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Resumen

Este trabajo se aplicé como objetivo, disefar un sistema de Gestion Global Primus
GFS version 3.1. para la compaiia Agripal S.A. en la linea #1 de clasificacion y
empaque de pitahaya, en la ciudad de Guayaquil; identificando los requisitos para el
cumplimiento de la norma Global Primus GFS V.3.1, asi como los peligros y Puntos
Criticos de Control en la linea #1 de clasificaciéon y empaque de pitahaya y definir las
medidas y acciones correctivas para los puntos criticos de control respecto a la
inocuidad alimentaria dentro de la linea #1 de clasificacién y empaque de pitahaya. La
investigacion es aplicable al disefio de un sistema de gestion GLOBAL PRIMUS GFS
V.3.1 para lograr conseguir la estandarizacion y certificacién en Inocuidad alimentaria
en los procesos de recepcion, procesamiento, empaque siguiendo normas y
estandares internacionales en la compafia Agripal S.A. El tipo de investigacién que se
empleo para realizar el proyecto es aplicado, debido a que se utilizé conocimientos
existentes para aplicarlos a la soluciéon de un problema. Se evidencié mejoras en los
procesos por ello la importancia de la certificacion

Palabras claves: Diseno, Global Primus, APPCC, Puntos Criticos, Certificacion.
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Abstract

The objective of this work is to design a Global Primus Management system version
3.1. for the company Agripal S.A. in line # 1 for the classification and packaging of
pitahaya, in the city of Guayaquil; by identifying the requirements for compliance with
the Global Primus V.3.1 standard, identifying the hazards and critical control points in
line # 1 of classification and packaging of pitahaya and defining the measures and
corrective actions for the critical control points regarding food safety within the line. # 1
grading and packing of pitahaya. The research is applicable to the design of a GLOBAL
PRIMUS GFS V.3.1 management system to achieve standardization and certification
in food safety in the reception, processing, packaging processes following international
standards and standards in the company Agripal SA The type of research that It will be
used to carry out the applied projects, since existing knowledge will be used to apply it
to the solution of a problem.Improvements in the processes were evidenced, therefore
the importance of certification

Keywords: Design, Global Primus, HACCP, Critical Points, Certification.
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CAPITULO |

1. INTRODUCCION

La norma Primus GFS version 3.1 es la version vigente aprobada por la Iniciativa
Global de Seguridad Alimentaria (GFSI), al cumplir la Version 7.1 de los requisitos de
evaluacion comparativa de GFSI, la cual es impulsada por el Foro de Bienes de
Consumo enfocada a los Sistemas de Gestion de Inocuidad Alimentaria (Ulloa et al.,
2020).

El esquema Primus GFS ha sido utilizado en los ultimos afos por las empresas
ecuatorianas exportadoras de productos agricolas especialmente para su ingreso al
mercado de Estados Unidos, ya que al acceder a la certificacion categorizan los
productos del sector agricola como libres de presencia de enfermedades de
transmision alimentaria y una correcta manipulacion del producto, garantizando
alimentos seguros para los consumidores (Palomino-Camargo et al., 2018).

Esta aplicacion del esquema Primus GFS tiene un alcance primordial para las
empresas que tienen especialmente la actividad de produccién primaria hasta el
packing del producto, los estandares que posee esta version 3.1., se compone de siete
modulos; como es el Sistema Administrativo de la Inocuidad Alimentaria, Granja,
Agricultura de interior, Tripulacién de Cosecha, Instalaciones, Analisis de Peligros y
puntos Criticos de Control (HACCP), Control Preventivo (PC); especificamente para
empresas de productos agricolas frescos que realizan el proceso dentro de la planta

empacadora o procesadora.
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El Sistema Administrativo de Inocuidad alimentaria permitira a la empresa exportadora
comprometerse con la mejora continua del sistema de gestion respecto a la Inocuidad
Alimentaria, y actuar de acuerdo con las expectativas del mercado, dando las debidas
garantias al consumidor sobre el producto adquirido, al asegurar la inocuidad
alimentaria.

El presente trabajo se realizé en la empresa Agricola Palmeiras Agripal S.A. ubicada
el sector Industrial “Via Daule”. Agricola Palmeiras AGRIPAL S.A es una empresa
dedicada a la produccion, comercializacién y exportacién de tubérculos y frutas
tropicales. La empresa se dedica al empaque de frutas, fundada en 1982, las
instalaciones se construyeron con el propdésito de receptar productos provenientes de
diferentes sectores del pais, para procesar y exportar un producto que es garantia de
calidad y frescura.

Este trabajo tiene como objetivo disefar un sistema de Gestion Global Primus GFS
version 3.1. para la companiia Agripal S.A. en la linea #1 de clasificacién y empaque
de pitahaya, en la ciudad de Guayaquil; a través de identificar los requisitos para el
cumplimiento de la norma Global Primus GFS V.3.1, identificar los peligros y Puntos
Criticos de Control en la linea #1 de clasificacion y empaque de pitahaya y definir las
medidas y acciones correctivas para los puntos criticos de control respecto a la

inocuidad alimentaria dentro de la linea #1 de clasificacion y empaque de pitahaya.
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1.1. MARCO TEORICO

1.1.1. La seguridad alimentaria

La seguridad alimentaria es un lema que, como muchos (por ejemplo, la
sostenibilidad), conduce a hablar sobre casi todas las problematicas del sector rural’.
Este es un tema de una enorme complejidad, y por ello sélo me referiré a algunos de
los aspectos mas importantes, en una visioén parcial de la problematica envuelta en la
seguridad alimentaria (Frabetti et al., 2020).

Las cuestiones relacionadas con la alimentacion, y especialmente con la seguridad
alimentaria, han ido cobrando cada vez mayor protagonismo en la sociedad. El
consumidor actual reclama productos nutritivos, apetitosos, de calidad y sobre todo
saludables (Frabetti et al., 2020).

Los primeros interesados en satisfacer esta demanda son las empresas alimentarias,
no solo por ser legalmente las responsables de garantizar la inocuidad de los
productos alimenticios que ponen en el mercado, sino que muchas veces su propia
supervivencia como empresa o0 como marca depende del cumplimiento de esta
primera condicion, basica e ineludible. (Frabetti et al., 2020)

1.1.2. Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC)

La implantacion de sistemas de autocontrol basados en los principios del Analisis de
Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) es el instrumento mas valioso con el que
cuentan los operadores alimentarios para asegurar la inocuidad de los productos
alimenticios. En muchos paises el sistema APPCC es obligatorio; en la Unién Europea
lo es desde el ano 1993. Mas recientemente la publicacion de los reglamentos

comunitarios que componen el denominado paquete de higiene en el aino 2004 ha
16



consolidado la exigencia de que los establecimientos alimentarios creen, apliquen y
mantengan procedimientos eficaces de autocontrol basados en el sistema APPCC
(Jaramillo Recalde et al., 2020).

En el proceso de auditoria de un sistema APPCC (Analisis de Peligro y Puntos Criticos
de Control) se pueden distinguir dos objetivos fundamentales, que el equipo auditor ha
de intentar alcanzar:

e Evaluar si el plan APPCC elaborado lo es conforme a los principios y la
metodologia reconocida internacionalmente para el APPCC.

e Comprobar si las disposiciones contenidas en el plan APPCC estan
adecuadamente implantadas; si se ponen en practica por el personal de la
empresa de forma correcta y de la misma manera que se describen en el
sistema documentado.

Practicamente todas las actividades que realiza el equipo auditor durante las distintas
fases que comprende la auditoria estan orientadas a la consecucién de estos dos
objetivos.

Asi como medir la eficacia del sistema APPCC para garantizar una produccion de
alimentos seguros, lo cual en ultima instancia es la verdadera finalidad del sistema
Analisis de Peligro y Puntos Criticos de Control.

Para ello los responsables de la gestion del Analisis de Peligro y Puntos Criticos de
Control deberian analizar cual puede ser la mejor manera de evaluar o de medir la
eficacia del sistema, como puede ser mediante el disefio y la aplicacion de unos
indicadores especificos que permitan determinar si la eficacia es la deseada (Bravo,

2017).
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El sistema APPCC se puede definir como un procedimiento sistematico y preventivo
que permite identificar los peligros especificos y establecer las medidas de control
necesarias con el fin de garantizar la produccién de alimentos seguros para el
consumidor (Valdés Castro et al., 2021).

El APPCC se ha ido consolidando como una herramienta eficaz, reconocida
internacionalmente para la gestion de la seguridad alimentaria, El papel desempenado
por el Codex Alimentarius para sistematizar y normalizar el sistema Analisis de Peligro
y Puntos Criticos de Control ha resultado determinante, al poner orden en las
diferentes interpretaciones que sobre el sistema se han venido produciendo por los
expertos en la materia. (Jaramillo Recalde et al., 2020).

La importancia de este documento de directrices para la aplicacion del APPCC
aprobado por la Comisiéon del Codex Alimentarius ha sido fundamental para definir qué
es exactamente el sistema APPCC y cuéles son los elementos esenciales que lo
conforman.

Si no existiera con los principios y la metodologia definidos en las Directrices del Codex
Alimentarius el APPCC adoptaria multiples formas, lo que haria muy complicado
auditar los sistemas APPCC; y seria practicamente inviable poder efectuar la primera
de las tareas u objetivos que hemos descrito para la auditoria, esto es: evaluar la
conformidad del plan APPCC disefiado, dado que no dispondriamos de ningun
elemento o término con el que comparar dicho plan. (Jaramillo Recalde et al., 2020).
Cada plan APPCC es especifico para un alimento, un tipo de proceso e, incluso, para
una industria y una planta determinada. Es el resultado de aplicar unos principios

generales a una situacion concreta, lo cual implica que cada empresa u organizacion
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les de saber adaptar la sistematica general a su caso particular. El manual APPCC lo
elabora la empresa, por medio de su equipo APPCC, de la forma que considera mas
adecuada para satisfacer sus necesidades y cumplir con los requisitos de seguridad
alimentaria. (Jaramillo Recalde et al., 2020).

De manera reciproca, esto exige también por parte de los auditores un cierto margen
de flexibilidad y confiabilidad a la hora de revisar la conformidad de los planes APPCC
elaborados por las distintas industrias productoras de alimentos (Jaramillo Recalde et
al., 2020).

1.1.3. Global Primus GFS versién 3.1

Como resultado de las alarmas provocadas a nivel mundial a inicios del afio 2000,
surge la Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI- Global Food Safety
Iniciative), la cual tiene objetivo principal el garantizar la seguridad de los alimentos a
los que tienen acceso los consumidores de todo el mundo (Ulloa et al., 2020).

La Iniciativa Mundial de Seguridad Alimentaria (GFSI) es una organizacién sin fines de
lucro, dedicada a la evaluacion comparativa de esquemas de gestion de inocuidad
alimentaria, la cual indica los lineamientos necesarios para establecer sistemas de
gestion de Inocuidad (Palomino-Camargo et al., 2018).

Primus GFS es un esquema reconocido legalmente por esta iniciativa mundial, y es de
aceptacion voluntaria para las empresas concernientes al sector agricola
internacionalmente. Sus lineamientos de implementacion se encuentran bajo el
manejo y operacion de Azzule Systems quien “posee y administra el esquema de

auditoria de seguridad alimentaria PrimusGFS.” Azzule es un proveedor lider de
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soluciones de administracion de datos globales en todos los niveles de la cadena de
suministro.” (Arroyo Picay & Macias Quijije, 2020).

