteracién sea minimo.

e Que el disefio y distribucion de las &reas permita un mantenimiento, limpieza y

desinfeccién apropiada que minimice las contaminaciones.

e Que las superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean toxicos y estén disefiados para el uso

pretendido, faciles de mantener, limpiar, y desinfectar.

¢ Que facilite un control efectivo de plagas y dificulte el acceso y refugio de las

mismas.

b. De lalocalizaciéon

Los establecimientos donde se procesen, envasen y/o distribuyan alimentos seran
responsables que su funcionamiento esté protegido de focos de insalubridad que

representen riesgos de contaminacion.

c. Disefio y construccién

Para http://www.bpm.gov.ar.(2007), La edificacién debe disefarse y construirse de

manera que:

e Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y
otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones

sanitarias.

e Las areas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el nivel de
higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminaciéon de los

alimentos.



e Brinde facilidades para la higiene personal.

e La construccion sea soélida y disponga de espacio suficiente para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos asi como para el movimiento del

personal y el traslado de materiales o alimentos.

2. Condiciones especificas de las areas

Lépez, J (2001), indica que se debe cumplir los siguientes requisitos de distribucion,

disefio y construccion:

a. Distribucién de areas

Lépez, J (2001), indica que se debe velar por el cumplimiento de los siguientes

estandares:

e Las diferentes areas o ambientes deben ser distribuidos y sefalizadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es, desde la
recepcion de las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de

tal manera gque se evite confusiones y contaminaciones.

e Los alimentos de las é&reas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y minimizar las contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o circulacion

de personal.

e En caso de utilizarse elementos inflamables, estos estaran ubicados en un area
alejada de la planta, la cual serd de construccion adecuada y ventilada. Debe

mantenerse limpio, en buen estado y de uso exclusivo para estos alimentos.

e los establecimientos estaran situados en zonas exentas de olores objetables,
humo, polvo y otros contaminantes, y no expuestos a inundaciones, ademas

deben ser de construccién solida y mantenerse en buen estado.



e Sus caracteristicas permitiran la separacion de las operaciones susceptibles de
causar contaminacion cruzada y se cumplira el principio de la “marcha hacia

adelante” en el proceso de elaboracion.

b. Pisos, paredes, techos y drenajes

El MSP (2002), sefala que los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos
de tal manera que puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en
buenas condiciones, para lograr cumplir con dichas exigencias se debe

implementar dentro del sistema de produccion las siguientes directrices:

e Las camaras de refrigeracion o congelacion, deben permitir una facil limpieza,

drenaje y condiciones sanitarias.

e Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estar disefiados de

forma tal que se permita su limpieza.

e En las areas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser

concavas para facilitar su limpieza.

e Las &reas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, deben

terminar en angulo para evitar el depdsito de polvo.

e Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben estar
disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de suciedad, la
condensacion, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial y ademas

se facilite la limpieza y mantenimiento.

e Los pisos y paredes en la zona seran de materiales impermeables, absorbentes,

lavables, antideslizantes y atoxicos.

e Ademas las paredes tendran colores claros y hasta una altura apropiada para

las operaciones deberan ser lisas y sin grietas, faciles de limpiar y desinfectar.



Los techos se construirdn de manera que se impida la acumulacion de

suciedad.

c. Ventanas, puertas y otras aberturas

Segun el MSP (2002), define que en areas donde el producto esta expuesto y

exista una alta generacion de polvo, la ventanas y otras aberturas en las paredes

se deben construir de manera que eviten la acumulacion de polvo o cualquier

suciedad. Las repisas internas de las ventanas si las hay, deben ser en pendiente

para evitar que sean utilizadas como estantes.

En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse una

pelicula protectora que evite la proyeccién de particulas en casa de rotura.

En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no
deben tener cuerpos huecos, y en caso de tenerlos, permaneceran sellados y
seran de facil remocion, limpieza e inspeccion, de preferencia los marcos no

deben ser de madera.

En caso de comunicacion al exterior, deben tener sistemas de proteccion a

prueba de insectos, roedores, aves y otros animales.

Las &reas en las que los alimentos de mayor riesgo estén expuestos, no deben
tener puerta de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea
necesario se utilizaran sistemas de doble puerta, o puertas de doble servicio,
de preferencia con mecanismos de cierre automatico como brazos mecanicos y

sistema de proteccién a prueba de insectos y roedores.

Las ventanas deben tener una malla para evitar el ingreso de insectos, deben
tener una cierta inclinacion para facilitar su limpieza. Se pueden ubicar
lamparas de luz azul para ahuyentar a los insectos y para evitar el ingreso de

microorganismos.
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Las puertas se deben instalar ventiladores ubicados de tal manera que se

forme una cortina de aire vertical para evitar el ingreso de insectos.

Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas,

plataformas)

El MSP (2002), define que en areas donde el producto esta expuesto y exista una

alta generacion de polvo deben construir de manera que eviten la acumulacién de

polvo o cualquier suciedad.

El

Las escaleras elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y
construir de manera que no causen contaminaciéon al alimento o dificulten el

flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

Deben ser de material durable, facil de limpiar y mantener.

En caso de que las estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccion, es necesario que las lineas de produccion tengan elementos de
proteccion y que las estructuras tengan barreras a cada lado para evitar la caida

de objetos y materiales extrafios.

Instalaciones eléctricas y redes de agua

Ministerio de Salud Publica. (2002), manifiesta que:

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

procedimiento escrito de inspeccion y limpieza.

En caso de no ser posible que esta instalacion sea abierta, en la medida de lo
posible, se evitard la presencia de cables colgantes sobre las éareas de

manipulacion de alimentos.
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Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros.) se identificaran con un
color distinto para cada una de ellas y se colocaran rétulos con los simbolos

respectivas en sitios visibles.

f. luminacion

El

Ministerio de Salud Publica. (2002), manifiesta que:

Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural siempre que fuera
posible, y cuando se necesite luz artificial, esta sera lo mas semejante a la luz

natural para que garantice que el trabajo se lleve a cabo efectivamente.

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

contaminacion de los alimentos en caso de rotura.

g. Calidad del aire y ventilacion

Segun ElI' Ministerio de Salud Publica. (2002), manifiesta que:

Se debe disponer de medios adecuados de ventilacibn natural o mecanica,
directa o indirecta y adecuada para prevenir la condensacion del vapor entrada

de polvo y facilitar la remocion del calor donde sea viable y requerido.

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

periddica.
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e Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacion del alimento con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los provenientes
de los mecanismos del sistema de ventilacidn, y deben evitar la incorporacion
de olores que puedan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido,

deben permitir el control de la temperatura ambiente y humedad relativa.

e Las aberturas para circulacion de aire deben estar protegidas con mallas de

material no corrosivo y deben ser facilmente removibles para su limpieza.

e Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores
de aire, el aire debe ser filtrado para tener una presion positiva en las areas de
produccién donde el alimento es expuesto, para asegurar el flujo de aire hacia

el exterior.
e El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento, limpieza o
cambios.

h. Control de temperaturay humedad ambiental

De acuerdo al Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), indica que deben
existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente, cuando

esta sea necesaria para asegurar la inocuidad del alimento.

i. Instalaciones sanitarias

El MSP (2002), sefiala que las instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren

la higiene del personal para evitar la contaminacion de los alimentos, deben incluir:

e Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en
cantidad suficiente e independiente para hombres y mujeres, de acuerdo a los

reglamentos de seguridad e higiene laboral vigentes.
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e Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, deben tener

acceso directo a las &reas de produccion.

e Los servicios sanitarios deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jabon, implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de las manos y recipientes preferiblemente

cerrados para el depdsito de material usado.

e En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion deben instalarse
unidades dosificadores de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no
afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para la manipulacion del

alimento.

e Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,

ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

e En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias
al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los

servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

3. Servicios de planta —facilidades

a. Suministro de agua

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), sefiala que la provision de agua

de las instalaciones, dispondra:

e De un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado de agua potable asi
como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, distribucion y

control.

e De mecanismos para garantizar la temperatura, presion requerida en el

proceso, la limpieza y desinfeccion efectiva.
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e Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones como control de
incendios, generacién de vapor, refrigeracion y otros propdsitos similares, y en

el proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni contamine el alimento.

e Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no deben estar

conectados con el sistema de agua potable.

b. Suministro de vapor

En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe disponer de
sistemas de filtros para la retencion de particulas, antes de que el vapor entre en
contacto con el alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado alimenticio

para su generacion.

c. Disposicion de desechos liquidos

Segun el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), manifiesta que:

e Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o
colectivamente, instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de

aguas negras y efluentes industriales.

e Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y construidos para
evitar la contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua potable

almacenadas en la planta.

d. Disposiciéon de desechos sélidos

Segun el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), sefiala que toda planta

de alimentos debe cumplir con lo siguiente, en lo que concierne a desechos sélidos:
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e Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccidén, almacenamiento,
proteccién y eliminacion de basuras. Esto incluye el uso de recipientes con tapa

y con la debida identificacion para los desechos de sustancias toxicas.

e Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccion y deben
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores para que

no sean fuente de contaminacién o refugio de plagas.

e Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de produccion y en

sitios alejados de la misma.

4. De los equipos v utensilios

El MSP (2002), indica que la seleccion, fabricacion e instalacién de los equipos
deben ser acorde a las operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El
equipo comprende las maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control, emision y transporte de materias
primas y alimentos terminados. Sefiala que los utensilios y equipos deben ser de un
material que no transmita sustancias toxicas, olores y sabores, ser absorbentes y

resistentes a la corrosion.

e Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y

desinfectarse adecuadamente.

e Todo el equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo

gue permitan una facil y completa limpieza.

5. Requisitos higiénicos de fabricacion

Lépez J (2001), indica que, en la manipulacion se debe tener en cuenta:
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e Todo manipulador de alimentos recibira un adiestramiento basico en materia de

higiene de los alimentos.

e NoO podran manipular alimentos aquellas personas que padezcan de
infecciones o lesiones dérmicas, otitis, rinitis 0 conjuntivitis, u otras infecciones

agudas respiratorias o gastrointestinales.

e Los manipuladores usaran un vestuario adecuado a su puesto de trabajo, que

debe mantenerse limpio.

e Mantendran un buen aseo personal, ufias cortas y limpias, cabello recogido y
cubierto con gorro o pafiuelo. Durante su labor no usaran prendas u objetos

gue constituyan riesgo de contaminacion para el alimento.

e En el area de elaboracion no se podra fumar, comer, hablar encima de los

alimentos o realizar cualquier otra practica no higiénica.

e El manipulador de alimentos no podra realizar a la vez tareas de limpieza de

pisos o locales y equipos o utensilios.

e Limpieza y desinfeccion al final de cada Jornada de labor, fisica (ausencia de
desperdicios y materias extrafias), quimica (adecuada seleccién de detergentes
y desinfectantes utilizados) o bacteriologica (ausencia razonable de

microorganismos en la linea de produccion).

6. Del personal

a. En cuanto ala educacion y capacitacion del personal

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), asume que se debe
implementar un plan de capacitacién continuo y permanente para todo el personal
sobre la base de Buenas practicas de manufactura, a fin de asegurar la adaptacion
a las tareas asignadas. Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la
empresa y podra ser efectuada por estd, o por personas naturales o juridicas
competentes.
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Deben existir programas de entrenamiento especificos, que incluyan normas,
procedimientos y precauciones a tomar, para el personal que labore dentro de

las diferentes areas.

El personal manipulador de alimentos debe someterse a un reconocimiento
médico antes de desempefiar esta funcion. Asi mismo, debe realizarse un
reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiologicas, después de una ausencia originada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminaciones de
los alimentos que se manipulan. Los representantes de la empresa son

directamente responsables del cumplimiento de esta disposicion.

La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se
permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal del que
se conozca o se sospeche padece de una enfermedad infecciosa susceptible
de ser transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o

irritaciones cutaneas.

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en una planta procesadora de alimentos debe

cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.

El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las
operaciones a realizar: delantales o vestimenta, que permitan visualizar
facilmente su limpieza, cuando sea necesario, otros accesorios como guantes,

botas, gorras, mascarillas, limpios y en buen estado.

El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser antideslizante e

impermeable.

Las prendas mencionadas anteriormente deben ser lavables o desechables,
prefiriéndose esta Ultima condicién. La operacion de lavado debe realizarse en
un lugar apropiado, alejado de las areas de produccion, preferiblemente fuera

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

lavarse las manos.

b. Comportamiento del personal

Conforme al MSP (2002), indica que:

e El personal que labora en las &areas de proceso, envase, empaque, Yy
almacenamiento debe acatar las normas establecidas que sefalan la

prohibicién de fumar y consumir alimentos o bebidas en estas areas.

e Asimismo debe mantenerse el cabello cubierto totalmente mediante malla, gorro
u otro medio efectivo para ello; debe tener ufias cortas y sin esmalte, no deberé
portar joyas o bisuteria, debe laborar sin maquillaje, asi como barba y bigotes al
descubierto durante la jornada de trabajo. En caso de llevar barba, bigote o
patillas anchas, deben usar protectores de boca y barba segun el caso, estas
disposiciones se deben enfatizar en especial al personal que realiza tareas de

manipulacion y envase de alimentos.

e Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas extrafias a las

areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

e Debe existir un sistema de sefalizacién y normas de seguridad ubicadas en
sitios visibles para el conocimiento del personal de la planta y personal ajeno a

ella.

e Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de
fabricacion, elaboracion, manipulacién, de alimentos deben proveerse de ropa

protectora y acatar las disposiciones sefialadas anteriormente.
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7. Materias primas e insumos

El MSP (2002), indica que las materias primas e insumos para la industria de los

alimentos deben cumplir con aspectos tales como:

e NoO se aceptan materias primas e ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias toxicas (tales como metales pesados,
drogas veterinarias, pesticidas), ni materias primas en estado de
descomposicion o extrafias y cuya contaminacion no pueda reducirse a niveles
aceptables mediante la operacion de tecnologias conocidas para las

operaciones usuales de preparacion.

e Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccion y control antes
de ser utilizados en la linea de fabricacion. Deben estar disponibles hojas de
especificaciones que indiquen los niveles aceptables de calidad para uso en los

procesos de fabricacion.

e Larecepcion de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones que
evita su contaminacion, alteracion de su composicion y dafos fisicos. Las
zonas de recepcion y almacenamiento estaran separadas de las que se

destinan a elaboracion o envasado de producto final

e Las materias primas e insumos deberan almacenarse en condiciones que
impidan el deterioro y eviten la contaminacion y reduzcan al minimo su dafio o
alteracion, ademas deben someterse a un proceso adecuado de rotacién

periddica.

e Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias primas e
insumos deben ser materiales no susceptibles al deterioro o que desprenden
sustancias que causen alteraciones o contaminaciones.

e En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas susceptibles de
contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del alimento, debe existir un

procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion.
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e Las materias primas e insumos conservados en congelacion que requieran ser
descongeladas previo al uso, se deberian descongelar bajo condiciones
controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) para evitar el desarrollo de

microorganismos.

e Cuando exista riesgo microbiolégico, las materias primas e insumos

descongelados no podran ser re-congeladas.

e Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no
rebasaran los limites. establecidos en base a los limites establecidos en el

Codex alimentario o normativa internacional equivalente o normativa nacional.

8. Del agua a utilizarse

a. Agua como materia prima

Al utilizar agua como materia prima se debe tomar las siguientes consideraciones:

e Solo se podra utilizar agua potabilizada de acuerdo a las normas nacionales o

internacionales.

e El hielo debe fabricarse con agua potabilizada o tratada de acuerdo a normas

nacionales e internacionales.

b. Agua paralos equipos

El agua que va a ser utilizada en los equipos debe cumplir los siguientes

requerimientos:

e El agua utilizada para la limpieza y lavado de materias primas, de equipos y
objetos que entran en contacto directo con el alimento debe ser potabilizada o

tratada de acuerdo a las normas nacionales e internacionales.



21

El agua que ha sido recuperada de la elaboracion de alimentos por procesos
como evaporacién o desecacion y otros puede ser reutilizada, siempre y
cuando no se contamine en el proceso de recuperacion y se demuestre su

aptitud de uso.

9. Operaciones de produccion

El MSP (2002), manifiesta que dentro de las operaciones de produccion se deben

tomar las siguientes consideraciones:

La organizacion de la produccion debe ser concebida de tal manera que el
alimento fabricado cumpla con las normas establecidas en las
especificaciones correspondientes; que el conjunto de técnicas vy
procedimientos previstos, se apliguen correctamente y que se evite toda
omisién, contaminacion, error o confusion en el transcurso de las diversas

operaciones.

La elaboracion de un alimento debe efectuarse segln procedimientos
validados, en locales apropiados, con areas y equipos limpios y adecuados,
con personal competente, con materias primas y materiales conforme a las
especificaciones, segun criterios definidos registrando en el documento de
fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los puntos criticos de

control donde fuere el caso, asi como las observaciones y advertencias.

Deberan existir las siguientes condiciones ambientales:

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

Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccion, deben ser aquellas
aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se procesen

alimentos destinados al consumo humano.
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e Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados

periddicamente.

e Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, con bordes
redondeados, de material impermeable, inalterable e inoxidable, de tal

manera que permita su facil limpieza.

Segun el MSP (2002), informa que, antes de emprender la fabricacion de un lote

debe verificarse que:

e Se haya realizado convenientemente la limpieza del &rea segun
procedimientos establecidos y que la operacion haya sido confirmada y

mantener el registro de las inspecciones.

e Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion estén

disponibles.

e Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad,
Ventilacion y que los aparatos de control estén en buen estado de
funcionamiento; se registraran estos controles asi como la calibracion de los

equipos de control.

e Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o téxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion.

e En todo momento de la fabricacién el nombre del alimento, nUmero de lote, y
la fecha de elaboracion, deben ser identificadas por medio de etiquetas o

cualquier otro medio de identificacion.

e EIl proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un documento
donde se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencial (llenado,
envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a

efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos en cada caso.
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Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias
para reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando, cuando
la clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores como:
tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y
velocidad de flujo; también es necesario, donde sea requerido, controlar las
condiciones de fabricacion tales como congelacién, deshidratacion,
tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion para asegurar que los
tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores no

contribuyan a la descompaosicion o contaminaciéon del alimento.

Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, se deben tomar las
medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminaciéon por metales
u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas imanes, detectores de

metal o cualquier otro método apropiado.

Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se

detecte cualquier anormalidad durante el proceso de fabricacion.

Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e intervenga
el aire o gases como un medio de transporte o de conservacion, se deben
tomar todas las medidas de prevencidon para que estos gases y aire no se
conviertan en focos de contaminacion o sea vehiculos de contaminaciones

cruzadas.

El llenado o envasado de un producto debe efectuarse rapidamente, a fin de

evitar deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones técnicas de
produccion podran reprocesarse o utilizarse en otros procesos, siempre y
cuando se garantice su inocuidad de lo contrario deben ser destruidos o

desnaturalizados irreversiblemente.

Los registros de control de la produccion y distribuciéon, deben ser mantenidos

por un periodo minimo equivalente al de la vida util del producto.



24

10. Envasado, etiguetado y empaquetado

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2002), indica que:

e Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de

conformidad con las normas técnicas y reglamentacion respectiva.

e Eldisefio y los materiales de envasado deben ofrecer una proteccion adecuada
de los alimentos para reducir al minimo la contaminacion, evitar dafos vy

permitir un etiquetado de conformidad con las normas técnicas respectivas.

e Cuando se utilizan materiales o gases para el envasado, estos no deben ser
toxicos ni representar una amenaza para la inocuidad y la aptitud de los

alimentos en las condiciones de almacenamiento y uso especificadas.

e En caso de que las caracteristicas de los envases permitan su reutilizacion,
sera indispensable, lavarlos y esterilizarlos de manera que se restablezcan las
caracteristicas originales, mediante una operacion adecuada y correctamente

inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos.

e Cuando se trate de material de vidrio, deben existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea se asegure que los

trozos de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.

e Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel seran
disefiados o construidos de acuerdo con las normas técnicas respectivas,
tendran una superficie que no favorezca la acumulacion de suciedad y den

origen a fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto.

e Los alimentos envasados y los empaquetados deben llevar una identificacion
codificada que permita conocer el nimero de lote, la fecha de produccion y la
identificacion del fabricante a mas de las informaciones adicionales que

correspondan, segun la norma técnica de rotulado.
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Segun el MSP (2002), antes de comenzar las operaciones de envasado y

empacado deben verificarse y registrarse:

La limpieza e higiene del area a ser utilizada para este fin.

