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RESUMEN

Este trabajo aplicado a la empresa Productos L&cteos Nandito, pretende ser un
modelo de implementacion del sistema de aseguramiento de la calidad e higiene en

la produccion del queso fresco crema.

Se realiza un diagndstico de la empresa con respecto a los requisitos exigidos por el
reglamento ecuatoriano de BPM, la OMS y el MSP, luego el resultado obtenido
constituye el punto de partida para la estructuracion del sistema en los ambitos de:
instalaciones, equipos y utensilios, personal, operaciones de produccion, envasado,
etiquetado, empaquetado, almacenamiento, distribucion, transporte y aseguramiento

de la calidad; finalmente este sistema se lo describe en un Manual.
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ABSTRACT

Good Manufacture Practices (GPM ) complies a group of norms directed to ensure
the management of food. In order to guarantee high quality standards during food

processing, industries must follow this practices to reach a safe final product.

This work presents a GMP model applied to the diary products industry “Productos
Lacteos Nandito”. This experience is focused in the implementation of a quality

assurance and hygiene in fresh cheese production.

As preliminary diagnosis of the plant regarding to the GMP requirements was
performed. As a result we present the start point to implement this system in:
installations, equipment, staff, production operations, packing labeling, storage,

distribution, transportation and quality assurance.
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IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN PRODUCTOS LACTEOS NANDITO.

INTRODUCCION

Partamos del hecho de que los alimentos pueden ser la fuente principal de
transmision de agentes patdgenos, si no se han tomado las debidas precauciones para
mantener la inocuidad durante toda la cadena de suministro, iniciando desde el
cultivo hasta el almacenamiento en los puntos de venta y pasando en la gran mayoria
de los casos por operaciones de procesamiento fisicos, de aqui la necesidad de que
toda organizacion dedicada a la produccion de alimentos se enfoque hacia la
prevencion de la pérdida de la inocuidad de los productos, mediante el continuo
cuidado de la higiene y la aplicacion de métodos de control en los puntos del proceso
donde el riesgo de ocurrir contaminaciones, fisicas, quimicas o bioldgicas sea

elevado.

Las Buenas Préacticas de Manufactura o BPM representan una de las opciones que
asegura el mantener este enfoque, pues a mas de ser la base para otros sistemas de
inocuidad, su objetivo se enfoca en asegurar que las condiciones de manipulacion y
elaboracion eliminen o disminuyan los riesgos de contaminacion latentes por la
presencia de peligros de peérdida de inocuidad. Por ello es que establece
lineamientos aplicados a los diferentes ambitos involucrados en la obtencion del
producto tales como: instalaciones; equipos y utensilios, personal, materias primas
e insumos, operaciones de produccion, envasado, etiquetado y empacado,

almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacion y finalmente
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aseguramiento y control de la calidad, para proteger la higiene, la correcta

planificacion y control de las operaciones de produccion.

Ademés, el objetivo comun de muchas organizaciones es lograr mayor
competitividad y es por ello que este sistema no solo asegura el manejo adecuado
de la higiene si no, al ser un modelo de gestion de la calidad mejora la eficacia y la

eficiencia de la organizacion.

Este trabajo tiene como objetivo general la implementar del sistema de “Buenas
Précticas de Manufactura” para garantizar y asegurar la higiene en el proceso de
elaboracion del queso fresco crema, en la empresa “Productos lacteos Nandito”; y

como objetivos especificos, se pretende:

v Reducir al minimo los riesgos de contaminacion por falta de higiene.

v’ Establecer procedimientos para mantener la higiene en los procesos
de produccion.

v’ Establecer buenas préacticas de higiene en el proceso de manufactura.

v' Capacitar y entrenar al personal en BPM.

v Orientar a la empresa en el uso de herramientas de gestion de la

calidad.

Para llevar a cabo la ejecucién de este trabajo se hardn uso de los métodos :
inductivo, que consiste en realizar un analisis de casos particulares como por
ejemplo y en aplicacion a mi tema, comprende un estudio detallado de casos de
pérdida o mantenimiento de la inocuidad, identificados ya sea por devoluciones,
quejas, sugerencias 0 experimentacion, en las areas de produccion, calidad, recursos
humanos, mantenimiento, etc. y descriptivo, que consiste en observar y describir los
hechos y fendmenos actuales, como por ejemplo las relaciones entre el factor de
desinfeccion de un producto quimico y la carga residual de microorganismos
patdgenos después de la limpieza o la relacion de las caracteristicas de la leche

recibida y las devoluciones de producto no inocuo.
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CAPITULO |

1. ASPECTOS GENERALES.
1.1 Introduccion.

Los peligros de los microorganismos patdgenos trasmitidos por los alimentos se
conocen desde hace tiempo atrés, asi el riesgo de la trasmision de la tuberculosis y la
salmonelosis a través de la leche se reconocid ya a comienzos del siglo XX; pero sin
que por ello dejase de cobrar la vida de cientos de personas y se empezara a tomar
conciencia de la importancia de la higiene en los alimentos, asociando esta higiene
con la inocuidad. En este contexto, los paises actuaron por una lado creando
sistemas de regulacion interna basados netamente en definiciones juridicas de los
alimentos insalubres, en programas de observancia para retirar del mercado los
alimentos insalubres y en sanciones a posteriori para las partes responsables,
caracteristicas que les daban un enfoque reactivo antes que preventivo y por ende les
convertia en demasiado fragiles e insuficientes para responder a los desafios
presentes y emergentes propios del terreno de la inocuidad de los alimentos. Por
otro lado, los esfuerzos también se fusionaron para lograr notables avances de la
ciencia y tecnologia de la alimentacion, pero fueron en vanos, puesto que tampoco
impidieron que las enfermedades trasmitidas por alimentos continuaran siendo una
causa creciente de morbilidad en todos los paises y ni que la lista de posibles
patdgenos microbianos transmitidos por los alimentos sea cada vez mas larga. Asi,
en Latinoamérica las enfermedades diarreicas ocasionadas por alimentos no inocuos,

auln se encuentran entre las cinco causas de muerte en todas las edades.

En vista de estos intentos fallidos ,cada vez miles de millones de personas sienten
amenazada su salud al padecer enfermedades transmitidas por los alimentos como
consecuencia de diferentes tipos de contaminacion durante su cadena de produccion,
y esto a su vez lleva a que los consumidores de todo el mundo observen con
creciente preocupacion los brotes de una irresponsabilidad social y de salud publica
por parte de los proveedores alimenticios y a que tomen conciencia de los riesgos

planteados por microorganismos y sustancias quimicas portados en los alimentos.
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Esta situacién es tal, que hoy han iniciado una lucha por el respeto y conciencia
hacia su salud, exigiendo cada vez mas atributos de calidad en los productos que se
adquieren, entendidos como el conjunto de cuatro grupos basicos de caracteristicas :

de inocuidad, nutricionales, organolépticas y comerciales.

Y; entonces, ¢Cual debe ser la actitud de las empresas ante un consumidor mas
critico y selectivo? Pues si la vision de éstas es mantenerse vigentes y competitivas,
uno de los medios para logarlo sera el contar con un sistema de calidad, el cual no
implica Unicamente la obtencion de un certificado de registro de calidad si no que a
su vez forma parte de una filosofia de trabajo que aspira a que esta sea un elemento
presente en todas sus actividades, en todos sus &mbitos y sea un modo de trabajo y
una herramienta indispensable en su existir. En este aspecto y relacionados con la
inocuidad existen basicamente tres sistemas internacionales de aseguramiento de la
calidad muy conocidos: las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) , el Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y las Normas de la serie ISO 22000

(Sistema de Gestion de la Inocuidad de los alimentos).

Para una empresa que inicia el camino hacia el aseguramiento de la inocuidad, el
primer paso a dar serd la implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), sistema que fomenta una cultura de trabajo mas responsable, mas
transparente, muy profesional, previniendo, eliminando o reduciendo los errores
humanos, pues se trata de un enfoque PER: prevenir, eliminar o reducir los riesgos
a mas que establece las bases para la implementacion de posteriores sistemas de

inocuidad.

1.2 Principios basicos de BPM.

1.2.1Antecedentes.

Las Buenas Préacticas de Manufactura, BPM, surgen en respuesta a acontecimientos
graves y aun fatales, en algunas ocasiones, a causa de la escasa inocuidad y pureza
en alimentos y medicamentos. Asi, las primeras evidencias datan en 1906 en USA
con la publicacion de la novela “La Jungla” de Upton Sinclair. En ella, se expone

las condiciones en que se encontraban los mataderos de Chicago, describia a las
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industrias de las empacadoras de carnes como lugares sucios y sin proteccion alguna

para los trabajadores. En uno de los parrafos de su novela describe aquella realidad:

" Hay mas de una milla cuadrada de espacio dentro del matadero y mas de la mitad
esta ocupada por las jaulas de ganado vacuno; al norte y al sur, hasta el horizonte,
hay un "mar" de jaulas. Y todas estaban llenas... Ganado de todos tipos: rojo, negro,
blanco, y amarillo; ganado viejo y joven; vacas de leche y grandes bueyes de Tejas.
El sonido de ellas alli era como el de todos los corrales del universo.

(.

El cerdo tenia cadenas en las piernas. De repente, se abalanzaba sobre él,
agarrandole la pierna. La maquina agarraba el cadaver del cerdo del suelo y
después lo ponia en el segundo nivel, pasando por una maquina maravillosa con
muchos raspadores gque se ajustaban al tamafio y a la forma del animal y lo echaba
por el otro lado con casi todo su pelo afeitado. Luego, pendiendo de otra maquina,
daba un paseo sobre un carro, ahora pasando por dos lineas de hombres, quienes
estaban sentados en una plataforma elevada, cada uno haciéndole su trabajo
especifico al animal muerto cuando pasaba. Uno rasgaba el exterior de una pierna,
el otro el interior de la misma. Con un golpe rapido y preciso le cortaba el cuello;
con dos golpes mas lo degollaba, cayendo la cabeza al suelo y desapareciendo en un
hueco. Aln otro hacia una larga incision; el segundo abria el cuerpo maés
anchamente; un tercero, con una sierra, le cortaba el esternén; el cuarto le aflojaba
las entrafias; el quinto se las quitaba. Habia hombres para rasgar cada lado y otros
para rasgar el lomo; habia hombres para limpiar adentro, para revolverlo y limpiar
todo el cuerpo. "

(Upton Sinclair, “La Jungla”,1906)

Pero esta situacion, no tard en desatar graves consecuencias, pues provoco la
muerte de varias personas que recibieron suero antitetanico contaminado contenido
en caballos, que provocé difteria en los pacientes tratados y con ello un gran revuelo

internacional.

En vista de ello, el presidente Roosevelt recibio a Sindler, en la Casa Blanca, para
aclarar esta situacion crucial de irresponsabilidad industrial y adicionalmente pidi6 al
congreso la sancion del Acta sobre Drogas y Alimentos, la cual contemplaba
aspectos relacionados a la pureza de alimentos y farmacos y la prevencion de

adulteraciones.

Més tarde un nuevo acontecimiento tuvo lugar, pues un farmacéutico de Tennessee
intent6 encontrar un diluyente adecuado para la sulfonamida, que es un precursor de

los antibidticos, desarrollado por un bioquimico aleméan Gerhard Johannes Paul
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Domagk (1895-1964), con la finalidad de encontrar una droga que fuese efectiva en
la lucha antibacteriana para combatir la meningitis, neumonia y otras enfermedades
bacterianas. Dicho diluyente empleado fue el dietililenglicol, sustancia altamente
toxica que ha cobrado la vida de miles de personas, asi en 1937, 105
estadounidenses mueren por consumir un elixir de sulfanilamida que fue elaborado

con dietilenglicol.

Este hecho obligd a que se promulgaran la FDA o Food and Drug Administration
(Administracion de Alimentos y Farmacos) , que actualmente es una agencia del
gobierno de los Estados Unidos responsable de la regulacion de alimentos (tanto para
seres humanos como para animales), suplementos alimenticios, medicamentos
(humanos y veterinarios), cosméticos, aparatos médicos (humanos y animales),
productos bioldgicos y productos herméticos. En esta acta se introduce por primera
vez el concepto de inocuidad, la cual de acuerdo a la norma ISO: 2200; 2006
“Sistema de gestion de inocuidad de lo alimentos” se define como: la condicion del
alimento que no causard dafio al consumidor cuando se prepara 0 consume de

acuerdo con su uso previsto.

Finalmente, el 4 de Julio de 1962 se esparce la noticia acerca de los efectos
producidos por la Talidomida, que fue comercializada entre el periodo de 1958 y
1963 como sedante y calmante de las nauseas sufridas durante los tres primeros
meses de embarazo. En una primera instancia como sedante tuvo gran popularidad,
ya que no causaba casi ningin efecto secundario y no era letal, aungue no era igual
para los fetos, quienes fueron afectados de focomelia: anomalia congénita
caracterizada por la carencia 0 excesiva cortedad de las extremidades. Con este
hecho y en cumplimiento de la enmienda del Senador Kefauver Harris, se crea la
primera guia de Buenas Practicas de Manufactura, la cual pasdé por varias
modificaciones y revisiones hasta llegar a ser las actuales BPM para la Produccion,
Envasado y Manipulacién de Alimentos. De las cuales, la F.A.O en 1969 inici6 la
publicacién de una serie de normas recomendadas, que incluian los principios
generales de higiene de los alimentos y que mas tarde en 1981, se transformaria en el

Codex Alimentarious.
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Actualmente, la base de las BPM, sus lineamientos o requerimientos derivan del
analisis de riesgos, basados en un mejor conocimiento cientifico de las enfermedades

transmitidas por los alimentos y de sus causas.

1.2.2 Concepcion de las BPM.

Las BPM o GMP (Good Manufacture Practices) se refieren a las regulaciones para
Buenas Précticas de Manufactura, promulgadas por la Administracion de Drogas y
Alimentos (FDA).

Por tanto, las BPM son una serie de normas o procedimientos establecidos a nivel
internacional, que regulan a las plantas que procesan o acopian alimentos en el
ambito de la higiene y que se aplican desde el proceso de elaboracion hasta la
distribucion final de un alimento, con el objeto de minimizar o eliminar casos de
contaminacion, confusiones y errores y por ende afectar al consumidor al exponerle

un producto impuro Yy hasta peligroso.

Considerando ademas, a que la importancia de este reglamento se fundamenta en
que los alimentos son la fuente principal de exposicion para agentes patdgenos,
tanto  quimicos como bioldgicos (virus, parasitos y bacterias), a los cuales nadie
es inmune ni en los paises en desarrollo ni en los desarrollados, y cuando éstos
son contaminados en niveles inadmisibles de agentes patégenos y contaminantes
guimicos o con otras caracteristicas peligrosas conllevan a la pérdida de inocuidad

del alimento y por ende, a riesgos sustanciales para la salud de los consumidores.

El enfoque que brinda las BPM a las empresas es hacia lograr la calidad en toda
su organizacion y en mayor énfasis, durante la cadena alimentaria al eliminar la
posibilidad de un saneamiento inadecuado o accidentes de seguridad alimentaria,

que dan lugar a los diferentes tipos de contaminaciones tales como:

e Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire,
traslados de materiales, alimentos o circulacion de personal, un agente
biologico, quimico, bacteriolégico o fisico u otras sustancias, no

intencionalmente adicionadas al alimento, que pueda comprometer la



Quezada- Izquierdo 8

inocuidad o estabilidad del alimento. (Reglamento BPM del Ecuador,
2002).

e Contaminacion Quimica: Producida por infiltracion en los alimentos de
plaguicidas, fertilizantes, agentes de limpieza u otras sustancias similares.
(CAC/RCP 57,Codex Alimentarious,2004).

e Contaminacion Fisica: Producida por elementos extrafios presentes en el
alimento, como: trozos de vidrio, pedazos de metal, cabellos, arenas, etc.
(CAC/RCP 57-2004,Codex Alimentarious,2004).

e Contaminacion Bioldgica: Causada por microorganismos que alteran la
condicion del alimento, ya sea por el deterioro del color o olor del mismo.
(CAC/RCP 57-2004, Codex Alimentarious, 2004).

Por otro lado, la mayoria de los requisitos para BPM son muy generales y abiertos,
brindado la flexibilidad a cada productor para decidir la mejor manera de
implementar los controles necesarios pero, también requiere que el productor
interprete los requerimientos de manera que tengan sentido para su actividad en

particular. Dichos lineamientos o requerimientos apuntan a diferentes ambitos:

a) Establecimientos y equipos, presenta requerimientos con los que ésta debe
cumplir en cuanto a la estructura de las instalaciones en donde se procesan o
se acopian los alimentos, tales requerimientos son referentes a: la
localizacion, el disefio y construccién, a las condiciones especificas de las
areas, estructuras internas y accesorios, servicios de planta y facilidades
como: un adecuado sistemas de drenaje y manejo de desechos.

Con respecto a los equipos, establece lineamientos en cuanto a su disefio,
materiales y caracteristicas técnicas que estos deben tener, a fin de evitar ser

una fuente de contaminacion.

b) Asi mismo, establece requerimientos que atienden a la higiene de equipos,
utensilios, instalaciones y &reas externas, éstos en resumen comprenden la

implementacion de POES o Procedimientos Operativos Estandarizados, que
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describen las tareas de saneamiento antes, durante y después de las
operaciones de elaboracion. Con el propoésito que los trabajadores conozcan
que se debe limpiar, como hacerlo, cudndo y con qué productos hacerlo. Los
planes establecidos mediante los POES son dirigidos hacia la prevencién de

una posible contaminacion directa o adulteracion del producto.

Estos procedimientos deben ser confirmados o verificados  con cierta
frecuencia a fin de evaluar su eficiencia; mediante pruebas microbiolégicas
de areas determinadas de las superficies donde se manipulan los productos,
superficies de los equipos o también, mediante pruebas ya sean del producto
terminado o del diagrama de reflujo, lo que implica sacar muestras del
producto de elaboracion en las distintas etapas del proceso para luego asociar
el nivel de higiene de los equipos y del ambiente de produccion con el nivel

de contaminacion del producto.

Los POES minimos contemplados en una planta son el:

e Saneamiento de manos.

e Saneamiento de lineas de produccion.

e Saneamiento de reas de recepcion, depdsitos de materias primas,
intermedios y productos terminados.

e Saneamiento de silos, tanques, cisternas, tambores, carros, bandejas,
campanas, ductos de entrada y extraccion de aire.

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

e Saneamiento de camaras frigorificas y heladeras.

e Saneamiento de lavabos, paredes, ventanas, techos, pisos y desagiies

de todas las areas.
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e Saneamiento de superficies en contacto con alimentos, incluyendo,
basculas, balanzas, contenedores, mesadas, cintas transportadoras,
utensilios, guantes, vestimenta externa, etc.

e Saneamiento de instalaciones sanitarias y vestuarios.

e Saneamiento del comedor del personal.

Adicionalmente, en las areas externas es necesario contar con un Plan para el
Manejo Integrado de de Plagas (MIP), pues como se conoce las plagas son animales
que buscan medios su subsistencia siendo uno de estos la busqueda de agua y
alimentos; lo cual implica la invasion de espacios en los que se desarrollan las

actividades humanas.

Entre los plagas mé&s comunes que atentan en la industria alimenticia tenemos:
cucarachas, hormigas, gorgojos, moscas, roedores y aves, todos ellos constituyen
uno de los méas importantes vectores para la propagacion de enfermedades tales
como: conjuntivitis, célera, tuberculosis, poliomielitis, hepatitis, entre otras, éstos
son capaces de llevar consigo agentes como bacterias, virus y protozoos. Es por ello,
que al contar con un MIP se pretende minimizar los peligros ocasionados por la
presencia de plagas y por tanto, causantes de la perdida de inocuidad del alimento;
esto se logra mediante la utilizacion de los recursos necesarios y procedimientos
operativos estandarizados para garantizar la eliminacion de los sitios donde los

insectos o roedores puedan anidar y/o alimentarse.

c) En cuanto al personal, sus lineamientos son encaminados a evitar que éste se
convierta en una posible o potencial fuente de contaminacion, tanto en su
persona como en su actuar. Esta parte dentro de las BPM se las conoce como

Buenas Précticas de Higiene y Sanidad; entre los puntos a cumplir estan:

e Higiene de personal; dentro de ésta tenemos uso de uniformes y ropa
protectora, habitos de higiene como el lavado de manos, normas de

comportamiento tanto para el personal de la organizacion como para
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visitantes, condiciones y practicas higiénicas que se deben mantener y
cumplir durante la elaboracién de un alimento.

Control del estado de salud y la aparicion de posibles enfermedades
contagiosas entre los manipuladores; para ello la empresa debe
someter a examenes médicos a las personas que estan en contacto con
los alimentos tanto, previamente a su ingreso como también
periodicamente.

Capacitacion; principalmente sobre  “Habitos y Manipulacion
Higiénica". Esta es responsabilidad de la empresa , debe ser adecuada
y continua.

d) Normas de fabricacion, en este punto el reglamento es claro acerca de su

intencion de garantizar el producto que se produce, al evitar que no se

deteriore o se contamine e incluye:

Condiciones higiénico sanitarias de materia prima, insumos que a su
vez incluye calificacion a proveedores, determinacion de
especificaciones, técnicas de manipulacion, uso, almacenamiento y
transporte.

Procedimientos de fabricacion, en los que indican cada una de las
operaciones necesarias, puntos criticos de control, observaciones,
advertencias, todo ello con la finalidad de evitar omisiones,

confusiones o contaminaciones durante la elaboracion del alimento.

Control de la produccién; que incluyen controles de laboratorio para
asegurar la elaboracion de alimentos, la cantidad y tipo de dichos
controles variara segun el producto y las necesidades de la empresa.
Dichos procedimientos de laboratorio se realizan de acuerdo a

métodos analiticos reconocidos o normalizados, tales como:

a) Analiticos: quimicos, fisicos o microbiolégicos.
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b) Monitoreo de parametros: tiempo, temperatura, humedad,

pH, presion.

