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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion denominado “Estudio técnico para la
conservacion del corviche de pescado sellado al vacio en la Ciudad de Manta”
surge de la necesidad de mejorar la accesibilidad de estos productos
alimenticios y de incrementar la cantidad y calidad de los mismos sobre todo si
son considerados productos altamente perecederos. Ademas, la materia prima
utilizada para elaborar este producto contiene los nutrientes necesarios para la

sana alimentacion de la sociedad en general.

Bajo experimentos de tiempos, temperaturas, concentraciones de aditivos
antioxidantes y grado alimenticio, se permitid concluir que con la inmersion de
los platanos previamente pelados en una concentracién de acido ascorbico, la
masa cruda de platano puede alcanzar una vida util de 60 dias tiempos
necesarios para la comercializacion de corviches en condiciones de

almacenamiento adecuados.

En el transcurso de los siguientes capitulos se presentan los fundamentos
tedricos, la metodologia para el estudio del disefio experimental para la
conservacion del corviche. ElI cumplimiento de las fases del proceso de

produccion y asi poder realizar el proyecto.
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ABSTRACT

This research project called "Technical Study for the conservation of fish
corviche vacuum seal in the city of Manta" arises from the need to improve the
accessibility of such food products and increase the quantity and quality of them
especially if They are considered highly perishable goods. In addition, the raw
material used to produce this product contains the necessary nutrients for

healthy eating in society in general.

Under experiments times, temperatures, concentrations and food grade
antioxidant additives, is allowed to conclude that the immersion previously
peeled bananas in a concentration of ascorbic acid, the raw dough banana can
reach a service life 60 days’ time required for corviches marketing in

appropriate storage conditions.

In the course of the following chapters present the theoretical foundations, the
methodology for the study of experimental design for conservation corviche.
Compliance with the phases of the production process so we can complete the

project.



INTRODUCCION

ANTECEDENTES

El presente proyecto denominado “Estudio técnico para la conservacion del
corviche de pescado sellado al vacio en la Ciudad de Manta” surge de la
necesidad de mejorar la accesibilidad de estos productos alimenticios y de
incrementar la cantidad y calidad de los mismos sobre todo si son considerados
productos altamente perecederos. Ademas, la materia prima utilizada para
elaborar este producto contiene los nutrientes necesarios para la sana

alimentacion de la sociedad en general.

En la actualidad el desafio mas importante, en el contexto de preservacion de
Alimentos, es el método de conservacion de los mismos, ya que en la
elaboraciéon de nuevos productos en sus diferentes formas de conservacion la

exigencia de la calidad es total.

En la regidn existe una creciente demanda de productos alimenticios
precocidos y conservados mediante un sistema de sellado al vacio que
garantice la seguridad alimentaria de los mismos ante una situacion actual de

escasa dinamica productiva.

Lo anterior ha despertado el interés tanto en productores como procesadores
de alimenticios, asi como de la comunidad cientifica por generar nuevos
productos, los cuales, ademas de prolongar la vida en anaquel, presentan

alternativas de comercializacioén y dan un valor agregado.

Otro factor importante que se ha considerado, es dar facilidad a la comunidad
en la entrega de un producto de preparacion inmediata, que conlleva a un
ahorro de tiempo, para ello se requiere de estas iniciativas que puedan superar
las dificultades y carencias existentes en su espacio.
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La investigacion tiene como objetivo fundamental “Establecer el grado de
estabilidad del Corviche de Pescado Sellado al Vacio”; de manera que se
pueda aprovechar adecuadamente la materia prima disponible en el medio,
dandole un valor agregado e identificando una férmula técnica de los

componentes, que permita evaluar el grado de estabilidad del mismo.

Los alimentos conservados mediante un sistema de sellado al vacio tienen un
sitial importante a nivel mundial, debido a su practicidad en el uso, estabilidad e
inocuidad que ofrece este tipo de producto de consumo semi-directo, razén por
la cual la investigacion se enfoca en la medicién de un factor muy importante
en la conservacion de Corviche de Pescado sellado al vacio, como es, el grado
de estabilidad.

Por tanto, el desarrollo del proyecto se enmarca en la metodologia de
investigacién, de comparacion experimental y accidon productiva, estableciendo
un conjunto de estrategias y actividades como: la determinacién del potencial
de materia requerida, la formulacion de los insumos para la elaboracion del
producto y la calidad del método de sellado para su conservacion y

perecibilidad.
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CAPITULO I: FUNDAMENTACION TEORICA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la sociedad consumidora actual, el platano forma parte de la canasta basica
de alimentos, y de él se deriva una variedad de comidas tipicas, ya que los
derivados del platano por sus caracteristicas fisicas y su gran nivel de
palatabilidad, son productos muy apetecidos por propios y extrafios en nuestro

pais.

Su procesamiento es complejo por diferentes razones, entre ellas esta la
oxidacion que presenta la materia prima al desprenderse la piel y la pulpa al
entrar en contacto con el entorno, al no ser tratada apropiadamente una vez
triturada, volviéndola de color café obscuro o negro, y pasar de un estado con
sabor fresco a un sabor ferroso por la oxidacion, es por eso que se debe aplicar

un aditivo que lo conserve fresco y con buen color.

Cabe mencionar que el corviche es un producto innovador sellado al vacio, no
se lo encuentras aun en los mercados, se pueden observar productos similares

sellados al vacio.

En cuanto al producto de estudio se puede decir que por la falta de
conocimiento, y de investigaciéon en la actualidad no se lo ha industrializado
por lo que no existe en el mercado, el mismo que solo se realiza en forma

artesanal, y al instante lo consumen.

Este proyecto al elaborarlo ayuda a que los consumidores adquieran un

producto facil de consumir y a su vez ahorren tiempo.
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Siendo el corviche un subproducto del platano es muy apetecido por quienes lo
consumen, pero este a su vez no se lo encuentra con mayor facilidad en
locales comerciales, razon a que su estabilidad es muy limitada y no puede
llegar con facilidad a los consumidores, que hoy en dia prefieren consumir
productos de preparacion inmediata ya sean estos pre-cocidos debido al factor
tiempo ya que su preparacion demanda de mucho trabajo.

Existen problemas de mercadeo (altos costos de materia prima y bajo precio
del producto final con poco margen de utilidad. Los comerciantes y/o los
industriales poseen deficiencias en la infraestructura de refrigeracion (cadena
de frio) para la distribucion de determinados productos (pre congelado), lo cual

afecta la calidad final e incrementa las pérdidas y limita el mercadeo.

La carencia de medios para desarrollar investigaciones es uno de los
problemas que existen para implementar tecnologias y ampliar el potencial

productivo y gastronomico nacional.
La problematica de este trabajo investigativo en el ambito de alimentacion y

nutricion en la ciudad de Manta es, sin duda, la seguridad alimentaria de su
poblacién.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 OBJETIVO GENERAL

» Desarrollar el proceso adecuado en la elaboracion del corviche y su método
de conservacion de sellado al vacio, que permita la apropiada estabilidad

para posteriormente facilitar su mercadeo nacional e internacionalmente.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Determinar la variedad de platano a utilizar en la preparacion del corviche y
evaluar el grado de estabilidad del producto.

» Determinar la variedad de pescado a utilizar en la preparacion del corviche
y evaluar el grado de estabilidad del producto.

* Realizar los analisis fisicos, quimicos, organolépticos y microbiologicos del
producto para medir el grado de estabilidad.

» Determinar los costos del proceso para establecer la viabilidad econémica

del producto.

1.3 HIPOTESIS

Con la estabilidad del corviche de pescado y su método de conservacion se
mantiene la calidad del producto alargando el tiempo de vida util,

convirtiéndose un producto de preparacion inmediata por los consumidores.
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CAPITULO II: GENERALIDADES

2.1 ORIGEN DEL CORVICHE

El corviche al igual que un sinnimero de otros productos como la majada o el
bollo son platos tipicos de la costa ecuatoriana, esto tomando en consideracion

que los ingredientes son propios de la zona.

2.2 DEFINICION DEL PRODUCTO
Se define al corviche como un producto que se obtiene a partir de una masa

elaborada con platano verde (crudo rallado), mani (tostado y molido), especias
y condimentos, una vez que se mezclan estos ingredientes se obtiene una
masa semisolida y consistente, la cual posteriormente se rellena con pescado,
camardn o queso (esto depende del gusto de cada quien) y se cocina al horno

o se frie en aceite caliente.

La elaboracion de corviches sigue siendo uno de los platos mas reconocidos en
la costa ecuatoriana, tienen un sabor excelente, presenta un color dorado y
atractivo, reflejando el color y sabor propio de un corviche. Los corviches
difieren segun sea su variedad e incluso el tamafo y la forma que se le dé,
para la coccion influyen sobre el resultado final al variar la forma como se lo

fria.

2.3 PROPIEDADES NUTRICIONALES DEL CORVICHE
a) El platano: contiene vitamina A, que ayuda al desarrollo de los tejidos y

protege las células, B6, que es importante en el proceso de sintesis de
proteinas, y B9 (acido fdlico), conveniente para embarazadas, ya que
previene malformaciones en el feto.

También es fuente de potasio, necesario para mantener fuertes los
musculos, magnesio, imprescindible para el buen funcionamiento del
sistema nervioso y fibra. (ESPINOZA, 2014, pag. 13)
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b) El mani: contiene altos valores de grasas "buenas" y antioxidantes ya
gue posee vitamina E, en muchos casos supera a las frutas en sus
beneficios para la salud: tiene tantos antioxidantes como las fresas o
moras y aun mas que las manzanas y las zanahorias.

(ESPINOZA, 2014, pag. 13)

c) El pescado.- Existen varias clase de pescados entre ellos estan el
albacora, corvina son peces muy diferentes a las grasas contenidas en
los alimentos de origen animal. La caracteristica mas predominante es la
instauracién, esto determina que mas que de grasas de pescados, se
hable de aceites, ya que convencionalmente se da este nombre a los

lipidos que permanecen liquidos a temperatura ambiente.

Otra caracteristica importante es la riqueza en fosfolipidos de estos
aceites, el principal de los cuales es la lecitina ideal para reducir
complicaciones en pacientes con higado graso, y la existencia de
compuestos de gran numero de carbonos, como hidrocarburos de 20 y

mas atomos y numerosas dobles ligaduras. (ESPINOZA, 2014, pag. 14)

2.4 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
El corviche se caracteriza por ser un producto de contextura suave o crujiente

dependiendo del proceso de coccion, los atributos organolépticos dependen
directamente de sus ingredientes, asi como también del porcentaje en el cual

influyan sus componentes.
Para este estudio se consideran los siguientes ingredientes.

a) INGREDIENTES:

» Platano
* Mani

» Pescado
+ Sal

e Achiote liquido
* Cebolla

b) FORMULACION.
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+ Platano 71%

e Mani 16%

* Pescado 10%

+ Sal 1.5%

* Achiote liquido 0,8%

* Cebolla 0,7%
c) EMPAQUE.

Para guardar el producto y posteriormente almacenarlo en frio, se utiliza un

empaque propio para el producto el cual es de nylon coextruido de 100 micras.
d) PROCESO DE PRODUCCION.
Recepcion de materia prima.

El proceso de produccion empieza con la evaluacién previa de las materias
primas, los cuales deben ser Optimos con la finalidad de garantizar que el

producto terminado sea inocuo.
Almacenamiento de materia prima.

El almacenamiento de los ingredientes depende de sus caracteristicas, a
diferencia del pescado que debe estar en almacenamiento a temperaturas de

congelamiento, los demas componentes pueden estar a temperatura ambiente.