A partir de enero del 2010, Azzule Systems comenz6 a proporcionar auditorias Primus
GFS y para el 23 de febrero del 2010 el esquema Primus GFS fue reconocido por la
Iniciativa Mundial Seguridad Alimentaria. El reconocimiento de GFSI del esquema
PrimusGFS ayuda a que la industria de productos agricolas se acerque un paso mas
hacia el objetivo deseado de la armonizacion de la seguridad alimentaria mundial.
(Arroyo Picay & Macias Quijije, 2020).

El esquema PrimusGFS cubre el alcance de la cadena de suministro desde la
produccion antes y después de la granja y proporciona un enfoque integrado de la
cadena de suministro. (Arroyo Picay & Macias Quijije, 2020).

El esquema PrimusGFS a lo largo de su trayectoria se ha esforzado en mantener y
mejorar continuamente su esquema, bajo los criterios de evaluacion comparativa de la
GFSI, de tal forma que este esquema ha evolucionado desde la version 2.1-2c desde
el ano 2016, a la version 3.1, ajustandose a los estandares mundiales de seguridad

alimentaria. (Arroyo Picay & Macias Quijije, 2020).

La auditoria PrimusGFS version 3.1 cumple con las practicas mas actuales de la
industria, los requisitos de cumplimiento de los clientes y las partes interesadas! Azzule
tomé en cuenta las reglas de la Ley de Modernizacion de la Seguridad de los Alimentos
(FSMA) de la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA)

durante el desarrollo de v3.1 (Arroyo Picay & Macias Quijije, 2020).
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Figura 1. Norma Global Primus GFS
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Fuente: Tomado de (Fragoso-Castilla et al., 2021)
1.1.4. Ventajas de la Certificacion Global Primus GFS version 3.1
PrimusGFS es un esquema privado enfocado en la inocuidad alimentaria del sector
agricola minimamente procesado que al implementarlo nos permite:

e Contar con un respaldo que asegure que los productos sean inocuos

e Generar seguridad en los mercados internacionales entrantes por ser

reconocida por la GFSI.

e Poseer un control en la cadena de proveedores (Arzolay G et al., 2018)
PrimusGFS es un sistema de auditoria reconocido por La Iniciativa Mundial de
Inocuidad Alimentaria (GFSI) que ha sido desarrollado por Azzule Systems y ha sido
usado por varios afos por diferentes partes en la industria de productos frescos

(Burgos et al., 2021).
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Ha sido disefiado para ser usado con produccién primaria y sectores manufactureros
(incluyendo horticolas, cereales y legumbres) a nivel mundial.

PrimusGFS es un sistema privado de auditoria que establece requisitos voluntarios
para la certificacion de productos del sector Agricola (incluyendo productos horticolas,
granos y legumbres) a nivel mundial.

PrimusGFS ha sido disefiado con un enfoque basado en APPCC que incluye medidas
que deben ser tomadas, siguiendo los 7 principios del Codex Alimentarius. Esto
permite a los productores evaluar el riesgo de sus operaciones e implementar
parametros y acciones correctivas y preventivas para mantener sus programas de
inocuidad alimentaria.

Estas Regulaciones Generales explican el Sistema de Certificaciéon PrimusGFS vy el
proceso a seguir para obtener esta certificacién. Pretende también establecer
mecanismos de comunicacion, funciones y obligaciones del Duefio del Esquema, de
los Organismos de Certificacion y los solicitantes que deseen obtener la certificacion
de sus productos.

PrimusGFS obtuvo valiosos comentarios de clientes, organizaciones auditadas,
compradores, Organismos de Certificacion, Centros de Entrenamientos y expertos de
la industria en general durante la implementacién de PrimusGFS v3.0. Creyendo
firmemente en colaborar y atender las necesidades de varios grupos, y al hacerlo,
trabajo para abordar todos los comentarios y sugerencias en la version v3.1
actualizada (Sanchez et al., 2020).

La version 3.1 satisface las necesidades de los usuarios desde una escala local a una

global, con moédulos flexibles y una variedad de adendas desarrolladas para garantizar
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la solidez de los programas, el cumplimiento normativo y la comercializacion (Frabetti

et al., 2020).

El enfoque de desarrollo en v3.1 fue:

Para continuar con el uso de los requisitos de la Iniciativa Global de Inocuidad
Alimentaria (GFSI), de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés), de la Ley de Modernizacion de
la Inocuidad Alimentaria (FSMA), las pautas de productos de la industria, las
publicaciones académicas, etc. como referencia para los criterios de
cumplimiento.

Para agregar claridad y fortalecer secciones de gran importancia, como el
modulo de Invernadero, Uso de Pesticidas, Insumos Agronomicos, Uso del
Agua en la agricultura, los programas de pruebas ambientales de las
instalaciones, los controles preventivos, etc.

Para mejorar la integracion automatica de PrimusGFS dentro de la cadena de
suministro, el cumplimiento y las funciones de gestién de datos de la plataforma
Azzule que proporcionan a los productores de alimentos las herramientas y el
conocimiento necesarios para tomar medidas dentro de su programa de
inocuidad alimentaria. La automatizacion y la integracion también permiten que
las operaciones participantes obtengan acceso al mercado y visibilidad en la
promocion de sus compromisos de inocuidad alimentaria a una gran red de

clientes actuales y potenciales (Frabetti et al., 2020).

23



1.1.5. Manipulaciéon de alimentos

Un manejo adecuado de los alimentos y en este caso de productos como la pitahaya,
es basico para la preservacion de sus propiedades, debiendo tener especial cuidado
desde los inicios, crecimiento, en el faenamiento y procesamiento, que deben ser con
las normas higiénicas imprescindibles ademas de los cortes adecuados para conservar
sus nutrientes y hacerlos mas apreciables (caracteristicas organolépticas) (Lazo,
2018).

La Organizacion Mundial de la Salud indica que existe un numero importante de
personas en el mundo que mueren a causa de ETA con relacidon a alimentos y agua,
es por esto que se busca que la manipulacion sea realizada bajo condiciones
higiénicas controladas donde el manejo sea idoneo y responsable, para evitar la
contaminacion con patdgenos y relacionarlas con intoxicaciones alimentarias a traves
de agentes fisicos, quimicos y biolégicos (OMS, 2020).

1.1.6. Compaiiia Agripal S.A.

Agricola Palmeiras AGRIPAL S.A es una empresa dedicada a la produccion,
comercializacion y exportacion de tubérculos y frutas tropicales. En la organizacion los
productos se hallan con periodos de refrigeracion tardios y a temperaturas por encima
del nivel minimo de refrigeracién para evitar la descomposicién prematura de malanga,
eddoes, pitahaya (Agripal, 2021).

En Agripal S.A. la demanda de estos productos ha producido que el espacio requerido
para la refrigeracion y transporte en frio sea problematico ya que al aumentar el

volumen de productos en los contenedores y no contar con una manera estructurada
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de realizar los procesos, como almacenar y distribuir los productos, medicion de
temperaturas, pH y tiempos en las entregas.

También haciendo la mala utilizacién del espacio de los contenedores al no colocar los
productos de una manera correcta predispone a que no se pueda alcanzar la
temperatura optima de conservacion, de no llegar a ella da como resultado el comienzo
de produccion de bacterias que resultan perjudiciales.

Ademas de existir una presion en el personal por cumplir con el procesamiento,
transporte y almacenamiento de un mayor volumen en un menor tiempo, la
manipulacion deja mucho que desear, por tanto, Global Primus GFSI V. 3.1 aplica en
los procesos y mejora significativamente estos problemas (Agripal, 2021).

1.1.7. Pitahaya

La pitahaya (Selenicereus megalanthus (amarilla); Hylocereus undatus (roja);
Hylocereus polyrhizus; H. triangularis (undulatus)), con un sabor delicadamente dulce,
tiene forma oblonga - ovalada, color rojo o amarillo intenso, con pupos en su contorno.
Su pulpa es consistente y espumosa, blanca (variedad amarilla) y blanca rojiza
(variedad roja), con pequefias y suaves pepas comestibles (Verona-Ruiz et al., 2020).
Es una planta perenne cactacea que crece sobre arboles y a veces piedras y muros
que tiene un sabor delicadamente dulce, tiene forma oblonga ovalada, de color rojo o
amarillo intenso, con pupos en su contorno; su pulpa es consistente y espumosa es de
origen centroamericano, puede nacer desarrollarse y vivir en el suelo o en las copas
de los arboles por igual, se presenta como una planta compuesta de varios tallos largos
y gruesos conocidos como pencas, de superficie totalmente verde y tejido interno

carnoso y baboso de color verde esmeralda (Sotomayor Correa et al., 2019).
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La compania Agripal S.A., elabora y comercializa productos como Malanga, Eddoes y
Pitahaya como materia prima para la industria alimenticia; actualmente se tiene la
posibilidad de brindar al portafolio de clientes productos de origen nacional por la
restriccion de las exportaciones lo que da como resultado un aumento de la demanda
de producto al principal cliente que es el centro comercial WALMART en EEUU. y de
estandares de calidad internacional en respecto a la inocuidad alimentaria GLOBAL
PRIMUS GFS. V.3.1.

Esto ha ocasionado que en el ultimo semestre del afio se han tenido que acelerar los
procesos productivos, extendiendo los horarios de trabajo, aumentador los costos fijos,
para poder entregar productos del agrado del cliente, pero la excesiva demanda en
relacion a lo proyectado ha causado insatisfaccion por parte del cliente y se han
recibido quejas por las temperaturas y variaciones en el pH del producto y esto
principalmente porque no se cuenta con procesos estandarizados haciendo que se
trabaje de una manera mas estructurada y eficiente ya que esta problematica afecta
en los tiempos de entrega, de recepcion y a su vez se presta para la mala manipulacion
del producto, haciendo disminuir las ventas de una manera preponderante ya que los
productos que no son aceptados por los clientes son puestos en cuarentena y ocasiona
pérdidas en la utilidad esperada.

Los productos se hallan con periodos de refrigeracién tardios y a temperaturas por
encima del nivel minimo segun cada analisis de peligro HACCP.

Para solventar estos problemas se plantea como meta el disefio de un sistema de

gestion GLOBAL PRIMUS GFS V.3.1 para a futuro conseguir la estandarizacion y
26



certificacion en Inocuidad alimentaria en los procesos de recepcion, procesamiento,
empaque siguiendo normas Yy estandares internacionales en la compaiia;
planteandonos como pregunta de investigacion.

¢En qué forma beneficiara el disefio de un sistema de gestion Global Primus GFS, en

la linea #1 de clasificacion y empaque de pitahaya?

1.3. JUSTIFICACION

Este proyecto cubre la necesidad de la empresa Agripal S.A. de conseguir la
estandarizacién y certificacion en Inocuidad alimentaria en los procesos de recepcion,
procesamiento, empaque siguiendo normas y estandares internacionales en la
compania; al desarrollar los requisitos identificados en la version 3.1. del esquema
Primus GFS para dar cumplimiento a la prevencion, y proveer alimentos seguros a los
destinatarios finales.

Debido a los requisitos mencionados, la certificacion desempefia un factor muy
importante para la relacién vendedor-comprador, puesto que genera confianza, lealtad
y credibilidad. La certificacion es un procedimiento mediante el cual una empresa da
una garantia por escrito, de que un producto, proceso o servicio esta conforme de
acuerdo con los requisitos especificados; debido a la creciente demanda de obtener
alimentos seguros, las empresas deben promover la administracion de estos durante
toda la cadena de manipulacion dentro de la empresa. Esto permite a la alta gerencia,

promover el compromiso hacia la inocuidad de los alimentos.
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Con lo anteriormente indicado, las empresas exportadoras de productos agricolas
requieren de una certificacion que demuestre que sus procesos de produccion son
inocuos para su ingreso en los principales mercados como Estados Unidos.

