INSTITUTO TECNOLOGICO SUPERIOR ECUATORIANO DE
PRODUCTIVIDAD

CARRERA: PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS.

TEMA: GESTION DOCUMENTAL Y REGLAMENTARIA DE LA
PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS
“PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO”

AUTORES:

Susana Alexandra Ramirez Molina

Alexander Javier Simba Acosta

TUTOR:
TECNICO: Ing. Gabriela Reyes
METODOLOGICO: Msc. Fernando Buitrén



INDICE GENERAL

INDICE DE GRAFICOS ...ttt ss s i
INDICE DE TABLAS ..ottt see e tesees sttt s s s sses s s ssneesenes \Y;
INDICE DE ANEXOS ....ooiieciieeieteee e ee st eses sttt s tanssassenesssn s sensnenan \Y;
DECLARACION DEL TUTOR METODOLOGICO.......cccooovvevveereesreeesreniennnne Vi
DECLARACION DEL TUTOR GUIA ..ot VIl
DEDICATORIA ...ttt sas sttt VII
191 00 0) (07N 0] 24 1N IX
AGRADECIMIENTOS ..ottt es sttt s et X
AGRADECIMIENTO ....ooiiiiieeiieeeeeeeses s tes s seses st snes s nesnes st s sanessenes XI
RESUMEN ..ottt ettt n sttt nensnes XIl
ABSTRACT .ottt ettt s s ens s asnsnsen s s tanens X111
INTRODUGCCION ..ottt ee st sttt ss st ss et anes s s 1
ANTECEDENTES.....ocoititeictete ettt ee ettt tss s ass st sae s st nas s sanen s esnensansasenes 2
PROBLEMA ..ottt sttt ettt n et 2
FORMULACION DEL PROBLEMA .........ooieieeeeeeee et 3
(@] = = I V70 1O 3
ODJELIVO GENEIAL. ..ottt e bbb 3
ODJetiVOS ESPECITICOS ......civeiiiiieitiecie ettt 3
JUSTIFICACION. ..ottt en sttt 4
(07X 2] I U1 1@ I TR 5
MARCO TEORICO ...t eeee et eee et nas sttt st ene s 5
CONTEXTUALIZACION DEL ESPACIO TEMPORAL ......ccovveveveeeereeees e, 5
MARCO LEGAL DE UN REGISTRO SANITARIO .....coovivieeieereeeeeeseenenien, 22
(07X =] I 101 @ I | SO 27
MARCO METODOLOGICO ...t iesesss st 27
DISENO GENERAL DE LA PROPUESTA: .....ooovveveveeiieeeeeeeeeessss s 35
ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA Y DE LA EMPRESA......ccocooovveviennnnn. 36
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO. .......oiiiiieieeieeeeeeeeeeteseses s, 53
CONCLUSIONES .......ootiieteteeeteee e s st en st en st st enasn s senses s 59
RECOMENDACIONES .....ooviieiiieeeeeee st ses et es st sses st aness s s 60
BIBLIOGRAFIA ..ottt sttt 61

ANEXOS e 65



INDICE DE GRAFICOS

GIAFICO L ...t b et bbbt b et bbbt b e ne e 17
GIAFICO 2 ...ttt ettt b bbbt e e nne e 17
GIAFICO 3 ...t bbb bbb bbbttt b e ne e 18
GIAFICO 4 ...ttt sttt sttt ettt b et et re e 40
GIAFICO 5. bbb bbbttt bbbt b e e 41
GIAFICO B ...ttt 42
GIAFICO 7 ettt bbb et b bbbt b et b e b e n e b e 44
GIAFICO 8 ...t 45
GIAFICO 9 ..ttt b et b bbbt b et e et b e ne s 45
GIAFICO L0 ...ttt 45
GIAFICO 12 ...t b e bbbttt b e bt b e b et b e 46
GIAFICO 11 ..ottt ettt 46
GIAFICO 3. ettt b et b e ettt b bt e ekt et b e b et ene e 48
GIAFICO L. ..ottt bbbttt b bbb 48
GIAFICO L5 ..t b et b ettt b ettt b e b e ene e 52
GIAFICO LBttt b et b bbb b n e 53
GIAFICO L7 .ottt b e ettt b et bbb e e nne e 54
GIAFICO L8 ...ttt bbbt 55
(] - oo 00 OSSO PRTPRSPRP 56


file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814246
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814249
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814251
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814253
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814254
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814255
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814256
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814257
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814258
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814259
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814260
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814261
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814262

INDICE DE TABLAS

TADIA L.t 11
TADIA 2. bbbt 14
TADIA 3. s 29
TADIA 4 ..ttt 31
TADIA S .. 31
TADIA B ..o 33
TADIA 7 .. 37
TADIA B .. 39
TADIA O . 43
TADIA L0 s 47
TADIA DL .t 49
TADIA L2 .. 49
TADIA 13 .ttt 50
TADIA LA ..o 51
TADIA 15 ..ttt 51


file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814294
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814300
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814303

INDICE DE ANEXOS



file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814343
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814344
file:///C:/Users/Erover-PC/Desktop/ITSEP-%20TESIS-Susana%20y%20Javier%5b4276%5d.docx%23_Toc73814345

DECLARACION DEL TUTOR METODOLOGICO

Fecha: 01 de abril del 2021

Certifico que el presente trabajo de investigacion previo a la obtencion del Grado de
TECNOLOGO SUPERIOR EN PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS en el
Instituto Tecnoldgico Superior Ecuatoriano de la Productividad con el Tema:
“GESTION DOCUMENTAL Y REGLAMENTARIA DE LA PLANTA
PROCESADORA DE ALIMENTOS “PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO”,
ha sido elaborado por: Susana Alexandra Ramirez Molina y Alexander Javier Simba
Acosta, el mismo que ha sido revisado y analizado en un 100% con el asesoramiento
permanente de mi persona en calidad de Tutor, por lo que se encuentra apto para su

presentacion y defensa respectiva.

Es todo cuanto puedo informar en honor a la verdad.

Atentamente

Msc. Gabriela Reyes
TUTOR

VI



DECLARACION DEL TUTOR GUIA

Fecha: 01 de abril del 2021

Certifico que el presente trabajo de investigacion previo a la obtencion del Grado de
TECNOLOGO SUPERIOR EN PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS en el
Instituto Tecnoldgico Superior Ecuatoriano de la Productividad con el Tema: “Gestion
DOCUMENTAL Y REGLAMENTARIA DE LA PLANTA PROCESADORA DE
ALIMENTOS “PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO”, ha sido elaborado por:
Susana Alexandra Ramirez Molina y Alexander Javier Simba Acosta, el mismo que ha
sido revisado y analizado en un 100% con el asesoramiento permanente de mi persona
en calidad de Tutor, por lo que se encuentra apto para su presentacion y defensa

respectiva.

Es todo cuanto puedo informar en honor a la verdad.

Atentamente

Msc. Fernando Buitron
TUTOR

VII



DEDICATORIA

A MI ANGEL, QUIEN AUN AUSENTE FUE MI GRAN INSPIRACION
Aun cuando no estas acompafiandome en este logro, tengo la certeza que lo festejaras

tanto 0 mas que yo, esta alegria la acompafio con el cielo donde tu habitas.

ALEXIS FERNANDO RAMIREZ MOLINA

VIl



DEDICATORIA...

Cuando tengo un logro, como quisiera que esa persona que fue parte importante de mi
vida, estuviera atin conmigo Y viera lo que he alcanzado, pero con toda seguridad
desde el cielo esta feliz de ver mi triunfo.

A mi PAPIO, que ya no esta alado mio, pero su carifio prevalece siempre
en mi corazon, fue un hombre tolerante, honesto, bondadoso y generoso todos estos
valores me los impartio él en mi nifiez. Gracias infinitas por hacerme la persona que
hoy dia soy.

HECTOR ALVARO ACOSTA BAQUERO



AGRADECIMIENTOS

Quiero agradecer primero a DIOS, quien ha sido mi sustento y fortaleza en momentos

dificiles sobre todo el acompafiarme con su infinito amor en esta hermosa travesia.

A mis hijos GABRIEL, ERICK & ADRIAN mas que inspiracion son mi mundo y por

quienes trato de superarme a mi misma todos los dias, son mi motor y mi amor eterno

A mi madre AMPARITO CENTENO MOLINA, mi pilar aquella mujer que, con su
ejemplo y apoyo incondicional, me acompafia en todo momento, a quien le debo este

triunfo, “A4 TI MADRE MIA GRACIAS”.

A mi compariero de vida LUIS MIGUEL PASTAZ LOPEZ, quien sostiene mi mano

siempre con amor incondicional, aquel amor que cuida, protege, pero sobre todo apoya.

Infinitas gracias a mi hermano DAVID PAUL RAMIREZ, al mas pequefio de casa
quien me acompario en estos afios de estudio superior y a quien agradezco de corazon

las ensefianzas vividas y compartidas.

Agradecimiento a mis tutores y maestros Msc. GABRIELA REYES y Msc.

FERNANDO BUITRON por haber impartido sus conocimientos, por la aportacion

académica en el presente trabajo, infinitas gracias.

Mil gracias a todos por ser parte de este gran suerio.....



AGRADECIMIENTO

A Dios porque sin el nada de esto fuera posible.

Un agradecimiento especial a mi mama VIVIANA ACOSTA, nunca dejo de ayudarme,
siempre estuvo preocupada por mi bienestar y mi carrera para que la pudiera terminar

con éxito

A mi padre RODRIGO SIMBA, que pese a la diferencia que tenemos me apoyo y con
sus palabras de aliento me animaba a seguir adelante, gracias por confiar en mi y poder

trabajar en tu planta de lacteos para poder realizar este trabajo.
A mi hijo MATHEUS SIMBA, que es mi motivo y mi razén para luchar y esforzarme.

A mi hermano IGNACIO SIMBA, le agradezco no solo por estar aportando cosas
buenas a mi vida sino por los grandes lotes de felicidad y diversas emociones que

Vivimos juntos.

Mi novia HEIDY PAEZ, gracias por tu amor infinito y apoyo incondicional y por estar

a mi lado aun en los momentos mas dificiles.

A mi tio BLADIMIR ACOSTA, gracias infinitas por direccionar mi vida e

introducirme a este mundo de los alimentos.

A mis maestros y tutores Msc, GABRIELA REYES Y Msc, FERNANDO
BUITRON, quienes se han tomado el arduo trabajo de transmitirme sus conocimientos,

especialmente del campo y los temas que corresponden a mi profesion

Xl



RESUMEN

“PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO” es una empresa ubicada en la
PARROQUIA PINTAG, dedicada en la elaboracién de quesos frescos, a lo largo del
tiempo la produccién ha presentado varias inconvenientes, principalmente en la
reglamentacion de la planta y producto terminado porgue la mayoria de las actividades
se realizan de forma empirica, sin ningan tipo de evidencia documental en la

produccion.

En el presente proyecto, se identifica como necesidad primordial contar con la
Notificacion Sanitaria para Productos Alimenticios de fabricacion Nacional, ya que el
queso fresco segun la norma (INEN, 2012), califica al queso como un producto blando,
semiduro, duro y extraduro, madurado o no madurado y que puede estar recubierto en
que la proporcién de proteinas de suero y la caseina no sea superior a la de la leche, por
lo tanto no puede seguir siendo formulado de la manera que se esta llevando, debe ser
estandarizado. El registro sanitario es emitido por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control 'y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), conjuntamente se realizd analisis
microbioldgicos para diagnosticar si cumple 0 no con las especificaciones que exige la

norma.

De acuerdo a estadisticas del INEC, el 72,8% de produccion de leche del pais proviene
de la region Sierra, lo que ha impulsado el desarrollo de un gran nimero de
microempresas productoras de lacteos, sin embargo, la mayoria de ellas carecen de una
asesoria técnica que les permita mejorar sus procesos, el presente trabajo tiene como
objetivo establecer un modelo de planificacion y programacion de la gestion
documental en las diferentes entidades del gobierno nacional.

Adicional se integra al proyecto la REGULACION DEL PRODUCTO, de acuerdo a las
normativas legales establecidas en el territorio ecuatoriano (permisos de funcionamiento
ARCSA & MUNICIPIO, registros sanitarios ARCSA)

Palabras claves: Notificacion Sanitaria, Permisos de funcionamiento, reglamentacion,

andlisis microbioldgicos, microempresa, asesoria técnica.
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ABSTRACT

"PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO" is a company located in the PINTAG
PARISH, dedicated to the production of fresh cheeses, over time the production has
presented several problems, mainly in the regulation of the plant and finished product
because most of the activities are carried out empirically, without any documentary

evidence in production.

In this project, it is identified as a primary need to have the Sanitary Notification for
Food Products of National manufacture, this document is issued by the National Agency
for Regulation, Control and Sanitary Surveillance (Arcsa), jointly microbiological
analyzes were carried out to diagnose if it complies or not with the specifications
required by the INEN 1528: 2012 standard.

According to INEC statistics, 72.8% of the country's milk production comes from the
Sierra region, which has promoted the development of a large number of dairy-
producing microenterprises, however, most of them lack a technical advice that allows
them to improve their processes, the present work aims to establish a planning and
programming model for document malajemente in the different entities of the national

government.

In addition, the PRODUCT REGULATION is integrated into the project, according to
the legal regulations established in the Ecuadorian territory (ARCSA & MUNICIPAL
operating permits, ARCSA health records).

Keywords: Health Notification, Operating permits, regulation, microbiological

analysis, micro-enterprise, technical advice.
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INTRODUCCION

La parroguia San Jeronimo de Pintag esta ubicada al sur-oriente de la provincia de
Pichincha dentro del Distrito Metropolitano de Quito, esta parroquia toma su nombre de uno de los
generales que resistieron la conquista de los Incas, como asentamiento humano existe desde el siglo
XVI como parte de los territorios quitefios (https://pintagtambor.blogspot.com/p/pintag.html,
2021).

Los datos histéricos sefialan que el Cacique Pintag muere entre los afios de 1520-
1525, segun se sefiala su pueblo sera la que constituye el primer asentamiento de Pintag en
la zona de los paramos. Las erupciones del volcan Antisana se habrian convertido en uno
de los principales factores para que la poblacién se movilice desde Paspana, al sitio que
actualmente es la cabecera parroquial de Pintag

(https://pintagtambor.blogspot.com/p/pintag.html, 2021).

Se eligio este lugar puesto que la familia de JAVIER SIMBA, cuenta con una
pequefia planta artesanal donde se elabora el queso, dicho producto sera tomado en
cuenta para CERTIFICARLO dentro de las Entidades Estatales de Control.

Cabe recalcar que la idea de la elaboracién del QUESO FRESCO, es por la
facilidad de encontrar materia prima, de primera clase (LECHE ORGANICA) ya que

dentro de la poblacion existe ganado que se alimenta en sembrios de pasto organico.
Pintag Ganadero

Segin Agrocalidad (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario
(Agrocalidad) , 2020), denomin6 al 2019 como de las Buenas Practicas Agropecuarias
(BPA), es una iniciativa que empieza en nuestro pais al progreso de las recomendaciones
de los organismos internacionales de referencia y los mercados de destino de nuestros
productos en el exterior. Las BPAs se fundamentan en pilares importantes que son:
inocuidad del alimento, seguridad laboral, cuidado, proteccion ambiental y el bienestar
animal, exigencias de los consumidores en los mercados nacionales e internacionales. Por
esta razon y con el objetivo de garantizar la calidad de los alimentos desde su fase primaria
de produccion, se han creado guias y manuales que detallan los lineamientos técnicos que
los productores deben practicar dentro de sus usufructos agricolas y pecuarios para lograr y
mantener las caracteristicas adecuadas e inocuidad de sus productos y con ello, la

certificacion.



ANTECEDENTES

La Planta Procesadora de alimentos “PRODUCTOS LACTEOS SAN ISIDRO” es una
microempresa ubicada en la Parroquia Pintag, dedicada a la preparacion de quesos frescos,
el sefior Luis Rodrigo Simba Cuichan es el propietario de esta planta procesadora, la
misma que de acuerdo al Ruc, su fecha de inicio de actividades es el 21 de enero del 2003,
de acuerdo a la informacion receptada, el sefior Simba cierra sus actividades comerciales y

reinicia las mismas en fecha 03 de mayo del 2016.

Desde esta fecha el sefior Simba se dedica a la elaboracion de Quesos Frescos, segun
detalla la actividad econémica el Registro Unico de Contribuyentes: Produccion de leche

cruda y produccion de queso.