Estos son aplicados a materias primas, insumos, producto proceso y
terminado.

e Aseguramiento de la calidad; mediante la disposiciéon de un sistema
de trazabilidad claro y eficiente. En este punto, es necesario contar
con procedimientos, registros de materias primas, procesamiento y
distribucion del producto final, de manera que permitan reconstruir
documentalmente el historial del producto y comprobar las

verificaciones al que ha sido sometido el mismo.

e) Manejo de bodegas o Buenas Practicas de  Almacén (BPAI), los
requerimientos en este punto se enfocan en el adecuado manejo de los
productos o materiales de empaque, control de inventarios, limpieza y orden,

minimizar dafios y deterioro.
Finalmente, todos los puntos mencionados anteriormente deben ser sustentados
en un sistema de documentacion, entre algunos tipos y segun la ISO 22000 y
Reglamento BPM ecuatoriano, se pueden indicar:

1.- Especificaciones y procedimientos de muestreo y aprobacion para:

e Insumos, ingredientes y materias primas.
« Envases y material de empaque.
« Productos intermedios o a granel.

« Producto terminado.

2.- De elaboracion :

a. Documento maestro de formulacién y método de elaboracion, incluye los
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procedimientos escritos con instrucciones para el uso de equipos y utensilios.

b. Registros de produccion y elaboracién, procesos clave para la calidad del
producto final: tratamientos térmicos, almacenamiento en frio y

mantenimiento de la cadena de frio, etc.

c. Registros de distribucion, importantes para el eventual rescate del mercado de

un producto defectuoso.

d. Registros de origen de materias primas y otros ingredientes, rastreabilidad.

Todos estos documentos deberan tener una duracién como minima igual al tiempo de

duracién del producto.

1.3 Reglamento ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura.
1.3.1 Antecedentes.

Este reglamento bajo el nombre de REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA ALIMENTOS PROCESADOS, fue expedido durante el
gobierno de Dr. Gustavo Noboa Bejarano con la finalidad de soportar lo

contemplado en:

Art. 42 de la Constitucion Politica, que establece que es deber del Estado garantizar
el derecho a la salud, su promocion y proteccion por medio de la seguridad

alimentaria.

Articulo 96 del Codigo de la Salud, que establece que el Estado fomentara y

promoverd la salud individual y colectiva.

Articulo 102 del Cddigo de Salud, que establece que el Registro Sanitario podra
también ser conferido a la empresa fabricante para sus productos, sobre la base de la
aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura y demaés requisitos que establezca el

reglamento al respecto
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El Reglamento de Registro y Control Sanitario, en su articulo 15, numeral 4,
establece como requisito para la obtencion del Registro Sanitario, entre otros
documentos, la presentacion de una certificacion de operacion de la planta

procesadora sobre la utilizacion de Buenas Practicas de Manufactura; y

Finalmente, que es importante que el pais cuente con una normativa actualizada para
que la industria alimenticia elabore alimentos sujetdndose a normas de Buenas
Précticas de Manufactura, las que facilitaran el control a lo largo de toda la cadena de
produccion, distribucion y comercializacion, asi como el comercio internacional,
acorde a los avances cientificos y tecnolégicos, a la integracion de los mercados y a

la globalizacién de la economia.

1.3.2 Presentacion del Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para

Alimentos Procesados.

Este reglamento se lo presenta tal cual su versién original, asi:

TITULO I.
CAPITULO I.
AMBITO DE OPERACION.

Art. 1. Las disposiciones contenidas en el presente reglamento son aplicables:

a. A los establecimientos donde se procesen, envasen y distribuyan alimentos.

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

regiran por otra normativa.

c. A todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado,
empacado, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos

en el territorio nacional.
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d. A los productos utilizados como materias primas e insumos en la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envasado y empacado de alimentos de consumo

humano.

El presente reglamento es aplicable tanto para las empresas que opten por la
obtencion del Registro Sanitario, a través de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, como para las actividades de vigilancia y control sefialadas en el
Capitulo 1X del Reglamento de Registro y Control Sanitario, publicado en el
Registro Oficial NO 349, Suplemento del 18 de junio del 2001. Cada tipo de alimento

podra tener una normativa especifica guardando relacion con estas disposiciones.

TITULO II.
CAPITULO UNICO.
DEFINICIONES.

Art. 2. Para efectos del presente reglamento se tomaran en cuenta las definiciones
contempladas en el Cédigo de Salud y en el Reglamento de Alimentos, asi como las

siguientes definiciones que se establecen en este reglamento:

Alimentos de alto riesgo epidemiologico: Alimentos que, en razon a sus
caracteristicas de composicion especialmente en sus contenidos de nutrientes,
actividad de agua y pH de acuerdo a normas internacionalmente reconocidas,
favorecen el crecimiento microbiano y por consiguiente, cualquier deficiencia en su
proceso, manipulacién, conservacion, transporte, distribucion y comercializacion

puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor.

Ambiente: Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte
del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al

envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Acta de Inspeccion: Formulario Unico que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan, envasan, almacenan, distribuyen y

comercializan alimentos destinados al consumo humano.
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Actividad Acuosa (Aw): Es la cantidad de agua disponible en el alimento, que
favorece el crecimiento y proliferacién de microorganismos. Se determina por el
cociente de la presion de vapor de la sustancia, dividida por la presion de vapor de

agua pura, a la misma temperatura o por otro ensayo equivalente.

Area Critica: Son las areas donde se realizan operaciones de produccion, en las que

el alimento esté expuesto y susceptible de contaminacion a niveles inaceptables.

Buenas Practicas de Manufactura (B.P.M.): Son los principios basicos y préacticas
generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y
almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que
los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los

riesgos inherentes a la produccion.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido por la
autoridad de salud competente, al establecimiento que cumple con todas las

disposiciones establecidas en el presente reglamento.

Contaminante: Cualquier agente quimico o bioldgico, materia extrafia u otras
sustancias agregadas no intencionalmente al alimento, las cuales pueden

comprometer la seguridad e inocuidad del alimento.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire, traslados
de materiales, alimentos o circulacion de personal, un agente bioldgico, quimico,
bacterioldgico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente adicionadas al

alimento, que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del alimento.

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

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

de alimentos.

Entidad de Inspeccion: Entes naturales o juridicos acreditados por el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion de acuerdo
a su competencia técnica para la evaluacion de la aplicacién de las Buenas Précticas

de Manufactura.

HACCP: Siglas en inglés del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, sistema que identifica, evalda y controla peligros, que son significativos

para la inocuidad del alimento.

Higiene de los Alimentos: Son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la inocuidad y calidad de los alimentos en cualquier etapa de su manejo,

incluida su distribucion, transporte y comercializacion.

Infestacion: Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o

deteriorar las materias primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad: Condicion de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor

cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

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

Limpieza: Es el proceso o la operaciéon de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafias o indeseables.

MNAC: Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y

Certificacion.

Proceso Tecnologico: Es la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas e insumos para obtener un alimento. Esta definicion incluye la

operacion de envasado y embalaje del alimento terminado.
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Punto Critico, de Control: Es un punto en el proceso del alimento donde existe una
alta probabilidad de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o contribuir

a un peligro o a la descomposicion o deterioro del alimento final.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricacién, manejo,
transporte, almacenamiento o0 uso puede generar polvos, humos, gases, vapores,
radiaciones o causar explosion, corrosion, incendio, irritacion, toxicidad u otra
afeccion que constituya riesgo para la salud de las personas o causar dafios materiales

o deterioro del medio ambiente.

Validacion: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra que

una actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Vigilancia Epidemioldgica de las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos: Es
un sistema de informacién simple, oportuno, continuo de ciertas enfermedades que se
adquieren por el consumo de alimentos o bebidas, que incluye la investigacion de los
factores determinantes y los agentes causales de la afeccion, asi como el
establecimiento del diagnostico de la situacion, permitiendo la formacion de
estrategias de accion para la prevencion y control. Debe cumplir ademas con los

atributos de flexible, aceptable, sensible y representativo.

TITULO 111,

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.
CAPITULO 1.

DE LAS INSTALACIONES.

Art. 3. DE LAS CONDICIONES MINIMAS BASICAS: Los establecimientos
donde se producen y manipulan alimentos seran disefiados y construidos en armonia
con la naturaleza de las operaciones y riesgos asociados a la actividad y al alimento,

de manera que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacién y alteracion sea minimo;
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b. Que el disefio y distribucion de las areas permita un mantenimiento, limpieza y

desinfeccion apropiada que minimice las contaminaciones;

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

de mantener, limpiar y desinfectar; y.

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

mismas.

Art. 4. DE LA LOCALIZACION: Los establecimientos donde se procesen, envasen
y/o distribuyan alimentos seran responsables que su funcionamiento esté protegido

de focos de insalubridad que representen riesgos de contaminacion.

Art. 5. DISENO Y CONSTRUCCION: La edificacion debe disefiarse y construirse

de manera que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves y

otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones sanitarias;

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

y el traslado de materiales o alimentos;

c. Brinde facilidades para la higiene personal; y,

d. Las éareas internas de produccion se deben dividir en zonas segun el nivel de
higiene que requieran y dependiendo de los riesgos de contaminacién de los

alimentos.

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

distribucion, disefio y construccion:
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1. Distribucién de Areas:

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

confusiones y contaminaciones;

b) Los ambientes de las areas criticas, deben permitir un apropiado mantenimiento,
limpieza, desinfeccion y desinfestacion y minimizar las contaminaciones cruzadas

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

c) En caso de utilizarse elementos inflamables, éstos estaran ubicados en una area
alejada de la planta, la cual sera de construccion adecuada y ventilada. Debe

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

I1. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que puedan

limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas condiciones;

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

drenaje y condiciones sanitarias;

c) Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estar disefiados de
forma tal que se permita su limpieza. Donde sea requerido, deben tener instalados el

sello hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso para la limpieza;

d) En las &reas criticas, las uniones entre las paredes y los pisos, deben ser cdncavas

para facilitar su limpieza;

e) Las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, deben

terminar en angulo para evitar el deposito de polvo; y,
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f) Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas deben estar disefiadas
y construidas de manera que se evite la acumulacion de suciedad, la condensacion, la
formacion de mohos, el desprendimiento superficial y ademas se facilite la limpieza

y mantenimiento.

I11. Ventanas, Puertas y Otras Aberturas:

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

estantes;

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

protectora que evite la proyeccién de particulas en caso de rotura;

c) En areas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no deben
tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permaneceran sellados y seran de facil

remocién, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no deben ser de madera;

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

de insectos, roedores, aves y otros animales; y,

e) Las areas en las que los alimentos de mayor riesgo estén expuestos, no deben tener
puertas de acceso directo desde el exterior; cuando el acceso sea necesario se
utilizardn sistemas de doble puerta, o puertas de doble servicio, de preferencia con
mecanismos de cierre automatico como brazos mecénicos y sistemas de proteccion a

prueba de insectos y roedores.

IV. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas):
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a) Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias se deben ubicar y
construir de manera que no causen contaminacion al alimento o dificulten el flujo

regular del proceso y la limpieza de la planta;

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

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

extrafos.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de Agua:

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

escrito de inspeccién y limpieza;

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

de alimentos; y,

c) Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible,
aire comprimido, aguas de desecho, otros se identificaran con un color distinto para
cada una de ellas, de acuerdo a las normas INEN correspondientes y se colocaran

rotulos con los simbolos respectivos en sitios visibles.

VI. lluminacioén:

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

para que garantice que el trabajo se lleve a cabo eficientemente.

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las lineas de

elaboracion, envasado y almacenamiento de los alimentos y materias primas, deben
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ser de tipo de seguridad y deben estar protegidas para evitar la contaminacién de los

alimentos en caso de rotura.

VII. Calidad del Aire y Ventilacion:

a) Se debe disponer de medios adecuados de ventilacion natural o0 mecénica, directa
o0 indirecta y adecuada para prevenir la condensacién del vapor, entrada de polvo y

facilitar la remocion del calor donde sea viable y requerido;

b) Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y ubicados de tal forma que
eviten el paso de aire desde un area contaminada a una area limpia; donde sea

necesario, deben permitir el acceso para aplicar un programa de limpieza periddica;

c) Los sistemas de ventilacion deben evitar la contaminacion del alimento con
aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los provenientes de los
mecanismos del sistema de ventilacion, y deben evitar la incorporacién de olores que
puedan afectar la calidad del alimento; donde sea requerido, deben permitir el control

de la temperatura ambiente y humedad relativa;

d) Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con mallas de

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

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

exterior; y,

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

cambios.

VIII. Control de Temperatura y Humedad Ambiental:

Deben existir mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente,

cuando ésta sea necesaria para asegurar la inocuidad del alimento.
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IX. Instalaciones Sanitarias:

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que aseguren la higiene del

personal para evitar la contaminacién de los alimentos. Estas deben incluir:

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

reglamentos de seguridad e higiene laboral vigentes;

b) Ni las areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden tener

acceso directo a. las areas de produccion;

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

usado;

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

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

e) Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,

ventiladas y con una provision suficiente de materiales; y,

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

sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.
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Art. 7. SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES.

1. Suministro de Agua:

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

control;

b) EI suministro de agua dispondré de mecanismos para garantizar la temperatura y

presion requeridas en el proceso, la limpieza y desinfeccion efectiva;

c) Se permitird el uso de agua no potable para aplicaciones como control de
incendios, generacion de vapor, refrigeracion, y otros propdsitos similares, y en el

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

d) Los sistemas de agua no potable deben estar identificados y no deben estar

conectados con los sistemas de agua potable.

I1. Suministro de Vapor:

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

generacion.

I11. Disposicion de Desechos Liquidos:

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

efluentes industriales; vy,

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

almacenadas en la planta.
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IV. Disposicion de Desechos Solidos.

a) Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento,
proteccion y eliminacion de basuras. Esto incluye el uso de recipientes con tapa y

con la debida identificacion para los desechos de sustancias toxicas;

b) Donde sea necesario, se deben tener sistemas de seguridad para evitar

contaminaciones accidentales o intencionales;

¢) Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccién y deben
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores para que no sean

fuente de contaminacion o refugio de plagas; y,

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

sitios alejados de la misma.

CAPITULO I1.
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS.

Art. 8. La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser acorde a las
operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo comprende las
maquinas utilizadas para la fabricacion, llenado o envasado, acondicionamiento,
almacenamiento, control, emision y transporte de materias primas y alimentos

terminados.

Las especificaciones técnicas dependerdn de las necesidades de produccion y

cumpliran los siguientes requisitos:

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

que intervengan en el proceso de fabricacion.
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2. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no

seré una fuente de contaminacion indeseable y no represente un riesgo fisico.

3. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccion y deben contar con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras

substancias que se requieran para su funcionamiento.

4. Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento que por razones
tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccion, se debe utilizar substancias

permitidas (lubricantes de grado alimenticio).

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

inocuidad del alimento.

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

faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos deben
ser de materiales resistentes, inertes, no porosos, impermeables y féacilmente
desmontables para su limpieza. Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran por

recirculacion de sustancias previstas para este fin.

8. Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo y racional del

material y del personal, minimizando la posibilidad de confusion y contaminacion.

9. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos deben
ser de materiales que resistan la corrosion y las repetidas operaciones de limpieza y

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

funcionamiento.

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

2. Toda maquinaria o equipo debe estar provista de la instrumentacion adecuada y
demés implementos necesarios para su operacion, control y mantenimiento. Se
contara con un sistema de calibracion que permita asegurar que, tanto los equipos y

maquinarias como los instrumentos de control proporcionen lecturas confiables.

El funcionamiento de los equipos considera ademas lo siguiente: que todos los
elementos que conforman el equipo y que estén en contacto con las materias primas

y alimentos en proceso deben limpiarse a fin de evitar contaminaciones.

TITULO IV.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION.
CAPITULO L.

PERSONAL.

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

1. Mantener la higiene y el cuidado personal.

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

3. Estar capacitado para su trabajo y asumir la responsabilidad que le cabe en su

funcion de participar directa e indirectamente en la fabricacion de un producto.
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Art. 11. EDUCACION Y CAPACITACION:

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

tomar, para el personal que labore dentro de las diferentes areas.

Art. 12. ESTADO DE SALUD:

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

esta disposicion.

2. La direccion de la empresa debe tomar las medidas necesarias para que no se
permita manipular los alimentos, directa o indirectamente, al personal del que se
conozca 0 se sospeche padece de una enfermedad infecciosa susceptible de ser

transmitida por alimentos, o que presente heridas infectadas, o irritaciones cutaneas.

Art. 13. HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION:

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

normas escritas de limpieza e higiene.

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

realizar:
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a) Delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su limpieza;

b) Cuando sea necesario, otros accesorios como guantes, botas, gorros, mascarillas,

limpios y en buen estado; vy,

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

impermeable.

2. Las prendas mencionadas en los literales a y b del inciso anterior, deben ser
lavables o desechables, prefiriéndose esta Gltima condicion. La operacion de lavado
debe hacérsela en un lugar apropiado, alejado de las &reas de produccion;

preferiblemente fuera de la fabrica.

3. Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con agua y
jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese al area asignada,
cada vez que use los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material u
objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. El uso

de guantes no exime al personal de la obligacion de lavarse las manos.

4. Es obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados

con la etapa del proceso asi lo justifique.

Art. 14, COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL:

1. El personal que labora en las areas de proceso, envase, empaque Yy
almacenamiento debe acatar las normas establecidas que sefialan la prohibicion de

fumar y consumir alimentos o bebidas en estas areas.

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

durante la jornada de trabajo.
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En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, debe usar protector de boca y barba
segun el caso; estas disposiciones se deben enfatizar en especial al personal que

realiza tareas de manipulacion y envase de alimentos.

Art. 15. Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas extrafas a las

areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

Art. 16. Debe existir un sistema de sefializacion y normas de seguridad, ubicados en

sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y personal ajeno a ella.

Art. 17. Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de
fabricacion, elaboracién manipulacién de alimentos, deben proveerse de ropa

protectora y acatar las disposiciones sefialadas en los articulos precedentes.

CAPITULO Il
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS.

Art. 18. No se aceptaran materias primas e ingredientes que contengan paréasitos,
microorganismos patégenos, sustancias toxicas (tales como, metales pesados, drogas
veterinarias, pesticidas), ni materias primas en estado de descomposicion o extrafias
y cuya contaminacion no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operacion

de tecnologias conocidas para las operaciones usuales de preparacion.

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

procesos de fabricacion.

Art. 20. La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones
de manera que eviten su contaminacion, alteracion de su composicion y dafios
fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estardn separadas de las que se

destinan a elaboracion o envasado de producto final.
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Art. 21. Las materias primas e insumos deberdn almacenarse en condiciones que
impidan el deterioro, eviten la contaminacién y reduzcan al minimo su dafio o
alteracion; ademas deben someterse, si es necesario, a un proceso adecuado de

rotacion periddica.

Art. 22. Los recipientes, contenedores, envases 0 empaques de las materias primas e
insumos deben ser de materiales no susceptibles al deterioro o que desprendan

substancias que causen alteraciones o contaminaciones.

Art. 23. En los procesos que requieran ingresar ingredientes en areas susceptibles de
contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del alimento, debe existir un

procedimiento para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion.

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

microorganismos.

Cuando exista riesgo microbiologico, las materias primas e insumos descongelados

no podran ser recongeladas.

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

Art. 26. AGUA:

1. Como materia prima:

a) SOlo se podréa utilizar agua potabilizada de acuerdo a normas nacionales o

internacionales; vy,

b) El hielo debe fabricarse con agua potabilizada o tratada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales.
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2. Para los equipos:

a) El agua utilizada para la limpieza y lavado de materia prima, o equipos y objetos
que entran en contacto directo con el alimento debe ser potabilizada o tratada de

acuerdo a normas nacionales o internacionales; y,

b) El agua que ha sido recuperada de la elaboracion de alimentos por procesos como
evaporacion o desecacion y otros pueden ser reutilizada, siempre y cuando no se

contamine en el proceso de recuperacion y se demuestre su aptitud de uso.

CAPITULO I1I.
OPERACIONES DE PRODUCCION.

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

transcurso de las diversas operaciones.

Art. 28. La elaboracion de un alimento debe efectuarse segun procedimientos
validados, en locales apropiados, con areas y equipos limpios y adecuados, con
personal competente, con materias primas y materiales conforme a las
especificaciones, segun criterios definidos, registrando en el documento de
fabricacion todas las operaciones efectuadas, incluidos los puntos criticos de control

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

Art. 29. Deberan existir las siguientes condiciones ambientales:

1. Lalimpiezay el orden deben ser factores prioritarios en estas areas.

2. Las substancias utilizadas para la limpieza y desinfeccién, deben ser aquellas

aprobadas para su uso en areas, equipos y utensilios donde se procesen alimentos

destinados al consumo humano.



Quezada- Izquierdo 34

3. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben ser validados

periddicamente.

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

limpieza.

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

1. Se haya realizado convenientemente la limpieza del &rea segun procedimientos
establecidos y que la operacion haya sido confirmada y mantener el registro de las

inspecciones.

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

disponibles.

3. Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura, humedad,

ventilacion.

4. Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento; se registraran

estos controles asi como la calibracion de los equipos de control.

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

fabricacién.

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

otro medio de identificacion.

Art. 33. El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente en un documento
donde se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencial (llenado, envasado,
etiquetado, empaque, otros), indicando ademas controles a efectuarse durante las

operaciones y los limites establecidos en cada caso.
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Art. 34. Se debe dar énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias
para reducir el crecimiento potencial de microorganismos, verificando, cuando la
clase de proceso y la naturaleza del alimento lo requiera, factores como: tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo;
también es necesario, donde sea requerido, controlar las condiciones de fabricacion
tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracion para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y otros factores no contribuyan a la descomposicion o contaminacion del

alimento.

Art. 35. Donde el proceso y la naturaleza del alimento lo requieran, se deben tomar
las medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por metales u
otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o

cualquier otro método apropiado.

Art. 36. Deben registrarse las acciones correctivas y las medidas tomadas cuando se

detecte cualquier anormalidad durante el proceso de fabricacion.

Art. 37. Donde los procesos y la naturaleza de los alimentos lo requieran e
intervenga el aire o gases como un medio de transporte o de conservacion, se deben
tomar todas las medidas de prevencion para que estos gases y aire no se conviertan

en focos de contaminacion o sean vehiculos de contaminaciones cruzadas.