Por su parte cabe recalcar que el platano no se debe acopiar en grandes
volumenes y por tiempos no mayores a 24 horas, ya que el etileno, sustancia
propia que libera el platano, hace que este se madure a una velocidad

considerable.
Destalle y 1° inmersion del platano.

En esta etapa se procede a sacar cada platano del racimo, para posteriormente
colocarlo por aproximadamente 5 minutos en una solucién que contiene cloro
en una concentracion de 200 ppm, esta inmersidon es con la finalidad de
disminuir la carga microbiana propia del platano durante la recoleccion hasta la

llegada a su destino.

17



Pelado o descascarado.

Una vez que el platano ha pasado por la primera inmersion, se procede al
descascarado, en donde con la accion de un cuchillo se hace una incision
longitudinal y mediante la ayuda de los dedos se extrae la cascara y obtener la

parte comestible del platano.
2° Inmersion.

Cuando ya obtenemos el fruto, procedemos a colocarlo por aproximadamente 5
minutos en una segunda inmersion, la cual contiene cloro con una
concentracion mas baja a la anterior (3 ppm), con la finalidad de eliminar

cualquier remante microbiolégico que pudiese existir.
3° Inmersion.

Pasada la 2 inmersion, sacamos los platanos y los colocamos por 5 minutos
aproximadamente en una 3° inmersion la cual contiene acido ascorbico en una

concentracion del 2%.
Rallado del platano.

Después de haber pasado por la tercera inmersion el platano se procede a
rallar, para esto hacemos uso de un rallador eléctrico, elaborado con un motor

de ¥2 HP y estructura de acero inoxidable de facil limpieza.
Mezcla.

Paralelo a las etapas anteriores, se tienen listos y pesados los demas
ingredientes como el mani, la sal, el achiote liquido y la cebolla, esta ultima

previamente licuada.

Ahora bien se mezclan los ingredientes mencionados anteriormente junto al

platano rallado y se elabora la masa que luego dara forma a los corviches.
Pesado.

Obtenida la masa, procedemos a dividir la masa en porciones de 81 gramos,
para esto hacemos uso de una gramera digital

Corte de pescado.

El pescado previamente se tiene listo, para esto se corta en tiras de

aproximadamente 5 cm x 1cm x 1 cm, con un peso cercano de 9 gramos.

18



Preparacioén del corviche.

Una vez que tenemos listas las porciones de masa, y las tiras de pescado,
procedemos a dar forma al corviche, cogemos la masa y la manipulamos hasta
formar un cilindro irregular de 7 u 8 cm, luego de manera longitudinal hacemos
presién con el dedo indice formando un canal que es donde posteriormente
colocaremos la tira de pescado, finalizamos utilizando las mismas manos para

encapsular el pescado con la misma masa.
Empacado.

Luego de que el corviche tenga la forma adecuada se procede a colocarlo en
empaques de nylon coextruido, el mismo que es adecuado para el posterior

proceso de empacado al vacio.
Sellado al vacio.

En esta etapa se colocan los empaques previamente llenados con el producto y
se los coloca en la empacadora al vacio, en donde se extrae todo el aire

presente en el empaque y se sella por accion de calor.
Almacenamiento de producto terminado.

Una vez que el producto esta sellado de manera adecuada, se procede a
llevarlo al area de almacenamiento en donde estard a temperaturas de
congelacion (-3 a -8 °C)

Distribucion.

El proceso de distribucién se lleva a cabo en vehiculos climatizados tipo

termoking, con la finalidad de que la cadena de frio se mantenga y el producto

no sufra algun tipo de alteracion.
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CAPITULO lll: MARCO REFERENCIAL

Esta seccion se detalla dicha investigacion con fundamentos esenciales
cientificos que tengan una vinculacion con el estudio para consolidar el objetivo

general que se espera conseguir. (Cabrera, 2003)

3.1 CONSERVACION DE ALIMENTOS

El actual ritmo de vida y los cambios en los habitos alimenticios han impulsado
la aparicién de nuevas tendencias de consumo de alimentos. Existe mucho
interés por los productos frescos, sanos y naturales, evitando aditivos quimicos
y persevantes.

Ademas los consumidores demandan alimentos de preparacién sencilla y

rapida, como los productos precocidos y productos listos para consumir.

La evolucion de los habitos alimenticios se ve reflejada también en los envases,
que no solo son recipientes o contenedores, Sino que presentan ciertas
caracteristicas que contribuyen a la conservacion, presentacion y marketing de

los alimentos.

Las empresas alimenticias quieren ofrecer al consumidor nuevos productos que
se acoplen al actual ritmo de vida, pero también debido a la gran diversidad
necesitan atraer su atencion, por este motivo el disefio de los envases adquiere
un papel igual o mas importante que vender el propio producto.

(AlimentosProteinas.com)

TECNICAS DE CONSERVACION DE ALIMENTOS

En este estudio se utilizaran varias técnicas de conservacion de alimentos

entre ella tenemos:

* Aditivos antioxidantes
« Envasado al vacio

» Congelacion
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a) Aditivos antioxidantes

Segun el Codex alimentario se define como antioxidantes a aquellos aditivos
alimentarios que prolongan la vida en almacén de los alimentos protegiéndolos

del deterioro ocasionado por la oxidacion. (CODEX)

Para este estudio se utilizara como antioxidante el &cido ascorbico, el cual segun
investigaciones se utiliza para retrasar el proceso de pardeamiento de alimentos
minimamente procesados, lo que permitiria aumentar su vida util y mejorar su

calidad nutricional. (RIA)
b) Envasado al vacio

El Envasado al vacio es un método de envasado que consiste en retirar el aire
del interior de un envoltorio con el objetivo de extender el periodo de caducidad
de un alimento. Esta operacion de extraccion se realiza mediante una bomba de
vacio. Este tipo conserva se realiza sobre ciertos alimentos como puede ser
carnes, pescados y hortalizas y consiste en detener la actividad de las bacterias
aerdbicas incluidas en ellos. Una de las principales ventajas es precisamente la
conservacion de las propiedades organolépticas de los alimentos envasados al
vacio. (WIKIPEDIA.ORG)

c) Congelacion.

La congelacion de alimentos es una forma de conservacion que se basa en la

solidificacion del agua contenida en éstos.

En alimentacion se define la congelacion como la aplicacion intensa de frio
capaz de detener los procesos bacterioldgicos y enzimaticos que alteran los
alimentos. (WIKIPEDIA.ORG)

3.2 HIGIENE
Entendemos que Higiene es el conjunto de conocimientos y técnicas que
deben aplicar los individuos para el control de los factores que ejercen o

pueden ejercer efectos nocivos sobre su salud.
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“La higiene personal es el concepto basico del aseo, limpieza y cuidado de
nuestro cuerpo. Relativamente el término “higiene” va intimamente ligado a los
Conceptos de “salud” y “limpieza”, ya que se considera un elemento
fundamental en la calidad de vida de las personas y la prevencion de

enfermedades.” (Palotes, 2013)

Tradicionalmente se ha considerado a la higiene en la cocina como un conjunto
de acciones relacionadas con el cuidado de los alimentos, las buenas préacticas

de trabajo y la limpieza de las personas, las superficies y los utensilios.

La utilizacion industrial del vacio empezd con la conservacion de productos de
consumo corriente como café en grano o molido para preservar su aroma,
leches, zumos de fruta, conservas de verduras y frutas. Posteriormente se

utilizé para la conservacion de platos ya elaborados.

3.3 MARCO LEGAL

El presente proyecto de Investigacion se aplica segun las directrices dadas en
el REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
ALIMENTOS PROCESADOS (Anexo 2).

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de normas
fundamentales para la elaboracion de un producto para el consumo humano,

el cual debe estar inocuo y de calidad garantizando la salud del consumidor.

3.3.1 MARCO CONCEPTUAL
Alimento: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido
aporta al organismo humano los nutrientes y la energia necesarios para el

desarrollo de los procesos bioldgicos.

Quedan incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas, y
aguellas sustancias con que se sazonan algunos comestibles y que se conocen

con el hombre genérico de especial

! https://andreaskorakas.wordpress.com/tema-2-definicion-de-alimento-y-su-clasificacion/
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Un alimento es

* Alimento Alterado: cuando ha perdido parte de sus componentes, por
lo cual no es apto para el consumo.

« Inocuidad: cuando es ausente de peligros para la salud

e« Alimento Adulterado: cuando se le han sustituido parte de sus
elementos esenciales, sometiéndolo a tratamientos generalmente
guimicos que ocultan sus condiciones generales.

* Alimento Potencialmente peligrosos: cuando se contaminan
facilmente con microorganismos patégenos.

* Alimento Contaminado : cuando ha sido expuesto a cualquier agente

bioldgico o quimico, causante de deterioro en el producto

3.4 EVALUACION SENSORIAL

El analisis sensorial es una disciplina muy util para conocer las propiedades
organolépticas de los alimentos. La evaluacion sensorial es innata en el
hombre ya que desde el momento que se prueba algun producto, se hace un
juicio acerca de él, si le gusta o disgusta, y describe y reconoce sus
caracteristicas de sabor, olor, textura etc. El analisis sensorial se realiza a
través de los sentidos. Para este caso, es importante que los sentidos se

encuentren bien desarrollados para emitir un resultado objetivo y no subjetivo.

El andlisis sensorial de los alimentos es un instrumento eficaz para el control de
calidad y aceptabilidad de un alimento, ya que cuando ese alimento se quiere
comercializar, debe cumplir los requisitos minimos de higiene, inocuidad y

calidad del producto.

La herramienta bésica o principal para llevar a cabo el analisis sensorial son las
personas, en lugar de utilizar una maquina, el instrumento de medicién es el
ser humano, ya que el ser humano es un ser sensitivo, sensible, y una maquina
no puede dar los resultados que se necesitan para realizar un evaluacion
efectiva. En general el andlisis se realiza con el fin de encontrar la férmula
adecuada que le agrade al consumidor, buscando también la calidad, e higiene

del alimento para que tenga éxito en el mercado. (WIKIBOOKS.ORG)
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Existen varios tipos de pruebas a la hora de realizar analisis sensoriales en los
alimentos, pero el método que se utilizara en este estudio sera la prueba de
preferencia. (WIKIBOOKS.ORG)

PRUEBA DE FREFERENCIA

ORBJETIVO:
Conacar silos jueces prefieren Una musstra |
sobwe otra, de dos productos cadifi<ades
MUESTRA: JUELES:
*Nousar letras i figuras para codificar las *Panel constituido parlamend2 50
muestras. i X
*Becluir 2 parsonas quatengan algun |
Eofd i ikala fobie Aol U438 U alyada
taltrabaje,
- *Padirle qus manifizedta qua muastra
INTEUCCIONES PARA ANA ISISTIE prefierey Is roon 2 ou praferancia
MUESTEAS
"Wssr numeras da 3 24 cifras queno sugierannadas T
los juicas,
"Logjurces dabende seguir dets minada orden.
‘Debe probarss prinero |amussrabago st udioy
luege lamue st contrala cual se compar,

HOJALDE BEESIUESTAS
"Producto, Fechay codiges marc ados

1 ' Cual muestradelasdos prefiers &l jus

"Comentamios deljua

FIGURA 1: TIPOS DE PRUEBAS
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CAPITULO IV: METODOLOGIA Y ANALISIS

4.1 METODOLOGIA
La metodologia a utilizar en este estudio técnico es la experimentacion, dado

gue se debe tomar en cuenta el escenario adecuado y/o favorable para que el
producto corviche empacado al vacio demuestre las condiciones necesarias en

las cuales se desarrollara de manera 6ptima.