Durante este tiempo, el sefior Rodrigo Simba ha enfrentado una dura competencia para

ingresar al mercado de productos lacteos.

PROBLEMA

Procesan y comercializan el queso fresco, pero sin registro sanitario y estandarizacion de la
férmula, ademas actualmente en el Ecuador para la comercializacion de alimentos y
bebidas es obligatorio que las industrias manufactureras de alimentos cuenten con la
Notificacion Sanitaria que identifique el producto y al productor, conforme lo descrito en
la resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG expedida en el mes de diciembre del 2015, en

conformidad a lo establecido en el articulo 13, que a la letra expone:

“Art. 13.- La Agencia es el organismo publico encargado de otorgar, suspender, cancelar o
reinscribir la Notificacion Sanitaria de los alimentos procesados” (Agencia Nacional de

regulacién, control y vigilancia sanitaria, 2020).



FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Con la estandarizacion del proceso de queso fresco, mejorara la calidad del producto y se

podréa documentar la linea de fabricacion de este producto hasta su comercializacion?

La estandarizacion de un proceso alimenticio lleva desde su formulacién, hasta el
empacado del producto al vacio, cada uno de los pasos, con sus hojas de trabajo, cuidados
de buenas préacticas de manufactura, control de calidad, para que llegue con inocuidad al

cliente.

¢La gestion de notificacion sanitaria sera garantia clave de calidad para este producto e

incrementara su demanda dentro del mercado?

El registro sanitario de un alimento, es garantia de calidad y confianza en el producto, con

él se puede abrir mercados como Supermaxi, Santa maria, entre otros para darse a conocer.

OBJETIVOS:

Objetivo General

Implementar y gestionar documentos técnicos, permisos de funcionamiento y Notificacion
Sanitaria del queso fresco, elaborado por la planta procesadora de alimentos PRODUCTOS
LACTEOS “SAN ISIDRO™.

Objetivos Especificos

e Realizar un check list de BPM & POES, para identificar los puntos criticos y
riesgos de contaminacion de la planta procesadora de lacteos “San Isidro”.

e ldentificar pardmetros de calidad en la produccion, mediante exadmenes de
laboratorio, para determinar la estabilidad del producto.

e Solicitar la calificacion de Microempresa otorgada por el Ministerio de
Productividad

e Gestionar y documentar los procedimientos para cumplir los requisitos de la

Notificacion Sanitaria.

De acuerdo a lo detallado en lineas anteriores, el disefio general del presente proyecto es la

legalidad del producto para asi contar con los permisos y registros establecidos en la norma



ecuatoriana de produccion, tomando como base la RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-

GGG (Agencia Nacional de regulacion, control y vigilancia sanitaria, 2020).

JUSTIFICACION

Como anteriormente se ha mencionado se comercializa el producto en el mercado,
pero los procesos de produccion son empiricos, desde la aplicacion de la formula, el
empaque hasta el envasado del queso fresco, los controles de calidad que son llevados en la
planta procesadora de alimentos “San Isidro”, estan de acuerdo a politicas de produccion
establecidas de forma artesanal, porque la practica normal lo rige, m&s no estan
administrados bajo una normativa, ni documentados, por esta razén la intervencion sera de
gran importancia, ya que al contar con los lineamientos legales correspondientes a los
Permisos de Funcionamiento & Notificacion Sanitaria para los productos alimenticios
aptos para el consumo humano, el producto podra ser distribuido de manera correcta y sin
el temor de ser sancionado por la autoridad competente, de esta manera se garantiza la

calidad del producto final, que a su vez puede competir dentro del mercado nacional.

Un registro sanitario no solo es una garantia de calidad e inocuidad del producto, también
presenta en el empaque del producto la marca registrada, nombre, direccion del fabricante,
denominacion, naturaleza del producto, nimero de registro, composicion, cédigo de barras,
fecha de caducidad y fabricacion, es decir toda la informacion necesaria para dar confianza
al consumidor, tanto del mercado nacional como internacional. Por lo mismo el queso
fresco va a tener mayor realce, reconocimiento en el mercado y por ende mayor demanda
futura (Cortés, 2017).

Hipdtesis: Con la estandarizacion del proceso y pasteurizacion de la leche en el queso
fresco, se mejorara la calidad del producto y su estabilidad. La notificacion sanitaria

garantizara la calidad del producto y su comercializacion para fidelizar clientes.



CAPITULO I

MARCO TEORICO

1.1 CONTEXTUALIZACION DEL ESPACIO TEMPORAL

El Comité Coordinador del Codex para América Latina y el Caribe celebrd su
décima reunion en Montevideo, Uruguay, del 25 al 28 de febrero de 1997,
hospedada cortésmente por el Gobierno del Uruguay, bajo la presidencia del Dr.
Galdds Ugarte, Coordinador para América Latina y el Caribe. Asistieron a la
reunién 154 delegados de 22 paises miembros y 8 organizaciones internacionales.
La lista completa de participantes figura en el Apéndice | del presente informe.
(FAO, 1997).

Segun la Organizacion de la Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)
y desde 1997, las delegaciones de Costa Rica, Argentina, RepUblica Dominicana, Brasil,
Uruguay, Per, Cuba, Guatemala, Nicaragua, El Salvador, Mexico, Bolivia, Ecuador,
Trinidad y Tobago, Chile, Panama, Jamaica y Guyana, quienes la conforman. Estas
naciones informan, indican y concuerdan que deben certificar la calidad e inocuidad de los
productos alimenticios, algunas se rigen mediante el Ministerio de Agricultura, otras
mediante un Comite de Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria, o en
Ecuador la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).
(FAO, 1997)

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), es la
entidad puablica adscrita al Ministerio de Salud Publica (MSP) que se encarga de
controlar y vigilar las condiciones higiénico — sanitarias de los productos de uso y
consumo humano, ademas de brindar servicios que facilitan la obtencion de
permisos de funcionamiento y Notificaciones Sanitarias. (Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2013)

Segun el tratado de la FAO, las delegaciones pertenecioentes indican que un producto
alimenticio no se puede comercializar sin certificar su calidad e inocuidad, también rigen
en este aspecto la higiene, con normas como las Buenas Préacticas de Manufactura (BPMs,)
procesos operativos estandar de sanitacion (POES), Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP). Asi mismo se encuentran los procesos de produccion, fabricacién o

elaboracién de productos alimenticios que son reguladas por las Normas (INEN), Comité
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Nacional del Codigo de Alimentacion (CODEX Alimentarius), Comision Venezolana de
Normas Industriales (COVENIN), entre otras. Comentan hacerca de la aplicacion de
Manejos Integrados de Plagas (MIP), la educacién de los consumidores en materia de salud
y de inocuidad de los alimentos, asi como sus esfuerzos por modernizar el sistema de
inspeccidn. (FAO, 1997)

“En Ecuador, el 6rgano oficial de la acreditacion es el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), entidad adscrita al Ministerio de Industrias y Productividad.
Acreditamos a tres sectores distintos: laboratorios, organismos de inspeccién y
organismos de certificacion, los cuales en su conjunto se llaman organismos de

evaluacion de la conformidad (OEC)” (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, s.f.).

Es importante en todos los procesos alimenticios garantizar la inocuidad del producto, para esto se
crearon Normas como BPMs, POES, HACCP e ISO 22000, también es necesario establecer
estandares de calidad tanto en la formulacién como en el proceso productivo, en este aspecto
participan las Normas INEN y CODEX. Todo esto debe estar regido por organismos de control en
el caso de Ecuador la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA,

organismos que se encargan de verificar que se cumpla la normativa de produccion.

Codex Alimentarius significa ""Codigo de alimentacion™ y es la compilacion de todas
las normas, Cdodigos de Comportamientos, Directrices y Recomendaciones de la Comision
del Codex Alimentarius. La Comision del Codex Alimentraius es el mas alto organismo
internacional en materia de normas de alimentacion. La Comision es un organismo
subsidiario de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO) y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (FAO, 1999).

En Ecuador.

“La Notificacion Sanitaria de Alimentos Procesado es un certificado emitido por la ARCSA
(Agencia de Regulacion y Control y Vigilancia Sanitaria) que permite su importacion y
comercializacién bajo los requisitos de la normativa vigente, con el fin de avalar que el
producto sea inocuo para el consumo humano” (Estrategia Gestion Alimentaria y

Empresarial, s.f.).



3.1. Revision de Investigaciones Previas

Estandarizacion del proceso de produccion de Queso fresco enla  empresa jaduf
del canton Cayambe “JADUF”: Es una empresa especializada en la elaboracion de quesos
frescos, cuyo proceso de elaboracidn ha presentado problemas, en la calidad del producto
terminado porque la mayoria de las actividades se realizan de forma empirica, sin

controlar parametros de tiempo, temperatura, formulaciones y pesos de producto final.
(Maldonado & Alvarez, 2017).

En el presente proyecto se documenta los procesos, diagramas de flujo, operaciones
unitarias, entre otras, se diferencian los proyectos al gestionar el registro sanitario del
queso fresco, que es una garantia de calidad para la produccion y comercializacion del

mismo.

Comentario: En el presente proyecto se documenta los procesos, diagramas de flujo,
operaciones unitarias, entre otras, se diferencian los proyectos al gestionar el registro
sanitario del queso fresco, que es una garantia de calidad para la produccion vy

comercializacion del mismo.

El queso de Tipo Paria de Peru a diferencia del Queso Fresco, es un queso duro hecho
a base de leche pasteurizada, es tradicional del sector, pasa por un tiempo de fermentacion,
es decir es un gueso madurado por acidificacién, la tesis tiene relacion, porque trata de
estandarizar y documentar los procesos de este tipo de queso, para garantizar su calidad y
buenas practicas de manufactura. “Segtin ”. (Cansaya, 2018) Estudio del proceso de
estandarizacion del queso tipo paria pasteurizado de la cooperativa agraria San
Pedro de Huacullani, comunidad campesina de Aurincota: En las regiones del sur
del Perd, uno de los quesos méas se fabrica es el queso Tipo Paria. Puno produce
alrededor de 800 toneladas de queso/mes, comercializandose a distintos mercados
del pais, sin embargo, la falta de categorizacion, estandarizacion y la falta de
Normas Técnicas especificas para queso Tipo Paria, impiden su venta en los
supermercados del Peru y su exportacion. En el presente estudio del proceso de
estandarizacion de queso Tipo Paria se plante6 como objetivo, Determinar el efecto
de leche obtenida de ganado alimentado con complemento concentrado sobre el
provecho y composicion del queso Tipo Paria; y la implementacion de Buenas



Précticas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Ordefio BPO y Centro de

Acopio Lechero (CAL) sobre los pardmetros microbiolégicos y aceptabilidad

sensorial del queso Tipo Paria.
Comentario: Aunque el queso Tipo Paria de Peru es diferente al queso fresco, en este
proyecto también se estd estandarizando los procesos y aplicando normas técnicas
especificas que sirven para su aplicacion. La diferencia del presente proyecto esta el
referente de implementar buenas practicas de manufactura, Buenas Préacticas de Ordefio
BPO y Centro de Acopio Lechero (CAL) sobre los parametros microbiolégicos y
aceptabilidad sensorial del queso Tipo Paria. En el concerniente proyecto se mejora la
aplicacion de BPMs y en base al Check list se plantea una propuesta de mejora a dos

afios, por las implementaciones tecnoldgicas y financiamiento.

Elaboracion de un manual de operaciones para la fabricacién del queso fresco de
calidad en la empresa Aychapicho Agro's S.A.” en este proyecto de investigacion se realiza un
manual que estandariza el proceso del queso fresco y evalua pardmetros de calidad, asi como
también riesgos y puntos criticos de contaminacion. Establece acciones correctivas y elabora un
manual de operaciones, para que los operadores que entran y salen de la planta, tengan en que

basarse para elaborar un producto de mejor calidad (Sanchez & Espin, 2015).

Se relaciona con el presente proyecto al mejorar el proceso, calidad e inocuidad del
producto Queso Fresco, también documenta con un manual de operaciones, para mantener
las mejoras realizadas. Pero una gestion de la notificacion sanitaria garantiza mas al cliente

su producto, ya que un manual es mas interno de planta.

Cuerpo Contextual

Las actividades economicas realizadas dentro del territorio ecuatoriano, deben contar
con los permisos establecidos en las diferentes normativas y reglamentos de las entidades
de control, es ahi el motivo de nuestra investigacion, los requisitos adecuados para la
implementacion de la reglamentacion necesaria en la Planta Procesadora De Alimentos

“San Isidro”



1.2. Historia de Codex Alimentarius

Hace mucho tiempo existe la idea del entidad de un sistema internacional de normalizacion de
alimentos, durante la reunion de 1943 las 44 delegaciones para una conferencia de Naciones
Unidas en Alimentacidn y Agricultura se plantea la creacion de una organizacién que asistiera a los
gobiernos para construir y revisar normas existentes a fin de mejorar el contenido nutritivo de todos
aquellos alimentos de mayor importancia en los consumidores internos de los paises o en la
demanda internacional, asi como implantar sistemas que facilitaran ese comercio y salvaguardaran

adecuadamente la salud del cliente (FAO, 2005).

La apertura del programa Codex Alimentarius, fue como consecuencia de una Conferencia
Conjunta FAO/OMS sobre Normas Alimentarias que se produjé en 1962, y en la cual se decidi6 la
creacion de una Comisién del Codex Alimentarius para elaborar normas alimentarias de caracter

mundial, con objetivos basicos de proteger la salud de los consumidores y abrir la puerta del

comercio internacional de los alimentos. (FAO, 2005)

En 1963 tuvo lugar la primera reunién de la Comisidn que hasta el presente ha llevado a
cabo 21 reuniones, la Gltima en julio de 1995, que ha sido el precursor de una nueva vida
del programa resultado de las disposiciones tomadas en el curso de la misma después de
cambios sobre el sistema, su resultado y futuro, y lo ocurrido en el campo del mercado
internacional de los alimentos. En la actualidad el programa abarca 151 paises que
participan en él, que constituye méas del 97 % de la poblacion del mundo, por eso la
importancia y el impacto de las disposiciones que en él se tomen y es un hecho que muchos
paises se han visto beneficiados de las recomendaciones y el trabajo conciente los comités.
(FAO, 2005)

Es importante dar a conocer que las delegaciones que forman parte de la Comisién del
Codex Alimentarius son paises en vias de desarrollo, en los que el impacto se aprecia en su
alta produccion y exportacion de materia prima por lo cual uno de los puntos que resaltan
es el incremento de la participacién de esos paises, reconociendo que es preciso obtener el

mayor beneficio de los recursos disponibles (FAQO, 2005).

De acuerdo a lo antes expuesto, se puede identificar que la creacién de entidades de
Control en cada pais, se basa en la preocupacion de la reglamentacion y las buenas
practicas de manufactura sin dejar de lado el hecho de identificar el valor nutricional de los

productos a comercializarse



Las mejores tradiciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han fomentado la

investigacion y los debates cientificos y tecnoldgicos relacionados con los alimentos.

De este modo, la sensibilizacion de la comunidad mundial acerca de la inocuidad de los
alimentos y cuestiones afines ha aumentado hasta alcanzar niveles nunca igualados

anteriormente.

“La Comision del Codex Alimentarius, establecida por ambas organizaciones en la década
de 1960, ha pasado a ser el punto internacional de referencia mas importante para los

adelantos asociados con las normas alimentarias” (FAO, 2005)

El Codex es considerada como la norma madre de productos alimenticios y sus procesos,
asi como también los aditivos necesarios para mejorar caracteristicas organolépticas y vida
atil. Esta norma se aplica en todos los paises de la FAO y es una recopilacion de

descubrimientos cientificos y tecnoldgicos relacionados a la industria alimenticia.

1.3. Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria en Ecuador

ARCSA es una entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica cuyas funciones principales son
la regulacién técnica en materia sanitaria para la vigilancia y control de establecimientos vy
productos de uso y consumo humano, la certificacion de cumplimiento de normativas y estandares
en materia sanitaria, y la vigilancia y control sanitario de establecimientos y productos sujetos a
vigilancia y control sanitario, conforme a lo establecido en el Decreto Ejecutivo No. 1290 de 30 de
Agosto de 2013, la Ley Organica de Salud y su reglamento, a excepcién de aquellos
establecimientos prestadores de servicios de salud (Agencia Nacional de Regulacién, Control y

Vigilancia Sanitaria, 2013).