Art. 38. El llenado o envasado de un producto debe efectuarse rapidamente, a fin de

evitar deterioros o contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 39. Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones técnicas de
produccion, podran reprocesarse o utilizarse en otros procesos, siempre y cuando se
garantice su inocuidad; de lo contrario deben ser destruidos o desnaturalizados

irreversiblemente.

Art. 40. Los registros de control de la produccion y distribucién, deben ser

mantenidos por un periodo minimo equivalente al de la vida atil del producto.
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CAPITULO IV.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO.

Art. 41. Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de

conformidad con las normas técnicas y reglamentacion respectiva.

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

condiciones de almacenamiento y uso especificadas.

Art. 43. En caso de que las caracteristicas de los envases permitan su reutilizacion,
sera indispensable lavarlos y esterilizarlos de manera que se restablezcan las
caracteristicas originales, mediante una operacion adecuada y correctamente

inspeccionada, a fin de eliminar los envases defectuosos.

Art. 44. Cuando se trate de material de vidrio, deben existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran roturas en la linea, se asegure que los trozos de

vidrio no contaminen a los recipientes adyacentes.

Art. 45, Los tanques o depositos para el transporte de alimentos al granel seran
disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas respectivas, tendran una
superficie que no favorezca la acumulacion de suciedad y den origen a

fermentaciones, descomposiciones o cambios en el producto.

Art. 46. Los alimentos envasados y los empaquetados deben llevar una identificacion
codificada que permita conocer el numero de lote, la fecha de produccién y la
identificacion del fabricante a mas de las informaciones adicionales que

correspondan, segun la norma técnica de rotulado.

Art. 47. Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deben

verificarse y registrarse:
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1. La limpieza e higiene del area a ser utilizada para este fin.

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

acondicionamiento, conforme a las instrucciones escritas al respecto.

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

es el caso.

Art. 48. Los alimentos en sus envases finales, en espera del etiquetado, deben estar

separados e identificados convenientemente.

Art. 49. Las cajas multiples de embalaje de los alimentos terminados, podran ser
colocadas sobre plataformas o paletas que permitan su retiro del area de empaque
hacia el area de cuarentena o al almacén de alimentos terminados evitando la

contaminacion.

Art. 50. El personal debe ser particularmente entrenado sobre los riesgos de errores

inherentes a las operaciones de empaque.

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

areas separadas.

CAPITULO V.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION.

Art. 52. Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados deben
mantenerse en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas para evitar la
descomposicion o contaminacion posterior de los alimentos envasados Yy

empaquetados.

Art. 53. Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o

bodegas para almacenar los alimentos terminados deben incluir mecanismos para el
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control de temperatura y humedad que asegure la conservacion de los mismos;
también debe incluir un programa sanitario que contemple un plan de limpieza,

higiene y un adecuado control de plagas.

Art. 54. Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas

ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.

Art. 55. Los alimentos seran almacenados de manera que faciliten el libre ingreso del

personal para el aseo y mantenimiento del local.

Art. 56. En caso de que el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante, se
utilizardn métodos apropiados para identificar las condiciones del alimento:

cuarentena, aprobado.

Art. 57. Para aquellos alimentos que por su naturaleza requieren de refrigeracion o
congelacion, su almacenamiento se debe realizar de acuerdo a las condiciones de

temperatura humedad y circulacion de aire que necesita cada alimento.

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

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

garantizar la conservacion de la calidad del producto.

2. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas seran
adecuados a la naturaleza del alimento y construidos con materiales apropiados y de

tal forma que protejan al alimento de contaminacion y efecto del clima.

3. Para los alimentos que por su naturaleza requieren conservarse en refrigeracion o

congelacion, los medios de transporte deben poseer esta condicion.

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

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

o alteracion de los alimentos.

6. La empresa y distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los alimentos

con el fin de asegurar que se encuentren en buenas condiciones sanitarias.

7. El propietario o el representante legal de la unidad de transporte, es el responsable

del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su transporte.

Art. 59. La comercializacion o expendio de alimentos debera realizarse en

condiciones que garanticen la conservacion y proteccion de los mismos, para ello:

1. Se dispondra de vitrinas, estantes 0 muebles de facil limpieza.

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

especiales de refrigeracion o congelacion.

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

alimento para su conservacion.

TITULO V.

GARANTIA DE CALIDAD.

CAPITULO UNICO.

DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD.

Art. 60. Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas a los controles de
calidad apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los defectos
evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no

represente riesgo para la salud. Estos controles variaran dependiendo de la naturaleza
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del alimento y deberén rechazar todo alimento que no sea apto para el consumo

humano.

Art. 61. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de control y
aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la recepcion de materias

primas e insumos hasta la distribucion de alimentos terminados.

Art. 62. El sistema de aseguramiento de la calidad debe, como minimo, considerar

los siguientes aspectos:

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

su aceptacion, liberacion o retencion y rechazo.

2. Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

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

puedan afectar la inocuidad de los alimentos.

4. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y
métodos de ensayo deberdn ser reconocidos oficialmente o normados, con el fin de

garantizar o asegurar que los resultados sean confiables.

Art. 63. En caso de adoptarse el Sistema HACCP, para asegurar la inocuidad de los

alimentos, la empresa deberéd implantarlo, aplicando las BPM como prerrequisito.

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

ser propio o externo acreditado.
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Art. 65. Se llevara un registro individual escrito correspondiente a la limpieza,

calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo o instrumento.

Art. 66. Los métodos de limpieza de planta y equipos dependen de la naturaleza del
alimento, al igual que la necesidad o no del proceso de desinfeccion y para su facil

operacion y verificacion se debe:

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

limpieza y desinfeccién.

2. En caso de requerirse desinfeccion se deben definir los agentes y sustancias asi
como las concentraciones, formas de uso, eliminacién y tiempos de accién del

tratamiento para garantizar la efectividad de la operacion.

3. También se deben registrar las inspecciones de verificacion después de la limpieza

y desinfeccion asi como la validacion de estos procedimientos.

Art. 67. Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas,
entendidas como insectos, roedores, aves y otras que deberan ser objeto de un

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

1. El control puede ser realizado directamente por la empresa 0 mediante un servicio

tercerizado especializado en esta actividad.

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

inocuidad de los alimentos.

3. Por principio, no se deben realizar actividades de control de roedores con agentes
quimicos dentro de las instalaciones de produccion, envase, transporte y distribucion

de alimentos; s6lo se usaran métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera de ellas, se
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podran usar métodos quimicos, tomando todas las medidas de seguridad para que

eviten la pérdida de control sobre los agentes usados.

TITULO VI.

PROCEDIMIENTO PARA LA CONCESION DEL CERTIFICADO DE
OPERACION SOBRE LA BASE DE LA UTILIZACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA.

CAPITULO L.

DE LA INSPECCION.

Art. 68. Para la inspeccion de la utilizacion de las Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) en las plantas procesadoras de alimentos, el Ministerio de Salud Publica
delega al Sistema Ecuatoriano de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y
Certificacibn (MNAC) para acreditar, bajo procedimientos internacionalmente
reconocidos, las entidades de inspeccion publicas o privadas, encargadas de la

inspeccion de las buenas practicas de manufactura.

Art. 69. Las entidades de inspeccion acreditadas deben portar las credenciales
expedidas por el Sistema Ecuatoriano Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y
Certificacion (MNAC) que les habilita para el cumplimiento de actividades de

inspeccion de buenas practicas de manufactura.

Art. 70. A las entidades de inspeccion les queda prohibido realizar actividades de

inspeccion por cuenta propia.

Art. 71. Durante la inspeccién, las entidades de inspeccion deben solicitar el

concurso de los responsables técnico y legal de la planta.

Art. 72. La inspeccién debe ser consecuente con lo que determinan el Acta de

Inspeccion y el presente Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura.

Art. 73. Para constancia de las visitas e inspecciones realizadas, se firmara el Acta de
Inspeccion por parte de los inspectores y los representantes del establecimiento

inspeccionado, dejando una copia en la empresa.
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Art. 74. Cumplidos los requisitos establecidos en el Acta de Inspeccidn, las
entidades de inspeccion deben elaborar un informe detallado del desarrollo de dicha
inspeccion, el que debe incluir el Acta de Inspeccion diligenciada y lo deben
presentar a las autoridades provinciales de salud competentes con copia al

representante legal de la planta inspeccionada.

Art. 75. Si luego de la inspeccidn se obtienen observaciones y recomendaciones, las
entidades de inspeccion elaborardn un informe preliminar, donde constara el plazo
que de comun acuerdo se establezca con los responsables de la planta, para el
cumplimiento de dichas recomendaciones u observaciones, teniendo en cuenta la

incidencia directa que ellas tengan sobre la inocuidad del alimento.

Art. 76. Vencido el plazo sefialado en el Art. 75 del presente reglamento, las
entidades de inspeccion procederdn a reinspeccionar para determinar el

cumplimiento de las recomendaciones u observaciones realizadas.

Art. 77. Si la evaluacién de reinspeccion sefiala que la planta no cumple con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacion de los
alimentos, las entidades de inspeccién tendran la base para no dar el informe

favorable y daran por terminado el proceso.

Art. 78. Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, las entidades de inspeccion podran otorgar

un nuevo y Ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

CAPITULO II.
DEL ACTA DE INSPECCION DE BPM.

Art. 79. El Acta de Inspeccion de BPM es el documento en el que, sobre la base de
lo observado durante la inspeccidn, las entidades de inspeccion hacen constar la
utilizacion de las BPM en el establecimiento, y servira para el otorgamiento del
certificado de operaciones respectivo y para el control de las actividades de

vigilancia y control sefialadas en el Reglamento de Registro y Control Sanitario.
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Art. 80. La inspeccion se debe realizar de conformidad con el Acta de Inspeccion de

Buenas Practicas de Manufactura.

CAPIITULO Il
DEL CERTIFICADO DE OPERACION SOBRE LA UTILIZACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Art. 81. El Certificado de Operacion sobre la base de la utilizacion de buenas
précticas de manufactura de la planta procesadora, seré otorgado por la autoridad de
Salud Provincial competente, en un periodo maximo de 3 dias laborables a partir de
la recepcion del informe favorable de las entidades de inspeccion y la documentacion
que consta en el Art. 74 del presente reglamento y tendré una vigencia de tres afios.
Este certificado podra otorgarse por areas de elaboracion de alimentos, cuyas

variedades correspondan al mismo tipo de alimento.

Este mismo documento que certifica la aplicacion de buenas practicas de
manufactura de la totalidad de la planta o establecimiento, o de ciertas areas de
elaboracion de alimentos es el Unico requisito para la obtencion del Registro
Sanitario de sus alimentos o de aquellos correspondientes al area certificada de

conformidad con las disposiciones establecidas en el Codigo de la Salud.

Art. 82. El Certificado de Operacion sobre la base de la utilizacion de buenas

practicas de manufactura debe tener la siguiente informacion:

1. Numero secuencial del certificado.

2. Nombre de la entidad auditora acreditada.

3. Nombre o razén social de la planta, o establecimiento.

4. Area(s) de produccion(es) certificada(s).

5. Direccion del establecimiento: provincia, canton, parroquia, calle, numero,

teléfono y otros datos relevantes para su correcta ubicacion.
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6. Nombre del propietario o representante legal de la empresa titular o
administradora de la planta, o establecimiento inspeccionados y/o de su representante

técnico.

7. Tipo de alimentos que procesa la planta.

8. Fecha de expedicion del documento.

9. Firmas y sellos: Representante de la entidad auditora y Director Provincial de

Salud o su delegado.

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

utilizacién de buenas précticas de manufactura en los siguientes casos:

1. Si se incluyen otras areas de elaboracion de alimentos para otro(s) tipo(s) de

alimentos.

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

la inocuidad del alimento.

3. Si se tienen antecedentes de un historial de registros sanitarios con suspensiones o

cancelaciones en los dos Ultimos afios.

CAPITULO IV.
DE LAS INSPECCIONES PARA LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA Y
CONTROL.

Art. 84. Las autoridades competentes podran realizar una visita anual de inspeccion
a las empresas que tengan el Certificado de Operacidn sobre la base de la utilizacion

de buenas préacticas de manufactura.

Para las empresas que no poseen dicho certificado se aplicaran las disposiciones de

vigilancia y control contenidas en el Reglamento de Registro y Control Sanitario.
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Art. 85. Si luego de la inspeccion de las autoridades sanitarias y una vez evaluada la
planta, local o establecimiento se obtienen observaciones y recomendaciones, éstas
de comun acuerdo con los responsables de la empresa, estableceran el plazo que debe
otorgarse para su cumplimiento, que se sujetard a la incidencia directa de la
observacion sobre la inocuidad del producto y debera ser comunicado de inmediato a
los responsables de la empresa, planta local o establecimiento, con copia a las

autoridades de salud competentes.

Art. 86. Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que la planta no cumple con los
requisitos técnicos o sanitarios involucrados en los procesos de fabricacion de los
alimentos, se aplicaran las medidas sanitarias de seguridad previstas en el

Reglamento de Registro y Control Sanitario.

Art. 87. Si la evaluacion de reinspeccion sefiala que la planta ha cumplido
parcialmente con los requisitos técnicos, la autoridad de salud podra otorgar un

nuevo y ultimo plazo no mayor al inicialmente concedido.

DISPOSICION GENERAL.

Las empresas que deseen obtener el Registro Sanitario de sus grupos de alimentos
por la opcion del Certificado de Operacion sobre la utilizacion de las buenas
practicas de manufactura, les bastara presentar la solicitud de Registro Sanitario ante
las autoridades provinciales de salud competentes, en los términos establecidos en el

Capitulo V del Reglamento de Registro y Control Sanitario.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

PRIMERA: En un plazo maximo de seis meses, contados a partir de la publicacién
del presente reglamento en el Registro Oficial, el Sistema Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacién, Acreditacion, Certificacién iniciara la acreditacién de las entidades
de inspeccion publicas y privadas, para la certificacion BPM objeto de este

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

guarden concordancia con el presente reglamento.

TERCERA: Para las procesadoras de alimentos calificados como artesanales,
restaurantes, ventas ambulantes, panaderias, tercenas, camales y otros locales

similares, el Ministerio de Salud Publica expedira una reglamentacion especifica.

CUARTA: Las disposiciones de este reglamento prevaleceran sobre otras de igual

naturaleza y prevaleceran sobres éstas en caso de hallarse en oposicion.

QUINTA: EI presente reglamento entrard en vigencia partir de la fecha de su

publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Palacio de Gobierno, en Quito a 24 de octubre del 2002.

f.) Gustavo Noboa Bejarano, Presidente Constitucional de la Republica.

Es fiel copia del original.- Lo certifico.

f.) Marcelo Santos Vera, Secretario General de la Administracién Publica.

1.4 Codex Alimentarious.

1.4.1 Origenes.

La necesidad latente, por parte de gobiernos de muchos paises, de codificar las
reglas para proteger a los consumidores contra practicas fraudulentas en la venta, se
habia manifestado desde hace mucho tiempo atras. Por este motivo, en algunos
paises se empezaron a establecer mecanismos aungue en sus inicios muy
rudimentarios pero que contribuian al control de la gestion de los alimentos. Por
ejemplo: En las tablillas asirias se describia el método que habia de aplicarse a fin de
determinar los pesos y medidas correctas para los cereales destinados al consumo

humano, de igual manera en los rollos egipcios se establecian las etiquetas que
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habian de utilizarse para ciertos alimento y en la antigua Atenas, se realizaban
inspecciones para determinar la pureza y el buen estado de la cerveza y el vino, e
incluso los romanos tenian un sistema estatal bien organizado para proteger a los
consumidores contra fraudes o productos de mala calidad. En vista de este nuevo
panorama y con la finalidad de lograr una homogeneidad, durante la segunda mitad
del siglo XIX en Europa, se aprobaron las primeras leyes alimentarias de caracter
general y se implantaron sistemas béasicos de control de los alimentos para vigilar su

cumplimiento.

Por otro lado, un nuevo campo se estaba manifestando , pues la quimica de los
alimentos paso a ser reconocida como una disciplina acreditada y la determinacion
de la “pureza” de un alimento empezd basarse principalmente en los parametros
quimicos de su composicion, puesto que el empleo de sustancias quimicas
industriales dafiinas para encubrir el verdadero color o naturaleza de un alimento era
critico, es entonces cuando el concepto de adulteracion se amplié con el fin de

distinguir entre los productos comestibles inocuos y los peligrosos.

Pero, aunque los esfuerzos por lograr un mayor conciencia y por ende un control
acerca de la calidad de un alimento eran mejorados y practicados segun las
consideraciones de cada pais, se desat un inconveniente debido a la existencia una
gran diversidad de normas que constituian un obstaculo para el comercio del siglo
XX. Esto condujo a que las asociaciones comerciales existentes presionaran a los
gobiernos para que armonizaran estas normas y asi facilitar el comercio de alimentos
inocuos y de una calidad definida, la cual el consumidor la empezaba a percibir de
otra manera puesto que anteriormente las preocupaciones de los consumidores solo
abarcaban lo visible : peso insuficiente del contenido, variaciones en el tamafio,
etiquetado engafioso y; ahora se incluian un temor a lo invisible es decir, acerca de
los peligros para la salud que no podian percibirse con la vista, el olfato o el gusto,
por ejemplo: microorganismos, residuos de plaguicidas, contaminantes ambientales y

aditivos alimentarios.

Por ello, los responsables de la reglamentacién alimentaria, comerciantes,
consumidores y expertos expresaron de modo creciente su esperanza de que la FAO

y la OMS tomaran la iniciativa de desenmarafiar la madeja de las reglamentaciones
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alimentarias, que obstaculizaban el comercio y en la mayoria de los casos
proporcionaban a los consumidores una proteccion insuficiente. Dicha accién de
éstas organizaciones empez0 a ser visible en 1953, cuando la Asamblea Mundial de
la Salud, 6rgano rector de la OMS, declar6 que la utilizacion cada vez méas amplia de
sustancias quimicas en la industria alimentaria representaba un nuevo problema para
la salud publica En vista de ello, en 1955 la FAO y la OMS convocaron la primera
Conferencia Mixta FAO/ OMS sobre Aditivos Alimentarios, a partir de la cual
surgio el Comité Mixto FAO/ OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios(JECFA) ,
cuya labor ha sido y es de gran importancia para las deliberaciones de la Comision
del Codex, sobre las normas y directrices para aditivos alimentarios, contaminantes
y residuos de medicamentos veterinarios en alimentos . Hasta que finalmente en
1961, La Comision del Codex Alimentarius fue creada, una vez  aprobada la

resolucion por parte de la Conferencia de la FAO.

Desde entonces, esta comision ha desempefiado una funcion crucial al constituir un
centro de coordinacién y un foro de caracter internacional para mantener un dialogo
documentado sobre cuestiones relacionadas con los alimentos, ademas de que
prepara textos acreditados para la gestion de la inocuidad de los alimentos y
proteccion de los consumidores sobre la base de la labor de las personas mejor
informadas y las organizaciones que se ocupan de la alimentacion y a afines. Por este
motivo, el Cédigo Alimentario se ha convertido en un punto de referencia mundial
para los consumidores, los productores y elaboradores de alimentos, los organismos
nacionales de control de alimentos y el comercio alimentario internacional. Logrando

a Ssu vez un:

e Incremento de la proteccién de los consumidores, pues se fundamenta en que
las personas tiene el derecho de esperar que los alimentos que comen sean

inocuos, de buena calidad y aptos para el consumo.

e Una mayor colaboracion de los gobiernos de los diferentes paises, a través de
la introduccién de legislaciones alimentarias que eran necesarias desde hace
mucho tiempo y normas basadas en el Codex y estableciendo o reforzando
organismos de control de los alimentos para vigilar el cumplimiento de tales

reglamentaciones.
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1.4.2 Instrumentos reglamentarios del Codex Alimentarious.
1. Normas.

Estas generalmente tienen por objeto caracteristicas de productos y pueden
contemplar todas las caracteristicas reguladas por el Estado propias de un producto, o

una sola caracteristica.

De estas normas existen

a) Normas Generales del Codex para:

e Aditivos alimentarios.
e Contaminantes de los alimentos.

e Toxinas en los alimentos.

Todos éstos contienen disposiciones tanto generales como especificas para un

producto determinado.

b) Norma General del Codex para el Etiquetado de los Alimentos Preenvasados,

que abarca todos los alimentos de esta categoria.

c) Normas para los métodos de analisis y muestreo del Codex, incluidos los de
los contaminantes y residuos de plaguicidas y medicamentos veterinarios en

alimentos

d) Normas para productos, que constituyen el mayor nimero de normas y son

acerca de:

e Cereales, legumbres (leguminosas) y productos derivados, incluidas las
proteinas vegetales.

e Grasas y aceites y productos afines.
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e Pescado y productos pesqueros.

e Frutas y hortalizas frescas.

e Frutas y hortalizas elaboradas y congeladas rapidamente.
e Zumos (jugos) de fruta.

e Carney productos carnicos.

e Sopasy caldos.

e Lechey productos lacteos.

e Azlcares, productos del cacao, chocolate y otros productos varios.

La estructura de estas ultimas normas incluye las siguientes categorias de

informacioén:

El dmbito de aplicacion, que incluye el nombre del alimento al que se aplica la

normay, en la mayor parte de los casos, la finalidad con que se utilizara el producto.

La descripcion, que incluye una definicion del producto o productos contemplados
asi como una indicacion, cuando sea oportuno, de las materias primas de las que

proceden.

Los factores esenciales de composicién, que incluyen informacion sobre la
composicion y las caracteristicas de identidad del producto, asi como sobre

cualesquiera ingredientes obligatorios y opcionales.

Los aditivos alimentarios, recogen los nombres de los aditivos y la cantidad maxima
que se permite afadir al alimento. Estos aditivos deben estar autorizados por la FAO
y la OMS por su caracter inocuo, y la utilizaciéon de los aditivos alimentarios debe

respetar la Norma General del Codex para los Aditivos Alimentarios.

