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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

El propdsito de este instructivo es proporcionar a los usuarios una guia detallada sobre las
condiciones higiénico sanitarias minimas esenciales que deben cumplir en las plantas procesadoras
de alimentos, alimentos para regimenes especiales, suplementos alimenticios y productos del
tabaco en general. Estas condiciones son fundamentales para garantizar el funcionamiento
adecuado de las instalaciones y la preservacion de la salud publica. Ademas, se informa que estas
condiciones serdn objeto de inspecciones periddicas para asegurar su cumplimiento.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Los establecimientos procesadores de alimentos que cuenten con permiso de funcionamiento
otorgado por la ARCSA deben cumplir con los lineamientos establecidos en el presente instructivo.

La ARCSA podra suspender y/o cancelar o no permitir la renovacion del permiso de funcionamiento,
por las siguientes causas, seglin corresponda:

a) En caso de que no se permita el acceso a las instalaciones para la ejecucién de control y vigilancia
sanitaria.

b) Cuando mediante inspeccidon de control posterior se evidencie que el establecimiento no se
encuentra ubicado en la direccion declarada el permiso de funcionamiento;

c) Cuando mediante inspeccidn de control posterior; se compruebe que no existe infraestructura
fisica (incluyendo maquinaria y equipos) que respalde la actividad comercial declarada en el
permiso de funcionamiento sanitario;

d) Abstenerse de proporcionar informacidn sujeta a control y vigilancia sanitaria acerca de los
alimentos procesados y sus respectivos establecimientos de alimentos procesados, conforme a las
directrices establecidas en el Anexo 1 de la Resolucién ARCSA-DE-2022-016-AKRG, durante la
inspeccidn realizada por la Agencia.

e) Otros que determine la Ley de Salud y demas Normativa Técnica Sanitaria aplicable.

El usuario podra realizar una autoevaluacidn de las condiciones higiénico-sanitarias guidndose en
el CHECK LIST DE REFERENCIA PARA REVISION DE CONDICIONES HIGIENICO SANITARIOS PLANTAS
PROCESADORAS DE ALIMENTOS, ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES, SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS Y PRODUCTOS DEL TABACO presente en el Anexo 1.
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3. BASE LEGAL

Que, de conformidad a la RESOLUCION ARCSA-DE-2022-016-AKRG NORMATIVA TECNICA
SANITARIA  SUSTITUTIVA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, PLANTAS PROCESADORAS,
ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION, COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS
PROCESADOS Y DE ALIMENTACION COLECTIVA, establece:

Art. 70 Cuando una planta procesadora o establecimiento procesador de alimentos, disponga de
un local destinado a la comercializacién y expendio de sus productos al consumidor en las mismas
instalaciones, requerira el respectivo permiso de funcionamiento para cada una de las actividades
que realice, asi como el cumplimiento de las condiciones sanitarias.

Art. 171.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria sobre los alimentos procesados y los
establecimientos de alimentos procesados, se enmarcaran en el riesgo sanitario en los que se
perfilen; ademads, en acciones de vigilancia en salud publica sujetdndose a la verificacion del
cumplimiento de las condiciones sanitarias de sus actividades.

Art. 191.- Si como resultado de la inspeccion técnica se comprueba que el establecimiento no
cumple con las condiciones sanitarias y demas requisitos técnicos establecidas en la presente
Normativa Técnica Sanitaria, se procederd a consignar las observaciones que fueren del caso en el
informe correspondiente y se concederd un plazo establecido de comun acuerdo, para suinmediata
enmienda, siempre y cuando las observaciones no representen riesgo para la salud de las personas,
siendo asi se aplicaran las sanciones establecidas en la Ley Orgdnica de Salud o documento que lo
reemplace.

Art. 201.- Cuando se realicen inspecciones, los analistas de la ARCSA levantaran las actas relativas
a las condiciones sanitarias y demas requisitos técnicos aplicables en el establecimiento objeto de
la inspeccion, y mediante informe donde constaran las observaciones y se describiran los hallazgos
encontrados.

Art. 204.- Si como resultado de la inspeccién técnica se comprueba que el establecimiento no
cumple con las condiciones sanitarias, se procedera a consignar las observaciones que fueren del
caso en el informe correspondiente y de comun acuerdo se establecerd un plazo para su enmienda,
siempre y cuando las observaciones no representen riesgo para la salud de las personas, caso en el
cual se tomaran las sanciones establecidas en la Ley Orgdnica de Salud y demas normativa legal
vigente.

Art. 207.- Si la evaluacién de reinspeccién sefiala que el establecimiento no cumple con los
requisitos sanitarios involucrados en los procesos de preparacion de alimentos, el informe técnico
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qgue contenga las observaciones se emitird un informe el cual serda remitido a la Autoridad
correspondiente de la entidad competente de la Autoridad Sanitaria Nacional a fin que conozca,
resuelvan y sancionen las infracciones determinadas en la Ley Organica de Salud y demas normativa
legal vigente.

Que, de conformidad a la RESOLUCION ARCSA-DE-2021-008-AKRG NORMATIVA TECNICA
SANITARIA PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE LA NOTIFICACION SANITARIA E INSCRIPCION
DE PLANTAS PROCESADORAS CERTIFICADAS EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
ALIMENTOS PARA REGIMENES ESPECIALES, ESTABLECIMIENTOS DE DISTRIBUCION,
COMERCIALIZACION Y TRANSPORTE, establece:

Art. 83.- Plazo de reinspeccién.- Si como resultado de la inspeccidn técnica se comprueba que el
establecimiento no cumple con las condiciones higiénico sanitarias y demas requisitos técnicos, se
procedera a consignar las observaciones que fueren del caso en el informe correspondiente y se
concederd un plazo establecido de comun acuerdo, para su inmediata enmienda, siempre y cuando
las observaciones no representen riesgo para la salud de las personas, caso en el cual se aplicardn
las sanciones establecidas en la Ley Orgdnica de Salud.

Que, de conformidad a la RESOLUCION ARCSA-DE-028-2016-YMIH NORMATIVA TECNICA
SANITARIA PARA LA OBTENCION DE LA NOTIFICACION SANITARIA Y CONTROL DE SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN DONDE SE FABRICAN, ALMACENAN, DISTRIBUYEN,
IMPORTAN Y COMERCIALIZAN, establece:

Art. 45.-Establecimientos de comercializacién. -Los establecimientos donde se comercialicen
suplementos alimenticios deberan cumplir con las condiciones de almacenamiento y distribucion
indicados por el fabricante de estos productos y con las condiciones higiénico sanitarias que
garanticen que conservan su calidad e inocuidad.

Art. 63.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, serd la encargada
de verificar las condiciones higiénico sanitarias de los establecimientos donde se producen,
empacan, envasan o acondicionan suplementos alimenticios.

Que, de conformidad a la RESOLUCION ARCSA-DE-2023-017-AKRG NORMATIVA TECNICA
SANITARIA PARA EL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS
DE TABACO COMERCIALIZADOS A NIVEL NACIONAL, establece:
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Art. 8.- En los empaquetados y etiquetados externos de los productos de tabaco deberan cumplir
con los requisitos establecidos en el articulo 18 de la Ley Orgéanica para la Regulacién y Control de
tabaco.

Art. 15.- Durante el proceso de inspeccidn, todas las personas deberdan facilitar al personal inspector
el acceso a los lugares en donde se fabriquen, distribuyen, comercialicen productos de tabaco.

Art. 16.- La Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, verificara que los
establecimientos que elaboran, importan y comercializan al por mayor, productos de tabaco,
cuenten con el documento de registro de inscripcion emitido por la agencia, ademas se verificard
gue los productos de tabaco cumplan en su etiqueta con las advertencias de salud emitidas por el
Ministerio de Salud Publicay con la trazabilidad.

Que, de conformidad a la RESOLUCION ARCSA-DE-2023-017 -AKRG NORMATIVA SANITARIA PARA
EL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS DE TABACO
OMERCIALIZADOS A NIVEL NACIONAL, establece:

Art. 8.- En los empaquetados y etiquetados externos de los productos de tabaco deberan cumplir
con los requisitos establecidos en el articulo 18 de la Ley Organica para la Regulacién y Control de
tabaco.

Art. 11.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, es la responsable
de realizar las actividades de vigilancia y control establecidas en la Ley Organica de Salud, Ley
Organica de Regulacién y Control del Tabaco y sus reglamentos.

Art. 12.- Las actividades de vigilancia y control establecidas en la Ley Orgdnica de Salud, Ley
Organica de Regulacion y Control del Tabaco y sus reglamentos se ejerceran sobre los productos de
tabaco, que se comercialicen en la via publica o en cualquier otro lugar donde se distribuyan y
expendan.

Art. 13.- Las Coordinaciones Zonales de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, son competentes para ejercer las acciones de vigilancia y control sobre los
productos de tabaco, y de los establecimientos y deberdn verificar que los mismos cumplan con los
requisitos legales para su distribucién, comercializacién y expendio, asi como con las normas de la
Ley Organica de Regulacién y Control de Tabaco, su reglamento y las disposiciones respecto de la
trazabilidad.
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4. DEFINICIONES

Agua potable. - El agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas han sido tratadas a
fin de garantizar su aptitud para consumo humano.

Agua segura. - Aquella que no contiene contaminantes objetables ya sean quimicos o
microbioldgicos y que no causen efectos nocivos al ser humano.