De acuerdo a la investigacion realizada en torno a esta entidad Estatal, se puede definir que
en dentro de sus competencias se encuentra la reglamentacion del buen funcionamiento de
las Plantas Procesadoras del pais, ARCSA se encuentran en plenas facultades legales para

verificar el area fisica donde inicia el proceso de produccion.

En conclusion, en esta investigacion esta centrada en la Reglamentacion adecuada para que
la Planta Procesadora de Productos Lacteos “San Isidro”, pueda ingresar a la base de datos

anuales en la plataforma de permiso de funcionamiento de esta entidad.
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Adicional se aclara que mediante este proceso nosotros como futuros técnicos a intervenir
en plantas procesadoras de alimentos, contaremos coOn plenas facultades no solo para
realizar representaciones profesionales en planta, sino también frente a la péagina
gubernamental Ventanilla Unica, donde se realiza el tramite para la obtencion de la

Notificacion Sanitaria para productos alimenticios de fabricacion Nacional.

1.4. Crianza de Ganado Lechero:

Razas y Caracteristicas

Tabla 1
El Ganado Jersey
TAMANO PEQUENO
Peso de las vacas 360 a 540 kg
Peso del Toro 540 a 820 kg

Elaborado por: Susana Ramirez

La raza Jersey proviene de Inglaterra, es una de las mas frecuente, su origen es en la
Isla Jersey a la que debe su nombre, se fue desarrollando a partir del afio 1700 en el canal
de la Mancha, se fue adaptando a las necesidades de los habitantes y al forraje. Los
moradores decidieron preservar la raza y prohibieron la introduccion de otros bovinos, en
1784 se comenzO a exportar los ejemplares de la raza a Inglaterra, donde las pruebas
confirmaron superioridad del componente graso en la leche, la demanda del ganado fue
aumentando, para exportar a Sudafrica, Tasmania, Australia y Nueva Zelanda. En 1833 se
establece la cria y mejoramiento de la raza y en 1876 inicia su registro (Herd Book), el cual
para inscribir los productores exigia pureza y controles de produccién, entonces Brasil,
Argentina y Uruguay también incorporan la raza en 1910. La vaca Jersey es ideal para la
leche, se adapta rapidamente al clima de la region, han manifestado cientificamente que
son un 30% mas eficiente en la conversion de pasto a leche que otras razas lecheras. Esto
da la eventualidad de administrarla sobre pasturas de menor volumen forrajero o

incrementando la carga animal por hectarea. (AACJersey. , 2007)
Caracteristicas Esenciales:

e Mansedumbre: Se adaptan de manera eficiente a todo tipo de manejo, ya sea
ordefiadas solas, como en conjunto con otras razas lecheras. Su sociabilidad y

menor tamafio, las hace de facil manejo para el ganadero.

11



e Precocidad: Su pubertad adelantada le permite prefiarse antes de los 15 meses.

e Fertilidad y Longevidad: Tiene intervalos entre partos mas cortos, lo que hace
concebir mas terneros durante su vida productiva. La proporcion de ubre y de sus

patas la convierten en una vaca con mayor vida productiva.

e Facilidad de parto: Debido a un canal de parto grande y de facil dilatacion, y el
poco peso del ternero al nacer (25 Kg.), esta raza tiene minimas complicaciones de
distocia.

e Rusticidad: Se adapta rapidamente a los distintos tipos de climas y suelos. Es
bastante resistente al stress caldrico. La rebaja de la produccion por calor inicia a
una temperatura de 5°C mayor en las Jersey que en las otras razas lecheras.

e Rentabilidad: Por su mayor indice de conversion de pasto a leche, es decir siete
veces su peso, Yy por ser la de mayor contenido de grasa y proteinas.

e A estas caracteristicas deben sumarse especialmente el ser un animal de menor
volumen y peso que le permite en nuestro pais, desplazarse sin causar mayor dafio
sobre pasturas con poco piso y corrales pantanosos, y sin que su produccion se
resienta. (AACJersey. , 2007)

Comentario: En esta empresa ganadera siempre se ha trabajado con esta raza de ganado
Jersey, por su calidad de grasa en la leche, que da un mejor sabor al queso, ademas produce
entre 10 a 20 litros diarios de forma garantizada, es un ganado que se adapta facilmente a
cualquier clima, por eso es de facil manejo. Por la experiencia ganadera que se ha obtenido
y el producto de buen sabor, se continla manejando esta raza de ganado y se lo

recomienda.

1.5.Nutricion y Enfermedades.

Nutricion. - La alimentacion del ganado en su mayoria es de pastos, la produccién es el
resultado de su calidad y disponibilidad adecuada. La suplementacion alimenticia con productos
como balanceados, melaza, banano y otros, ayuda mucho, siempre y cuando su utilizacion no
implique un aumento de los costos de produccion. La salud y la productividad animal, asi como la

inocuidad y la calidad de la leche, dependen inicialmente de una adecuada nutriciéon del ganado
(Ministerio de Medio Ambiente, 2013).
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Requerimientos Minimos

El agua es un componente esencial para la vida si se tiene en cuenta que forma el 70 % del

cuerpo del ganado adulto y méas del 90 % de los terneros recién nacidos.

Si un animal pierde una quinta parte del agua de su cuerpo, muere, el consumo debera ser a
brio o como minimo de 3 veces al dia, debe ser limpia y fresca, sin olor o sabores insipidos

y sin sustancias toxicas o microbios (Arregui, 2020).
Alimentacion de Ganado Lechero:

La cantidad de alimento, tiene que ser en funcion de la edad, el peso, el estado de lactancia,

nivel de produccidn, crecimiento, gestacion, actividad y clima.
Una buena alimentacion necesita de:
Agua limpia y abundante

Pastos de Forraje: Es toda planta, cosechada o sin cosechar, que el animal consume. Son
la base de la alimentacion del ganado lechero y puede consistir en forraje verde, pastos
henificados, ensilados y /o pajas de cereales, entre otros.

Los forrajes de buena calidad incrementan la produccién, un forraje de pobre calidad,
contribuird a una disminucién en la produccion de leche.

Los animales que se alimenten a pastoreo, deben estar bajo un control regular, por lo
menos una vez al dia y deben tener acceso a una cantidad y calidad de alimento.
Diariamente, una vaca debe recibir forraje verde que corresponde al 10% de su peso vivo

Balanceado, si produce més de doce litros de leche al dia.
Proteinas. Permiten la formacion de los diferentes 6rganos del animal: mdsculos,

pulmones, sangre, piel, etc., asi como el desarrollo de un nuevo ser dentro del vientre.
Algunos alimentos con alto contenido de aminoacidos son las leguminosas (20 a 22%), la
harina de pescado, la pasta de algodon y la torta de soya.

Energia. Sirven para robustecer al animal, para la produccién y todas sus actividades
normales. Por ejemplo, la melaza, el polvillo, las gramineas en general (cebada, maiz, etc.).
Minerales. Sirven para la formacion de los huesos y dientes: la sangre contiene hierro y los
huesos calcio.

Vitaminas. Permiten que el animal aproveche los demas nutrientes. (Ministerio de Medio
Ambiente, 2013)
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ENFERMEDADES

Tabla 2
Enfermedades Bobinas Comunes

Brucelosis Bovina

Se produce por una bacteria, causa abortos, retencion de placenta

y creacion de crias débiles.

Brucella Abortus

Afecta la reproduccion y la produccién de leche. Se contagia
principalmente cuando la vaca aborta o pare, se encuentra en los
liquidos del parto del animal donde hay una gran cantidad de
bacterias de Brucella abortus, que pueden sobrevivir varios
meses en el medio externo, especialmente en condiciones frias y

himedas, y siguen siendo contagiosas para otros animales.

Rinotraqueitis

Infecciosa Bovina

La enfermedad se presenta como un proceso gripal, con
descargas nasales y oculares, fiebre, baja produccion de leche y

pérdida de peso.

Este herpes viral tipo 1 viaja en la saliva, lagafias y mucosa
genital de toros y vacas. También se transporta en el semen o

embriones.

Diarrea Viral

Bovina

Es una enfermedad infectocontagiosa, los signos clinicos
dependen de la edad y estado de defensas del animal. Es causada

por un pestivirus de la familia Flaviviridae.

Se caracteriza por trastornos respiratorios, diarrea, abortos, caida

brusca en la produccién de leche y muertes subitas.

Tuberculosis

Bovina

La tuberculosis bovina (TB) es una enfermedad crénica de los
animales estimulada por una bacteria llamada Mycobacterium
bovis, que guarda una estrecha relacion con las bacterias

causantes de las tuberculosis humanas y aviar.

La via de contagio habitual es la inhalacion de las goticulas
infectadas que un animal enfermo ha expulsado al toser. Las
terneras y el ser humano también pueden contagiarse al ingerir

leche cruda procedente de vacas enfermas.
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El método de diagndstico es la prueba de la tuberculina, que
consiste en medir la reaccion inmunitaria tras la inyeccion
intradérmica de una pequefia cantidad de antigeno. Para ser
definitivo requiere el cultivo de bacterias en laboratorio, proceso

que exige por lo menos ocho semanas.

Fiebre Vitular

Se presenta en vacas de razas lecheras entre 5 y 10 afos,
préximas al parto o unos dias después de él, y es por falta de
calcio en la sangre lo que provoca discapacidad de sostenerse en
pie o si se echan no tengan energia para levantarse a causa del
agotamiento muscular. Presentan desorientacion adoptando una
postura tipica echada y con la cabeza encorvada.

Unos dias antes de iniciarse el parto la vaca gestante emplea
mucho de su calcio para fabricar el calostro, en esta etapa
también el ternero ocupa mas calcio y fosforo para terminar de
formar sus huesos y sus dientes por lo que algunas, sobre todo
altas productoras, pierden la habilidad de sacar calcio de sus
huesos y dientes para reponer el ocupado, entonces el contenido
de calcio en su sangre baja (hipocalcemia) asi como el fosforo
por lo cual se producen los sintomas que identifican la

enfermedad.

Leucosis Bovina

Es una enfermedad contagiosa causada por un virus Retroviridae,
no es transmisible al hombre. Se caracteriza por la formacion de
tumores malignos, sin embargo, algunos animales no muestran
sintomas de la enfermedad como  tal, pero si reduce sus
defensas. En los animales que presentan sintomas se evidencia
pérdida de apetito, adelgazamiento, hinchazon de ganglios,
fatiga, reduccion de la produccién de leche y anemia. La
presencia de un tumor maligno presenta un cuadro cronico que lo

conducira a la muerte.

Puede transmitirse de animal a animal al utilizar la misma

jeringa, perforadores o insumos para tatuajes.

Mastitis

Es la inflamacion de la Ubre del ganado, especificamente la

gandula mamaria, es estimulada por bacterias que penetran en la
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parte interna afectando la produccion lactea, se da por falta de
higiene en el ordefio o formas incorrectas del ordefio manual.

Existen dos tipos de mastitis:

Mastitis Subclinica: No afecta a la ubre, o puede detectarse a la
vista, se diagnostica mediante pruebas hechas en la leche. El
animal reduce su produccion y envia células de defensa

(leucocitos), aumentando su numero en la leche.

Mastitis clinica: Presenta inflamacion en la ubre, el animal no ha
podido eliminar las bacterias en la leche y se quedan en las
glandulas mamarias, provocando inflamacion, los pezones estan
enrojecidos, al ordefio hechan grumos amarillentos, la leche es de
color rosa, con mal olor. En esta etapa si no se trata puede perder
los pezones v si la bacteria con sus toxinas es muy dafina puede

morir.

Para tratar: Se recomienda aumentar las medidas de asepsia y
manejo, aplicando un adecuado ordefio, procurando la

desinfeccion del animal.

Para mastitis clinica:

Inyectar oxitocina una hora antes del ordefio para preparar la
bajada de la leche afectada de las partes mas profundas de la
ubre, eliminandose gran parte de los microbios, toxinas y células

dafiadas, asi actuara mejor el antibiotico.

Fuente: (Ministerio de Medio Ambiente, 2013)

Nota: Cabe resaltar que entre las enfermedades, no se encuentra la Fiebre Aftosa, porque

fue erradicada en el Ecuador, segin el ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y

Pesca
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Gréfico 1
Ciclos de Contagio y efectos de la brucelosis
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Fuente: (De Freitas Espiga & Craviotto Halty, 2019)

Nota: La Brucelosis Bovina, se produce por una bacteria de nombre Brucella.

Gréfico 2
Diarrea viral bobina
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Fuente: (Animalab Veterinario, 2020)

Nota: Es una enfermedad infectocontagiosa, causada por un pestivirus de la familia
Flaviviridae.
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Gréfico 3
Tuberculosis bobina

Fuente: (Conocer la agricultura y ganaderia, 2017)

Nota: La tuberculosis bovina (TB) es una enfermedad crénica de los animales provocada

por una bacteria llamada Mycobacterium

3.2. Ordeiioy Calidad de la Leche.

La leche es esencial en la alimentacion del ser humano por eso ha llevado a desarrollar
tecnologias para su procesamiento debido su potencial nutricional y alternativas de
transformacion en la tecnologia de lacteos. La leche es un producto muy sensitivo a la
degradacién producida por agentes microbianos que afectan su inocuidad y calidad
nutricional. De la misma manera las enfermedades que dan al ganado pueden afectar en su
calidad e inocuidad, esto representa un peligro potencial para la salud si no se aplican
practicas de higiene durante las diferentes etapas: ordefio, transporte, procesamiento y

manufactura.

La asepsia personal y las normas de buenas practicas de manufactura, asi como las
practicas operativas de higiene y sanitizacion del area de trabajo, son factores clave para
obtenerde productos lacteos de calidad. Son actividades que previenen la contaminacién
del producto, reducen y eliminan riesgos, garantizando los productos sean inocuos y

Seguros.

Por la importancia econdmica que representa la actividad, es necesario contar con
manuales técnicos sobre “Buenas practicas de ordefio”, “Buenas practicas de manufactura
en la elaboracion de productos lacteos” y “Précticas operativas de higiene y sanitizacion”.
Estos tres documentos son esenciales en la aplicacion de un sistema que garantice la

calidad e inocuidad de los productos lacteos. (Morales, 2011)
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3.3. Conservacion de la Materia Prima.

La leche se conserva de dos maneras:

Se conserva por frio, el mismo que no provoca la muerte de los microbios, pero si detiene
su actividad. Cuando la leche no se va a utilizar inmediatamente, se recomienda

conservarla bajo refrigeracion.

Se conserva por calor, se debe calentar la leche esto provoca la destruccion de
microorganismos. La mayoria muere a una temperatura de 70°C. Para lograrlo se debe
realizar un proceso de pasteurizacion, que consiste en calentar la leche a 75 °C durante 15

segundos y luego enfriarla a 38°C.

Al realizar el proceso de pasteurizacion el calcio contenido naturalmente en la leche se
denatura y la leche no cuaja de manera adecuada. Entonces, al realizar este proceso se debe
agregar a la leche no mas de un gramo de cloruro de calcio con eso se obtiene una cuajada
normal (Morales, 2011).

3.4.Almacenamiento.

La adquisicion de un tanque es una obligacion en las ganaderias de leche que quieren
ser empresas que entregan un producto de calidad ya que se han dado cuenta que con su
uso se previene el contagio de bacterias, el producto que debera mantenerse a 4 °C de
temperatura. Se debe hacer un control de la temperatura del equipo cada 2 horas llegado el
caso que se reporte un dafo o el servicio de energia no funcione, se debe arreglar
inmediatamente, por eso algunas lecherias tienen planta. El liquido se almacena en un
tanque de frio ubicado en el predio durante maximo 24 horas. Entre menos tiempo pase
mayor serd la posibilidad de evitar la proliferacion de bacterias que afectan la calidad e
inocuidad del alimento. Pasado ese tiempo, un carro tanque llega al predio y con una
manguera se conecta a la zona de refrigeracion de la leche con la intencidn de succionarla

sin exponerla al medio ambiente. (Contexto ganadero, 2015).

Las Plantas Procesadoras de Alimentos en el Ecuador se encuentran bajo las Normas y
Reglamentos establecidos por la Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria,

ARCSA, esta entidad se encarga de la revision del buen manejo en la produccion y la
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llegada al mercado de productos que cuenten con los debidos registros y permisos
establecidos en la entidad (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, 2013).