Los contaminantes, contienen los limites de presencia de contaminantes autorizados

en el producto o productos regulados por la norma.
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La higiene, incluye referencias a los Codigos de Practicas de Higiene del Codex
pertinentes para el producto de que se trate. En casi todos los casos, se exige que el
producto esté exento de microorganismos patdgenos o cualesquiera toxinas u otras
sustancias venenosas 0 nocivas en cantidades que representen un peligro para la

salud.

Los pesos y medidas, contienen disposiciones sobre el llenado del envase y el peso

del producto.

El etiquetado, incluye disposiciones sobre el nombre del alimento y todos los
requisitos especiales para garantizar que no se engafie o induzca error al consumidor

acerca de la naturaleza del alimento.

Los métodos de analisis y muestreo, incluyen una lista de los métodos de prueba

necesarios para garantizar que el producto cumpla los requisitos de la norma.

2. Codigos.

Los codigos de préacticas del Codex, incluidos los de higiene, definen las practicas de
produccién, elaboracion, manufacturacion, transporte y almacenamiento de
alimentos o grupos de alimentos determinados que se consideran esenciales para

garantizar la inocuidad y aptitud de los alimentos para el consumo.
En cuanto a la higiene de los alimentos, el texto fundamental son los Principios
Generales del Codex de Higiene de los Alimentos, que introduce la utilizacion del
analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) para el sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos.

3. Principios.

Existen los siguientes principios para:

e La adicién de nutrientes esenciales a los alimentos.
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e La inspeccion y certificacion de importaciones y exportaciones de
alimentos.

e El establecimiento y la aplicacion de los criterios microbiol6gicos para los
alimentos.

e Larealizacion de evaluaciones de riesgos microbiolégicos.

e Los anélisis de riesgos para alimentos obtenidos por medios
biotecnoldgicos modernos.

4. Directrices.
En cuanto a estas el Codex presenta dos categorias:

a) Los principios que establecen politicas en determinados &mbitos
fundamentales, como en el caso de los aditivos alimenticios y los

contaminantes.

b) Las directrices para la interpretacion de dichos principios o de las
disposiciones de las normas generales del Codex, como el caso del
Etiquetado de Alimentos que incluyen las directrices necesarias para las
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables, las condiciones de

produccién, comercializacion y etiquetado.

Para la ejecucion de esta tesis se utilizan como guia:

CAC/RCP: 57: 2004 “Codigo de Préacticas de Higiene para la Leche y los
Productos L&cteos”. Anexo 1.
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1.5 Conclusion.

- El origen comun del Codex Alimentarious y las BPM, yacen en brindar seguridad
al consumidor al atender dmbitos relacionados al comercio y al constituir a la

inocuidad como una caracteristica implicita de los alimentos.

- Las Buenas Practicas de Manufactura, promulgadas por la Administracion de
Drogas y Alimentos (FDA), constituyen una serie de normas o procedimientos a
nivel internacional y relacionados a la higiene a mantenerse en plantas procesadoras
0 que acopian alimentos, desde el proceso de elaboracién hasta la distribucion final
de un alimento. Sus lineamientos apuntan a &mbitos relacionados con las
instalaciones, equipos y utensilios, personal, normas de fabricacion y manejo de

bodegas.

-El Codex Alimentarius, es un 6rgano subsidiario de la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la
Salud, cuyo mandato es el de elaborar normas internacionales sobre los alimentos
para proteger la salud de los consumidores y garantizar préacticas leales en el
comercio de alimentos. Las normas, codigos, principios y directrices constituyen sus

las instrumentos reglamentarios.
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CAPITULO 11

DIAGNOSTICO DEL SISTEMA BPM EN “PRODUCTOS LACTEOS
NANDITO”.

2.1 Introduccion.

En este capitulo se determinara la posiciéon general de Productos Lacteos Nandito
con respecto a las BPM al verificar y analizar el grado de cumplimiento y
aplicabilidad de los requisitos exigidos en los diferentes &ambitos y por organismos

reguladores como son a nivel mundial la OMS y a nivel nacional la MSP.

2.2 Modelo para el diagnostico.

Se han tomado como bases para el desarrollo de un modelo para el diagnostico, en
primer lugar al reglamento ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados y a la lista de verificacion perteneciente a la Organizacion
Mundial de la Salud; ambas han sido fusionadas obteniendo como resultado un
cuestionario descompuesto en cada una de las areas generales que conforman el
reglamento ecuatoriano y a su vez en preguntas destinadas a verificar lo que en la

practica serian caracteristicas necesarias de un sistema correctamente gestionado.

Una segunda base, corresponde al formulario de inspeccion de Buenas Précticas de
Manufactura en Alimentos generada por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador

(MSP) y que seré aplicado sin modificacion alguna.

2.2.1 Descripcion de la herramienta.

El primer modelo se compone de un cuestionario 329 preguntas, de las cuales 54
hacen referencia a las instalaciones en aspectos de localizacion, disefio, construccion
y servicios de planta; 26 se enfocan en equipos y utensilios y son referentes a las

caracteristicas generales (distribucién, disefio y construccion de los equipos),
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mantenimiento y calibracién; 21 se refieren al personal cubriendo aspectos de
educacion y capacitacion, estado de salud, higiene, medidas de proteccion y
consideraciones generales de la gestion del recurso humano; 98 atienden a requisitos
higiénicos de fabricacion en cuanto a materias primas e insumos, operaciones de
produccidn, almacenamiento, envasado, etiquetado y empaquetado y finalmente 130
estan relacionadas con la gestion de la calidad y refiere a :documentacion, muestreo,
validacion, planes de saneamiento, quejas y reclamos, devoluciones, recoleccion de

productos del mercado, inspecciones y auditorias.

El segundo cuestionario esta compuesto por un total de 521 preguntas y también
son referentes a los cuatro ambitos contemplados en el reglamento: instalaciones,

equipos, requisitos higiénicos de fabricacion y aseguramiento de la calidad.

Ambos presentan preguntas del tipo si 0 no, de manera que la respuestas se veran
limitadas a dichas opciones y con un puntaje de 1 para la escogida; en caso de no ser

aplicables a la realidad de la empresa se las indicara con las siglas N/A (No Aplica).

Al finalizar la aplicacion de los cuestionarios, para cada uno de los aspectos de los
ambitos indicados, se sacard un puntaje total y el grado de cumplimiento (Total de si
/Total de pregunta del &mbito evaluado) y para el caso de las no conformidades
dadas se valorara su incidencia, un porcentaje absoluto de no cumplimiento, un
porcentaje relativo y un porcentaje acumulado; ello se hard con la finalidad de

determinar el 80% y por ende las areas mas débiles a ser tomadas en cuenta.

2.3 Aplicacion.

La aplicacion de las herramientas descritas a la situacion actual de la empresa se

muestra en el Anexo 2.

2.4 Resultados.

Los resultados estan analizados en base a los distintos ambitos que fueron evaluados

y que son:
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2.4. 1 Instalaciones.
Resumen general.
Cuestionario ( MSP).
CUMPLIMIENTO NO COMPLIMIENTO
ASPECTOS EVALUADOS |VALORACION
. . Grado de . . | Grado de no
Incidencia S Incidencia L
cumplimiento cumplimiento
LOCALIZACION 8 5 63% 3 38%
DISENO Y CONSTRUCCION 102 46 45% 56 55%
SERVICIOS DE LA PLANTA 29 15 52% 14 48%
VALORACION TOTAL 139 66 47% 73 53%

Cuestionario (BPM-OMS).

) CUMPLIMIENTO NO COMPLIMIENTO
VALORACIO
ASPECTOS EVALUADOS N Incidencia GraQO_de Incidencia Grado_ de_ no
cumplimiento cumplimiento

LOCALIZACION 2 2 100% 0 0%
DISENO Y
CONSTRUCCION 45 30 67% 15 33%
SERVICIOS DE LA
PLANTA 7 4 57% 3 43%

VALORACION TOTAL 54 36 67% 18 33%

OMS-BPM

67%

Grado de cumplimiento

Figura 1. Grado de cumplimiento — Instalaciones.




Anélisis de las causas de no cumplimiento.
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PORCENTAJE EQEEER/TOAI%IIEE PORCENTAJE
ASPECTOS EVALUADOS INDICENCIA | ABSOLUTO DE NO NO RELATIVO
CUMPLIMIENTO | 0o et | ACUMULADO
DISENO Y CONSTRUCCION 15 28% 83% 83%
SERVICIOS DE LA PLANTA 3 6% 17% 100%
LOCALIZACION 0 0% 0% 0%
TOTAL 18

Conclusiones.

NO CONFORMIDADES

CONSTRUCCION

o

DISENO Y SERVICIOS DE LA

PLANTA

0

LOCALIZACION

Figura 2. No conformidades — Instalaciones.

e En cuanto a la localizacion, Productos Lacteos Nandito cumple con lo exigido

por el reglamento ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura al estar

ubicada en una zona no expuesta a focos de insalubridad y que pueden

representar riesgos de contaminacion. Aungue la empresa se encuentra en el

sector del Parque Industrial, cabe recalcar que no se encuentra en el corazon

de este lugar si no a sus fueras y que si bien existe una fabrica de muebles

aledafia, ésta cuenta con los pertinentes extractores y capturadores de polvo,

evitando constituirse en un foco de contaminacion.

e Como se observa en la gréfica, el disefio y construccion de las instalaciones

constituye uno de los aspectos mas débiles de la empresa. Aunque sus
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instalaciones son lo suficientemente amplias para permitir el flujo de
personal, materiales, volumen de produccion, mantenimiento y limpieza; sus
areas se encuentran fisicamente separadas como es el caso de la recepcion,
produccion, laboratorio, bafios, vestidores, bodegas; pero el desorden, la falta
de limpieza y de mantenimiento son las principales no conformidades
encontradas. Ademas, la estructura interna del area de produccion se
encuentra deteriorada y se encontraron aspectos no convenientes de
construccion e higiénico sanitarios como son el caso de una unién no concava
entre el piso y paredes, falta de rejillas en desagues, puertas de madera, falta
de sistemas de doble puerta en areas criticas, presencia de aberturas que no
permiten la proteccion contra el polvo, roedores, insectos y otros materiales
del exterior, falta de un sistema de ventilacion, conexiones eléctricas en mal
estado y desorganizadas, falta de identificacion de tuberias, no existe
proteccion de las ventanas y fuentes de luz artificial en casos de ruptura y las

deterioradas condiciones de almacenamiento del cuarto de frio.

La planta posee las facilidades necesarias para la higiene del personal como
son bafios y vestidores; pero no se encuentran en buenas condiciones de
conservacion ni limpieza, a mas que no estan dotadas de secador automatico
para manos, duchas en funcionamiento y no son de uso independiente para

cada sexo.

La planta cuenta con adecuados servicios de suministro de agua, vapor,
manejo de liquidos y manejo de residuos sélidos, aunque en este ultimo
aspecto, hace falta crear una cultura para la adecuada recoleccion,
almacenamiento, proteccién y eliminacion de la basura de la planta. Ademas,
la empresa no tiene un sistema de seguridad industrial, prueba de ello es la

falta de extintores en la zona de calderos.



2.4.2 Equipos- utensilios.

Resumen general.

Cuestionario (MSP).
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CUMPLIMIENTO NO COMPLIMIENTO
ASPECTOS EVALUADOS VALORACION
. . Grado de . . Grado de no
Incidencia S Incidencia L
cumplimiento cumplimiento
REQUISITOS 22 18 82% 4 18%
LIMPIEZA,DESINFECCION, 13 3 23% 10 77%
MANTENIMIENTO
OTROS ACCESORIOS 13 11 85% 2 15%
VALORACIONTOTAL | 48 32 67% 16 33%

Cuestionario (BPM-OMS).

CUMPLIMIENTO

NO COMPLIMIENTO

ASPECTOS EVALUADOS VALORACION
. . Grado de . . Grado de no
Incidencia . Incidencia ..
cumplimiento cumplimiento

CARACTERISTICAS GENERALES 8 89% 11%
MANTENIMIENTO 22% 7 78%
CALIBRACION 10 0 0% 10 100%

VALORACION TOTAL 28 10 36% 18 64%

OMS - BPM

36%

Grado de cumplimiento

Figura 3. Grado de cumplimiento- Equipos y Utensilios.




Anélisis de las causas de no cumplimiento.
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PORCENTAJE PORCENTAJE
PORCENTAJE
ASPECTOS EVALUADOS INDICENCIA ABSOLUTO DE RELATIVO DE RELATIVO
NO NO ACUMULADO
CUMPLIMIENTO | CUMPLIMIENTO
CALIBRACION 10 38% 56% 56%
MANTENIMIENTO 7 27% 39% 94%
CARACTERISTICAS GENERALES 1 4% 6% 100%
TOTAL 18

CALIBRACION

MANTLNIMICNTO

NO CONFORMIDADES

CARACTLRISTICAS

GENERALES

Figura 4. No conformidades- Equipos y Utensilios.

Conclusiones.

e Casi todos los equipos que se emplean estan acorde a las operaciones que se

realizan y el alimento que se elabora, sus materiales no afectan a la inocuidad

del producto ya que permiten su limpieza y desinfeccion

integra, son

resistentes a la corrosion, no transmiten olores, sabores ni reaccionan con el

alimento; a excepcion de las prensas que usan bases separadoras de madera

lo que constituye un foco de almacenamiento para microorganismos.

e La ubicacién de los

mantenimiento y limpieza.

equipos es adecuada permitiendo los trabajos de
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e Lalimpieza de equipos se la realiza antes y después de la jornada de trabajo,

pero se carece de programas, POES vy registros definidos para esta actividad;

caso similar sucede con el mantenimiento y calibracion de equipos de

medicion y anélisis, para los cuales no existen programas de mantenimiento

preventivo y de calibracion lo que podria dar lugar a la pérdida del control y

desvios en los procesos a causa de un alto grado de incertidumbre latente.

2.4.3 Requisitos higiénicos de fabricacion.

2.4.3.1 Personal.
Resumen general.

Cuestionario (MSP).

CUMPLIMIENTO

NO COMPLIMIENTO

ASPECTOS EVALUADOS |VALORACION _ _ Grado de _ | Grado de no
Incidencia S Incidencia L.

cumplimiento cumplimiento
EDUCACION 5 1 20% 4 80%
ESTADO DE SALUD 11 0 0% 11 100%

HIGIENE Y MEDIDAS DE

PROTECCION 37 14 36% 23 64%
VALORACION TOTAL | 53 15 28% 38 2%

Cuestionario (BPM-OMS).

CUMPLIMIENTO NO COMPLIMIENTO
ASPECTOS EVALUADOS VALORACION . . Grado de _ | &rado de no
Incidencia g Incidencia L.
cumplimiento cumplimiento
CONSIDERACIONES
GENERALES 5 2 40% 3 60%
EDUCACION Y CAPACITACION 3 0 0% 3 100%
ESTADO DE SALUD 4 1 25% 3 75%
HIGIENE Y MEDIDAS DE
PROTECCION 9 4 44% 5 56%
VALORACION TOTAL 21 7 33% 14 67%
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OMS-8PM
33%

Grado de Cumplimiento

Figura 5. Grado de cumplimiento — Personal.

Anélisis de las causas de no cumplimiento.

PORCENTAJE | PORCENTAJE
ASPECTOS EVALUADOS INDICENCIA | ABSOLITODE | RELATIVO DE P RELATIVG
CUMPLIMIENTO | CUMPLIMIENTO | ACUMULADO
HIGIENE Y MEDIDAS DE
PROTECCION 5 24% 36% 36%
EDUCACION Y CAPACITACION 3 14% 21% 57%
ESTADO DE SALUD 3 14% 21% 79%
CONSIDERACIONES GENERALES 3 14% 21% 100%
TOTAL 14

NO CONFORMIDADES

HIGIENE Y EDUCACION Y ESTADO DE SALUD CONSIDERACIONES
MEDIDAS DE CAPACITACION GENERALES
PROTECCION

Figura 6. No conformidades- Personal
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Conclusiones.

En lo que respecta a la gestion del personal, la empresa cuenta con una
buena estructuracion y definicion de cargos , pero no se carece de un
método para la seleccién y contratacion, lo cual es critico debido a que no se
cumplen con los requisitos exigidos por el reglamento BPM y especialmente

en lo que respecta al estado de salud del personal aspirante.

La educacion y capacitacion  constituye uno de los aspectos mas
desfavorables que posee la empresa pues no cuenta con un programa de
capacitacion que incluya aspectos relacionados con Buenas Practicas de

Manufactura.

La induccién de cargos se lo realiza de manera parcial y no se ajusta a ningun

método.

La empresa no practica un programa de salud pre-ocupacional y
ocupacional, asi pues la contratacion de personal se lo hace sin tomar en
cuenta la exigencia legal de que el personal que labora en industria
alimenticia debe contar con un carnet de salud y en cuanto al personal
contratado, no se tiene un control permanente de su salud. Ademaés, tampoco
se cuenta con un mecanismo interno de prevencion ante riesgos de
contaminaciones del producto resultadas de enfermedades, incidentes y

accidentes que podrian suscitarse en planta.

En cuanto a la higiene y medidas de proteccién si se cuentan con las normas
higiénico sanitarias para evitar contaminaciones cruzadas por parte del
personal, pues la vestimenta usada es apropiada; se practican normas de
comportamiento aplicadas tanto a su persona como en la ejecucion de su
trabajo, aunque hace falta poner énfasis en su difusién y control, contar con
una frecuencia adecuada en la limpieza de la vestimenta y definir un

mecanismo para el control de visitas.
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2.4.3.2 Materias primas e insumos; operaciones de produccién; envasado,

etiquetado y empacado, distribucion y transporte.

Resumen general.

Cuestionario (MSP).

CUMPLIMIENTO

NO COMPLIMIENTO

ASPECTOSEVALUADOS ~ |VALORACION| | Gradode | Gradode no
Incidencia S Incidencia L.
cumplimiento cumplimiento
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS;
AGUA 43 21 49% 22 51%
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION ! 5 1% 2 29%
OPERACIONES DE PRODUCCION 41 18 44% 23 56%
ENVASADO, ETIQUETADO Y o o
EMPAQUETADO 23 9 39% 14 61%
TRANSPORTE 7 5 71% 2 29%
VALORACION TOTAL 121 58 48% 63 52%
Cuestionario (BPM-OMS).
CUMPLIMIENTO NO COMPLIMIENTO
ASPECTOS EVALUADOS VALORACION ) ) Grado de ) | Grado de no
Incidencia S Incidencia L
cumplimiento cumplimiento
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS;
AGUA 7 3 43% 4 57%
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS-
ALMACENES 33 24 73% 9 271%
OPERACIONES DE PRODUCCION 36 13 36% 23 64%
ENVASADO, ETIQUETADO Y o 0
EMPAQUETADO 14 9 64% 5 36%
VALORACION TOTAL 20 49 54% 41 46%




OMS-EPM
54%

Grado de cumplimiento
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Figura 7. Grado de cumplimiento - Materias primas e insumos, operaciones de

produccién, envasado, etiquetado y empacado, distribucion y transporte.

Anadlisis de las causas de no conformidades

PORCENTAJE | PORCENTAJE |, oo — =
ASPECTOS EVALUADOS INDICENCIA ABSO'&%TO DE RELALS’ ODE | RELATIVO

CUMPLIMIENTO | cumMPLIMIENTO | ACUMULADO
OPERACIONES DE PRODUCCION 23 26% 56% 56%
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS-
ALMACENES 9 10% 22% 78%
ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO 5 6% 12% 90%
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS:
AGUA 4 4% 10% 100%
TOTAL 41

OPERACIONES DE
PRODUCCION

MATERIAS PRIMAS E
INSUMOS- ALMACENES

NO CONFORMIDADES

B

ENVASADO, ETIQUETADO
Y EMPAQUETADO

¥

MATERIAS PRIMAS E
INSUMO0S; AGUA

Figura 8. No conformidades - Materias primas e insumos, operaciones de

produccién, envasado, etiquetado y empacado, distribucion y transporte.
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Conclusiones.

Materias primas e insumos.

El &rea de calidad es responsable de la inspeccion y control de la materia
prima empleada para la elaboracion del queso fresco crema, con la finalidad
de garantizar una leche que no comprometa a la inocuidad. Para ello se
cuenta con un plan de calidad para la recepcion de la leche, en el que se
conocen las caracteristicas a ser evaluadas, los métodos, las pruebas a
practicar y los criterios de aceptacion; pero este plan no se encuentra

documentado.

La recepcion de la leche se realiza en un area externa a la de procesamiento y
se asegura que no existan riesgos de contaminacion o alteraciones de su
composicién. En cuanto a su almacenamiento no existe inconveniente, por el
hecho de que la empresa tiene como politica que una vez que la leche esté
aprobada por calidad inmediatamente se procesa y por lo tanto no se

almacena.

Al contrario, para los insumos y materiales de empaque no se cuenta con un
plan de calidad para su recepcién, por ende no existe especificaciones ni
criterios de aceptacion, liberacién y rechazo, lo que sobreentiende que
tampoco se tiene un mecanismo para el trato de producto no conforme. Los
almacenes de éstos cuentan con las condiciones ambientales para no
ocasionar el deterioro o alteraciones de producto, pero no se mantiene en
orden y limpieza lo cual dificulta el flujo de personal y actividades en esta

area.

Los productos inflamables Unicos utilizados por la empresa son la gasolina y
diesel para el funcionamiento de calderos y generadores, su almacenamiento
se encuentra alejado del area de procesamiento y zonas de riesgo como son

los calderos.
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e El agua utilizada por la empresa procede de red publica por lo que no es

necesario someterla a un proceso de potabilizacion. Este recurso no

constituye la materia prima del producto, pero si se lo utiliza para las

diversas actividades de limpieza de todas las areas de la fabrica La empresa

cuentan con reservorios en los que se ve la necesidad de establecer planes de

muestreo para validar las condiciones adecuadas del agua almacenada.

Operaciones de produccion.

La intencién de la empresa con respecto a la organizaciéon de la
produccion esta dirigida a cumplir con los requisitos establecidos en las
especificaciones técnicas y procedimientos de las diversas actividades;
pero no se la dirige de una manera técnica, pues existen algunos aspectos
por mejorar como por ejemplo el hecho de que aunque se cuenta con una
férmula maestra y con un proceso de fabricacion definido, estos no estan

documentados; de igual manera sucede con la orden de produccion.