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

acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al respecto.

Que los recipientes para envasado estén correctamente limpios y

desinfectados, si es el caso.

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

separados e identificados convenientemente.

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados, podran ser
colocadas sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del area de
empaque hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados

evitando la contaminacion.

El personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de errores

inherentes a las operaciones de empaque.

Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del embalaje
contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y empaque deben

efectuarse en areas separadas.

11. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion

El

MSP (2002), sefiala que el almacenamiento, distribucion, transporte y

comercializacion, deben:

Mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la
descomposicion o contaminacién posterior de los alimentos envasados y

empaquetados.
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e Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o
bodegas para almacenar los alimentos terminados deben incluir mecanismos
para el control de temperatura y humedad que asegure la conservaciéon de los
mismos; también debe incluir un programa sanitario que contemple un plan de

limpieza, higiene y un adecuado control de plagas.

e Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.
e Los alimentos seran almacenados de manera que faciliten el libre ingreso del

personal para el aseo y mantenimiento del local.

e En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se
utilizaran métodos apropiados para identificar las condiciones del alimento:

cuarentena, aprobado.

e Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de refrigeracion o
Congelacion, su almacenamiento se debe realizar de acuerdo a las condiciones

de temperatura humedad y circulacion de aire que necesita cada alimento.

El transporte de alimentos debe cumplir con las siguientes condiciones:

e Los alimentos y materias primas deben ser transportados manteniendo, cuando
se requiera, las condiciones higiénico-sanitarias y de temperatura establecidas
para garantizar la conservacion de la calidad del producto.

e Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas seran.
adecuados a la naturaleza del alimento y construidos con materiales
apropiados y de tal forma que protejan al alimento de contaminacion y efecto

del clima.

e Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse en
refrigeracion o congelacion, los, medios de transporte deben poseer esta
condicion.

e El area del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de material

de facil limpieza, y debera evitar contaminaciones o alteraciones del alimento.
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e No se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas,
peligrosas o que por sus caracteristicas puedan significar un riesgo de

contaminacion o alteracion de los alimentos.

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

sanitarias.

e EI propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento

durante su transporte.

De acuerdo al MSP (2002), sefiala que, la comercializacion o expendio de
alimentos debera realizarse en condiciones que garanticen la conservacion y

proteccion de los mismos, para ello:

e Se dispondréa de vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

e Se dispondra de los equipos necesarios para la conservacion, como neveras y
congeladores adecuados, para aquellos alimentos que requieran condiciones

especiales de refrigeracion o congelacion.

e El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacion, es
el responsable en el mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas por

el alimento para su conservacion.

12. Garantiade calidad

a. Del aseguramiento y control de calidad

El MSP (2002), dice que el sistema de aseguramiento de la calidad debe, como

minimo, considerar los siguientes aspec
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Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a los

controles de calidad apropiados.

Los procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente riesgo
para la salud. Estos controles variaran, dependiendo de la naturaleza del
alimento y deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo

humano.

Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control y
aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y
cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la recepcion de

materias primas e insumos hasta la distribucion de alimentos terminados.

El MSP (2002), dice que el sistema de documentacion sobre la planta, equipos y

procesos, deben considerar los siguientes aspectos:

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

Manuales e instructivos. Actas y regulaciones donde se describan los detalles
esenciales de equipos, procesos y procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, asi como el sistema almacenamiento y distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir

todos los factores que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

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

En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurar la inocuidad de los
alimentos, la empresa deberd implantarlo, aplicando las BPM como

prerrequisito.
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Todas las fabricas que procesen, elaboren o envasen alimentos, deben
disponer de un laboratorio d pruebas y ensayos d control de calidad el cual

puede ser propio o externo acreditado.

Se llevara un registro individual, escrito correspondiente a la limpieza,

calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.

De acuerdo al MSP (2002), dice que, los métodos de limpieza de planta y equipos

dependen de la naturaleza del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso

de desinfeccién y para su facil Operacion y verificacion se debe:

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

debe incluir la periodicidad de limpieza y desinfeccion.

En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y sustancias
asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacion y tiempos de accion

del tratamiento para garantizar la efectividad de la operacion.

También se deben registrar las inspecciones de verificacion después de la

limpieza y desinfeccion asi como la validacion de estos procedimientos.

Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas,

entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberan ser objeto de un

programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo siguiente:

El control puede ser realizado directamente por la empresa o mediante un

servicio tercerizado especializado en esta actividad.

Independientemente de quién haga el control, la empresa es la responsable por
las medidas preventivas para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo

la inocuidad de los alimentos.
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e Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores con
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase, transporte
y distribucion de alimentos; sélo se usaran métodos fisicos dentro de estas
areas. Fuera de ellas, se podran usar métodos quimicos, tomando todas las
medidas de seguridad para que eviten la pérdida de control sobre los agentes

usados.

b. Establecimiento de estandares de seguridad

El MSP (2002), dice que, a través de pruebas, revision de investigacion cientifica, y
evaluacion de las necesidades del consumidor, las Entidades gubernamentales
aprueban, .rechazan, limitan o cancelan el uso legal de productos quimicos,
tecnologias o practicas; establecen “tolerancias” o niveles seguros para los
residuos quimicos y estipulan estrictas reglamentaciones para la segura aplicacion

de un producto quimico o de una tecnologia.

c. Aplicacion de laley

Los funcionarios gubernamentales tienen la facultad de detener los embarques de
alimentos nacionales e internacionales, ponerlos en cuarentena, rechazar lotes de
alimentos o alimentos individuales, cerrar plantas, evaluar sanciones y juzgar a los

presuntos responsables.

d. Rastreo de problemas de seguridad en los alimentos

El MSP (2002), manifiesta que, varios organismos gubernamentales rastrean,
registran y analizan informes sobre enfermedades, brotes y muertes atribuibles a

problemas de seguridad en los alimentos.
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B. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR DE SANITIZACION (POES)

Segun la Organizacion de la agricultura y alimentos o Food and agriculture
Organitation, FAO (2001), nos indica que los Procedimientos Operativos Estandar
de Sanitizacion (POES) son una descripcion detallada escrita y accesible a los
operarios responsables, es una secuencia especifica de actividades para realizar
una tarea de la manera como se realiza cada operacion en el diagrama de
proceso, asi como de los procedimientos de limpieza y mantenimiento. Estos
procedimientos deben aplicarse antes, durante y posteriormente a las
operaciones de elaboracion. Cada industrializador debe tener e implementar un
procedimiento escrito de u otro documento similar que sea especifico para cada
local donde se produzcan productos alimenticios. El POES debe especificar como
el proceso estara conforme con las regulaciones de las condiciones y practicas
sanitarias deben ser monitoreadas. Cada proceso debe monitorear las condiciones
y practicas durante el procesamiento con suficiente frecuencia para asegurar, al

minimo cualquier anormalidad.

1. Clasificacion

La FAO (2001), indica que los Procedimientos Operativos Estandar de Sanitizacion

(POES) se clasifican de la siguiente manera:

e Operacionales o de manufactura.

e De Saneamiento y Mantenimiento (Pre-operativos y Operativos)

Los Procedimientos Operativos Estandar de Sanitizacion y Mantenimiento son
sistemas eficaces para asegurar el mantenimiento y saneamiento (limpieza)
adecuado y apropiado de las instalaciones, herramientas y equipos, asi como el
control de plagas y el manejo de desechos, ademas nos ayudan a definir los

procedimientos para asegurar la higiene de las personas vinculadas con la
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actividad. Vigilando la eficacia de tales procedimientos. Dentro de los POES hay

dos tipos que seran tratados, estos son:

Operaciones de Limpieza y/o Sanitizacién pre-operacionales:
e Segun contacto directo con el producto

e Segun contacto Indirecto con el producto

e Sin contacto

Operaciones de Limpieza y/o Sanitizacion operacionales:

e Segun contacto directo con el producto
e Segun contacto Indirecto con el producto

Sin contacto

a. Operaciones de limpieza y sanitizacion pre-operacional

Segun la FAO (2001), las operaciones de limpieza y sanitizacion pre-operacional
son todos aquellos procedimientos o actividades de Limpieza y sanitizacion que
se realizan antes de iniciar los procesos productivos. Los lugares donde se realiza
e proceso de limpieza y sanitizacion pre-operacional pueden tener contacto
directo con el queso fresco, ejemplo: mallas plasticas; contacto indirecto, ejemplo:
mango del cuchillo; o bien, sin contacto, ejemplo: paredes del edificio que dan al
exterior de las salas.

b. Superficies en contacto directo con el producto

De acuerdo a la FAO (2001), indica que las superficies en contacto directo con el
producto corresponde al contacto inmediato que existe entre el lugar donde se
realiza el proceso de limpieza y sanitizacién, con el producto lacteo, ejemplo:
mesones, cuchillos, mallas plasticas, entre otras. Dentro del uso de agua potable

se debe considerar los siguientes requerimientos:
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e Efectuar el lavado con productos de limpieza registrados.

e Describir qué método de aplicacion se utilizara, ejmp, con las mangueras.

e Temperatura del agua.

e Tiempo de accion que se le dara al detergente, para efectuar la limpieza de la

superficie.

e Enjuague después de la limpieza.

Dentro del uso de productos sanitizantes se debe considerar los siguientes

criterios:

e Los sanitizantes se usan como un agregado a la limpieza en si para reducir 0
destruir las bacterias que pueden permanecer después de la limpieza

Identificar el nombre del sanitizante y el fabricante.
e NuUmero de registro.
e Listado de maquinas, equipos, implementos e instalaciones en los cuales se

aplicara el sanitizante.

Se debe ademas estudiar la ficha técnica del producto que aplique y la hoja de

dato de segundad con el fin de:

e Usar los productos quimicos, siguiendo las instrucciones del fabricante o lo

gue indican las etiquetas.

e Usarlo de acuerdo con las limitaciones y concentraciones indicadas en las

etiquetas

e Describir como se debe limpiar, que procedimientos de limpieza deben

aplicarse ejemplo: de arriba hacia abajo.
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Dentro de la etapa de Pre-limpieza del equipo se debe considerar las siguientes

consideraciones:

o Identificar el equipo que serd utilizado cada vez que se realicen los procesos
de limpieza Ejemplos: moldes de metal, mallas plasticas, ejemplo: lavado de

las superficies que contactan el queso.

Dentro del uso de productos quimicos registrados se debe considerar lo siguiente:

Identificar el nombre del producto de limpieza y fabricacion.

e Lista del equipo y/o instalaciones en los cuales se aplican los productos

quimicos.

e Estudiar la ficha técnica del producto que explique hoja de dato de segundad.
con el fin de usarlo de acuerdo con las limitaciones y concentraciones

indicadas en las etiquetas: Modo de aplicacion, tiempo de aplicacion, etc.

(9]

. Superficies en contacto indirecto con el producto

La FAO (2001), indica que las superficies en contacto indirecto con el producto
corresponde a la relacion que pueda existir entre un lugar fisico capaz de llegar a

contaminar el producto ejemplo: patas de las mesas, mango de los cuchillos.

2. Operaciones sanitarias

a. Limpieza

Segun la Organizacion de la agricultura y alimentos, FAO (2001), indica que la
seguridad y calidad de un alimento esta ligado intimamente con los
procedimientos de limpieza y desinfeccidon que se han aplicado en cada etapa del

proceso.



35

e Los detergentes desinfectantes seran seleccionados cuidadosamente para

gue cumplan con el objetivo propuesto.

e No deben mezclarse productos alcalinos con acidos, los acidos no deben

mezclarse con hipoclorito ya que producen gas de cloro.

e Las persona que trabajen con acidos o productos muy alcalinos, seran
instruidas cuidadosamente y usaran ropa e instrumentos protectores (gafas,
guantes) los envases que contienen dichos productos estardn claramente

rotulados y se guardaran en compartimentos especiales solos y bajo llave.

e La limpieza se efectia usando en forma individual o combinados diferentes
métodos fisicos restregando o utilizando fluidos turbulentos y métodos

guimicos (detergentes alcalinos o acidos), con ayuda complementaria de calor.

b. Métodos de limpieza

Segun la Organizacion de la agricultura y alimentos, FAO (2001), sefiala que los

métodos de limpieza se clasifican de la siguiente manera:

e Preventivos: recoger rapidamente los desechos que se vayan acumulando

para evitar que se adhieran a la superficie.

e Manuales: cuando hay que eliminar la suciedad, restregando con una solucion
detergente. Cuando se lavan equipos desarmables, es aconsejable remojar
con detergente las piezas desmontables, para desprender la suciedad antes

de comenzar a restregar.

c. Técnicas de limpieza

LA FAO (2001), muestra que de las técnicas de limpieza depende el completo

aseo distribuyéndolos en orden de la siguiente manera:

e Pre enjuague con agua tibia.
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e Aplicacion del agente limpiador a temperatura adecuada para su efecto

Optimo.

e El objeto de la solucién de detergente es desprender la capa de suciedad.

e EIl objeto del enjuague es eliminar la suciedad desprendida y los residuos de
detergente.

e Enjuague con agua caliente.

Los cuatro factores que condicionan la eficacia de limpieza y desinfeccion son:

e Seleccion y desinfeccidn de los productos a utilizar.
e Temperatura.
e Tiempo de contacto.

e Fuerza mecénica.

d. Utilidad

La utilidad que integra la implementacion del presente programa incluye los

siguientes beneficios:

e Para dar continuidad a la operacion y evitar errores.

e Apoyar las actividades de capacitacion de los empleados y los métodos de

evaluacion de su calificacion para el desempefio del procedimiento descrito.

e Apoya los procesos de vigilancia.

e Determinar aspectos que podrian mejorarse Ej.: optimizacién de tiempos,

reduccidn de costos, etc.

e Dificil implementar un plan APPCC, si los procedimientos cambian

permanentemente.
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e. Topicos que consideran los POES

Segun la Organizacion de la agricultura y alimentos, FAO (2001), indica que la

aplicacion de POES es un requerimiento fundamental para la implementacion de

sistemas que aseguren la calidad de los alimentos. Para la implantacion de los

POES, al igual que en los sistemas de calidad, la seleccion y capacitacion del

personal responsable cobra suma importancia. Al leer los cinco tépicos que

consideran los POES entendera esta afirmacion. Cada establecimiento debe tener

un plan escrito que describa los procedimientos diarios que se llevaran a cabo

durante y entre las operaciones, asi como las medidas correctivas previstas y la

frecuencia con la que se realizaran para prevenir la contaminacién directa o

adulteracion de los productos:

Primer topico: El énfasis de este topico esta puesto en la prevencion de una
posible contaminacion directa o adulteracion del producto. Por ello cada
establecimiento tiene la posibilidad de disefiar el plan que desee, con sus
detalles y especificaciones particulares. Los encargados de la inspeccion del
plan deben exigir que el personal lleve a cabo aquellos procedimientos
establecidos y actle si se producen contaminaciones directas de los

productos.

Segundo topico: Las plantas tienen flexibilidad para determinar quién sera la
persona a cargo siempre y cuando tenga autoridad in situ. La importancia de
este punto radica en que la higiene constituye un reflejo de los conocimientos,
actitudes, politicas de la direccion y los mandos medios. La mayoria de los
problemas asociados con una higiene inadecuada podrian evitarse con la

seleccidn, formacion activa, y motivaciéon del equipo de limpieza.

Tercero tépico: Los procedimientos pre operacionales son aquellos que se
llevan a cabo en los intervalos de produccion y como minimo deben incluir la
limpieza de las superficies, de las instalaciones, y de los equipos y utensilios
gue estan en contacto con alimentos. El resultado sera una adecuada limpieza

antes de empezar la produccion. Los procedimientos de saneamiento
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operacional, se realizardn durante las operaciones. Deben ser descriptos al

igual que los procedimientos pre-operacionales y deben, ademas, hacer

referencia a la higiene del personal en lo que hace al mantenimiento de las

prendas de vestir externas (delantales, guantes, cobertores de cabello, etc.), al

lavado de manos, al estado de salud, etc. También debe considerarse que

durante los intervalos en la produccion, es necesario realizar la limpieza y

desinfeccién de equipos y utensilios.

e Cuarto topico: El personal designado ser4 ademdas el que realizara las

correcciones del plan, cuando sea conveniente. Segun este punto la empresa

no tiene necesidad de identificar a los empleados que llevaran a cabo las

tareas de limpieza incluidas en el plan de saneamiento.

e Quinto tépico: En lineas generales, una planta elaboradora deberia disponer,

como minimo, de los POES establecidos en el (cuadro 1).

Cuadro 1. REQUERIMIENTOS MINIMOS POES.

POES CRITERIO

1 Saneamiento de manos.

2 Saneamiento de lineas de produccién (incluyendo hornos vy
equipos de envasado).

3 Saneamiento de é&reas de recepcion, depdsitos de materias
primas, intermedios y productos terminados.

4 Saneamiento de silos, tanques, cisternas, tambores, carros,
bandejas, campanas, doctos de entrada y extraccién de aire.

5 Saneamiento de lineas de transferencia internas y externas a la
planta.

6 Saneamiento de camaras frigorificas y heladeras.

7 Saneamiento de lavaderos.

8 Saneamiento de lavabos, paredes, ventanas, techos, zd4calos,
pisos y desagles de todas las areas.

9 Saneamiento de superficies en contacto con alimentos,
incluyendo, bésculas, balanzas, contenedores, mesadas, cintas
transportadoras, utensilios, guantes, vestimenta externa, etc.

10 Saneamiento de instalaciones sanitarias y vestuarios.

11 Saneamiento del comedor del personal.

Fuente: Organizacion de la agricultura y alimentos, FAO (2001).
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C. HIGIENE Y SANIDAD DE PLANTAS DE PROCESO

Segun Lopez, J (2001), sefala que, existen algunos tipos de limpieza: limpieza

microbioldgica, limpieza fisica, quimica y limpieza aparente.

En algunos casos se necesitan productos de limpieza fuertemente alcalinos
(causticos) que suelen ser corrosivos y deterioran la maquinaria y el edificio,
también se emplean detergentes acidos ya que con frecuencia son eficaces
para eliminar de las superficies lizas los depdsitos o costras pétreas que forman

las aguas duras.

Los productos fuertemente acidos debido a que son corrosivos solamente se
recomiendan en la limpieza periddica de superficies vidriadas o de acero
inoxidable resistente y para desprender depdsitos pétreos a veces conviene
aplicar algun tratamiento anticorrosivo después de usar este tipo de

detergentes.

Los desinfectantes a base de cloro, bactericidas ampliamente usados son muy
variados, la eleccion de un tipo u otro y la concentracion a emplear dependera
de la cantidad total que se necesite, del método de aplicaciéon y del tamafio y

naturaleza de la superficie a tratar.

Segun Lépez, J (2001), indica que los yoddéforos constituyen una clase de agentes

liberadores de yodo que se pueden emplear como detergentes desinfectantes. Los

desinfectantes de cloro o yodo son bactericidas de accion rapida particularmente

eficaces a pH bajo pero pierden eficacia en presencia de materia organica. Los

yodoforos se vaporizan rapidamente a temperaturas superiores a 49°C por lo que

no deben emplearse en caliente. Los compuestos de amonio cuaternario son

bactericidas con actividad de superficie, de naturaleza cationica, eficaces a baja

concentracion, son mas eficaces que el cloro en presencia de materia organica, la

accion bactericida aumenta a pH alto y disminuye cuando el agua es dura, no son

tan corrosivos e irritantes como los compuestos de cloro.
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Lépez, J (2001), muestra que en las operaciones de limpieza en humedo
generalmente es mas eficaz el agua caliente (60 a 82°C) que el agua fria. Un
lavado o remojado preliminar con detergente disuelto en agua tibia o templada evita
muchos problemas causados por solidificacion de proteinas. Posteriormente
pueden aplicarse soluciones detergentes en agua muy caliente para conseguir una

limpieza y desinfeccion eficaz.