Alimentos para regimenes especiales. - Son alimentos elaborados o preparados especialmente
para satisfacer necesidades particulares de alimentacidon determinadas por condiciones fisicas o
fisioldgicas particulares y/o enfermedades o trastornos especificos y que se presentan como tales.
La composicidn de tales alimentos debe ser fundamentalmente diferente de la composicién de los
alimentos ordinarios de naturaleza analoga, en caso de que tales alimentos existan.

Aptitud de los alimentos. - Garantia que los alimentos son aceptables para el consumo humano de
acuerdo con el uso a que se destina.

Condiciones higiénico sanitarias. - Aplicacién de todas las condiciones y medidas necesarias para
asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Limpieza. - Es el proceso o la operacién de eliminacidn de residuos de alimentos u otras materias
extrafias o indeseables.

Planta procesadora de alimentos o establecimiento procesador de alimentos. - Todo
establecimiento en el que se realizan operaciones fabricacion, procesamiento, maquila, etiquetado,
envasado o empacado de alimentos procesados, ya sean esta industria, mediana industria, pequefia
industria, microempresa, artesanales u organizaciones de economia popular y solidaria.

Productos del tabaco. - A los cigarrillos, cigarros, tabacos, picadura de tabaco, narguile o pipas de
agua, extractos de hojas de tabaco y otros productos de uso similar, preparados totalmente o en
parte utilizando como materia prima hojas de tabaco y destinados a ser fumados, inhalados,
chupados, masticados o utilizado como rapé, incluye también a los sistemas electréonicos de
administracién de nicotina.

Suplementos Alimenticios. -También denominados complementos nutricionales, son productos
alimenticios no convencionales destinados a complementar la ingesta dietaria mediante la
incorporacién de nutrientes en cantidades significativas u otras sustancias con efecto nutricional o
fisiolégico en la dieta de personas sanas. Los nutrientes no deben estar presentes en
concentraciones que generen actividad terapéutica alguna a excepcidon de probidticos. Los
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nutrientes pueden estar presentes en forma aislada o en combinacién. El uso de los suplementos
alimenticios no debe ser aplicado a estados patoldgicos.

Trazabilidad: Se entiende trazabilidad como el conjunto de aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicaciény la trayectoria de
un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, a
través de unas herramientas determinadas.

5. LINEAMIENTOS
5.1. Ubicacidn y construccion del establecimiento.

El establecimiento procesador de alimentos procesados debe estar ubicado lejos de fuentes de
contaminacion, libres de monte o maleza a los alrededores que sean fuente de plagas; la
construcciéon y la disposicién de las instalaciones dependerdn de la naturaleza del producto o
productos que se fabriquen, las operaciones y los riesgos asociados al proceso. El mismo solamente
debe realizar las actividades descritas en el permiso de funcionamiento.

La infraestructura del establecimiento debe estar construida, disefiada o dispuesta a fin de reducir
la posibilidad de ingreso o acceso al establecimiento de contaminacién externa como polvo, plagas,
olores extrafios, entre otros contaminantes; asi como reducir proliferacion de plagas.

Los lugares donde se producen y manipulan alimentos deben ser disefiados y construidos
considerando las operaciones y los riesgos relacionados con la actividad y los alimentos. Esto se
hace con el fin de cumplir con los siguientes requisitos:

a. Asegurar que no haya riesgo de contaminacidn ni alteracién de los alimentos, o que dicho
riesgo sea minimo.

b. Garantizar que el disefio y la disposicion de las dreas permitan un mantenimiento, limpieza
y desinfeccién adecuados, al mismo tiempo que minimicen los riesgos de contaminacién.

c. Utilizar superficies y materiales, especialmente aquellos en contacto con los alimentos, que
no sean téxicos y que estén disefiados para su uso previsto, de facil mantenimiento,
limpieza y desinfeccion.

d. Facilitar un control eficaz de plagas y prevenir su acceso y refugio en las instalaciones.

5.1.1. Disefo y Construccion.

La estructura debe ser disefiada y construida de tal manera que cumpla con los siguientes criterios
técnicos:
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a. Debe proporcionar proteccién contra la entrada de polvo, particulas extrafias, insectos,
roedores, aves y otros elementos del entorno exterior, al tiempo que mantiene condiciones
sanitarias adecuadas segun el proceso en curso.;

b. La construccion debe ser sélida y disponer de suficiente espacio para albergar la instalacidn,
operacion y mantenimiento de equipos, asi como para permitir el movimiento del personal y el
transporte de materiales y alimentos de manera eficiente.;

c. Debe ofrecer facilidades para el mantenimiento de la higiene del personal.

d. Lasareas de produccién internas deben estar divididas en zonas segun las diferentes etapas del
proceso de produccién.

Las dreas deben cumplir con los siguientes requisitos en cuanto a su disposicién, estructura y
disefio:

i. Distribucidn de areas

1. Lasdiversas secciones o espacios deben organizarse y sefializarse preferiblemente siguiendo el
principio de movimiento hacia adelante. Esto significa que deben seguir una secuencia desde
la recepcién de las materias primas hasta la entrega del producto final, con el propésito de
evitar confusiones y posibles contaminaciones;

2. Los entornos en las areas criticas deben ser disefiados para permitir un mantenimiento,
limpieza, desinfeccion y control de plagas adecuados. También deben minimizar los riesgos de
contaminacidn cruzada que puedan surgir debido a corrientes de aire, la manipulacion de
materiales, alimentos o el transito de personal;

3. Si se utilizan sustancias inflamables, se recomienda su ubicacién en una zona alejada de la
planta, con una construccion adecuada y una ventilacién adecuada. Esta drea debe mantenerse
en condiciones de limpieza y buen estado;

4. Es esencial contar con un espacio destinado a la eliminacién de residuos, el cual debe ser
disefiado y construido de manera que se evite cualquier posibilidad de contaminacién en las
areas de produccion, en los alimentos o en el sistema de suministro de agua potable. Ademas,
se debe supervisar de manera constante las condiciones de limpieza de los desaglies, y la
disposicion de residuos no debe realizarse mientras se estd manipulando el producto.

ii. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes

1. Los suelos, paredes y techos deben ser construidos de tal manera que puedan mantenerse
en condiciones higiénicas, sin grietas ni huecos, y sin emitir sustancias téxicas que puedan
afectar los alimentos. Ademds, deben ser faciles de limpiar y desinfectar para prevenir la
acumulacién de polvo y suciedad.
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2. Los suelos deben estar disefiados para permitir un drenaje adecuado de liquidos cuando
sea necesario segun el proceso.

3. Los sistemas de drenaje deben estar cubiertos con rejillas que permitan el flujo de agua,

pero eviten la entrada de plagas.

Las superficies de las paredes, techos y suelos no deben liberar sustancias téxicas hacia los

alimentos y deben permitir una limpieza y desinfeccion sencilla para prevenir la

acumulacién de polvo y suciedad.

5. Las camaras de refrigeracién o congelacidon deben ser de facil limpieza, con sistemas de
drenaje adecuados y condiciones higiénicas.

6. Los sistemas de drenaje en el suelo deben contar con protecciones adecuadas, ser
funcionales y disefiados para facilitar la limpieza. Donde sea necesario, deben incluir sellos
hidraulicos, trampas para grasa y sdlidos, y ser de facil acceso para su limpieza.

7. Enlas uniones entre las paredes y los suelos en dreas criticas, se deben tomar medidas para
evitar la acumulacidn de polvo o residuos. Estas uniones pueden ser céncavas para facilitar
la limpieza, y se debe implementar un programa de mantenimiento y limpieza.

8. En dreas donde las paredes no se conectan completamente con el techo, se deben tomar
medidas para evitar la acumulacién de polvo o residuos. Pueden mantenerse en un angulo
para evitar la acumulacién de polvo, y se debe establecer un programa de mantenimiento
y limpieza.

9. Los techos, falsos techos y otras instalaciones suspendidas deben ser disefiados y
construidos de manera que eviten la acumulacién de suciedad o residuos, la formacioén de
condensacién, goteras, la aparicion de moho y el desprendimiento superficial. Se debe
implementar un programa de limpieza y mantenimiento regular.

E

iii. Ventanas, puertas y otras aberturas

1. En espacios donde se genera una cantidad significativa de polvo, es fundamental que las
ventanas y otras aperturas en las paredes estén disefiadas de manera que se minimice la
acumulacién de polvo y suciedad, al mismo tiempo que se facilite su limpieza y
desinfeccidn. Es importante destacar que las repisas internas de las ventanas no deben ser
utilizadas como estantes.

2. En dareas donde los alimentos estan expuestos, se recomienda que las ventanas estén
preferiblemente hechas de materiales que no se astillen. En caso de que tengan vidrio, se
debe aplicar una pelicula protectora que prevenga la dispersién de particulas en caso de
rotura.

3. En dreas con alta generacidn de polvo, las estructuras de las ventanas no deben tener
cuerpos huecos, en caso de tenerlos, es fundamental que se mantengan sellados, en un
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estado de limpieza constante y que sean de facil remocién para su inspeccién. Se
recomienda reducir al minimo el uso de marcos de madera siempre que sea posible.

4. Si las ventanas se comunican con el exterior, es esencial que cuenten con sistemas de
proteccion que impidan el acceso de insectos, roedores, aves y otros animales.