Los beneficios del cumplimiento de los requisitos del esquema Primus GFS v3.1; daran
mayor confianza a sus clientes para solicitar el servicio de empacado de pitahaya
logrando posicionarse mejor en el mercado y brindar mayor calidad e inocuidad.
Dado que los productos son para EEUU directamente a Walmart. Se requiere el
cumplimiento de los estandares internacionales que denota y exige la normativa Global
Primus GFS version 3.1, mejorando la produccién de la forma mas eficiente y con

alimentos seguros.

1.4. HIPOTESIS

La identificacion y tratamiento de los peligros permitira reducir los riesgos fisicos,
quimicos y biolégicos que pueden afectar de manera directa o indirecta a la linea #1
de clasificacion y empaque de pitahaya.

1.5. OBJETIVOS

1.5.1. Objetivo general
e Disenar un sistema de Gestion Global Primus GFS version 3.1. para la
compainiia Agripal S.A. en la linea #1 de clasificacién y empaque de pitahaya,

ubicada en la ciudad de Guayaquil.
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1.5.2. Objetivos especificos

e Evaluar el cumplimiento actual de la norma Global Primus GFS V.3.1. Mediante

una lista de verificacion

e Elaborar los respectivos documentos en base a los lineamientos de la normativa

Global Primus GFS V.3.1.

e Establecer un plan de accién de mejoras de infraestructura respecto a la

inocuidad alimentaria en la linea #1 empaque pitahaya
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CAPITULO I

2. METODOLOGIA

2.1. LOCALIZACION DEL PROYECTO

El presente trabajo se realizé en la empresa Agricolas Palmeiras Agripal S.A. ubicada
el sector Industrial “Via Daule”. La empresa en donde se implement6 la metodologia
se dedica al empaque de frutas, fundada en 1982, las instalaciones se construyeron
con el propdsito de receptar productos provenientes de diferentes sectores del pais,
para procesar y exportar un producto que es garantia de calidad y frescura. En la figura
1 se visualiza la ubicacion exacta

Figura 2 Ubicacidn geografica de la empresa
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Fuente: Elaboracién propia
2.2. ALCANCE

La investigacion es aplicable al disefio de un sistema de gestion GLOBAL PRIMUS

GFS V.3.1 para lograr conseguir la estandarizacion y certificacion en Inocuidad
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alimentaria en los procesos de recepcion, procesamiento, empaque siguiendo normas

y estandares internacionales en la compafiia Agripal S.A.

2.3. METODOLOGIA

El tipo de investigacidon que se empled para realizar el proyecto es de caracter
aplicativo, debido a que se utilizara conocimientos existentes para dar la solucién de
un problema.
Al mismo tiempo se utilizd una investigacion descriptiva, para indicar como se
manifiesta el caso a investigar.
2.3.1. Fuentes de informacién:
Como fuentes de informacion se definen:
Fuentes primarias

¢ Informacion bibliografica

e Desarrollo de auditoria diagnostico con lista de verificacién Global Primus GFS

V.3.1

o Estadisticas descriptivas.
Fuentes secundarias

¢ Modulo 1 Sistema administrativo de Inocuidad alimentaria

e Modulo 5 Buenas Practicas de Manufactura.

¢ Modulo 6 HACCP
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2.3.2. Cruzamiento metodolégico

Objetivo especifico 1

e Evaluar el cumplimiento actual de la norma Global Primus GFS V.3.1. Mediante

una lista de verificacion.

Actividades
Revisar y establecer los criterios para desarrollar la lista de verificacion en base a
la normativa Global Primus GFS V.3.1.

Metodologia y recolecciéon de datos

e A través de la observacion e informacién utilizada mediante el contenido de
las buenas practicas, requisitos de normativa Global Primus GFS V.3.1.

e Realizar una lista de chequeo de los posibles peligros potenciales que
puedan existir, con los criterios de cumple, no cumple y no aplica.
Determinando cada observacion en base a la situacion actual de la
compania. Se obtiene una calificacion 1 si cumple total, 0,5 si cumple
parcialmente y O si no hay ninguna evidencia

Objetivo especifico 2

e Elaborar los respectivos documentos en base a los lineamientos de Global

Primus GFS V.3.1.

Actividades
Establecer todos los procedimientos, registros en comprobacion a la norma Global

Primus GFS V.3.1 y acciones correctivas.
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Metodologia y recoleccion de datos

Documentos existentes: se tendran en cuenta los antecedentes y problemas,
contaminaciones que han ocurrido en los productos y diagnostico mediante
técnicas de observacion directa, informes de laboratorio historico

Elaborar los procedimientos, registros e instructivos ayudando a definir la viabilidad

de la informacidn levantada dentro de la empresa

Objetivo especifico 3

e Establecer un plan de accién de mejoras de infraestructura respecto a la

inocuidad alimentaria en la linea #1 empaque pitahaya

Actividades
Establecer mediante la observacion y recoleccion de informacion fotos de las no
conformidades y los peligros que pueden aparecer en cada etapa para preservar la

inocuidad del producto.

Establecer los responsables y plazos de mejoras para subsanar los problemas de

inocuidad a un mediano plazo.

Metodologia y recoleccion de datos

Comprobar las condiciones higiénicas y de infraestructura en base a los criterios
de la normativa. Determinando los hallazgos en el plan de accion respectivamente
con fotos, descripcidon, costos aproximados, responsable, fecha de inicio y

finalizacion.
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Tabla 1. Cuadro de operacionalizacién

3.1.

VARIABLE DIMENSION INDICADORES INSTRUMENTOS
Dependiente Revision de no | Nivel de | A través de técnicas
conformidades cumplimiento de | de observacion vy
Control de inocuidad requisito de | revisién documental.
en el proceso de Inocuidad
clasificacion y Alimentaria
empaque de
pitahaya
Independiente Lista de | Sistema de | A través de técnicas
Comprobacion puntuacion Global | de observacién y
Metodologia Global | Global Primus | Primus GFS revision documental.
Primus GFS versiéon | GFS V.3.1
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CAPITULO Il

3. RESULTADOS

3.1. EVALUACION Y DIAGNOSTICO

Para realizar el analisis de los requisitos e items de cada mddulo y secciones presentes
en la lista de verificacion se mantiene la siguiente estructura: numero, pregunta,
cumple, no cumple, no aplica, hallazgo. Para ello se otorgo el valor de 1 que es igual
a cumplimiento, valor 0,5 se refiere a cumplimiento parcial, valor 0 no hay
cumplimiento. Para de esta forma realizar las tabulaciones de los resultados. A
continuacion, se presenta los resultados de la lista de verificacion con respecto al
modulo 1 SAIA, sistema de administracion, control de documentos y registros,
procedimientos y acciones correctivas, liberacidon de items /productos, control /
supervision proveedores, rastreabilidad y recuperacion, bioseguridad. En el grafico 1,
se observa el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento

Grafico 1. Modulo 1: SAIA
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En los requisitos del mdédulo 1: SAIA, el 84% no cumple con los items requeridos, el
0% no aplica a la linea de empaque #1 pitahaya investigada y existe un 16% de
cumplimiento. En la tabla 2 se presenta los requisitos del médulo respectivo con las
observaciones o hallazgos levantados.

Tabla 2. Requisitos modulo 1: SAIA

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a

1.01.01 | ;Existe una politica | 1 Existe politica de
documentada de inocuidad
inocuidad alimentaria documentada clara vy
que detalle el objetiva detalla el
compromiso de la compromiso de la
compaiia con la compainia.
inocuidad
alimentaria?

1.01.02 | ;Existe un 0 El organigrama
organigrama que documentado  debe
muestre a todos los mostrar los puestos y
directivos y la estructura de
trabajadores informes de los
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involucrados en
actividades y
documentacion de
inocuidad
alimentaria?

trabajadores cuyas
actividades afectan la

inocuidad alimentaria

control de los
documentos) que
describa como se
mantendran,

actualizaran y
reemplazaran los

documentos?

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a

1.02.01 | ;Existe un 0 No se evidencio
procedimiento de procedimiento de
control de control de documentos
documentos por que demuestre cémo
escrito (incluido se deben escribir,
historial/ registro de codificar, aprobar,

emitir y actualizar los
documentos
controlados, y debe

mostrar cémo  se

controlan las
versiones obsoletas

de los documentos.
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procedimiento escrito
y estandarizado para
crear Procedimientos
Operativos Estandar
(POE) y

Su

contenido?

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a
1.03.01 | ;Existe un 0 No existe un

documento escrito que
describa como crear
POE cuando sea
necesario para cubrir
cualquier actividad
relacionada con la

inocuidad alimentaria.

las auditorias internas

en las operaciones,

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a
1.04.01 | ¢ Existe un 0 No existe un
procedimiento procedimiento escrito
documentado sobre para auditorias
como se realizaran internas que cubra

cada operacion.
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incluida la frecuencia
y la cobertura de
todos los procesos
que afectan la
inocuidad alimentaria
y los documentos y

registros

relacionados?

items en espera y

rechazados

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a
1.05.01 | ;Hay un | 0,5 Existe un
procedimiento escrito procedimiento
para el manejo de documentado que

explica como debe ser
manejados los items
(materia prima) Sin
embargo no se ha
documentado las

disposiciones para el

material de empaque
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Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a
1.06.01 | jHay una lista de 0 Deberia haber wuna
proveedores lista de proveedores y
aprobados y proveedores de
proveedores de servicios aprobados.
servicios? Todos los productos
entrantes,
ingredientes,
materiales (incluidos
los envases).

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a

1.07.01 | ;Tiene la 0 No existe un
organizacion un procedimiento  para
programa de saber el proceso de
recuperacion recuperacion
documentado que
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incluya
procedimientos,
funciones del equipo
de recuperacion y
detalles de contacto,

listados de contactos

externos?

la vulnerabilidad de
fraude alimentario
(FFVA) y un plan de
proteccion para todos
los tipos de fraude,
incluidos todos los
productos entrantes y

salientes?

Numero | Pregunta Cumpl | No No Hallazgo
e cumpl | aplic
e a
1.08.01 | ;Existe una | 1 Se evidencio
evaluacion escrita de evaluacion de las

vulnerabilidades de la

empresa con los
productos entrantes y

salientes
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En el grafico 2, se presenta el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento del médulo
5: buenas practicas de manufactura con respecto a los items requeridos. Se podria
resumir que es una equivalente mitad de realizar. Sin embargo, se presentan mejoras

de infraestructura que se evidenciaran en el plan de accién

Grafico 2. Modulo 5: Buenas practicas manufactura
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En base a los items requeridos en el médulo 5: buenas practicas de manufactura
existen un 53% que no cumple y un 47% de cumplimiento con lo referido a los articulos
analizados. En los resultados se engloban varias secciones como control de plagas,
almacenamiento, entre otras. En la tabla 3 se presenta las descripciones de los

hallazgos.
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Tabla 3. Requisitos modulo 5: BPM

de la operacion?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.01.01 | ;Hay una persona 0 No existe una
designada persona
responsable del responsable del
programa de programa de
inocuidad alimentaria inocuidad

ejemplo, insectos,

roedores, pajaros,
reptiles, mamiferos) o

alguna evidencia de

ellos?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.02.01 | ¢;Los productos o |1 No existe
ingredientes estan evidencias o
libres de plagas (por indicios de

plagas dentro de

AGRIPAL S.A.
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diseno de la

instalacion, el control

del trabajador, el
control de los
utensilios, el wuso

interno del vehiculo,
etc., ¢garantizan que
los productos

terminados

(procesados) no estén

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.03.01 | ;EI area de |1 Existe camara de
almacenamiento esta congelacion para
completamente los productos, la
cerrada? misma que es
cerrada
Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.04.01 | El flujo del proceso, el | 1 Existe un flujo

hacia delante y
continuo para el

proceso
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contaminados por
productos crudos (sin

procesar)?