En la actualidad la Planta Procesadora de Alimentos “Productos Lacteos San Isidro”,
ofrece a sus clientes un producto sin marca (queso fresco), envasado de forma manual, no
cuenta con permisos de funcionamiento de ninguna de las entidades gubernamentales que
rigen el control del buen funcionamiento de la planta, por ende, tampoco se cuenta con un

adecuado control de calidad del producto final.

Comentario: Para mejorar la inocuidad del producto se implementé moldes de acero
inoxidable y lira para el corte de la cuajada. Asi también la pasteurizacion y el empacado al
vacio aportan a la mejora de calidad del Queso Fresco. El plan de control de riesgos y
puntos criticos, se realizard mediante un registro y verificacion de la calidad en el proceso,

esto garantizara su conservacion y estabilidad.

3.5.Definicién del Queso:

Segun (INEN, 2012) en al normativa 1528: 2012 PRIMERA REVISION:

El queso es la forma mas antigua de preservar principales elementos nutricionales
(proteinas, minerales, grasas, calcios, fosforo y vitaminas) de la leche. La composicion del
queso fresco es: caseina (proteina de la leche), grasa, sélidos insolubles, agua y pequefias
cantidades de azucares. (INEN, 2012).

Después de la coagulacion de la leche, parte del agua es removida por medio del calentamiento,

agitacion, desuerado y prensado de la cuajada.

Se entiende por queso el producto blando, semiduro, duro y extra duro, madurado o no
madurado, y que puede estar recubierto, en el que la proporcion entre las proteinas de suero y

la caseina no sea superior a la de la leche.

a) Coagulacion total o parcial de la proteina de la leche, leche desnatada/descremada,
leche parcialmente desnatada/descremada, nata (crema), nata (crema) de suero o leche de
mantequilla/manteca, o de cualquier combinacion de estos materiales, por accion del
cuajo u otros coagulantes idoneos, y por escurrimiento parcial del suero que se desprende
como consecuencia de dicha coagulacidn, respetando el principio de que la elaboracién
del queso resulta enuna concentracion de proteina lactea (especialmente la porcion de

caseina) y que por consiguiente, el contenido de proteina del queso debera ser evidentemente
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mas alto que el de la mezcla de los materiales lacteos ya mencionados en base a la cual se

elaboro6 el queso; y/o
b) Técnicas de elaboracion que comportan la coagulacidn de la proteina de la leche

y/o de productos obtenidos de la leche que dan un producto final que posee las mismas

caracteristicas fisicas, quimicas y organolépticas que el producto definido en el apartado

Por definicion, el queso es el producto obtenido de la concentracion de la materia seca de la

leche, por medio de la accién del cuajo, que la precipita o coagula.

Es una mezcla de proteinas, grasa y otros componentes lacteos; esta se separa de la fase acuosa

de la leche, después de la coagulacion de la caseina y se presenta en forma fresca y madurada.

3.6.Inocuidad Alimentaria

De acuerdo a lo establecido por el Codex Alimentarius es la garantia de que un alimento no
causara dafio al consumidor cuando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el

uso a que se destine. (Organizacién Mundial de la salud, 2020).

Calidad.- Segun la normativa ISO 9000, se dice que CALIDAD es, “el conjunto de
caracteristicas de una entidad que le confieren la aptitud para satisfacer las necesidades
establecidas e implicitas”. En este caso, son las caracteristicas correspondientes a la propia
naturaleza de un producto alimenticio, y la capacidad del mismo para satisfacer los

requisitos establecidos (Ministerio de Agricultura, Ganaderia, Acuacultura y pesca, 2007).

BPMs.- “Conjunto de medidas de higiene aplicadas en la cadena o proceso de elaboracion
y distribucion de alimentos, destinadas a asegurar su calidad sanitaria e inocuidad. Las
BPM se formulan en forma escrita para su aplicacion, seguimiento y evaluacion”.
(Gonzélez & Puente, 2017)

Todas las plantas de alimentos deben contar obligatoriamente con un Manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). En el caso especifico de la elaboracién de

quesos, este manual debe aplicarse a todo el proceso, desde la recepcion de la leche,
pasando por la manipulacion, transformacion, envasado, almacenamiento y culminando
con la distribucion del producto al punto de venta o de consumo (Gonzélez & Puente,
2017).

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)
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La higiene es una herramienta clave para asegurar la inocuidad de los productos que se
manipulan en los establecimientos elaboradores de alimentos e involucra una infinidad de
practicas esenciales tales como la limpieza y desinfeccion de las superficies en contacto
con los alimentos, la higiene del personal y el manejo integrado de plagas, entre otras.

Una manera segura y eficiente de llevar a cabo un programa de higiene en un
establecimiento es a través de los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES- SSOP en inglés-) que, junto con las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), establecen las bases fundamentales para el aseguramiento de la inocuidad de los
alimentos que alli se elaboran.

(Mendez & Sanmartino, 2002).

Segun (Organizacion Mundial de la salud, 2020).
Limpiar: Es un proceso por medio del cual se remueve la suciedad y se desinfectan las
areas, dejandolas libres de bacterias. La limpieza en el area de la cocina consiste en la

eliminacion de los restos de alimentos, de la grasa y de la suciedad.

Limpieza: Remocién de toda impureza, residuo de alimentos, suciedad, grasa u otra

materia objetable.

3.7. MARCO LEGAL DE UN REGISTRO SANITARIO

Registro Unico de Contribuyentes — RUC

El procesamiento de leche y sus derivados da por inicio una actividad econémica
productiva, misma que genera ingresos econémicos a sus propietarios, por tal razon esta
sujeta a la Ley de Tributacion precedida por el SRI, es asi que se considera como primer
paso para desarrollar cualquier actividad econdmica en el pais, el RUC debe ser tramitado
en los primeros treinta dias del inicio de actividades productivas, a través de este
documento el SRI realiza el seguimiento de la tributacion a todas las personas Naturales o

Juridicas.

Registro Unico MiPymes

“Certificado emitido por el Ministerio de Industrias y Productividad, el cual emite el

respectivo documento otorgandole la calificacién correspondiente a su actividad, esta
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puede ser: Microempresa, Pequeiia Empresa, Mediana Empresa, Empresa”. (Ministerio de

produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, S.f.)
Permiso de Funcionamiento ARCSA

De acuerdo a la Resolucién ARCSA-de-067-2015-GGG, Permiso de funcionamiento, es el
documento otorgado por la ARCSA a los establecimientos sujetos a control y vigilancia

sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su funcionamiento.

Se realiza el registro de usuario en la pagina de ARCSA, donde consta la informacién
basica del solicitante, como numero de cedula, numero de ruc y numero de establecimiento,
previo a esta solicitud se debe realizar de forma personal el ingreso de la calificacion

otorgada por el Mipro en las ventanillas de ARCSA.

Una vez emitido el documento Permiso de Funcionamiento, la entidad gubernamental
realizara la visita técnica de los representantes profesionales de ARCSA, cabe recalcar que
se debe cumplir con el lineamiento basico del buen manejo del area fisica de la planta
procesadora. Segun (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, 2013)

Notificacion Sanitaria de Alimentos de Produccion Nacional:

De acuerdo a lo establecido en el Art. 26 de la Resolucion ARCSA-de-067-2015-GGG,

(ue en su parte pertinente expone:

Art. 26.- Requisitos. - En el formulario de solicitud se deberd adjuntar los siguientes

documentos con la respectiva firma del responsable técnico:
Requisitos Generales:

a. Declaracion de la norma técnica nacional bajo la cual se elaboré el producto y en caso de
no existir la misma se debera presentar la declaracién basada en normativa internacional y
si no existiria una norma técnica especifica y aplicable para el producto, se aceptaran las
especificaciones del fabricante, y debera adjuntar la respectiva justificacion sea técnica o

cientifica;
b. Descripcidn e interpretacién del cddigo de lote;

c. Disefio de etiqueta o rétulo del o los productos, ajustado a los requisitos que exige el
Reglamento Técnico Ecuatoriano vigente relativo al rotulado de productos alimenticios

para el consumo humano y las normativas relacionadas;
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d. Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato
emitido por el fabricante o distribuidor; e. Descripcién general del proceso de elaboracion

del producto;
Requisitos especificos:

f. En caso de maquila, la declaracion del titular de la notificacion sanitaria que contenga la
siguiente informacién: el nombre o razén social del fabricante del producto y su nimero de
identificacion (cédula de identidad, cédula de identidad y ciudadania, carné de refugiado,
pasaporte 0 RUC);

Etiquetado del Producto

El Instituto Ecuatoriano de Normalizacion INEN, es la entidad responsable de establecer
las reglas en etiquetados y requisitos para la elaboracion de productos alimenticios, uso de
aditivos alimentarios, declaraciones de alérgenos, en fin, cumple una amplia mision en
cuanto a la produccion nacional y sus rétulos con leyendas donde conste la verdadera

naturaleza del producto a consumir.

Es meramente necesario cumplir con la norma técnica NTE INEN 1334-1, para evitar

futuras sanciones a las plantas procesadoras de alimento. Segin (INEN, 2011)

INEN 1334-1 Disposiciones Especificas

4.1 Los alimentos procesados, envasados y empaquetados no deben describirse ni
presentarse con un rétulo o rotulado en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, 0
susceptible de crear en modo alguno una impresién errénea respecto de su naturaleza. 4.2
Los alimentos procesados envasados y empaquetados no deben describirse ni presentarse
con un ro6tulo o rotulado en los que se empleen palabras, ilustraciones u otras
representaciones graficas que hagan alusion a propiedades medicinales, terapéuticas,
curativas, o especiales que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera

naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento.

43 En aquellos alimentos o productos alimenticios que contengan
saborizantes/aromatizantes (saborizante/aromatizante natural, saborizante/aromatizante
idéntico a natural y/o saborizante/aromatizante artificial), se admitird la representacién
grafica del alimento o sustancia cuyo sabor caracteriza al producto, aungue éste no lo
contenga, debiendo acompafiar el nombre del alimento con las expresiones: “sabor

artificial...”, “saborizante artificial...”, “saborizado artificialmente...”, “aroma artificial...

o aromatizante artificial...” llenando el espacio en blanco con el nombre del sabor o
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sabores caracteristicos, con caracteres del mismo tamafio, en idéntico color, realce y
visibilidad.

5. Requisitos

5.1 Requisitos obligatorios. En el rétulo del producto envasado debe aparecer la siguiente

informacion segln sea aplicable:
5.1.1 Nombre del alimento

5.1.1.1 El nombre debe indicar la verdadera naturaleza del alimento, y normalmente, debe

ser especifico y no genérico, de acuerdo a las siguientes instrucciones:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento, se debe utilizar por

lo menos uno de estos nombres o el nombre prescrito por la legislacién nacional.

b) Cuando no se disponga de tales nombres, se debe utilizar un nombre comin o usual,
consagrado por el uso corriente como término descriptivo apropiado, que no induzca a

error o a engafio al consumidor.

c) Se podra emplear un nombre "acufiado”, de "fantasia" o "de fabrica", o una "marca
registrada”, siempre que vaya acompafiado de uno de los nombres indicados en los literales
a) y b). 5.1.1.2 En la cara principal de exhibicién del rétulo, junto al nombre del alimento,
en forma legible, apareceran las palabras o frases adicionales necesarias para evitar que se
induzca a error o engafio al consumidor con respecto a la naturaleza, origen y condicion
fisica auténticas del alimento que incluyen pero no se limitan al tipo de medio de cobertura,
la forma de presentacion o su condicién o el tipo de tratamiento al que ha sido sometido,
por ejemplo, deshidratacién, concentracion, reconstitucion, ahumado, etc. 5.1.2 Lista de

ingredientes

5.1.2.1 Debe declararse la lista de ingredientes, salvo cuando se trate de alimentos de un

Unico ingrediente, de acuerdo a las siguientes instrucciones:
a) La lista de ingredientes debe ir encabezada o precedida por el titulo: ingredientes.

b) Deben declararse todos los ingredientes por orden decreciente de proporciones en el

momento de la elaboracion del alimento; incluidas las bebidas alcoholicas y cocteles

c) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, dicho
ingrediente compuesto puede declararse como tal en la lista de ingredientes, siempre que
vaya acompafiado inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por

orden decreciente de proporciones.
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d) Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en otra NTE
INEN o en la legislacion nacional vigente, constituya menos del 5 % del alimento, no sera
necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una

funcion tecnoldgica en el producto elaborado.

e) En la lista de ingredientes debe indicarse el agua afiadida, excepto cuando el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento
compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No serd necesario declarar el

agua u otros ingredientes volatiles que se evaporan durante la elaboracion.

f) Como alternativa a estas disposiciones, cuando se trate de alimentos deshidratados o
condensados destinados a ser reconstituidos, podran enumerarse sus ingredientes por orden
decreciente de proporciones en el producto reconstituido, siempre que se incluya una
indicacién como la siguiente: “ingredientes del producto cuando se prepara segun las

instrucciones del rétulo".
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CAPITULO II

MARCO METODOLOGICO

2.1. Teoria de la Investigacion Exploratoria.

La presente investigacion es un proyecto factible de un caso empresarial de
representacion técnica de la produccién de un queso fresco, el cual segin (Arias, 2006), se
asume bajo una representacion préctica, y se parte de una situacion problematica o
mejorable y que puede ser transformada, la empresa al momento no cuenta con registro
sanitario ni documentos legales que avalen la comercializacion del producto, la gestion de
este proyecto es util y muy funcional para la empresa. ES una proposicion que se sustenta
en modelos operativos factibles con la finalidad de satisfacer las necesidades o resolver un
problema planteado, ya sea en instituciones publicas o privadas, en grupos sociales,

comunidades o campos de interés en el ambito nacional, regional, local o0 municipal

La factibilidad, indica la posibilidad de desarrollar un proyecto, tomando en
consideracién la necesidad detectada que en este caso es la gestion de la notificacion
sanitaria, beneficios, recursos humanos, técnicos, financieros, estudio de mercado, y
beneficiarios; es un beneficio comercial y una garantia de calidad e inocuidad del producto,
con ella el consumidor adquirirdA mayor confianza y se puede acceder a un mayor
mercado. (Gomez, 2005) Por ello, una vez culminado el diagnéstico y la factibilidad, se
procede a la elaboracién de la propuesta, lo que conlleva a demostrar la gestion realizada

con los certificados emitidos del ARCSA.

2.2. Tipos de Investigacion

(Sampieri, 2014) Establecen estos cuatro tipos de investigacion, basandose en la
estrategia de investigacion que se emplea, ya que el disefio, los datos que se recolectan, la
manera de obtenerlos, el muestreo y otros componentes del proceso de investigacion son

distintos.
Para el desarrollo de este estudio se llevd a cabo investigacion de campo la misma
que se la realiz6 mediante un check list de BPMs en la planta de quesos San Isidro, en

condiciones rigurosamente controladas, con el fin de describir de qué modo o porque
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causas se produce una situacion o acontecimiento particular y permite obtener nuevos
conocimientos en el campo de la realidad social, asi como también se adaptd la
investigacion descriptiva, exploratoria y explicativa, misma que se guiard a descifrar las

hipdtesis planteadas en la situacién problema.

También fue considerada la investigacion bibliografica-documental ya que
permitié conocer, indagar, analizar, interpretar y aplicar los contenidos de documentos
tales como para ser respaldados de acuerdo al problema tratado; | contenidos: articulos,

leyes, estatutos, reglamentos, textos, folletos.

Investigacion de campo: Es aquella que se la realiza en el mismo sitio en donde se
encuentra el dato a ser investigado, es decir trasladarse al lugar de donde se extraerd la
informacion necesaria para el desarrollo del proyecto, la misma que fue una alternativa

muy efectiva ya que son datos reales y mas profundos (Altamirano, 2012).

2.3.  Investigacion Experimental dentro de la Empresa:

Esta investigacion dentro de la empresa aporté a determinar puntos criticos y
riesgos de contaminacién en el proceso del queso fresco y en la aplicacion de BPMs. Se
realizd dentro de la planta de procesamiento para analizar el cumplimiento de BPMs y
mejorar el proceso, gracias a su aporte en la empresa se realizd implementaciones

tecnoldgicas y técnicas para obtener un producto de mejor calidad.

El presente trabajo de implementacion de documentacion reglamentaria establece los
pardmetros y lineamientos para obtener los debidos certificados emitidos por cada entidad
gubernamental una de las principales ARCSA.