5. En dreas de produccion criticas y de alto riesgo, donde los alimentos estén expuestos, se
debe evitar la presencia de puertas de acceso directo desde el exterior. En caso de que sea
necesario un acceso, se recomienda instalar sistemas de cierre automatico y utilizar
barreras o sistemas de proteccién que impidan la entrada de insectos, roedores, aves, otros
animales o contaminantes externos.

iv. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas)

1. Las escaleras, ascensores y otras estructuras complementarias deben ser instaladas y
disefiadas de tal manera que no provoquen la contaminacién de los alimentos ni
obstaculicen el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

2. Deben encontrarse en condiciones éptimas y ser de facil mantenimiento y limpieza.

3. Si estructuras complementarias atraviesan las areas de produccién, se requiere que las
lineas de produccién cuenten con dispositivos de proteccion y que las estructuras cuenten
con barreras a ambos lados para prevenir la caida de objetos y materiales extranos.

v. Instalaciones eléctricas y redes de agua

1. Enlo que respecta a la red de instalaciones eléctricas, se recomienda que preferiblemente
sean sistemas abiertos, evitando la presencia de cables sueltos. Los terminales eléctricos
pueden estar adosados a paredes o techos, siempre y cuando su disefio impida cualquier
posibilidad de contaminacidn cruzada con los alimentos. En areas criticas, es esencial contar
con un procedimiento y/o evidencia documentada para la inspeccidon y limpieza de estas
instalaciones eléctricas.

2. No se permite la presencia de cables colgantes sobre las areas donde puedan representar
un riesgo para la manipulacién de alimentos.

3. Lastuberias utilizadas para el transporte de diferentes tipos de fluidos, como agua potable,
agua no potable, vapor, combustible, aire comprimido, aguas residuales y otros, deberan
estar identificadas con etiquetas que muestren los simbolos correspondientes, o bien, con
codigos de colores de acuerdo con las normativas técnicas establecidas por las NTE INEN,
de manera que sean facilmente distinguibles y reconocibles.
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vi. lluminacién

1. Las areas deben contar con una iluminacién adecuada, preferentemente aprovechando la
luz natural siempre que sea posible. En los casos en los que sea necesaria la luz artificial,
esta debe ser lo mds parecida a la luz natural posible para asegurar un entorno de trabajo
eficiente.

2. Llas fuentes de luz artificial suspendidas sobre las dreas de produccién, envasado vy
almacenamiento de alimentos y materias primas deben ser de tipo de seguridad y estar
protegidas para evitar la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

vii. Calidad del aire y ventilacién

1. Es necesario contar con sistemas de ventilacién, ya sea natural o mecanica, directa o
indirecta, para evitar la condensacion del vapor, la entrada de polvo y para facilitar la
eliminacion del calor cuando sea factible y necesario.

2. Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de manera que impidan
que el aire fluya desde areas contaminadas hacia areas limpias. En casos necesarios,
se debe permitir el acceso para llevar a cabo una limpieza periddica.

3. Los sistemas de ventilacién deben evitar que los alimentos se contaminen con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, incluso aquellos que puedan
provenir de los mecanismos del sistema de ventilacion. Ademas, deben prevenir la
introducciéon de olores que puedan afectar la calidad de los alimentos. En situaciones
que lo requieran, se debe permitir el control de la temperatura y la humedad del
entorno.

4. Las aberturas destinadas a la circulacion del aire deben estar protegidas por mallas
que sean faciles de retirar para su limpieza.

5. Cuando la ventilacidon dependa de ventiladores o sistemas de aire acondicionado, es
fundamental que el aire sea filtrado y que se realicen verificaciones periddicas para
garantizar su higiene.

6. El sistema de filtracidn debe estar sujeto a un programa de mantenimiento, limpieza
Yy, Si es necesario, reemplazo.

viii. Control de temperatura y humedad ambiental

Es necesario contar con sistemas que permitan regular la temperaturay la humedad en el ambiente
cuando sea requerido segun el tipo de alimento, con el fin de garantizar la seguridad alimentaria.
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ix. Instalaciones sanitarias

Es fundamental contar con instalaciones o comodidades higiénicas disefiadas para garantizar
la higiene del personal y prevenir la contaminacién de los alimentos. Estas instalaciones
deben estar ubicadas de manera que se mantenga separaciéon de las demas dreas de la
planta, a excepcién de los bafios que deben contar con doble puerta y sistemas de aire de
corriente positiva en el caso de estar ubicados dentro de la planta procesadora de alimentos.
Estas instalaciones deben incluir:

1. Servicios sanitarios, duchas y vestuarios en cantidad suficiente y separados para hombres
y mujeres.

2. Las dreas de servicios sanitarios, duchas y vestidores no deben tener acceso directo a las
areas de produccién.

3. Los servicios sanitarios deben estar equipados con elementos esenciales como
dispensadores de jabdn liquido, dispensadores de gel desinfectante, utensilios desechables
o dispositivos automaticos para el secado de las manos, y contenedores preferiblemente
cerrados para desechar materiales usados.

4. En las zonas de acceso a las areas criticas de produccidn, se deben instalar dispensadores
de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no represente un riesgo para la salud del
personal ni para la manipulacién de los alimentos.

5. Las instalaciones sanitarias deben mantenerse constantemente limpias, bien ventiladas y
con un suministro adecuado de materiales.

6. Se deben colocar avisos o advertencias cerca de los lavamanos para recordar al personal la
obligacion de lavarse las manos después de utilizar los servicios sanitarios y antes de
reanudar las labores de produccidn.

5.2. Servicios de plantas
i. Suministro de agua

1. Debe existir un suministro de agua potable adecuado junto con un sistema de distribucion,
almacenamiento y control apropiados.

2. El suministro de agua debe contar con mecanismos para asegurar las condiciones
necesarias, como temperatura y presién, para llevar a cabo la limpieza y desinfeccion.

3. Se permite el uso de agua no potable para fines como control de incendios, generacién de
vapor, refrigeracion y otros similares, siempre y cuando no entre en contacto directo con
los alimentos, no sea un ingrediente, ni represente una fuente de contaminacion en el
proceso.

4. Los sistemas de agua no potable deben estar claramente identificados y no deben tener
conexiones con los sistemas de agua potable.
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5. En caso de contar con cisternas, estas deben ser limpiadas y desinfectadas de acuerdo a
una frecuencia establecida, y este proceso debe estar debidamente documentado.

6. Sise utiliza agua de un tanquero u otra fuente, se debe garantizar que esta cumpla con los
estdndares de potabilidad.

7. El agua potable debe ser segura y cumplir, como minimo, con los parametros fisicos,
guimicos y microbioldgicos definidos en la normativa vigente NTE INEN 1108 "Agua para
Consumo Humano. Requisitos". Se deben realizar andlisis al menos una vez cada 12 meses,
de acuerdo a la frecuencia establecida en los procedimientos de la planta, en un laboratorio
acreditado por SAE o en un laboratorio de tercera parte que demuestre competencia
técnica conforme a la norma ISO/IEC 17025, validado por el responsable del laboratorio.

ii. Suministro de vapor

El vapor que entra en contacto directo con los alimentos debe pasar a través de sistemas de
filtracidn antes de su exposicién a los alimentos. Ademas, se deben emplear productos quimicos de
grado alimenticio en la generacion del vapor.

En ningln caso, este proceso debe representar un riesgo para la seguridad y la calidad de los
alimentos.

iii. Disposicidon de desechos liquidos

1. Lasplantas procesadoras de alimentos deben contar, ya sea de manera individual o compartida,
con instalaciones o sistemas apropiados para la eliminacién adecuada de aguas residuales y
efluentes industriales.

2. Los sistemas de drenaje y disposicidn deben ser disefiados y construidos de manera que
prevengan cualquier forma de contaminacion de los alimentos, del agua o de las fuentes de
agua potable almacenadas en la planta.

iv. Disposicion de desechos sélidos

3. Debe existir un sistema apropiado para la recopilacién, almacenamiento, proteccion vy
eliminacion de residuos. Esto implica el uso de recipientes con tapa y etiquetados
adecuadamente para los desechos que contengan sustancias toxicas.

4. Cuando sea necesario, se deben implementar sistemas de seguridad para prevenir tanto
contaminaciones accidentales como intencionales.

5. Los residuos deben ser retirados de las dreas de produccién de forma regular y su disposicién
debe realizarse de manera que se evite la generacion de malos olores, con el fin de que no se
conviertan en fuentes de contaminacion o refugios para plagas.
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6. Las dreas designadas para la eliminacidn de residuos deben estar ubicadas fuera de las
areas de produccién y a una distancia considerable de las mismas.

5.3. Equipos y utensilios
i. Disefio de equipos

La eleccién, construccion y colocacidn de los equipos debe estar en consonancia con las tareas a
realizar y el tipo de alimentos a producir. Los equipos engloban las mdquinas utilizadas para llevar
a cabo las actividades de fabricacidn, llenado, envasado, acondicionamiento, almacenamiento,
control, emision y transporte de alimentos.

Las especificaciones técnicas estdn sujetas a las demandas de produccion y deben cumplir los
siguientes requerimientos:

a. Deben estar construidos utilizando materiales que no transmitan sustancias téxicas, olores
ni sabores a través de sus superficies en contacto con los ingredientes o materiales
utilizados en el proceso de fabricacion.

b. Se debe evitar el uso de madera y otros materiales que no puedan ser limpiados y
desinfectados adecuadamente. En situaciones en las que no sea posible eliminar el uso de
madera, se debe llevar a cabo un monitoreo constante para asegurar que la madera se
encuentre en condiciones dptimas, que no represente una fuente de contaminacion no
deseada y que no constituya un riesgo fisico.

c. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza, desinfeccién e
inspeccidn y deben contar con dispositivos para impedir la contaminacién del producto por
lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras sustancias que se requieran para su
funcionamiento.

d. Cuando se requiera la lubricacién de algin equipo o instrumento que por razones
tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccidn, se debe utilizar sustancias
permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y establecer barreras y procedimientos para
evitar la contaminacién cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacidn.

e. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser recubiertas con
pinturas u otro tipo de material desprendible que represente un riesgo fisico para la
inocuidad del alimento.

f. Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos deben ser construidos de tal
manera que faciliten su limpieza.

g. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos deben ser de
materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para
su limpieza y lisos en la superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las
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tuberias fijas se limpiaran y desinfectardn por recirculacidon de sustancias previstas para
este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

h. Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo y racional del material
y del personal, minimizando la posibilidad de confusidn y contaminacidn.

i. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben estar
en buen estado y resistir las repetidas operaciones de limpieza y desinfeccién. En cualquier
caso, el estado de los equipos y utensilios no debe representar una fuente de
contaminacion del alimento.