Cabe recalcar que todos los experimentos contardn con caracteristicas

semejantes como por ejemplo:

v" Empaque de nylon coextruido de 70 micras

v' Temperatura de almacenamiento de producto terminado (-3°C a -8°C)

v" Normas productivas - aplicacién de Buenas Practicas de Manufactura.
Decreto Ejecutivo 3253.

v" Concentracion de solucion antioxidante al 2%.

v' Cantidad y calidad de ingredientes en la elaboracion de la formulacién

establecida, salvo las condiciones indicadas en los factores de estudio.

4.2 ELABORACION DE FORMULACIONES PRELIMINARES

4.2.1 FACTORES DE ESTUDIO.
En este trabajo de investigacion se tomaran en consideracion dos factores de

estudio (variedad de platano a utilizar), cada uno con dos variables (variedad
de pescado a utilizar)

Cuadro N°1: Factor de estudio del Pescado

FACTORES DE ESTUDIO VARIEDAD DE
PESCADO

Dorado @ Albacora
VARIEDAD DE Dominico T1 T2
PLATANO De vega T3 T4
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Acorde a ciertos ensayos realizados, se estipula en este estudio un tiempo de
vida atil del producto de 30 dias, se realizara un total de produccion

experimental de 105 empaques de 3 unidades cada uno distribuidos asi.

Cuadro N°2: Distribucion

N° TRATAMIENTO REPLICAS INTERVALOS

DE ANALISIS
1 T1 3 Se empieza al finalizar el
2 T2 3 proceso productivo (dia 1)
3 T3 3 y desde ahi cada 5 dias
4 T4 3 hasta cumplir los 30 dias.

Entonces a partir del primer dia de produccion se procederan a realizar los
respectivos controles y/o andlisis al producto terminado, luego cada 5 dias se
realizara nuevamente los andlisis correspondientes hasta llegar al 30° dia, lo
que da un total de 4 tratamientos, por 7 dias de andlisis, por 3 réplicas, lo que

da un total de 84 experimentos.

4.3 ANALISIS.
La realizacion de los analisis propuestos en esta Investigacion se dan con la

finalidad de desarrollar controles debidos en cuanto a la estabilidad del
producto, en el cual se evidencie la adecuada constancia entre las

caracteristicas fisicas, quimicas, microbiolégicas y organolépticas.

Entre los analisis propuestos para esta investigacion tenemos analisis fisicos,

organolépticos, quimicos y microbioldgicos

4.3.1 ANALISIS FISICO QUIMICO
a) Control de Temperatura

Realizado con la finalidad de establecer las temperaturas adecuadas de
congelacion en las cuales se conservara el producto, dicha temperatura estara
acorde a los componentes del producto el mismo que estara en un rango entre
-3°C y -8°C, temperatura en la cual hay menor incidencia de crecimiento

microbiolégico.

Para este control se hara uso de un termémetro digital debidamente certificado.
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b) Control visual de producto terminado

Este control se realiza con algunas finalidades, y consiste en verificar que la
presentacion del producto no haya sufrido algun tipo de defecto en proceso
como un mal sellado o la presencia de alguna perforacion en el empaque que
pueda perjudicar al producto terminado haciendo evidente la manifestacion de
cambios significativos que malogren o echen a perder las caracteristicas

propias del producto.

Se desarrollaran dos registros de temperatura por separado, el primero sera
mediante un formato (Anexo 12) en donde se registrara la temperatura durante
el almacenamiento del producto y el segundo (Anexo 6) para controlar ciertas
caracteristicas fisicas del producto durante el control visual, aqui se anotaran
los resultados obtenidos, se abrira 3 empaques de producto terminado de cada
tratamiento, se registrara la temperatura, y se ponderara la presentacion del

producto terminado mediante inspeccion visual del mismo.
c) Analisis de Histamina.

En vista de que tanto la albacora como el dorado son productos de la linea de
los escombridos y pueden generar histamina, se procedera a realizar analisis
de esta toxina al tratamiento que cumpla con el tiempo de vida atil de 30 dias,
el mismo que segun las normativas nacionales no pueden sobrepasar los 50

ppm o 5mg/100g.

Para el desarrollo de este andlisis se utilizard la NORMA INEN NTE INEN 458
PRODUCTOS DEL MAR DETERMINACION DEL CONTENIDO DE
HISTAMINA POR FLUOROMETRIA (ANEXO 4).

4.3.2 ANALISIS MICROBIOLOGICO

Aunque no hay una norma establecida para el producto (corviche), en relacion
a los componentes del producto y al proceso de produccion que se ha
establecido, para el aspecto microbiolégico se realizaran analisis que controlen

varios indicadores:

Indicadores de Inocuidad
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. Determinaciéon de Coliformes termotolerantes
Indicadores de Vida util
. Determinacion de Mohos y Levaduras

Ahora bien, con la finalidad de optimizar costos, los analisis microbiolégicos se
desarrollaran solamente al tratamiento que mejor acierte al producto terminado

durante el tiempo de vida de 30 dias.

4.3.3 ANALISIS ORGANOLEPTICO
El analisis organoléptico de igual manera que el microbiol6gico, se desarrollara

una vez que se halla establecido el tratamiento adecuado, este control se
realizara utilizando de igual manera un formato en donde se registraran los
resultados obtenidos en una encuesta la misma que considerara caracteristicas

sensoriales como el olor, color, textura y sabor del producto listo para degustar.
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CAPITULO V: RESULTADOS Y DISCUSIONES

5.1 RESULTADOS DE ANALISIS FiSICO.

5.1.1CONTROL DE TEMPERATURA EN ALMACENAMIENTO

De acuerdo al control de temperatura realizado durante el tiempo de

almacenamiento, en base a lo propuesto en esta investigacion en el cuadro #3

se reflejan los siguientes datos.

CUADRO N°3 CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMIENTO

CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMIENTO
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

DiA1
HORA TeC
6:00 --
8:00 -

10:00 --
12:00 --
14:00 16,3
16:00 12,7
18:00 8,3
20:00 4,0
22:00 0,7
DIA7
HORA TeC
6:00 | g
8:00 ¢
10:00 | 59
12:00 4.8
14:00 | 55
16:00 9
18:00 5,9
20:00 5,
22:00 -5,9

DiA 2
HORA = TeoC
6:00 | -6.0
8:00 @ -8.0
10:00 | -4.9
12:00 @ -2.9
14:00 | -2.8
16:00 @ -4.5
18:00 | -6.0
20:00 | -6.8
22:00 | -7.0
DIA 8

HORA = TeoC
6:00 | -7.1
800 @ -6.5
10:00 | -6.1
12:00 @ -5.5
14:00 | -2.9
16:00  -3.1
18:00 | -8.0
20:00 | -7.9
22:00 | -6.9

DIiA3
HORA ToC
6:00 | ¢4
8:00 | 45
10:00 | g3
12:00 | 54
14:00 4,4
16:00 | 4
18:00 | ¢,
20:00 | 59
22:00 | -6,4
DIA9

HORA ToC
6:00 | -6.0
8:00 @ -2.5
10:00 | -3.1
12:00 | -4.1
14:00 | -3.2
16:00 | -6.1
18:00 | -5.2
20:00 | -6.2
22:00 | -7.0

DiA 4
HORA | ToC
6:00 7
8:00 | 73
10:00 | g3
12:00 | 44
14:00 5
16:00 55
18:00 | 43
20:00 | ¢
22:00 | -6,1
DIiA 10
HORA | ToC
6:00 | -6.0
8:00 @ -8.0
10:00 @ -4.9
12:00 @ -2.9
14:00 | -2.8
16:00 -4.5
18:00 | -6.0
20:00 | -6.8
22:00 | -7.0

DIAS5
HORA | ToC
6:00 | -6.0
8:00 | -8.0
10:00 | -4.9
12:00 @ -2.9
14:00 | -2.8
16:00 @ -4.5
18:00 | -6.0
20:00 @ -6.8
22:00 @ -7.0
DiA 11

HORA | ToC
6:00 7
8:00 | 73
10:00 | 43
12:00 | 44
14:00 | 5
16:00 | 55
18:00 | 43
20:00 | g
22:00 | 44

DiA6
HORA | T<C
6:00 | g4
8:00 | g5
10:00 | g3
12:00 | 56
14:00 4,4
16:00 | 44
18:00 | 4,
2000 | g
22:00 | -6,4
DIiA 12
HORA | T<C
6:00 | g,
8:00 %
10:00 | 53
12:00 | 44
14:00 | 33
16:00 | 45
18:00 | 463
20:00 ¢
22:00 | gq

Tabla 1 CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMIENTO
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CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMIENTO
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

DiA 13
HORA | TeoC
6:00 -6.0
8:00 -8.0
10:00 | -4.9
12:00 | -2.9
14:00 | -2.8
16:00 | -4.5
18:00 | -6.0
20:00 | -6.8
22:00 | -7.0
DiA 19
HORA | TeoC
6:00 58
8:00 59
10:00 6,3
12:00 | g
14:00 5,3
16:00 | g7
18:00 | g1
20:00 | gg
22:00 | 73
DIA 25
HORA | TeoC
6:00 71
8:00 64
10:00 | ¢4
12:00 4,
14:00 6,5
16:00 53
18:00 | 5g
20:00 | o
22:00 -8,26

DiA 14
HORA  TeoC
6:00 | g
8:00 | ¢
10:00 | g9
12:00 | 4g
14:00 5,5
16:00 | g9
18:00 | 59
20:00 | -
22:00 | g
DiA 20
HORA = TeoC
6:00 | g4
8:00 | 5
10:00 | 54
12:00 | 54
14:00 -6,4
16:00 | g5
18:00 | 53
20:00 | g
22:00 | 57
DiA 26
HORA = TeoC
6:00 | g4
8:00 5
10:00 | ;5
12:00 | 37
14:00 48
16:00 | 535
18:00 | 43
20:00 | g3
22:00 | g

DiA 15
HORA | ToC
6:00 | -5.6
8:00 | -6.2
10:00 | -4.2
12:00 @ -3.5
14:00 | -2.5
16:00 @ -6.2
18:00 | -5.9
20:00 | -7.1
22:00 | -7.2
DiA 21
HORA | ToC
6:00 | g4
8:00 5
10:00 | ;5
12:00 | 37
14:00 48
16:00 | 535
18:00 | g3
20:00 | g3
22:00 | g8
DiA 27
HORA | ToC
6:00 | -6.0
8:00 | -8.0
10:00 | -4.9
12:00 @ -2.9
14:00 | -2.8
16:00 @ -4.5
18:00 | -6.0
20:00 @ -6.8
22:00 | -7.0

DiA 16
HORA | ToC
6:00 | -6.0
8:00 @ -8.0
10:00 @ -4.9
12:00 -2.9
14:00 | -2.8
16:00 -4.5
18:00 | -6.0
20:00 | -6.8
22:00 | -7.0
DiA 22
HORA | ToC
6:00 | 55
8:00 5
10:00 | 54
12:00 | 5,
14:00 -6,4
16:00 | ¢
18:00 | 5g
20:00 | g
22:00 | 7,
DiA 28
HORA | ToC
6:00 | 55
8:00 5
10:00 | ¢
12:00 | s,
14:00 -6,4
16:00 | ¢
18:00 | 5g
20:00 | g
22:00 | 7,

DiA 17
HORA | ToC
6:00 | g4
8:00 | 59
10:00 | 5q
12:00 | 54
14:00 -6,4
16:00 g5
18:00 | g
20:00 | g
22:00 | 5
DiA 23
HORA | ToC
6:00 | 4>
8:00 6
10:00 | 53
12:00 | 44
14:00 3,8
16:00 | 4,
18:00 | 463
20:00 | ¢
22:00 | gq
DiA 29
HORA | ToC
6:00 | g
8:00 | g
10:00 | ¢g
12:00 | 44
14:00 5,3
16:00 ¢
18:00 | g4
20:00 | g¢
22:00 | 73