5.04.03

iLas estaciones de
lavado de manos son
adecuadas en numero
y estan ubicadas de
forma adecuada para
el acceso de los
trabajadores y el uso

de monitoreo?

Se proporcionan
suficientes
estaciones de
lavado de
manos, en buen
estado, para
asegurar un flujo
eficiente de
trabajadores (1
por cada 10
personas en el
lugar), y también
estan
disponibles para
todos los
trabajadores vy

visitantes
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Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.05.01 | ;Los trabajadores se 0 Les faltan los
lavan y desinfectan implementos de
las manos antes de higiene. Para
comenzar a trabajar efectuar el
todos los dias, lavado
después de usar respectivo
el bano, después de
los descansos, antes
de ponerse los
guantes y cuando las
manos pueden estar
contaminadas?

5.05.02 | ;Las unas de los 0 Se evidencié a
trabajadores estan dos operadoras
limpias, cortas y sin con uias
esmalte de unas? pintadas
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mantenimiento
preventivo

equipos?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.06.01 | ;Existe un plan de 0 No existe un plan

de

mantenimiento

equipo de contacto

con alimentos estan

limpias?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.07.01 | ;jLas superficies del 0 Se evidencié las

mesas sucias
con residuos de

goma

almacenamiento?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.08.01 | ;Los residuos y la |1 Se evidencié
basura se eliminan desalojo de
con frecuencia de las basura
areas de producciony adecuadamente
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5.08.04

¢iLos camiones de
envio estan limpios y
en buenas

condiciones?

Se evidencio

camiones sucios

y no existe
registro de
control

sitio que muestre la

ubicacion de las

instalaciones, los
sitios adyacentes, las
carreteras, las fuentes
de agua, las aguas
pluviales, las aguas
residuales y otras
caracteristicas

relevantes?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.09.01 | ;Existe un plan del |1 Existe un mapa

del sitio que
muestra con
precision los

edificios de la

instalacion

Numer

Pregunta

Cumple

No

cumple

No

aplica

Hallazgo
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5.10.01

(Estan  todas las
luces en la
instalacion, que
podrian contaminar

las materias primas,

Se evidencio

luces sin
proteccién.
Pudiendo
ocasionar

contaminaciones

cruzadas

Seguridad
(detergentes,
desinfectantes,
pesticidas, etc.)
archivadas y
totalmente accesibles

en todo momento con

indices claros?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.11.01 | ;Hay copias de todas | 1 Se evidencio
las Hojas de Datos de copias de las

Hojas de Datos
de Seguridad

disponibles para

todos los
productos
quimicos (por

ejemplo, limpieza

- productos
quimicos, etc.),
utilizados

49



control de plagas que
detalla el alcance del
programa, las plagas
objetivo

y la

frecuencia de los
controles, incluyendo

una copia del contrato

con la empresa de
exterminio (si se
utiliza),

licencias/capacitacion

de Operador de
Control de Plagas (si
se usan cebos) y
documentos del

seguro?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.12.01 | ;Existe un programa 0 No existe un
documentado de programa

documentado de

control de plagas

que detalle el
alcance del
programa, las

plagas objetivo y
la frecuencia de

los controles.
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inspeccion para los
productos entrantes
(por ejemplo, materias
primas, ingredientes y
materiales de

embalaje)?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.13.01 | ;Existen registros de | 1 Existen registros

que muestren
que los
materiales

recibidos se

estan recibiendo
segun los

procedimientos

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

o cumple | aplica

5.14.01 | ;La instalacion tiene 0 No existe un
un programa de programa de
mantenimiento mantenimiento
preventivo y un
horario
documentado?

Numer

Pregunta

Cumple

No

cumple

No

aplica

Hallazgo
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5.15.01

¢Existen registros de
la capacitacion de
orientacion de

inocuidad alimentaria

(BPM), para nuevos
trabajadores, (con
temas cubiertos vy

asistentes)

No existe

capacitaciones

desde el 2020
sobre BPM al
personal
operativo

pruebas realizadas
con aire comprimido u
otros gases
introducidos

mecanicamente que

se usan directamente

en alimentos y
superficies en
contacto

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.16.01 | ;Existen registros de | 1 Se evidencio

pruebas del aire
comprimido por

Lab. LAZO
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temperatura para el
area de produccion (si

esta refrigerado)?

Numer | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
o cumple | aplica
5.17.01 | ;Hay registros de 0 Existe ausencia

de limites a

controlar en el

formato de
control de
camaras

En el grafico 3, se presenta el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento del médulo

6: HACCP, con respecto a los requisitos de la norma Global Primus GFS. V.3.1

Grafico 3. Modulo 6 HACCP
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En el médulo 6 de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) existe un

92% de incumplimiento y un 8% de cumplimiento con respecto a los requisitos de esta

seccion. En la tabla 4 se presenta el resumen de los hallazgos significativos

Tabla 4: Modulo 6: HACCP

programa HACCP en
la operacion, con un

lider asignado

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica
6.01.01 | ;jHay un  equipo 0 No existe un equipo
responsable del de inocuidad

analisis de peligros
documentado para los
procesos, que muestra
los distintos tipos de
su

peligros,

probabilidad de

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica
6.02.01 | ;Se ha realizado un 0 No existe analisis de

peligros siendo estos
fisicos, quimicos vy
biolégicos por cada
etapa del proceso

pitahaya.
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ocurrencia, su
gravedad asociada y

sus medidas de

control?
Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica
6.03.01 | ¢ Todos los 0 No existe evidencia

documentos anotados
en el Plan HACCP
reflejan con exactitud
los requisitos del plan

para los PCC?

6.03.02 | ;Los operadores de 0 No existe
PCC comprenden los capacitacion  actual
principios basicos de de HACCP y al no
HACCP y su papel en definir  actualmente
el monitoreo de los los PCC.

PCC?

En el grafico 4, para una mejor retroalimentacion de cada uno de los modulos y

requisitos totales de la norma Global Primus GFS. V.3.1, se presenta el porcentaje
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total de cumplimiento e incumplimiento con respecto a los items requeridos para los

modulos 1,5y 6

Grafico 4. Cumplimiento e incumplimiento
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Se consideré el total de 87 items con respecto a los requisitos de los 3 moédulos
aplicados, existiendo un promedio del 76% de incumplimiento, 24% de cumplimiento
respecto a la linea de empaque investigada de acuerdo con la hoja de verificacion
realizada. Para la subsanacién del porcentaje de incumplimiento, se establece
desarrollar procedimientos y formatos para estandarizar los procesos y lograr el
cumplimiento de la normativa Global Primus GFS V.3.1, por medio del desarrollo del

trabajo de investigacion
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3.2. DISENO DEL SISTEMA GLOBAL PRIMUS GFS. V.3.1

Posterior al diagndstico se procedié a realizar los procedimientos y formatos para
registros, necesarios para el disefio del sistema para la linea #1 empaque pitahaya.
En la tabla 5 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo con los

hallazgos del médulo 1 SAIA:

T abla 5. Procedimientos y formatos
Procedimientos Formatos
PR-SIA-01 Control de documentos FO-SIA-01 Lista maestra documentos
PR-SIA-02 Acciones correctivas FO-SIA-02 Solicitud acciones correctivas

FO-SIA-03 Solicitud NUOCA

PR-SIA-03 Auditoria interna FO-SIA-04 PLAN AUDITORIA

FO-SIA-05 PROGRAMA AUDITORIA

FO-SIA-06 INFORME DE AUDITORIA

FO-SIA-07 CHECK LIST

PR-SIA-04 Quejas y reclamos FO-SIA-08 REGISTRO DE QUEJAS

PR-SIA-05 Evaluacion de proveedores FO-SIA-09 Listado de proveedores
FO-SIA-10 EVALUACION DE

PROVEEDORES

PR-SIA-06 Rastreabilidad - RECALL FO-SIA-11 Registro equipo incidentes

FO-SIA-12 Notificacion cliente

PR-SIA-07 Controles ingresos FO-SIA-13 Control de visitantes

FO-SIA-14 Organigrama
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FO-SIA-15 Comité inocuidad

FO-SIA-16 Plan de capacitacion

En la tabla 6 se indica los procedimientos, instructivos y formatos creados de acuerdo

con los hallazgos del médulo 5 BPM

Tabla 6. Procedimientos, instructivos y formatos

Procedimientos — Instructivos

Formatos

PR-SIA-08 Limpieza y desinfeccion

IN-SIA-01 Instructivo limpieza

FO-SIA-17 Registro de limpieza

PR-SIA-09 Mantenimiento

FO-SIA-18 Plan de mantenimiento

FO-SIA-19 Orden mantenimiento

FO-SIA-20 Control luminarias

PR-SIA-10 Manejo sustancias quimicas

FO-SIA-21 Preparacion y entrega

quimicos

PR-SIA-11 Control de plagas

FO-SIA-22 Control verificacion plagas

FO-SIA-23 Controles preoperacionales

FO-SIA-24 Control induccion

FO-SIA-25 Control de camara

PR-SIA-12 CONTROL Y DESPACHO

FO-SIA-26 Inspeccion de vehiculos o

transportes

En la tabla 7 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo con los

hallazgos del médulo 6 HACCP
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Tabla 7. Procedimientos y formatos haccp

Procedimientos - Instructivos Formatos

PR-SIA-13 CONTROL HACCP - | FO-SIA-27 Descripcion del producto y
PITAHAYA uso previsto

FO-SIA-28 Diagrama de flujo

FO-SIA-29 Acta verificacion In situ
Diagrama de flujo

FO-SIA-30 Matriz analisis de peligros
FO-SIA-31 Plan HACCP

FO-SIA-31 Registro monitoreo PCC

FO-SIA-32 Cronograma analisis externo

Se elabord un total de 13 procedimientos, 1 instructivo y 32 formatos, para poder
mejorar y estandarizar los procesos hacia un sistema de gestion de inocuidad
alimentaria con aval GFSI.

3.2.1. Procedimiento Control documentos PR-SIA-01 y formatos

Se implemento el procedimiento control de documentos y formato que cuenta con una
secuencia y estandarizacion, para cumplir los requisitos utilizados en la lista de
verificacion. En el presente procedimiento se establece los mecanismos para elaborar,
aprobar, controlar y mantener actualizados los documentos relacionados al disefio del
sistema de inocuidad alimentaria Global Primus GFS. V.3.1 (ver procedimientos y

formatos).
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3.2.2. Procedimiento Acciones Correctivas PR-SIA-02 y formatos

Para la secciéon 1.03.01 del médulo 1 SAIA, se desarrollo el procedimiento PR-SIA-02
con su respectivo formato, en el cual se identificé la metodologia a seguir en cuando
existan posibles casos de problemas en el proceso de clasificacién y empaque de la
linea #1 de pitahaya, las partes interesadas que requiera solucién inmediata y poder

analizar las causas raiz de estos evitando una futura repeticion.