En cuanto a las condiciones ambientales de la planta de produccion se
evidencia que se tienen que mejorar el orden y la limpieza, pues en lo
gque compete a esta Gltima y como se mencion6 anteriormente, no se
cuenta con POES ni programas de limpieza y desinfeccion, por tanto

tampoco se validan los métodos actuales que usan.

El control de la produccion se lo ejecuta de una manera casi empirica;
existen especificaciones para materias primas y productos terminados ,
se cuenta con un mecanismo pertinente para la identificacion y manejo
de lotes, se practican medidas correctivas frente a desvios en la
produccion o producto no conforme pero es muy limitado y se carecen de
registros necesarios que contribuyan a la trazabilidad del producto , a mas
gue no se cuenta con un sistema de acciones correctivas, preventivas o de

mejora.

En definitiva, se determina que la empresa cuenta con un plan de calidad

para el proceso de elaboracidn pero que no esta documentado y que tiene
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que ser revisado, mejorado integrando minuciosamente a todas las
variables y condiciones de cada uno de los procesos, con el objetivo de
descartar posibilidades de pérdida de inocuidad asignables a las

operaciones de produccion.

Envasado, etiquetado, almacenado, distribucion y transporte.

El disefio y material de envasado ofrece la proteccion adecuada del queso,
reduce al minimo los riesgos de contaminacion y dafios, permite el
etiquetado de conformidad con la norma “INEN 1334-1 Rotulado de
productos alimenticios para el consumo Parte I-11” de manera que todo
alimento envasado y empaquetado presenta la informacion requerida
como: codigo del lote, fecha de elaboracion e identificacion del
fabricante.

En lo que respecta a las operaciones de envasado se cuenta con las
instrucciones baésicas para llevar a cabo esta actividad o al menos se
posee especificaciones y limites de aceptabilidad del producto
terminado, pero se carece de controles en cuanto a las condiciones propias
del proceso como son temperatura, presion y tiempo.

Otro aspecto desfavorable, es el hecho que no se registran las cantidades
y numeros de referencia o identificacion de todos los materiales impresos
usados en el envasado ni de las condiciones de operacion, situacion que

deja incompleto el método de trazabilidad mantenido.

En cuanto al transporte, se posee un vehiculo para la distribucion del
producto terminado que mantiene las condiciones higiénicas sanitarias,
temperatura y humedad necesarias para evitar las alteraciones y
contaminacion del alimento. El Gnico inconveniente es que no se cuenta

con un programa de limpieza definido para el vehiculo.



2.4.4 Gestion de la calidad.

Resumen general.

Cuestionario (MSP).
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CUMPLIMIENTO

NO COMPLIMIENTO

ASPECTOS EVALUADOS VALORACION
. . Grado de . . | Grado de no
Incidencia S Incidencia L
cumplimiento cumplimiento
ASEGURAMIENTO Y
CONTROL DE LA CALIDAD 82 35 43% 47 S71%
VALORACION TOTAL 82 35 43% 47 57%

Cuestionario (BPM- OMS).

CUMPLIMIENTO

NO COMPLIMIENTO

ASPECTOS EVALUADOS VALORACION _ _ Grado de _ | Grado de no
Incidencia L. Incidencia L
cumplimiento cumplimiento
GENERALIDADES 3 2 67% 1 33%
DOCUMENTACION 24 3 13% 21 88%
MUESTREO 25 9 36% 16 64%
VALIDACION DE LA
LIMPIEZA 21 0 0% 21 100%
PLANES DE SANEAMIENTO 8 0 0% 8 100%
QUEJAS , RECLAMOS 6 3 50% 3 50%
DEVOLUCIONES 3 3 100% 0 0%
RECOLECCION DE
PRODUCTOS EN EL MERCADO 10 2 20% 8 80%
AUDITORIAS/ INSPECCIONES 30 0 0% 30 100%
VALORACION TOTAL 130 22 17% 108 83%




OMS-BPM

17%

Grado de cumplimiento
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Figura 9. Grado de cumplimiento- Gestion de la calidad.

Andlisis de las causas de no cumplimiento.

PORCENTAJE

PORCENTAJE

ASPECTOS EVALUADOS INDICENCIA | ABSOLUTODE | RELATIVO DE P%EEE‘WVA(S]E
NO NO ACUMULADO
CUMPLIMIENTO | CUMPLIMIENTO

AUDITORIAS/ INSPECCIONES 30 23% 28% 28%
DOCUMENTACION 21 16% 19% 47%
VALIDACION LIMPIEZA 21 16% 19% 67%
MUESTREO 16 12% 15% 81%
PLANES DE SANEAMIENTO 8 6% 7% 89%
RECOLECCION DE PRODUCTOS EN
EL MERCADO 8 6% 7% 96%
QUEJAS , RECLAMOS 3 2% 3% 99%
GENERALIDADES 1 1% 1% 100%
DEVOLUCIONES 0 0% 0% 100%
TOTAL 108

Figura 10. No conformidades- Gestion de la calidad.
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Conclusiones.

Productos Lacteos Nandito cuenta con un sistema de calidad, aunque no
lo suficientemente desarrollado, que se caracteriza por basarse en la
intuicion, experiencia y sobre todo en un claro direccionamiento e

intenciones de la gerencia, con respecto a la calidad.

Las debilidades de este sistema yacen en que:

a) Se carece de sistema documental que provea de la informacion
necesaria (procedimientos, manuales, especificaciones, instructivos y
registros) para la ejecucion de las operaciones de la empresa y al
mismo tiempo permita un control 6ptimo de la documentacion con la

finalidad de asegurar que esté actualizada y confiable.

b) Los planes de medicidn, seguimiento y control no se llevan a cabo de
una manera técnica e incluso, hace falta incorporar algunos para la

recepcion de insumos y distribucion.

) Hace falta un mecanismo que atienda y de seguimiento a las quejas y

reclamos de los clientes.

d) No se cuenta con un sistema para llevar a cabo acciones correctivas,
preventivas o de mejora, que sirvan para eliminar o prevenir las
causas de no conformidades; aunque en este aspecto hay que indicar
que la organizacion asegura que el producto no conforme sea
identificado y lo controla para prevenir su uso o entrega no

intencional.

e) No se realiza verificacion, muestreo ni validacion de los procesos de
produccién, producto terminado y recursos de fabricacion. En este
punto hay que indicar que la empresa no realiza analisis
microbioldgicos, fisicoquimicos, bioldgicos y tampoco se cuenta con

un sistema integrado para el control de plagas.
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f) El sistema de trazabilidad mantenido no es lo suficientemente capaz
de reconstruir de manera documentada el historial del producto, pues
no se cuentan con registros de insumos y procesamiento, Unicamente
se centra en la recepcion de materias primas, distribucion inicial e
identificacion de lotes de producto. En este punto también hay que
acotar que no posee un mecanismo para la recoleccion de productos
del mercado, que le permita a la empresa actuar de una manera
inmediata y eficiente ante casos fortuitos como seria el de productos

No iNOCUOS.

g) No existe un programa de auditorias/ inspecciones, aunque en un
inicio podria justificarse debido a que se carece de un sistema; pero
tampoco se aplica a procesos y areas criticas que de antemano se

intuyen que deben ser auditadas de manera imprescindible.

2.5 Conclusién.

Luego de la aplicacion y analisis de los resultados en base a las herramientas
aplicadas podemos concluir, que Productos Lacteos Nandito cumple apenas con el
38% de las exigencias del reglamento BPM, lo que también demuestra que se carece
de un sistema o se cuenta con uno pero basado netamente en la experiencia, de
caracter correctivo y por ende necesita ser trabajado , complementado, mejorado
sobre todo en las diferentes no conformidades identificadas como es el caso del

entrenamiento, capacitaciones y estado de salud del personal.
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CAPITULO I11.

DESCRIPCION DEL SISTEMA BPM DISENADO E IMPLEMENTADO A
PARTIR DEL DIAGNOSTICO.

3.1 Introduccion.

En este capitulo se describe el sistema de calidad e higiene desarrollado e
implementado en  L&cteos Nandito. Ademas se muestra como los requisitos

exigidos en los diferentes &ambitos se cumplen.

En una primera parte se inicia con una descripcion general del proceso de
elaboracion del queso fresco crema, luego se muestra el enfoque de la empresa frente
a las BPM y demostrada mediante una politica y objetivos de inocuidad establecidos,
seguidamente se describe las caracteristicas de cada uno de los elementos
involucrados y propios del sistema: POES, instalaciones, equipos- utensilios,
personal, proceso, empacado, almacenaje , distribucion, trazabilidad y gestion de la

Documentacion.

3.2 Descripcién de la empresa Productos Lacteos Nandito.

Productos Lacteos Nandito sienta sus inicios en el afio de 1970 en el canton Zaruma
provincia del Oro, bajo iniciativa del Sr. Maximo Romero Armijos y en provecho
de las ventajas proporcionadas por la ganaderia desarrolla de la zona; obviamente su

actividad era encaminada a la produccion artesanal de leche y queso.

Mas tarde en 1971 los esfuerzos de su pionero se encaminaron a la industrializacion
del negocio, por lo que viajo a la universidad de Chile para seguir un curso de
lecheria, finalizado éste y bajo este nuevo enfoque, Lacteos Nandito se traslada al
sector de la Asuncion de la ciudad de Cuenca y mas tarde se establece de manera

definitiva en el sector del Parque Industrial.
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Actualmente, Lacteos Nandito es gerenciada por el Ingeniero Fernando Romero; la
actividad central de la empresa es la produccién y comercializacion de queso fresco
crema, en un promedio mensual de 12000 unidades y en mercados de las ciudades de

Cuenca, Quito y Guayaquil, los que a su vez son segmentados en:

a. Clientes minoristas, conformados por: panaderias, tiendas y minimercados de

la cuidad.

b. Cadenas de supermercados, conformados por: Supermaxi, Mi Comisariato,

Coral Centro, Coral Rio, Facundo.

Esta empresa se distingue por ser dinamica, visionaria y encaminar sus esfuerzos

para conseguir una mayor participacion y reconocimiento en el mercado.

Su organizacion y gestion se puede resumir en el siguiente cuadro de procesos, que
muestra una clara definicion en el concepto del negocio y del cual su participante

esencial es el cliente.

Los procesos de gerenciamiento y mejoramiento continuo lideran y proporcionan las
directrices en pro de la vision de la empresa, que a su vez se ven apoyados por los
procesos de compras, gestion de personal, manejo de recursos humanos y

comercializacién.
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MAPA DE PROCESOS DE PRODUCTOS LACTEOS NANDITO

MEJORAMIENTO
GERENCIAMIENTO “ CONTINUO W

A;:STD:D:S DE ELABORACION DEL @N DE
CLIENTES Y ﬁ QUESO ﬁ CLIENTES Y OTRAS
OTRAS PARTES PARTES

INTERESADAS INTERSADAS

MANEJO DE
GESTION DEL RECURSOS COMERCIALIZACION
PERSONAL 0S

Figura 11. Cuadro/ Mapa de procesos.

COMPRAS I

Todo ello sin dejar de reconocer que la fuerza motriz de esta gestion se debe al
constante desempefio de un equipo profesional y especializado, mencionado a

continuacion:

e 1 Propietario de la empresa.

e 1 Gerente general, encargado de coordinar, dirigir y controlar las acciones
que buscan conseguir los objetivos y metas organizacionales; debido al
tamarfio de la empresa su responsabilidad se amplia a la planeacion de la

produccion y gestion de laboratorio.

e 1 Administrativo encargado de la gestion financiera, recursos humanos y

aspectos legales y tributarios.

e 1 Contador, responsable de registro de transacciones ejecutadas dentro de

la empresa y de la presentacion de balances.

e 2 Vendedores, encargados de la comercializacion y distribucion del

producto.
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e 1 Responsable de la calidad, encargado de proyectos de mejora, control
del cumplimiento de los requisitos del producto durante la elaboracion y

despacho, ejecucion de acciones correctivas, trazabilidad.

e 6 Operarios, responsables directos de la elaboracion del queso.

3.3 Estudio de la produccion del queso fresco.

3.3.1 Queso fresco.

La palabra queso deriva del latin caseus. Sin embargo, en la época romana se hizo
famoso el término formaticum entre los legionarios, de caseus formatus, que
significa queso moldeado. Asi se tiene que en francés se diga fromage, en italiano

formaggio o en catalan formatge.

Los primeros indicios del descubrimiento del queso se datan hace 800 afos, en los
paises célidos del Mediterraneo Oriental; pero Europa se encargd de mejorar,
diversificar y difundir este manjar. Actualmente, se producen a nivel mundial unas
2000 variedades de diferentes tipos de quesos, los que a su vez se agrupan en funcion
de la textura y dureza. Pero de todos ellos, el queso fresco es el mas conocido por
maltiples razones, entre ellas, por su sabor, facilidad de elaboracion, costumbre de

consumo Y facilidad de utilizacion.

El objeto de estudio “queso fresco crema”, cabe en la clasificacion de acuerdo a la

textura la que a su vez se subclasifica en:



a. Contenido de extracto graso;
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Quesos doble crema

Quesos mantecosos, quesos

grasos 0 quesos crema

Quesos semi grasos y quesos

magros

En el extracto seco hay mas
del 60% de grasas. Se fabrican

con leche entera a la cual se ha

El porcentaje de grasa esta
comprendido entre el 40 y el

60%. La materia prima es leche

La leche

descremada da queso semi

parcialmente

graso, con 25-40% de grasa.

adicionado crema entera.

Con leche totalmente
descremada resulta un queso
magro, cuya grasa -en el
extracto seco - esta por debajo

del 25%.

(INDECOPI, Norma peruana 202-044)

Tabla 1. Tipos de queso segln el extracto graso.

b. Maduracion;

Quesos frescos

Quesos madurados

No requieren estacionamiento y salen a la
venta inmediatamente después de obtenidos, es

decir, sin maduracion.

Estacionamientos rapidos se cumplen en dos o

tres semanas. La maduracion lenta, para

desarrollar sabor pronunciado y picante, excede

holgadamente los seis meses.

(INDECORPI, Norma peruana 202-044)

Tabla 2. Tipos de queso segln la maduracion.
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De manera que podriamos indicar que, el queso fresco crema es aquel producto
blando, no madurado, obtenido por separacion del suero después de la coagulacién
de la leche entera pasteurizada. En términos mas estandarizados, la norma INEN

1528 “Requisitos del queso fresco”, define lo define como:

“El queso que esta listo para el consumo después de la fabricacién y no sera

sometido a ningln cambio fisico o quimico adicional”.

En cuanto a sus caracteristicas fisicas, este queso carece de corteza, su consistencia
es pastosa, su color es blanco y su sabor suave. Sus caracteristicas quimicas son
aproximadamente: 60% de agua ,19% de grasa, 17% de proteina, 2% de

carbohidratos y 2% de sales minerales.

El valor nutritivo, de este queso se destaca por su contenido de proteinas de alto
valor biologico, calcio de facil asimilacion, fosforo, magnesio, vitaminas del grupo B

(especialmente B2 o riboflavina, B12 y niacina) y vitaminas liposolubles Ay D.

3.3.2 Proceso de elaboracion del queso fresco.
3.3.2.1 Materia prima e ingredientes.

Para la elaboracion de este tipo de queso se requiere de:

a) Leche, que constituye la materia prima méas importante en la elaboracion del
queso y que segun el Codex Alimentarious se la define como: el liquido
obtenido en el ordefio higiénico de vacas bien alimentadas y en buen estado
sanitario. En cuanto a sus caracteristicas fisicas, ésta es un liquido blanco,
opaco, Yy de sabor ligeramente dulce. Esta materia prima antes de someterle
al proceso, debe ser evaluada con mucho cuidado y preferentemente debera
ser fresca a fin de poder recuperar el mayor nimero de solidos para obtener

mejores resultados. Una leche acida, no produce buenos rendimientos.

b) Enzima coagulante, que puede ser en estado liquido o en pastillas

c) Reconstituyente de las proteinas, como el cloruro de calcio.



d) Sal yodada.

3.3.2.2Diagrama de flujo del proceso.

Enzima coagulante
Preservantes
Reconstituyente de
nutrientes

LECHE

Sal yodada

Andlisis

Recepcion y Filtracion

Pasteurizacion

Coagulacion

Corte y Agitacion de la
cuajada

Salado

Desuerado

Moldeado
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— Prensado

Refrigerado

Empaquetado

Empaque

Figura 12. Diagrama de flujo del proceso.

3.4 Descripcion General del Proceso.

3.4.1 Etapas.

1) Anélisis de la leche: Este constituye el primer paso en la elaboracion del queso, a

fin de garantizar una leche de buena calidad. Esta debera ser sometida a pruebas

pertinentes para la determinacion de:
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Acidez, determina el grado de supervivencia de un organismo bacteriano, por ello es
que la leche debe estar entre 16°D y 18 ° D (grados Dornic); valores mayores a estos
son debido al envejecimiento o mala conservacion de la leche. Una leche con una
acidez de 25°D se debe rechazar inmediatamente y desecharla, puesto que es

considerada no apta para el consumo.

Uno de los métodos mas tradicionales para la determinacién de este parametro es la
prueba de alcohol, que consiste en colocar en un tubo de ensayo partes iguales de
leche y alcohol y homogenizar. Si la leche corta se rechaza, ya que no resistira el

proceso de pasteurizado.

Porcentaje de grasa, cuyo contenido minimo en la leche debe ser de 3%. Este
parametro, se puede determinar con el butirdbmetro, que es un tubo con vastago
graduado que se llena con 11 mililitros de leche; 10 mililitros de &cido sulfarico
concentrado y 1 mililitro de alcohol amilico. En estas condiciones, lo que se produce
es que el S04H2 carboniza las sustancias organicas de la leche, a excepcién de las
grasas, las mismas que se almacenan en el vastago. Con esta prueba también se

puede determinar aguamientos y descremados fraudulentos.

Porcentaje de extractos secos 0 no graso, estos son solidos presentes en la leche y
han de ser mayores a 8,25%, valores menores indican adulteracién por aguado o por
descremado. Este porcentaje se puede determinar mediante la evaporacion en seco de
un cierto volumen de leche y luego se pesa el residuo obtenido, finalmente a este

valor se le resta el porcentaje de grasa.

Densidad, que debe estar comprendida entre un minimo: 1,028 g/ml, y un méaximo:
1,033 g/ml, a 15 °C; con la medicion de este parametro se descubre la adulteracion
maés simple: el aguamiento, que en la mayoria de las veces se disimula empleando
sustancias como el almidon. La adicién de éste en la leche se puede detectar con

yodo, que lo colorea de azul.

Punto de congelacion, generalmente la leche es sometida a esta prueba para
detectar la presencia de agua agregada. Este parametro se recomienda que este entre
55°C a 60°C.
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Analisis organoléptico, para asegurar que su color (blanco y opaco), olor (no

acido), sabor (ligeramente dulce); sean propios de una leche sana.

En este aspecto, la calidad y composicion de la leche determinan el rendimiento de la
misma en la fabricacion del queso, asi entre los factores primordiales en la

reduccion del rendimiento estan el contenido inferior de caseinay PH alcalino.

2)Recepcion, una vez que se ha analizado la materia prima, se procede a medirla
para conocer la cantidad que entrara en el proceso, al mismo tiempo que se la
higieniza filtrandola a través de una tela fina, para eliminar cuerpos extrafios como

pelos, pajas, etc, y que podrian alterar el producto final.

3) Tratamiento térmico o Pasteurizacion, comprende 2 fases:

a. Calentamiento; que consiste en llevar a la leche a una temperatura de 65°C por 30
minutos 0 a 72 ° por 15 segundos. Esta temperatura es menor al punto de ebullicion,
ya que en caso de ser superior las micelas de la caseina se coagulan

irreversiblemente y no favorecen al proceso propio de la coagulacion.

b. Enfriamiento; una vez calentada la leche se disminuye inmediatamente su
temperatura hasta 35-37°C. Con este cambio brusco de temperatura se logra detener

los procesos enzimaticos.

Estas dos fases se justifica debido a que; la biologia nos ilustra que ciertas bacterias
son "resistentes al calor" (termofilicas), en tanto que otras son resistentes al frio

(psicrofilicas) y pueden resistir el proceso térmico de la pasteurizacion.

El proceso de pasteurizacion en la produccion del queso tiene como objetivos:

En cuanto a la salud puablica, hacer que el queso sea mas seguro para el consumo
humano por la disminucion sensible de poblaciones microorganismos patdgenos,
causantes de enfermedades tales como: la difteria, la polio, la salmonelosis, la fiebre

escarlata y las fiebres tifoideas
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Aspectos de calidad , al reducir la pasteurizacion agentes patdgenos, tales como:
bacterias, protozoos, mohos y levaduras (Brucella abortus Campylobacter jejuni ,
Campylobacter coli , Coxiella burnetii , Escherichia coli ,Listeria monocytogenes ,
Mycobacterium tuberculosis , Mycobacterium bovis , Salmonella Enterica Serotypes
, Streptococcus pyogenes ,Yersinia enterocolitica ), se logra que el queso fresco no
sufra posteriores alteraciones en cuanto a sus caracteristicas fisicas y organolépticas
tales como: sabor, olor, color y apariencia; lo que podria repercutir econGmicamente
a la empresa al traducirse en desperdicios, devoluciones y hasta pérdidas de mercado.
Ademas la pasteurizacion incrementa la vida atil del producto en percha

prolongandose de 7 a 16 dias mas

Basicamente, en la industria quesera se maneja dos métodos:

e El proceso "batch" (denominado también como Vat Pasteurization o
Pasteurizacion Vat), una gran cantidad de leche se calienta en un recipiente
estanco (autoclave) a una temperatura que llega de 63”C a 68 °C durante un
intervalo de 30 minutos, seguido inmediatamente de un enfriamiento a 4 °C
para evitar la proliferacion de los organismos. Hoy en dia este método es
empleado sobre todo por los pequefios productores, debido a que es un

proceso lento (implica dos horas en total).

o El proceso de "flujo continuo”, el alimento se mantiene entre dos placas de
metal, también denominadas intercambiador de calor de placas o bien un
intercambiador de calor de forma tubular . Las temperaturas son las mismas:
63°C a 68 °C. Este método es el méas aplicado por la industria alimenticia a
gran escala, ya que permite realizar la pasteurizacion de grandes cantidades
de alimento en poco tiempo relativamente. Este método se ha impuesto por
su mayor eficiencia al eliminar el 99,5% de los gérmenes y ademas no

modifica sensiblemente las caracteristicas naturales de la leche.