D. COMO ORGANIZAR UN PROGRAMA SANITARIO

Segun Lopez, J (2001), sefiala que para hacer un programa sanitario se requiere:

Hacer una lista de todas los tipos de superficies presentes que se requieren
limpiar, el material del que se componen y el estandar sanitario requerido.

e [Escoja el método de limpieza adecuado para cada caso y la secuencia de
limpieza de las superficies a limpiar, evitando que cuando una superficie se

esté limpiando, otras ya limpias se contaminen.

e Escoja en forma adecuada el tipo y concentracion de los agentes de limpieza y
desinfeccion que se utilizan para cada tipo de material y alimento que se

procesa.

e Escriba un juego de instrucciones detallando en forma clara y precisa el método
de limpieza y desinfeccion, el tipo y concentracion de los productos a utilizar y

la secuencia de limpieza.

e Entrene y supervise al grupo que se encarga de la limpieza, asegurese de que

sus instrucciones son seguidas al pie de la letra.

e Enfatice la importancia del trabajo que deben realizar los operarios para

asegurar la calidad microbiologia de los alimentos que se estan procesando.

e Exija que se lleve a cabo analisis microbioldgicos, los resultados que no sean
aceptables que arrojen dichos analisis indicaran que existen puntos criticos en
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el programa sanitario establecido. Estas revisiones deben realizarse en forma
periddica y sistematica las mas recomendables son de 2 veces por mes el
desmontaje y mantenimiento de maquinaria y equipo y la limpieza de

superficies después de cada proceso.

E. GENERALIDADES DE LA LECHE

1. Definicién

Segun Alais, Ch (1985), dice que la leche es el producto integro del ordefio
completo e interrumpido de una hembra lechera sana, bien alimentada y no
fatigada. La denominacion de leche sin indicacion de la especie animal de
procedencia, se reserva a la leche de vaca La leche es un liquido blanco, opaco,
dos veces mas viscoso que el agua, de sabor ligeramente azucarado y de olor poco
acentuado. La leche es el mas completo y equilibrado de los alimentos, exclusivo
del hombre en sus primeros meses de vida y excelente en cualquier edad. La leche

de vaca, que es la que con mas frecuencia consumimos, contiene lo siguiente:

e 87,5% de agua
e 3,5 % de proteinas animales (caseina, lactoalbumina y lactaglobulina )
e 4,5% de lactosa

e 6% de minerales (fosfatos y cloruro de sodio)

De acuerdo con Revilla, A (1996), comenta que la leche cuenta con grandes
cantidades de vitaminas A, B y D, ademas de pocas cantidades de vitamina C. La
leche tiene algunas desventajas: es, por un lado, facilmente alterable, por lo que en
muchas ocasiones se encuentra adulterada, y es, por otro lado, vehiculo frecuente
de gérmenes y su consumo es a veces causa de enfermedades endémicas. Los
gérmenes de la leche son de cuatro tipos: bacterias no patdgenas; bacterias
formadas de &cido lactico, causantes de la fermentacion; bacterias de putrefaccion,
y bacterias patégenas, siendo estas Ultimas las Unicas peligrosas para la salud

porque provocan serias enfermedades e infecciones. Las bacterias patdgenas mas
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comunes en la leche son: el bacilo de Koch (que causa la tuberculosis de tipo
alimenticio), bacilos tificos y paratificos, bacilo dlftéfico, germen de la escarlatina y
brucella melitensis (que provoca la fiebre de Malta o brucelosis). Los factores que

influyen en el grado de pureza de la leche son:

e Lasalud de lavaca, la limpieza a la hora de la ordefia.

e Lalimpieza en el manejo del producto.

2. Caracteristicas fisico-quimicas de laleche cruda

Segun el Instituto Ecuatoriano de Normalizaciéon INEN (2003), la leche cruda
entera debe presentar caracteristicas fisico-quimicas especiales y ciertas
condiciones que garanticen su aptitud para el consumo como se indica en el

(cuadro 2).

Cuadro 2. CARACTERISTICAS FiSICO — QUIMICAS DE LA LECHE.

Requisito Unidad Min. Max. Método de ensayo
Densidad relativa g/em® 1.029 1.033 NTE INEN 11
Materia grasa %(m/m) 3.2 - NTE INEN 12
Acidez titulable (4cido lactico) %(m/m) 0.13  0.16 NTE INEN 13
Solidos totales %(m/m) 11.4 - NTE INEN 14

Solidos no grasos %(m/m) 8.2 - *
Cenizas %(m/m) 0.65 0.80 NTE INEN 14
Punto de congelacion - -

(crioscopia) © 0.536 0.512 NTE INEN 15
Proteinas %(m/m) 3.0 - NTE INEN 16
Ensayo de reductasa (azul de 5 ] NTE INEN 18

metileno)

* diferencia entre el contenido de sélidos totales y el contenido de grasa

Fuente: Norma NTE INEN N° 9 (2003).
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a. Propiedades

Revilla, A (1996), indica que los principales caracteres fisicos y fisico-quimicos de

determinacion inmediata, son los siguientes:

e Densidad a 15°C 1,029 - 1,033; a 20°C 1,026 - 1,032
e Calor especifico 0,93

e Punto de congelacién - 0,55 °C

e pHG6a6.5

Cuantitativamente, el agua es el elemento mas importante. Representa,

aproximadamente, los 9/10 de la leche.

b. Recoleccién de leche en tanqueros

Para http://www.monografias.com.(2007), los camiones transportadores deben
ser de cajones cubiertos de acero inoxidable, que reunan con todas las
caracteristicas para el transporte de leche, los conductores de todos los tanqueros
deberan llevar un registro de entrega de leche, estos al llegar a la planta entregan
muestras de cada proveedor al departamento de control de calidad para su
respectivo analisis, registrando el nombre del transportista Al final de la jornada los
tanqueros son sometidos a un riguroso proceso de limpieza y desinfeccion,
dejandolos listos para el siguiente dia. Principales enfermedades zoonosicas que
se pueden transmitir son: Tuberculosis, brucelosis, salmonelosis, listeriosis,
leptospirosis, tifoidea, difteria, etc. En recepcion de la leche se realizan diferentes
controles entre estos los analisis principales son las pruebas organolépticas y las
pruebas fisico-quimicas: Alcohol, acidez, densidad, crioscopia y grasa. El
conductor del vehiculo que viene de la finca debe tener en cuenta que la leche
que recibe debe mantener una temperatura estable, considerando que la leche
por si sola se protege contra los ataques microbianos en su etapa inicial entre 2 y
4 horas después de ordefiada, esto debido a sustancias que produce la misma

vaca.
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F. Derivados lacteos

1. Leche pasteurizada

Segun Luna, O (1993), indica que la leche pasteurizada, es la leche tratada a
temperatura inferior a la ebullicion, del orden del 70-75°C durante 15 s. Destruye
gérmenes patdgenos y la mayoria de las bacterias, no afectando a las cualidades
de la leche. Las pérdidas vitaminicas son minimas, conservandose en frio a 0-3°C,

unos 3-4 dias, desde la apertura del envase.

De acuerdo con Coenders, A (1996), la pasteurizacion no disminuye el valor
alimenticio de la leche. No altera ninguna vitamina, salvo la C, pero la leche no es
una fuente importante de esta vitamina. Después del proceso de pasteurizacion
debe conservarse siempre en frio. La pasteurizacion rapida se ha impuesto por
su mayor eficiencia: elimina el 99,5% de los gérmenes y ademas no modifica
sensiblemente las caracteristicas naturales, en particular, el gusto. También existe
la ultra pasteurizacion cuyo tratamiento térmico dura 2 segundos y se calienta a
una temperatura de 138° C. La leche pasteurizada cumple con el flujo de proceso

indicado en el (grafico 2).

a. Requisitos Especificos

Segun la norma INEN 10 (2003), la leche pasteurizada debe presentar
caracteristicas organolépticas normales (color, olor, aspecto), estar limpia y libre

de calostro, conservantes, neutralizantes y adulterantes.
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Recepcion y control de calidad

Pre filtrado
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Tamizado
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Estandarizacion

Pasteurizacion

Enfriamiento

A
Almacenamiento

Gréfico 2. Linea de flujo de la leche pasteurizada.
Fuente: Alpen Swiss, (2012).

b. Requisitos fisicos y quimicos

Segun la norma INEN 10 (2003), la leche pasteurizada debe cumplir con los

requisitos fisico-quimicos.

c. Requisitos microbiolégicos

De acuerdo a la norma INEN 10 (2003), la leche pasteurizada debera cumplir con
las siguientes especificaciones indicadas en el (cuadro 3).
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Cuadro 3. REQUISITOS MICROBIOLOGICOS PARA LECHE PASTEURIZADA.

Requisitos Unidad Limite max.  Método de ensayo

Microorg. aerobios mesdfilos
UFC/ cm.® 3,0 x10* NTE INEN 1529-5

totales
Coliformes totales NMP/cm.® 3,6 x10° NTE INEN 1529-6
Coliformes totales UFC/ cm.?® 5,0 x10 © NTE INEN 1529-7
Coliformes fecales y <3,0x10°

. . NMP/ cm.? NTE INEN 1529-9
escherichia coli *

* < 3,0 x10 2, significa que no existira ninguin tubo positivo en la técnica NPM con

tres tubos.

Fuente: INT INEN 10 (2003).

2. Queso

Segun Luna, O (1993), sefala que actualmente la produccion de queso, como la
mayoria de los productos lacteos, constituye una parte de la industria lactea. Como
la mayoria de los derivados lacteos, el queso es producto de un sistema complejo
bioquimico y microbioldgico y ademas no es un producto de composicion y calidad
constantes. Es un derivado pastoso o sélido que resulta de coagular la leche, por la
“renina 0 cuajo”(fermento existente en el estbmago de las vacas), de la que
posteriormente se separa el suero. En el proceso se pierden la mayoria de las
vitaminas del grupo B y la lactosa. El queso se compone de un 35-55% de agua en
la que hay disueltas un 10-40% de proteinas y 4-5% de sales. Ademéas de sal
comun (NacCl), las sales tienen como componentes mas importantes: calcio, foésforo
y frecuentemente un poco de hierro. El resto 5-50% es grasa. Los diferentes

componentes de la leche en el queso juegan el siguiente papel:

e Agua: favorece en el crecimiento microbiano y por lo tanto la maduracion, afecta

la textura, el rendimiento e influye en la vida comercial.

e Grasa: influye en la textura, sabor, rendimiento y color de los quesos.


http://www.saludalia.com/servlet/ServletConsultaDefinicion?idTermino=1449&Termino=suero
http://www.saludalia.com/servlet/ServletConsultaDefinicion?idTermino=1307&Termino=Prote%EDnas

a7

e Lactosa: Influye en el desuerado, textura, sabor y maduracion.

e Caseina: influye en el rendimiento, sabor y olor de los quesos.

3. Queso fresco

Los componentes del queso fresco cumplen el siguiente papel:

e Proteinas del suero: Contribuyen con el valor nutritivo y la maduracion. Puede

afectar la coagulacion.

e Minerales: participan en la coagulacion, influyen en el desuerado y textura de la

cuajada.

a. Requisitos microbiolégicos del queso fresco
El INEN 1528 (1996), indica que el queso fresco ensayado de acuerdo con las
normas Ecuatorianas correspondientes debera cumplir con los requisitos de

microbioldgicos establecidos en el (cuadro 4).

Cuadro 4. REQUISITOS MICROBIOLOGICOS DEL QUESO FRESCO.

Requisitos clase n C m M Método de ensayo
E. Coli 3 5 2 100/g 500/g NTE INEN 1529
S. Aereus 3 5 2 100/g 1000/g NTE INEN 1529
Salmonella 3 5 0 0 0 NTE INEN 1529

Fuente: INT INEN 1528 (1996).
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Donde:

e n= NUMEROde muestras que deben analizarse.

e ¢ =NUMEROde muestras que se permite que tengan un recuento mayor que m
pero no mayor recomendado.

e M= recuento maximo permitido que M.

e I m=recuento maximo.

4. Manjar de leche

La Norma INEN 700 (2011), sefala que el Manjar 6 Dulce de leche es el producto
obtenido a partir de leches adicionadas de azucares que por efecto del calor
adquiere su color caracteristico, y otros ingredientes permitidos. El manjar o dulce
de leche es, como lo dice su nombre, un producto que se obtiene a partir de leche
fresca, la cual es adicionada con azucar y otros ingredientes y al ser hervida se
comienza a mezclar con el azucar que al mismo tiempo pasa por un proceso de
caramelizacion. Al final del proceso se obtiene de consistencia cremosa y untable

(htpp: //www.saludalia.com.2000).

a. Disposiciones especificas

La elaboracion del producto debe cumplir con el Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura del Ministerio de Salud publica, asi como también la leche

destinada a la elaboracion del dulce de leche debe cumplir con la INEN 9 (2002).

b. Requisitos del manjar de leche

De acuerdo con la norma INEN 700 (2011), determina que en el manjar de leche
se pueden adicionar sustancias amilaceas, solo al producto destinado a
reposteria, en dicho caso este producto debe rotularse con la denominacién de

“postre de leche”. Se pueden adicionar otros ingredientes permitidos como cacao,
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chocolate, coco, almendras, mani, frutas secas, cereales y/u otros productos
alimenticios solos o0 en mezclas en una cantidad minima del 5 % m/m del producto

final.

c. Requisitos fisicos y quimicos

El manjar o dulce de leche, ensayado de acuerdo con las normas ecuatorianas

correspondientes deben cumplir con lo establecido en el (cuadro 5).

Cuadro 5. REQUISITOS FiSICO QUIMICOS DEL MANJAR DE LECHE.

REQUISITOS FiSICO QUIMICOS TIPO | MEElT\l%igg E
Max. % Min. %

Pérdida por calentamiento 35 - INEN 165

Solidos de la leche 25,5 - INEN 014

Cenizas 2 - INEN 014

Azucares Totales - 56 INEN 398

* Expresado como azUcar invertido

Fuente: Norma INEN 700 (2011).

d. Requisitos microbiolégicos

Al analisis microbioldgico correspondiente, el manjar o dulce de leche debe dar
ausencia de microorganismos patégenos, de sus metabolitos y toxinas. El manjar
0 dulce de leche, ensayado de acuerdo con las normas ecuatorianas
correspondientes debe cumplir con los requisitos microbiolégicos establecidos en

el cuadro 6.
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REQUISITOS n ¢ m METODO DE ENSAYO
Recuento de mohos y Levaduras,
UFC/g 5 2 10 NTE INEN 1529 10

Fuente: Norma INEN 700 (2011).

En donde:

e n = Numero de muestras a examinar.
e m = Indice méaximo permisible para identificar nivel de buena calidad.
e M = indice méaximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.

e ¢ = Numero de muestras permisibles con resultados entre my M.

e. Requisitos sensoriales

Baudi, D. (1993), citad por Navas, C (2008), quién evalud diferentes niveles de

suero de queso en el manjar de leche, determina que, el manjar debe tener una

consistencia pastosa, sin cristales perceptibles sensorialmente. La consistencia

podra ser mas firme en el caso del dulce para pasteleria o heladero, podra

presentar consistencia semi-solida o soélida y particularmente cristalizada cuando

la humedad no supere el 20%. Color castafio acaramelado, proveniente de la

reaccion de Maillard. En el caso del dulce para heladeria, el color podra

corresponder al colorante adicionado. Flavor (Sabor y olor): duce caracteristico,

sin olores ni sabores extranos.

f. Denominaciones

http://www.taringa.net.(2010), realiza una clasificacion de sus nombres de

acuerdo a los diferentes paises, por ejemplo: Arequipe en Colombia y Venezuela,

Cajeta: México y Centroamérica;, Dulce de leche en Uruguay, Paraguay,



51

Honduras, El Salvador, Guatemala; Manjar en Chile y Ecuador; Manjar blanco en
Bolivia, Peri y Panama y Cremita de leche en Cuba, el cuadro 7, se indica la

cantidad de bicarbonato de sodio presente en la leche.

Cuadro 7. CANTIDAD DE BICARBONATO DE SODIO.

°D de la leche Bicarbonato de sodio (G/L)
15 0,28
16 0,373
17 0,47
18 0,56

Fuente: htpp://www.tartagalense.com.ar (2005).

g. Producto Final

En http://agroindustria-cw.blogspot.com. (2008), indica que el producto debe tener
un color uniforme y presentar una textura homogénea sin cristales de azlcar. Los

parametros fisico-quimicos son los siguientes:

e Humedad (% maximo): 34.5

e Solidos totales (% minimo): 65.5
e Azlcares totales (%): 50

e Grasa (% minimo): 3.0

e Acidez maxima: (%): 0.3
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ll. MATERIALES Y METODOS

A. LOCALIZACION Y DURACION DEL EXPERIMENTO

La presente investigacion se realizé en la Empresa Agropecuaria Industrial y
Comercial ALPEN SWISS S.A, la cual se encuentra situada en la Provincia de
Pichincha, Cantén Quito, Parroquia Pintag, Km 5 %2 Via Pifo — Sangolqui Sector
Chaupiloma. La duracién del trabajo experimental fue de 120 dias, necesarios
para la elaboracion e implementacion de un manual de Buenas Practicas de

Manufactura.

1. Viade acceso

La empresa ALPEN SWISS, se encuentra ubicada en un costado de la via
Panamericana Sur Km 5 %2 y cuenta con una carretera de primer orden para el

ingreso principal a las instalaciones.

2. Topografiay recursos hidricos

La planta esta ubicada a 2400 a m.s.n.m. y cuenta con una topografia regular. La
temperatura media del entorno registrada fue igual a 13.74°C, con una precipitacion
anual de 1298.30m m. El agua utilizada dentro de la empresa ALPEN SWISS es
potable con un consumo de 4-5 litros por cada litro de leche con una cantidad total
de 60,000litros diarios. INAMHI Afio 1990 —2009, 2010

3. Distribucién de las areas

La Planta de lacteos Alpen Swiss, cuenta con la siguiente distribucion:

e Camerinos y servicios higiénicos

e Area de recepcion
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e Laboratorio.

e Area de Pasteurizacion.

e Area de proceso de queso fresco.

e Area de proceso de queso mozzarella.
e Area de proceso de manjar de leche.
e Camara frigorifica

e Area administrativa

e Area de Comercializacion

e Area de maquinas y mantenimiento

e Areade parqueo

B. UNIDADES EXPERIMENTALES

Para la presente investigacion se consideraron como unidades experimentales a
muestras de queso fresco, queso mozzarella, manjar de leche, que representaron a
los productos principales elaborados en la industria. Las muestras fueron sometidas
a analisis bromatologicos y microbiologicos especificos antes y después de aplicar
BPM y POES para evaluar la eficiencia de la implementacion. Las unidades
experimentales consistieron en la toma de 3 muestra recopiladas en cada area de
proceso, materia prima y producto terminado. Para lo cual se establecio los planes

de muestreo, expresados en los cuadros 8 y 9.

C. MATERIALES, EQUIPOS, E INSTALACIONES

1. Instalaciones

e Planta de lacteos “ ALPEN SWISS”

e Laboratorio de la empresa Alpen Swiss.



2. En el Programa de BPM

a. Equipos

e Computadora

b. Materiales

e Registros

e Material de oficina

e Material bibliogréafico

e Material de auditorias BPM
e Material para iluminacion

e Material para rotulacion

e Material de limpieza

3. En el laboratorio

a. Equipos y materiales de laboratorio

Los equipos utilizados en la investigacion fueron

e Autoclave a 120°C

e Estufa de incubacion a 37°C
e Refrigerador

e Agitador magnético

e Balanza

Los materiales utilizados fueron:
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Vaso de precipitacion de 50 ml.
Pipeta Pasteur

Varilla de agitacion
Pipetas de 1y 10 ml.
Termo lactodensimetro
Acidometro

Estiletes

Probetas de 200 ml.
Pipetas Pasteur

Cajés petri estériles 3M
Tubos de ensayo
Gradilla

Fundas de tela

Mesa

. Reactivos

Agua destilada

. Medios de cultivo

Placas petri film 3M (coliformes totales y aerobios mesofilos totales)
Agar Mac CONKEY (coliformes totales) color rojizo.