DiA 18
HORA | ToC
6:00 | -8.2
8:00 @ -4.5
10:00 | -5.2
12:00 @ -6.2
14:00 | -4.1
16:00 & -3.2
18:00 | -5.5
20:00 | -6.1
22:00 | -5.5

DiA 24
HORA | ToC
6:00 | 7,
8:00 | g4
10:00 | ¢4
12:00 | 4,
14:00 6,5
16:00 g
18:00 | 59
20:00 | 4,
22:00 | g

DIiA 30
HORA | ToC
6:00 @ -6.0
8:00 @ -8.0
10:00 | -4.9
12:00 @ -2.9
14:00 | -2.8
16:00 @ -4.5
18:00 @ -6.0
20:00 | -6.8
22:00 | -7.0

Tabla 2 CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMI ENTO
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5.1.2 CONTROL VISUAL DE PRODUCTO TERMINADO
En los resultados del control visual de producto terminado se tomaron en

consideracién parametros como la temperatura del producto terminado asi

como también los parametros organolépticos, los datos se muestran

continuacion:

a

HOJAS DE CONTROL DE ANALISIS FiSICO
TEMPERATURA C° CONTERS;XISlY:L DE
DIAS Q OBSERVACIONES
MIN MAX M1 M2 M3
1 23,2 26,4 1 1 1 Presencia leve de degradacion
organoléptica (olor) al 5° dia.
5 -2,1 -5,1 2 2 2
Presencia critica de degradacion
10 -1,2 -3,9 3 3 3 organoléptica (olor) al 10° dia.

HOJAS DE CONTROL DE ANALISIS FiSICO
- | CONTROL VISUAL DE
TEMPERATURA C EMPAQUE
DIAS OBSERVACIONES
MIN MAX M1 M2 M3
1 23,2 26,4 1 1 1
-2 -5,1 1 1 1
5 D 5,
10 -1,2 -4,4 1 1 1 | Producto sin alteraciones
oxidativas
15 -1,6 -4,9 1 1 1 | durante el periodo de 30 dias
20 -1,7 -4,7 1 1 1
25 -1,8 -4,3 1 1 1
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HOJAS DE CONTROL DE ANALISIS FiSICO

TEMPERATURA | CONTROL VISUAL

DIAS c° DE EMPAQUE OBSERVACIONES
MIN MAX | M1 | M2 | M3
1 23.2 264 3 3 3 Deflormaaon de producto en empaclado al
vacio por exceso de humedad en platano.

HOJAS DE CONTROL DE ANALISIS FiSICO

TEMPERATURA | CONTROL VISUAL

DIAS c° DE EMPAQUE OBSERVACIONES
MIN MAX | M1 | M2 | M3
1 23.2 264 3 3 3 Deflormaaon de producto en empaclado al
vacio por exceso de humedad en platano.

Tabla 3 CONTROL VISUAL DE PRODUCTO TERMINADO

ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO
CONTROL DE TEMPERATURA DE PRODUCTO TERMINADO

DIAS DE
ALMACENAMIENTO Th

MIN  MAX

1 23,2 26,4
2,1 -51

15 - -
20 - -
25 -
30 - -

T1
MIN

23,2

TEMPERATURA °C

T2 T3 T4
MAX MIN MAX MIN MAX MIN
264 232 264 232 264 232
51 -25 51 - - -
39 -12 44 - - -
- 16 49 - - -
- 17 47 - - -
- 18 43 - - -
- 13 44 - - -

Tabla 4 ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

MAX
26,4
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CONTROL VISUAL DE PRODUCTO TERMINADO

T4

3=MALO

T3

1 =BUENO | 2=REGULAR

T1

Tb

T2
M1l|M2 M3 M1 M2 M3 M1 M2 M3 M1 M2|M3 M1 M2 M3

DIAS DE
ALMACENAMIENTO

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25

26
27

28
29

30
SIMBOLOGIA CONTROL VISUAL DE EMPAQUE

Tabla 5 ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO
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5.1.3 RESULTADOS DE ANALISIS ORGANOLEPTICOS / SENS ORIALES

En vista de que los tratamientos T3 y T4 no cumplen el objetivo trazado por el
exceso de humedad presente en la variedad del platano y el tratamiento T1 no
procedié por cuestiones organolépticas ya que la variedad de pescado utilizado
(dorado) genera inconvenientes organolépticos en el producto. Por ende el
tratamiento T2 cumplié con los objetivos trazados.

Para esto se elabor6 con la misma formula 40 corviches con platano dominico
fresco rallado (MUESTRA 116) y 40 corviches con el tratamiento T2
(MUESTRA 110).

Se procedio a realizar la catacion en un panel sencillo para mostrar las posibles
diferencias a encontrar entre el corviche fresco y el tratamiento T2 empacado al

vacio con 30 dias de vida Uutil.

Los resultados se presentan en la Tabla 7 y el analisis de los mismos datos en
la Tabla 8

# SABOR OLOR TEXTURA
ENCUESTADOS |"\1UESTRA | MUESTRA = MUESTRA MUESTRA | MUESTRA = MUESTRA
(116) (110) (116) (110) (116) (110)
80 35 45 37 43 38 42

Tabla 6 ANALISIS ORGANOLEPTICOS / SENSORIALES

Con la informacion que se refleja en la Tabla 7 realizamos el analisis de datos
estadisticos, una distribucion binomial en la cual comparamos entre las
muestras 116 Y110 para cada uno de los tres parametros que son sabor, olor y

textura.
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NIVEL DE

, SABOR PROBABILIDAD OBSERVACION
ENCUESTADOS MUESTRA MUESTRA No existen
(116) (110) 5% 1% | 0,10% diferencias
80 35 45 50 52 56 significativas
NIVEL DE <
, OLOR PROBABILIDAD OBSERVACION
MUESTRA MUESTRA No existen
ENCUESTADOS
(116) (110) 5% 1% | 0,10% diferencias
80 37 43 50 52 56 significativas
NIVEL DE -
, TEXTURA PROBABILIDAD OBSERVACION
MUESTRA @ MUESTRA No existen
ENCUESTADOS
(116) (110) 5% 1% | 0,10% diferencias
80 33 42 50 52 56 significativas

TABLA 7 EL ANALISIS DE DATOS ESTADISTICOS

Para proceder a realizar el analisis de los datos sencillamente utilizamos la
Tabla “Minimo namero de respuestas correctas para establecer significancia a
diferentes niveles de probabilidad” (anexo 11) en donde verificamos en funciéon
del niamero de panelistas que, si el valor de alguno de los resultados de
cualquiera de los atributos organolépticos (Tabla 8) es mayor al niumero de

aciertos minimos, existira diferencias significativas.

5.1.4 RESULTADOS DE HISTAMINA.
En el estudio se dispuso realizar andlisis de histamina al tratamiento adecuado,

dichos resultados se muestran en el (Anexo 4)

5.1.5 RESULTADOS DE LOS ANALISIS MICROBIOLOGICOS

En este experimento se planted realizar los analisis microbiolégicos al mejor
tratamiento que conserve al producto corviche durante los 30 dias propuestos.
Los andlisis microbiologicos del tratamiento de la formula adecuada se
enviaron a realizar a un laboratorio certificado el mismo que elabor6 el informe

de resultados (Anexo 3)
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5.1.6 DESCRIPCION DEL PROCESO DEL CORVICHE DE PESCADO
En dos recipientes con agua se colocan:

lero: Los platano con cascaras antes de pelarlos se sumergen, en el agua se

le afiade 200ppm de cloro. (Foto #1)

2do: En el segundo recipiente se ubican los verdes ya sin cascaras y a este
recipiente al agua se le afiade 3pm de cloro. (Foto #2)

3ero: Se procede a preparar una solucién al 2%con 0.5 acido ascorbico, para
realizar la inmersion de los platanos (Dominico) durante 5 minutos

aproximadamente. (Foto #3)
4to: Se realiza la inmersion de los platanos (Dominico) 5 minutos. (Foto #4)

5to: Una vez que han pasado los 5 minutos de inmersién se raya el platano en

la maquina para sin efecto (rallador industrial de monel). (Foto #5)
6to: El pescado Albacora se corta en unidades pequefias. (Foto #7)

7mo: Una vez teniendo el verde rayado se le afiade la cebolla licuada y sal al
gusto. (Foto #8, 9,10)

8vo: Estando lista la masa de verde se procede hacer porciones de 82 +- 2

gramos, para cada unidad de corviche. (Foto #11)
Cada porcion de corviche pesa 100gramos. (Foto #12,13)

9no: Una vez lista las pociones se realizan las unidades de corviche de
pescado. (Foto #14,15)

10mo: Cuando se termina de hacer todas las unidades de corviches se

procede a empacar los corviches por unidad. (Foto #16)

11vo: Después se procede a sellar y empacar los corviches con su respectiva
etiqueta del producto. (Foto #17,18)
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CONCLUSIONES

En conclusidn existen razones que nos indica:

* La realizacion de este estudio, ha sido muy importante y de mucha
utilidad, ya que de esta manera se obtuvieron datos, para poder crear la
férmula adecuada para la elaboracién de los corviches.

» El estudio que se realizd6 mostré que efectivamente existe una buena

perspectiva para la puesta en marcha de este proyecto.

* Mediante los analisis que se le realizaron al corviche los resultados son
positivos ya que mediante los mismos detectamos la férmula adecuada

para la elaboracién de los corviches.

» El tiempo de durabilidad de los corviches es de 30 dias de vida util
manteniendo un buen sabor, resultados obtenidos a base del estudio
realizado al producto.

» El mejor tratamiento segun los estudios realizados, en vista de que los
tratamientos T3 y T4 no cumplen el objetivo trazado por el exceso de
humedad presente en la variedad del platano y el tratamiento T1 no
procedié por cuestiones organolépticas ya que la variedad de pescado.
Por ende el tratamiento T2 cumplié con los objetivos trazados el mismo
que fue el tratamiento adecuado que se realiz6 en este proyecto.
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RECOMENDACIONES

Durante la realizacion del proyecto se comprobaron varios detalles para lo cual
se recomienda:

* Realizar capacitaciones constantes sobre Buenas Practicas de
Manufactura.

* Almacenar el aditivo antioxidante adecuadamente segun la ficha técnica.

* Impartir a los trabajadores el Reglamento de Buenas Practicas para
alimentos Procesados.

* Apoyar en la elaboracién de este tipo de investigaciones por parte de las
autoridades y ciudadania en general, en razon que de ponerse en
marcha se beneficiara al inversionista asi como a la sociedad en

general.
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ANEXOS
ANEXO 1

ENCUESTA DE ANALISIS SENSORIAL

NOMBRE. FECHA:

ARODUCTOE

Ror Fawar, frame 3 usted hay dos musstras de conviches o . prusbalas | ascOl3 anire
una de I35 dos muesiras marcanda una (¥ 13 que 523 de su pradonancla an Cuamas
o5 divarsds oriienias sanaariales.

S ans AgQuna raguma, no dude e hacarss-

S4B80R COLOR

MUESTRA | MUESTRA MUESTRA | MUESTRA

114 110 115 11d

TEXTURA

MUESTRA | MUESTRA

118 110

COMENTARIOE:

MWUCHAS GRACIAS POR SU COLASDRACION!



ANEXO 2

REGLAMENTO BPM

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS.

Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de Noviembre del 2002.