Se realiz6 la investigacion de campo, evaluando la Planta Procesadora de Alimentos

Productos Lacteos “San Isidro”
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Informe de instalaciones

El dia 14 de noviembre del 2020 se realizé la inspeccion de las Instalaciones. Se expone a

continuacion el cuadro del estado de las instalaciones:

Tabla 3
Informe de Instalaciones
AREA / PROCESO DESCRIPCION CLASIFICACI
ON
No se dispone de exclusa sanitaria al ingreso
a planta que permita un adecuado proceso de | INSTALACIONE
INGRESO S . .
higiene al personal y visitas al ingresar al S
area de produccién
No cuenta con bafios dentro de planta se
recomienda la construccién del area de
BANOS sanitarios y vestidores para empleados, se ISNSTALACIONE
recomienda construccion de exclusa
sanitaria para ingreso al area de produccion
Se ubican los utensilios de limpieza en el
AREA DE area de adlt_lvos, def!nlr otrp lugar de 3 )
almacenamiento y diferenciar los utensilios | METODOS
PRODUCCION - 7
utilizados para limpieza de planta de los
utensilios utilizados para limpieza
AREA DE El p_iso es liso de ceminto_, se recom_i_enda INSTALACIONE
) realizar angulos de 90° mismos y rejillas de S
PRODUCCION desag[]e
; Se evidencia mallas en ventanas, no existe
AREA DE un adecuado mantenimiento, se recomienda | INSTALACIONE
PRODUCCION utilizar doble malla por lo tanto recubrir con | S
otra malla el area de ventanas
AREA DE Se eV|de_rIC|a_eI ingreso a planta de _ INSTALACIONE
i produccion sin proteccion, se recomienda la S
PRODUCCION colocacion de cortinas industriales
3 Se evidencia aditivos alimentarios
AREADE expuestos, se recomienda cerrar el lugar de .
i S METODOS
PRODUCCION su ubicacion actual para controlar que solo

sean utilizados por personal autorizado
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Se evidencia humedad en la repisa de
AREA DE madera donde se ubican los moldes, se

) recomienda cambiar a material no poroso
PRODUCCION que permita facil limpieza y no se afecte por
humedad

EQUIPOS Y
UTENSILIOS

} Producto terminado almacenado en el
AREADE mismo lugar de las materias primas, se

ALMACENAMIENTO/ recomienda segmentar las areas de
almacenamiento e identificarlas

METODOS

No dispone de programa de limpieza, no se
LIMPIEZA cuenta con las validaciones METODOS

No cuenta con control de plagas, se
recomienda la contratacion de un agente METODOS
externo para la validacion de este método

CONTROL DE
PLAGAS

Mantenimiento de equipos por personal
MANTENIMIENTO | externo. No se dispone de programa de METODOS
mantenimiento de las instalaciones

AUDITADO AUDITOR

PROPIETARIO SUSANA RAMIREZ

Elaborado por : Susana Ramirez

Nota: En las instalaciones, se maneja Buenas practicas de manufactura de manera parcial,
se tuvo que comprar implementos de acero inoxidable (Moldes y Lira).

2.4. Elaboracion y Verificacion en &rea fisica de la planta
procesadora de alimentos “San Isidro”

Se realiz6 la visita in situ a la planta procesadora de productos lacteos “San Isidro”, misma
que tuvo lugar para la identificacion de problemas en el area fisica de establecimiento,
motivo por el cual se sigue las directrices tipificadas en el material de ensayo entregado

por nuestra docente Msc. Gabriela Reyes.

Una vez levantada la informacion del area fisica, métodos de recepcion de leche y métodos
de fabricacion se emite la siguiente tabla denominada Informe de Diagnostico BPM.
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Tabla 4

Informe de diagndstico Buenas Practicas de Manofactura — PRODUCTOS LACTEOS SAN

ISIDRO
Organizacion: PRODUCTOS LACTEQOS SAN ISIDRO
Fecha: 05/11/2020
Estandar: BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Alcance Auditoria:

QUESOS FRESCOS

Objetivo Auditoria:

067-2015-GGG

Evidenciar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la RESOLUCION ARCSA-DE-

Auditor: SUSANA RAMIREZ

Nota. Se expone a continuacion los resultados por capitulo de acuerdo con la lista de verificacion adjunta en

las cuales se detallan los hallazgos.

REQUISITO

Tabla5
Diagnostico de BPM

DIAGNOSTICO BPM PRODUCTOS LACTEOS SAN
ISIDRO

RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG 31,03%

ETAPA 1: CONFORMACION DEL EQUIPO FUNCIONES, RESPONSABILIDADES Y

AUTORIDADES DE LA ORGANIZACION 5,56%
ETAPA 2: DESCRIPCION DE PRODUCTO DESCRIPCION DE PRODUCTO 28,57%
ETAPA 3: IDENTIFICACION DEL USO

0,

PREVISTO USO PREVISTO 100,00%
ETAPA 4Y 5: ELABORACION Y )

j DIAGRAMAS DE FLUJO Y DESCRIPCION 63640
CONFIRMACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE | DE LOS PROCESOS 04%
FLUJO
ETAPA 6: ANALISIS DE PELIGROS ANALISIS DE PELIGROS 27,14%
ETAPA7,8Y 9: DETERMINACION DE PCC, LC

: , .
¥ SISTEMA DE VIGILANCIA PLAN DE CONTROL DE PELIGROS 0,00%
ETAPA 10: ESTABLECIMIENTO DE LAS ESTABLECIMIENTO DE LAS MEDIDAS 43504
MEDIDAS CORRECTIVAS CORRECTIVAS o270
ETAPA 11: PROCEDIMIENTOS DE . .
COMPROBACION PROCEDIMIENTOS DE COMPROBACION 0,00%
ETAPA 12: SISTEMA DE DOCUMENTACION Y | SISTEMA DE DOCUMENTACION Y £0.00%
REGISTRO REGISTRO oo

Elaborado por : Susana Ramirez
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Nota: Este chek list de BPMs, es resumen de resultados y por etapas de implementacion.

El método de calificacion utilizado en el presente diagnostico con la finalidad de dar un %
de avance contempla puntaje de 1 para cumplimiento total, 0,5 cumplimiento parcial y 0

incumplimiento.

La auditoria de certificacion contempla calificaciones de conformidad, no conformidad

menor, no conformidad mayor.

De acuerdo a lo evidenciado en el area fisica de la planta procesador de productos lacteos

“San Isidro”

Proceso de Elaboracién

e Recepcion y tratamiento previo de la leche

e Pasteurizacion de la leche entera a 65 a 68°C, 15 minutos.
e Enfriamiento a 45° C y agregado de CaCl2

e Coagulacion de la leche a 38°C por 2 horas (cuajado)

e Corte de la cuajada (tipo haba)

e Moldeo y secado

e Etiquetado

Flujograma del Proceso

El diagrama de flujo (flujograma) es una herramienta utilizada para representar
la secuencia e interaccién de las actividades del proceso a través de simbolos gréaficos.
En la gestion de procesos, la herramienta tiene como objetivo garantizar la calidad
y aumentar la productividad de los trabajadores. Esto sucede pues la documentacion del
flujo de las actividades hace posible realizar mejoras y aclara mejor el propio flujo de

trabajo
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FLUJOGRAMA DE PRODUCCION QUESOS FRESCOS

Tabla 6
Flujograma
MARCA “YOGUI” 199
BECEPCICRS A TR BEECERCIEY LECHE EMTERA EECEPCICEY SN TERLAL IFE
FEIALY ¥k WA EMYASE

I ' !
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EAPILEA
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N FRELASIIEN 1R Y
AUFICICEN 1FE (Cad] a 45350

*
LA Ll

o

{emmak a 350 x Zhes)

CEETE {rl\tl TETY]

¥
IFESU ERAIRE
+

NCRLIFEA T
¥

E
[
[
[ G b
[
[
[

¥

IFERALCRL A

¥

ERNYASA IR

ALAMACENANTEN 10 ]

fa 0 4O

IHMETHRIBICIRN
DETALLE FICT CMANTINIE CATHAL T MK

[ 1 RECEPCION/INICIO
[:] PROC FIN/PROCESO CULMINADG

Elaborado por : Susana Ramirez
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Nota: En este flujograma se detalla el proceso del queso Fresco después de la mejora de la
pasteurizacion.

Instalaciones

e 500 litros de leche se procesan cada dos dias

e El rendimiento es de 166 quesos cada dos dias

e 498 ala semana en total

e 1992 quesos al mes

e Al ser la marmita de 1000 litros, se esta trabajando al 50% de la capacidad instalada

como maximo
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CAPITULO I

3.8.DISENO GENERAL DE LA PROPUESTA:

El enfoque real del presente proyecto, de acuerdo a lo detallado en lineas anteriores, es la
legalidad del producto para contar con los permisos y registros establecidos en la norma

Ecuatoriana de produccion.
Los pasos a seguir son los siguientes:

Establecer las directrices para un buen funcionamiento de la planta procesadora de
alimentos: Los procesos claves a mejorar van a ser la pasteurizacion y el envasado. Es
importante trabajar con utencilios de acero inoxidable, asi como también el tanque de

almacenamiento para la Leche de ingreso.

- Obtener permisos de funcionamiento en las entidades: MIPRO, ARCSA,
Municipio: En la pagina del ARCSA, se solicita el permiso de funcionamiento para
pequefias empresas.

- Obtener firma electronica mediante el portal https://www.eci.bce.ec/firma-

electronica: En el Banco Central, en la pagina web, se solicita la firma electronica,
se cancela 55% en el registro civil.

- Ingresar a VUE para realizar la solicitud.

- Registro del Representante Legal o Titular del Producto

- Registro del Representante Técnico

- En el sistema se consignara datos y documentos

- Descripcion e interpretacion del cédigo de lote.

- Disefio de etiqueta o rétulo del o los productos.

- Especificaciones fisicas y quimicas del material de envase, bajo cualquier formato
emitido por el fabricante o distribuidor.

- Descripcion general del proceso de elaboracion del producto.

- En caso de maquila, declaracion del titular de la notificacion obligatoria.

- Para productos organicos se presentara la Certificacion otorgada por la Autoridad
competente correspondiente.

- El sistema emitird una orden de pago de acuerdo a la categoria que consta en el
Permiso de Funcionamiento otorgado por la Agencia, el cual debe ser acorde al tipo

de alimento a notificar.
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- Después de la emision de la orden de pago el usuario dispondra de 5 dias laborables
para realizar la
cancelacion, caso contrario serd cancelada dicha solicitud de forma definitiva
del sistema de notificacion sanitaria. EI comprobante debe ser enviado a la
siguiente direccion: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec para la confirmacion
del pago.

- ElI ARCSA revisara los requisitos en funcion del Perfil de Riesgo del Alimento, en

5 dias laborales.

- Riesgo alto: se realizara la revision documental y técnica (verificacion del
cumplimiento de acuerdo a la normativa vigente);

- Riesgo medio y bajo: se realizara revision del proceso de elaboracion del producto
y en caso que no corresponda al producto declarado se cancelara la solicitud; y se
realizard una revision de los ingredientes y aditivos utilizados, verificando que sean
permitidos y que no sobrepasen los limites establecidos; el usuario, posterior a la
notificacion, podra solicitar la revision de los documentos ingresados.

- Una vez realizado el pago, la Agencia podra emitir observaciones si fuera el caso.
Las rectificaciones se deberan hacer en maximo 15 dias laborables y Gnicamente se
podran realizar 2 rectificaciones a la solicitud original, caso contrario se dara de
baja dicho proceso.

Fuente: (Agencia de Regulacion control y Vigilancia Sanitaria, s.f.)

3.9.ANTECEDENTES DE LA PROPUESTA'Y DE LA EMPRESA

Se realiz6 un analisis check list de BPMs de la planta de procesos que tiene el siguiente

resultado en orden de prioridad de mejora y cumplimiento:
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Tabla 7
Check list de BPMs

MEJORA DE BPMs PARA EL PROYECTO EN LA EMPRESA DE PRODUCTQOS
LACTEOS SAN ISIDRO

REQUISITO CUMPLIMIENTO
. ANTES DEL
RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG PROYECTO
31,03%

ETAPA12Y3: IMPLEMENTACION DE LA

ESTANDARIZACION DEL PASTEURIZACION Y MEJORA

PROCESO DEL PROCESO DE EMPACADO, | Aumento en un 20
. DIAGRAMAS DE FLUJO Y % el cumplimiento

CONFIRMACION IN SITU DEL DESCRIPCION DE LOS

DIAGRAMA DE FLUJO PROCESOS

ETAPA4,5Y 6: ANALISIS DE CONTROL DE PELIGROS Y

PELIGROS PUNTOS CRITICOS

Aumento en un 10

PLAN DE CONTROL DE % el cumplimiento
PELIGROS

ETAPA 7,8 Y 9: DETERMINACION
DE PCC, LC Y SISTEMA DE
VIGILANCIA

ETAPA 10: ESTABLECIMIENTO DE | ESTABLECIMIENTO DE LAS
LAS MEDIDAS CORRECTIVAS MEDIDAS CORRECTIVAS

Aumento en un 10
% el cumplimiento

ETAPA 11: PROCEDIMIENTOS DE | PROCEDIMIENTOS DE

COMPROBACION COMPROBACION
_ GESTION DOCUMENTAL PARA 50 - 60% DE
EI)%PUAMlEZI.\I'SI'IigFCI)\f\IAYDREEGISTRO EL CUMPLIMIENTO DE LA CUMPLIMIENTO
NOTIFICACION SANITARIA DE BPMs

Elaborado por: Susana Ramirez

Nota: En esta tabla, se indica como se deberia implementar las BPMs y sus fases. Con la
implementacion y mejora de los requisitos minimos, se espera que la planta implemente

BPMs, al 70% en un plazo minimo de dos afios.
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3.10. PROPUESTA

El presente trabajo de implementacion documental en el producto QUESOS FRESCOS,
propone un incremento en ventas y una competitividad productiva, ya que en la actualidad
se puede ver en perchas de supermercados y tiendas de abarrotes, quesos frescos que ya

cuentan con una identificacién en nimero de Notificacion Sanitaria
Propuesta filosofica para la implementacion de la nitificacion sanitaria

Mision: Producir queso fresco de calidad e inocuidad, aplicando procesos estandarizados
de pasteurizacién y buen manejo de la materia prima proveniente de un buen ganado, que
genera un rico sabor y adecuada cantidad de grasa en la leche, que garantiza una mejor

Cuajada.

La fabrica de Lacteos San Isidro, lleva un producto de calidad elaborado en Pintag, para

comercializar en el Canton Rumifiahui y la ciudad de Quito.

Vision: Para el 2025, Producir Queso Fresco a gran escala con registro sanitario, aplicando

buenas practicas de manufactura, que garanticen la calidad e inocuidad del producto.
Valores: Responsabilidad, ética, liderazgo y puntualidad.
Politicas de produccion

Calidad e Inocuidad: La Fabrica de Lacteos San lIsidro, cuidara la calidad e inocuidad de

sus productos, con la garantia de produccion y el registro sanitario.

Programa de Higiene y Sanitacién: Llevar registrado cada dia un procedimiento

estandarizado de limpieza y sanitacion.

Estructura Organizacional:

GERENTE DE
PRODUCCION

RODRIGO SIMBA

EMPACADO,
CONTROLDE | . __ » DISTRIBUCION Y
OPERADORES CALIDAD NENTA

EN LOS PROCESOS DE PASTEURIZADO,
CUAJADO Y MOLDEADO JAVIER SIMBA

38



Rodrigo Simba: Es el gerente administrativo y de produccién

Javier Simba: Controla la calidad del producto y el proceso de produccion
Susana Ramirez: Asesora en la gestion de la notificacion Sanitaria
Operadores para los procesos de Pasteurizado, Corte de la cuajada y moldeado

En ultima instancia esta el empacado de manera controlada, garantizando un buen producto

para su distribucion.

Monto

Una vez establecido el monto econdmico a invertir en el presente proyecto, podemos
identificar los costos a realizar, a lo largo de la implementacion a realizarse

Nuestro presupuesto estd basado sobre la realidad del producto como tal, ya que la
inversion propia estd destinada Unica y exclusivamente a regularizar el producto en el

mercado nacional.