3.2.3. Procedimiento Auditoria interna PR-SIA-03 y formatos

Para la seccion 1.04.01 correspondiente a inspecciones internas y externas, se
establecio el procedimiento PR-SIA-03 con sus respectivos formatos de control, en los
cuales se estructura los criterios de competencias para ser auditores internos, las
programaciones trimestrales y anual para la verificacion de los modulos, La finalidad
es poder evaluar a periodos planificados el sistema Global Primus GFS V.3.1 y tomar
las acciones pertinentes para el mejoramiento continuo.

3.2.4. Procedimiento quejas y reclamos PR-SIA-04 y formatos

Para la seccion 1.05.02 correspondiente a liberacion de items /producto, se establecié
el procedimiento PR-SIA-04 con sus respectivos formatos de control, en el cual se
detalla el proceso optimo para tratar las quejas o reclamos asociados a la inocuidad
alimentaria con la finalidad de mantener la eficiencia de los procesos al tener un medio

de comunicacion efectivo entre todos los departamentos involucrados
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3.2.5. Procedimiento Evaluacion de proveedores PR-SIA-05 y formatos

Para la seccion 1.06.01 correspondiente control / supervision de proveedores, se
establecio el procedimiento PR-SIA-05 con el respectivo formato de control, en el cual
describe los lineamientos para asegurar que los proveedores de Agripal S.A., sean:
seleccionados, evaluados y reevaluados bajo los estandares de calidad e inocuidad

establecidos

3.2.6. Procedimiento Rastreabilidad — Recall PR-SIA-06 y formatos

Para la seccion 1.07.01 correspondiente a rastreabilidad y recuperacion, se desarrolld
el procedimiento PR-SIA-07 con sus respectivos formatos, en el cual se indica la
vigilancia y control para rastrear, detectar, reconstruir o establecer de forma afirmada
las condiciones de cada etapa del proceso en la linea #1 de clasificacion y empaque

de pitahaya, desde la recepcion de materia prima hasta el producto terminado.

3.2.7. Procedimiento control ingreso PR-SIA-07 y formatos

Para la seccion 1.08.02 correspondiente a bioseguridad, se desarroll6 el procedimiento
PR-SIA-07 con sus respectivos formatos, en el cual se indica para los contratistas o
visitantes los protocolos de bioseguridad a cumplir, es decir las evidencias de que no
ingresen ningun objeto ajeno a las labores a desarrollar. Permitiendo un control optimo
y teniendo los respaldos respectivos para asi evitar cualquier tipo de fraude o

afectacién a los productos alimenticios.
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3.2.8. Procedimiento de Limpieza PR-SIA-08

Para la seccion 5.03.02 del médulo 5 de las buenas practicas de manufactura, se
desarrollo el procedimiento PR-SIA-08 con su respectivo formato, en el que se
implementé un control de limpieza y/o desinfeccion para reducir las causas de
contaminacion fisica, quimica y microbioldgica por medio de la remocién de residuos,
limpieza y desinfeccion de los equipos y materiales que se utilizan en la linea #1 de
clasificacion y empaque de pitahaya.

3.2.9. Procedimiento de mantenimiento PR-SIA-09 y formatos

Para la seccion 5.06.01 del médulo 5 de las buenas practicas de manufactura, se
desarrollo el procedimiento PR-SIA-09 con su respectivo formato, en el que se
implementd los protocolos a cumplir si fuera un mantenimiento interno o externo,
tomando en consideracion si fuera algun punto critico de control o afectacion directa a
la inocuidad las sanitizaciones correspondientes. Se inventario las maquinarias y
equipos y por medio de las fichas técnicas de los equipos mas el historial de fallos
aproximadamente indicados por el jefe de planta, se colocé fechas aproximadas de
mantenimientos

3.2.10. Procedimiento manejo sustancias quimicas PR-SIA-10 y formatos
Para la seccion 5.11.01 del médulo 5 de las buenas practicas de manufactura, se
desarrollo el procedimiento PR-SIA-10 con su respectivo formato, en el que se
establecio los documentos indispensables para manejar los quimicos de limpieza
adicional las dosificaciones a realizar en base a la cantidad de agua y el control de

dosificacion
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3.2.11. Procedimiento Control de plagas PR-SIA-11 y formatos

Para la seccion 5.12.01 documentacion de control de plagas, se desarrollo el
procedimiento PR-SIA-11 con su respectivo formato, en el que se establecid los
lineamientos para el control integrado de plagas a realizarse en las instalaciones de la

empresa agricola

3.2.12. Procedimiento Control y despacho PR-SIA-12 y formatos
Para la seccion 5.17.02 almacenamiento controlado, se establecié el procedimiento
PR-SIA-12 y sus respectivos formatos, detallando el proceso de inspeccién y control

de los vehiculos, para evitar posibles contaminaciones cruzadas

3.2.13. Formatos varios controles organigramas, comité, plan capacitacion,
preoperacionales.

Para el médulo 1 SAIA, se determind los siguientes formatos:

Requisito 1.01.02, se desarrollé organigrama estructural FO-SIA-14, en el mismo se
demuestra los puestos y la estructura de informes de los trabajadores cuyas
actividades afectan la inocuidad alimentaria dentro de la empresa. Este documento
también detalla las funciones del trabajo y las responsabilidades relacionadas con la
inocuidad alimentaria.

Requisito 1.01.03, se desarrollé un comité de inocuidad de los alimentos FO-SIA-15,
en el mismo se demuestra los nombres, cargos y actividades a cumplir dentro del

comité. Siendo uno el lider del equipo de inocuidad alimentaria el jefe de control de
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calidad, a su vez se indica las frecuencias de reuniones y las obligaciones que deben
mantener en caracter de velar por la seguridad e inocuidad del producto
Requisito 1.01.04, Se establecio un plan de capacitacion FO-SIA-16, en el que muestra
qué tipos de entrenamiento se requiere para los diversos roles laborales que afectan
la inocuidad alimentaria. Elevando las competencias del personal.
Para el médulo 5 BPM, se determind los siguientes formatos:
Requisito 5.13.02, se desarrollé una inspeccion preoperacional FO-SIA-24, en el
mismo indican las condiciones de equipos, personal y ambiente de trabajo seguros
para la clasificaciéon y empaque de pitahaya.
3.2.14. Procedimiento control HACCP- Pitahaya PR-SIA-13 y formato de
control
Para las secciones 6.01.01 en adelante del médulo 6 HACCP, se establecido un
procedimiento PR-SIA-13 con sus respectivos formatos, en el cual se identifico el
equipo de inocuidad, la descripcion de los productos, uso previsto, los diagramas de
flujo, la acta de verificacion in situ del diagrama de flujo, los analisis de peligros
asociados a peligros fisicos, quimicos, bioldgicos, se pondero la probabilidad y
gravedad de ocurrencia basados en criterios del 1 al 4 para determinar si esas etapas
eran significativas, Si fueran significativas se emplea el arbol de decisiones para
determinar si fuera un Punto criticos de control o punto de control, con ellos las
temperaturas de almacenamiento dieron como PCC la etapa, se tienen limites criticos
de control, limite inferior 8 °C, limite superior 14 °C. En esta parte es crucial mantener

los monitoreos cada hora asegurando no existe riesgos de contaminacion.
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3.3.

Para poder establecer las mejoras significativas y de una forma adecuada el disefo
del sistema de gestién de inocuidad Global Primus GFS. V.3.1 En linea #1 de pitahaya
en la empresa AGRIPAL S.A. De Guayaquil, fue necesario tener en cuenta los costos
respecto a los analisis externos, insumos, materiales, para analisis ATP, calibracion
de equipos y mejoras de pisos, luces, paredes, implementos higiénicos. En la tabla 8,

se presenta los costos aproximados que tendria la implementacion del disefio Global

PLAN DE ACCION INFRAESTRUCTURA

Primus GFS. V.3.1 En la linea #1 de pitahaya.

Tabla 8. Plantilla de mejora con costos resumida

Requisito | Detalle Cantidad | Costo fijo anual
normativo (USD)
5.04.04 La estacion de lavado de | 1 unidad $600,00
manos se adaptara
calefaccién de una capacidad
de 27 grados
5.04.04 Deben contener dispensador | 6 unidades | $240,00
de jabdn
Jabon neutro y alcohol 9 canecas | $1.080,00
5.04.05 Pediluvios (acero inoxidable) | 2 unidades | $360,00
5.08.02 Reemplazo de cortinas | 18  tiras | $600,00
plasticas en la camara plasticas
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5.10.01 Cambiar luminarias con | 6 juegos $350,00
protecciéon

5.10.03 Resanar paredes enlucir y | 16 metros | $3.900,00
empastar y piso pintura | cuadrados
epoxido asociados a la linea
#1 de clasificacion vy
empaque de pitahaya

5.12.01 No existe proveedor de |24 visitas | $2.220,00
plagas

5.14.03 Luminometrd de ATP - Marca | 1 unidad $1.200,00
3M

5.17.02 Colocar rampa de acero | 1 unidad $1.200,00
inoxidable en el piso para
evitar contaminaciones

TOTAL $11.750,00
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CAPITULO IV

4. DISCUSION

En relacién con nuestra pregunta de investigacion ¢ En qué forma beneficiara el disefio
de un sistema de gestion Global Primus GFS, en la linea #1 de clasificacién y empaque
de pitahaya?

En base al diagndstico elaborado con los requisitos de la norma Global Primus GFS
V.3.1, implicitos en la lista de verificacion para la linea #1 de empaque de pitahaya. Se
Considero las siguientes secciones: Modulo 1: Sistema administrativo de inocuidad
alimentaria, modulo 5: buenas practicas de manufactura y médulo 6: HACCP, tomando
un promedio del 76%, siendo un porcentaje de incumplimiento mayor a lo descrito por
(Palomino-Camargo et al., 2018) quien en su trabajo de investigacion manifiesta que
el sistema Global Primus, previene afectos adversos a la salud en un 30%. Esta
primera auditoria, se realiz6 28 de julio del 2021. En el anexo 1 se presenta el formato
de la lista de verificacion (check list) desarrollado para la evaluacion inicial.

En la investigacion de (Frabetti et al., 2020). Manifiesta las problematicas al no
contar con un sistema de inocuidad alimentaria, son generados por contaminaciones
cruzadas y efectivamente al no mantener un correcto control, se pudo evidenciar las
deficiencias en los procesos, afectando de manera directa al consumidor al consumir
productos no inocuos y ello se ve representado en las problematicas de Agripal como
son los productos no conformes.

Una vez levantada y verificada la informacion, comprendida en la lista de

verificacion, se realizé lo siguiente:
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e Se valido que toda la informacion recolectada se encuentre completa.

e Se pondero el total de 87 items con relacion a los requisitos contenida en la lista
de verificacion (Anexo 1)

e Se determind el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento en cada uno de
los 3 modulos aplicados. Ademas, se establecié el porcentaje total de
cumplimiento e incumplimiento de los mdédulos de acuerdo con los requisitos

para la investigacion en base a la normativa Global Primus GFS V.3.1.

Segun (Valdés Castro et al., 2021). Se puede establecer las medidas de control
necesarias como controles de limpieza, higiene y controles en las etapas de
fabricacion como los puntos criticos de control. Con el fin de garantizar la
produccion de alimentos seguros para el consumidor. Agripal S.A. en base al
enfoque del mejoramiento continuo aplica las mejoras dispuestas en el plan de
accion de infraestructura, se procedi®6 a proyectar la prevencion de
contaminaciones. Mantenimiento el plan de mejoras activo y ejecutando los
procedimientos descritos validando cada una de las etapas del proceso, se tendra

las garantias necesarias para la obtencion de alimentos inocuos.
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5.1.

CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Luego del diagnéstico realizada in situ en la linea #1 de clasificacion y empaque
de pitahaya, se evidencié el incumplimiento total del 76% en los items

requeridos y aplicados segun criterios de Global Primus GFS. V.3.1

Para el disefio del sistema de gestion de inocuidad alimentaria Global Primus
GFS. V.3.1. en la linea #1 de pitahaya, se elabor6 13 procedimientos, 1
instructivos y 32 formatos, los mismos contemplan controles en cada etapas del
proceso, permitiendo una adecuada estandarizacion documental y un sistema
eficaz que ayude a mejorar gradualmente el control de las operaciones,
considerandose una ventaja importante garantizar la inocuidad del producto a
través del eficiente control de los procedimientos asi como también contar con
el respaldo de la documentacion necesaria en caso de realizarse una auditoria

externa por los clientes 0 un ente de control nacional o internacional.

En el plan de accion para las mejoras de infraestructura en la linea #1 de
clasificacion y empaque de pitahaya, se analizaron los costos respecto a los,
insumos, equipos calibracién, pisos, paredes e infraestructura en general
necesarios para el control de calidad e inocuidad, obteniéndose un costo

aproximado de USD 11 750,00
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5.2. RECOMENDACIONES

La industria Agricolas Palmeiras S.A., debe realizar la mejora continua de
acuerdo con el diagnéstico realizado y de esta forma obtener un control de
inocuidad alimentaria adecuado que cumpla con las normativas técnicas y
lograr implementar satisfactoriamente el disefio del sistema Global Primus GFS.
V.3.1 propuesto.

El desarrollo del disefio del sistema Global Primus GFS. V.3.1., en la linea #1
de clasificacion y empaque de pitahaya, debe ser aplicado siguiendo los
lineamientos establecidos en los procedimientos, instructivos y formatos, debe
ser de caracter urgente para lograr la adecuada estandarizacion del proceso
con los criterios de inocuidad alimentaria a corto tiempo.

La empresa debe implementar el disefio del Sistema de gestion de inocuidad
alimentaria, teniendo en consideracion el presupuesto necesario de acuerdo
con el plan de accion de mejoras, sin embargo, luego del disefio se recomienda
la adquisicion del lumindmetro, reduciendo de esta forma los costos. Se debe
mantener el plan de mejoras activo para obtener a corto plazo la certificacion
aumentando las ventas al tener un mayor mercado, con la satisfaccion y
fidelizacion de cliente.

La vida de las personas no se negocia y por ende la inocuidad tampoco.
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7. ANEXOS

Anexo 1 Lista de verificacion Global Primus GFS V.3.1

LISTA DE VERIFICACION
GLOBAL PRIMUS GFS V.3.1

EMPRESA: AGRIPAL S.A. Valor Ponderacion 1= Cumplimiento
AUDITORES: WILLIAM MUNOZ Valor Pond.eramon 0.5 = Cumplimiento en
forma parcial

Valor Ponderaciéon 0(cero) =No hay
cumplimiento

AUTOR WILLIAM MUNOZ

FECHA AUDITORIA: 28 de julio 2021

MODULO 1: SAIA

SISTEMA DE ADMINISTRACION

Numero Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple |aplica

Existe politica de inocuidad

¢ Existe una politica o
: : documentada clara y objetiva
documentada de inocuidad detalla el compromiso de la
1.01.01 | alimentaria que detalle el 1 P

compania para satisfacer las
necesidades de inocuidad
alimentaria de sus productos.
El organigrama documentado
debe mostrar los puestos y la
estructura de informes de los
trabajadores cuyas
actividades afectan la
inocuidad alimentaria dentro
de la empresa. Este
documento también debe
detallar las funciones del
trabajo y las responsabilidades
relacionadas con la inocuidad
alimentaria.

No existe comité de inocuidad
por lo tanto tampoco se
evidenciaron reuniones
detallando la participacion de
la alta gerencia en el programa
de Inocuidad Alimentaria.

compromiso de la compafiia con
la inocuidad alimentaria?

¢Existe un organigrama que
muestre a todos los directivos y
trabajadores involucrados en
actividades y documentacién
1.01.02 | relacionadas con la inocuidad de 0
los alimentos (descripciones de
los puestos de trabajo) que
detallen sus responsabilidades
de inocuidad alimentaria?

¢ Existe un comité de inocuidad
de los alimentos y hay registros
1.01.03 |de reuniones de inocuidad 0
alimentaria con los temas
cubiertos y los asistentes?
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¢ Existe un sistema de
administracion de capacitacion

La compafiia no tiene un

que muestre qué tipos de . :
. . sistema establecido
entrenamientos se requieren o
. ) (cronograma de capacitacion)
para diversas funciones Ue muestra qué tipos de
1.01.04 | laborales de trabajadores 0 9 . 9 pos
e . - entrenamientos se requieren
especificos, incluyendo quién ha .
. ! . para los diversos roles
sido capacitado, cuando fueron
. , o laborales que afectan
capacitados, qué capacitaciones . ! ) .
. la inocuidad alimentaria.
deben realizar y un cronograma
de capacitacion?
CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
No No
Numero Pregunta Cumple |cumple |aplica Hallazgo
No se evidencio procedimiento
¢ Existe un procedimiento de de control de documentos que
control de documentos por demuestre cdmo se deben
escrito (incluido historial/ registro escribir, codificar, aprobar,
1.02.01 |de control de los documentos) 0 emitir y  actualizar los
que describa como se documentos controlados, y
mantendran,  actualizaran 'y debe mostrar como se
reemplazaran los documentos? controlan las versiones
obsoletas de los documentos.
Ciertos registros y
) . . documentos de inocuidad
¢ Los registros se mantienen de : .
. alimentaria se almacenan de
1.02.02 | manera organizada y|10,5 :
una manera organizada, para
recuperable? I . S . L
permitir una rapida disposicidn
de estos.
PROCEDIMIENTOS Y ACCIONES CORRECTIVAS
No No
Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
No existe un documento
R - . escrito que describa como
¢ Existe un procedimiento escrito
. crear POE cuando sea
y estandarizado para crear ) ;
1.03.01 L ; 0 necesario para cubrir
Procedimientos Operativos . -
. . cualquier actividad
Estandar (POE) y su contenido? . . .
relacionada con la inocuidad
alimentaria.
¢ Existe un procedimiento No se evidenci6 procedimiento
documentado de accion de acciodn correctiva en el que
correctiva que describa los detalle o describa como la
1.03.02 | procesos requeridos para 0 operacion  administra las
manejar las no conformidades acciones correctivas.
que afectan la inocuidad de los Especificamente, la

alimentos?

determinacion de la causa.
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sistema de
incidentes,

un
de

¢ Existe
notificacion

Este registro documenta
eventos inusuales e
infrecuentes, acciones
correctivas y acciones
preventivas. Estos pueden
incluir incidentes como

hallazgos de objetos extrafios,
derrames de productos

1.03.03 | también conocido como Aviso de 0 quimicos, cortes de energia,
Incidencia Inusual y Registro de problemas de embalaje, rotura
Acciones Correctivas (NUOCA)? de cristales, incendios, etc.,

asi como cualquier otro
incidente grave como
desastres  naturales  (por
ejemplo, huracanes,
inundaciones, terremotos,
etc.).
INSPECCIONES INTERNAS Y EXTERNAS
No No

Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
¢ Existe un procedimiento
documentado sobre cémo se
realizaran las auditorias internas
en las operaciones, incluida la No existe un procedimiento

1.04.01 |frecuencia y la cobertura de 0 escrito para auditorias internas
todos los procesos que afectan la que cubra cada operacion.
inocuidad alimentaria y los
documentos y registros
relacionados?
¢ Existen procedimientos
documentados de calibracion y/o . -

P o No existe procedimientos para
verificacion de precisién para , - .

. . calibracion  termoémetro vy
medir y monitorear los ) :

1.04.02 | .. . . 0 balanzas (medir y monitorear
dispositivos utilizados en las lacionad I
operaciones que estan procesos relacionados con 1a

; . inocuidad alimentaria)
relacionadas con la seguridad del
producto?
No No
Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
Existe un procedimiento
documentado que explica
) i . coémo debe ser manejados los
¢Hay un procedimiento escrito . . ; !
. . items (materia prima) Sin
1.05.01 |para el manejo de items en|0,5
embargo no se ha
espera y rechazados documentado las

disposiciones para el material

de empaque
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¢ Hay un procedimiento
documentado para el manejo de
quejas/comentarios sobre la
inocuidad alimentaria de los

Debe de haber un
procedimiento documentado
que detalle cobmo manejar las

1.05.02 | . . 0 quejas, rechazos y
clientes y compradores junto con retroalimentacion
los registros y las respuestas de relacionados a la inocuidad
la compafia, incluyendo las ; X
. . alimentaria.
acciones correctivas?
CONTROL / SUPERVISION DE PROVEEDORES
No No
Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
Deberia haber una lista de
proveedores y proveedores de
servicios aprobados. Todos
] . los  productos entrantes,
¢,Hay una lista de proveedores ingredientes materiales
1.06.01 |aprobados y proveedores de 0 (incluidos Io’s envases) y los
e
Serviclos: servicios que se relacionan
con la inocuidad de los
alimentos deben provenir de
las entidades aprobadas.
¢ Existen especificaciones
escritas actuales relacionadas Deberian existir
con la inocuidad de los alimentos especificaciones escritas
para  todos IOS. proQuctos detalladas y actualizadas para
1.06.02 | entrantes, ingredientes, 0
. . . . todos los productos entrantes,
materiales (incluido el embalaje ingredientes materiales
primario), servicios prestados en (incluido el e’mbalaje primario)
el sitio y servicios
subcontratados?
¢ Existe un procedimiento escrito
que detalle como los No existe procedimiento de
proveedores y los proveedores evaluacion aprobacion  y
1.06.03 |de servicios son evaluados, 0 NN . . .
aorobados e incluven  las verificacion continua, incluido
prot ciuyen el monitoreo de proveedores
actividades de verificacién en
curso, incluido el monitoreo?
RASTREABILIDAD Y RECUPERACION
No No
Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
¢Tiene la organizacion un
programa  de recuperacion
docum_enfcado ?ue_ incluya No existe un procedimiento
1.07.01 procedimientos, funciones  del 0 para saber el proceso de

equipo de recuperacion y
detalles de contacto, listados de
contactos externos, requisitos
para las verificaciones de

recuperacion
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efectividad de la recuperacion,
explicacién de diferentes clases
de recuperacion y manejo del

producto recuperado del
mercado?
BIOSEGURIDAD
No No
Numero Pregunta Cumple | cumple |aplica Hallazgo
¢ Existe una evaluacion escrita
de la vulnerabilidad de fraude Se evidencié evaluacién de las
1.08.01 alimentario (FFVA) y un plan de 1 vulnerabilidades de la
T proteccién para todos los tipos de empresa con los productos
fraude, incluidos todos los entrantes y salientes
productos entrantes y salientes?
L - . Si bien es cierto existe el plan
¢ Los visitantes y contratistas de P
las operaciones de la compafiia de evaluaC|_or_1 de fraude y el
1.08.02 . 0 control de visitantes. Pero a la
deben adherirse a los f o,
. . . echa no se ha llenado ningun
procedimientos de bioseguridad? -
control de visitantes
MODULO 5: SISTEMA BPM
BPM GENERAL
Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica

5.01.01 | ¢Hay una persona designada 0 No existe una persona
responsable del programa de responsable del programa de
inocuidad alimentaria de la inocuidad
operacion?