Agar nutritivo (aerobios mesofilos totales) color amarillento

. Ropade trabajo

Mandil
Mascarilla
Cofia

Botas
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e Guantes

D. TRATAMIENTOS Y DISENO EXPERIMENTAL

En el presente estudio no se aplicd un disefio experimental estricto, sino mas bien
se inicid la investigacion realizando un diagnostico general de los problemas a
solucionarse (con la aplicacion de check list) en la planta de lacteos ALPEN
SWISS, antes del disefio e implementaciéon del plan de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) y Procedimientos Operacionales Estandares de Saneamiento
(POES), paralelamente se tom6é muestras del producto final ( queso fresco,
mozzarella, manjar de leche), una vez conocido el diagndstico y los resultados de
los analisis previo se procedi6 a la realizacion y ejecucion del plan;
implementandose de esta manera las BPM y los POES a nivel de toda la planta.
Finalmente se procedié a tomar nuevamente muestras desde la recepcion de la
materia prima hasta el producto final para el andlisis de todos los productos (queso
fresco, mozzarella, manjar de leche), determinandose el éxito obtenido tras la
aplicacion de BPM y POES.

E. MEDICIONES EXPERIMENTALES

Las mediciones experimentales que se realizaron antes, y después de la
aplicacion del control de Calidad, en las diferentes etapas y areas de elaboracion

de queso fresco, queso mozzarella y manjar de leche.

e Determinacion de la carga microbiana antes, y después. Se determind la
presencia de (Eschericha Coli, Mohos y levaduras, Mesofilos Totales,

Coliformes Totales).

e Respecto a las caracteristicas fisicas — quimicas se realiz6 de determinacion
de los parametros bromatolégicos mas importantes para lacteos
(Determinacion del pH, Determinacién de grados Brix y Determinacion de

acidez titulable).
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F. ANALISIS ESTADISTICO Y PRUEBAS DE SIGNIFICANCIA

Para la implementacién del plan se utiliz6 estadistica descriptiva, segun el caso:

e Determinacion de media aritmética
e Desviacion estandar

e Prueba del signo

Media = P(n)

Desviacion estandar= \/(P aumento)(P dis min ucion)(n) =,/p*gq*N

Limiteinf erior —Media
Desviacion Estandar

Valor calculado: Z =

e Prueba t student

e Histogramas de frecuencias.

G. PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL

La presente investigacion se desarrollo de acuerdo a lo detallado en el cuadro 8.

Cuadro 8. MODELO PARA LA APLICACION DEL CHECK LIST.

. . Accion
- Situacion :
Requisito de correctiva .
actual de la : Responsable Cumplimiento
la BPM para cumplir
planta las BPM

Fuente: Suarez, o (2005).
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H. METODOLOGIA DE EVALUACION

La evaluacion fue secuencial y cronoldgica, se utilizaron las técnicas de campo y
laboratorio. Los analisis fueron antes y después de aplicar BPM y POES, y se

evaluaron parametros como:

1. Diagndstico de la situacion actual de la planta

Mediante la aplicacion de un Check list apropiada para el efecto, en el que se

examind las siguientes referencias:

¢ Requisitos BPM y POES en las instalaciones.

e Requisitos BPM y POES en los equipos y utensilios.

e Requisitos higiénicos en el personal manipulador de alimentos.

e Requisitos higiénicos de las materias primas e insumos.

e Requisitos higiénicos de las operaciones de produccion.

e Requisitos higiénicos de las operaciones de envasado, etiqguetado y empacado.

e Requisitos higiénicos del almacenamiento, distribucion, transporte vy
comercializacion.

¢ Requisitos sobre la garantia de calidad.

2. Analisis Fisico — quimico de los productos, antes y después de la
implementacion de BPM y POES

a. Determinacion del punto de congelacion

La leche es una solucion de base acuosa con varios soélidos en suspension, los
solutos presentes en la leche normalmente disminuyen su punto de congelacion
en una proporcidn casi constantes. Para realizar la determinacion del punto de

congelacion se utilizé los siguientes materiales:



59

e Crioscopio
e Gradillay tubos para crioscopia

¢ Pipeta automatica

El crioscopios utilizado, determino el punto de congelaciéon en 30 segundos, sin
ser necesaria la mano directa del analista, a no ser para medir la muestra. Para
realizar la determinacién del punto de congelacidén se aplico el siguiente

procedimiento experimental:

e Medir 2 cc, de leche en un tubo para crioscopio
e Colocar el tubo en el orificio del crioscopio

e Presionar star

e Leery registrar el resultado.

e Los valores aceptables en la planta son de -0,533 a -0,555

b. Determinacidn de acidez titulable en leche

Procedimiento:

e Colocar 9 ml. de leche en el vaso de precipitacion.

e Agregar 3-4 gotas de fenolftaleina.

e Llenar el Acidémetro con la solucion de NaOH 1/10 normal.

e Empezar atitular la leche en el vaso con muestra, afiadiendo la solucion.

e Cuando la leche toma el color rosado palido, la titulacién esta terminada.

e Debe mantenerse el color durante 10 segundos como minimo, leer el volumen

utilizado. Interpretacién: Norma INEN (0.13 — 0.16, expresado en acido lactico).
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c. Determinaciéon de ladensidad en laleche

Para la determinaciébn de la densidad de la leche se aplicd el siguiente

procedimiento.

e Homogenizar la muestra

e Colocar 200 ml. de leche en la probeta (evitar espuma).

e Sumergir el termo lactodensimetro, sin rozar las paredes de la probeta. Imprimir
un ligero movimiento de rotacién al termo lactodensimetro.

e Esperar que este en reposo, realizar la lectura y aplicar la formula
correspondiente.

e Aplicar la siguiente ecuacion:

DR = DL. +/- (T° -15°C) *0.

Donde:

e DR: Densidad real

e DL: Densidad leida

e T°l: Temperatura inicial de la leche leida
e 15°C: Constante

e 0.2: Constante

Valores referenciales:

Leche pura 1.026 - 1.030,

Leche aguada menos de 1.026,
Leche descremada 1.031 - 1.035.

d. Determinacién o prueba del alcohol en laleche

Para realizar la prueba del alcohol a la leche se aplicé el siguiente procedimiento:
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e Transferir 5 ml de muestra en un tubo de ensayo

e Agregar 5 ml de solucién acuosa de alcohol etilico al 68 — 70%

e Tapar el tubo y agitarlo energéticamente 4 — 5 veces

e Observar resultados

e Interpretacion: Si existe coagulos se reporta como negativo, caso contrario

CcOmo positivo.

e. Prueba en el EKOMILK

El analizador de leche EKOMILK succiona una pequefia muestra de leche y la
somete al paso de una onda de ultrasonido. Un microprocesador traduce los
resultados midiendo los siguientes parametros: Materia grasa, sélidos no grasos,
proteina, densidad, punto de congelamiento y agua agregada. Para realizar los
andlisis bromatoldgicos aplicando el equipo EKOMILK se aplicé el siguiente

protocolo instrumental:

e Tiempo de medicién: 90 segundos

e Dos canales de medicion

e Funciona con 220V o 12V (bateria)

e No requiere acidos ni productos quimicos para efectuar el andlisis

e Interface a computadora. Los datos pueden ser simplemente leidos en el

display, descargados a una computadora o impresos en una impresora.

3. Pruebas de Antibiotico

a. Delvotest SP NT

Se aplico el analisis Delvotest SP NT de inhibicion bacteriana en vista a que es
aprobado para la deteccion de residuos de antibidticos en la leche. En el andlisis se

utilizé un sustrato de agar solido que contenia bacillus stearothermophilus var.
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Calidolactis, nutrientes para crecimiento y purpura de bromocresol como indicador.
Para la determinacion de la presencia de antibidticos se aplicé el siguiente

procedimiento:

e Poner en marcha el incubador a 64 °C.

e Seleccionar de la materia a analizar.

e Separar una o mas ampollas o bloques segun el numero de muestras que
desee analizar.

e Afadir la muestra de leche.

¢ Introducir en las ampollas 0,1 ml de cada leche a analizar. Utilice una punta de
pipeta limpia y nueva para cada muestra.

e Al utilizar placas, cubrir la prueba con una hoja adhesiva incluida en la caja.
introduzca las bandejas en un aparato de incubacién precalentado, como un
incubador de calor seco. Deje incubar las ampollas de analisis durante 3 horas

0 hasta el momento de control.

Para la interpretacion de los resultados del andlisis se aplicd el siguiente

procedimiento:

e El color resultante se puede visualizar en los 2/3 inferiores de la ampolla. Una
muestra resulta negativa cuando el color es parcialmente amarillo o amarillo. En
ese caso, la muestra de leche analizada no contenia antibidticos o la

concentracion estuvo por debajo del nivel de deteccion.

e Si una muestra se ve claramente violeta o purpura fue considerada positiva. La
muestra de leche contenia antibioticos o la concentracion de los mismos estuvo

por encima del umbral de permisible.

b. Pureba Trisensor

Mediante la prueba Trisensor se determind simultaneamente la presencia de

antibidtico tanto de B-lactamicos y Sulfamidas como de tetraciclinas en las
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muestras de leche. Para la determinacion de antibiéticos por Trisensor se aplico el

siguiente procedimiento analitico:

e Anadir 200 ml de leche al reactivo micropocillo y mesclar hasta lograr
homogeneidad.

e Incubar por 3min a 40 °C.

e Sumergir una tira indicadora en cada micropocillo.

e Continuar incubando por 3 min a 40 °C.

e Leer las intensidades de color.

La prueba de antibiodticos por Trisensor consistio en una prueba comparativamente
atrayente que incluye dos receptores y anticuerpos geneéricamente monoclonales

en una sola operacion .la prueba requirio la utilizacion de dos componentes.

e El primer componente aplicado fue un micropocillo que contiene cantidades
previamente determinadas de ambos receptores y anticuerpos enlazados con

particulas de oro.

e El segundo componente consistio en una tira indicadora constituida por un

conjunto de membranas con lineas de captura especificas.

Para que la prueba fuera valida la linea roja de control debia ser visible al final de la
segunda incubacion. Las otras tres fueron las lineas de “prueba “especificas que se
encuentran debajo de la linea de control. La linea para los antibiéticos B-lactamicos
(penicilinas y cefalosporinas) esta localizada debajo de la linea de sulfamidas
mientras la linea que mide tetraciclinas se encuentro arriba. Cuando el reactivo del
micropocillo se volvié a poner en suspension con la muestra de leche, si estuvieron
presentes, ambos receptores se enlazaron con los analiticos correspondientes
durante los tres primeros minutos de incubacion a 40 °C. Posteriormente cuando la
tira indicadora se sumergié en la leche, el liquido comienzo a correr verticalmente
en la tira indicadora y paso a través de las zonas de captura. Cuando la muestra no

contenia antibioticos, se produjo un revelado de color en las lineas de captura
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especificas, indicando la ausencia de los analitos buscados en la muestra de leche.
Por lo contrario, la presencia de antibidticos en la muestra no provoco el

surgimiento de la sefial de color en las lineas de captura especifica.

4. Analisis microbiolégico

El andlisis microbiolégico de las muestras de los alimentos se realiz6 antes y
después de la implementacion de BPM y POES, para lo cual se aplicé los

siguientes analisis:

a. Mediante la utilizacion de placas Petri film 3M

Para la determinacién de los Aerobios Mesofilos Totales se aplicd el siguiente

procedimiento:

e Recepcién de las muestras.

e Esterilizar material en autoclave por 15 min. a 120°C (pipetas, tubos de
ensayo colocados en una funda de tela).

e Preparar de diluciones.

e Colocar en un tubo de ensayo 1 g 6 1ml de muestra diluidos en 9 ml de agua
destilada.

e Preparar las placas Petrifilm 3M (aerobios mesofilos totales).

e Homogenizar muy bien y con la pipeta tomamos 1 ml de muestra y colocamos
en la placa.

e Cerrar la placa petrifilm, la identificamos y procedemos a colocar en la estufa
a 37 °C durante 24 horas.

e Contar el numero de colonias desarrolladas en cada cultivo las mismas que

se reportaran como U FC/ml o g.
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Para la determinacion de los coliformes totales se siguié el mismo procedimiento
aplicado para la determinacibn de aerobios mesdfilos totales, Unicamente

aplicando petri film para coliformes totales.

b. Mediante la utilizacién de caja petri 3M

Para la determinacion de los Aerobios Mesofilos Totales con la aplicacién de

cajas Petri 3M se ejecut6 el siguiente procedimiento:

e Receptar las muestras.

e Esterilizar material en autoclave por 15 min. a 120°C (cajas petri, pipetas,

tubos de ensayo colocados en una funda de tela).
Preparar de los cultivos Agar nutritivo (amarillo) y agar MacCONKEY (rojo).

En 200 ml de agua colocar 0.35 onzas de agar Mac CONKEY y en 200 ml de

agua y 0.16 onzas agar nutritivo.
Someter a la accion del autobortex hasta su completa ebullicion.

Preparar las cajas petri 3M (aerobios mesdfilos totales, color amarillo), repartir

el agar en las cajas petri que se vaya a sembrar.
Preparar de diluciones.

Colocar en un tubo de ensayo 1 g o 1 ml de muestra diluidos en 9 ml de agua

destilada.

Homogenizar muy bien y con la pipeta tomamos 0.1ml de muestra y sembrar en

la caja.

Tapar la caja petri, la identificar y proceder a colocar en la estufa a 37 °C

durante 24 horas.
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e Contar el numero de colonias desarrolladas en cada cultivo y reportar como

UFC/ml o g.

Para la determinacion de los Coliformes Totales con la aplicacion de cajas Petri

3M. Se continué el mismo procedimiento aplicado en la determinacion de

aerobios mesdfilos totales con cajas petri, solamente se reemplazé la caja petri

con el agar MacCONKEY (color rojo) para coliformes totales. En el cuadro 9y 10

se indica el plan de muestreo para el diagnostico y evaluacion de las BPM.

Cuadro 9. PLAN DE MUESTREO PARA EL DIAGNOSTICO Y EVALUACION

(PREVIO A LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM).

Numero Materia prima Muestras Total
1 2 3
1 Andlisis de crioscopia
2 Prueba del ekomil
3 Prueba de acidez titulable
4 Prueba de lactodensimetro
5 Prueba de alcohol
6 Prueba de antibiéticos (delvotest,
Trisensor)
7 Aerobios Mesofilos Totales
8 Coliformes Totales
NUMERO AREAS MUESTRAS TOTAL
1 2 3
1 Pasteurizador
2 Area de proceso de queso fresco
3 Area de proceso de queso
mozzarella
4 Area de proceso de manjar de
leche
5 Camara frigorifica
Numero Producto Muestras Total
1 2
2 Queso mozzarella
3 Manjar de leche
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Cuadro 10. PLAN DE MUESTREO PARA LA EVALUACION EX -POST
(POSTERIOR A LA IMPLEMENTACION DE BPM).

Numero Materia prima Muestras Total
1 2 3
1 Analisis de crioscopia
2 Prueba del ekomil
3 Prueba de acidez titulable
4 Prueba de lactodensimetro
5 Prueba de alcohol
6 Prueba de antibidticos (delvotest,
Trisensor)
7 Aerobios Mesofilos Totales
8 Coliformes Totales
NUmero Areas Muestras Total
1 2 3
1 Pasteurizador
2 Area de proceso de queso fresco
3 Area de proceso de queso mozzarella
4 Area de proceso de manjar de leche
5 Céamara frigorifica
Numero Producto Muestras Total
1 2 3
1 Queso fresco
2 Queso mozzarella
3 Manjar de leche
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

A. ANALISIS DE LAS LISTAS DE CHEQUEO APLICADAS ANTES Y
DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM

La implementacién de BPM consistié principalmente en la aplicacion de directrices
y mejoras preventivas y correctivas a los procesos de elaboracion de los
derivados lacteos que se ejecutan dentro de planta ALPEN SWISS para asegurar
la inocuidad de los alimentos. Para la elaboracion segura de los alimentos
producidos dentro de la planta resulto necesario en primer lugar evaluar las
condicione del proceso en que se desarrolla la actividad productiva, para ello se
aplicé listas de chequeo donde se evalla el cumplimento de estandares requeridos

para el aseguramiento de la inocuidad del producto alimenticio.

Las listas de chequeo consistieron en un conjunto de parametros y estandares del
proceso a evaluar, los cuales fueron establecidos y evaluados de manera individual,
conteniendo medidas que al ser cumplidas aseguran la inocuidad del alimento.
Para la actividad en la interpretacion de los resultados resulto conveniente englobar
los parametros dentro de criterios mayores, es decir, que los estandares o
parametros evaluados estuvieron agrupados en conjuntos que evallan criterios de
mayor importancia y que guardan relacion con el andlisis de componentes del
proceso. Los criterios mayores evalian componentes independientes del sistema
de elaboracion de los alimentos y que son factores directos en la calidad e
inocuidad de los productos, y que son requisitos para el cumplimento de los

objetivos de aplicacion de las BPM, los cuales se enlistan el cuadro 11.

Se aplico las listas de chequeo antes de la implementacion de las BPM. y
posterior a dicha implementacion para en primer lugar conocer los componentes
del sistema de elaboraciéon de los derivados lacteos que se encuentran en
condiciones que ponen en riesgo de la calidad e inocuidad de los productos, lo

que derivé en la ejecucién de medias preventivas y correctivas que modificaron el
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proceso a condiciones de cumplimento de los estandares, y para posteriormente

comprobar la eficacia de las medidas de correccion.

Cuadro 11. REQUISITOS DE LAS BPM ANALIZADOS EN LAS LISTAS DE

CHEQUEO.

Requisitos de las BPM

Descripcion

Requisitos de las BPM en las
instalaciones, localizacion,
disefio, construccion de los
edificios, zonas productivas,

ingresos y zonas sanitarias

Evaluaciéon de las condiciones de disefio,

estructurales 'y  funcionales de los
componentes de las instalaciones que tienen
influencia sobre la calidad e inocuidad del

producto

Requisitos de BPM en los

equipos y utensilios.

Revision de planes de mantenimiento de

equipos, instructivos de operacion,

mantenimiento y limpieza de equipos Yy

utensilios.

Requisitos higiénicos en él
personal que manipula los de

alimentos.

Revision del grado de educacién vy

capacitacion  del personal sobre su

responsabilidad para con las actividades
sanitarias y fabricacion del producto; estado
de salud, higiene y medidas de proteccion,

comportamiento del personal, etc.

Requisitos higiénicos de las

BPM e insumos.

Revision de la calidad de las materias primas
e insumos, sus especificaciones,

almacenamiento y disposicion de las mismas.

Requisitos higiénicos de las

operaciones de produccion

Verificacion de record y planes de produccién,
procedimientos y registros de fabricacion y de

la validacién de las actividades productivas

Requisitos higiénicos de las
operaciones de envasado,

etiquetado y empacado.

Revisién de la documentacién que soporta
estos procesos, normas de etiguetado, formas
de control, verificacion y validacién de estas

operaciones
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CONTINUACION

Requisitos higiénicos del Revisibn de bodegas y condiciones de
almacenamiento, distribucion, | almacenamiento y manipulacion, forma de

transporte y comercializacion. | transporte y comercializacion de productos.

. ] Verificacion  del cumplimiento de los
Requisitos sobre la garantia de o o
_ _ procedimientos exigidos que sustenten el
calidad (aseguramiento y control

) control de materia prima, procesos y producto
de calidad).

terminado.