Se deben respetar las siguientes pautas de instalacién y operacidn.

L

Los equipos deben ser instalados siguiendo las indicaciones del fabricante.

b. Todos los equipos y maquinaria deben estar equipados con la instrumentacidn necesaria y
otros dispositivos requeridos para su operaciéon, monitoreo y mantenimiento. Se debe
contar con un procedimiento de calibracidon para garantizar la precision de los equipos,
magquinaria e instrumentos de control, especialmente aquellos relacionados con la
supervision de posibles riesgos.

5.4. Requisitos higiénicos de fabricacion
i. Obligaciones del personal

Durante el proceso de fabricacién de alimentos, las personas involucradas en su manipulacion, ya
sea de manera directa o indirecta, deben:

L

Mantener la higiene y el cuidado personal.

b. Comportarse y operar de la manera descrita en el punto v del presente numeral
(Comportamiento del Personal)

c. Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo previamente los

procedimientos, protocolos, instructivos relacionados con sus funciones y comprender las

consecuencias del incumplimiento de los mismos.

ii. Educacidn y capacitacién del personal.

Cada planta procesadora o establecimiento procesador debe establecer un programa de
capacitacion anual para su personal con respecto a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) con
el objetivo de garantizar que estén preparados para llevar a cabo sus respectivas responsabilidades.
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Esta responsabilidad de capacitacidn recae en la empresa y puede ser llevada a cabo por la propia
empresa o por individuos o entidades externas que demuestren su competencia en esta area. La
evidencia de la capacitacidn continua del personal debe estar debidamente registrada.

Se deben desarrollar programas de entrenamiento especificos para el personal de acuerdo a sus
roles, los cuales deben abarcar las normativas y regulaciones relacionadas con el producto y el
proceso que estan involucrados, ademas de los procedimientos, protocolos, medidas preventivasy
acciones correctivas que deben ser implementados en caso de desviaciones.

iii. Estado de salud del personal
Se deben considerar al menos los siguientes puntos:

a. Todo el personal encargado de la manipulacién de alimentos debe someterse a exdamenes
médicos antes de comenzar sus funciones y de manera regular, y la planta debe mantener
registros médicos actualizados. Ademas, se deben realizar exdmenes médicos en caso de
gue sea necesario por razones clinicas o epidemioldgicas, especialmente después de una
ausencia debida a unainfeccion que podria dejar secuelas capaces de causar contaminacion
de los alimentos que se manejan. El incumplimiento de esta disposiciéon conlleva la
responsabilidad directa del empleador o representante legal ante la autoridad nacional de
trabajo.

b. Ladireccién de laempresa debe tomar medidas para garantizar que el personal que se sabe
que padece de una enfermedad infecciosa que pueda transmitirse a través de los
alimentos, o que tenga heridas infectadas o irritaciones cutaneas, no participe en la
manipulacion directa o indirecta de alimentos.

iv. Higiene y medidas de proteccion

a. Para asegurar la seguridad alimentaria y prevenir la contaminacién cruzada, el personal que
labora en una planta de procesamiento de alimentos debe seguir pautas detalladas en cuanto
a limpieza e higiene.

1) El personal de la planta debe utilizar ropa de trabajo apropiada, que incluya:

2) Delantales o vestimenta que permitan verificar de manera sencilla que estan
limpios.

3) Encaso necesario, accesorios como guantes, botas, gorros y mascarillas, que deben
mantenerse en buen estado y limpios.

4) Elcalzado debe ser cerrado y, cuando sea necesario, antideslizante e impermeable.
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b. Las prendas mencionadas en los puntos 1 y 2 del parrafo anterior deben ser capaces de
lavarse o ser de un solo uso. Si la empresa opta por el lavado, este debe llevarse a cabo en
un lugar libre de contaminacién, tanto de olores como de particulas fisicas.

c. Cualquier persona que esté involucrada en la manipulacién de alimentos debe seguir una
estricta rutina de lavado de manos. Esto implica lavarse las manos con agua y jabdn antes
de comenzar su jornada laboral, cada vez que salga y regrese a su area de trabajo, después
de utilizar los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material u objeto que
pueda suponer un riesgo de contaminacién para el alimento. Es importante destacar que
el uso de guantes no exime a la persona de la obligacién de lavarse las manos.

d. En casos donde los riesgos asociados con una etapa especifica del proceso lo justifiquen o
al ingresar a dreas criticas, la desinfeccién de las manos se convierte en una obligacidn.

v. Comportamiento del personal
Se deben cumplir al menos estas regulaciones:

a. No se permite fumar, usar teléfonos moviles ni consumir alimentos o bebidas
preferentemente en las areas de procesamiento.

Deben cubrir su cabello por completo, ya sea con una malla u otro método efectivo.
Deben tener las uias cortas y sin esmalte.

No deben llevar joyas ni bisuteria.

No se permite el uso de maquillaje durante su jornada laboral, ni perfumes

Si tienen barba, bigote o patillas anchas, deben usar protectores de barba desechables u
otro protector apropiado. Estas pautas deben ser enfatizadas especialmente para el
personal que trabaja en la manipulacién y el envasado de alimentos.

g. Evitar el uso de camisetas con botones.

-0 ooyT

vi. Obligacion del personal administrativo y visitantes

Los visitantes y el personal administrativo que ingresen al drea de produccién de alimentos deben
usar ropa protectora y seguir las instrucciones proporcionadas por la planta para prevenir la
contaminacidn de los alimentos.

vii. Prohibicion de acceso a determinadas areas

Se debe establecer un método o proceso para prevenir que personas no autorizadas ingresen a las
areas de procesamiento sin tomar las precauciones y medidas de proteccidon necesarias.
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viii. Sefialética

Debe existir un sistema de sefalizacién y reglas de seguridad claramente visible para que tanto el
personal de la planta como las personas externas estén informadas y cumplan con ellas.

5.5. Materias primas e insumos
i. Condiciones minimas

No se permitird la entrada de materias primas e ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos dafinos, sustancias toxicas (como productos quimicos, metales pesados, drogas
veterinarias o pesticidas) o materiales extrafios, a menos que sea posible reducir esta
contaminacién a niveles seguros mediante procesos de produccion validados.

ii. Inspeccidn y control

Las materias primas y los insumos deben ser inspeccionados y controlados antes de su utilizacién
en la linea de produccién. Se deben contar con documentos de especificaciones que establezcan
los estandares aceptables en cuanto a seguridad, higiene y calidad para su uso en los procesos de
fabricacién.

iii. Condiciones de recepcién

La recepcion de materias primas e insumos debe llevarse a cabo en condiciones que minimicen el
riesgo de contaminacién, cambios en su composicion y dafios fisicos. Ademas, se requiere que las
areas designadas para la recepcion y el almacenamiento estén claramente segregadas de aquellas
destinadas a la produccidn y el envasado del producto final.

v. Almacenamiento

Las materias primas e insumos deben ser almacenados en ambientes que prevengan su
degradacion, eviten cualquier forma de contaminacién y minimicen posibles perjuicios o cambios
en su calidad. Ademas, si se considera pertinente, deben ser sometidos a un procedimiento de
rotacion periddica adecuado.

v. Recipientes seguros

Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias primas y suministros deben
estar fabricados con materiales que no emitan compuestos que puedan provocar cambios en el
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producto o contaminacidn. Ademas, deben estar en conformidad con las especificaciones de uso
estipuladas por el fabricante o proveedor para su uso previsto.
vi. Instructivo de manipulacién

En los procedimientos que impliquen la introduccién de materias primas en zonas vulnerables a la
contaminacién que pueda comprometer la seguridad alimentaria, se debe implementar un
protocolo de ingreso con el propdsito de evitar la contaminacion.

vii. Condiciones de conservacion

Las materias primas e insumos conservado por congelacion que necesiten ser descongelados antes
de su empleo deben experimentar un proceso de descongelacidn que se ajuste a condiciones
controladas apropiadas, como el tiempo y la temperatura, entre otros factores, con el fin de
prevenir la proliferaciéon de microorganismos.

En situaciones en las que se detecte un riesgo microbioldgico, no estd permitido volver a congelar
las materias primas e insumos que hayan sido descongelados, ni emplearlos en el proceso de
produccion.

viii. Limites permisibles

Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final, no rebasaran los limites
establecidos en base a los limites establecidos en la normativa nacional o el Codex Alimentario o
normativa internacional equivalente.

ix. Agua

a. Unicamente se autoriza el empleo de agua destinada al consumo humano de conformidad
con normativa vigente NTE INEN 1108 "Agua para Consumo Humano. Requisitos".

b. El hielo debe ser producido a partir de agua apta para el consumo humano o que haya sido
tratada de acuerdo con las normativas nacionales o internacionales correspondientes.

c. El agua empleada para llevar a cabo la limpieza y el lavado de las materias primas, asi como
de los equipos y utensilios que tengan contacto directo con el alimento, debe cumplir con los
estandares de calidad establecidos para el agua potable en las regulaciones nacionales o
internacionales, o haber sido tratada segun dichas normativas. con normativa vigente NTE INEN
1108 "Agua para Consumo Humano. Requisitos".
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d. El agua que se haya recuperado en el proceso de fabricacion de alimentos a través de técnicas
como evaporacién o desecacién, y que no haya sido contaminada durante la recuperacion,
puede volver a utilizarse, siempre y cuando se haya demostrado que su calidad es adecuada
para el uso previsto.