5.01.02 | ¢Los carteles que respaldan | 0,5 No existe una persona
las BPM se publicaron de responsable del programa de
forma adecuada? inocuidad

CONTROL DE PLAGAS

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica
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5.02.01

¢,Los productos o ingredientes
estan libres de plagas (por
ejemplo, insectos, roedores,
pajaros, reptiles, mamiferos) o
alguna evidencia de ellos?
CUALQUIER DESCUENTO
DE PUNTOS EN ESTA
PREGUNTA RESULTA EN
UNA FALLA AUTOMATICA
DE LA AUDITORIA.

No existe evidencias o
indicios de plagas dentro de
AGRIPAL S.A.

5.02.02 | ¢Los suministros de empaque | 1 Los materiales de empaque

estan libres de plagas (por se encuentran libre de todo
ejemplo, insectos, roedores, tipo de plagas
pajaros, reptiles, mamiferos) o
alguna evidencia de ellos?
CUALQUIER DESCUENTO
DE PUNTOS EN ESTA
PREGUNTA RESULTA EN
UNA FALLA AUTOMATICA
DE LA AUDITORIA.

5.02.03 | ¢ Los dispositivos de control de | 1 Los dispositivos de control de
plagas estan ubicados lejos de plagas estan ubicados lejos
las materias primas, el trabajo de productos alimenticios
en progreso, los ingredientes expuestos. Las trampas
(incluido el agua y el hielo), los venenosas de cebo estan
productos terminados y el ubicadas fuera de planta
empaquetado, y las trampas
venenosas de cebo no se
usan dentro de las
instalaciones?

AREAS DE ALMACENAMIENTO Y MATERIALES DE EMBALAJE

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.03.01 | ¢{El area de almacenamiento | 1 Existe camara de
esta completamente cerrada? congelacion para los

productos, la misma que es
cerrada

5.03.02 | 4 Estan limpias todas las areas 0 Se evidencié sucio y sin

de almacenamiento,
especialmente las estructuras
de estanterias, luces, techos,
areas del piso junto a las
paredes y otras areas de dificil
acceso?

controles de limpieza en el
area de almacenamiento
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5.03.03

., Se rotan los materiales
(productos basicos, envases,
ingredientes, ayudas de
procesamiento, trabajo en
progreso, etc.) utilizando la
politica FIFO?

Existe manejo del sistema
primero en entrar lo primero
en salir PEPS o conocido
como FIFO

PRACTICAS OPERACIONALES

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.04.01 | El flujo del proceso, el disefio | 1 Existe un flujo hacia delante y
de la instalacion, el control del continuo para el proceso
trabajador, el control de los
utensilios, el uso interno del
vehiculo, etc., ¢garantizan
que los productos terminados
(procesados) no estén
contaminados por productos
crudos (sin procesar)?

5.04.02 | ¢Los productos terminados | 1 El producto terminado esta
estan codificados (envases de codificado en lotes para
carton y unidades) para el dia garantizar un  programa
de la produccién? eficaz de rastreo y

recuperacion y también para
el control de inventario

5.04.03 | ¢Las estaciones de lavado de | 1 Se proporcionan suficientes
manos son adecuadas en estaciones de lavado de
numero y estan ubicadas de manos, en buen estado, para
forma adecuada para el asegurar un flujo eficiente de
acceso de los trabajadores y el trabajadores (1 por cada 10
uso de monitoreo? personas en el lugar), y

también estan disponibles
para todos los trabajadores y
visitantes

5.04.04 | ;Las estaciones de lavado de 0 Las estaciones de lavado de

manos funcionan
correctamente, tienen agua a

temperatura y presion
adecuadas, estan
adecuadamente abastecidas
(por ejemplo, toallas
desechables, jabén sin
perfume, etc.) y estan
restringidas solo para el

lavado a mano?

manos deben ser usadas
solamente para lavarse las
manos, deben tener agua
con una presion y
temperatura adecuada, vy
deberan ser mantenidas en
buen funcionamiento con un
apropiado drenaje. Deben
estar equipadas con jabén
liquido sin perfume, neutro o
antiséptico.
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5.04.05 |¢4Los limpia pies, las 0 Existe pediluvio pero no esta
espumadoras o las estaciones en condiciones adecuadas al
de sanitizacion en polvo seco ingreso de la empacadora
son adecuados en cantidad y
ubicacién, y las estaciones se
mantienen de manera
adecuada?

PRACTICAS DEL TRABAJADOR

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.05.01 | ¢Los trabajadores se lavan y 0 Les faltan los implementos de
desinfectan las manos antes higiene. Para efectuar el
de comenzar a trabajar todos lavado respectivo
los dias, después de usar
el bafio, después de los
descansos, antes de ponerse
los guantes y cuando las
manos pueden estar
contaminadas?

5.05.02 | ¢Las uias de los trabajadores 0 Se evidenci6 a dos
estan limpias, cortas y sin operadoras con ufias
esmalte de unas? pintadas

5.05.03 | ¢ Los trabajadores usan redes | 1 Se evidencié personal con
efectivas que contienen todo cofias durante el proceso
el cabello?

5.05.04 | ;La joyeria esta confinada a | 1 Se evidencié al personal sin
una alianza de boda sencilla 'y ningun tipo de joyas
no se usan relojes?

5.05.05 | ¢;Se eliminan todos los |1 Se evidencid6 camisetas y
articulos de la prenda (camisa, mandiles sin bolsillos. Lo cual
blusa, etc.) de los bolsillos facilita el cumplimiento de las
superiores 'y no se usan BPM
articulos no seguros (por
ejemplo, boligrafos, gafas en
la parte superior de la cabeza,
dispositivos Bluetooth, etc.)?

5.05.06 | ¢Los botiquines de primeros | 1 Existe botiquin de primeros

auxilios estan adecuadamente
abastecidos y facilmente
disponibles en las
instalaciones, y se utilizan
bandas adhesivas azules?

auxilios abastecidos para
reflejar los tipos de lesiones
que se producen.
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EQUIPO

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.06.01 | ¢Existe un plan de 0 No existe un plan de
mantenimiento preventivo de mantenimiento que incluya
equipos? los equipos relacionados al

proceso de pitahaya.

5.06.02 | ¢Las superficies del equipo | 1 Las superficies de contacto
que esta en contacto con los con los alimentos en el
alimentos estan libres de equipo son de acero
pintura descascarada, inoxidable
corrosion, oxido y otros
materiales no higiénicos (por
ejemplo, cinta de embalar,
hilo, cartén, etc.)?

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.07.01 | ¢Las superficies del equipo de 0 Se evidencid las mesas
contacto con alimentos estan sucias con residuos de goma
limpias?

5.07.02 | jLas herramientas de [ 1 Las herramientas que se
mantenimiento que se usan en utilizan para reparar equipos
las areas de produccion y en las areas de produccién
almacenamiento de la estan sucias. son mango de
instalacion son limpias, madera y ubicadas
sanitarias y libres de directamente al piso.
corrosion?

LIMPIEZA GENERAL

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.08.01 | ¢Los residuos y la basura se | 1 Se evidencié desalojo de
eliminan con frecuencia de las basura adecuadamente
areas de produccion y
almacenamiento?

5.08.02 | 4 Las cortinas plasticas de tira 0 Las cortinas de tiras plasticas
se mantienen en buenas estan sucias.
condiciones, se mantienen
limpias y montadas para que
las puntas no toquen el piso?

5.08.03 | ¢EI taller de mantenimiento 0 El taller de mantenimiento se

esta organizado, con el equipo
y los repuestos almacenados

de forma prolija y ordenada?

encuentra sucio

desorganizado.
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5.08.04 | 4Los camiones de envio estan 0 Se evidenci6 camiones
limpios 'y en buenas sucios y no existe registro de
condiciones? control

SITIO

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.09.01 | ¢Existe un plan del sitio que | 1 Existe un mapa del sitio que
muestre la ubicacion de las muestra con precision los
instalaciones, los sitios edificios de la instalacién
adyacentes, las carreteras, las
fuentes de agua, las aguas
pluviales, las aguas residuales
y otras caracteristicas
relevantes?

5.09.02 | ¢Hay un plano de planta de la | 1 Existe un plano de |la
instalacion que muestre el instalacion que indica las
disefo del edificio, las areas areas de produccion, las
de produccién, las areas de areas de almacenamiento,
almacenamiento, las fuentes las instalaciones de agua y
de agua y los accesorios, el drenaje, el disefio de los
disefo de los equipos y los equipos y los patrones de
patrones de flujo de trafico? flujo de trafico de los equipos

y los trabajadores.
EDIFICIOS Y TERRENOS

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.10.01 | ¢Estan todas las luces en la 0 Se evidencid luces sin
instalacion, que  podrian proteccion. Pudiendo
contaminar las  materias ocasionar contaminaciones
primas, el trabajo en progreso, cruzadas
los ingredientes (incluido
hielo), los productos
terminados, los equipos o los
envases, protegidos,
recubiertos o son resistentes a
trizaduras para proteger el
producto de la contaminacion
en caso de rotura?

5.10.02 | ¢Estan todos los puntos de | 1 Las éareas de produccion y

entrada a las areas de
produccion y almacenamiento
protegidos para evitar la
entrada de roedores y aves?

almacenamiento estan
construidas adecuadamente
para evitar la entrada de
roedores o ave

83




5.10.03 | 4 Las paredes exteriores estan 0 Se evidencié parades con
libres de agujeros para evitar fisuras
las plagas y estan disefiadas y
protegidas las tuberias,
conductos de ventilacién y
conductos de aire para evitar
la entrada de plagas (por
ejemplo, mediante el uso de
malla fina)?
ARCHIVO QUiMICOS
Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica
5.11.01 | ¢Hay copias de todas las | 1 Se evidencio copias de las
Hojas de Datos de Seguridad Hojas de Datos de Seguridad
(detergentes, desinfectantes, disponibles para todos los
pesticidas, etc.) archivadas y productos quimicos (por
totalmente accesibles en todo ejemplo, limpieza - productos
momento con indices claros? quimicos, etc.), utilizados
5.11.02 | 4 Existen registros de 0 No existe control de
inventario de  sustancias dosificaciones de productos
quimicas, incluidos pesticidas, quimicos para mantener
fertilizantes y  productos inventario de ellos.
quimicos de limpieza vy
sanitizacion?
DOCUMENTACION CONTROL DE PLAGAS
Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo
cumple | aplica
5.12.01 | ¢Existe un programa 0 No existe un programa
documentado de control de documentado de control de
plagas que detalla el alcance plagas que detalle el alcance
del programa, las plagas del programa, las plagas
objetivo y la frecuencia de los objetivo y la frecuencia de los
controles, incluyendo una controles.
copia del contrato con la
empresa de exterminio (si se
utiliza), licencias/capacitacion
de Operador de Control de
Plagas (si se usan cebos) y
documentos del seguro?
5.12.02 | ;Hay un dibujo 0 No existe definido el corddn
esquematico/plano de la sanitario

instalacion que muestre las
ubicaciones numeradas de
todos los dispositivos de
control de plagas (por ejemplo,
trampas para roedores,
estaciones de cebo, trampas
de luz para
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insectos, etc.) tanto dentro
como fuera de la instalacion

REGISTRO DE MONITOREO DE OPERACIONES

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.13.01 | 4 Existen registros de | 1 Existen registros que
inspeccion para los productos muestren que los materiales
entrantes (por  ejemplo, recibidos se estan recibiendo
materias primas, ingredientes segun los procedimientos
y materiales de embalaje)? documentados y de los

proveedores aprobados. Los
materiales son
inspeccionados

5.13.02 | ;Hay un registro de 0 No existe un registro de
inspeccion  previa a la inspeccion previo a la
operacion? operacién

5.13.03 | ¢Existe evidencia 0 No existe evidencia de
documentada de las auditorias internas
auditorias internas realizadas,
detallando los hallazgos vy las
acciones correctivas?