Presupuesto Establecido para el Proyecto:

Tabla 8
Presupuesto
INSUMOS CANTIDAD USD
RECURSOS PROPIOS: Autofinanciado por 1250 DOLARES
los tesistas
- ANALISIS DE LABORATORIO 650 DOLARES
- PAGOS PERMISOS DE 200 DOLARES

FUNCIONAMIENTO (PATENTE
MUNICIPAL, PERMISO ARCSA,

MIPRO)
- NOTIFICACION SANITARIA 400 DOLARES
- FIRMA DE TECNICO RESPONSABLE
- TASA ARCSA
TOTAL, INVERSION PARA 1250 DOLARES

REGULARIZAR EL PRODUCTO CON LAS
ENTIDADES DE CONTROL

Elaborado por: Susana Ramirez

Nota: Este presupuesto detalla los gastos realizados en la gestion de la notificacion sanitaria, a
continuacién se exponen los producto
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ANALISIS DE LABORATORIO

Gréfico 4

Muestra de Analisis de laboratorio: Control de Calidad

( EcuaChemlLab
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L 0 Do 5 NRrGmadges LABDRATOMO DE EREAYTE
CONTROL DE CALIDAD No. 02187
DATOS DEL CLIENTE .
Clieate: SIMBA CUKCHAN LUIS RODRIGO
Direccion: | Fmtag Barmo S ludvo Calle Sinchelagus Lote 1
Tebifonu:  |022384227
DATOS DE LA MLESTRA »
Nombre de la muestra:  QUESO FRESCO ENTERO Late: 050221
SEMIBLANDO PASTELRIZADO
“YOGUI'S”
Tipo de murstra; Queso Fechn Elaboracion: w201
Muestreado por: CLIENTE Fecha Vencimiento: 17022000
Caler: CARACTERISTICO Contenido decinrnde: 50|
Olor: CARACTERISTICO Contesilo encontinde: 500 g
Estado: SOLIBO Feeha Anilisis) | 17402.202
Dercripeiba del emvane: | Funda Nenble de pelamida, adhesiva de coextrusion y cagw sellmse de I'LHD

RESULTADOS MICROBIOLOGICOS

PARAMETRO RESULTADO UNIDAD AMETODO DE ANALISES
Recuenin de Enterobaiterim 6y 10 Urt/g ADAC 2003.01
Recuemo de F. coli <10 UFCyg ADAC991.14
Recuenio S, merein <10 UFCpg AQAC 200307
*Salmonello spp Assencia Dieteccionl2 Sy ADAC 201309
*Listena spp Awsencia PmrMS. AOAC 201406
RESULTADOS FISICOQUIMICOS
PARAMETRO RESULTADO UNIDAD METODO DE ANALISIS
*Humedid 181 % ADAC 92510
Grasa 20004 L) AOAC 200306
Cenera 203 “ ADAC 9233
Proteica 16.60 5 AOAC 200011
*Sale #95.03 mpig SMI0IOB. SR
*Colesterol ped w100y HPLC
*Lactom 25 ~ . neLe
*Secarosa 00 ~ WL
*Carbohidralos 182 -~ CALCULO
*¥ibra 0.00 ~ INEN 822
261.34 Keal' 100 g
*Caloelng CALCULO
1095.01 KI00 g
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Gréfico 5

Muestra de Analisis de laboratorio: Informacion Nutricional

’ ' VIALA ¥
&“w i LR R |
-~ P 3 baaran
CUCL [ ln a Acrallahie 3 AASLEN T O
Lo Qs o ¢ MG DI Sges dih Leomior LASCRATONIG 3 EMArS
INFORMACION NUTRICIONAL
DATOS DYL CLIENTE
Cliente: SIMBA CUICHAN LUIS RODRIGO
+
Direccidn: | Prozig Burmo San hildso Calle Sischolagaa Lote 1
Telifoms; 022384227
DATOS DF, LA MUESTHA
Nombre de la -uuu.:T QUISD FRESCO ENTIHO Late: w2
SEMIBLANDO PASTTURIZADO
“YOoGurs"
Tipe de muestra: Quere Fecha Elaborsciie; UN2/2020
Muestreado por: CLIENTE Fecha Veacimiuntao 170202
Colar: CARACTERISTIOO Contenido declarade: N0g
Olor: CARACTERISTICO Centeanido encontrado: ) S0 g
Estsde: {SOLIDO Fecha Anillshs: 17:02-2021

ot
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Energlin priss 4Calorias) 210 k) (50 kead)

Valor Digtlo *
Grasa Total 6 ¢ 9 %
AcHdon prasos saturedos 4 20 %
Acidos grasos trans 0 ¢
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Acidos prasos polimsaturndos 0 p
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Gréfico 6
Muestra de Analisis de laboratorio: Perfil de &cidos grasos
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3.11. Beneficiarios:

A continuacion, se detalla los beneficiarios, mismos que tendran un ganancial al finalizar

la implementacién de las mejoras detalladas anteriormente

Tabla 9
Beneficiarios

BENEFICIARIO DETALLE
PROPIETARIO DE PLANTA El propietario sera el principal
PROCESADORA DE QUESOS BENEFICIARIO, al contar con todas las

certificaciones y permisos establecidos por

ley.
PRODUCTOR DE MATERIA La leche organica en nuestro pais no es
PRIMA “LECHE” apreciada por el consumidor y los productores

por lo general se ven obligados a desechar de
manera desmedida este preciado producto

organico.
PRODUCTOR MATERIAL DE De manera directa al ser proveedores de
ENVASE material de envase se benefician de la compra

mensual establecida de acuerdo a la
produccion del producto final.

LABORATORIO DE ANALISIS El laboratorio ECUACHEM sera quien valide
la calidad del producto. Se benéfica por la
necesidad de contar por lote la certificacién
de ACEPATACION de Ilos parametros
FISICOS, QUIMICOS Y
MICROBIOLOGICOS, del producto dirigido
a nuestros clientes y consumidores del queso

fresco.
MERCADO - MARKETING DE Se busca beneficiar a nuestros clientes con un
NEGOCIOS producto de calidad y asi se dara un valor

agregado no solo econdémico sino mas bien en
calidad del PRODUCTO FINAL, apto para
consumo humano

Elaborado por: Susana Ramirez

Proceso estandarizado: Anteriormente el proceso se llevaba a cabo sin pasteurizacion de
la leche y empacado artesanal, el tratamiento de corte de la cuajada era con la mano, sin
ningun control de riesgos de contaminacion. Para mejorar el proceso en este proyecto se
estandarizo la pasteurizacion, el control de riesgos y peligros de contaminacion, el corte de
la cuajada mediante una lira y el proceso de envasado se hace con un empacado al vacio.

El diagrama de flujo establecido es el siguiente:
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Gréfico 7:

Proceso de Queso Fresco

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DEL QUESO FRESCO ESTANDARIZADO:

ALMACENAMIENTO PROCESO DE
MATERIA PRIMA PRODUCCION

RECEPCION DE
MATERIA PRIMA

ALMACENAMIENTO LECHE ENTERA

FILTRADO

PASTEURIZACION
RAPIDA

ALMACENAMIENTO

EMPAQUE

RECEPCION DEL
MATERIAL DE
ENVASE

ALMACENAMIENTO

ENVASADO

ENFRIAMIENTO Y
ADICION DE CaCl a
45°C

DESMOLDADO

COAGULACION A
38°C 2 HRS

CORTEY
DESUERADO

Elaborado por:Javier Simba

ESCURRIDO DE
MOLDES

MOLDEADO

PRODUCTO
TERMINADO

ALMACENAMIENTO A
40C

DISTRIBUCION
PRODUCTO
TERMINADO

En la planta se compraron los siguientes equipos de mejora: Moldes de acero inoxidable,

lira para corte de la cuajada, para el proceso también se compro CaCl, cuajo industrial

registrado.
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PROCESO DE ELABORACION DEL QUESO

Grafico 8
Recepcion

|
@O REDMINOTE 8 PRO.
QCO ATQUAD CAMERA

Gréfico 10

Grafico 9 Embazado

Extraccion de Suero

@O REDMINOTE 8 PRO
©O Al QUAD CAMERA
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Gréfico 11

Gréfico 12 Queso

Extraccion de Suero

S0 RIOMINOTE 8 PRO
OO AlQUAD CAMERA
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Tabla 10

Ficha Técnica de Producto Terminado

FICHA TECNICA DEL
PRODUCTO

QUESO FRESCO
PRODUCTQS LACTEOS
SIMBA

DESCRIFCION GRAFICA DEL PRODUCTO

FOTOGRARA AUTOR A: JAVIERSIMBA

DENCMINACION

QUESQ FRESCO DE 250g & 500z

PRESEMTACIOMES Lapiezade queso se presentaen unidades
individuales, en envasesde plasticotermo
formado al vacio

PESO 250z & S00gAprox.

COMSERVACION

Refrigeracion entre 1°C ¥ 6°C

INGREDIEMTES

Leche entera, Cuajo, cloruro de calcio.

COMPOSICION MUTRICIOMNAL CADA 100g

Wa LR EMERGETICD 293 Kcal.
Proteinas 15.04g
Grasas 16.85¢
Hidratosde carbono 698z

COMSERVACION

EMNTRE 1°CY 5°C

CADUCIDALD 2 Dias
RESPOMSABLE 1 RESPOMSABLE 2
Haborado por: SUPERVISADO POR:
SUSANA RAMIREZ JAVIER SIMBA

MODELD DE FICHA: Mos. GABRIELA REYES

AUTOR: SUSANA RAMIREZ
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Gréfico 13:
Etiquetado

'ORMACION NUTRICION:

| NOTIFICACION SANITARIA No.

I YOGUI'S

PRODU S LA IFEOS "SAN ISIDR

- SA
)RADO Y DISTRIBUIDO POR: RODRIGO SIMBA CUICHAN DIR.: PINTAG - ECUADOR.
INGREDIENTES: Leche entera pasteunzada, Sal (Cloruro de sodio), Clorure
de caleio (Endnxecedmg, Cuajo. LOTE: PVP:
MANTENGASE EL PRODUCTO EN REFRIGERACION
FEC.ELAB: FEC.VENC:

Informackn Nutricional
Tamafio por porcida: 30 g

Porciones por envase: aprox 17

Cantidad por porcion

Lnergia (Calorias) 335 kJ ( 80 keal)

Encrgia grasa (Calorfas) 210 kJ (50 keal)

Valor Diario *
Grasa Toual 65 9 %
Acidos grasos saturados 4 20 %
Acidos grasos trans [

Acidos grasos monoinsaturados 15 ¢

Acidos grasos politnsaturados 0g

Colesterol 22 myg 7 %

Sodio 25 mg K3

[& Totales [ 0 %
" [Fibra Dictética 0 g 0 %

Azicares | g

Proteina S g 10 %

kealorias)

* Porcentaje de Valores Diarios basados en una dicta de 8380 kJ (2.000

Gréfico 14:
Distribucién de Planta

INGRESO DE MATERIA PRIMA PRODUCTO TEMINADO

ALMACENAMIENTO

TANQUE DE
ALMACENAMIENTO

UTENCILIOS DE PLANTA

AREA DE LAVADO

INSTALACION

ALMACENAMIENTO
(ADITIVOS)

FILTRACION Y
PASTEURIZACION

PRODUCCION @

DISTRIBUCION

Elaborado por:Javier Simba
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Tabla 11
Ficha Técnica

2 sigmaplast
[ S —
FICHA TECHICA: FUNDA DE POLIETILERO DE BAJA DEMSIDAD
CLIENTE RODRIGO SIMBA
CARACTERISTICAS GENERALES
Denominacicén del bian 1 Fundas de polipropileno biorentade
Denominacion técnica : Fundas de polipropilene biorentado
Segmento 13/Clase 22Familia 10 ONU - :
Mombre del Bien en el Cataloge ONU : POLIPROPILEND BIORENTADO
Codigo OMU :
Unidad de medida ¢ Unidad (Un}
Anexas adluntos H
Deseripelén General :  Fundas de polipropileno transparente de color cristal de material tarmoplistico, pertenaclents al grupo de los

pollolefinas y as labricado en lAminas plasticas transparentes. Aficulo para uso general en alimentos,
Avalados por la FDA
CARACTERISTICAS GENERALES DE LA FICHA

Warsién :  POLIPROPILENOS
Estado : BIORENTADO

Perlado para recible sugarenclas I 12MESES
Fecha de Inserlpeién an ol SEACE HE

CARACTERISTICAS TECHICAS DEL BIEN

Material
Fundas de polipropileno transparente (LOPE, PECE)

Paso molecular rmenar a 20 000 g. mol’

Estructira : cadana ramifleada / 4
K“-{Oﬂ(—

APTO PARA USO DIRECTO EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS DE COHSUMO HUMANO T

ATENTAMENTE

Ing. Echwin Paban
Tecnico de eseguamiento y calidad

Tabla 12
Interpretacion de Cédigo de Lote

PRODUCTOS LACTEOS “SAN ISIDRO”

PRODUCTO: QUESO FRESCO

MARCA: "SAN ISIDRO", "YOGUI'S", YOGUI'S "SAN ISIDRO".

INTERPRETACION DEL CODIGO DE LOTE

A continuacion se detalla la interpretacion técnica del codigo aplicable a la numeracion del
lote, &l mismo que ha sido desarrollado con la finalidad de establecer un sistema de
trazabilidad

Por gjemplo:

Lote: 030720

03: Los dos primeros digitos corresponden al dia de fabricacion
07: Los dos siguientes digitos corresponden al mes de fabricacion.

20: Los dos ultimos digitos corresponden al afio de fabricacion.
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3.12. Plazo de Ejecucion.

El plazo de ejecucion, esta analizado para un lapso no mayor a seis meses

El tiempo analizado se basa en la experiencia de otras empresas como DISLUB CIA

LTDA., una empresa ecuatoriana ubicada en el TINGO — ALANGASI, dedicada a la

elaboracion de productos derivados de la leche (Yogurt de varios tipos).

3.13. Cronograma

e Estructura de tiempos

En el siguiente cuadro se establece el tiempo de ejecucién en cada fase, donde como

estudiantes del ITSEP, nos involucramos de manera directa, los tiempos se van

determinando de acuerdo al avance de cada etapa.

Tabla 13
Cronograma

MES MES MES MES MES MES MES
ACTIVIDADES SEP. NOV. DIC. ENE. FEB. MAR. ABR.
ESTUDIO UBICACION DE LA PLANTA X | X | X X | X | X
PROCESADORA DE QUESO FRESCO
PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO X | X | X
ANALISIS DE LABORATORIO X
NOTIFICACION SANITARIA X | X X

Elaborado por: Susana Ramirez
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Tabla 14
Estructura de Tiempos

ACTIVIDAD

OBJETIVO

INSTRUMENTO

RECURSOS

RESULTADO TIEMPO

X
VERIFICACION
AREA FISICA

X X

X X

PERMISOSDE | X
FUNCIONAMIE
NTO

FORMULA
CUALI-
CUANTITATIVA

NOTIFICACION
SANITARIA

Elaborado por: Susana Ramirez

Se presenta el presente plan de accién los mismos que obtienen los resultados parciales a la

fecha.

Tabla 15
Plan de Accidn

Nombre del proyecto

Gerente del proyecto

PLAN DE ACCION ELABORACION ¥ ESTANDARIZACION DE PRODUCCION
DE QUESOS FRESCOS "SAN ISIDRO™

LUIS RODRIGO SIMBA CUICHAN

Objetivo espécifico: Adecuacion del lugar
Area fisica Rodrigo Simba Alta En proceso 14/11/2020 13/2/2021 Contrato de maestro y adecuacion del area fisica
Adecuacion de bodega y método correcto de almacenaje de
Bodega lavier Simba Alta En proceso 16/11/2020 13/2/2021 aditivos alimentarios
Cumplimiento de observaciones Susana Ramirez Media En proceso 15/12/2020 20/3/2021 Obtencién de documentos legales
Objetivo de la carrera: ESTANDARIZACION DE PRODUCTO
Formula mejorads con meétodo de pasteurizacion adecuada &
Formula inicial y estandarizacion Rodrigo Simba Alta Finalizado 20/11/2020 15/12/2020 aditivos alimentarios
Analisis de laboratorio Javier Simba Alta Finalizado 15/12/2020 21/1/2021 Informe de laboratorio ECUACHEM
MIPRO Susana Ramirez Alta Finalizado 26/1/2021 27/1/2021 Registro de calificacion de categoria
Permiso de funcionamiento Susana Ramirez Alta En proceso 28/1/2021 30/1/2021 Obtener el permiso para la labor comercial
Obtencion de firma electrénica Susana Ramirez Alta En proceso 27/1/2021 1/2/2021 Registro de ventanilla ECUAPASS
Ingreso de solicitud de notificacion sanitaria para productos
Notificacidn sanitaria Susana Ramirez Alta En proceso 1/2/2021 18/3/2021 alimenticios nacionales
Objetivo empresarial: Comercializaciéon y marketing
Identificar futuros clientes Rodrigo Simba Alta En proceso 2/1/2021 14/4/2021 Mediante marketing digital verificacién y ubicacion de clientes
Registro de informacion de clientes: correos electronicos,
Revision cartera de clientes Rodrigo Simba Media Sin empezar 1/2/2021 14/4/2021 direcciones exactas, numeros telefonicos
Egquipo de ventas digital, promociones y pocisiocnamiento de
Marketing digital Susana Ramirez Alta En proceso 2/1/2021 14/4/2021 marca
Coordinacion y distribucion del producto Rodrigo Simba Alta En proceso 1/2/2021 14/4/2021 Promociones, afiches y degustaciones

Elaborado por: Susana Ramirez
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3.14.  Notificacién Sanitaria de Productos Alimenticios de Fabricacién Nacional

Una vez implementada la Gestion Documental y Reglamentaria en la Planta Procesadora

de Alimentos “Productos Lacteos San Isidro”, se realiza la descripcion paso a paso del

trabajo realizado en el Sistema Gubernamental, en las diferentes carteras del estado

Obtencion de Firma Electrénica
Se realiza la solicitud para la obtencién de la Firma Electrénica denominada Token,
misma gestion se realiza en la empresa SECURITY DATA, el valor del mismo es de

$60.48 sesenta dblares con cuarenta y ocho centavos.