Gustavo Noboa Bejarano
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
Considerando:

Que de conformidad con el Art. 42 de la Constitucion Politica, es deber del
Estado garantizar el derecho a la salud, su promocién y proteccién por medio de la
seguridad alimentaria;

Que el articulo 96 del Cédigo de la Salud establece que el Estado fomentard y
promoverd la salud individual y colectiva;

Que el articulo 102 del Cédigo de Salud establece que el Registro Sanitario
podra también ser conferido a la empresa fabricante para sus productos, sobre la base de
la aplicacién de buenas pricticas de manufactura y demds requisitos que establezca
el reglamento al respecto;

Que el Reglamento de Registro y Control Sanitario, en su articulo 15, numeral
4, establece como requisito para la obtencion del Registro Sanitario, entre otros
documentos, la presentacién de una Certificacion de operacién de la planta
procesadora sobre la utilizaciéon de buenas practicas de manufactura;

Que es importante que el pafs cuente con una normativa actualizada para que
la industria alimenticia elabore alimentos sujetindose a normas de buenas
practicas de manufactura, las que facilitardn el control a lo largo de toda la cadena de
produccién, distribucién y comercializacion, asi como el comercio internacional,
acorde a los avances cientificos y tecnolégicos, a la integracién de los mercados y a la
globalizacién de la economia; vy,

En ejercicio de la atribuciéon que le confiere el numeral 5 del articulo 171 de la
Constitucién Politica de la Repuiblica.

Decreta:

Expedir el REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA ALIMENTOS PROCESADOS.

TITULO 1
CAPITULO I

AMBITO DE OPERACION
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Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente reglamento son aplicables:
a. A los establecimientos donde se procesen, envasen Yy distribuyan alimentos.

b. A los equipos, utensilios y personal manipulador sometidos al Reglamento de
Registro y Control Sanitario, exceptuando los plaguicidas de uso doméstico,
industrial o agricola, a los cosméticos, productos higiénicos y perfumes, que se regirdn
por otra normativa.

c. A todas las actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion,
envasado, empacado, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos en el territorio nacional.

d. A los productos utilizados como materias primas e insumos en la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envasado y empacado de alimentos de consumo humano.

El presente reglamento es aplicable tanto para las empresas que opten por la
obtencion del Registro Sanitario, a través de la certificacién de buenas précticas
de manufactura, como para las actividades de vigilancia y control sefialadas en el
Capitulo IX del Reglamento de Registro y Control Sanitario, publicado en el Registro
Oficial No. 349, Suplemento del 18 de junio del 2001. Cada tipo de alimento podrd
tener una normativa especifica guardando relacién con estas disposiciones.

TITULO II
CAPITULO UNICO
DEFINICIONES

Art. 2.- Para efectos del presente reglamento se tomardn en cuenta las
definiciones contempladas en el Cédigo de Salud y en el Reglamento de Alimentos,
asi como las siguientes definiciones que se establecen en este reglamento:

Alimentos de alto riesgo epidemioldgico: Alimentos que, en razén a  sus
caracteristicas de composicion especialmente en sus contenidos de nutrientes,
actividad de agua y pH de acuerdo a normas internacionalmente reconocidas,
favorecen el crecimiento microbiano y por consiguiente cualquier deficiencia en su
proceso, manipulacién, conservacion, transporte, distribucién y comercializacion
puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor.

Ambiente: Cualquier 4rea interna o externa delimitada fisicamente que
forma parte del establecimiento destinado a la fabricaciéon, al procesamiento, a
la preparacion, al envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Acta de Inspeccién: Formulario dnico que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y
comercializan alimentos destinados al consumo humano.
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Actividad Acuosa (Aw): Es la cantidad de agua disponible en el alimento, que
favorece el crecimiento y proliferacion de microorganismos. Se determina por el
cociente de la presién de vapor de la sustancia, dividida por la presién de vapor de
agua pura, a la misma temperatura o por otro ensayo equivalente.

Area Critica: Son las dreas donde se realizan operaciones de produccién, en las
que el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacién a niveles inaceptables.

Buenas Pricticas de Manufactura (B.P.M.): Son los principios bdsicos vy
practicas generales de higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes a la produccién.

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura: Documento expedido por la
autoridad de salud competente, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en el presente reglamento.

Contaminante: Cualquier agente quimico o biolégico, materia extraia u otras
sustancias agregadas no intencionalmente al alimento, las cuales pueden comprometer
la seguridad e inocuidad del alimento.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire,
traslados de materiales, alimentos o circulacién de personal, un agente bioldgico,
quimico bacteriolégico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente adicionadas al
alimento, que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del alimento.

Desinfeccion - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o
biol6gico, aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin
de eliminar los microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte
adversamente la calidad e inocuidad del alimento.

Disefio Sanitario: Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a la
fabricacion de alimentos.

Entidad de Inspeccién: Entes naturales o juridicos acreditados por el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y Certificacion de acuerdo a
su competencia técnica para la evaluacién de la aplicacién de las Buenas Pricticas de
Manufactura.

HACCP: Siglas en inglés del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, sistema que identifica, evaliia y controla peligros, que son significativos para la
inocuidad del alimento.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para

garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,
incluida su distribucién, transporte y comercializacion.
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Infestacién: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o
deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad: Condicién de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor
cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos.

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

MNAC: Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacién, Acreditacion y
Certificacion.

Proceso Tecnoldgico: Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas e insumos para obtener un alimento. Esta definicién incluye la
operaciéon de envasado y embalaje del alimento terminado.

Punto Critico de Control: Es un punto en el proceso del alimento donde existe una
alta probabilidad de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o contribuir a
un peligro o a la descomposicion o deterioro del alimento final.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacidn,
manejo, transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases,
vapores, radiaciones o causar explosion, corrosion, incendio, irritacién, toxicidad u
otra afeccidon, que constituya riesgo para la salud de las personas o causar dafios
materiales o deterioro del medio ambiente.

Validacién: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra que
una actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Vigilancia Epidemiolégica de las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos:
Es un sistema de informacién simple, oportuno, continuo de ciertas enfermedades que
se adquieren por el consumo de alimentos o bebidas, que incluye la investigacion de los
factores determinantes y los agentes causales de la afeccién, asi como el
establecimiento del diagndstico de la situacién, permitiendo la formacién de
estrategias de accién para la prevencién y control. Debe cumplir ademds con los
atributos de flexible, aceptable, sensible y representativo.

TITULO III

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
CAPITULO I
DE LAS INSTALACIONES
Art. 3.- DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS: Los
establecimientos donde se producen y manipulan alimentos serdn disefiados y

construidos en armonia con la naturaleza de las operaciones y riesgos asociados a
la actividad y al alimento, de manera que puedan cumplir con los siguientes requisitos:
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a. Que el riesgo de contaminacion y alteracién sea minimo;

b. Que el disefio y distribucién de las dreas permita un mantenimiento,
limpieza y desinfeccién apropiado que minimice las contaminaciones;

c. Que Ilas superficies y materiales, particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean téxicos y estén disefiados para el uso
pretendido, ficiles de mantener, limpiar y desinfectar; y,

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

Art. 4- DE LA LOCALIZACION: Los establecimientos donde se procesen,
envasen y/o distribuyan alimentos serdn responsables que su funcionamiento esté
protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de contaminacion.

Art. 5.- DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacién debe disefiarse y construirse
de manera que:

a. Ofrezca proteccién contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y
otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones sanitarias;

b. La construccion sea solida y disponga de espacio suficiente para la instalacion;
operacion y mantenimiento de los equipos asi como para el movimiento del personal
y el traslado de materiales o alimentos;

c. Brinde facilidades para la higiene personal; y,

d. Las dreas internas de produccién se deben dividir en zonas segiin el nivel de
higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacién de los
alimentos.

Art. 6.- CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS
INTERNAS Y ACCESORIOS: Estas deben cumplir los siguientes requisitos de
distribucion, disefio y construccion:

I. Distribucién de Areas.

a) Las diferentes édreas o ambientes deben ser distribuidos y sefalizadas
siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es, desde la
recepcion de las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de tal
manera que se evite confusiones y contaminaciones;

b) Los ambientes de las dreas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento,  limpieza, desinfecciéon y desinfestacién y minimizar las
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contaminaciones cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o
circulacién de personal; y,

¢) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran ubicados en una
drea alejada de la planta, la cual serd de construccién adecuada y ventilada. Debe
mantenerse limpia, en buen estado y de uso exclusivo para estos alimentos.

II. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas condiciones;

b) Las cdmaras de refrigeracién o congelacion, deben permitir una facil limpieza,
drenaje y condiciones sanitarias;

¢) Los drenajes del piso deben tener la proteccién adecuada y estar disefiados de
forma tal que se permita su limpieza. Donde sea requerido, deben tener instalados el
sello hidrédulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso para la limpieza;

d) En las dreas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser
concavas para facilitar su limpieza;

¢) Las dreas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo. deben
terminar en dngulo para evitar el depdsito de polvo; y,

f) Los techos, falsos techos y demds instalaciones suspendidas deben estar
disefiadas y construidas de manera que se evite la acumulacion de suciedad, la
condensacién, la formacién de mohos, el desprendimiento superficial y ademds se
facilite la limpieza y mantenimiento.

III. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas.

a) En dreas donde el producto esté expuesto y exista una alta generacién de polvo,
las ventanas y otras aberturas en las paredes se deben construir de manera que eviten
la acumulacién de polvo o cualquier suciedad. Las repisas internas de las ventanas
(alféizares), si las hay, deben ser en pendiente para evitar que sean utilizadas como
estantes;

b) En las dreas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse una pelicula
protectora que evite la proyeccién de particulas en caso de rotura;

¢) En dreas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no deben
tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permanecerdn sellados y serdn de
facil remocién, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no deben ser de
madera;

d) En caso de comunicacién al exterior, deben tener sistemas de proteccién a
prueba de insectos, roedores, aves y otros animales; y,
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e) Las dreas en las que los alimentos de mayor riesgo estén expuestos, no deben
tener puertas de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario se
utilizardn sistemas de doble puerta, o puertas de doble servicio, de preferencia con
mecanismos de cierre automdtico como brazos mecédnicos y sistemas de proteccion a
prueba de insectos y roedores.

IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

a) Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y
construir de manera que no causen contaminacién al alimento o dificulten el flujo
regular del proceso y la limpieza de la planta;

b) Deben ser de material durable, facil de limpiar y mantener; y,

c¢) En caso de que estructuras complementarias pasen sobre las lineas de
produccién, es necesario que las lineas de produccién tengan elementos de proteccion
y que las estructuras tengan barreras a cada lado para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua.

a) La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o techos. En las dreas criticas, debe existir un
procedimiento escrito de inspeccidn y limpieza;

b) En caso de no ser posible que esta instalacion sea abierta, en la medida de lo
posible, se evitard la presencia de cables colgantes sobre las dreas de manipulacion de
alimentos; y,

c) Las lineas de flujo (tuberfas de agua potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) se identificardn 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:

VI. Iluminacion.

Las dreas tendrdn una adecuada iluminacién, con luz natural siempre que fuera
posible, y cuando se necesite luz artificial, ésta serd lo mds semejante a la luz natural
para que garantice que el trabajo se lleve a cabo eficientemente.