5.6. Operaciones de Produccion

Los criterios establecidos en este capitulo se implementaran considerando la naturaleza del
proceso de fabricacién del alimento.

i. Técnicas y procedimientos

La estructura de la produccidn del alimento procesado debe ser disefiada de manera que garantice
la correcta aplicacién de todas las técnicas y procedimientos planificados, previniendo cualquier
omisidn, contaminacién, error o confusién durante las distintas etapas del proceso.

ii. Operaciones de control

La produccion de un alimento debe llevarse a cabo siguiendo procesos que hayan sido previamente
validados, en instalaciones que estén adecuadamente adaptadas a las caracteristicas del producto
en cuestidon. Estas instalaciones deben contar con dreas y equipos limpios y apropiados, ser
operadas por personal competente y emplear materias primas y materiales que cumplan con las
especificaciones requeridas. Ademds, se deben documentar y registrar todas las operaciones de
control establecidas.

iii. Condiciones ambientales

a. La prioridad en estas dreas debe centrarse en mantener un alto nivel de higiene y
organizacion.

b. Los agentes empleados para llevar a cabo el proceso de limpieza y desinfeccién deben ser
previamente autorizados para su uso en areas, equipos y utensilios destinados al
procesamiento de alimentos para consumo humano.

c. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados periédicamente.

d. Las superficies de trabajo deben ser fabricadas con materiales impermeables y lisos que
faciliten su limpieza y desinfeccion, sin representar una fuente potencial de contaminacién para
el producto.
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iv. Verificacion de condiciones
Antes de emprender la fabricacién de un lote debe verificarse que:

a. Es necesario asegurarse de que el drea haya sido limpiada adecuadamente siguiendo los
procedimientos establecidos, que la accidn haya sido confirmada y que se conserve un registro
de las inspecciones realizadas.

b. Se requiere que todos los procedimientos y documentos relacionados con el proceso de
fabricacion estén disponibles y se mantengan actualizados.

c. Es esencial cumplir con las condiciones ambientales, incluyendo la temperatura, humedad y
ventilacién especificadas.

d. Se debe verificar que los dispositivos de control estén en éptimo estado de funcionamiento,
y es necesario mantener registros documentados de estos controles, asi como de la calibracion
de los equipos de control.

v. Manipulaciéon de sustancias

Las sustancias que presenten potencial para alteraciones, riesgos o toxicidad deben ser manejadas
con precauciones especificas, las cuales deben estar claramente establecidas en los protocolos de
produccién y en las hojas de seguridad proporcionadas por el fabricante.

vi. Métodos de identificacion

Durante todas las etapas de la fabricacion, se requiere que el nombre del producto alimentario, el
numero de lote y la fecha de vencimiento se encuentren debidamente identificados a través del
uso de etiquetas u otros medios de identificacion.

vii. Programas de seguimiento continuo

La instalacion deberda implementar un sistema de rastreabilidad/trazabilidad que habilite la
identificacion y seguimiento de las materias primas, materiales de empaque, aditivos de proceso e
insumos desde su origen en el proveedor hasta el producto final y hasta el primer punto de
distribucion.

viii. Control de procesos

El procedimiento de produccidon debe estar exhaustivamente definido en un documento que
detallara de manera secuencial todos los pasos a seguir, que incluiran el llenado, envasado,
etiquetado, embalaje y otros procesos pertinentes. Este documento también debe especificar los
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controles a realizar durante estas operaciones, los limites definidos en cada caso y los puntos
criticos para el control.

ix. Condiciones de fabricacion

Debe ponerse un enfoque especial en la supervisién de las condiciones operativas esenciales con
el fin de minimizar el posible desarrollo de microorganismos. Esto implica verificar factores como
el tiempo, la temperatura, la humedad, la actividad acuosa (Aw), el pH, la presion y la velocidad del
flujo, cuando el tipo de proceso y la naturaleza del alimento lo requieran. Ademds, es necesario
controlar las condiciones de manufactura, como la congelacién, deshidratacidn, tratamiento
térmico, acidificacién y refrigeracién cuando sea necesario, para garantizar que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la deterioracién o
contaminacion del alimento.

X. Medidas prevencién de contaminacion

Cuando las caracteristicas del proceso y las propiedades del alimento lo demanden, se deben
implementar medidas eficaces para salvaguardar el producto de la contaminacidn por metales u
otras sustancias ajenas. Esto implica la instalacion de elementos como mallas, dispositivos de
captura, imanes, detectores de metales o cualquier otro método validado.

xi. Medidas de control de desviacion

Se requiere documentar las acciones correctivas y las medidas aplicadas al identificar una
discrepancia en los pardmetros predefinidos en el proceso de produccidn validado. Es necesario
evaluar si existe la posibilidad de que el producto haya sido comprometido en términos de su
seguridad alimentaria, y si es asi, registrar las razones y el destino del producto afectado.

xii. Validacién de gases

En casos en los que los procesos y las caracteristicas intrinsecas de los alimentos lo exijan, y en los
que el aire o los gases se empleen como medios de transporte o conservacién, se deben
implementar todas las medidas previamente validadas para evitar que estos gases y el aire actien
como posibles fuentes de contaminacidon o vehiculos para la transmision de contaminantes
cruzados.
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xiii. Seguridad de trasvase

El proceso de llenado o envasado de un producto debe ser ejecutado de manera que se prevengan
danos o contaminaciones que puedan impactar negativamente en su integridad y seguridad
alimentaria.

xiv. Reproceso de alimentos

Los productos alimentarios elaborados que no estén en conformidad con las especificaciones
técnicas de fabricacién podrdn reprocesarse o utilizarse en otros procesos o empleados en otros
procedimientos, con la condicion de asegurar que su seguridad alimentaria se mantenga intacta.
En caso contrario, se deben eliminar o modificar de manera irreversible.

xv. Vida util

Los registros de control de la produccidn y distribucion deben ser archivados durante un periodo
que sea al menos dos meses superiores a la duracidn del periodo de vida util del producto.

5.7. Envasado, etiquetado y empaquetado
i. Identificacion del producto

Todos los alimentos deben ser empaquetados, etiquetados y envasados de acuerdo con NTE y RTE.
ii. Seguridad y calidad

El disefio y los componentes utilizados en el proceso de envasado deben proporcionar una
proteccion suficiente a los alimentos, con el propdsito de prevenir la contaminacidn, prevenir daifos
y permitir un etiquetado que cumpla con las normas técnicas correspondientes. En el caso de
emplear materiales o gases en el envasado, es fundamental que estos no sean tdxicos ni planteen
riesgos para la seguridad alimentaria y la idoneidad de los alimentos, considerando las condiciones
de almacenamiento y uso especificadas.

iii. Reutilizacion envases

Si las especificaciones de los envases lo permiten, es fundamental llevar a cabo un proceso de
lavado y esterilizacién que restablezca sus propiedades originales mediante un procedimiento
apropiado que haya sido validado. Asimismo, se debe realizar una inspeccion minuciosa para
identificar y eliminar los envases defectuosos o inadecuados para su utilizacion.
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iv. Manejo del vidrio

Cuando se maneje material de vidrio, es esencial contar con protocolos establecidos para garantizar
qgue, en caso de roturas en la linea de produccidon, se evite la contaminacidon de los envases
contiguos por fragmentos de vidrio.

v. Transporte al granel

Los recipientes o contenedores destinados al transporte a granel de alimentos procesados deben
ser disefiados y fabricados conforme a las normativas técnicas pertinentes. Deben presentar una
superficie interna que prevenga la acumulacidon de productos, evitando cualquier riesgo de
contaminacidn, descomposicidn o alteracién del producto.

vi. Trazabilidad del producto

Los alimentos envasados deben poseer una identificaciéon clara del nimero de lote, que
proporcione informaciéon esencial como la fecha de produccién, la linea de fabricacidn, la
identificacion del fabricante, entre otros datos relevantes.

vii. Condiciones minimas

Previo al inicio de las operaciones de envasado y embalaje, se deben llevar a cabo verificaciones y
registros de lo siguiente:

a. La adecuacion en términos de limpieza e higiene del area donde se llevard a cabo la
manipulacion de alimentos.

b. La concordancia entre los alimentos a ser empacados y los materiales de envasado y
acondicionamiento, de acuerdo con las instrucciones escritas correspondientes.

c. Lacorrecta limpiezay desinfeccidn, si es necesario, de los recipientes destinados al envasado.

viii. Embalaje previo

Los alimentos en sus envases finales, antes de ser etiquetados, deben ser debidamente separados
y claramente identificados.

x. Embalaje mediano

Las cajas multiples de embalaje de los alimentos acabados pueden ser dispuestas sobre plataformas
o pallets que faciliten su traslado desde la zona de embalaje hacia la zona de cuarentena o el
almacén de alimentos terminados, con el propdsito de prevenir la contaminacién.
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X. Entrenamiento de manipulacion

El personal debe recibir una formacion especializada acerca de los posibles errores inherentes a las
actividades de envasado.
xi. Cuidados previos y prevencién de contaminacién

En situaciones que lo ameriten, con el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos por
particulas del material de embalaje, se deben llevar a cabo las operaciones de llenado y envasado
en areas segregadas, de manera que se garantice una proteccién adecuada del producto.