Adicionalmente, debido a que durante el proceso de pasteurizado la leche ha
sufrido desnaturalizacion de proteinas, como es la perdida del calcio, se debe
adicionar cloruro de calcio cuando la leche tenga una temperatura alrededor de

32°C, a razén de 2 gramos por cada 10 litros de leche y agitando continuamente. La
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incorporacién de este aditivo  beneficia a la obtencion de una cuajada firme en
menor tiempo de coagulacion, aumenta el rendimiento de la leche en los quesos,

mejora la textura y el aspecto del queso.

4) Coagulacion; una vez que la leche se ha pasteurizado, se la transporta a la tina
quesera para el proceso de coagulacion empleando enzimas coagulantes “cuajo”,
sustancia que tiene la propiedad de cuajar la caseina contenida en la leche,
facilitando la concentracién de sélidos y produciendo lo que se conoce como suero
de leche. Por tanto, el cuajado es la conversion de la leche en una masa sélida o la
cuajada y se puede explicar de la siguiente manera, con la adicion de la enzima
coagulante la fraccion proteica de la leche, la caseina, una familia de proteinas que se
encuentran en la leche en una concentracion aproximada de 25 gramos/litro, se

precipita arrastrando con ella la grasa y eliminando la fraccion liquida, el suero.

La temperatura ideal de la leche para este proceso es de 28°C y 37°C; las bajas

temperaturas inactivan al cuajo y las superiores lo destruyen.

La cantidad de cuajo a agregar es de 0,25 gramos por cada 10 litros de leche y a
medida que se afiade se debe agitar con una pala por dos o tres minutos. Luego, al
cabo de 5 minutos se observa que la leche comienza a flocular, este tiempo que pasa
entre la adicién del cuajo y el momento que se observan los primeros floculos, se
denomina tiempo de toma. A partir de éste, transcurren aproximadamente 45

minutos para que se haya formado completamente la cuajada.

El punto Optimo de cuajado se puede determinar cuando la cuajada tiene una
consistencia firme y gelatinosa, ésta a su vez puede verificarse al ejecutar un corte
con un cuchillo y al levantar la cuajada se observa que sus paredes son lisas,

brillantes y el suero que sale es de color verdoso transparente.

5) Corte y agitacion de la cuajada, una vez coagulada la leche, esta debe ser
cortada para favorecer la salida del suero retenido en la masa. Para efectos de esta
actividad se emplean liras, que son marcos de acero con una malla de hilo nylon o
alambres de acero colocados a una distancia de 2.5 o 3 centimetros. Por lo general,

se utilizan dos liras, una de alambres verticales y otra de alambres horizontales. El
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primer corte se la realiza con la horizontal y luego con la lira vertical para formar
cubos de aproximadamente 1 ¢ 2 cm de lado. En esta actividad hay que tomar en
cuenta que, cuanto mas grande el grano mas hiumedo sera el queso al retener mayor

cantidad de suero y por el contrario cuanto mas pequefio el grano mas seco el queso.

Una vez cortada la cuajada hay la necesidad de someter el grano a constante
agitacion, la que debe ser lenta al principio y mas rapida a medida que el grano va
adquiriendo consistencia. Después de un tiempo de agitacion de por los menos 10
minutos, se deja reposar de 10 a 15 minutos para que el suero ascienda a la
superficie y proceder al salado o al desuerado; dependiendo del proceso que la

empresa utilice.

6) Salado, con esta actividad se procura activar el desuero y sazonar el queso. El
primero de ellos, se explica por el poder absorbente que la sal tiene para la humedad
y el segundo, por la accién inhibidora sobre el desarrollo de ciertos microorganismos

y mohos.

El salado puede realizarse siguiendo diferentes précticas. En elaboraciones
artesanales se realiza el salado seco, que consiste en la frotacion de sal seca en las
caras del queso o por el contrario, el método mas cominmente utilizado es por
inmersion en salmuera, aunque también puede hacerse en cuba, afiadiendo sal a la
cuajada recién cortada. ComUnmente, se adicionan de 400 a 500 gramos de sal fina

por cada 100 litros de leche y se revuelve bien con una paleta.

7) Desuerado, consiste en separar el suero de la cuajada. Se realizan 2 desuerados,
en el primero de ellos se extrae aproximadamente el 30% del volumen inicial de
leche en suero, luego se agita la cuajada, se la deja reposar de 10 a 20 minutos y se
procede al segundo desuerado con el cual se elimina todo el suero hasta dejar solo

granos.

8) Moldeado, este tiene por objeto dar al queso la forma y tamafio de acuerdo con
sus caracteristicas y exigencias del mercado. Los moldes se cubren con un lienzo, se
Ilenan con la cuajada y en este momento se hace una pequefia presion al queso para

compactarlo mejor. Luego se deja desuerar por 20 minutos a temperatura ambiente y
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por simple presion del propio peso del queso; transcurrido este tiempo se voltea el

queso en los moldes para pasar a prensarlos.

9) Prensado, aqui se pretende dar mayor consistencia al queso al eliminar un poco
mas de suero y compactar la masa. Este debe ser de 30 a 40 minutos, bajo la accién

de un peso muerto.

10) Refrigeracion, ésta es la siguiente etapa luego del prensado. El producto se
almacena a temperaturas entre 4°C a 6 °C por un tiempo de 12 horas
aproximadamente. La refrigeracion tiene por finalidad asegurar que el queso
mantenga su condicion de fresco, ya que detiene cualquier fermentacion o posible
deterioro. El intervalo de temperatura indicado no es un medio Gptimo para
supervivencia de microorganismos, quienes mas bien activan sus poblaciones
creciendo de forma Optima en un intervalo de 25°C a 37°C. Por esta razon, durante el
proceso de manufactura y empacado del queso, se evita que la temperatura del

producto esté en este intervalo.

11) Empaquetado, en este el producto es cubierto con un material que le brinde
completa proteccion y en especial no permita el paso de la humedad, generalmente lo
mas recomendable es usar una bolsa de polietileno y el sistema de empaque al vacio.
12) Almacenado, el producto empacado debe almacenarse nuevamente en
refrigeracion, para lograr lo que anteriormente mencionamos: impedir el crecimiento
de microorganismos, mantenerlo fresco y prolongar su vida atil. ElI almacenado
previo a la venta no debe ser mayor de 5 a 7 dias.

3.3.2 Fallas comunes del proceso y producto final.

Durante el proceso o en el producto final se podrian presentar algunas fallas, tales

como:

e Leche no coagula en una cuajada sélida , esto puede deberse a que :

v Se ha usado poco cuajo.
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v El cuajo fue diluido en agua muy caliente.

v" El cuajo es de pobre calidad.

v' Fallas del termometro, no es seguro, muestra medidas erréneas siendo en
este caso la temperatura muy baja a la cual se adiciond el cuajo.

v" La leche contiene calostro.

e Después de adicionar cuajo, la leche casi instantaneamente coagula en una
cuajada de granos finos (mientras que el cuajo todavia se estd agitando en la

leche), estose debeala:

v Excesiva acidez en la leche, puesto que la leche no deberia comenzar a
coagular hasta aproximadamente cinco minutos después de adicionar el

cuajo.

e Grietas superficiales, puede ser debido a:

v' Excesivo desuerado de la cuajada.
v Coagulacion demasiado rapida.
v Maduracion provocada por locales con cambios bruscos de temperatura

y corrientes de aire, entre otras.

o Dificil remocion del queso del molde después del prensado, posiblemente sea
debido a que bacterias coliformes y/o levaduras salvajes contaminaron la leche
y la cuajada; éstas produjeron gas ocasionando que el queso se infle durante el

prensado. Por ello, hay que poner atencion a la higiene.

e Excesiva acidez en los quesos, esto ocurre porque la leche ha sido
inapropiadamente almacenada antes de la elaboracion del queso o pasteurizacion.

Por lo que, se recomienda enfriar la leche inmediatamente después del ordefio.
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Manchas rojas, azules, grises 0 negras, es sintoma de contaminacion microbiana,
puesto que provienen de la accion de los hongos sobre los quesos, que han sido
depositados en locales inadecuados (antihigiénicos, hiumedos o de malas
condiciones de frio). El tono rojo es el mas perjudicial porque penetra al interior

y transmite a un sabor amargo, fuerte y desagradable.

Apariencia de esponja con huecos muy finos cuando se corta el queso, puede ser
ocasionado por la presencia de bacterias coliformes y/o contaminacién de

levaduras.

Queso hinchado, sin6nimo de contaminacion microbiana, puesto que es
ocasionado por la presencia mas o menos abundante de gas anhidrido carbonico o
hidrégeno, que a su vez se debe a una fermentacion producida por gérmenes

anormales que dan al queso un aspecto esponjoso.

El queso terminado es excesivamente seco, puede deberse por:

v’ La cantidad de cuajo insuficiente.
v" El corte de la cuajada en particulas muy pequefias que produce mucha
pérdida de suero.

v’ La agitacion excesiva de la cuajada.

El queso terminado es excesivamente harinoso, esto se debe basicamente a que

hay humedad en exceso o la acidez de la leche es muy alta.

Quesos que saben muy amargos, se puede deber a diversos factores, tales como:

v Laescaza higiene al manejar la leche y/o utensilios de los quesos.
v" Utilizacién de una excesiva cantidad de cuajo y/o cloruro de calcio.

v' Excesiva acidez:
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a) Desarrollada posiblemente durante el proceso de elaboracion
del queso.
b) Debido a que se le afiadio insuficiente cantidad de sal a éste.
c) Debido a que la calidad de la sal es mala y no cumple con su
finalidad.
v’ Utilizacion de leche sin pasteurizar.
v" Utilizacion de leches producidas por vacas que han consumido ciertos
pastos (artemisa, ajenjo).
v Excesiva humedad, debido a fallas en la etapa de desuerado, prensado o
almacenado.

3.5 Glosario.

Accion de control: Accion o actividad que se puede usar para prevenir o eliminar un
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel

aceptable.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada u otra situacion indeseable.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Aditivos o Ingredientes: Son sustancias 0 mezcla de sustancias de origen natural o
artificial, de uso permitido que se agregan a los alimentos modificando directa o
indirectamente sus caracteristicas fisicas, quimicas y/o biol6gicas con el fin de
preservarlos, estabilizarlos o mejorar sus cualidades organolépticas sin alterar la

naturaleza y valor nutritivos.
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Ambiente: Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte
del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la preparacion, al

envase, almacenamiento y expendio de alimentos.

Area de proceso: Zona de proceso que se mantiene con control microbiolégico y

libre de patdgenos por medios fisico y/o quimicos de acceso restringido.

Area de servicio: Lugar de libre acceso al personal, sin control microbioldgico ni de

patogenos.

Calidad: Resultante total de las caracteristicas del producto y servicio en cuanto a

mercadotecnia.

Control: Tomar todas las acciones necesarias para asegurar y mantener el

cumplimiento de los criterios establecidos.

Contaminacion: Presencia de microorganismos, sustancias quimicas radioactivas y
materia prima extrafia, en cantidades que rebasan los limites establecidos en un

producto o materia prima y que resultan perjudiciales para la salud humana.

Contaminaciones cruzadas: Es el acto de introducir por corrientes de aire, traslados
de materiales, alimentos o circulacién de personal, un agente biol6gico, quimico,
bacterioldgico o fisico u otras sustancias, no intencionalmente adicionadas al

alimento, que pueda comprometer la inocuidad o estabilidad del alimento.

Criterio de aceptacion: Rango o tolerancias admisibles de una especificacion/es

requeridas para la aprobacion o aceptacion de un producto.

Desinfeccion - Descontaminacion: Es el tratamiento fisico, quimico o bioldgico,
aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de eliminar
los microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la
calidad e inocuidad del alimento.
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Desviacion: No satisfaccion de un limite critico que puede llevar a la perdida de

control en un punto critico de control.

Diagrama de proceso: Representacion esquematica de la secuencia de fases o etapas
que conforman un proceso 0 procedimiento, acompariada de los datos técnicos que
sean necesarios.

Especificacion: Caracteristicas requeridas en un bien.

FIFO: Siglas en inglés (First In First Out), es decir el primero en llegar primero

en ser atendido.

Higiene: Todas las medidas necesarias para garantizar la sanidad e inocuidad de los

productos, en todas las fases del proceso de fabricacion hasta su consumo final.

Inocuidad: Condicién de un alimento que no hace dafio a la salud del consumidor

cuando es ingerido de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

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

Layout: Es la ubicacion espacial relativa de las principales areas operativas de la

empresa.

Limpieza: Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u

otras materias extrafas o indeseables.

Limite critico: Criterio que separa la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

Lote: Es una cantidad determinada de unidades de productos, con caracteristicas
similares, obtenidas en un mismo ciclo de fabricacion, bajo condiciones de
produccion uniformes, que se someten a inspeccién como un conjunto unitario y que

se identifican por tener el mismo codigo o clave de produccion

Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto.
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Punto critico, de control (PCC): Es un punto en el proceso del alimento donde
existe una alta probabilidad de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o

contribuir a un peligro o a la descomposicion o deterioro del alimento final.

Politica de inocuidad: Intenciones y direccion generales de una organizacion

relacionada con la inocuidad de los alimentos.

Producto final: Producto que no se someterd a ningln proceso ni transformacién

adicional por parte de la organizacion.

Queso fresco: Es un queso que esta listo para el consumo después de la fabricacion y

no sera sometido a ningn cambio fisico o quimico adicional.

Validacion: Procedimiento por el cual con una evidencia técnica, se demuestra que

una actividad cumple el objetivo para el que fue disefiada.

Verificacion: Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva, de que se

han cumplido los requisitos especificados.

Procedimiento de operacion estandar de sanitizacion (POES): Es una descripcion
de pasos, para cumplir una tarea de sanitizacion, que se realizan antes de la operacion
(Preoperacional) de la produccion, durante la operacion (Operacional) proceso y que
contiene una lista de equipo, piezas y utensilios que se utilizan en una operacion y

que forman parte de la tarea.

Riesgo: Combinacion de la probabilidad de ocurrencia del peligro y la severidad de

ese dano.

Sanitizacion: Accion de disminuir al maximo los patégenos a un ndmero que no
represente riesgo al consumidor y que garantice la inocuidad a través de medios
aplicados especificamente para ello, donde inocuidad se entiende como las

caracteristicas de un producto que no dafie al consumidor.
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Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion a la localizacién de

todo aquello que esta bajo consideracion.

Referencias: Reglamento ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura, 2002;
Norma ISO 2200:2005, Sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos; Norma
ISO 9000: 2001, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y Vocabulario;
INEN 1528, Queso Fresco. Requisitos; INEN 1334-1, Rotulado de productos

alimenticios para el consumo humano.

3.6 Presentacion del manual de Buenas Précticas de Manufactura.

Este manual constituye para Productos Lacteos Nandito un paso mas en pro de sus
proyectos de mejora continua emprendidos, a mas que con ello se demuestra que
nuestra concepto de negocio no se limita Unicamente a la produccion y distribucion
de un producto alimenticio, si no que nuestros esfuerzos se enfocan hacia lograr un
queso Nadito que se caracteriza por la inocuidad y calidad y del cual los principales

beneficiarios son nuestros consumidores.

Por ello es que reconocemos la importancia y asumimos la responsabilidad de
mantener adecuadas condiciones y practicas higiénicas que minimicen riesgos de
contaminacion durante la elaboracién, manipulacion y distribucion del producto
elaborado.

3.6.1 Organigrama.

Nuestra organizacién se encuentra estructurada de la siguiente manera:
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ADMINISTRATIVO
[ ! '
“;ﬁﬁ:‘:;:'s RESPONSABLE DE LA RESPONSABLE DE
PRODUCCION VENTAS
CALIDAD

!

Figura 13. Organigrama
3.6.2 Politica de inocuidad.

En Productos L&cteos Nandito estamos comprometidos con la elaboracion y
comercializacion de productos de excelente calidad, que aporten a la nutricion y no
comprometan la salud de nuestros consumidores, satisfaciendo sus requisitos tales
como sabor, frescura e inocuidad, por eso, la higiene constituye uno los principales

elementos inherentes en todas las actividades de la elaboracion.

Buscamos mejorar continuamente el desempefio de nuestros procesos, contamos con
un personal comprometido, competente, entrenado, con las habilidades y
experiencia apropiadas, fortaleciendo nuestra posicién en el mercado y la

rentabilidad de la empresa.
Bajo el marco de esta politica nos hemos planteado los siguientes objetivos:
v" Mantener las devoluciones mensuales y atribuibles a la falta de inocuidad

en un nivel inferior al 2%.

v" Lograr un indice de producto no conforme menor al 1% de la produccion

mensual.
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3.6 Procedimientos de operacion estandar de sanitizacion (POES).

Objetivo especifico.

Cumplir eficientemente las operaciones de saneamiento a fin de mantener la higiene

adecuada que asegure y garantice la inocuidad del producto alimenticio elaborado.

3.7.1 Pre- Operacional.

Este comprende el conjunto de procedimientos de limpieza y sanitizacion que se
cumplen antes de iniciar con el proceso de elaboracion, garantizando que la
instalacion, los productos y utensilios, se encuentren limpios y libres de agentes
contaminantes.

Por politica de la empresa y por razones de confidencialidad, los instructivos y
procedimientos menciones a continuacion seran incluidos como anexos algunos de

ellos:

Equipos y utensilios.

IPR-002 Limpieza de utensilios.

IPR-003 Limpieza de lienzos.

IPR-004 Limpieza de mesas.

IPR-005 Limpieza de tinas de cuajado.
IPR-006 Limpieza de tacos y tapas.
IPR-007 Limpieza de marmitas.

IPR-008 Limpieza de prensas.

IPR -009 Limpieza del cuarto de frio.
IPR-010 Limpieza de empacadora al vacio.

IPR-011 Limpieza del equipo de enfriado.



IPR-012

IPR-013

IPR-O14

IPR-015

IPR-016

IPR-O17

IPR-018

IPR-019

IPR-020

IPR-021

IPR-049

IPR-050

IPR-056

Instalaciones.

IPR-022

IPR-O23

IPR-024

IPR-025

IPR-026

IPR-O27

IPR-028

IPR-029
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Limpieza del equipo de bombeo.
Limpieza de bombas. Anexo 3.
Limpieza de ekomilk.

Limpieza del peachimetro.

Limpieza de utensilios de laboratorio.
Limpieza de moldes.

Limpieza de tachos de almacenamiento.
Limpieza de llaves de acople.

Limpieza de enfriadora de placas.
Limpieza de filtros.

Plan de mantenimiento de equipos de fabricacion.

Programa de mantenimiento de equipos de fabricacion.
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Programa de calibracion y mantenimiento de los equipos de

medicion.

Limpieza de pisos.

Limpieza de paredes. Anexo 4.
Limpieza de techos.

Limpieza de ventanas.

Limpieza de drenajes.

Limpieza de tuberias.

Limpieza de instalaciones eléctricas.

Limpieza de puertas acceso.



IPR-0O30

IPR-0O31

IPR-032

IPR-0O33

IPR-034

IPR-035

IPR-060
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Limpieza de trampa de solidos.
Limpieza de patios.

Limpieza de bafios.

Limpieza de bodegas.
Limpieza de vestidores.
Limpieza de laboratorio.

Plan de mantenimiento de las instalaciones.

Estos PPrs son documentados en instructivos que indican la frecuencia, agentes y

sustancias utilizadas, las concentraciones o forma de uso , los equipos e implementos

requeridos y pasos para efectuar las operaciones de limpieza y sanitizacion, en caso

de ser necesario los pasos para el armado y desarmado de los equipos.

Tanto la limpieza de equipos, utensilios e instalaciones se la ejecuta cumpliendo un

IPR-051 Plan de limpieza (Anexo 5) y IPR-052 Programa de limpieza. Su

inspeccion y verificacion del cumplimiento antes y después de la produccion se la

realiza en base al formulario FPR-002 Registro de limpieza diaria.

La verificacion de las operaciones de mantenimiento y calibracion de equipos de

produccién y medicion son documentadas en:

FPR-003

FPR-004

FPR-005

FPR-006

FPR-007

FPR-008

FPR-009

FPR-010

Hoja de vida de lineas de vapor.

Hoja de vida del cuarto de frio.

Hoja de vida del enfriador de placas.
Hoja de vida de las bombas.

Hoja de vida de la empacadora al vacio.
Hoja de vida del caldero.

Hoja de vida del peachimetro.

Hoja de vida del ekomilk.



FPR-011
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Hoja de termdmetro.
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Dentro de los programas Pre-Operacionales también se incluyen los anélisis

microbiol6gicos aplicados a superficies de contacto y agua, que se realizan

cumpliendo el IPR-067 Programa de control microbiologico y el control del estado

de salud de los empleados que se detalla en el punto 2. Personal.

3.7.2 Operacional.

Al ser el un conjunto de procedimientos que se realizan durante la operacion para

garantizar un ambiente sanitario donde se procese 0 se manipule producto,

productos Lacteos Nandito se manejan los siguientes:

1SG-006

I1SG-004

IPR- 062

ICA-001

ICA-002

ICA-003

ICA-004

ICA-005

IPR-O36

PPR-001

PSG-002

PSG-003

Normas de comportamiento
Politicas de uso del uniforme
Plan de accion ante emergencias
Plan de calidad para el proceso de elaboracién. Anexo 6.
Plan de calidad para el proceso de compras
Plan de calidad para el proceso de comercializacion
Tratamiento de producto no conforme
Plan de control para puntos criticos
Diagrama de operaciones
Procedimiento de elaboracion del queso fresco crema
Acciones correctivas, preventivas y de mejora

Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias

en
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3.7.3 Control de Plagas.

Prosal es la empresa encargada del control de plagas; sus medidas de control se
basan en la aplicacion de agentes quimicos y fisicos en puntos estratégicos y que son

rotados con cierta frecuencia dependiendo de los resultados obtenidos.