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

VII. Calidad del Aire y Ventilacion.
a) Se debe disponer de medios adecuados de ventilaciéon natural o mecdnica, directa

o indirecta y adecuado para prevenir la condensacion del vapor, entrada de polvo y
facilitar la remocion del calor donde sea viable y requerido;
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b) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal forma que
eviten el paso de aire desde un drea contaminada a una drea limpia; donde sea
necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa de limpieza periddica;

¢) Los sistemas de ventilacién deben evitar la contaminacién del alimento con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los provenientes de
los mecanismos del sistema de ventilacién, y deben evitar la incorporacién de
olores que puedan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben permitir
el control de la temperatura ambiente y humedad relativa;

d) Las aberturas para circulacién del aire deben estar protegidas con mallas
de material no corrosivo y deben ser facilmente removibles para su limpieza;

e¢) Cuando la ventilacién es inducida por ventiladores o equipos acondicionadores
de aire, el aire debe ser filtrado y mantener una presién positiva en las 4reas de
produccion donde el alimento esté expuesto, para asegurar el flujo de aire hacia el
exterior; y,

f) El sistema de filtros debe estar bajo un programa de mantenimiento,
limpieza o cambios.

VIII. Control de Temperatura y Humedad Ambiental.

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente,
cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias.

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene
del personal para evitar la contaminacién de los alimentos. Estas deben incluir:

a) Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios,
en cantidad suficiente e independientes para hombres y mujeres, de acuerdo a los
reglamentos de seguridad e higiene laboral vigentes;

b) Ni las dreas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden tener
acceso directo a las dreas de produccion;

c) Los servicios sanitarios deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de jab6n, implementos desechables o equipos
automdticos para el secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para
depdsito de material usado;

d) En las zonas de acceso a las dreas criticas de elaboracién deben instalarse
unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio activo no afecte a

la salud del personal y no constituya un riesgo para la manipulacién del alimento;

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,
ventiladas y con una provision suficiente de materiales; y,
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f) En las proximidades de los lavamanos deben colocarse avisos o advertencias al
personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios
sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccién.

Art. 7.- SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.
I. Suministro de Agua.

a) Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado de agua
potable asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, distribucion y
control;

b) El suministro de agua dispondrd de mecanismos para garantizar la temperatura y
presién requeridas en el proceso, la limpieza y desinfeccion efectiva;

¢) Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones como control de
incendios, generacién de vapor, refrigeracién; y otros propésitos similares, y en el
proceso, siempre y cuando no sea ingrediente ni contamine el alimento; y,

d) Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no deben estar
conectados con los sistemas de agua potable.

II. Suministro de Vapor.

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

III. Disposicién de Desechos Liquidos.

a) Las plantas procesadoras de alimentos deben tener, individual o colectivamente,
instalaciones o sistemas adecuados para la disposicion final de aguas negras y
efluentes industriales; y,

b) Los drenajes y sistemas de disposicion deben ser disefiados y construidos para
evitar la contaminacién del alimento, del agua o las fuentes de agua potable
almacenadas en la planta.

IV. Disposicion de Desechos Sélidos.
a) Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccién, almacenamiento,
proteccién y eliminacién de basuras. Esto incluye el uso de recipientes con tapa y con

la debida identificacién para los desechos de sustancias toxicas;

b) Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para evitar
contaminaciones accidentales o intencionales;
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c) Los residuos se removerdn frecuentemente de las dreas de produccion y
deben disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores para que no
sean fuente de contaminacion o refugio de plagas; v,

d) Las dreas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las de produccién y en
sitios alejados de la misma.

CAPITULO II
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 8.- 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 la fabricacién, llenado o envasado, acondicionamiento,
almacenamiento, control, emisién y transporte de materias primas y alimentos
terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion y
cumplirdn los siguientes requisitos:

1. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan substancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los ingredientes
o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion.

2. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no
serd una fuente de contaminacién indeseable y no represente un riesgo fisico.

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

4. Cuando se requiera la lubricacién de algiin equipo o instrumento que por
razones tecnolégicas esté ubicado sobre las lineas de produccién, se debe utilizar
substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio).

5. 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 para la inocuidad del alimento.

6. Las superficies exteriores de los equipos deben ser construidas de manera
que faciliten su limpieza.

7. 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. Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectardn por
recirculacién de sustancias previstas para este fin.
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8. Los equipos se instalardn en forma tal que permitan el flujo continuo y racional
del material y del personal, minimizando la posibilidad de confusion y
contaminacién.

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos

deben ser de materiales que resistan la corrosién y las repetidas operaciones de
limpieza y desinfeccién.

Art. 9.- MONITOREO DE LOS EQUIPOS: Condiciones de instalacion y
funcionamiento.

1. La instalacién de los equipos debe realizarse de acuerdo a las recomendaciones
del fabricante.

2. Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la instrumentacién
adecuada y demds implementos necesarios para su operacién, control 'y
mantenimiento. Se contard con un sistema de calibracién que permita asegurar que,
tanto los equipos y maquinarias como los instrumentos de control proporcionen lecturas
confiables.

El funcionamiento de los equipos considera ademds lo siguiente: que todos los
elementos que conforman el equipo y que estén en contacto con las materias
primas y alimentos en proceso deben limpiarse a fin de evitar contaminaciones.

TITULO IV

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
CAPITULO 1
PERSONAL

Art. 10.- CONSIDERACIONES GENERALES: Durante la fabricacién de
alimentos, el personal manipulador que entra en contacto directo o indirecto con los
alimentos debe:

1. Mantener la higiene y el cuidado personal.

2. Comportarse y operar de la manera descrita en el Art. 14 de este reglamento.

3. Estar capacitado para su trabajo y asumir la responsabilidad que le cabe en su
funcién de participar directa e indirectamente en la fabricacién de un producto.

Art. 11.- EDUCACION Y CAPACITACION:

Toda planta procesadora de alimentos debe implementar un plan de capacitacion
continuo y permanente para todo el personal sobre la base de Buenas Pricticas de
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Manufactura, a fin de asegurar su adaptacién a las tareas asignadas. Esta capacitacion
estd bajo la responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por ésta, 0 por personas
naturales o juridicas competentes. Deben existir programas de entrenamiento
especificos, que incluyan normas, procedimientos y precauciones a tomar, para el
personal que labore dentro de las diferentes dreas.

Art. 12.- ESTADO DE SALUD:

1. El personal manipulador de alimentos debe someterse a un reconocimiento
médico antes de desempefar esta funcién. Asi mismo, debe realizarse un
reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones clinicas y
epidemiol6gicas, especialmente después de una ausencia originada por una infeccién
que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminaciones de los alimentos que
se manipulan. Los representantes de la empresa son directamente responsables del
cumplimiento de esta disposicién.

2. La direcci6n de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se
permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal del que se
conozca o se sospeche padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser
transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o irritaciones cutdneas.

Art. 13.- HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en una Planta Procesadora de Alimentos debe
cumplir con normas escritas de limpieza e higiene.

1. El personal de la planta debe contar con uniformes adecuados a las operaciones a
realizar:

a) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar ficilmente su limpieza;

b) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas,
limpios y en buen estado; y,

c) El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, deberd ser antideslizante e
impermeable.

2. Las prendas mencionadas en los literales a y b del inciso anterior, deben ser
lavables o desechables, prefiriéndose esta tltima condicién. La operacién de lavado
debe hacérsela en un lugar apropiado, alejado de las édreas de produccién;
preferiblemente fuera de la fabrica.

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

4. Es obligatorio realizar la desinfeccién de las manos cuando los riesgos
asociados con la etapa del proceso asi lo justifique.
Art. 14.- COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL.:
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1. El personal que labora en las dreas de proceso, envase, empaque Yy
almacenamiento debe acatar las normas establecidas que sefialan la prohibicién de
fumar y consumir alimentos o bebidas en estas dreas.

2. Asimismo debe mantener el cabello cubierto totalmente mediante malla,
gorro u otro medio efectivo para ello; debe tener ufas cortas y sin esmalte; no deberd
portar joyas o bisuteria; debe laborar sin maquillaje, asi como barba y bigotes al
descubierto durante la jornada de trabajo.

En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de boca y
barba segtin el caso; estas disposiciones se deben enfatizar en especial al personal que
realiza tareas de manipulacion y envase de alimentos.

Art. 15.- Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas extrafias
a las dreas de procesamiento, sin la debida proteccién y precauciones.

Art. 16.- Debe existir un sistema de sefializacién y normas de seguridad, ubicados
en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y personal ajeno a ella.

Art. 17.- Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el drea
de fabricacién, elaboracién manipulacién de alimentos; deben proveerse de ropa
protectora y acatar las disposiciones sefialadas en los articulos precedentes.

CAPITULO II
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Art. 18.- No se aceptardn materias primas e ingredientes que contengan pardsitos,
microorganismos patégenos, sustancias téxicas (tales como, metales pesados, drogas
veterinarias, pesticidas), ni materias primas en estado de descomposicion o extranas
y cuya contaminacién no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operacion
de tecnologias conocidas para las operaciones usuales de preparacion.

Art. 19.- Las materias primas e insumos deben someterse a inspeccién vy
control antes de ser utilizados en la linea de fabricacion. Deben estar disponibles
hojas de especificaciones que indiquen los niveles aceptables de calidad para uso en los
procesos de fabricacion.

Art. 20.- La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en
condiciones de manera que eviten su contaminacidn, alteracién de su composicién y
dafios fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estardn separadas de las que se
destinan a elaboraciéon o envasado de producto final.
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Art. 21.- Las materias primas e insumos deberan almacenarse en condiciones que
impidan el deterioro, eviten la contaminacién y reduzcan al minimo su dafio o
alteracion; ademds deben someterse, si es necesario, a un proceso adecuado de rotacion
periddica.

Art. 22.- Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias
primas e insumos deben ser de materiales no susceptibles al deterioro o que
desprendan substancias que causen alteraciones o contaminaciones.

Art. 23.- En los procesos que requieran ingresar ingredientes en dreas susceptibles
de contaminacién con riesgo de afectar la inocuidad del alimento, debe existir un
procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacién.

Art.  24.- Las materias primas e insumos conservados por congelacién que
requieran ser descongeladas previo al uso, se deberian descongelar bajo condiciones
controladas  adecuadas  (tiempo, temperatura, otros) para evitar desarrollo de
microorganismos.

Cuando exista riesgo microbiolégico, las materias primas e insumos

descongelados no podrin ser recongeladas.

Art. 25.- Los insumos utilizados como aditivos alimentarios en el producto final,
no rebasardn los limites establecidos en base a los limites establecidos en el Codex
Alimentario, o normativa internacional equivalente o normativa nacional.

Art. 26.- AGUA:

1. Como materia prima:

a) Solo se podrd utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales o
internacionales; vy,

b) El hielo debe fabricarse con agua potabilizada, o tratada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.

2. Para los equipos:

a) El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, 0 equipos ¥y
objetos que entran en contacto directo con el alimento debe ser potabilizada o tratada
de acuerdo a normas nacionales o internacionales; vy,

b) El agua que ha sido recuperada de la elaboraciéon de alimentos por procesos
como evaporacién o desecacién y otros pueden ser reutilizada, siempre y cuando
no se contamine en el proceso de recuperacién y se demuestre su aptitud de uso.
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CAPITULO III
OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27.- La organizacion de la produccion debe ser concebida de tal manera que
el alimento fabricado cumpla con las normas establecidas en las especificaciones
correspondientes; que el conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen
correctamente y que se evite toda omisidn, contaminacion, error o confusion en el
transcurso de las diversas operaciones.

Art. 28.- La elaboracién de un alimento debe efectuarse seglin procedimientos
validados, en locales apropiados, con dreas y equipos limpios y adecuados, con
personal competente, con materias primas y materiales conforme a las especificaciones,
segin criterios definidos, registrando en el documento de fabricacion todas las
operaciones efectuadas, incluidos los puntos criticos de control donde fuere el caso,
asi como las observaciones y advertencias.