El tiempo aproximado para la obtencidn de la firma electrdnica es de 4 dias laborales, se

ingresa a la pagina https://registro.securitydata.net.ec/index_pe na.php

Grafico 15
Formulario de Firma Electronica

e

FORMULARIO DE SOLICITUD DE FIRMA ELECTRONICA. campos ctigatarios
Fecha: (4-03-2021

1. Datos p del (como en al RUC)

iYa tiene un certificado a su nombre con nosotros? No
Mombres y Apellidos®: LUIS RODRIGO SIMBA CUICHAN

MNo. de Cédula / No. de Pasaporte®: 1307725257 Macionalidad®™: ECUADOR
Direccion®: SINCHOLAGUA LOTE 1 Codigo postal:

Provincia™ PICHINCHA Cantén™ QUITO  Ciudad™: PINTAG

Email*: susylexai@gmail com Teléfono*: 53322689346 Celular:

RUC: 1307725257001 ;Tiene RUP7: No

2. Tipo de Certificado
PERSONA NATURAL

3. Tiempo de validez del certificado

[personas naturales pueden elegr de 1 a § afos, caso contrania dependerd de la validez del nombramiensa)
o 2 afios

4. Uso del Certificado
o SENAE-ECUAPASS | OTROS | CERTIFICADO_ORIGEN |

5. i Tiene ya un dispositiva? o MNo

6. Dispositivos o archivos nuevos
Token
* Token Epass3003

FIRMA DEL SUSCRIPTOR

Digitally signed by LUIS RODRIGO SIMBA CUICHAN
Date: 2021.03.04 08:42:29 ECT

Reason: FIRMA ELECTRONICA

Location: ECUADOR

E1 soiicitante declara que volurtana y ibremente acepts fodos los demincs y conditones expresados en este documensa, en la DPC y en la Politica de
Cersficaccn del certificaca solictado, los cuales ha revisado desalladamente y no alberga duda alguna. En prusba de condormicad frma e documenic; ademas
comobona que la informacion entregada y dedarada a Security Data es real; en caso de descubrirse falsedad en s declaradionss o documentaciones: acul
presentadas Security Data reakzara las respectivas denuncias amie la autoridad competente.
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Solicitud de registro de uso en la pagina de SENAE

Gréfico 16
Solicitud de Registro

) Buzon Electronico | SEMSE | WUE | Guia del uso
Lo ;

N _— =
[ Bandeja de entrada o« i '~ _
réamites Operativos ervicios Informativos Soporte al Cliente ;;_“

Soporte al Cliente Solicitud del uso Mi menu

Registro de usuario

b 4
Gracias por visitar al Portal del SENAE,

":( En el Portal del SENAE podrd realizar todas las operaciones de despacho en una wez. Bl portal les ofrece un servicio limpio y transparente.
ae

0 "
LU

Se clasifica el registra de usuario por usuarios del despacho v usuario de servicio adicional, Por Favar, registre segin el tipa de usuario que corresponde, Una vez que se registra, el
usuario podré utiizar los diversos servicios del portal

('J Solicitud de registro de usuario de Representante de Comercio Exterior

- Permite el registro de la informacidn de la empresa aligual que la del representante legal o persona natural para poder acceder a todas las opeiones que le permitan administrar
- N tanto & los empleadas que se registren, coma las funciones v perfiles que estos tendrian en el sistema informético Ecuapass. El sistema permite el registra de més de un
— representante legal. Este registro requiere aprobacién de Senae.

Se realiza el registro de usuario en la pagina https://ecuapass.aduana.gob.ec/, en misma

solicitud se adjunta el RUC, copia de cédula.

Este sistema se maneja para el ingreso de varios tramites incluidos el de ARCSA

3.15. PERMISO DE FUNCIONAMIENTO.

Para la obtencién del permiso de funcionamiento como primer paso se realiza el ingreso de
solicitud para la calificacion del MIPRO, Ila direccion electronica es

http://servicios.industrias.gob.ec/rum/publico/categorizacion.jsf, donde se procede con el

registro de micro empresa, obteniendo la calificacion:
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Grafico 17
Registro Unico MIPYMES

¥

SonULC

GonERN G NACos ni I - PR ;_.I:u:!ﬁ. .
- COMERCID EXTE ik

La RoPUBLICA DEL BenaDom MV ERSICINES ¥ PESTA

REGISTRO UNICO DE MIFYMES

FLUMA No. L30TT1525T001

MINISTERIO DE PRODUCCION, COMERCTO EXTERIOR, INVERSIONES ¥ PESCA

SUBSECRETARIA DE MIFYMES ¥ ARTESANIAS
CONSIDERANDN:

Qw..d.hﬁoiﬁ“&ﬁp&pw&hknhﬂ.ﬂmmnhmnmmﬂhﬂnfbmﬁh‘ﬁwmmh
Emalichd de identificar ¥ caegrrizar 3 L anyreas MIFYMES de producciom do enes, sendicios o mambctos, uma bass &
daios Que permity comtar con wm sisers de mfomescion del secior en como 2 o part cpecion @ progETs ros do promocdon,
aprym a s desarrolle v acceso 2 incaniToms.

al Mimsiero do Coordmocsn de Prodoccitn, Frples wmdmmmm
%mu—m e 08 de agoeto da 2011, wdmLimqmd‘%nmhInﬁmu\ Productrridad malice 1 cabegorizciom v
wrsien de cartificados da calificacion do bs MIPYAES

al Captmlo I dal citado antablocs los objati: T { i y publicacion de I informacion dal
%mcﬁmu?h anllmtu- ohjethuos, popdadio, contexide, temsparenci v publicacien

Qo Jow Articulos 108 y 107 del Roghmento a b Estructira o Esttaciozalidad & Desarollo Predoctive, & b Imendén. v & lo

CERTIFICA:

wm v vesilicads o cusiplisicn & loded s requisiles cxigiles park b cilegorizhcion de b MIFYMES, b Unidsd Frofuctive STMEA
CUINCHAN LR RODRIGO, con RULC. [ RIGE IMITIZS25T00, domiide en o chnmén & QUTTO, provinct de FICHINCHA, constinnge
et MIFYWE o comesgeetia e

MICFD EMPRESA
Bum mgive tondr un paredn da vigenca de UM AR, commie 2 partir do T fachs do arsizion dal comrespomdion cortificadn.

Qe DM, 27 do enare dell 2021

(Ao 17

SUBSECRETARID DE MIFYMES ¥ ARTESANIAS

Iroulstsdey BaEcerLTIr oo e

i~minre da Producces Comards Codsror . ineessionsa

¥ Pz

Ciésige: Poassl 1 TOE0E i Julis

Tadddere: 5507 3 ATE0

dyuride drrecorme srivs Unkin Hedorsl cs Pericsisba y Afcres Pesls
- oamdar
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Una vez realizada esta gestion se procede con el registro de la calificacion otorgada por el
MIPRO en ARCSA, se remite este documento al correo electronico

atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec, donde procede la agencia con la respectiva

respuesta solicitando seguir con el tramite (atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec,
2021)

Se realiza el ingreso de wusuario en la pagina de ARCSA PERMISOS
(http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/ , 2021)

Se emite el presente documento:

Grafico 18
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia

1GF] ] NA I
26 REGULACION CONTROL 5
Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO ZQUET A PEREZ

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2021-14,1.5.4-0000102
Nombre o Razon Social del establecimiento: SIMBA CUICHAN LUIS RODRIGO
Nombre del Propietario o Representante Legal: SIMBA CUICEAN LUIS RODRIGO

Numero del RUC del establecimiento: 1307725257001 Establecimiento N°: 2
Provincia: PICHINCHA

Cantén: QUITO

Parroquia: PINTAG

Sector/Referencia: A MEDIA CUADRA DEL PARQUE

Direccién: BARRIO: SAN ISIDRO CALLE: SINCHOLAGUA NUMERO: LOTE 1 INTERSECCION:SN

Actividades / Tipo(s) de esfiblecnmenm(s)
*14.1.54 ES’I-\BJ.EC]MIENTOS DESTINADOS PARA 1.4 ELABORACION DE PRODUCTOS
LACTEOS ¥ DERIVA CROEMPRESA Rxesgo Alto\ ;

Fecha de Emisién: 04-02-2021 N\ ==
Fecha de Vigencia: 04-02-2022 \\g =
Total pago: 0.00

Estado: VIGENTE
Fecha de Impresion del Documento: 30-03-2021

4 / -
[ i fona (]
Ab. Olga Sofia Ponce Quiiionez

Coordinadora General Técnica de Certificaciones - Agencia Nacional De Regulacion,
Control Y Vigilancia Sanitaria - ARCSA "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez"

isones. se emitio el Permiso de Fuac s0n veri: cualquier : '.
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y este se emite en el for
fecha de impresion del documento. e

Una vez recopilada la informacion se procede con el ingreso para la obtencion de la

Notificacion Sanitaria Para Alimentos Procesados A Nivel Nacional.
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La Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria no emiten la Orden de pago

respectiva con el valor de ciento cuatro délares con cincuenta y tres (104.53 ctvs.)

Gréfico 19
Orden de Pago

Q. wes Qrden de pago de tasas

Omen de Paga Ma. FA198932
AGENCIA HACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SAMITARLA

RUC 1785163530001
CIUDADELS SAMANES, AV, FRANCIZCO DE ORELLANA Y AV, PAZED DEL PARQUE BLOGUE 5, TARQL, GUAYAGUIL,

GUAYAS
Tefts. [4-3727440
HITTP AW, CONTROLS ANIT & RIO.GOBEC
Momero de Soliciud | 165365522021 00000001P Momire de Cludad de InsTtuckin: Caulio
Fecha de Vencimiento de Orden de Pago - O7-04-2021
Momirz de Documento . Sollcied de Notificacion Sanitana o Inscripcion por linea de BPM de Productos Almentcios Nadonales

Moimeno de ldentificadon de BeneflcianiofRLUC o Cl 0 Pasaporte) 1207725257001
Momiore de Beneficiana . SIMBA CUICHAN LUIS RODRIGO

Teléfono de Bensficlaro : D22384227

Concepio da Maonto de
Mo, Orden da Pago Cantidad P.Unitario Exonsraclan (11 TOTAL
1 Latifemnis i §104 59 Sy a0y £ 29
Monto total de onden da pago .0 FIRTES
Monte de deducclin de nota de crédiio Ll
Monio de pago de orden de pago §104.55
Estado: Fago Autorizado Fagha de Emision de Qnden de Pago : 3002021
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INFORME DE RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL
POSTERIOR AL REGISTRO SANITARIO / NOTIFICACION
SANITARIA DE ALIMENTOS PROCESADOS

PRODUCTO: “QUESO FRESCO”

EMPRESA / CLIENTE: LACTEOS SAN ISIDRO”

A. DATOS DEL PRODUCTO

Nombre del producto / Marca(s)

No. Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria
Titular del Registro / Notificacion JAVIER SIMBA
Vigencia del Certificado

INFORME DE RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL POS-REGISTRO
DEL PRODUCTO

QUESO FRESCO

1. NORMATIVA

De acuerdo con la Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG, Capitulo I, de la Vigilancia y
el Control

Posterior, los productos que cuentan con Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria, estan
sujetos a un control posterior y vigilancia de los mismos.

2. RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL POSTERIOR DEL PRODUCTO

2.1 En el establecimiento de Produccidn/Almacenamiento del producto, que consta en el
Registro Sanitario, siempre se debera contar con la siguiente documentacion:

Permiso de funcionamiento del establecimiento, emitido por la ARCSA, vigente y
colocado en un lugar visible.

Notificacion Sanitaria, vigente.

Dossier del producto

Las especificaciones fisico-quimicas, nutricionales y microbioldgicas del producto,
emitidas por un laboratorio acreditado por el Servicio Ecuatoriano de Acreditacion (SAE).
En documento Original.

El Estudio de Estabilidad del producto con el cual se respalda la vida util declarada.

2.2 Control de Etiquetas: en las etiquetas de su producto, seran de declaracion obligatoria,

los pardmetros que se menciona en la tabla, a continuacién.
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PARAMETRO ETIQUETA DECLARACION

OBLIGATORIA
NOMBRE Y MARCA DEL PRODUCTO S
CONTENIDO NETO S
LOTE S|
FECHA DE ELABORACION Y EXPIRACION S
P.V.P S
LISTA DE INGREDIENTES S|
ADVERTENCIA CONTENIDO ALERGENOS S
NOMBRE DEL FABRICANTE S
CIUDAD Y PAIS DEL FABRICANTE S
CONDICIONES DE CONSERVACION S
NUMERO DE NOTIFICACION SANITARIA S|
TABLA NUTRICIONAL S
SISTEMA GRAFICO (SEMAFORO NUTRICIONAL) S
GRADO ALCOHOLICO N/A
ADVERTENCIA CONSUMO DE ALCOHOL N/A
DECLARACION
PARAMETRO ETIQUETA OBLIGATORIA
ADVERTENCIA USO INGREDIENTES EDULCORANTES N/A
ADVERTENCIA CONTENIDO DE UN INGREDIENTE N/A
MENOR AL 50%
SOLICITUD DE ANALISIS DE LABORATORIO
TABLA NUTRICIONAL

- Grasa Total
- Acidos grasos saturados
- - Acidos grasos trans
- Acidos grasos mono insaturados
- Acidos grasos poli insaturados
- Sodio
- Carbohidratos
- Azucares
- Proteina
ESTUDIO DE VIDA UTIL
- En condiciones normales, para 15 dias.

Nota: La Autoridad Sanitaria del ecuador podra realizar el control de su producto hasta por
dos ocasiones en el afio, o las veces que sea necesario en el caso de alertas sanitarias
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CONCLUSIONES

Se realiz6 un check list de BPM & POES, como diagnostico del cumplimiento de
BPM & POES, en la planta procesadora de alimentos PRODUCTOS LACTEOS
“SAN ISIDRO, especificamente el proceso de Queso Fresco, el cual aporto la

identificacion de los problemas primarios del proceso y su inocuidad.

Se identifico parametros de calidad en la produccion, mediante anlisis de
laboratorio en Ecuachem Lab, laboratorio acreditado por la Sistema de
Acreditacién Empresarial (SAE), el cual comprueba la aplicacion de la normativa

de produccion INEN y de calidad.

Un producto de calidad certificado garantiza inocuidad, fideliza clientes y por ende
eleva los niveles de venta en el mercado, que después de la presente notificacion se
espera en un 50%.

La Planta Procesado de Alimentos PRODUCTOS LACTEOS “SAN ISIDRO”,
estuvo comprometida y con la plena predisposicién de cumplir todos los Estandares
de Produccién y Comercializacion del Producto QUESOS FRESCO, por lo que se
pudo cumplir con la Notificacion Sanitaria.