Las sustancias empleadas como rodenticidas y/o agentes fumigantes son
autorizados y aplicados con las debidas precauciones para impedir la contaminacion

de la materia prima, producto en proceso, producto terminado, utensilios y equipos.

Los inspecciones por parte empresa encargada son registradas y se ajustan a un

programa de control de plagas.

3.8 Instalaciones.
Objetivo especifico.

Cumplir con los requisitos necesarios para que la infraestructura de Productos

Lacteos Nandito contribuya a asegurar y garantizar la inocuidad del producto final.

3.8.1 Infraestructura.

3.8.1.1Localizacion.

La planta se encuentra ubicada cerca al sector del parque industrial, protegida de

focos de insalubridad, libre de insectos, roedores y aves.

3.8.1.2 Disefio de la construccion.

Caracteristicas de las areas.

El establecimiento cuenta con dos areas:
a) Procesamiento o produccion.

b) Servicios.
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El area de procesamiento se inicia desde la recepcion la materia prima hasta el area
de enfundado y despacho de producto terminado, a su vez comprende una area de
produccion que estd conformada por las secciones de pasteurizado, cuajado -
moldeado, prensado, empacado, lavado de equipo de proceso y finalmente por una

area de almacenamiento de producto terminado o camara de frio.

En cuanto al area de recepcion de materia prima, se presenta como una zona abierta y

totalmente separada del area de produccion.

El area de servicio esta conformada por las secciones de:

a) Laboratorio de andlisis de materia prima.

b) Sala de caldero.

c) Almacén/ Bodega de mantenimiento.

d) Almacén/ Bodega de limpieza.

e) Almacén/ Bodega de materia prima e insumos.
f) Instalaciones sanitarias: bafos, vestidores.

g) Lavaderos de contenedores.

h) Estacionamiento y lavado de vehiculos.

i) Oficinas.

j) Vias de acceso.

k) Area de almacenamiento de desechos solidos.

Las vias de acceso, area de estacionamiento y lavado de vehiculos se encuentran

pavimentadas evitando la generacién de polvo y disponen de drenajes.

La distribucion de la planta o layout se indican en el instructivo IPR-040 (Anexo 7).
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Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.

La infraestructura del edificio es de construccion sélida; las condiciones higiénicas
sanitarias brindan la proteccion adecuada contra polvo, materias extrafias, insectos,
roedores, aves y otros elementos del ambiente; se dispone del espacio suficiente para
la instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos para la produccién asi como
para el movimiento del personal y el traslado de materiales, producto en proceso y

producto terminado.

Los materiales empleados en la construccion de la infraestructura fisica no ponen en
riesgo la inocuidad del producto elaborado, pues se caracterizan por ser
impermeables y resistentes a la accion de los acidos grasos generados como residuos
de la produccién del queso, no son absorbentes ni tdxicos y presentan caracteristicas
que permiten su facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento. Estas se las realiza en
cumplimiento de un: IPR-060 Plan de mantenimiento de las instalaciones, IPR-051
Plan de limpieza, IPR-052 Programa de limpieza , IPR-022 Limpieza de pisos,
IPR-023 Limpieza de paredes, IPR-024 Limpieza de techos, IPR-025 Limpieza de
ventanas, IPR-026 Limpieza de drenajes, IPR-027 Limpieza de tuberias,IPR-028
Limpieza de instalaciones eléctricas IPR-029 Limpieza de puertas de acceso, IPR-
030 Limpieza de trampa de sélidos , IPR-031 Limpieza de patios, IPR-032
Limpieza de bafios, IPR-033 Limpieza de bodegas, IPR-034 Limpieza de vestidores,
IPR-035 Limpieza de laboratorio y FPR-002 Registro de limpieza diaria.

Pisos, paredes, techos y drenajes.

El techo del area de produccion es de material lavable y se encuentra recubierto con

una pintura epéxica a fin de evitar la formacion de hongos en su superficie.

Tanto los paredes como pisos se mantienen en buen estado de conservacién, sus
materiales se caracterizan por ser lavables, lisos, impermeables, no desprenden

particulas y son de colores claros que permiten detectar la presencia de suciedad.

Las uniones entre los piso —pared y pared —techo estan completamente selladas, son

concavas aportando asi a la limpieza y evitando la acumulacion de residuos.
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Los drenajes del piso estan disefiados y construidos de manera que permiten su facil
limpieza y correcto funcionamiento, poseen rejillas de proteccion adecuadas, al igual
que trampa de sélidos a donde desfogan todas las aguas y residuos generados en la

produccion.

Ventanas, puertas y otras aberturas.

Las ventanas son de vidrio y estan recubiertas con una pelicula pléastica protectora
que evita la proyeccion de particulas en caso de rotura, al igual que también estan
provistas de una malla que evita la entrada de roedores, insectos, aves y otros

animales.

Las puertas de acceso directo desde el exterior se cierran herméticamente y cuentan
con un sistema de doble puerta (puerta- cortina), siendo la segunda una cortina de
aire plastico. Cabe indicar que entre la distancia de ambas puertas se encuentran los
pediluvios y que la ranura entre el piso y las puertas no dejan cabida para el ingreso

de plagas.

Las estructuras de puertas y ventanas permiten la limpieza y remocion de polvo.
Instalaciones eléctricas.

La red eléctrica es cerrada. Las terminales se encuentran protegidas contra el agua,
adosadas a las paredes de manera que no existen cables colgados en las areas de

trabajo; ademas de que éstas favorecen a las tareas de limpieza.

Los interruptores y toma corrientes se encuentran provistos de los adecuados

mecanismos de proteccion.

lluminacién.

El area de procesamiento tiene una adecuada iluminacion natural, aunque también

posee fuentes de iluminacion artificial suspendidas del techo y/o aplicadas a la pared
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garantizando su seguridad y estan protegidas contra roturas mediante protecciones
plasticas. De igual manera, sucede en algunas secciones del &rea de servicios como

almacenes de materia prima, insumos, limpiezay laboratorio de materia prima.

Las instalaciones sanitarias y oficinas poseen fuentes de iluminacion artificial.

Tanto la iluminacién natural como la artificial aseguran que las tareas se lleven a
cabo de manera eficaz, sin afectar la vista de los operarios ni comprometer la higiene

del producto.

Calidad de aire y ventilacion.

El sistema de ventilacion mantenido es de tipo mecanico directo, provee una
temperatura adecuada al ambiente interno del &rea de produccién y; por su disefio
evita la condensacion del vapor, la entrada de polvo. Su ubicacién evita el paso del

aire desde un area contaminada a un area limpia.

Su limpieza y mantenimiento se la realiza de acuerdo al IPR-060 Plan de

mantenimiento de las instalaciones.

Suministro de agua potable.

El agua empleada en la planta proviene de la red publica. Se cuenta con
abastecimiento de agua fria y vapor que son distribuidas para toda la planta en la
cantidad y presion adecuada para las actividades tanto de produccion como de

higiene.

El abastecimiento de agua para el area de procesamiento se la realiza mediante un
sistema de reservorio de circulacion constante y que alimenta a la red de distribucion
segun la necesidad. Su funcionamiento se basa en la accion de una boya flotante para
la apertura y cierre de valvulas permitiendo asi que se mantenga en un nivel
constante y evitando riesgos de pérdida de la inocuidad, ocasionados por falta o

estancamiento de este recurso.
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El tanque del reservorio es de material plastico, libre de oxido, no transmite olores ni
sabores y se encuentra perfectamente cerrado evitando el ingreso de insectos, polvo u

otro material que contamine el agua.

Las condiciones del agua que se recibe del reservorio son monitoreadas de manera

periddica y de acuerdo al IPR-061 Programa de control microbioldgico.

Los tanque de almacenamiento son lavados y sanitizados de acuerdo a IPR-051
Plan de limpieza; IPR-052 Programa de limpieza; IPR-018 Limpieza de tachos de

almacenamiento.

Las tuberias se encuentran identificadas de acuerdo a la norma NTE INEN 440,

Colores de identificacion de tuberias.

Instalaciones sanitarias, sala de calderas y laboratorio

Estas secciones pertenecientes al area de servicio estan ubicadas fuera de area de

procesamiento y por tanto no tiene acceso directo a ésta.

Se cuenta con suficientes vestidores para el personal e independientes para cada
sexo, en cada uno de éstos se disponen de casilleros para el almacenamiento de

objetos personales, ropa de calle y uniformes.

Existen dos bafios para personal del area de procesamiento, uno para cada sexo,
estan dotados de dispensadores de jabon desinfectante, secador automatico de manos,
recipientes cerrados para el depdésito de material usado con accionamiento de pedal,

inodoros, lavamanos y duchas.

Cada una de estas instalaciones sanitarias presenta una ventilacion e iluminacién

adecuadas.

En lo que respecta al &rea de procesamiento, a su ingreso existen pediluvios provistos

de una solucién sanitizante a fin de mantener la higiene y limpieza del lugar;
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ademas se cuenta con una estacién sanitaria de manera que el operario se ve

obligado a asear sus manos al ingresar al area.

En las proximidades de los lavamanos se exhiben advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos después de usar los servicios sanitarios, antes de
reiniciar las labores de produccion o luego de manipular sustancias u objetos que

atenten a la inocuidad del producto.

Suministro de vapor.

El vapor es generado por un caldero que cumple con un programa establecido de
tratamiento de aguas y detallado en los instructivos IPR-049 Plan de mantenimiento
de equipos de fabricacion e IPR-050 Programa de mantenimiento de equipos de

fabricacion.

El producto, vapor, no se encuentra en contacto directo con el alimento por lo que
no amerita el uso de filtros; éste es empleado para el funcionamiento de marmitas de
la seccion de pasteurizado.

Disposicion de desechos liquidos.

La fabrica posee un sistema de sello hidraulico ubicado en el area de procesamiento

con la finalidad de disponer las aguas negras y desechos industriales generados.

Los drenajes, sistemas de evacuacion y alcantarillado estan equipados de trampas y
venteos apropiados para evitar la difusion olores desagradables, a mas que cuenta
con rejillas para impedir el ingreso de roedores.

Disposicion de solidos.

La planta dispone de un &rea de desechos solidos alejada e independiente del area de

produccion.
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Los utensilios utilizados son adecuadamente mantenidos y apropiados para el

almacenaje de desechos materiales y no comestibles.

Los recipientes de basura estan claramente identificados, tapados y disefiados para

prevenir contaminaciones de los productos y el ambiente.

Los desechos se remueven de acuerdo a los dias de recoleccion municipal del sector.
Los contenedores se limpian y desinfectan para minimizar el potencial riesgo de

contaminacion, generacion de olores y refugio de plagas.

3.9 Equipos e implementos.
Obijetivo especifico.

Garantizar y adecuar el disefio, construccion e instalacion de los equipos e
implementos de acuerdo a los requerimientos del proceso del queso fresco y a las

operaciones de limpieza y mantenimiento.

3.8.1 Caracteristicas de los equipos.

Los equipos y utensilios empleados estan disefiados y fabricados de manera que
permiten la limpieza, desinfeccién e inspeccion tanto en las partes que estan en

contacto con el producto o como las que no.

Donde se requiere, las partes constitutivas de éstos son desarmables para atender a
las operaciones de limpieza y mantenimiento. Su disefio presenta superficies lisas

(exentas de hoyos, grietas y imperfecciones) y bordes redondeadas.

El equipo de pasteurizado, marmitas, posee el venteo adecuado evitando la

contaminacion del producto a causa de condensaciones no deseadas o inoportunas.

La cantidad y capacidad de los equipos satisface los volimenes de produccion

mantenidos y son exclusivos para cada area.
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La ubicacion e instalacion facilita su limpieza asi como la del area en la que se
encuentran, se evita que estén sobre desaglies o rejillas y se mantiene una distancia
prudencial entre paredes y pisos; a mas que estan distribuidos siguiendo el flujo del
proceso hacia adelante lo que facilita el flujo continuo y racional del material y
personal como se indican en los puntos 3.11.4 Flujo de producto y 3.11.5 Flujo de

personal.

3.9.2 Materiales.

Los equipos y utensilios son de acero inoxidable apropiado para las plantas de

procesamiento de alimentos, de manera que sus superficies de contacto son:

v Atoxicas.

v No corrosivos.

v No absorbentes.

v No desprenden particulas.

v No transmiten olores ni sabores.

v" Inertes y resistentes al desgaste debido a la accion de los agentes de
limpieza, desinfeccion, ingredientes o materiales que intervienen en el

proceso de fabricacion.

En casos excepcionales existen utensilios de materiales distintos, debido a la
naturaleza del proceso como son las tapas y lienzos empleadas la etapa de prensado;
las primeras son de plastico de grado alimenticio y que cumple con las condiciones
anteriormente mencionadas; los segundos son de tela de color blanco y se asegura
que cumplan con una vida atil de manera que no comprometen la inocuidad del

producto.

La limpieza, desinfeccion y mantenimiento de los equipos y utensilios se las realiza
de acuerdo a: IPR-049 Plan de mantenimiento de equipos de fabricacion, IPR-050
Programa de mantenimiento de equipos de fabricacion, IPR-051 Plan de limpieza,

IPR-052 Programa de limpieza, IPR-056 Programa de calibracion y mantenimiento
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de equipos de medicién, IPR-002 Limpieza de utensilios, IPR-003 Limpieza de
lienzos, IPR-004 Limpieza de mesas, IPR-005 Limpieza de tinas de cuajado, IPR-
006 Limpieza de tapas y tacos , IPR-007 Limpieza de marmitas, IPR-008 Limpieza
de prensas, IPR-009 Limpieza del cuarto de frio, IPR-010 Limpieza de empacadora
al vacio , IPR-011 Limpieza del equipo de enfriado , IPR-011 Limpieza del equipo
de bombeo, IPR-013 Limpieza de bombas, IPR-014 Limpieza de ekomilk, IPR-015
Limpieza del peachimetro, IPR-016 Limpieza de utensilios de laboratorio, IPR-017
Limpieza de moldes , IPR-018 Limpieza de tachos de almacenamiento, IPR-019
Limpieza de llaves de acople, IPR-020 Limpieza del enfriador de placas, IPR-021
Limpieza de filtros. De igual manera se mantienen registros de estas operaciones en:
FPR-002 Registro de limpieza diaria, FPR-003 Hoja de vida de lineas de vapor ,
FPR-004 Hoja de vida del cuarto de frio, FPR-005 Hoja de vida del enfriador de
placas, FPR-006 Hoja de vida de las bombas, FPR-007 Hoja de vida de la
empacadora al vacio, FPR-008 Hoja de vida de las bombas, FPR-009 Hoja de vida
del peachimetro, FPR-010 Hoja de vida del ekomilk , FPR-011 Hoja de vida del
termometro.

3.10 Personal.
Objetivo especifico.

Evitar que los colaboradores de la empresa afecten la inocuidad y calidad del

producto.

3.10.1Gestion del personal.

Descripcién de cargos.

Con la finalidad de definir funciones y responsabilidades frente al cuidado de la
inocuidad de los productos y otros requisitos exigidos para los cargos mantenidos
en la empresa e indicados en el instructivo IGE-001 Organigrama, Se manejan

perfiles de cargo documentados en los instructivos:

IGE-002 Perfil Gerente.
IGE-003 Perfil Administrativo.
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IGE-004 Perfil Responsable de Calidad .Anexo 8.
IGE-005 Perfil Responsable de Ventas.

IGE-006 Perfil Operarios.

IGE- 007 Perfil Asistente de Calidad.

Seleccion del personal.

Este se lo realiza de acuerdo al instructivo 1AD-002 Seleccion de personal.

3.10.2 Higiene, medidas de proteccién y comportamiento.

A fin de garantizar la inocuidad del queso elaborado y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en Léacteos Nandito debe cumplir de manera

obligatoria con normas limpieza e higiene detalladas en los instructivos:

ISG-004 Politicas de uso del uniforme.

ISG-006 Normas de comportamiento.

Visitas.

A fin de evitar la contaminacion cruzada que podrian producir las visitas a las
instalaciones de L&cteos Nandito, se aplica el instructivo 1SG-005 Protocolo de

visitas. Anexo 9.
3.10.3 Educacion y capacitacion.

La empresa ejecuta la capacitacion y adiestramiento al personal sobre BPM de
acuerdo al lad-003 Programa de capacitacion en BPM, a mas que la induccion al

personal nuevo se la realiza de acuerdo al procedimiento 1Ad-004.

También se hace uso de material grafico para la difusion de normas de

comportamiento y aspectos criticos que deben ser recordados por el personal.



Quezada- Izquierdo 110

3.10.4 Estado de salud.
Programa de Salud.

En Productos Lacteos Nandito tanto el personal nuevo como permanente, estan
sujetos a un programa de salud obligatorio a fin de asegurar que su estado no sea una

causa para la pérdida de la inocuidad del queso elaborado.
Este programa comprende tres lineas de accion indicadas:
A. Pre ocupacional.

Etapas.

1. Revision del estado de salud segun reglamento del Ministerio de Salud

Publica del Ecuador.

2. Revision médica por parte de la empresa una vez contratado el personal:

i. Motricidad.
ii. Electrocardiograma.

iii. Revision de las afecciones de piel, cabello y ufas.

En esta etapa, la empresa es la responsable de obtener el carnet de salud vigente del

personal.

B. Ocupacional.
Etapas.

A. Revision médica semestral:
i. Revision de afecciones virales de las vias respiratorias.
ii. Revision de afecciones virales del aparato digestivo.
iii. Revisiones de afecciones de la piel, cabello y ufas.

B. Programa de vacunacion:

i. Antigripal 1 vez al afio.
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ii. Hepatitis 1 vez al ingreso del personal y un refuerzo cada 5

afnos.

C. Formacion.
Temas.
a) Nutricién y salud.
b) Buenos habitos de higiene.
c) Parésitos.
d) VIH.

Consideraciones generales.

Al trabajador que adquiere enfermedades infectocontagiosas y/o dermatoldgicas
y que pongan en riesgo la inocuidad del producto, se le concede el permiso

necesario hasta su total recuperacion debiendo recibir atencién médica.

Cuando algun trabajador sufre un accidente de trabajo, la empresa interviene
para que la persona en cuestion reciba la atencién médica oportuna y eficaz,
reincorporandose a sus labores al ser dado de alta por la dependencia de salud

correspondiente.

En caso de heridas leves como cortes, la persona afectada debe cubrir esta con
material impermeable y evita el contacto directo con el producto/ materia prima
cambiando de actividad.

En caso de existir reincidencia de las enfermedades o accidentes suscitados se
procede a investigar sus casusas siguiendo el procedimiento PSG-002 Acciones

correctivas, preventivas y de mejora.
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3.11 Proceso.

Objetivo especifico.

Desarrollar y cumplir con los procedimientos necesarios para la elaboracion del
queso fresco crema Nandito, de manera que brinde y garantice su inocuidad de

acuerdo con los principios de higiene y calidad establecidos.

3.11.1 Materia Prima.
3.11.1.1 Transporte.

Se exige al proveedor y se revisa que el area del vehiculo donde se almacena la
leche transportada sea lavada diariamente y se encuentre libre de residuos que

provocan malos olores y atraen a plagas.

La materia prima transportada es almacenada en cantarillas o tanques tapados,
lavados y sanitizados, lo que evita contaminaciones; son acero inoxidable o plastico
de grado alimenticio que no transmiten olores, sabores, ni desprenden particulas; su
disefio se caracteriza por la boca ancha que permite su facil limpieza y desinfeccion.

Esta prohibido recibir leche transportada en dep6sitos de otros materiales.

De ser posible la leche tiene que ser transportada inmediatamente luego del ordefio a
fin de evitar alteraciones a causa de contaminaciones y en caso contrario, bajo
responsabilidad del proveedor, debera ser almacenada a una temperatura de entre 3 °

Ca4° Cy poruntiempo no mayor a 24 horas.

3.11.1.2 Recepcion.

e Esta operacion es realizada por personal capacitado, en el area de recepcién que
se encuentra separada del area de procesamiento, con los equipos y utensilios
exclusivos para este fin, bajo las condiciones higiénicas sanitarias y

precauciones necesarias para



Quezada- Izquierdo 113

3.11.1.3 Inspeccién.

Estd a cargo de los responsables de calidad y se basa en el andlisis de parametros
tales como: proteinas, grasas, solidos totales, densidad, agua afiadida, punto de

congelamiento y acidez.

Cada lote de materia prima es analizado siguiendo un plan de muestreo indicado en

el ICA-001 y se desarrolla en las siguientes fases cronologicas:

a) Andlisis organoléptico, a partir del cual se evalla las caracteristicas de la
materia prima tales como color y olor.

b) Prueba de alcohol.

c) Prueba de ekomilk.

d) Prueba de PH.

Los instructivos IPR-037 , IPR-038, IPR- 039 indican los reactivos o sustancias de
prueba, sus concentraciones, forma de uso , equipos, implementos necesarios y pasos

a seguir para las pruebas de las fases b, ¢ y d indicadas.

Una vez concluidas las pruebas se registran en la base de datos Milkdata, en la que se
detallan el nombre de proveedor, cantidad de litros recibidos y las medidas de los

parametros mencionados.

3.11.1.4 Segregacion.

Con los resultados de la inspeccion se procede a la segregacion, que se la realiza
siguiendo el ICA-001 Plan de calidad para proceso de elaboracion y comparando los
valores obtenidos con los criterios de aceptacion establecidos mostrados en el IPR-

045 Ficha técnica de la leche cruda.

Durante esta etapa existen dos posibles destinos:
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a. Aceptada, se da la orden al personal para procesar la materia prima, se

procede a medir y se emite la Orden de produccion FPR-001.

Rechazado, si la leche no cumple con las especificaciones o criterios de
aceptacion, no se recibe al proveedor el lote completo o bien, la cantarilla o
bidon de la muestra que resultare no conforme, siendo inmediatamente

separada y se le informa el rechazo al responsable de la recepcion.