Art. 29.- Deberdn existir las siguientes condiciones ambientales:

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

2. Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, deben ser aquellas
aprobadas para su uso en dreas, equipos y utensilios donde se procesen alimentos

destinados al consumo humano.

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben ser validados
peridédicamente.

4. Las cubiertas de las mesas de trabajo deben ser lisas, con bordes redondeados,
de material impermeable, inalterable e inoxidable, de tal manera que permita su fécil
limpieza.

Art. 30.- Antes de emprender la fabricacién de un lote debe verificarse que:

1. Se haya realizado convenientemente la limpieza del drea segiin procedimientos
establecidos y que la operacién haya sido confirmada y mantener el registro de las

inspecciones.

2. Todos los protocolos y documentos relacionados con la fabricacion estén
disponibles.

3. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacién.
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4. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento; se
registrardn estos controles asi como la calibracién de los equipos de control.

Art. 31.- Las substancias susceptibles de cambio, peligrosas o téxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones particulares, definidas en los procedimientos de
fabricacion.

Art. 32.- En todo momento de la fabricacién el nombre del alimento, nimero
de lote, y la fecha de elaboracién, deben ser identificadas por medio de etiquetas
o cualquier otro medio de identificacion.

Art. 33.- El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencia) (llenado,
envasado, etiquetado, empaque, otros), indicando ademds controles a efectuarse durante
las operaciones y los limites establecidos en cada caso.

Art. 34.- Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacién necesarias

para reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando, cuando la .

clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores como:
tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de
flujo; también es necesario, donde sea requerido, controlar las condiciones de
fabricacion tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico,
acidificacion y refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las
fluctuaciones de temperatura y otros factores no contribuyan a la descomposicién o
contaminacién del alimento.

Art. 35.- Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, se deben
tomar las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacién por
metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de
metal o cualquier otro método apropiado.

Art. 36.- Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas
cuando se detecte cualquier anormalidad durante el proceso de fabricacién.

Art. 37.- Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requiera e
intervenga el aire o gases como un medio de transporte o de conservacion, se deben
tomar todas las medidas de prevencidn para que estos gases y aire no se conviertan en
focos de contaminacién o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.

Art. 38.- El llenado o envasado de un producto debe efectuarse rapidamente, a fin
de evitar deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.
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Art. 39.- Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones
técnicas de produccién, podrdn reprocesarse o utilizarse en otros procesos,
siempre y cuando se garantice su inocuidad; de lo contrario deben ser destruidos o
desnaturalizados irreversiblemente.

Art. 40.- Los registros de control de la produccién y distribucién, deben ser
mantenidos por un periodo minimo equivalente al de la vida 1til del producto.

CAPITULO IV
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Art. 41.- Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de
conformidad con las normas técnicas y reglamentacién respectiva.

Art. 42.- El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer una proteccién
adecuada de los alimentos para reducir al minimo la contaminacién, evitar dafios y
permitir un etiquetado de conformidad con las normas técnicas respectivas. Cuando se
utilizan materiales o gases para el envasado, éstos no deben ser téxicos ni representar
una amenaza para la inocuidad y la aptitud de los alimentos en las condiciones de
almacenamiento y uso, especificadas.

Art. 43.- En caso de que las caracteristicas de los envases permitan su
reutilizacién, serd indispensable lavarlos vy esterilizarlos de manera que se
restablezcan las caracteristicas originales, mediante una operacién adecuada y
correctamente inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos.

Art. 44.- Cuando se trate de material de vidrio, debe existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea; se asegure que los trozos
de vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.

Art. 45.- Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel
serdn disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas respectivas, tendran
una superficie que no favorezca la acumulacion de suciedad y den origen a
fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto.

Art. 46.- Los alimentos envasados y los empaquetados deben llevar una
identificacion codificada que permita conocer el nimero de lote, la fecha de produccién
y la identificacién del fabricante a mas de las informaciones adicionales que
correspondan, segiin la norma técnica de rotulado.
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Art. 47.- Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben
verificarse y registrarse:

1. La limpieza e higiene del drea a ser utilizada para este fin. 2. Que los
alimentos a empacar, correspondan con los materiales de envasado y
acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al respecto.

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

Art. 48.- Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, deben
estar separados e identificados convenientemente.

Art. 49.- Las cajas miltiples de embalaje de los alimentos terminados, podrin
ser colocados sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del drea de
empaque hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados evitando
la contaminacién.

Art. 50.- EI personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de
errores inherentes a las operaciones de empaque.

Art. 51.- Cuando se requiera, con el fin de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las operaciones de llenado y empaque deben
efectuarse en dreas separadas.

CAPITULO V
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y COMERCIALIZACION

Art. 52.- Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados deben
mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la
descomposicién o contaminacién posterior de los alimentos envasados vy
empaquetados.

Art. 53.- Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o
bodegas para almacenar los alimentos terminados deben incluir mecanismos para el
control de temperatura y humedad que asegure la conservacion de los mismos;
también debe incluir un programa sanitario que contemple un plan de limpieza,
higiene y un adecuado control de plagas.

Art. 54.- Para la colocacién de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas
ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.

Art. 55.- Los alimentos serdn almacenados de manera que faciliten el libre
ingreso del personal para el aseo y mantenimiento del local.
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Art. 56.- En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se
utilizardn métodos apropiados para identificar las condiciones del alimento: cuarentena,
aprobado.

Art.  57.- Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de
refrigeracién o congelacién, su almacenamiento se debe realizar de acuerdo a las
condiciones de temperatura humedad y circulacién de aire que necesita cada
alimento.

Art. 58.- El transporte de alimentos debe cumplir con las siguientes
condiciones:

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

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

3. Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse en
refrigeracion o congelacién, los medios de transporte deben poseer esta condici6n.

4. El drea del vehiculo que almacena y transporta alimentos debe ser de material de
facil limpieza, y deberd evitar contaminaciones o alteraciones del alimento.

5. No se permite transportar alimentos junto con sustancias consideradas toxicas,
peligrosas o que por sus caracteristicas puedan significar un riesgo de contaminacién o
alteracién de los alimentos.

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

7. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su
transporte.

Art. 59.- La comercializacién o expendio de alimentos deberd realizarse en
condiciones que garanticen la conservacién y proteccién de los mismos, para ello:

1. Se dispondrd de vitrinas, estantes o muebles de facil limpieza.

2. Se dispondré de los equipos necesarios para la conservacién, como neveras y

congeladores adecuados, para aquellos alimentos que requieran condiciones especiales
de refrigeracion o congelacion.
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3. El propietario o representante legal del establecimiento de comercializacién, es
el responsable en el mantenimiento de las condiciones sanitarias exigidas por el
alimento para su conservacion.

TITULO V

GARANTIA DE CALIDAD
CAPITULO UNICO
DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Art.  60.- Todas las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucién de los alimentos deben estar sujetas a los controles de
calidad apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos
evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no represente
riesgo para la salud. Estos controles variardn dependiendo de la naturaleza del
alimento y deberdn rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo
humano.

Art. 61.- Todas las fibricas de alimentos deben contar con un sistema de control
y aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la recepcién de materias primas e
insumos hasta la distribucién de alimentos terminados.

Art. 62.- Elsistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar
los siguientes aspectos:

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

2. Documentacién sobre la planta, equipos y procesos.

3. Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los
detalles esenciales de equipos, procesos Yy procedimientos requeridos para fabricar
alimentos, asi como el sistema almacenamiento y  distribucién, métodos vy
procedimientos de laboratorio; es decir que estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

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

Art. 63.- En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurar la inocuidad de
los alimentos, la empresa deberd implantarlo, aplicando las BPM como
prerequisito.

62



Art. 64.- Todas las fabricas que procesen, elaboren o envasen alimentos, deben
disponer de un laboratorio de pruebas y ensayos de control de calidad el cual puede
ser propio o externo acreditado.

Art. 65.- Se llevard un registro individual escrito correspondiente a la
limpieza, calibracién y mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.

Art. 66.- Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza
del alimento, al igual que la necesidad o no del proceso de desinfeccién y para su
facil operacion y verificacién se debe:

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

2. En caso de requerirse desinfeccién se deben definir los agentes y sustancias
asi como las concentraciones, formas de uso, eliminacién y tiempos de accién del
tratamiento para garantizar la efectividad de la operacion.

3. También se deben registrar las inspecciones de verificacién después de la
limpieza y desinfeccidn asi como la validacion de estos procedimientos.

Art. 67.- Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas,
entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberdn ser objeto de un
programa de control especifico, para lo cual se debe observar lo siguiente:

1. El control puede ser realizado directamente por la empresa o mediante un
servicio tercerizado especializado en esta actividad.

2. Independientemente de quien haga el control, la empresa es la responsable por
las medidas preventivas para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la
inocuidad de los alimentos.

3. Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores con
agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccién, envase, transporte y
distribucién de alimentos; s6lo se usardn métodos fisicos dentro de estas dreas.
Fuera de ellas, se podrdan usar métodos quimicos, tomando todas las medidas de
seguridad para que eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.

TITULO VI

PROCEDIMIENTO PARA LA CONCESION DEL CERTIFICADO DE
OPERACION SOBRE LA BASE DE LA UTILIZACION DE

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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CAPITULO I
DE LA INSPECCION

Art. 68.- Para la inspeccion de la utilizacién de las Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) en las plantas procesadoras de alimentos, el Ministerio de
Salud Publica delega al Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacidn,
Acreditacién y Certificacion (MNAC)  para  acreditar, bajo  procedimientos
internacionalmente reconocidos, las entidades de inspeccién publicas o privadas,
encargadas de la inspeccién de las buenas précticas de manufactura.

Art. 69.- Las entidades de inspeccion acreditadas deben portar las credenciales
expedidas por el Sistema Ecuatoriano Metrologia, Normalizacién, Acreditaciéon y
Certificacion (MNAC) que les habilita para el cumplimiento de actividades de
inspeccion de buenas practicas de manufactura.

Art. 70.- A las entidades de inspeccion les queda prohibido realizar actividades
de inspecci6n por cuenta propia.

Art. 71.- Durante la inspeccion, las entidades de inspeccién deben solicitar el
concurso de los responsables técnico y legal de la planta.

Art. 72.- La inspeccién debe ser consecuente con lo que determinan el Acta
de Inspeccion y el presente Reglamento de Buenas Pricticas de Manufactura.

Art. 73.- Para constancia de las visitas e inspecciones realizadas, se firmard
el Acta de Inspecciébn por parte de los inspectores y los representantes del
establecimiento inspeccionado, dejando una copia en la empresa.

Art. 74.- Cumplidos los requisitos establecidos en el Acta de Inspeccién, las
entidades de inspeccién deben elaborar un informe detallado del desarrollo de dicha
inspeccidn, el que debe incluir el Acta de Inspeccion diligenciada y lo deben presentar a
las autoridades provinciales de salud competentes con copia al representante legal de la
planta inspeccionada.

Art. 75.- Si luego de la inspeccién se obtienen observaciones y recomendaciones,
las entidades de inspeccion elaborardn un informe preliminar, donde constard el plazo
que de comuin acuerdo se establezca con los responsables de la planta, para el
cumplimiento de dichas recomendaciones u observaciones, teniendo en cuenta la
incidencia directa que ellas tengan sobre la inocuidad del alimento.

Art. 76.- Vencido el plazo sefialado en el Art. 75 del presente reglamento, las
entidades de inspeccién procederdn a reinspeccionar para determinar el cumplimiento
de las recomendaciones u observaciones realizadas.
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Art. 77.- Si la evaluacién de reinspeccién sefiala que la planta no cumple con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacion de los
alimentos, las entidades de inspeccion tendran la base para no dar el informe favorable y
dardn por terminado el proceso.