1. Resultado de las listas de chequeo aplicadas antes de la implementacién
de las BPM.

Para la aplicacion de las listas de chequeo se evalu6 el cumplimiento de un total
de 42 estandares de calidad en el proceso, para lo cual se verifico in situ como se
llevan las acciones productivas y se constato el cumplimento o incumplimiento de
los estandares de calidad a evaluar. Del total de 42 estandares evaluados dentro
de las listas de cuequeo se evidencio el cumplimiento de 25 y el incumplimiento
de 17 estandares, lo que indica que del total de componentes del sistema de
produccion el 59,52% se encuentran es condiciones adecuadas para el
aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos alimenticios, objetivo
principal de la implementacién de las BPM, no obstante el 40,48 de los restantes
componentes no se encuentran en las condiciones adecuadas para el
aseguramiento de la calidad y la inocuidad de los productos elaborados en la

planta de derivados lacteos ALPEN SWISS, como se muestra en el (cuadro 12).

a. Requisitos de las BPM en las instalaciones, localizacion, disefio,
construccion de los edificios, zonas productivas, ingresos y zonas

sanitarias

El primer requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la
implementacion de las BPM. contempla el diagnostico de las condiciones de
disefo, estructurales y funcionales de los componentes de las instalaciones que

tienen influencia sobre la calidad e inocuidad del producto.
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Cuadro 12. RESULTADO DE LAS LISTAS DE CHEQUEO APLICADAS ANTAS DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

REQUISITO DE LAS BPM

SITUACION ACTUAL DE LA PLANTA

CUMPLIMIENTO CON
LOS ESTANDARES

INCUMPLIMIENTO CON
LOS ESTANDARES

a. Aguas de proceso se mesclan con las aguas residuales (negras) X
b. Lasvias de acceso a la planta son de primer orden X
c. El disefio de las instalaciones internas (distribucion de las areas) garantiza la X
higiene del producto.
d. Eldisefio del &rea de pasteurizacion nos permite una limpieza facil y adecuada. X
e. Existe sefializacion, identificando areas y prohibiciones establecidas por la X
industria.
f.  El vapor que se utiliza proviene del caldero al cual se le da mantenimiento X
adecuado y periddico
g. Lacamara fria, provista de puertas hawaianas con piso de tablon de gres, facil de X
asear y desinfectar.
h. El agua que se utiliza para las labores de aseo es potable. X
i. Existe instalaciones para el lavado de manos y desinfeccién en las zonas de X
1.Requisitos de las BPM en las produccion.
instalaciones, localizacion, j. Los pisos son de tablén de gres, lo que facilita la limpieza. X
disefio, construccion de los k. Las paredes estan cubiertas con baldosa color blanca de altura de 1.50m lavable, X
edificios, zonas productivas, sin grietas.
ingresos y zonas sanitarias I.  Los techos estan en excelente estado a 12 m del piso. X
m. La evacuacién de efluentes y desechos se lo hace a través de desague el cual X
desfoga en un pozo séptico, a veces se tapona y produce olor desagradable
n. Las ventanas son de aluminio y vidrio, no son numerosas, alejadas del area de X
produccién, facil de limpiar y desinfectar.
0. Las puertas exteriores son de lata y las interiores son de aluminio y vidrio con X
cierre ajustado y con su debido seguro.
p. Existen varios agujeros que son entradas para insectos y roedores a la planta. X
g. Las escaleras para el ingreso al &rea de manjar se encuentra en perfecto estado X
r.  En excelente estado, paredes y pisos, puertas inabsorbentes, de facil limpieza,
en el area de servicios higiénicos se encuentran las duchas y los vestidores en X
buenas condiciones.
s. El personal no cuenta con el material de aseo personal (toallas, jaboén, etc.) en X
las instalaciones sanitarias.
- a. El equipo de acero inoxidable y utensilios utilizados no contienen sustancias
2. Requisitos de BPM en los toxicas, colores ni olores transmisibles a la leche, de facil limpieza resistentes a la X
equipos y utensilios. corrosion. '
Rews_lo_n de planes (.je b. Se da mantenimiento constante a los equipos y a la maquinaria. X
mantenimiento de equipos, - —— - — -
. . o c. Existe un manual de limpieza y desinfeccion en equipos. X
instructivos de operacion, 4 Los detergentes v desinfectant tlizad & o a torial
mantenimiento y limpieza de . g y desinfectantes utilizados para la limpieza de materiales son X
equipos y utensilios. adecuados para la |ndustr_|a alimentaria. _
e. La planta por estar localizada en una zona con excelente flora y fauna, existe X
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influencia de insectos lo que se convierte en problema.

f.  Existen botes de basura suficientes e independientes para cada area. X
a. El personal que labora tiene pocos conocimientos acerca de la manipulacién de X
alimentos, excepto el técnico.
b. No se da ningun control médico al personal, ni se exige; se sabe que los
3. Requisitos higiénicos en él operarios no padecen de enfermedades contagiosas, ni heridas fisicas infecto X
personal que manipula de contagiosas.
alimentos. c. El personal cuenta con el completo EPP (equipo de proteccion personal), X
compuesto por overol, botas, mascarilla, cofia delantal y guantes.
d. Existe letreros que identifiquen las diferentes areas de proceso asi como también X
placas informativas con (prohibido fumar, no comer, no escupir, etc.)
a. Existe estrictas en recepcion ya que la materia prima proviene de distintos hatos X
ganaderos, sin horario establecido, con la aceptacion de leches acidas.
4. Requisitos higiénicos de las b. Se realizan Ia_s pruebas necesarias_ de control_de calidad de la materia prima ni X
BPM e insumos. producto terminado por falta de equipos y reactivos.
c. El laboratorio esté equipado para un control adecuado y estricto por lo que se X
realizan las pruebas de control de calidad.
a. Existe registros de materias prima, produccion, productos vendidos, quimicos, X
detergentes, etc.
5. Requisitos higiénicos de las b. Se registra especificando a diario, materia prima, producto en proceso y producto
operaciones de produccion. terminado. X
c. Se analizan constantemente los registros generales de toda la planta. X
a. El empacado del queso fresco y mozzarella se lo hace en fundas de polietileno X
etiguetados al vacio.
6. Requisitos higiénicos de las ] ] i ]
operaciones de envasado, b. El manjar se lo envasa por medio de una bomba_ de globulqs_ a las tarrinas de 500
etiquetado y empacado. y 1000 gramos con una tapa de s_egurldad foil de aIurr_unlo, la que se sglla a X
temperatura, para los baldes plasticos el proceso es directo de la marmita al
balde plastico con un plastico interno y sello de seguridad.
a. Se cuenta con un cuarto frio para el almacenamiento del producto terminado X
conservando a temperatura de 4°C hasta su comercializacion.
7. Requisitos higiénicos del b. La distribucion se lo realiza en camiones cubiertos, con sistema de frio, X
almacenamiento, distribucion, conservando la temperatura del producto.
transporte y comercializacion. c. Losdistribuidores del producto conocen sobre lacteos, en todo su entorno. X
d. La comercializacion al consumidor final lo hacen las tiendas que si mantienen al X
producto en refrigeracion.
8. Requisitos sobre la garantia a. Laleche cumple con los requisitos establecidos por la norma INEN 1528 -82-700;
de calidad (aseguramiento y el queso fresco y mozzarella y manjar de leche con registro sanitario y todos los X
control de calidad). productos cuentan con su respectivo codigo de barras.
TOTAL DE CRITERIOS 25 17
PORCENTAJE DE INCIDENCIA 59,52 40,48
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Al analizar los estandares contemplados dentro de los requisitos de las BPM,
referente a las condiciones de las instalaciones de la planta y de las zonas
productivas se evidencio que se cumplian el 74% de los mismos, en contraste el
26% de los estandares de evaluacion referentes a las condiciones de las
infraestructura de la planta de derivados lacteos ALPEN SWISS no presentaba
las condiciones adecuadas para asegurar la calidad e inocuidad del producto,
como se muestra en el grafico 3.

Requisitos de las BPM en Las instalaciones,
localizacion, disefio y construccion

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

Grafico 3. Resultado de la evaluacion del cumplimiento de los parametros
establecidos en el primer requisito dentro de las listas de chequeo
aplicadas antes de la implementacion de las BPM.

b. Requisitos de BPM en los equipos y utensilios

El segundo requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la
implementacién de las BPM. consistio en la revision de planes de mantenimiento
de equipos, instructivos de operacion, mantenimiento y limpieza de equipos Yy

utensilios. Al analizar los parametros contemplados dentro de los requisitos de las
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BPM, referente a las acciones de operacion y mantenimiento preventivo o
correctivo que se ejecuta en los equipos y utensilios utilizados en el proceso se
evidencio que se cumplian el 17% de los mismos, en contraste el 83% de los
estandares de evaluacion referentes a las condiciones de operacién y el
mantenimiento de los equipos de la planta de derivados lacteos ALPEN SWISS,
no presentaban las condiciones adecuadas para asegurar la calidad e inocuidad

del producto, como se muestra en el (grafico 4).

Requisitos de BPM en los equipos y utensilios.

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES
INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

Gréfico 4. Resultado de la evaluacion del cumplimiento de los parametros
establecidos en el segundo requisito dentro de las listas de chequeo

aplicadas antes de la implementacién de las BPM.

c. Requisitos de BPM referente al componente higiénicos en €l personal

gue manipula de alimentos.

El tercer requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la
implementacién de las BPM. consistid en la revisién del grado de educacién y
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capacitacion del personal sobre su responsabilidad para con las actividades
sanitarias y fabricacion del producto; estado de salud, higiene y medidas de
proteccion, comportamiento del personal, etc. Al analizar los parametros
contemplados dentro de los requisitos de las BPM, referente a las acciones de
higiene por parte del personal que tiene contacto con la materia prima, inSumos o
los productos en el proceso se evidencio que se cumplian el 0% de los mismos,
en contraste la totalidad de los estandares de evaluacion referentes al higiene del
personal que manipula directa o indirectamente los productos alimenticios en la
planta de derivados lacteos ALPEN SWISS, no presentaban las condiciones
adecuadas para asegurar la calidad e inocuidad del producto, como se muestra
en el (grafico 5).

Requisitos higiénicos en el, personal que
manipula los alimentos.

17%

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

Grafico 5. Resultado de la evaluacion del cumplimiento de los parametros
establecidos en el tercer requisito dentro de las listas de chequeo
aplicadas antes de la implementacion de las BPM.

d. Requisitos higiénicos de las BPM e insumos

El cuarto requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la

implementacion de las BPM. consistié en la revision de la calidad de las materias
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primas e insumos, sus especificaciones, almacenamiento y disposicion de las
mismas y que guardan estrecha relacion con la calidad que presenta el producto
terminado. Al analizar los parametros contemplados dentro de los requisitos de
las BPM, referente a la calidad de la materia prima y de los insumos aplicados en
el proceso se evidencio que se cumplian el 33% de los mismos, en contraste el
67% de los estandares de evaluacion referentes a los requisitos higiénicos vy la
calidad de los insumos y materias primas utilizados en la planta de derivados
lacteos ALPEN SWISS, no presentaban las condiciones adecuadas para asegurar
la calidad e inocuidad del producto, como se muestra en el grafico 6.

Requisitos higiénicos de las BPM e insumos.

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

67%

Grafico 6. Resultado de la evaluacion de los parametros establecidos en el cuarto
requisito dentro de las listas de chequeo aplicadas antes de la

implementacion de las BPM.

e. Requisitos higiénicos de las operaciones de produccion

El quinto requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la

implementacion de las BPM, consistio en la verificacion de record y planes de
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produccion, procedimientos y registros de fabricacion y de la validacion de las
actividades productivas. Al analizar los parametros contemplados dentro de los
requisitos de las BPM, referente al sistema de registros que almacena la
informacion necesaria para el seguimiento y aseguramiento de la calidad de los
productos derivados del proceso se evidencio que se cumplian el 67% de los
mismos, en contraste el 33% de los estandares de evaluacion referentes al
manejo de la informacion que se deriva de la gestion de la calidad en la planta de
derivados lacteos ALPEN SWISS, no presentaban las condiciones adecuadas
para asegurar la calidad e inocuidad del producto, como se muestra en el (grafico
7).

Requisitos higiénicos de las operaciones de
produccion.

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

Grafico 7. Resultado de la evaluacion de los parametros establecidos en el
quinto requisito dentro de las listas de chequeo aplicadas antes de

la implementacion de las BPM.

f. Requisitos higiénicos de las operaciones de envasado, etiquetado y

empacado

El sexto requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la
implementacion de las BPM, consistio en la revision de la documentacion que

soporta estos procesos, normas de etiquetado, formas de control, verificacion y
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validacion de dichas operaciones. Al analizar los parametros contemplados dentro
de los requisitos de las BPM, referente al manejo de las operaciones de
envasado y etiquetado que se incluyen en el proceso se evidencio que se
cumplian el 0% de los mismos, en contraste la totalidad de los estandares de
evaluacion referentes a las etapas finales (envasado y etiquetado) dentro de la
elaboracion de los alimentos en la planta de derivados lacteos ALPEN SWISS, no
presentaban las condiciones adecuadas para asegurar la calidad e inocuidad del

producto, como se muestra en el (gréfico 8).

Requisitos higiénicos de las operaciones de
envasado, etiqguetado y empacado.

0%

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

100%

Gréfico 8. Resultado de la evaluacion de los parametros establecidos en el sexto
requisito dentro de las listas de chequeo aplicadas antes de la

implementacion de las BPM.

g. Requisitos higiénicos del almacenamiento, distribucién, transporte y

comercializacion

El séptimo requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la

implementacion de las BPM. consistio en la revision de bodegas y condiciones de



79

almacenamiento y manipulacion, forma de transporte y comercializacion de
productos. Al analizar los parametros contemplados dentro de los requisitos de las
BPM referentes al higiene aplicado dentro de las etapas de transporte y
almacenamiento al finalizar el proceso se evidencio que se cumplian el 25% de
los mismos, en contraste el 75% de los estandares de evaluacion referentes las
condiciones de higiene con que se almacena y distribuyen los productos
generados en la planta de derivados lacteos ALPEN SWISS, no presentaban las
condiciones adecuadas para asegurar la calidad e inocuidad del producto, como
se muestra en el (gréfico 9).

Requisitos higiénicos del almacenamiento,
distribucion, transporte y comercializacion.

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

Grafico 9. Resultado de la evaluacion de los pardmetros establecidos en el
séptimo requisito dentro de las listas de chequeo aplicadas antes de

la implementacion de las BPM.

h. Requisitos sobre la garantia de calidad (aseguramiento y control de
calidad)

El octavo requisito evaluado dentro de las lista de chequeo antes de la
implementacion de las BPM. consistio en la revision de Verificacion del

cumplimiento de los procedimientos exigidos que sustenten el control de materia
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prima, procesos y producto terminado. Al analizar los parametros contemplados
dentro de los requisitos de las BPM referentes al seguimiento y aseguramiento de
la calidad proceso se evidencio que se cumplian el 0% de los mismos, en
contraste el 100% de los estandares de evaluacion referentes al seguimiento y
aseguramiento de la calidad aplicada en la planta de derivados lacteos ALPEN
SWISS, no presentaban las condiciones adecuadas para asegurar la calidad e

inocuidad del producto, como se muestra en el (grafico 10).

Requisitos sobre la garantia de calidad
(aseguramiento y control de calidad).

0%

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

100%

Grafico 10. Resultado de la evaluacion de los parametros establecidos en el
octavo requisito dentro de las listas de chequeo aplicadas antes de la

implementacion de las BPM.

2. Resultado de las listas de chequeo aplicadas después de la

implementacion de las BPM

Para conocer las modificaciones en el proceso que son necesarias aplicar en la

elaboracion de los derivados lacteos para asegurar la calidad e inocuidad se
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aplico inicialmente una lista de chequeo que revelo que componentes del proceso
requerian dichas mejoras y correcciones. Posterior al analisis inicial de las listas
de chequeo se aplicé las mejoras para lograr cumplir con los estandares que
resultaron deficientes en un inicio (principio de aplicacion de las BPM), para
posteriormente aplicar nuevamente un analisis de las listas de chequeo posterior
a la implementacion de las BPM para evaluar la eficiencia en dicha aplicacién. Las

mejoras aplicadas surgieron del andlisis inicial de las listas de chequeo.

a. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos de las BPM
en las instalaciones, localizacién, disefio, construccion de los edificios,

zonas productivas, ingresos y zonas sanitarias

En el andlisis previo a la implementacion de las listas de chequeo se evidencio
gue las aguas residuales del proceso se combinaban en las tuberias de transporte
con las aguas residuales negras, generando en primer lugar un incremento en el
caudal de las aguas residuales a tratar en la planta y en segundo lugar que
debido a la materia fecal presente en las aguas residuales negras las corrientes
residuales del proceso se contaminen con patdgenos, los cuales contaminarian
los productos al accidentalmente ingresar a la planta por desbordamientos s u
obstrucciones en las tuberias de trasporte, lo que ocasiona una pérdida total en la
calidad e inocuidad del producto alimenticio. Para poder cumplir con el requisito
se opté por redisefar el sistema de transporte de las aguas residuales,

implementando una tuberia exclusiva para el transporte del agua residual negra.

Un estandar que no se cumplia previa a la implementacion de las BPM estaba
compuesto por el desconocimiento de la calidad del agua aplicada en el proceso
como materia prima o insumo. Es decir no se tenia la certeza que el agua
utilizada para la elaboracion de los productos alimenticios cumpliera con la calidad
requerida para poder ser aplicada en procesos de elaboracion de alimentos, en
vista a que si el agua contiene patdégenos o quimicos peligrosos el producto se
contaminara al ser expuesto al agua. Para la solucion del problema de

desconocimiento se realiz6 andlisis fisico-quimicos y microbioldgicos del agua
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para consumo y se constatd su calidad, lo que conllevo al cumplimento del

presente estandar.

Se evidencio dentro del analisis del presente criterio que existian incrustaciones y
material depositado en las paredes del desagie, lo que incrementaba la
posibilidad de que el sistema de drenaje sufra taponamiento, generandose que las
zonas de recoleccién se inunden con agua residual (que previo a la aplicacion de
las BPM contenia aguas residuales negras) pudiendo alcanzar a los alimentos y
contaminarlos con patégenos. Para mejorar el cumplimiento del presente estandar
se disminuyo el intervalo de tiempo con el que se realiza el mantenimiento de los
desagiies ademas se incremento la intensidad con que realiza la limpieza para
evitar las incrustaciones y material que obstruia los mismos. Dentro del disefio de
las instalaciones se evidencio que existian agujeros en las entradas, ventanas y
techo que permitian el ingreso a insectos y vectores de contagio, los cuales
podrian entrar en contacto con el alimento, materias primas, insumos y equipos
comprometiendo la calidad e inocuidad de los productos. Para mejorar las
condiciones de las instalaciones y evitar el ingreso de los insectos y vectores de
contagio se procedié a monitorear diariamente los ingresos para constatar que
puntos de las instalaciones estaban actuando como vias de ingreso para los
insectos. Una vez identificadas mencionadas vias se procedié a sellarlas con
Saran (material de cerramiento) en la parte superior de la planta y taponamiento
de agujeros ubicados en los angulos del techo con las paredes, cumpliendo asi
con lo requerido en las BPM referentes al presente criterio.

b. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos de BPM en

los equipos y utensilios

Se evidencio con la aplicaciéon de listas de chequeo iniciales que el personal no
contaba con los Utiles necesarios para el aseo del personal que tiene contacto
directo con los alimentos, lo que ocasionaba que el personal no se encuentre en
condiciones asépticas para operar los equipos, manipular la materia prima e
insumos y manejar los productos alimenticios sin afectar a la calidad de los mismos.

Para poder cumplir con dicho estandar dentro de la implementacion de las BPM se
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proporciond a cada operario de los Utiles de aseo personal necesarios para que
puedan eliminar de su entorno corporal agentes patdgenos, cumpliendo asi con lo
exigido. Previo a la implementacién de las BPM se evidencio mediante listas de
chequeo que no existia el control adecuado a las plagas que podrian infiltrarse y
desarrollarse dentro del area productiva de la planta, lo que implicaba que tengan
contacto con algun elemento del proceso y contaminar los alimentos con
patégenos, comprometiendo la calidad del alimento elaborado. Para cumplir con
mencionado estandar se realizd y aplico un programa periddico de control de
plagas, utilizando medios de eliminacién y control que no comprometan la calidad

del producto.

c. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos de BPM
referente al componente higiénicos en él personal que manipula de

alimentos.