5.8. Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacion
i. Condiciones éptimas de bodega

Los almacenes o instalaciones de almacenamiento destinados a los alimentos finales deben
mantener un entorno higiénico y condiciones ambientales adecuadas con el fin de prevenir
cualquier deterioro o contaminacion de los productos alimenticios que han sido envasados y
empacados.

ii. Control condiciones de clima y almacenamiento

Dependiendo de la naturaleza del producto final, los almacenes o depdsitos destinados a su
almacenamiento deben estar equipados con sistemas de control de temperatura y humedad para
asegurar su preservacion. Ademas, se debe implementar un programa de saneamiento que incluya
un plan para mantener la limpieza, la higiene y el control de plagas.

iii. Infraestructura de almacenamiento

Para disponer los alimentos de manera apropiada, se deben emplear estanterias o pallets para
prevenir el contacto directo con el suelo.

iv. Condiciones minimas de manipulacién y transporte

Los alimentos deben ser almacenados a cierta distancia de las paredes para permitir un acceso
despejado al personal encargado de la limpieza y mantenimiento de las instalaciones.
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v. Condiciones y método de almacenaje

En situaciones en las que los alimentos estén resguardados en las bodegas del fabricante, se
empleardn procedimientos apropiados para evaluar el estado de los alimentos, como cuarentena,
retencién, aprobacién o rechazo.

vi. Condiciones éptimas de frio
El almacenamiento de alimentos que, por su naturaleza, necesitan refrigeracién o congelacion,
debe llevarse a cabo conforme a las condiciones de temperatura, humedad y circulacion de aire
requeridas por cada tipo de alimento.

vii. Medio de transporte
El transporte de alimentos debe estar en conformidad con las siguientes condiciones:

a. Los alimentos procesados deben ser transportados de manera que se mantengan las
condiciones higiénicas, sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar la preservacion
de la calidad del producto.

b. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos procesados deben ser adecuados segln
la naturaleza del alimento y construidos con materiales apropiados que protejan al alimento de
la contaminacién y las condiciones climdticas.

c. En el caso de alimentos procesados que requieran refrigeracién o congelacion debido a su
naturaleza, los medios de transporte deben contar con esta capacidad.

d. La zona del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe estar hecha de materiales
de facil limpieza y garantizar que no se produzcan contaminaciones ni alteraciones en los
alimentos.

e. No estd permitido transportar alimentos junto con sustancias consideradas toéxicas,
peligrosas o que, debido a sus caracteristicas, puedan representar un riesgo de contaminacion
fisica, quimica, microbioldgica o de alteracién de los alimentos.

f. Antes de cargar los alimentos, tanto la empresa como el distribuidor deben inspeccionar los
vehiculos para asegurarse de que cumplen con las condiciones sanitarias requeridas.

g. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte es responsable de mantener
las condiciones exigidas por el alimento durante su transporte.

viii. Condiciones de exhibicidn del producto

La venta o distribucién de alimentos debe efectuarse bajo circunstancias que aseguren la
conservacion y proteccion adecuadas de los productos, y para lograrlo:
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a. Se deben contar con vitrinas, estanterias o mobiliario que facilite una limpieza sencilla.

b. Se deben tener los equipos requeridos, como refrigeradores y congeladores, para conservar
adecuadamente aquellos alimentos que necesitan condiciones especiales de refrigeracién o
congelacion.

c. El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacidn es el encargado
de mantener las condiciones sanitarias necesarias para la conservacion de los alimentos.

5.9. Del aseguramiento y control de calidad
i. Aseguramiento de calidad

Todas las etapas que abarcan la fabricacidn, procesamiento, envasado, almacenamiento y
distribucidn de los alimentos deben estar regidas por un sistema de garantia de calidad adecuado.
Los protocolos de control deben tener como objetivo evitar los defectos que se pueden preveniry
minimizar los defectos naturales o inevitables a niveles que no supongan una amenaza para la salud
publica. Estos controles se adaptardn segln la naturaleza de cada alimento y deben incluir la
eliminacion de cualquier producto que no cumpla con los estdndares de aptitud para el consumo
humano.

ii. Condiciones minimas de seguridad

El sistema aseguramiento de la calidad debe, como requisito minimo, abordar los siguientes
elementos:

a. Se requieren directrices relacionadas con las materias primas empleadas y los productos
finales. Estas directrices deben comprender completamente la calidad de todos los alimentos
procesados y las materias primas utilizadas en su elaboracién. Deben incluir criterios explicitos
para la aceptacidn, liberacién, retencién o rechazo de los mismos.

b. Las formulaciones de cada alimento procesado deben ser detalladas, especificando los
ingredientes y aditivos utilizados. Estos ingredientes deben estar permitidos y no deben
exceder los limites maximos establecidos, dependiendo del tipo de producto.

c. Se debe contar con documentaciéon completa acerca de la planta, los equipos y los procesos
utilizados en la produccién de alimentos.

d. Es necesario disponer de manuales, instrucciones, actas y regulaciones que describan de
manera minuciosa los aspectos esenciales de los equipos, los procesos y los procedimientos
necesarios para fabricar alimentos. Esto debe abarcar el sistema de almacenamiento y
distribucién, asi como los métodos y procedimientos de laboratorio. En otras palabras, estos
documentos deben abordar todos los factores que puedan afectar la seguridad alimentaria.
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e. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, las especificaciones y los
métodos de prueba deben ser oficialmente reconocidos o validados para asegurar la
confiabilidad de los resultados.

f. Se debe establecer un sistema de control de alérgenos con el objetivo de prevenir la presencia
de alérgenos no declarados en el producto final. En casos donde, por razones técnicas, no sea
completamente seguro, se deben incluir en la etiqueta de acuerdo con las normativas de
etiquetado vigentes.

iii. Laboratorio de control de calidad

Todos los establecimientos dedicados al procesamiento, elaboracién o envasado de alimentos
deben contar con un laboratorio, ya sea interno o externo, destinado a la realizacion de pruebasy
analisis de control de calidad. Estas pruebas se deben llevar a cabo de acuerdo con la frecuencia
especificada en los procedimientos del establecimiento. Ademas, se requiere que las pruebas y
analisis de control de calidad sean validados en intervalos determinados por el fabricante, siguiendo
las directrices establecidas en los procedimientos de la planta y en linea con su sistema de gestién
de calidad. Estas validaciones deben llevarse a cabo en un laboratorio que esté acreditado por el
SAE o que demuestre competencia técnica de acuerdo con la norma ISO/IEC 17025.

iv. Registro de control de calidad

Es esencial mantener un registro individual que documente todas las actividades de limpieza y las
verificaciones de limpieza realizadas en los equipos y utensilios, entre otros elementos. Ademas, se
requiere tener a disposicion los certificados de calibracién y los registros de mantenimiento
preventivo de cada equipo e instrumento de medicién utilizados tanto en el proceso como en el
laboratorio de control de calidad.

Los equipos e instrumentos de medicién deben ser calibrados como minimo una vez cada doce (12)
meses por un organismo acreditado por el SAE o una entidad autorizada que ejerza funciones
equivalentes. Esta calibracion debe llevarse a cabo de acuerdo con la frecuencia establecida en los
procedimientos de la planta.

v. Métodos y proceso de aseo y limpieza

Los métodos de limpieza de la planta y sus equipos estan directamente relacionados con la
naturaleza del proceso y los tipos de alimentos involucrados, ademads de considerar si es necesario
realizar un proceso de desinfeccion. Para garantizar la eficacia de estas operaciones y facilitar su
ejecucién y supervision, se deben seguir los siguientes pasos:
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a. Elaborar procedimientos detallados que describan las acciones a seguir, incluyendo los
agentes y sustancias empleados, asi como sus concentraciones y métodos de uso. También se
debe especificar el equipo y los utensilios necesarios para llevar a cabo estas operaciones, y se
debe establecer la frecuencia con la que se deben realizar las tareas de limpieza y desinfeccién.
b. En caso de que se requiera un proceso de desinfeccion, es fundamental definir los agentes y
sustancias a utilizar, asi como sus concentraciones, métodos de aplicacién, eliminacién y los
tiempos necesarios para que el tratamiento sea efectivo.

c. Es esencial mantener registros de las inspecciones realizadas después de cada tarea de
limpieza y desinfeccion, y validar la eficacia de estos procedimientos para asegurar que se
cumplen los estdndares de higiene requeridos.

vi. Control de plagas

Los planes de saneamiento han de incorporar un sistema de gestidon de plagas, que abarque la
supervisién y el control de insectos, roedores, aves, fauna silvestre y otros organismos que
requieran un programa de control dedicado. En este contexto, es imperativo considerar como
minimo los siguientes aspectos:

a. El control de plagas puede ser ejecutado ya sea por el personal interno de la empresa, que
previamente ha recibido capacitacion especifica, o por un servicio externo proporcionado por
una empresa especializada en esta actividad.

b. Sin importar quién realice el control, la empresa tiene la responsabilidad primordial de
implementar medidas preventivas para garantizar que la inocuidad de los alimentos no se vea
comprometida durante este proceso.

c. Se debe mantener una lista de productos quimicos aprobados para su uso en dreas
especificas de las instalaciones. Como principio general, no se deben emplear agentes quimicos
para el control de roedores dentro de las dreas dedicadas a la produccidn, envasado, transporte
y distribucién de alimentos. En estas areas, solo se deben utilizar métodos fisicos para el control
de plagas. Por otro lado, fuera de estas areas, se pueden emplear métodos quimicos, siempre
gue se tomen todas las precauciones necesarias para evitar la pérdida de control sobre los
agentes utilizados.

d. Los resultados de las actividades de control de plagas deben ser sometidos a andlisis para
identificar las tendencias en el comportamiento de las plagas.
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5.10. Retiro de productos

Es imperativo establecer sistemas que aseguren la identificacién, localizacién y eliminacién de
productos que no cumplan con los estandares o regulaciones de seguridad alimentaria en todos los
puntos cruciales de la cadena de suministro.