ARCHIVO DE MANTENIMIENTO Y SANITIZACION

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.14.01 | ¢La instalacion tiene un 0 No existe un programa de
programa de mantenimiento mantenimiento
preventivo 'y un horario
documentado?

5.14.02 | ¢Hay registros de trabajos de 0 No existe registro como
mantencion y reparaciones y ordenes o0 solicitudes de
son estos firmados cuando se trabajo
finaliza el trabajo?

5.14.03 | ¢ Existe un programa de rutina 0 No existe luminométro para
y un procedimiento por escrito las validaciones de limpieza
para verificar la efectividad de
la  sanitizacibn  mediante
controles rapidos posteriores
a la sanitizacién (¢ por
ejemplo, mediciones de ATP?

5.14.04 | ;Existe un procedimiento | 1 Existe procedimiento para el

documentado de manejo de
vidrio y plastico quebradizo
(que incluya vidrio de Ila
empresa y politica de plastico
quebradizo, procedimiento de

rotura de vidrio y, cuando sea

manejo de vidrio y plastico
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necesario, un registro de
vidrio)?
DOCUMENTACION DEL TRABAJADOR

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.15.01 | ¢Existen registros de la 0 No existe capacitaciones

capacitacion de orientacion de desde el 2020 sobre BPM al
inocuidad alimentaria (BPM), personal operativo
para nuevos trabajadores,
(con temas cubiertos 'y
asistentes) y estan todos los
trabajadores obligados a
firmar la politica de higiene e
inocuidad alimentaria de la
compania?

5.15.02 | ;Existe un programa de 0 No se evidencio un programa
capacitacion documentado de capacitacion
con registros de capacitacion
para los trabajadores de
sanitizacién, incluidas las
buenas practicas y los detalles
sobre el uso de productos
quimicos?

5.15.03 | ¢Los visitantes y contratistas 0 Se evidenci6 que los
deben firmar un registro que contratistas de
indique que cumpliran con los mantenimiento no cuentan
requisitos de higiene personal con controles de induccion
y salud de las operaciones? sobre requisitos de higiene a

cumplir
TESTEO

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.16.01 | ¢ Existen registros de pruebas | 1 Se evidencioé pruebas del aire
realizadas con aire comprimido por Lab. LAZO
comprimido u otros gases
introducidos mecanicamente
que se usan directamente en
alimentos y superficies en
contacto con alimentos vy
cumplen las pruebas con los
requisitos del programa

5.16.02 | ¢ Existen registros de pruebas | 1 Para este punto se evidencio
microbiologicas sobre el agua Agripal solicita a Interagua el
utiizada en la instalacion resultado de analisis
(muestreada desde dentro de completo del agua en base a
la instalacion) y la prueba INEN 1108:2020
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cumple con los requisitos del
programa?

ALMACENAMIENTO CONTROLADO POR TEMPERATURA & REGISTROS DE

DISTRIBUCION

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple | aplica

5.17.01 | ¢Hay registros de temperatura 0 Existe ausencia de limites a
para el area de produccion (si controlar en el formato de
esta refrigerado)? control de camaras

5.17.02 | ;Existe un procedimiento 0 No existe ni procedimiento ni
documentado para revisar la registros para controlar los
condicién sanitaria de los camiones
remolques de camiones que
transportaran el producto?

MODULO 6: HACCP

PASOS PRELIMINARES

Numero | Pregunta Cumple | No No Hallazgo

cumple aplica

6.01.01 | ;Hay un equipo responsable 0 No existe un equipo de
del programa HACCP en la inocuidad
operacion, con un lider
asignado, si corresponde,
para el desarrollo, la
implementacién y el
mantenimiento continuo del
sistema HACCP?

6.01.02 | ;Existe evidencia 0 No existe reuniones debido
documentada de que los a que no hay equipo definido
miembros del equipo de
HACCP han sido entrenados
en los principios de HACCP?

6.01.03 | ;Existe una descripcion del | 1 Existe  descripcion  del
producto para los productos producto pitahaya
producidos?

6.01.04 | ;Se han diagramado los | 0,5 Se evidencié diagrama de
procesos con  suficiente flujo pitahaya. Sin embargo,
detalle para describir no han definido los
completamente el proceso o elementos de entrada vy
los pasos de salida
manejo/procesamiento  del
producto?
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6.01.05

¢ Existe evidencia
documentada de que los
diagramas de flujo se hayan
verificado en el sitio?

No existe verificacion in situ

DESARROLLO DEL PLAN HACCP

Numero

Pregunta

Cumple

No
cumple

No
aplica

Hallazgo

6.02.01

¢,Se ha realizado un analisis
de peligros documentado
para los procesos, que
muestra los distintos tipos de
peligros, su probabilidad de
ocurrencia, su gravedad
asociada y sus medidas de
control? UNA PUNTUACION
DE CERO (NO
CUMPLIMIENTO) EN ESTA
PREGUNTA RESULTA EN
FALLA AUTOMATICA DE
ESTA AUDITORIA

0

No existe analisis de
peligros siendo estos
fisicos, quimicos y
biolégicos por cada etapa
del proceso pitahaya.

6.02.02

¢Se han tomado decisiones
de PCC con justificacion
documentada y donde los
PCC se implementan en un
paso de  procesamiento
especifico, han sido
desarrollados para controlar
el(los) peligro(s)
identificado(s)?

No existe definidos los PCC

6.02.03

. Se han identificado los
pasos de procesamiento del
punto de control critico (PCC)
que eliminan o reducen los
riesgos de inocuidad de los
alimentos a un nivel
aceptable? Reunién de
informacion. Si la respuesta
es Si, contintle con la
siguiente pregunta. Si la
respuesta es NO, el resto del
"Médulo 6 HACCP" no es
aplicable.

No se han identificado los
pasos de procesamiento
para reducir o eliminar los
peligros

6.02.04

¢Se han establecido los
limites de control critico CCP
y estan respaldados por
documentacion de validacion
relevante?

No se han definido los
limites criticos
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6.02.05

.Se han determinado vy
documentado los requisitos y
frecuencias de monitoreo
para los PCC?

No estan definidos los pcc y
en efecto tampoco
monitoreados

6.02.06

. Se han asignado
responsabilidades especificas
para la implementacion de
monitoreo, registro y accion
correctiva de cada PCC?

No se han establecidos los
responsables del monitoreo

6.02.07

¢ Se han establecido
procedimientos de accion
correctiva para los PCC,
incluido un plan de accion
detallado para que Ilos
operadores lo sigan si no se
cumplen elllos limites(s) de
control criticos de un PCC
(pérdida de control/
desviacion) y planea ajustar el
proceso  nuevamente  al
control?

No se han establecido los
procedimientos ni las
acciones correctivas para
las desviaciones de los pcc

6.02.08

. Se han desarrollado
plantillas de registro
(formularios de registro) para
monitorear los PCC?

No existe informacioén

6.02.09

. Se verifica el sistema
HACCP cuando se realizan
cambios operativos y al
menos una vez cada 12
meses?

No se cuenta implementado
el sistema HACCP en la
linea de pitahaya

6.02.10

¢ Existe evidencia
documentada de que todos
los trabajadores de la planta
hayan asistido a una
capacitacion de HACCP,
incluida la capacitacion de los
operadores de PCC?

Existe una capacitacion
HACCP recibida en el 2019

DESARROLLO DEL PLAN HACCP

Numero

Pregunta

Cumple

No
cumple

No
aplica

Hallazgo

6.03.01

¢, Todos los documentos
anotados en el Plan HACCP
reflejan con exactitud los
requisitos del plan para los
PCC?

0

No existe evidencia
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6.03.02

¢,Los operadores de PCC
comprenden los principios
basicos de HACCP y su papel
en el monitoreo de los PCC?

No existe capacitacion
actual de HACCP y al no
definir actualmente los PCC.

6.03.03

¢ Los registros del PCC son
revisados y firmados por el
supervisor y/o la gerencia de
control de calidad (segundo
signatario)?

NO se evidencié definidos
los pc por lo tanto tampoco
existen registros de
monitoreo

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 2. Plan de accién mejoras infraestructura

PLAN DE ACCION GLOBAL PRIMUS GFS. V.3.1

MEJORAS INFRAESTRUCTURA AGRIPAL S.A.

una presiéon y

temperatura

calefaccion para

el agua caliente.

Clausula | Evidencia Descripcion | | Recomendacion | Costo | Responsable | fecha | fecha
fotografica hallazgo inicio | fin

Las estaciones de | 1. Colocar | $600 | Gerencia 28 de | dic-
lavado de manos | dispensadores General Julio 21
deben ser usadas|de alcohol y|$240 2021

5.04.04 solamente para | jabon (neutro)
lavarse las manos, $1080
deben tener agua con | 2. Colocar
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adecuada, y deberan
ser mantenidas en
buen funcionamiento
con un apropiado
drenaje. Deben estar
equipadas con jabon
liquido sin perfume,

neutro o antiséptico.

3. Colocar
instructivo lavado
de manos

pictogramas

5.04.05

Existe pediluvio, pero
no esta en
condiciones

adecuadas al ingreso

de la empacadora

1. Cambiar tina
por pediluvio de

acero inoxidable

$360

Gerencia

General

28 de

Julio

2021

dic-

21
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1. Limpiar las | $600 | Gerencia 28 de | dic-
cortinas plasticas General Julio 21
2. Visualizar las 2021
5.08.02 Las cortinas de tiras | que estén en
plasticas estan sucias | condiciones para
y descoloridas seguir  usando.
3. Reemplazar
las que estén en
mal estado
Se evidencio luces sin | 1. Reemplazar | $350 | Gerencia 28 de | dic-
proteccion. Pudiendo | las 6 luminarias General Julio 21
ocasionar del area #1 de 2021
5.10.01 contaminaciones clasificacion y

cruzadas

empaque
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2. Colocar
lamparas con las
respectivas

protecciones

5.10.03

Se evidencié parades
con fisuras.

Pisos con grietas.

1, Resanar
paredes enlucir y

empastar

2. Colocar
pintura epdxico
en la linea #1 de
clasificacion y
empaque de

pitahaya

$3.900

Gerencia

General

28 de

Julio

2021

dic-

21
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5.12.01

FUMITEC,

ider en Control de Plagas

No existe un
programa
documentado de

control de plagas que
detalle el alcance del
programa, las plagas
objetivo y la
frecuencia de los

controles.

1,. Contratar
empresa de
servicio control
de plagas.
2. Solicitar
corddon sanitario
en base a la
ubicacién de las
trampas.

3. Dar
seguimiento  al
cronograma de

visitas del

proveedor

$2.220

Gerencia

General

28 de

Julio

2021

dic-

21
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5.14.03

1. Comprar 28 de | dic-
No existe | Luminometro Gerencia Julio 21
luminométro para las | para efectuar | $1.200 | General 2021

validaciones de

limpieza

liberacién de
superficies de
contacto.

Mediante ATP

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 3

PROCEDIMIENTOS Y FORMATOS PARA EL DISENO DE UN
SISTEMA DE GESTION GLOBAL PRIMUS GFS VERSION 3.1.
PARA LA COMPANIA AGRIPAL S.A., EN LA LINEA #1 DE
CLASIFICACION Y EMPAQUE DE PITAHAYA, UBICADA EN

LA CIUDAD DE GUAYAQUIL

Autor: Muhoz Carrasco, William Antonio
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