Antes de la implementacion de las BPM. se comprobo que el personal no tenia el
conocimiento necesario referente al control de la calidad e inocuidad del alimento
para poder operar en el proceso cumpliendo con los estandares exigidos, lo que
derivaba en un desconocimiento de las directrices necesarias para operar de tal
manera que la calidad e inocuidad del arpo ducto alimenticio sea controlada en
todos los puntos del proceso, en vista a que el personal no conocia las
responsabilidades y competencias que ejecutaba dentro del cuidado de la calidad
del alimento. Para cumplir con el presente estandar se capacito al personal tanto en
procesamiento de alimentos, limpieza y desinfeccion, higiene del personal y
procesos en general en temas referentes a el papel que juegan dentro del
cumplimento de las BPM y el control y aseguramiento de la calidad e inocuidad del
producto, ademas se elaboré un manual de cumplimiento de las BPM y se entregd
a cada elemento productivo, resaltando en los procedentitos que debe cumplir para

aportar con la calidad del producto.

Se evidencio ademas que no se cumplia con el control sanitario al personal, porque
no se constaba con los registros de los analisis médicos exigidos como requisito en

el cumplimiento de las BPM. Razon por la cual se sugirié a la gerencia de la planta
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que implementara un control sanitario al personal de manera anual, no obstante y
por condiciones estrictamente administrativas de la planta no se implementé dicho
programa, por lo tanto en el presente estandar no se dio cumplimento a pesar de la

implementacién de las BPM.

El personal que operaba en el proceso no disponia del equipo de proteccion
personal (EPP) necesario para operar sin riesgo en la planta. Es por ello que al
implementar las BPM se adquiri6 el EPP necesario y se doto al personal de los
mismos, ademas se instruy0 a todos los operadores del uso adecuado,

mantenimiento y limpieza de los EPP.

No existia la sefialética en las instalaciones productivas que informe al personal y
visitantes de la planta de las prohibiciones, requerimientos y caracteristicas de los
elementos del proceso relevantes en cuanto a seguridad y aseguramiento de la
calidad del producto que son necesarias conocer para evitar alteraciones en las
condiciones normales de operacion. Es por ello que se realiz6 el programa de
implementacion de sefialética aplicado dentro de las BPM, considerando las
exigencias de las normativas exigidas para el disefio, conformacion y colocacion

adecuada de las sefales.

d. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos higiénicos
de las BPM e insumos

Dentro del presente requisito se evidencio con la realizacion de las listas de
chequeo que previo a la implantacion las BPM que los proveedores no conocian
el adecuado manejo de las materias primas e insumos para evitar el
decrecimiento de la calidad de los mismos, lo que ocasionaba que la materia
prima e insumos entregados no cumplan con los patrones de calidad requeridos y
que dicha deficiencia se traduzca en pérdidas econdmicas y funcionales de las
materiales entregados. Es por ello que se capacito a los proveedores referentes a
las directrices que deben cumplirse para realizar el adecuado manejo de la

materia prima e insumos para que al ser entregadas a la planta cumplan con los
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patrones de calidad exigidos para poder ser integrados en el proceso de
elaboracion de los alimentos y cumplir finalmente con la calidad e inocuidad

alimentaria, objetivo principal de la implementacion de las BPM.

Dentro del laboratorio de andlisis de los productos y materias primas se evidencio
por la aplicacion de listas de chequeo previa a la implementacion de las BPM que
se contaba en el laboratorio con reactivos que no eran estrictamente necesarios
para la realizacion de las pruebas, lo que implicaba el almacenamiento
innecesario de materiales quimicos peligrosos, incrementando la probabilidad de
ocurrencia de accidentes o0 incidentes por el inadecuado manejo vy
almacenamiento de reactivos incompatibles. En la implementacion de las BPM
para el cumplimento del presente estandar se equipd el laboratorio con las
cantidades y tipos de reactivos estrictamente necesarios para realizar los analisis
en las materias primas y productos, ademas se instruyo al personal encargado de

los analisis referentes a los protocolos para las pruebas de calidad.

e. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos higiénicos

de las operaciones de produccion

Al aplicar el analisis de lista de chequeo previo a la implementacién de las BPM
se evidencio que estiman deficiencias en el control, redaccién y manejo de la
documentacién referente al control del proceso, es por ello que en la
implementacion de las BPM se realizé un sistema de control de la documentacion
para el registro diario de la informacidén necesario para el control del proceso y
una revision semanal de dichos registros, para mantener una base que sea Uutil

para el control y estabilidad del proceso.

f. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos higiénicos

de las operaciones de envasado, etiquetado y empacado

Dentro de las listas de chequeo aplicadas previa a la implementacién de las BPM
se evidencio deficiencias en el control de stock y adquisicion de las envolturas
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plasticas para el embalaje de los alientos, lo que ocasiona que en dias de
sobreproduccién no exista en stock la suficiente cantidad de envolturas plasticas
para poder realizar el embalaje de los alimentos, ocasionando que existan
productos sin ser empacados y deban ser almacenados a la intemperie,
reduciendo la vida de anaquel de los mismos e incluso pierdan todas sus
caracteristicas de calidad y se pierda lotes de los alimentos. Para poder cumplir
con el presente estandar se implementé un programa de control de stock de
envolturas plasticas que asegure que se tendrd la cantidad suficiente de las
envolturas para poder realizar el embalaje de todos los productos elaborados por

dia.

Los recipientes utilizados dentro del proceso no estaban etiquetados con la
identificacion de la planta, lo que producia confusiones con en el personal al no
poder identificar que recipientes pertenecen al proceso y que recipientes son solo
utilizados en actividades auxiliares y no deben ser incluidos en las operaciones de
la elaboracion de los alimentos, en incluso existia la probabilidad de transportar
materiales implicitos en el proceso en recipientes que hayan contenido residuos o
vertidos contaminados con agentes patégenos o quimicos peligrosos, los cuales
contaminaran a los productos. Sin embargo al momento de implementar las BPM
en el proceso y por condiciones estrictamente administrativas no se logré corregir

mencionado incumplimiento.

g. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos higiénicos

del almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion

Al aplicar las listas de chequeo referentes al cumplimento de los requisitos
exigidos en las BPM antes de la implementacion de las mismas se evidencié que
el personal de la planta encargado de la distribucion de los producto desconocia
las caracteristicas de los alimentos que expendia, las operaciones realizadas en
la elaboracion de los productos y los estandares de calidad e inocuidad que
estaban establecidos en la planta, lo que incurria en no poder satisfacer las dudas

del cliente con relacion a la informacidbn mencionada. Es por ello que en la
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implementacién de las BPM se aplicé un programa de capacitacion al personal
encargado de la distribucion para que estén informados sobre la elaboracién de
productos lacteos y su calidad e inocuidad para que estos a su vez transmitan la

informacion a vendedores intermediarios y al consumidor final.

h. Mejoras aplicadas al proceso para cumplir con los requisitos sobre la

garantia de calidad (aseguramiento y control de calidad)

Con la aplicacion de listas de chequeo para el control del cumplimento de los
requisitos exigidos en las BPM previo a la implementacion de las mismas se
evidencio que no existia la correcta documentacion (manuales de calidad y
registros) para llevar a cabo el control y aseguramiento de la calidad e inocuidad
de los productos elaborados en la planta ALPEN SWISS, lo que incurria en el
incumplimiento de los patrones exigidos en los estandares de calidad, escaso
control de las condiciones del proceso, caracteristicas del producto muy variables
y escasa normalizacion de la calidad. En la implementacion de las BPM al
proceso se establecié manuales de calidad y sistemas de registros para el control
y aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos alimenticios

elaborados en la planta.

3. Determinaciéon de la eficiencia en la implementacion de las BPM

Para poder verificar la eficiencia en las mejoras en el proceso de elaboracién de
los productos lacteos en la planta ALPEN SWISS derivadas de la implementacion
de las BPM se aplic6 un segundo analisis de listas de chequeo, no obstante se
descart6 los parametros que en un inicio se estaban cumpliendo satisfactoriamente
y que no requirieron de mejoras. Previa a la implementacién de las BPM se
registraron por medio de la aplicacion de listas de chequeo 17 estandares que no
se estaban cumpliendo dentro de los requisitos establecidos en las BPM, una vez
aplicadas las correcciones y mejoras al sistema productivo se evidencio que de los
17 estdndares que se encontraban en incumplimiento se corrigieron 15, es decir,

que se logro una eficiencia del 87% en la implementacion de las BPM, como se se
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reporta en el cuadro 13. No obstante no se logr6é corregir con 2 parametros de
evaluacion establecidos dentro de los requisitos de las BPM, debido a condiciones

estrictamente administrativas de la planta ALPEN SWISS.

El primer parametro no corregido corresponde a los andlisis médicos realizados del
personal, ya que no se realizan los mismos con frecuencia y no existen los registros
de los resultados. El segundo estandar que no se logré corregir con la
implementacion de las BPM corresponde a identificar los recipientes utilizados
dentro del proceso con el logo de la planta para poder diferenciarlos de los demas

contenedores que estan destinados a operaciones diferentes.

Los requerimientos no cumplidos contemplan deficiencias en el proceso que son
de consideracion, en vista a que la calidad e inocuidad del producto alimenticio se
encuentra comprometida en todas las fases de la elaboracion del alimento, no
obstante el principal impedimento para no poder corregir los parametros que se
no se cumplieron, encentran son de caracter administrativo, lo que conlleva a que
desde la direccion de la planta no se considere importante el comprometer los

recursos para cumplir con lo establecido en las BPM.

No obstante se debe buscar la via para concientizar a la direccion que los
recursos comprometidos dentro de la mejora del proceso representan una
inversion en la calidad frente a un gasto operativo, envista a que el proceso va a
ser mas uniforme y la calidad del producto obtenido sera mas homogénea
reduciendo las perdidas por eliminacion de los elementos producidos que
incumplan con los estandares de control, disminuye la incidencia de accidentes,
incidentes y enfermedades en el personal y paralelamente se reduce los gastos
por indemnizacion y se incrementa la satisfaccién del usuario con el producto en
vista a que cada lote que se consuma tendra una calidad igual o superior a la
exigida por el comprador, el cual, por el grado de satisfaccion alcanzado se

transforma en un elemento de propagacion y promocién indirecto del producto.
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Cuadro 13. RESULTADO DE LAS LISTAS DE CHEQUEO APLICADAS
POSTERIOR A LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

e Cumplimiento Incumplimiento
Situacién actual de la planta con los con los
estdndares  estandares

Requisito d
las BPM

Aguas de proceso se mesclan

con las aguas residuales X
(negras)
El agua que se utiliza para las X
labores de aseo es potable.

La evacuacion de efluentes y

desechos se lo hace a través
Requisitos de  de desagiie el cual desfoga en X

las BPM en Las un pozo séptico, a veces se
instalaciones, tapona y produce olor
localizacion, desagradable
disefio y Existen varios agujeros que

construccion son entradas para insectos y X

roedores a la planta.
En excelente estado, paredes y
pisos, puertas inabsorbentes,
de facil limpieza, en el area de
servicios higiénicos se X
encuentran las duchas y los
vestidores en buenas
condiciones.

La planta por estar localizada

Requisitos de
en una zona con excelente

BPM en los

: flora y fauna, existe influencia X
equipos y . :
e de insectos lo que se convierte
utensilios
en problema.
El personal que labora tiene
pocos conocimientos acerca de X
- la manipulacion de alimentos,
Requisitos -
o excepto el técnico.
higiénicos en s -
. No se da ningun control médico
él, personal . .
. al personal, ni se exige; se
manipulador de .
. sabe que los operarios no
alimentos X

padecen de enfermedades
contagiosas, ni heridas fisicas
infecto contagiosas.
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El personal cuenta con el
completo EPP (equipo de
proteccion personal),
compuesto por overol, botas,
mascarilla, cofia delantal y
guantes.

Existe letreros que identifiquen
las diferentes areas de proceso
asi como también placas
informativas con (prohibido
fumar, no comer, no escupir,

etc.)
Requisitos
higiénicos de se analizan constantemente los
las registros generales de toda la
operaciones de planta
produccion
El empacado del queso fresco
y mozzarella se lo hace en
fundas de polietileno
etiquetados al vacio.
El manjar se lo envasa por
Requisitos ] medio de una _bomba de
higiénicos de glébulos a las tarrinas de 500 y
las 1000 gramos con una t_apa de
operaciones de seguridad foil de aluminio, la
envasado gue se sella a tempe_ratura,
etiquetado1y para los balde§ plasticos el
empacado proceso es directo Qe la
marmita al balde plastico con
un plastico interno y sello de
seguridad.
Los distribuidores del producto
conocen sobre lacteos, en todo
su entorno.
Requisitos Lq I_eche cumple_ con los
sobre la requisitos establecidos por la
garantia de norma INEN 1528 -82-700; el
calidad queso frescoy mozzare!la y
(aseguramiento manjar de leche con registro
y control de sanitario y todos los prodgctos
calidad) cuentan con su respectivo

codigo de barras.
TOTAL DE CRITERIOS
PORCENTAJE DE INCIDENCIA

13 2
86,67 13,33

En el grafico 11, se lustra los resultados de las listas de chequeo antes y después

de la implementacion de las BPM.
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ANTES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM

= CUMPLIMEINTO CON
CON LOS
ESTANDARES

= INCUMPLIMEINTO
CON CON LOS
ESTANDARES

POSTERIOR A LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM

Grafico 11. Resultado de las listas de chequeo

implementacion de las BPM.
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antes y después de la
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C. RESULTADOS DE LOS ANALISIS BROMATOLOGICOS APLICADOS A
LAS MUESTRAS DE ALIMENTOS ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION DE LAS BPM

1. Contenido de proteina

Al realizar el andlisis bromatolégico a las muestras de alimentos (queso fresco,
gueso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que en la mayoria de las
muestras el contenido de proteina presento un valor superior al implementar las
BPM dentro del sistema productivo, como se muestra en el grafico 12, ya que en
5 de las 9 muestras analizadas se registrd6 un valor superior cuando se aplic
dicho sistema de control y aseguramiento de la calidad del producto. Las
muestras de queso fresco presentaron una media igual a 17,02% en el contenido
de proteina antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar dicho
sistema se evidencio que la proteina incremento hasta un valor promedio de

17,08%, como se muestra en el cuadro 14.

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 17,08% en el
contenido de proteina antes de la implementaciéon de las BPM, no obstante
al aplicar dicho sistema se evidencio que la proteina incremento hasta un valor
promedio de 23,03%. Las muestras de manjar de leche presentaron una media
igual a 7,42% en el contenido de proteina antes de la implementacion de las BPM,
no obstante al aplicar dicho sistema se evidencio que la proteina decrecié hasta

un valor promedio de 7,41%.

El incremento en la cantidad de proteina debido a la implementacion de las BPM
que presentaron los alimentos responde al hecho que las operaciones son mejor
contraladas e incrementa la calidad del producto, en vista a que el contendié de
proteina elevado representa una mejor funcionalidad nutritiva en el alimento
satisfaciendo las demandas de los usuarios. En el grafico 12, se ilustra

Contenido de proteina de las muestras de alimento antes y después.
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Cuadro 14. RESULTADO DE LOS ANALISIS BROMATOLOGICOS APLICADOS A LAS MUESTRAS DE ALIMENTO (QUESO
FRESCO) TOMADAS ANTES Y DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

Proteina Grasa Humedad Ceniza Calorias
Estadistico Descriptivo

Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después

Media 17,02 17,08 23,95 21,77 57,66 59,55 2,49 2,62 269,81 256,46
Error tipico 0,26 0,22 0,44 0,37 0,35 0,35 0,26 0,04 13,66 0,85
Mediana 17,09 17,10 24,05 22,04 57,96 59,68 2,45 2,58 278,11 256,16
Moda - - - - - - - 2,58 - -
Desviacion estandar 0,45 0,38 0,75 0,64 0,61 0,61 0,46 0,08 23,67 1,47
Varianza de la muestra 0,21 0,14 0,57 0,41 0,37 0,37 0,21 0,01 560,17 2,16
Coeficiente de asimetria -0,65 -0,20 -0,59 -1,55 -1,68 -0,94 0,36 1,73 -1,38 0,89
Rango 0,90 0,75 1,50 1,20 1,10 1,20 0,91 0,13 45,10 2,89
Minimo 16,54 16,70 23,15 21,04 56,96 58,88 2,05 2,58 243,11 255,17
Maximo 17,44 17,45 24,65 22,24 58,06 60,08 2,96 2,71 288,21 258,06
Suma 51,07 51,25 71,85 65,32 172,98 178,64 7,46 7,87 809,43 769,39

Cuenta 3,00 3,00 3,00 3,00 3 3 3,00 3,00 3,00 3,00
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Gréfico 12. Contenido de proteina de las muestras de alimento antes y después

de la implementacion de las BPM.
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2. Contenido de grasa

Al realizar el analisis bromatolégico a las muestras de alimentos (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que en la mayoria de las
muestras el contenido de grasa presento un valor superior antes de la
implementacion las BPM dentro del sistema productivo, como se muestra en el
gréfico 13, ya que en 5 de las 9 muestras analizadas se registro un valor superior
cuando no se aplicé dicho sistema de control y aseguramiento de la calidad del
producto frente a los resultados obtenidos al implementar las BPM.

Las muestras de queso fresco presentaron una media igual a 23,95% en el
contenido de grasa antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que la grasa decrecié hasta un valor promedio de

21,77%, como se muestra en el cuadro 15.

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 18,15% en el
contenido de grasa antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que la grasa incremento hasta un valor promedio de
19,75%.

Las muestras de manjar de leche presentaron una media igual a 7,42% en el
contenido de grasa antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que la proteina incremento hasta un valor promedio de

19,75%, como se ilustra en el (grafico 13).

La disminucion del contenido de grasa debido a la implementacion de las BPM, en
el proceso de elaboracion de derivados lacteos que se llevan a cabo dentro de la
planta ALPEN SWISS se debe al incremento antes mencionado del contenido de
proteina, en vista a que los alimentos son productos compuestos por un sistema
de nutrientes en equilibrio, es decir que el incremento en la cantidad o
composicién de un componente deriva en el decrecimiento de uno o varios de los
restantes componentes, no obstante no compromete la calidad del producto en

vista a que la grasa representa un nutriente de consideracion.
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Cuadro 15. RESULTADO DE LOS ANALISIS BROMATOLOGICOS APLICADOS A LAS MUESTRAS DE ALIMENTO (QUESO
MOZZARELLA) TOMADAS ANTES Y DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

Proteina Grasa Humedad Ceniza Calorias
Estadistico descriptivo
Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después

Media 17,08 23,03 18,15 19,75 55,80 52,04 2,48 2,72 2554 271,4
Error tipico 0,22 0,07 0,21 0,17 0,34 0,50 0,04 0,04 0,3 3,0
Mediana 17,10 23,04 18,01 19,67 56,12 51,95 2,45 2,72 255,7 273,9
Moda - - - - - - - - - -
Desviacion estandar 0,38 0,12 0,37 0,30 0,59 0,86 0,07 0,07 0,5 5,2
Varianza de la muestra 0,14 0,01 0,14 0,09 0,35 0,75 0,0049 0,0049 0,3 26,8
Coeficiente de asimetria -0,20 -0,49 1,46 1,12 -1,72 0,48 1,57 0,00 -1,6 -1,7
Rango 0,75 0,24 0,70 0,58 1,04 1,72 0,13 0,14 1,0 9,4
Minimo 16,70 22,90 17,87 19,50 55,12 51,23 2,43 2,65 254,8 265,4
Maximo 17,45 23,14 18,57 20,08 56,16 52,95 2,56 2,79 255,8 274,8
Suma 51,25 69,08 54,45 59,25 167,40 156,13 7,44 8,16 766,3 814,1
Cuenta 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3 3 3 3
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Gréfico 13. Contenido de grasa de las muestras de alimento antes y después de
la implementacién de las BPM.
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3. Contenido de humedad

Al realizar el analisis bromatolégico a las muestras de alimentos (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que en la mayoria de las
muestras el contenido de humedad presento un valor superior después de la
implementacién las BPM dentro del sistema productivo, como se muestra en el
gréfico 14, ya que en 6 de las 9 muestras analizadas se registré un valor superior
cuando se aplico dicho sistema de control y aseguramiento de la calidad del

producto frente a los resultados obtenidos previo a la implementacion las BPM.