Es importante contar con un registro de contactos clave en caso de que se necesite retirar
productos. En situaciones en las que se retiren productos debido a riesgos inminentes para la salud,
es necesario llevar a cabo una evaluacién de la seguridad de otros productos que hayan sido
fabricados bajo las mismas condiciones. Ademas, se debe considerar la necesidad de emitir una
alerta publica.

6. ANEXOS

ANEXO 1. FE-B.5.1.5-EST-02-01-01 Check List De Referencia Para Revision De Condiciones
Higiénico Sanitarios Plantas Procesadoras De Alimentos, Alimentos Para Regimenes Especiales,
Suplementos Alimenticios Y Productos Del Tabaco.
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MICROEMPRESA D ARTESANAL D ECONOMIA POPULAR Y SOLIDARIA - EPS D

Leche y productos lacteos procesados Grasas, aceites y emulsiones grasas

Frutas y hortalizas procesadas (incluye raices,
tubérculos, legumbres, leguminosas, hongos y setas
comestibles, algas marinas, frutos secos y semillas).

Hielos y helados comestibles

Productos de confiteria Productos a base de cacao y sus derivados

Cereales y pseudocereales, asi como los productos a base

, Productos de la molineria, panaderia y pasteleria
de éstos P yp

Pescados, derivados y productos pesqueros
procesados (incluidos moluscos, crustaceos y
equinodermos)

Carnes y productos carnicos procesados

Huevos y productos a base de huevo Endulzantes o edulcorantes

Sal, especias, condimentos, cremas, caldos, salsas y

aderezos Alimentos para regimenes especiales

Bebidas no alcohdlicas (incluidas las mezclas en

Suplementos alimenticios polvo, se excluyen los productos lacteos)

Bebidas alcohdlicas Bocaditos o snacks

Aditivos alimentarios (emulsificantes, aromatizantes,
saborizantes (incluidos esencias y extractos), entre
otros).

O O OO B R T

Alimentos preparados listos para consumir

Alimentos procesados y suplementos alimenticios que
contengan cannabis no psicoactivo o cafiamo o sus
derivados.

OO O e O e e

Elaboracidon de otros productos alimenticios no contemplados
anteriormente (Describir):

¢El establecimiento ejecuta de manera Unica y exclusiva las
actividades para las que se otorgo el permiso de funcionamiento?

4.2 ¢El establecimiento se encuentra alejado de focos de insalubridad? C

¢El establecimiento se encuentra ubicado en una zona libre de monte
o0 maleza a los alrededores que sean fuentes de plagas?
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¢Existen areas sebaradas e identificadas de acuerdo con el proceso
6.1 que se realiza (recepcién, cuarentena y producto terminado),
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia delante?

éla empresa funciona en un area adecuada para su capacidad

6.2 .
operativa y se encuentra ordenada?

éLos pasillos de circulacién se encuentran libres de materiales en

6.3 L
transito?

NC

¢El establecimiento en general, las ventanas y otros ingresos estan
protegidos de manera que eviten ingreso de polvo, materias extranas,
insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior y
que mantenga las condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso?

6.4

éSe observa presencia de animales en las instalaciones o dentro del

6.5 , Lo
area de produccién?

¢El establecimiento cuenta con una adecuada ventilaciéon o
6.6 climatizacién de acuerdo con la naturaleza y necesidades del
alimento?

¢El establecimiento cuenta con adecuada iluminaciéon para el

6.7
desempefio de las actividades?

NC

éLas fuentes de luz ubicadas por sobre las lineas de produccidon se
6.8 encuentran protegidas para evitar la contaminacién de los alimentos
en caso de rotura?

éLas paredes y pisos del establecimiento son de material que facilite

6.9 L . . .
la limpieza y se encuentran en buen estado, sin grietas ni huecos?

¢Se garantiza la limpieza, el buen estado de conservacion y el disefio
adecuado de las paredes, techos y pisos del establecimiento para
permitir un drenaje o desalojo efectivo de los efluentes segun las
necesidades del proceso?

6.10

éLa red de instalaciones eléctricas esta disefiada de manera abierta,
evitando cables sueltos y manteniendo los terminales adosados en
paredes o techos para prevenir la contaminacién cruzada con el
alimento?

6.11

éla red de instalaciones eléctricas en las areas criticas, se ha

6.12 . . . . ., L
establecido un procedimiento escrito de inspeccién y limpieza?

NC

¢El establecimiento cuenta con dreas para lavado de manos

6.13 , T
independientes de las baterias sanitarias?

éLas lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho etc.) se identifican
con simbolos o por color de flujo de acuerdo con la NTE INEN
Correspondiente?

6.14

NC

¢En las areas de lavado de manos se observa letreros de la obligacidn,

6.15 .
frecuencia y forma correcta de lavarse las manos?

NC

élas baterias sanitarias se encuentran separadas del area de

6.16 .,
produccién?

élas baterias sanitarias se encuentran en buen estado de
conservacion, limpieza y cuentan con los implementos de aseo
personal: jabdn liquido, gel antiséptico, papel higiénico y material
para secado de manos?

6.17

¢El establecimiento cuenta con un area apropiada para vestuario de

6.18 . —_
los empleados con capacidad suficiente?
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Control y Vigilancia Sanitaria

Direccion: Av. Francisco « lana y Av. o
Pargue Samanes - blg. 5 postal: 090703 / Guayaquil - Ecuadotl
Teléfono: +593 72-7

N.CONTrc

Codigo

FE-B.5.1.5-EST-02-01-01/Noviembre 2023




AVL

Gobierno
del Ep

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

éLos vestuarios se encuentran ubicados en un area independiente a

6.19 > - ¢
las dreas de produccién?
6.20 ¢Disponen de dosificadores de solucién desinfectante de manos en las c
' zonas de acceso a areas criticas?
6.21 éExiste un control y registro de temperaturas y humedad de las areas? c
6.2 ¢El establecimiento cuenta con botiquin de primeros auxilios "
' equipado y ubicado en un lugar accesible?
7 | SERVICIOS DE PLANTA HALLAZGO | cUMPLE | _ NO NO
CUMPLE | APLICA
7.1 ¢Dispone de suministro de agua potable o tratada? C
23 éLos sistemas de agua no potable se encuentran identificados e c
’ independiente del sistema de agua potable?
Si el agua utilizada no proviene de red publica, iDispone de anilisis
23 fisicoquimicos (color, turbiedad, olor, sabor, cloro residual, pH) vy c
' microbioldgicos (Coliformes fecales, Cryptosporidium, Giardia) del
agua, que garantice su caracteristica potable?
¢El agua o hielo empleados en el proceso productivo cumplen con
7.4 especificaciones microbioldgicas y fisicoquimicas establecidas la NTE C
INEN 1108 “Agua para consumo humano? Requisitos” vigente?
Cisternas y tanques de almacenamiento de agua potable ¢Disponen
7.5 de documentacion que evidencie su limpieza y desinfeccion bajo una c
frecuencia establecida?
7.6 ¢Cuenta con sistema de alcantarillado o desagiie? C
¢El establecimiento cuenta con instalaciones para la eliminacién de
77 aguas negras, industriales, de modo que se evite cualquier riesgo de NC
' contaminacion hacia las areas de proceso, los alimentos o el sistema
de abastecimiento de agua potable?
78 éDisponen de un sistema adecuado de recoleccidon, almacenamiento, c
' proteccidén y eliminacion de basura?
29 ¢El area de disposicién final de desechos se encuentra en una zona c
' separada del area de produccidn, limpia y ordenada?
210 ¢Cuenta con recipientes identificados para la recolecciéon de acuerdo c
' con el tipo de desechos?
7.11 ¢Cuenta con basureros internos que posean tapa y funda? C
8 | EQUIPOS Y UTENSILIOS HALLAZGO | CUMPLE NO NO
CUMPLE | APLICA
8.1 éLos equipos se encuentran instalados de tal forma que permite el c
' flujo continuo y racional del material y personal?
8.2 éLos equipos son de material resistente, de facil limpieza y se c
' encuentran en buen estado?
83 ¢éLas tuberias que conducen materia prima o producto terminado son c
' de material adecuado?
8.4 éExiste control, mantenimiento y calibracidn de los equipos? C
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8.5 ¢Se emplean grasas o lubricantes de grado alimenticio? C
8.6 éSe encuentran identificados los equipos en desuso? NC
8.7 éLos utensilios y envases son de material adecuado y se encuentran c
' en buenas condiciones de higiene?
9 | REQUERIMIENTOS HIGIENICOS DE FABRICACION HALLAZGO | CUMPLE | _ NO NO
CUMPLE | APLICA
9.1 El flujo de personal es tal que previene la contaminacion de los c
’ productos.
9.2 ¢éLos trabajadores cuentan con indumentaria limpia y apropiada para c
' realizar sus labores diarias?
¢El personal trabaja bajo practicas higiénicas para la manipulacion en
9.3 los procesos de produccién (no posee bisuteria, maquillaje, ufias c
largas, cabello expuesto)?
¢Existe programa de capacitacion para el personal donde se traten las
9.4 . C
Buenas Practicas de Manufactura?
95 ¢El personal dispone de capacitacion o entrenamiento especifico c
) segun las funcionas que realiza?
9.6 ¢Existe evidencia de capacitacién al personal que manipula alimentos c
' en los procesos de produccion?
é¢Durante el control se observa que el personal realiza el lavado de
manos antes de comenzar el trabajo, cada vez que sale y regresa al c
9.7 drea asignada, cada vez que usa los servicios sanitarios o después de
manipular cualquier objeto o material que represente un riesgo de
contaminacién para el alimento?
¢El personal que manipula alimentos dispone de fichas médicas
9.8 actualizadas que detalle el respectivo reconocimiento médico antes ¢
de desempefiar sus funciones o cada vez que asi se lo requiera?
¢El establecimiento cuenta con procedimientos que eviten que el
9.9 personal enfermo ponga en riesgo de contaminacion la produccién? ¢
(enfermedades infectocontagiosas, fungicas).
éExiste sefalética de prohibiciones como: prohibido fumar, comer,
9.10 beber, iusar teléfono celular en las dreas de produccion, NC
almacenamiento y laboratorio?
911 ¢A los visitantes se les provee de la indumentaria necesaria y correcta c
) para el ingreso a areas de produccion?
912 Cuando aplique, ése controla el acceso del personal o visitantes a las c
) areas de manipulacién de alimentos?
10 | MATERIAS PRIMAS E INSUMOS HALLAZGO | cumpLe | _ N©O NO
CUMPLE | APLICA
10.1 éCuenta con especificaciones de las materias primas? C
10.2 éSe realiza seleccidn, clasificacidon y aprobacidn de materias primas? C
10.3 ¢Se mantiene registros en caso de rechazo de materias primas? C
10.4 élas materias primas se mantienen en buenas condiciones de c
' almacenamiento?
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¢Se mantiene registros de las condiciones de almacenamiento de las