Art. 78.- Si la evaluacién de reinspeccién sefiala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, las entidades de inspeccién podran otorgar
un nuevo y tultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

CAPITULO I
DEL ACTA DE INSPECCION DE BPM

Art. 79.- El Acta de Inspeccion de BPM es el documento en el que, sobre la
base de lo observado durante la inspeccidn, las entidades de inspeccién hacen
constar la utilizacién de las BPM en el establecimiento, y servira para el otorgamiento
del certificado de operaciones respectivo y para el control de las actividades de
vigilancia y control sefialadas en el Reglamento de Registro y Control Sanitario.

Art. 80.- La inspeccién se debe realizar de conformidad con el Acta de Inspeccion
de Buenas Pricticas de Manufactura.

CAPITULO III
DEL CERTIFICADO DE OPERACION SOBRE LA UTILIZACION
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 81.- El Certificado de Operacién sobre la base de la utilizacién de buenas
practicas de manufactura de la planta procesadora, serd otorgado por la autoridad
de Salud Provincial competente, en un periodo madximo de 3 dias laborables a partir
de la recepcion del informe favorable de las entidades de inspeccién y la
documentacién que consta en el Art. 74 del presente reglamento y tendrd una
vigencia de tres afios. Este certificado podra otorgarse por dreas de elaboracion de
alimentos, cuyas variedades correspondan al mismo tipo de alimento.

Este mismo documento que certifica la aplicacion de buenas practicas de
manufactura de la totalidad de la planta o establecimiento, o de ciertas dreas de
elaboraciéon de alimentos es el dnico requisito para la obtencion del Registro
Sanitario de sus alimentos o de aquellos correspondientes al drea certificada de
conformidad con las disposiciones establecidas en el Cédigo de la Salud.
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Art. 82.- El Certificado de Operacién sobre la base de la utilizacién de buenas
practicas de manufactura debe tener la siguiente informacion:

1. Nimero secuencial del certificado.

2. Nombre de la entidad auditoria acreditada.

3. Nombre o razén social de la planta, o establecimiento.
4. Area(s) de produccion(es) certificada(s).

5. Direccién del establecimiento: provincia, cantén, parroquia, calle, nimero,
teléfono y otros datos relevantes para su correcta ubicacion.

6. Nombre del propietario o representante legal de la empresa titular o
administradora de la planta, o establecimiento inspeccionados y/o de su
representante técnico.

7. Tipo de alimentos que procesa la planta.

8. Fecha de expedicién del documento.

9. Firmas y sellos: Representante de la entidad auditora y Director Provincial
de Salud o su delegado.

Art. 83.- Se requerird un nuevo Certificado de Operacién sobre la base de la

utilizacién de buenas practicas de manufactura en los siguientes casos:

1. Si se incluyen otras dreas de elaboracidn de alimentos para otro(s) tipo(s) de
alimentos.

2. Si se realizan modificaciones mayores en la planta de procesamiento que
afecten a la inocuidad del alimento.

3. Si se tienen antecedentes de un historial de registros sanitarios con
suspensiones o cancelaciones en los dos dltimos afios.
CAPITULO IV
DE LAS INSPECCIONES PARA LLAS ACTIVIDADES
DE VIGILANCIA Y CONTROL
Art. 84.- Las autoridades competentes podrdn realizar una visita anual de
inspeccion a las empresas que tengan el Certificado de Operaciéon sobre la base de

la utilizacion de buenas practicas de manufactura.

Para las empresas que no poseen dicho certificado se aplicardn las disposiciones
de vigilancia y control contenidas en el Reglamento de Registro y Control Sanitario.
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Art. 85.- Si luego de la inspeccién de las autoridades sanitarias y una vez
evaluada la planta, local o establecimiento se obtienen  observaciones y
recomendaciones, éstas de comiin acuerdo con los responsables de la empresa,
establecerdn el plazo que debe otorgarse para su cumplimiento, que se sujetard a
la incidencia directa de la observacién sobre la inocuidad del producto y deberd ser
comunicado de inmediato a los responsables de la empresa, planta local o
establecimiento, con copia a las autoridades de salud competentes.

Art. 86.- Si la evaluacién de reinspeccién sefala que la planta no cumple con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacién de los
alimentos, se aplicardn las medidas sanitarias de seguridad previstas en el
Reglamento de Registro y Control Sanitario.

Art. 87.- Si la evaluacién de reinspeccién senala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, la autoridad de salud podra otorgar un nuevo
y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

DISPOSICION GENERAL

Las empresas que deseen obtener el Registro Sanitario de sus grupos de
alimentos por la opcién del Certificado de Operacion sobre la utilizacion de las
buenas pricticas de manufactura, les bastard presentar la solicitud de Registro
Sanitario ante las autoridades provinciales de salud competentes, en los términos
establecidos en el Capitulo V del Reglamento de Registro y Control Sanitario.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA: En un plazo mdximo de seis meses, contados a partir de la publicacion
del presente reglamento en el Registro Oficial, el Sistema  Ecuatoriano de
Metrologia, Normalizacién, Acreditacion, Certificacién iniciard la acreditacion de las
entidades de inspeccién publicas y privadas, para la certificacion BPM objeto de
este reglamento.

SEGUNDA: Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 68 del presente
reglamento, el Sistema Ecuatoriano MNAC emitird y difundird a las partes
interesadas, los procedimientos necesarios e internacionalmente reconocidos, que
guarden concordancia con el presente reglamento.

TERCERA: Para las procesadoras de alimentos calificadas como artesanales,
restaurantes, ventas ambulantes, panaderias, tercenas, camales y otros locales
similares, el Ministerio de Salud Publica expedird una reglamentacién especifica.

CUARTA: Las disposiciones de este reglamento prevalecerdn sobre otras de igual
naturaleza y prevalecerdn sobres éstas en caso de hallarse en oposicién.
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ANEXO 3

RESULTADOS DE LOS ANALISIS MICROBIOLOGICOS

FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD
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ANEXO 4

ANALISIS HISTAMINA
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ANEXO 5

CERTIFICADO DE ANALISIS ACIDO ASCORBICO

SHANDONG LUWEI PHARMACEUTICAL CO.,LTD.
Shuangfeng Industrial Park,Zichuan District,Zibo City,Shandong,China

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product Name ASCORBIC ACID
Analysis Standard BP2011/USP35
Batch No. 201410303
Quantity 5000KGS
Manufacture Date/ Expiry Date OCT.2014/SEPT.2017
Shelf Life 3 Years
Manufacturer Name: Shandong Luwei Pharmaceutical Co.,Ltd
Net/Gross Weight 25.0kgs/26.3kgs
Analysis Contents Analysis Standard Analysis Results
Characteristics cryvsv;:tse g:y:g::;\z:i:er Pass
Identification Positive Reaction Positive
Melting Point About 190°C-192C 180.4°C
PH 2.1-26 2.41
Clarity Of Solution Clear Clear
Colour Of Solution <BY; <BY7
Copper <5ppm <5ppm
Heavy Metals <10ppm <10ppm
Mercury <0.1mg/kg <0.1mglkg
Lead <2mg/kg <2mg/kg
Arsenic <3ppm <3ppm
Cadmium(Cd) <1mg/kg <1mg/kg
Oxalic Acid <0.2% <0.2%
Iron =2ppm <2ppm
Loss of Drying <0.4% <0.4%
Sulphate Ash(Residue On Ignition) <0.1% <0.1%
Specific Optical Rotation +205° ~+21.5° +21.12°
Mesh 40-80 Mesh Pass
Organic Volatile Impurities Pass Pass
Assay 99.0%-100.5% 99.84%
Clanclashon The Above-Mentioned Product Conforms To
BP2011/USP35
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ANEXO 6

HOJA DE CONTROL DIARIO DE TEMPERATURA EN ALMACENAMI ENTO

DE LOS CORVICHES
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ANEXO 7

PARAMETROS DEL DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

—  ACTVIDAD

INICIO Y FIN DEL DIAGRAMA

DATOS

ACCION QUE NECESITA SUPERVISION

ANEXO 8 : ETIQUETA DEL PRODUCTO

jAHORRA TIEMPO Y DISFRUTA | 1H|I|I\I|I\IIHIIIIIIIEIIH)
BUENO 1 )
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ANEXO 9: IMAGENES

Foto #2
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Foto# 4

Foto #5

75



Foto #6
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76



Foto # 10

Foto # 11
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Foto # 13
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Foto #16
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ANEXO 10

FIGURA 1: RALLADOR ELECTRICO

FIGURA 4: FRIGORIFICO
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FIGURA 5: LICUADORA 9

FIGURA 6: RECIPIEMTES PLASTICOS

FIGURA 7: CUCHILLOS

FIGURA 8: TABLA DE PICAR
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ANEXO 11

Minimo numero de respuestas correctas para establecer significancia a diferentes
niveles de probabilidad segin Distribucion Binomial

Nivel de probabilidad
Nimero de Pareada, Di;.u;;ll;l:g.ql:’refﬂ'encm Triangular
Juicios/ panelistas Una cola Dwos colas Una cola

0,05 0,01 | 0001 {{0.05 {000 {0.001 | 0.05 | 0.01 | 0.001
5 4 5 5
b 5 & b
7 7 7 - 7| — — 5 ] 7
8 7 8 - 2| 8 — ] 7 8
] g Q - 219 — i ) 8
10 Qe |10 - 7 8 ]
11 o [ 10| 11 10 11| 11 7 2 g
12 1011 12 )f 10| 11 | 12 8 Q 10
13 10 12 13 |f 11 { 12| 13 g 9 10
14 1112 13 |12 13| 14 9 10 11
15 12113 14 1213 ] 14 9 10 12
16 12 14 15 |f 13 [ 14 | 15 10 11 12
17 13|14 16 |13 | 15| 16 10 11 13
18 1315 16 || 14 | 15 | 17 10 2 13
19 141151 17 15| 16 | 17 11 2 14
20 15 16 18 || 15 [ 17 | 18 11 13 14
21 15117 18 |16 | 17 | 19 12 13 13
22 1617 19 |17 | 18 | 19 12 14 13
23 1618 20 |17 [ 19| 20 3 14 16
24 1719 20 || 18 [ 19 [ 21 3 14 16
25 18119 21 18| 20| 21 3 15 7
30 W2 4 (2123 25 16 17 19
35 23125 27T (24| 26| 28 18 19 21
40 2028 31 |27 2@ 31 20 22 24
43 201 31| 34 |30 ] 32| 34 22 24 26
50 321 3 37 |33 | 35| 37 24 26 23
60 3T 40 43 || 39| 41 | 44 28 3 33
70 43 | 46| 49 || 4 | 47 | 50 32 3 I
80 48 | 51| 55 |50 | 52 | 36 35 3 41
o0 541 57 61 55| 58| 61 39 2 45
100 59163 66 [ 61 | od | &7 43 46 49

Fef: Withng de Penna E. Evaluacion Sensenal, Una metodologia actual para la
tecnologia de alimentos. Biblioteca digital de la Universidad de Clule, 2001.

ANEXO 12
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TABLA “MINIMO NUMERO DE RESPUESTAS CORRECTAS PARA
ESTABLECER SIGNIFICANCIA A DIFERENTES NIVELES DE
PROBABILIDAD”

CONTROL VISUAL DE PRODUCTO TERMINADO
DIAS DE o T1 T2 T3 T4
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ANEXO 13

CATACION DE LOS CORVICHES PARA LA MUESTRA DEL
ANALISIS SENSORIAL

84



85