Se cumplio con la gestion de la notificacion sanitaria, con esto se garantiza un
producto de calidad y un proceso estandarizado, que aumenta la vida atil y mejora
las caracteristicas organolépticas del mismo. Asi mismo se cumple con normativas
de produccion, especificaciones de calidad y se tiene un registro documentado de la
produccion.

A la empresa un registro sanitario es una garantia de inocuidad y calidad del
producto queso fresco, lo que fideliza clientes y mejora su comercializacion, asi
como también le ayuda a ingresar en nuevos mercados como Supermaxi, Santa
Maria, entre otros.

Se implemento y gestiono Iso requisitos para obtener la Notificacion Sa nitasria
del queso fresco, elaborado por la planta procesadora de alimentos
PRODUCTOS LACTEOS “SAN ISIDRO “, Lo cual permitirea grarantizar la
calidad de productos y fidelizar los clientes
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa de productos lacteos “SAN ISIDRO” realizar un plan

de marketing con este producto registrado, para elevar los niveles de mercado.

La Planta Procesado de Alimentos PRODUCTOS LACTEOS “SAN ISIDRO”,
segun el analisis de BPMs, cumplia con un 31% Yy después de las mejoras
correctivas del proyecto, incrementé su cumplimiento a un 50%. Se recomienda
tener todos los documentos de registro de la aplicacién de BPMs y POES, de la
planta para cualquier inspeccion después del presente registro, alcanzar el 70% en
un plazo minimo de dos afios, para no tener problemas con las entidades

regulatorias.

Se recomienda a la empresa mantener la documentacion y registro del proceso, para

seguir fabricando un producto de calidad que cumpla las especificaciones.

Se recomienda a la empresa ingresar con su nuevo producto mejorado a mercados
como Supermaxi, Santa Maria, entre otros, que aumentaran su demanda y

produccion.
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RUC

ANEXOS

) Anexo 1
Registro Unico de Contribuyentes

REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES
PERSONAS NATURALES SRi

«le hoce bien ol pais!
NUMERO RUC: 1307725257001
APELLIDOS Y NOMBRES: SIMBA CUICHAN LUIS RODRIGO
ESTABLECIMIENTOS REGISTRADOS:
No. ESTABLECIMIENTO: 002 ESTADO  ABIERTO MATRIZ FEC. INICIO ACT. 17/09/2013
NOMBRE COMERCIAL: FEC.CIERRE:  31/12/2014

) FEC. REINICIO:
ACTIVIDADES ECONOMICAS: 02010

PRODUCCION DE LECHE CRUDA.
PRODUCCION DE QUESO.

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: PICHINCHA Cantén: QUITO Parroquia: PINTAG Barrio: SAN ISIDRO Calle: SINCHOLAGUA Numero: LOTE 1 Referencia:
A DOS CUADRAS DEL JARDIN DE INFANTES JULIO ENDARA Email: acostagarcias@yahoo.es Telefono Domicilio: 022384227
Celular: 0999374068

No. ESTABLECIMIENTO: 001 ESTADO CERRADO LOCAL COMERCIAL  FEC. INICIO ACT. 21/01/2003
NOMBRE COMERCIAL: FEC. CIERRE: 17/09/2013
FEC. REINICIO:

ACTIVIDADES ECONOMICAS:
TRANSPORTE DE CARGA POR CARRETERA.

DIRECCION ESTABLECIMIENTO:

Provincia: PICHINCHA Cantén: QUITO Parroquia: PINTAG Calle: ANTYSANA Numero: 257 Interseccion: ANDES Referencia: A UNA
CUADRA Y MEDIA DEL ALMACEN AGRO-VETERINARIA ACOSTA Telefono Domicilio: 022384227

34862 03 M

Ao
Dol

FIRMA DEL CONTRIBUYENTE SERVICIO DE RENTAS INTERNAS

A 20

Declaro que los datos contenidos erf este documento son exactos y verdaderos, por lo que asumo la responsabilidad legal que de ella se
deriven (Art. 97 Cédigo Tributario, Art. 9 Ley del RUC y Art. 9 Reg o para la Aplicacion de la Ley del RUC).

Usuario: KAVA040615 Lugar de emision: QUITO/PAEZ N22-57 Y Fecha y hora: 03/05/2016 14:38:20

Pagina2de 2
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Anexo 2
Cédula de Ciudadania
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Anexo 3

Check List de BPMs

[[NFORME AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CRITERIO DE AUDITORIA

RESOLUCION 067-2015-GGG

NOMBRE DE EMPRESA

Productos Iacteos Simba

AUDITOR / INSPECTOR BPM

Javier Simba, Susana Ramirez

FECHA:

14-nov-20

I I | I
Cumple | NC Critica | NC Mayor | NC Menor |

Observacien |

N/A

DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Art. 73.- De las,
donde se
construidos de acuerdo a las operaciones y riesgos asociados a la
vidad y al alimento, de manera que puedan cumplir con los
siguientes requisitos:

Tinimas basicas.— Los

2. Que el riesgo de inacion y a

Producto materia

Fichas proveedor materia prima, cumple

B Que el disefio y
limpieza y desinfeccion apropiada; v, que minimice los riesgos de
contaminacion;

de Tas areas permita un

impieza adecuada

cumple

< QueTas TP aquellos que estan
en contacto con los alimentos, no sean téxicos y estén disefiados para
, faciles de , limpiar y Sy,

el uso p

Material adecuado,
grado alimenticio

Cumple

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

No existe un control
de plagas

No conformidad menor

Art. 74-De 3 donde se procesen,
envasen o distribuyan alimentos seran responsables que su

esté de focos de que
riesgos de

No cumple posible
construccion muro 2
afos

A 7"
constry

Disefoy ~Ta debe v
se de manera que:

3. Ofrezca p
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y que
ici sanitarias apropi: segun el proceso;

Contra polvo, Materias extranas, INSectos,

Mallas de proteccion

Cumple

b. La construccién sea sélida y disponga de espacio suficiente para la
5 5 de los equipos asi como para el

v
movimiento del personal y el traslado de materiales o alimentos;

si cumple, espacio
adecuado

cumple

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

No existe area de
cuidado aproximado
2 anos

@ Las areas internas de Se deben dividir en zonas segan el
nivel de higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de
contaminacion de los alimentos.

No cumple un solo
andar

AT 76- deTas areas, Thternas y
accesorios.- Estas deben cumplir los siguientes requisitos de
distribucién, disefio y construccién:

a. Distribucién de Areas.-

T Las deben ser v
de p el principio de flujo hacia

esto es, desde la pcion de las materias primas hasta el
despacho del alimento termii

ado, de tal manera que se evite

Identificar areas

No conformidad menor

v
2. Los ambientes de las areas criticas, deben permitir un apropiado
imi limpieza, i i i inimizar la
contamina

nes cruzadas por corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o circulacién de personal; y,

Area sin proteccién,
cortinas industriales

No conformidad menor

3. En caso de utilizarse elementos inflamables, estos estaran ubicados
de preferencia en un area alejada de la planta, la cual serd de
construccion y ventilada. Debe limpia, en buen
estado y de uso exclusivo para estos alimentos

ningan
material flamable

cumple

4. para facilitar su limpieza y se debe mantener un programa de
mantenimiento y limpieza;

No existe programa y
modelo

No conformidad eri

5. En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al
techo, se debe prevenir la acumulas uos, pueden
mantener en ngulo para evitar el depésito de polvo, y se debe.

un de y limpieza;

6n de polvo o re:

Existe adecuado
manejo

cumple

6. Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben
estar disefiadas y construidas de manera que se evite la acumulacion

de suciedad o residuos, la condensacién, goteras, la formacién de

mohos, el desprendimiento superficial y ademas se debe mantener un
programa de limpieza y mantenimiento.

Cumple

Cumple

c. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.-

1. En areas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas y

otras aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo que
se reduzcan al minimo la acumulacién de polvo o cualquier suciedad y
que ademas facilite su limpieza y desinfeccién. Las repisas internas de

las ventanas no deberan ser utilizadas como estantes;

Existen mallas de
proteccion

No conformidad menor

2. En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser]
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, d:
6n de p:

una pelicula pi
en caso de rotura;

que evite la

No aplica, no tiene
vidrios

3. En areas de mucha generacion de polvo, 1as estructuras de 1as
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;

Cumple

cumple

4. En caso de comunicacién al exterior, deben tener sistemas de
n a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales;

No existe plan
rodeores, control de
plagas

No conformidad menor

5. Las areas de produccion de mayor riesgo y las criticas, en las cuales,
los alimentos se encuentren expuestos no deben tener puertas de
acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario, en lo
posible se debera colocar un sistema de cierre automatico, y ademas
se utilizaran sistemas o barreras de proteccién a prueba de
roedores, aves, otros animales o agentes externos

Cortinas de
proteccion
industriales

No conformidad critica

. Escaleras, v =
plataformas).-

(rampas,

No aplica

T Las T v Se deben
ubicar y construir de manera que no causen contaminacion al alimento
o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta;

No aplica

2. Deben estar en buen estado y permitir su facil limpieza;

No aplica

5. En caso que estructuras complementarias pasen sobre 1as lineas de
produccién, es necesario que las lineas de produccién tengan

de p v que las tengan barreras a cada
lado para evitar la caida de objetos y materiales extrafios.

No aplica

Eléctricas y Redes de Agua.-

debe ser a

e 1
1. La red de eléctricas, de pi ertay
los terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas, debe|

existir un procedimiento escrito de inspeccion y limpieza;

No aplica

2. Se evitara Ia presencia de cables colgantes sobre las areas donde
represente un riesgo para la manipulacion de alimentos;

No existe cables

Cumple

5. 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, de acuerdo a
las normas INEN correspondientes y se colocaran rétulos con los
simbolos respectivos en sitios visibles.

Identificacion
adecuada de
mangueras, vidri

No conformidad menor

£

1. Las areas tendran una adecuada lluminacién, con luz natural siempre
que fuera posible y cuando se necesite luz artificial, ésta sera lo mas
semejante a la luz natural para que garantice que el trabajo se lleve a
cabo eficientemente;

Focos led, iluminacion|
natural, artifical

Cumple

2. Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las
lineas de 6n, v de los ali %
materias primas, deben ser de tipo de seguridad y deben estar
protegidas para evitar la contaminacién de los alimentos en caso de
rotura.

Si cumple

cumple

£. Calidad del Aire y Ventilacién.-

1. Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o
mecénica, directa o indirecta y adecuada para prevenir la condensacion
del vapor, entrada de polvo y fac
viable y requerido;

ar la remocién del calor donde sea

Mallas adecuadas.
para ventilacién

cumple

2. Los sistemas de ventilacion deben ser diseRados y ubicados de tal
forma que eviten el paso de aire desde un drea contaminada a un drea
limpia; donde sea necesario, deben permitir el acceso para aplicar un
programa de limpieza periédica;

No aplica

5. Los sistemas de ventilacién deben evitar Ia contaminacion del
con , grasas, p: uotros ,
los de los del sistema de

n, y deben evitar la incorporacion de olores que puedan

ventilaci

afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben permitir el
control de la temperatura ambiente y humedad relativa;

No aplica

4. Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con
mallas, fa s para su limpieza;

Mallas de proteccién

cumple

5. Cuando la ventilacion es inducida por ventiladores o equipos.
acondicionadores de aire, el aire debe ser filtrado y verificado
periédicamente para demostrar sus condiciones de higiene;

N/A

6. El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mant
limpieza o cambios.

N/A
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h. Control de Temperatura y Humedad Ambiental.-

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad ,,
Si existe control de

del ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del X Cumple
alimento temperatura

i. Instalaciones Sanitarias.-

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la
higiene del personal para evitar la contaminacién de los alimentos, .
! . X . Sistema a efectuarse . -
estaran ubicados de tal manera que mantenga independencia de las X ma t No conformidad critica
! . - maximo 2 afios
otras areas de la planta a excepcion de bafios con doble puertas y
sistemas con aire de corriente positiva. Estas deben incluir:

1. Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y
vestuarios, en cantidad suficiente e independiente para mujeres y x Sistema a 2 afios No conformidad critica
hombres;

2. Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores,
pueden tener acceso directo a las areas de produccién;

3. Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador con jabén liquido, dispensador con gel
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para 2 afios
el secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el
depésito de material usado;

4. En las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracién deben
instalarse unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo

principio activo no afecte a la salud del personal y no constituya un 2 afios
riesgo para la manipulacién del alimento;

|5 Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente —
limpias, ventiladas y con una provisién suficiente de materiales; 2 afios
6. En Tas proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos 3 ahos

después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores
de produccién.

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

a. Suministro de Agua:

1. Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucion
adecuado de agua potable asf como de instalaciones apropiadas para x si cumple Cumple
su almacenamiento, distribucién y control;

2. El suministro de agua dispondra de mecanismos para garantizar las o ;
- ° i cumple
condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y x P Cumple

<o N - . . is termoémetro
presion para realizar la limpieza y desinfeccion;

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

4. Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no

deben estar conectados con los sistemas de agua potable; N/A
5. Las cisternas deben ser lavadas y desinfectadas en una frecuencia

establecida; N/A
6. Si se usa agua de tanquero o de otra procedencia, se debe N/A

|garantizar su caracteristica potable.

7. El agua potable debe ser segura y debera cumplir con los siguientes,
parametros de la norma técnica ecuatoriana vigente:

Caracteristicas fisicas, sustancias inorganicas Color Arsénico Turbiedad
Cadmio Olor Cianuros Sabor Cloro libre residual Cobre Mercurio Cromo N/A

Bario_Nitritos_Plomo Nitratos Aluminio
Sustancias organicas Benzopireno Tolueno Benceno Xileno Estireno 1,2

Dicloro etano Clroruro de Vinilo Tetracloroeteno Tricloroeteno N/A
Plaguicidas Aldrin y Dieldrin Lindano Endrin Clordano DDT y N/A
metabolitos /
Subproductos de desinfeccion Trihalometanos totales N/A
Bromodiclorometano Si pasa de 0,5 mg/|_Cloroformo /
Requisitos Mic 5gicos C fecales Cryptosp m Giardia N/A
Se debera realizar analisis al menos una vez cada 12 meses de acuerdo Existe correcto
a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta, en un X manejo y andlisis Cumple
laboratorio acreditado por el organismo correspondiente; anuales
8. La planta podra contar con la referencia de los analisis de la calidad
del agua suministrada por las empresas potabilizadoras de agua, donde X Analisis vigentes Cumple
se encuentre ubicada la planta.
b. Suministro de Vapor :
|En caso de contacto directo de vapor con el alimento, se debe disponer
de sistemas de filtros, antes que el vapor entre en contacto con el Aditivos correctos,
alimento y se deben utilizar productos quimicos de grado alimenticio x grado alimentos, Cumple
para su generacién. No deberd constituir una amenaza para la filtros adecuados
inocuidad y aptitud de los alimentos.
c. Disposicién de Desechos Liquidos:
1. Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o Envase directo, no
colecti i iones o sistemas adecuados para la disposicién x contamina el Cumple
final de aguas negras y efluentes industriales; ambiente
2. Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disenados y
: y e : Cavida y drenaje
construidos para evitar la contaminacién del alimento, del agua o las x o Cumple
fuentes de agua potable almacenadas en la planta. adecuado
d. Disposicién de Desechos Sélidos:
1. Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion,
- ) RGN . Adecuado
almacenamiento, proteccién y eliminacién de basuras. Esto incluye el
e IR x almacenamiento de Cumple.
uso de recipientes con tapa y con la debida identificacién para los
S deshechos
desechos de sustancias téxicas;
2. Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para Adecuado manejo de _ _ . »
: oen ; . X x o Micas sustancias manejadas por produccién, cumple
evitar ac o 3 aditivo
3. Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de
produccién y deben disponerse de manera que se elimine la _
. R, X Correcto manejo Cumple
generacién de malos olores para que no sean fuente de contaminacion
o refugio de plagas;
4. Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de
produccién y en sitios alejados de la misma.
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS
Art. 78.- De los equipos.- La seleccion, fabricacion e instalacion 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 Equipos para manejo
o ) ) X " Cumple
la fabricacién, llenado o envasado, acondicionamiento, de alimentos

almacenamiento, control, emisién y transporte de materias primas y
alimentos terminados.

Las especifi técnicas 3n de las de

produccién y cumpliran los siguientes requisitos:

a. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan sustancias téxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los x Cumple
ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de

b. En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracién del
alimento requiera la utilizacién de equipos o utensilios que generen
algan grado de contaminacion se debera validar que el producto final
se encuentre en los niveles aceptables;

N/A
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