10.5 . . c
materias primas?
éLos insumos usados como aditivos alimentarios en el producto
10.6 terminado, cumplen con los limites establecidos en la norma nacional ¢
vigente, el Codex Alimentario o norma internacional equivalente?
10.7 ¢Existe una adecuada rotacion de materia prima? C
- NO NO
11 OPERACIONES DE PRODUCCION HALLAZGO | CUMPLE CUMPLE | APLICA
111 éSe realiza control de las operaciones destinadas a reducir la c
contaminacién microbiana y a preservar alimentos?
éDisponen de procedimientos y técnicas que describen claramente los
11.2 pasos a seguir de manera secuencial el proceso de elaboracién de los ¢
productos?
éSe realiza verificacion de condiciones como: limpieza de las areas de
113 procesamiento, protocolos y documentos relacionados con la ¢
fabricacién, condiciones ambientales adecuadas, equipos y aparatos
en buen funcionamiento?
¢En el proceso de fabricacion se identifica claramente el nombre del
11.4 alimento, nimero de lote y fecha de caducidad del alimento ¢
procesado?
¢Existe un programa de rastreabilidad/trazabilidad que permita
115 rastrear la identificacion de materia prima, material de empaque, ¢
insumos entre otros, desde el proveedor hasta el producto de
despacho y el primer punto de despacho?
116 ¢Se toman medidas de prevencion de contaminacion del alimento en c
el desarrollo del proceso de elaboracion del producto?
éSe toman acciones correctivas y medidas de control en caso de
11.7 existir desviacion de los parametros establecidos durante el proceso ¢
de fabricacion?
¢De acuerdo con el proceso y la naturaleza del alimento que requiera
11.8 de aire o gases como medio de transporte o de conservacion, se ¢
toman medidas de prevencién de contaminacién a través de dichos
gases en el proceso?
11.9 éSe mantienen registros de control de produccion y distribucién por c
un periodo de dos meses mayor al tiempo de vida util del producto?
NO NO
12 ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO HALLAZGO | CUMPLE CUMPLE | APLICA
éLos alimentos procesados cumplen con lo establecido en la NTE y
12.1 .
RTE correspondientes? C
12 éDisponen de un programa de limpieza y esterilizacion en caso de que
exista reutilizacidon de envases? ¢
123 ¢Disponen de procedimientos en caso de rotura de material de vidrio
sobre las lineas de produccién? C
124 ¢éLos productos se encuentran dentro de su periodo de vida util? c
¢éLos alimentos procesados declaran un nimero de lote que permita
12.5 identificar informacion relevante como fecha de produccion, linea de c

fabricacidn, identificacion del fabricante entre otros?
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y N N
13 A ¢ HALLAZGO | CUMPLE 0 0
COMERCIALIZACION CUMPLE | APLICA
13.1 élas materias primas, producto semielaborado o terminado se C
' encuentran en buenas condiciones de almacenamiento?
¢De acuerdo con la naturaleza del alimento los almacenes y bodegas
13.2 disponen de instrumentos para controlar y registrar la temperatura y ¢
humedad?
¢En la zona de almacenamiento y bodegas, existe materia prima,
13.3 producto semi elaborado o terminado, en contacto directo con el ¢
piso?
¢Los alimentos se encuentran protegidos durante el transporte?
Sefialar si se encuentran protegidos de:
134 Polvo Humo
[ ] [ ] ¢
Combustible |:| Carga de otros alimentos |:|
135 ¢El vehiculo se encuentra limpio y desinfectado?
. C
13.6 No se transporta alimentos junto a sustancias de limpieza, téxicas o
) peligrosas. ¢
13.7 En el caso de transporte al granel, élos recipientes o los contenedores
) se usan exclusivamente para alimentos? ¢
13.8 éLos envases para transportar alimentos son de material de facil
) limpieza y desinfeccién? ¢
14 | DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD HALLAZGO | CUMPLE | _ O NO
CUMPLE | APLICA
141 ¢El establecimiento dispone de documentacidn sobre la planta, NC
' equipos y procesos?
14.2 ¢Disponen de un sistema de control de alérgenos? C
¢Disponen de pruebas y ensayos de control de inocuidad y calidad
14.3 realizado por un laboratorio que demuestre competencia técnica ¢
segun la norma ISO/IEC 17025, realizado minimo una vez al afio?
14.4 éDisponen de registro individual correspondiente a la limpieza de c
' equipos, utensilios entre otros?
145 éDisponen de laboratorio de control de calidad? NC
¢Disponen de certificados de calibracidn y mantenimiento preventivo
14.6 de equipos e instrumentos de medicidn usados en el proceso y ¢
laboratorio de control de calidad?
14.7 éDisponen de procedimientos escritos de limpieza y desinfeccién? C
éSe registran las inspecciones de verificacion de limpieza y
14.8 . ) C
desinfeccion?
14.9 ¢El establecimiento cuenta con un programa de control de plagas? C
14.10 éSe encuentran indicios o presencia de roedores, insectos y otras c
) plagas?
15 | CONTROL DEL TABACO HALLAZGO | cUMPLE | VO NO
CUMPLE APLICA
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15.1 ¢El establecimiento expende productos del tabaco? C
15.2 éLos productos de tabaco cumplen con la normativa legal vigente de c
' etiquetado establecida, para su comercializacién?
¢El establecimiento cuenta con sefialética apropiada para el no
15.3 consumo de productos de tabaco (NO FUMAR), asi como el nimero C
telefénico para denuncias?
15.4 ¢Se evidencia personas fumando en areas no permitidas? C
¢En las cajetillas de productos del tabaco y etiquetado externo de los
15.5 mismos, figuran leyendas y pictogramas de advertencia que muestren C
los efectos nocivos del consumo de los mismos?
¢éLos pictogramas y mensajes relativos a los efectos nocivos ocupan al
15.6 menos el 60% de las caras principales y se encuentran ubicados en la C
parte inferior de la caja?
15.7 ¢El 70% de la cara lateral de la cajetilla contiene informacidn C
' sanitaria?
¢éLas leyendas informativas son escritas e impresas, sin que se invoque
15.8 o se haga referencia a alguna disposicidon legal directamente en el C
empagquetado o etiquetado?
éTodas las cajetillas de productos del tabaco, empaquetado vy
15.9 etiquetado externo de los mismos, contienen informacion sobre su c
' contenido, emisiones y riesgos; de conformidad con las disposiciones
aplicables?
15.10 ¢De manera enunciativa, la cajetilla indica "PROHIBIDA SU VENTA A C
' MENORES DE EDAD"?
15.11 | ¢Se evidencia en la cajetilla leyendas con declaracidn de advertencias? C
16 | RETIRO DE PRODUCTO HALLAZGO | cumpLe | N© NO
CUMPLE APLICA
¢Disponen de un sistema que garantice que los productos que no
cumplen con estdndares o normas de seguridad alimentaria sean
16.1 identificados, ubicados y retirados de todos los puntos de la cadena C
de suministro?
17 PLAN DE MUESTREO SI NO NO APLICA
17.1 ¢Requiere tomar muestra (s)?
17.2 | N° de muestras: . | Tipo de muestra: | Materia Prima |:| Producto Terminado D
173 Detalle del nimero de Actas de
' muestreo:
18 OBSERVACIONES / DETALLE DE HALLAZGOS IMPORTANTES ENCONTRADOS:
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