Las muestras de queso fresco presentaron una media igual a 57,66% en el
contenido de humedad antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que la humedad incremento hasta un valor

promedio de 59,55%, como se muestra en el (cuadro 16).

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 55,80% en el
contenido de humedad antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que la humedad decreci6 hasta un valor
promedio de 52,04%. Las muestras de manjar de leche presentaron una media
igual a 17,96% en el contenido de humedad antes de la implementacion de las
BPM, no obstante al aplicar dicho sistema se evidencio que la humedad
incremento hasta un valor promedio de 32,54%.El incremento de la humedad que
registraron las muestras de alimento posterior a la implementacion de las BPM se
debe principalmente al incremento de la eficiencia de la etapa de envasado y las
condiciones funcionales de los empaques y envolturas, lo que incrementa la
hermeticidad del producto, evitando perdidas de la humedad por evaporacién del
agua, lo que representa que la calidad del producto fue mejorada en vista a que al
mejorar la hermeticidad del producto asegura que no ingresen al alimento gases y
agentes patdgenos que disminuyen el tiempo de vida del alimento. En el gréfico
14, se ilustra Contenido de humedad de las muestras de alimento antes y

después de la implementacion de las BPM.
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Cuadro 16. RESULTADO DE LOS ANALISIS BROMATOLOGICOS APLICADOS A LAS MUESTRAS DE ALIMENTO (MANJAR)

TOMADAS ANTES Y DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

Proteina Grasa Humedad Ceniza Calorias

Estadistico descriptivo
Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después Antes Después

Media 7,42 7,41 18,15 19,75 17,96 32,54 2,40 1,37 366,00 304,22
Error tipico 0,21 0,23 0,21 0,17 0,18 0,24 0,10 0,09 1,86 0,36
Mediana 7,44 7,45 18,01 19,67 17,87 32,65 2,43 1,34 366,77 304,14
Moda - - - - - - - - - -
Desviacion estandar 0,37 0,39 0,37 0,30 0,31 0,41 0,17 0,15 3,22 0,63
Varianza de la muestra 0,14 0,15 0,14 0,09 0,10 0,17 0,03 0,02 10,36 0,40
Coeficiente de asimetria -0,24 -0,45 1,46 1,12 1,16 (1,09) (0,68) 0,77 -1,01 0,59
Rango 0,74 0,78 0,70 0,58 0,60 0,80 0,34 0,30 6,30 1,25
Minimo 7,04 7,00 17,87 19,50 17,70 32,09 2,22 1,23 362,47 303,64
Maximo 7,78 7,78 18,57 20,08 18,30 32,89 2,56 1,53 368,77 304,89
Suma 22,26 22,23 54,45 59,25 53,87 97,63 7,21 4,10 1098,01 912,67

Cuenta 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00




100

QUESO FRESCO

)]
< 61 -
@)
L 60 -
D 59
I
w 58 - BANTES DE BPM
o7 mDESPUES DE BPM
0 56 -
& 55
E 1 2 3
S NUMERO DE MUESTRA
2 QUESO MOZARELLA
)
L DANTES DE BPM ®DESPUES DE BPM
)
I
L 58
Q 56
2 54 7
L 52 -
= 50 -
Q
S 48
1 2 3
NUMERO DE MUESTRA
MANJAR DE LECHE

a)
<Df OANTES DE BPM BDESPUES DE BPM
=
2
T
L 40 -
0
Q 30 -
i
w20 -
Z
3 10 -

0

1 2 3
NUMERO DE MUESTRA

Gréfico 14. Contenido de humedad de las muestras de alimento antes y después

de la implementacion de las BPM.
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4. Contenido de ceniza

Al realizar el analisis bromatolégico a las muestras de alimentos (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que en la mayoria de las
muestras el contenido de ceniza presento un valor superior después de la
implementacién las BPM dentro del sistema productivo, como se muestra en el
gréfico 15, ya que en 5 de las 9 muestras analizadas se registro un valor superior
cuando se aplico dicho sistema de control y aseguramiento de la calidad del

producto frente a los resultados obtenidos previo a la implementacion de las BPM.

Las muestras de queso fresco presentaron una media igual a 2,49% en el
contenido de ceniza antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que las cenizas incrementaron hasta un valor

promedio de 2,62%, como se ilustra en el (gréafico 15).

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 2,48% en el
contenido de humedad antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que las cenizas incrementaron hasta un valor
promedio de 2,72%.

Las muestras de manjar de leche presentaron una media igual a 17,96% en el
contenido de ceniza antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que las cenizas decrecieron hasta un valor
promedio de 2,37%. Las cenizas son componentes muy solubles presentes en las
muestras de alientos, al existir fugas o derrames de liquidos y puntos en el
proceso que el agua utilizada exceda la requerida se generara un decrecimiento
de las cenizas en visa a que dentro de los vertidos residuales se disolveran las
mismas. No obstante si el control es el adecuado no se generara el problema
indicado, es por ello que las BPM aseguran la calidad e la inocuidad de los
alimentos al proporcionar las mejoras en los sistemas de produccion que al ser
aplicados se asegura las caracteristicas esperadas en el producto por parte de los

consumidores.
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Gréfico 15. Contenido de ceniza de las muestras de alimento antes y después de
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5. Contenido caldérico

Al realizar el analisis bromatolégico a las muestras de alimentos (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que en la mayoria de las
muestras el contenido cal6rico presento un valor superior antes de la
implementacion las BPM dentro del sistema productivo, como se muestra en el
gréfico 16, ya que en 5 de las 9 muestras analizadas se registré un valor superior
antes de la aplicaciéon de dicho sistema de control y aseguramiento de la calidad
del producto frente a los resultados posterior a la implementacion de las BPM.

Las muestras de queso fresco presentaron una media igual a 256,46 cal en el
contenido calérico antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que la cantidad de calorias del alimento decrecieron

hasta un valor promedio de 256,46 cal, como se ilustra en el grafico 16.

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 255,4 cal en el
contenido calérico antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que el contenido de calorias incremento hasta un valor

promedio de 271,4 cal.

Las muestras de manjar de leche presentaron una media igual a 65,05 cal en el
contenido caldrico antes de la implementacion de las BPM, no obstante al aplicar
dicho sistema se evidencio que el contenido de calorias decrecié hasta un valor
promedio de 50,79 cal. Los principales componentes de los alimentos se
encuentran agrupados dentro de los carbohidratos, proteina y grasa, los cuales
aportan con la energia al ser consumidos. Dentro de los tres nutrientes principales
gue aportan con energia el de mayor aporte caldrico se encuentra representado
por el contenido de grasa, el cual aporta 2,25 veces mas energia que la proteina y
los carbohidratos. Es por ello que en vista a que se presenté un mayor contendio
de grasa previo a la implementacion de las BPM se espera un mayor contendio

caldrico en los alimentos de las mismas muestras.
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Grafico 16. Contenido caldrico de las muestras de alimento antes y después de la
implementacién de las BPM.
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6. Contenido de fibra

Al realizar el analisis bromatoldgico a las muestras de alimentos tomadas antes y
después de que se implementaran las BPM dentro del proceso de elaboracion de
los derivados lacteos se evidencié que en la totalidad de las muestras se registré
un contenido de fibra igual a 0%.

El resultado obtenido responde al hecho que la mayoria de los alimentos de
origen animal no contienen fibra, como es el caso de la leche, la cual al actuar
como materia prima para la elaboracion de los alimento en la planta ALPEN
SWISS genera que los derivados no presenten fibra, ademéas cabe mencionar que
en las restantes etapas los aditivos e insumos utilizados en el proceso no contienen
fibra.

5. Contenido carbohidratos

Al realizar el analisis bromatolégico a las muestras de alimentos se evidencio que
en las muestras provenientes del queso fresco, queso mozzarella el contenido de
carbohidratos en los alimentos analizados antes y después de la implementacion
de las BPM el contenido de carbohidratos promedio fue igual a 0%.

Paralelamente en las muestras de manjar de leche se registré que el contenido
promedio de carbohidratos presento un valor superior antes de la implementacion
las BPM dentro del sistema productivo, cuyo valor promedio fue de 65,05% como
se muestra en el gréfico 17, frente al contenido de carbohidratos que registraron
los alimentos después de la implementacion de dicho sistema de control del
proceso y calidad del producto, cuyo valor promedio fue de 50,79%. Los
compuestos incluidos en los carbohidratos presentes en la leche son de carécter
soluble en agua y considerando que dentro de la elaboracion del queso se
encuentran etapa donde se elimina parte del agua (principalmente, en el desuero

y prensado) todos los componentes solubles seran eliminados en el suero y
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residuos liquidos del prensado, como es el caso de los carbohidratos, es por ello

gue el queso fresco y mozzarella no presentan contenido de carbohidratos.

En el caso del manjar de leche para su elaboracion se adiciona azucar a la
materia prima (leche pasteurizada). Antes de la implementacion de las BPM. se
evidencio que las muestras presentan un contenido mayor de carbohidratos, en
vista a que el manjar de leche sufre deshidratacién al pasar por la etapa de
coccion, mientras mas es la cantidad de carbohidratos mayor fue la cantidad de
energia utilizada en dicha etapa, consumiendo innecesariamente recursos para
produccion, no obstante se evidencia una mayor homogenizacion los que indica

gue se consume una menor cantidad de energia.

MANJAR DE LECHE
OANTES DE BPM mDESPUES DE BPM

70,00 -
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Grafico 17. Contenido de carbohidratos de las muestras de alimento antes y

después de la implementacion de las BPM.
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D. RESULTADOS DE LOS ANALISIS BROMATOLOGICOS APLICADOS A
LAS MUESTRAS DE ALIMENTOS ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION DE LAS BPM

1. Recuento de Enterobacterias

Al realizar el andlisis microbiolégico a las muestras de alimento (queso fresco,
gueso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que tanto antes como después
de la implementacion de las BPM, se registrd en todas las muestras un recuento
de Enterobacterias menor a 10 UFC/g. La normativa INEN 2620:2012 exige que
el queso fresco registre como maximo un recuento de 2x10° UFC/g para
identificar nivel de buena calidad del producto, ademas se establece en la misma
normativa que para establecer la calidad aceptable del alimento no se debe
exceder un recuento de Enterobacterias igual a 1x10° lo que indica que queso
fresco cumple con ambos criterios y en todas las muestras, tanto antes como
después de la implementacion de las BPM, el queso tiene una excelente calidad e

inocuidad.

2. Recuento de E. Coli

Al realizar el analisis microbiol6gico a las muestras de alimento (queso fresco,
gueso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que tanto antes como después
de la implementacion de las BPM, se registro en todas las muestras un recuento
de E. Coli menor a 10 UFC/g, como se muestra en el cuadro 17. La normativa
INEN 2620:2012 exige que el queso fresco registre un recuento menor a 10
UFC/g para identificar al alimento con nivel de buena calidad para el presente
parametro microbiolégico, ademas se exige en la misma normativa que para
poder aceptar la calidad del alimento no se debe exceder el recuento de E. Coli
en 10 UFC/g, lo que indica que el queso fresco cumple con ambos criterios y en
todas las muestras, tanto antes como después de la implementacion de las BPM,
el queso tiene una excelente calidad e inocuidad referente al presente parametro

microbiologico.
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Cuadro 17. RESULTADO DE LOS ANALISIS MICROBIOLOGICOS APLICADOS A LAS MUESTRAS DE ALIMENTO TOMADAS
ANTES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

Parametro

microbiol6gico

ALIMENTO

Queso fresco Mozzarella Manjar de leche

Muestral Muestra?2 Muestra3 Muestral Muestra?2 Muestra3 Muestral Muestra2 Muestra 3
Recuento de
) <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10
Enterobacterias
Recuento de E. Coli <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10
Recuento de S.
30 10 9 <10 10 <10 10 10 10
Aureus
Salmonella SPP. Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia
Listeria SPP. Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia Ausencia <10 <10 <10
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3. Recuento de S. Aureus

Al realizar el analisis microbiol6gico a las muestras de alimento (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que tanto antes como después
de la implementacion de las BPM, se registro en todas las muestras un recuento

de E. Coli menor a 10 UFC/g, como se muestra en el cuadro 18.

Las muestras de queso fresco presentaron un valor medio igual a 16,33 UFC/g en
el recuento de S. Aureus realizado antes de la implementacion de las BPM, no
obstante al aplicar dicho sistema se evidencio que el recuento incremento hasta

un valor promedio de 20 UFC/g, como se muestra en el grafico 18.

La normativa INEN 2620:2012 exige que el queso fresco registre un recuento
menor a 10 UFC/g para calificar al alimento con un nivel de buena calidad para el
presente parametro microbioldgico, ademas se exige en la misma normativa que
para poder aceptar la calidad del alimento no se debe exceder el recuento de S.
Aureus en 1x10%? UFC/g, lo que indica que el queso fresco cumple con las
exigencias minimas de calidad, no obstante dicho valor solo permite catalogar el
cumplimiento para asegurar la inocuidad del alimento en vista a que no se cumple
con lo establecido en la normativa para lograr catalogar la calidad del producto
como buena posterior a la implementacion de las BPM.

Las muestras de queso mozzarella presentaron una media igual a 9,33 UFC/g en
el recuento de S. Aureus antes de la implementacion de las BPM, no obstante al
aplicar dicho sistema se evidencio que recuento incrementa hasta un valor
promedio de 10 UFC/g.

Las muestras de manjar de leche presentaron igual valor en la media
correspondiente al recuento de S. Aureus, el cual fue igual a 10 UFC/g para las
muestras de dicho producto tomadas antes y después de la implementacion de
BPM.
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Cuadro 18. RESULTADO DEL RECUENTO DE S. AUREUS APLICADO A LAS MUESTRAS DE ALIMENTO TOMADAS ANTES Y

DESPUES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS BPM.

ALIMENTO
DESCRIPTIVO QUESO FRESCO MOZZARELLA MANJAR
ANTES DESPUES ANTES DESPUES ANTES DESPUES

Media 16,33 20,00 9,33 10,00 10,00 10,00
Error tipico 0,35 0,35 0,34 0,50 0,18 0,24
Mediana 57,96 59,68 56,12 51,95 17,87 32,65
Moda - - - - - -

Desviacion estandar 0,61 0,61 0,59 0,86 0,31 0,41
Varianza de la muestra 0,37 0,37 0,35 0,75 0,10 0,17
Coeficiente de asimetria -1,68 -0,94 -1,72 0,48 1,16 -1,09
Rango 1,1 1,20 1,04 1,72 0,60 0,80
Minimo 56,96 58,88 55,12 51,23 17,70 32,09
Méaximo 58,06 60,08 56,16 52,95 18,30 32,89
Suma 172,98 178,64 167,40 156,13 53,87 97,63

Cuenta 3 3,00 3 3 3 3
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Grafico 18. Resultados del recuento de S. Aureus de las muestras de alimento

antes y después de la implementacion de las BPM.
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4. Recuento de Salmonella spp

Al realizar el analisis microbiol6gico a las muestras de alimento (queso fresco,
queso mozzarella y manjar de leche) se evidencio que tanto antes como después
de la implementacion de las BPM, se reportdé Ausencia en el recuento Salmonella

SPP de en todas las muestras tomadas.

La normativa INEN 2620:2012 exige que el queso fresco registre Ausencia en el
recuento del presente parametro microbiolégico para identificar al alimento con
nivel de buena calidad para, lo que indica que el queso fresco cumple con ambos
criterios en todas las muestras, tanto antes como después de la implementacion
de las BPM, el queso tiene una excelente calidad e inocuidad referente al

presente parametro microbiolégico.

5. Recuento de Salmonella spp

Al realizar el analisis microbiologico a las muestras de queso fresco y queso
mozzarella se evidencio que tanto antes como después de la implementacion de
las BPM, se reportd Ausencia en el recuento de Listeria SPP en todas las
muestras tomadas. Para las muestras de manjar de leche se registré un recuento
del presente parametro microbiologico menor a 10 UFC/25¢g, tanto para las

muestras tomadas antes como después de la implementacién de las BPM.

La normativa INEN 2620:2012 exige que el queso fresco registre Ausencia en el
recuento del presente parametro microbioldgico para identificar al alimento con
nivel de buena calidad para, lo que indica que el queso fresco cumple con los
estandares exigidos en todas las muestras, tanto antes como después de la
implementacion de las BPM, indicativo de que el queso tiene una excelente
calidad e inocuidad referente al presente parametro microbiolégico. No se
establecen normativas de calidad nacionales para poder determinar las

condiciones de los restantes productos alimenticios (queso mozzarella y manjar
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de leche), no obstante en vista a que los tres derivados son producidos partiendo
por de la misma materia prima y se considera ademas que el personal que labora
en la planta ejecuta sus actividades en las tres ares de produccion se considera
que la calidad se puede traducir a los tres alimentos considerando las
caracteristicas microbiologicas del queso fresco y su cumplimento con los

estandares de calidad establecidos en la normativa.
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V. CONCLUSIONES

En la culminacién del presente proyecto de investigacion se llegé a las siguientes

conclusiones:

Se realiz6 la implementacion de las BPM, dentro de los procesos de
elaboracion de derivados lacteos (queso fresco, queso mozzarella y manjar de
leche) dentro de la plana ALPEN SWISS S.A

Se realiz6 el diagnostico situacional a la planta de produccién Lactea ALPEN
SWISS referente al cumplimiento de los requerimientos de las BPM, donde se
evidencio que previo a la implementaciéon de las BPM, se cumplia con el
59,52% de los criterios analizados, requiriéndose que se efectle mejoras en el
40,48% de los criterios restantes que no se cumplian.

Se elaborar un manual de BPM aplicado a los procesos de elaboracién de
derivados lacteos aplicados a la planta ALPEN SWISS, el cual contenia los
requerimientos y lineamientos aplicados al personal y componentes del
proceso con el fin del aseguramiento y control de la calidad e inocuidad de los
alimentos procesados.

Se verifico la valides de la implementacion de las BPM, con el control de los
parametros microbiolégicos en los alimentos procesados, donde se evidencio
gue para el Recuento de Enterobacterias, E. Coli, S. Aureus, Salmonella SPP,
Listeria SPP se cumplen con los valores maximos permisibles para aceptar la
calidad de los productos alimenticios (queso fresco, queso mozzarella y
manjar de leche), en base a las normativas INEM vigentes referentes a los

productos analizados.
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RECOMENDACIONES

Mantener los sistemas de documentacion actualizados para disponer de una
base de informacidon pertinente para conocer el estado de los procesos y
realizar mejoras continuas en el caso que existan anomalias en la calidad del
producto o se generen cambios en las normativas establecidas para controlar

los alimentos elaborados en la planta ALPEN SWISS.

Aplicar un programa de seguimiento a la salud de los empleados,
principalmente al personal que se encuentra en contacto con los productos
alimenticios, la materia prima o los insumos, para ello se debe realizar
periddicamente los chequeos médicos necesarios y mantener un registro de
los resultados, ademés el personal que se incorpora por primera vez a la

planta debe ser analizado por el médico encargado.

Disponer de un sistema de capacitacion y adiestramiento permanente para
asegurar la calidad del producto y mantener al personal informado de
modificaciones que se realicen a los procesos y puedan adaptarse a las

nuevas condiciones de elaboracion de los alientos.

Aplicar normativas internacionales que sean mas exigentes con la calidad del
producto para poder ganar mercados internacionales, lo que generara un
crecimiento en los volimenes de produccion, requerimientos de materia prima

y mano de obra, movilizando la economia local y nacional.
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Anexo 1. Guia Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

1.0. INTRODUCCION

1.1. Presentacion de la Empresa

La Empresa Lactea Alpen Swiss es una empresa que tiene una conocida
aceptacion en el consumidor del mercado local y nacional; siendo éste el motivo
para que exista un compromiso de buscar mejorar constantemente la calidad e
inocuidad de los productos tanto de la materia prima, proceso y producto
terminado con el objetivo de evitar enfermedades en el consumidor a través de la
implementacion de las BPM y los POES (Procedimientos Operacionales
Estandares de Sanitizacion). La Empresa Agropecuaria Industrial y Comercial
ALPEN SWISS S.A, la cual se encuentra situada en la Provincia de Pichincha,

Canton Quito, Parroquia Pintag, Km 5 % Via Pifo Sangolqui, Sector Chaupiloma.

1.2. Objeto

La Empresa Léactea Alpen Swiss actualmente presenta la necesidad de
implementar en sus lineas de proceso un manual de BPM, ya que lo exige el
reglamento de registro y control sanitario la cual ha establecido como requisito legal
la certificacion de operacion de las Plantas Procesadoras de alimentos sobre la
utilizacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las mismas que son
utiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos y para el desarrollo
de procesos y productos relacionados con la alimentacion, son un elemento
primordial para asegurar la calidad y constituyen el prerrequisito junto con los
Procedimientos de saneamiento (POES). La cual involucra desde la recepcion de
la materia prima, produccion y distribucion salvaguardando las condiciones del

producto y garantizando asi su calidad.



1.3.

Alcance

El presente manual abarca a todo el personal que labora dentro de la planta, sin

importar el nivel organizacional en el que se encuentre actualmente.

2.0.

DISTRIBUCION DE LA PLANTA

2.1. Plantabaja
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3.0. PROCEDIMIENTOS

3.1. Recepcidn de la materia prima (Leche)

Los analisis se realizan entre durante iniciar la jornada de trabajo y d preparando
los materiales reactivos, realizando la respectiva calibracion, limpieza y
mantenimiento de equipos

Se receptan las muestras para realizar un andlisis organoléptico: Sensorial

e Olor.- Caracteristico
e Color.- Blanco Amatrillento
e Sabor.- Lacteo caracteristico

e Apariencia.- Liquido

Posterior a este analisis sensorial; se analiza la leche la cual se debe encontrar

dentro de los siguientes parametros:

Parametros de Calidad en Leche

Min- max.
Densidad Kg/L 1.030-1.032
Grasa% 3.60 - 4,20
Solidos No Grasos % 850 - 8,90
Proteinas % 3.15-3.40
Agua % 0
Acide °D 14 - 16
pH 6,7 -6.S
Alcohol Negativo
Antibidtico Negativo

En el caso de no encontrarse en estos parametros descritos, la leche sera



descartada.

3.2. Limpiezade los tanques de recepcién

Inmediatamente luego de culminado el recibo de la leche, se procede a dar un
enjuague al equipo durante 10 minutos o hasta obtener agua cristalina al final de
la linea, se cambia la posicion de los tubos en los paneles A y B respectivamente
y se da sefales al equipo.- Desde la pantalla funciones se resetean los
contadores, tanto el total como el parcial, al pulsar el totalizador por 2 ocasiones
aparece la pantalla con la opcion LAVADO, abrimos llave de ingreso de
soluciones de limpieza que esta junto a la llave de ingreso de agua limpia para dar
sefal de limpieza puesto que en éste punto esta un sensor Optico; a la unidad CIP
se mantiene en funciones manuales y se abre la valvula de agua limpia V1 en
caso de necesitar otro enjuague, caso contrario se abre la valvula V3 salida de
soda caustica y V6 desfogue al cafio y en la pantalla del equipo de recibo
presionamos la opcion lavado y el equipo automaticamente abre la valvula V11 y
activa la bomba P11 y succiona la solucién desde el tanque de soda de la unidad
CIP, la solucion de limpieza alcanza el tercer sensor y se activa la bomba de
salida de producto P12,(si la solucion llega al cuarto sensor de apaga la P11 y
cierra la V11 hasta que descienda la solucion hasta el segundo sensor en donde
se vuelven a activar las secuencias) cuando la solucion ha retornado a la unidad
CIP y hemos visualizado una conductividad sobre 10 ms/cm abrimos la valvula de
ingreso de retorno V5 y bloqueamos la V6 accionamos la valvula de ingreso de
vapor al tanque de soda U2 en caso de que la solucion esté fria (75 — 80 °C ), una
vez alcanzado la temperatura adecuada para la soda bloqueamos la valvula U2 y
tomamos el tiempo de recirculacion de 30 minutos con una concentracion de 1,5 a
2 % para MAQ 22.

Una vez que ha transcurrido dicho tiempo se bloguea la valvula V3 y se acciona la
valvula V1 dando paso a un enjuague de 10 minutos, cuando la conductividad
baja de 10 ms/cm se abre la vélvula V6 y se bloquea la V5.- Culminado esta
operacion y si se requiere el lavado con &cido se bloquea la valvula V1 y se abre

la valvula de salida de &cido nitrico V2, se hace circular por el equipo hasta que



en el conductimetro pase de 10 ms/cm, se abre la vélvula de ingreso de retorno
de acido V4 y se bloquea la valvula V6, se calienta la solucion en caso de ser
necesario (60 — 65 °C) accionando la valvula Ul, se re circula por 30 minutos a
una concentracién de 1 a 1,5 % ) y se procede a un enjuague final, bloqueando la
valvula V2 y abriendo la vélvula V1 hasta que la conductividad en el tanque
descienda de 10 ms/cm, aqui se abre la valvula V6 y se bloquea la valvula V4, se

enjuaga hasta no tener residuos de solucién de limpieza alguna.

e Frecuencia de lavado: Soda caustica todos los dias
Acido nitrico una vez cada 15 dias

e Responsables: Operador de turno
Area de Produccion
Area de Control de Calidad

3.3. Limpiezade los silos

Inmediatamente luego de vaciado los tanques de almacenamiento de leche cruda
0 pasteurizada; se cambia la posicion de los tubos en los paneles A y B
respectivamente y en la unidad CIP seleccionamos desde la llave maestra si
queremos trabajar en opcién manual o automatica. Si se ha elegido una limpieza
automatica, hemos de seleccionar si queremos un lavado completo o solamente
soda desde el panel de mando digital, segun se explica en el Manual de
operaciéon del equipo de limpieza CIP; una vez seleccionado la funcién a realizar
presionamos la botonera INICIO CICLO e inicia la secuencia de lavado
automatico, el equipo manda a abrir y cerrar valvulas, a encender y apagar
bombas en las mismas condiciones y pasos como se describe a continuacion en

la parte de lavado en funciones manuales.

Si se ha elegido una limpieza en funciones manuales el operador debe realizar las

maniobras correspondientes abriendo y cerrando valvulas, encendiendo vy



apagando bombas, para un aclarado o enjuague inicial se acciona la valvula V1 y
se enciende la bomba de salida de soluciones P1, se retorna el agua de enjuague
en direccion al cafio accionando la vélvula V6 y encendiendo la bomba de auto
succién P2, una vez que se tiene agua limpia al final de la linea de retorno se
bloquea la valvula V1 y se abre la valvula V3 que corresponde a la salida de soda
caustica, una vez que ésta solucion hace su retorno luego de pasar por los silos y
la conductividad pasa de los 10 ms/cm se bloque la valvula V6 y se abre la valvula
de ingreso de retorno al tanque de soda V5, se re circula la solucién por 30
minutos a una temperatura de 75 a 80 °C con una concentracion de 1,5 a 2 %
para MAQ 22, transcurrido dicho tiempo se bloquea la valvula V3 y se acciona la
valvula V1 para enjuagar los tanques, cuando la conductividad desciende de 10
ms/cm se abre la vélvula V6 y se cierra la valvula V5, una vez que se ha
eliminado todos los residuos de soda se bloquea la valvula V1 y se abre V2 que
corresponde a la salida de acido nitrico, cuando la conductividad sube de 10
ms/cm, se bloquea la valvula V6 y se abre la valvula de ingreso de retorno al
tanque de acido nitrico V4, se toma tiempo por 30 minutos a una temperatura de
60 a 65 °C con una concentracion de entre 1 a 1,5 %; una vez que ha transcurrido
dicho tiempo se bloque la valvula V2 y se abre la valvula V1 para iniciar el
enjuague final, cuando la conductividad desciende de 10 ms/cm se bloquea la
valvula V4 y se abre la valvula V6 y se enjuagan los silos por 15 minutos hasta no
tener residuos de ningun agente de limpieza, y, finalmente se apaga la bomba de
salida P1, se cierra la valvula V1 correspondiente al agua, y cuando ha eliminado
todo el agua de los tanque la bomba autosuccionante P2 se la apaga y se

completa asi el ciclo de limpieza en funciones manuales de los silos.

e Frecuencia de lavado: Soda caustica todos los dias

Acido nitrico una vez cada 15 dias

e Responsables: Operador de turno
Area de Produccion
Area de Control de Calidad



3.4. Limpieza del pasteurizador

Inmediatamente después de haber terminado el tratamiento térmico de la leche,
se procede al enjuagado de todo el sistema por 10 minutos o hasta obtener agua
clara en el fin de la linea, se hace re circular el agua hacia la olla de balance, se
abre los pasos simples de la descremadora y homogeneizador y se aumenta el
caudal de trabajo hasta 8000 litros hora, no olvidemos que para la limpieza en la
descremadora debemos seleccionar la opcién LIMPIEZA desde el selector de
trabajo en el panel mando; el homogeneizador se lo debe mantener en su caudal
maximo de 5000 litros hora y se adiciona soda caustica segun la recomendaciéon
del fabricante, en este caso se utiliza MAQ 22 en una concentracion del 1,5 al 2 %
de acuerdo a la ficha técnica a una temperatura de 75 a 80 °C por 30
minutos(agregar 9 kilos de MAQ 22), luego eliminar la misma con un enjuague
abundante durante 10 minutos; hacer re circular nuevamente el agua y adicionar
acido nitrico comercial hasta alcanzar una concentraciéon del 1 al 1,5 % (agregar 4
kilos de acido nitrico) a una temperatura de 60 a 65 °C por 30 minutos y por ultimo
se realiza un enjuague del sistema por 15 minutos para eliminar todos los
residuos de &cido, se enfria el sistema cerrando la alimentacion de vapor hasta
llegar a 30 — 35 °C ,y procedemos a apagar el homogeneizador y una vez que los
pistones han parado completamente cerramos llaves de salida e ingreso al
intercambiador, en la descremadora cerramos llaves de salida e ingreso al
intercambiador y realizamos una descarga total presionando la botonera descarga
desde el panel mando, apagamos la maquina del switch principal.

e Frecuencia de lavado: Soda caustica todos los dias

Acido nitrico una vez a la semana

e Responsables: Operador de turno
Area de Produccion
Area de Control de Calidad



3.5. Limpiezade lahiladora

Culminado el proceso de hilado de la pasta se apaga la inyeccién de vapor al
tanque reservorio, se apaga la bomba de suero y se retira el tapon de la parte
baja del tanque y se elimina toda el agua lechosa (suero) del mismo, con la
manguera de suministro de agua fria se enjuaga todas las partes moviles y fijas
por la parte exterior, se tapona nuevamente el tanque y se llena con agua limpia,
se deposita detergente concentrado al 1 %, se enciende bomba de suero, se
acciona la inyeccién de vapor al tanque reservorio se abren todas las llaves que
conducen agua hacia el disco de corte de cuajada, al sin fin de estirado y a la
ducha de los brazos de estirado, se re circula por 30 minutos a la temperatura de
trabajo seleccionado, posteriormente se elimina toda el agua jabonosa y se
enjuaga por completo la maquina para proceder al desmontaje y revision de las
partes moviles de la misma; en caso de ser necesario se lavara a mano las partes
moviles. En caso de realizar el lavado con soda se omitira el lavado con
detergente concentrado y se seguiran los mismos pasos anteriores, tomando en
cuenta que la concentracion debe oscilar de entre 1,5 a 2 % con una temperatura
de accion de 75 a 80 °C por 30 minutos de recirculacion. Y si fuere el caso de
acido nitrico se mantendra el mismo procedimiento con la diferencia que la
concentraciéon va de 1 a 1,5 % con una temperatura de trabajo de 60 a 65 °C con

re circulacion de 30 minutos.

e Frecuencia de lavado: Detergente concentrado todos los dias
Soda caustica una vez por semana Acido nitrico una
vez al mes o dependiendo de incrustacion, la misma
gue se determina por medio de una inspeccion
visual por parte del operador, del departamento de
Produccion y del departamento de Control de
Calidad.

e Responsables: Operador de turno
Area de Produccion
Area de Control de Calidad



4.0.

4.1.

4.2.

PLAN DE MANTENIMIENTO

Equipo de recibo reda 15000 L/h

Mensual: Se realizara un reajuste total de tuercas y abrazaderas y se revisara
el estado de empaques. Revision del estado de bombas y contador; revision

del estado de valvulas neumaticas y manuales.

Anual: Revisién del estado del intercambiador; revision del estado de la PT
100, sensores de nivel, reajuste total del panel (sistema eléctrico y

electrénico).

Sistema de pasteurizacién; estandarizaciéon y homogenizacion reda
5000 | hora

Mensual: Revisién del estado de bomba centrifuga y bombas de agua caliente
1y 2, revision del estado de valvulas neumaticas y manuales. Se realizara un
reajuste total de tuercas y abrazaderas de todo el sistema, se revisara el
estado de de empaques de todas la lineas, tanto de ingreso como de salida de
producto. Revision del horometro de la descremadora para cambio de aceite
(cada 1000 horas de servicio). Revision del horémetro del homogeneizador

para cambio de aceite (cada 1000 horas de servicio.

Anual: Revision del estado del intercambiador de calor (placas); revision del
estado de las PT 100. Revision total de la descremadora (platos, filtros,
engranajes, etc.), reajuste de sistema eléctrico y electrénico. Revision total del
homogeneizador (pistones, mandémetros, valvulas de alivio, bandas, etc.),

reajuste de sistema eléctrico y electronico.



4.3.

4.4,

Equipo de hilado continuo

Mensual: Revision de estado de bomba centrifuga, valvulas neumaticas y
manuales; unidad de mantenimiento, estado de mangueras de aire. Reajuste

total de tuercas, abrazaderas, revision de estado de empaques.

Anual: Revision general de la maquina, reajuste total de partes fijas, revision
estado de motores reductores (aceite caja reductora), revision estado PT100;

reajuste de sistema eléctrico y electronico.

Equipo de limpieza CIP

Mensual: Revision de estado de bomba centrifuga y auto succionante, valvulas
neuméaticas y manuales; unidad de mantenimiento, estado de mangueras de

aire. Reajuste total de tuercas, abrazaderas, revision de estado de empaques.

Anual: Revision general de la maquina, reajuste total de partes fijas, revision
estado de motores reductores (aceite caja reductora), revision estado de
sensores de temperatura PT 100 y sensores de nivel; reajuste de sistema

eléctrico y electrénico.

4.5. Silos de 25000 litros de capacidad

Mensual: Revisibn de agitadores y engrasado, reajuste total de tuercas,
abrazaderas, revision de estado de empaques de toda la linea de ingreso y

retorno; revision de turbinas.

Anual: Chequeo interno de motores (rodamientos y matrimonios), estado de

ejes y hélices de agitacion (centrados).



4.6. Generador deluz

e Mensual: Revision del estado y niveles de agua de las baterias, revision de
nivel de agua de radiador, verificar funcionamiento de pre calentador, revisar
estado de mangueras de combustible, revisar nivel de combustible en tanque

de reserva.

e Anual: Revision general de motor estacionario de generador.

47. Caldero

e Diario: Purga diaria para eliminar sedimentos.

e Mensual: Revision de estado de bomba de agua, funcionamiento de
guemador, limpieza de filtros de diesel, revision de estado de llave manual de
alimentacion de combustible; Control de dureza de agua. Revision de estado

de controladores de nivel de agua y combustible.

e Anual: Chequeo interno y limpieza del hogar, baqueteado de tubos y
chimenea, revision bomba de diésel y shiglores de unidad de fuego; revision

de parte electrénica y eléctrica, reajuste de protecciones.

4.8. Banco de hielo

e Mensual: Revision de controlador de nivel.

¢ Anual: Chequeo de carga de refrigerante; revision de estado de PT 100.

4.9. Cuarto frio

e Mensual: Revision de estado de evaporadores
e Anual: Chequeo de carga de refrigerante y lavado de evaporadores; revision
de estado de PT 100.



4.10. Compresores de aire

e Mensual: Revision de niveles de aceite, cambios de aceite y chequeo de

mangueras de aire.

e Anual: Revision completa de unidad compresora.

5.0. PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE CONTROL DE INGRESO A
PLANTA Y LABORATORIO A PERSONAL Y VISITAS

5.1. Disposiciones generales

Las personas que ingresan a la Planta y Laboratorio deben utilizar la

indumentaria adecuada:

e Vestimenta de trabajo que permita visualizar facilmente su limpieza, exclusivos

para el trabajo.

e Otros accesorios como guantes, cofias, mascarillas limpios y en buen estado.

e Calzado cerrado antideslizante e impermeable, preferente botas de caucho.
e Las prendas mencionadas deben ser lavables y desechables, prefiriéndose la
altima condicién. La operacion de lavado debe hacerse alejado del area de

produccion.

e La persona que se encuentre a cargo de la Planta y Laboratorio impondra un

alto grado de aseo del personal durante el proceso de elaboracion.

e Las personas que operan en la planta deben lavarse las manos con agua y
jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al proceso

de elaboracion, cada vez que use los servicios sanitarios y después de



manipular cualquier material u objeto que pudiese representar un riesgo de

contaminacion para el alimento procesado.

e La utilizacion de guantes no exime el lavado de manos.

5.2. Ingreso alaplantay laboratorio

Las personas que laboran en la Planta y Laboratorio deben acatar las

prohibiciones siguientes:

e No fumar ni consumir alimentos o bebidas en estas areas.

e El personal debe mantener el cabello cubierto totalmente mediante mallas o
gorro, debe tener ufias cortas, sin esmalte, no deberd portar bisuteria, debe

laborar sin maquillaje.

e En el caso de llevar barbas, bigote o patillas anchas debe usar protectores de

boca.

5.3. Ingreso alaplantay laboratorio

e Dejar las mochilas, celulares y demas pertenencias en el estante de los

vestidores.

e Retirarse joyas, bisuterias y accesorios.

e Recogerse el cabello.

e Informar al Supervisor de Produccion si presentan algun tipo de enfermedad o

heridas.



6.0. Procedimiento de control de manejo de residuos sdlidos y liquidos

peligrosos y no peligrosos

El Procedimiento del Registro de Control de manejo de residuos en la actualidad

es indispensable para evitar contaminacion hacia el entorno. Alpen Swiss cuenta

con una recoleccién organizada de clasificacién de residuos tales como:

Reciclables.- (papel, cartdn, plastico, vidrio, metales ferrosos),

No aprovechables.- (basura de servicios higiénicos, calzado, celofan.

Tratamiento.- son recolectados en el camién de basura.

Organico o biodegradable.- de facil poder a degradarse rapidamente,

transformandose en otro tipo de materia organica. (restos de comida, suero).

Tratamiento: el suero se comercializa a Gestores Ambientales a menor escala.

Peligroso y especiales: estos residuos tienen un tratamiento diferente debido al
que tienen propiedades intrinsecas que presentan riesgos en la salud como
toxicidad, ser infeccioso, inflamabilidad, reactividad quimica, corrosividad,
explosividad, reactividad, radioactividad o de cualquier otra naturaleza que
provogue dafio a la salud humana y al medio ambiente como: waype,

fluorescentes, aceite usado, quimicos caducados.

Peligrosos: Representan un riesgo para la salud humana y el ambiente de

acuerdo a las disposiciones legales aplicables.

Especiales.- sin ser peligrosos, por su naturaleza, pueden impactar el entorno

ambiental o la salud.

Tratamiento: Estos residuos son almacenados y posteriormente se envian con
cadenas de custodia para Gestion Integral y Tratamiento de Desechos

Industriales; en la Secretaria del Ambiente se debe sacar permisos debido al



que los residuos son tratados de manera que no afecte la salud y el entorno.
Este proceso hace que se los estos se neutralicen, recuperando la energia,

materiales, eliminarlo o disminuir su peligrosidad.

Todos los residuos son recolectados para ser manejados por Gestores
Ambientales calificados por la Secretaria del Ambiente; los residuos del
mantenimiento preventivo de generador eléctrico y caldero son retirados por los
proveedores del mantenimiento. El registro de control de manejo de residuos
donde consta: mes, desechos reciclables (papel, cartdon, plastico y suero),
desechos peligrosos (waype, aceite usado, fluorescentes, quimicos caducados,

observaciones, responsable.