Como parte de la segregacion y a fin de mantener proveedores de leche calificados y

de manera que siempre suministren materia prima acorde a las especificaciones

establecidas y necesarias para garantizar un producto inocuo y de calidad, se cuenta

con un mecanismo de evaluacién para un:

a)

b)

Aspirante a proveedor de leche; cuya evaluacion se la realiza en dos etapas
una evaluacion inicial al cabo de 15 dias a partir de la primera entrega y una
evaluacion mensual. Al final se revisar el comportamiento del proveedor
con respecto a los criterios evaluados, que en este caso comprenden la
calidad de la leche y envases de transporte y dependiendo de los resultados
obtenidos  se determina si dar continuidad o suspender parcial o
definitivamente las relaciones comerciales. Su procedimiento se describe en
el PCA-001.

Continuo proveedor de leche; su evaluacion se realiza mensualmente y al
igual que el anterior las acciones a tomar se determinan en base al
comportamiento del proveedor frente a los criterios evaluados como son la
calidad de la leche, rendimiento y envases de transporte. Su procedimiento se
describe en el PCA-002.

En ambos casos los resultados obtenidos son registrados en el FCA-001 Registro de

calificacion para aspirantes y continuos proveedores de leche.
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3.11.1.5 Almacenamiento.

Cuando sea necesario la materia prima analizada debe ser almacena en el tanque de
enfriado ubicado en el &rea de recepcion, lavado, sanitizado y por un tiempo no

mayor a 24 horas.

Previo al procesamiento, esta leche almacenada nuevamente es sometida a los

analisis pertinentes para su inspeccion Yy segregacion.

3.11.2 Ingredientes.
3.11.2.1 Transporte.

El transporte para este tipo de productos debe estar limpio, seco, libre de plagasy de

ser posible completamente cerrado.

3.11.2.2 Recepcion.

En esta etapa se verifica basicamente que los ingredientes lleguen libres de humedad,
sin alteraciones del envase o empaque, en la cantidad pedida y con la documentacion
correspondiente que  garantiza su origen, también se exige documentacion

complementaria requerida como son fichas técnicas y hojas de seguridad.

3.11.2.3 Inspeccion.

Todos los lotes de ingredientes recibidos son inspeccionados de acuerdo al ICA-002
Plan de calidad para el proceso de compras, en el que se indican las caracteristica a
controlar, especificaciones, medio de evaluacién, frecuencia, tamafio y toma de la

muestra, criterios para tomar una accion de control y accién de control.

Frecuentemente y como minimo, se verifica que los ingredientes posean fecha de
elaboracion, fecha de caducidad, presentacion del producto, numero de lote, registro
sanitario. El historial de cumplimiento de las especificaciones son documentados en

los correspondientes registros de recepciones:
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Fad-001 Registro de recepcion del cloruro de calcio.
Fad-002 Registro de recepcion del sorbato de potasio.
Fad-003 Registro de recepcion de la sal yodada.

Fad-004 Registro de recepcion del cuajo.

Todos los aditivos alimentarios son empleados segln las disposiciones de la norma

INEN 2072 Aditivos alimentarios permitidos para el consumo humano.

3.11.2.4 Segregacion.

Una vez inspeccionado el producto se continla con la segregacion que estd
determinada por los criterios de aceptacion y acciones de control indicados en el

ICA-002, anteriormente mencionado, basicamente se presentan dos posibilidades:

e Aceptado, si el producto inspeccionado cumple con las especificaciones, se
procede a identificarlo con el nimero de recepcion y se ingresa al sistema de

control de inventarios.

e Rechazado, si el producto no cumple con las especificaciones se lo separa
del su lote, se lo identifica como RECHAZADO, se procede a su devolucion
y se registra la causa de la devolucion en su registro de recepcion

correspondiente.

En este aspecto, también se cuenta con un mecanismo para la evaluacion de
proveedores de aditivos que se lleva a cabo mediante el procedimiento PCA-003 y
su resultado se registra en el FCA-002 Registro de calificacion de proveedores de

aditivos.

3.11.2.5 Almacenamiento.

La bodega de insumos se encuentra separada del area de procesamiento. Las

condiciones de almacenamiento cumplen con requisitos tales como: humedad,
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temperatura, ventilacion e iluminacion e indicadas en sus respectivas fichas
técnicas.

Esta bodega se mantiene organizada y limpia de acuerdo al IPR-051 Plan de
limpieza e IPR-052 Programa de limpieza, a fin de permitir que los movimientos y
operaciones realizadas no contaminen el ambiente y preservar la integridad de los
insumos; que se encuentran dispuestos sobre pallets evitando el contacto con el piso

y paredes, a mas estan alejados del material de empaque.

Todos los ingredientes almacenados se encuentran debidamente identificados con su

nombre, nimero de recepcion y de requerirse la fecha de caducidad.

Se emplea un sistema FIFO para la adecuada rotacion de lotes almacenados.

Los recipientes/ envases de almacenamiento no son sensibles al deterioro, no

desprenden sustancias ni olores al producto en contacto y son de facil limpieza.

3.11.3 Agua para proceso.
Obijetivo especifico.

Controlar la calidad del agua para no comprometer a la inocuidad del producto.

3.11.3.1 Acondicionamiento del agua.

La procedencia del agua utilizada en la empresa es de red publica, lo que implica

que ya es potabilizada.

Este recurso no constituye materia prima o ingrediente del producto, Gnicamente se
le emplea para las operaciones de limpieza y sanitizacion de equipos, utensilios e

instalaciones.

Como se indicé anteriormente en el suministro de agua, se cumple con un programa

de control microbioldgico realizado mediante contratacion externa de laboratorios y
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la limpieza y sanitizacién del tanque de almacenamiento es realizada segun el IPR-

052 Programa de limpieza.

3.11.4 Empaque.
3.11.4.1 Transporte del material de empaque.

Este debe de estar seco, limpio y libre de insectos.

3.11.4.2 Recepcién.

Al momento de la recepcion los empaques deben de estar libres de humedad como
requisito indispensable y ademas, en el caso de las fundas, se verifica que estén
empacadas en bolsas plasticas y estas a su vez en cajas de carton perfectamente

selladas.

El embarque debe venir acompafiado de la documentacion que garantice su origen y
de la documentacién complementaria requerida como: fichas técnicas y certificados
de calidad.

3.11.4.3 Inspeccion y segregacion.

Estas se la realizan cumpliendo el ICA-001 Plan de calidad para el proceso de

compras. Las caracteristicas a controlar se refieren a la:

1. Higiene: libre de humedad, manchas, impurezas, polvo, olores fuertes o

extrafios.

2. Informacion impresa:

a) Las fundas del queso fresco crema debe tener:

e Designacion del producto y tipo.
e Marca comercial.

e Identificacion del lote.
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e Nombre de la empresa.

e Contenido neto.

e Numero del registro sanitario.

e Fecha del tiempo maximo de consumo.

e Lista de ingredientes.

e Pais de origen.

e Forma de conservacion.

e Norma técnica INEN de referencia, en este caso NTE 1528 Requisitos del

queso fresco.

b) La presentacion de la informacion debe ser legible, y de acuerdo a los

requisitos acordados con la empresa tales como: logos, colores distribucion.

Previo al uso de empaques distintos a los normalmente usados, se realizan las
pruebas industriales necesarias para verificar el cumplimiento de requisitos referentes
a la funcionalidad, calidad y otras relacionadas con la calidad e inocuidad del

producto.

Los resultados de las inspecciones se documentan en el FAd-005 Registro de

recepcion de empaques.
En cuanto a la segregacion, se manejan dos posibilidades:

e Aceptado, se identifica el lote con el nimero de recepcion y se lo ingresa al

sistema de control de inventarios.

e Rechazado, se separa de lote el empaque no conforme, se lo identifica como
RECHAZADO, se realizar la devolucion y finalmente se registra la no

conformidad en su correspondiente FAD-005.

A fin de evaluar continuamente el comportamiento de los proveedores y del

producto frente a la calidad e inocuidad, la empresa cuenta con un mecanismo para
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la calificacion de posibles y continuos proveedores de empaques, realizado de

acuerdo al procedimiento PCA-004 Evaluacion de proveedores de empaques.

Estas evaluaciones se documentan en el FCA-003 Registro de calificacion de

proveedores de empaques.

3.11.4.4 Almacenamiento.

Son almacenados en la bodega de insumos y de acuerdo a las condiciones humedad
y temperatura recomendadas en el IPR-047 Ficha técnica de la funda, estan
ubicadas alejadas de los rayos de sol y productos quimicos; bajo estas condiciones

tienen una vida util de 6 meses.

Se asegura que su almacenamiento cumpla con el sistema FIFO mantenido.

3.11.5 Quimicos para la limpieza y desinfeccion.

3.11.5.1Recepcidn e inspeccion.

Al momento de la recepcion se verifica como requisito indispensable que el envase
original esté perfectamente sellado y sin roturas, el nombre del producto y la fecha de

vencimiento superior a dos meses a partir de su recepcion.

De igual manera se exige que el producto venga acompafiado de la documentacion
que revele su origen, fichas técnicas, normas de seguridad y un certificado que

garantice su uso en la industria alimenticia.

3.11.5.2 Almacenamiento.

La empresa posee una bodega exclusiva para los productos de limpieza, se encuentra
separada del area de procesamiento y bodega de insumos, posee las condiciones de
ventilacion, iluminacion, humedad y limpieza requeridas para la conservacion del

quimico.
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Los productos son almacenados sobre anaqueles limpios y se encuentran

debidamente identificados.

Las cantidades de uso son probadas y controladas por los responsables de calidad.
Estas dosificaciones se encuentran detalladas en cada uno de los instructivos de

limpieza, por lo que se capacita al personal en su preparacion y uso.

3.12 Proceso.
3.12.1 Operaciones de produccion.

Las actividades de produccion se las realiza en cumplimiento de una adecuada

planificacion a cargo del responsable de la produccion.

Se cuenta con una férmula maestra para la elaboracion del queso fresco crema,
actualizada y aprobada por el responsable de la calidad, a més que es revisada

periédicamente y ajustada segun el tamario del lote.
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3.12.3 Diagrama de proceso.

SAL YODADA RECONSTITUYENTE/
CUAJIO NUTRIENTES PRESERVANTE LECHE CRUDA
1
Recibir Recibir Recibir Recibir Tomar muestra
. . : 1 Analizar muestra
9 Inspeccionar 7 Inspeccionar 5 Inspeccionar| 3 Inspeccionar
2
10 Segregar 8 Segregar Segregar 4 Segregar

EMPAQUE

Recibir

11 Inspeccionarf

12

L

5

Segregar

m—

| >

|
5
Preparar Preparar

Recibir/ Medir

Filtrar

Preparar ;

6
Calentar a 70°C

Enfriar a 37°C

12
Cuajar

13
Tiempo. Aprox 25

Cortar cuaiada

15
Tiempo. Aprox 5

16
Desuerar

17

Tiempo. Aprox 5 min

18
Desuerar

19
Moldear

n

Prensar

Figura 14. Diagrama de proceso del queso fresco crema.

25
Enfundar

22
Salar
23
Prensar
Tiemno: 12

( Presién: 7,5 bares
v Despachar
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3.12.4 Flujo de producto.

El producto fluye en forma funcional evitando congestionamientos, retrocesos y

cruces innecesarios en su recepcion, elaboracion y almacenaje.

Area de Procesamiento-Flujo de Producto.

ESTACIONAMIENTO ¥ RECEPCION
LAVADO DE CARROS DE MATERLA
PRIM.A
i v
Almarcenamienta ] |:| O Q O
de Moldes n n
FASTEURIZAD O
T e e T e T e T e e A e e i A R
5
P CUAJADO ¥ MOLDEADO
Lavado de i3 [
Equipo de 0 e 0
Procesa I H H ]
3 T
A
Lavwabao
g ==t lanos
BabIo
PROLUCTO EMFACADD - CUARTO | ABORATORIO
TERMINAD O h El FRIC
b
[=] 7 "

Figura 15. Flujo de producto.
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A fin de evitar contaminacion cruzada, el personal que manipula la materia prima
tiene acceso a las areas de producto en proceso y producto terminado siempre y
cuando pase por una estacion sanitaria, asi mismo ocurre con el personal que esta en

contacto con el producto en proceso y requiere ingresar al area de producto

acion Sanitaria

terminado.
Area de Procesamiento-Flujo de Personal
RECEF CION
IATERLA
FPRIVLA
I - Il +
Almacenamiento |:||:I O O O Il\d
Meldes - T PASTEURIZADO
— | 4? L
PRI ARV T AT A T AL AT A AT A LT TR R VR R A |
CUATATIO H
WOLDE&ADO []
lavrado de
equipo de | u b
PI’DCESD
—F Eat
= —
}“-._-'
EATTO
4
\d%
+ y ‘ E g ‘ LAEORATORIO
b B §
CUARTO
EI EMPACADO | § FRIO

Figura 16. Flujo de personal.
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3.12.6 Puntos criticos de control (PCC).

Al ser los PCC puntos en el proceso del alimento donde existe una alta probabilidad
de que un control inapropiado pueda provocar, permitir o contribuir a un peligro o a
la descomposicion o deterioro del alimento final, en el proceso de elaboracion del
queso fresco crema éstos se han determinado con la ayuda de la herramienta “Arbol

de decisiones”, propuesta por el Codex Alimentarious:

Pregunta N°1

¢Existen medidas preventivas para el peligro identificado? <+
NO o
S| Modifique la etapa o proceso
éEs el control en esta etapa necesario T
. . —>
para la inocuidad? S|

No ——  » NoesPCC —————> Parar
Pregunta N°2

¢Esta etapa elimina el peligro o reduce su frecuencia a un nivel aceptable?

NO > Sl
Pregunta N° 3
¢Podria la contaminacién en esta etapa incrementarse a niveles aceptables?
S| No ———  » NoesPCC ————> Parar
Pregunta N°4
v
¢En una etapa posterior se eliminard o reducird el peligro hasta niveles
aceptables? R
P v >  pcC
NO

gy ———» NoesPCC ———— Parar

Figura 17. Arbol de decisiones

La aplicacion de esta herramienta se presenta en el Anexo 11, a partir de la cual se

elaboro el ICA-004 Plan de control de puntos criticos:
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3.13 Empacado.

La seccion de empaquetado es independiente del resto de secciones del area de

procesamiento, esta claramente identificada.

El personal que lleva a cabo la operacion de empacado esta capacitado y conoce las

acciones de control a tomar frente a riesgos y posibles contaminaciones cruzadas.

El empaquetado del producto final se lo realiza en el menor tiempo posible a fin de

evitar su contaminacién y se evita mezclar lotes distintos.

Los controles ejecutados se extienden tanto a la operacion como al producto y de
acuerdo al ICA-001 Plan de calidad para el proceso de elaboracion e ICA-004 Plan
de control para puntos criticos. Estos resultados forman parte de la historia del lote y

son registrados en el FCA-001 Orden de produccion.

El material y disefio del empaque ofrece una proteccion adecuada del alimento contra
aromas, gases (oxigeno, vapor de agua, nitrogeno y gas carbonico) y es inerte al
producto empacado, lo que reduce riesgos de contaminacion y de dafios, a mas que
cumple con las regulaciones de la U.S FDA 21 CFR 177.1520©2.1 y U.S FDA 21
CFR 177.1500, CRF 177.1395 calificAndolo con la aptitud para ser usado en el

empaque de alimentos para el consumo humano.

Estos empaques son aprobados por el proceso de compras, se lleva un registro de los

envases utilizados.

El queso fresco Nandito es etiquetado de acuerdo a la norma INEN 1334 :1
“Rotulado de productos alimenticios para el consumo humano”. Parte 1. Requisitos e
INEN 1334-2 Rotulado de productos alimenticios para el consumo humano Parte 2.

Rotulado Nutricional. Requisitos.
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3.14 Almacenaje y distribucion.

El cuarto de frio es lo suficientemente amplio para permitir el almacenamiento y
flujo de producto y personal, sus pisos, paredes y techo son materiales lisos,
resistentes, lavables y no desprenden particulas, cuenta: con drenajes y sumideros
provistos de rejillas, estantes de acero inoxidable para la disposicion del producto
almacenado y no se encuentran en contacto con el piso, posee iluminacion artificial
con la debida proteccién y un controlador de temperatura para refrigerado y deshielo
gue mantiene un control permanente de temperatura para congelados y automatiza
los procesos de deshielo de acuerdo con la necesidad de la instalacién , éste a su vez
posee dos sensores uno para temperatura ambiente y otro que fijado en el

evaporador que comanda el final del deshielo y el retorno de los ventiladores.

Las condiciones ambientales, temperatura, garantizan la estabilidad del producto,

siendo verificadas y registradas diariamente en el FCA-001 Orden de produccion.

Esta area esta sujeta al: IPR-049 Plan de mantenimiento, IPR-050 Programa de

mantenimiento, IPR-051 Plan de limpieza y IPR-052 Programa de limpieza.

Los productos dispuestos en esta area se encuentran separados e identificada su
condicion de: aprobado, rechazado, cuarentena y devoluciones del mercado; su
manejo se lo realiza en cumplimiento del instructivo IPR-057 Método de despacho
FIFO.

El transporte utilizado para la distribucion mantiene las condiciones higiénicas
sanitarias y temperatura adecuadas para la conservacion del producto. Esta
construido de materiales apropiados Yy faciles de limpiar, de tal forma que protege al
alimento de contaminacion y efecto del clima. Previo a iniciar la distribucion del

producto se verificay se registra la limpieza del auto en el FCO-001 Hoja de ruta.

Se emplean para realizar los controles pertinentes los siguientes instructivos y
procedimientos: ICA-001 Plan de calidad para el proceso de elaboracion, ICA- 003
Plan de calidad para el proceso de comercializacion, PCA-005 Tratamiento de

producto no conforme, PCA-006 Recoleccion de productos del mercado para clientes
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de primer nivel, PSG- 003 Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias (Anexo
12).

3.15 Trazabilidad.

La trazabilidad del queso fresco crema se la ejecuta rastreando las diferentes
actividades inmersas directa e indirectamente en su fabricacion. Este proceso en la
fabrica es ejecutado de acuerdo a un descriptor general ICA-006 Mapa de
trazabilidad, el mismo que toma como origen el codigo de lote (fecha de empacado
+ nombre de proveedor) vy la fecha de elaboracion o despacho, ambos indicados en

la etiqueta del producto terminado.

Asi, a partir de la fecha de despacho se identifica en el FCO-005 Hoja de ruta los
destinos, cantidades entregadas de producto, temperatura y limpieza del auto. Luego
con el codigo de lote se ubican los resultados de los analisis bromatologicos o
microbioldgicos aplicados al producto y se confirma en el FPR-013 Registro de
producciones diarias la ciudad de destino, cantidad despachada, tamario del lote y la
fecha de inicio de elaboracion que a su vez da la referencia para ubicar y en camino

de la trazabilidad, su correspondiente:

a) FCA-001 Orden de produccion; en ésta se muestra un historial de los
controles de puntos criticos identificados en los procesos de empacado,
almacenado y pasteurizado, observaciones especiales durante la produccion
que pudiesen provocar desvios y finalmente indica el nimero de recepcion de
los ingredientes y empaques empleados para la produccion del lote, dato a
partir del cual se verifica en los correspondientes registros si la recepcion de

los mismos cumplié con a las especificaciones establecidas.

b) MIKDATA, registro que indica si las caracteristicas de recepcion de la
leche del lote como son: %grasa, %so6lidos totales, %agua afiadida y acidez

°D, cumplieron con los criterios de aceptacion.
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c) El FPR-012 Registro de limpieza diaria, demuestra que se cumplié con la
rutina diaria de inspeccion de las condiciones higiénico sanitarias 6ptimas de
equipos, utensilios y areas de trabajo antes de iniciar la produccion y al final

de la misma.

Una vez incursionado en el &mbito de los equipos se verifica mediante la
revision de las hojas de vida de: lineas de vapor, cuarto frio, enfriador de
placas, bombas, empacadora al vacio, caldero, peachimetro, ekomilk,
termometros y balanzas el cumplimiento de los planes y programas de

calibracion y mantenimiento establecidos.
d) El historial del equipo de trabajo reconstruido a partir del calendario de dias

libres, registro laboral, responsables del control de los PCC indicados en el
FCA-001.

e) Los resultados de los andlisis microbioldgicos aplicados al personal y a la

validacion de las operaciones de limpieza.

f) Como fin de la trazabilidad, el historial de acciones correctivas, preventivas

0 de mejora registradas en el FSG-004.

3.16 Gestién de la documentacion

Objetivo especifico.

Asegurar que el documento en uso sea el “documento correcto”, aplicable para el

trabajo que se realiza 'y en manos de la persona adecuada.

3.15.1 Control

La documentacion del sistema de inocuidad de alimentos puede provenir de fuentes

internas o externas dando lugar a:
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e Documento externo: Informacion generada fuera de Productos LA&cteos
Nandito que sirve de referencia para el desarrollo de actividades técnicas,
comerciales o administrativas, relacionadas con el SGIA. Ejemplo: leyes,
normas técnicas nacionales o internacionales, acuerdos, manuales de

equipos, entre otros.

e Documento interno: Informacién generada dentro de Productos Lacteos
Nandito que sirve de referencia para el desarrollo de actividades técnicas,
comerciales o administrativas, relacionadas con el SGIA. Ejemplo: politica,

procedimientos, registros, fichas técnicas, planos, entre otros.
Estos a su vez pueden ser:

e Procedimientos: documentos que describen procesos.

e Informativos: politica de inocuidad, despliegue de objetivos, diagramas,
instrucciones, criterios de aceptacion, planos, cuadros explicativos, muestras
fisicas, y otros materiales de fuentes externas tales como reglamentos

estatuarios, normas, codigos, y especificaciones.

e Registros: formulario, documento u objeto en el que se consignan los

resultados obtenidos o la evidencia de actividades desempefiadas.

El control para la generacion, codificacion, manejo, disposicion, modificacion y
actualizacion de toda la documentacion indicada se la realiza siguiendo el
procedimiento PSG-001 Control de la documentacién de SGIA (Anexo 13), los
instructivos: 1SG-001 Presentacion de documentos, 1SG-003 Ingreso de propuestas
de documentacion y los registros: FSG-001 Propuesta de creacion, modificacion,

ingreso o actualizacién de documentos FSG-002 Lista de distribucion.

Toda la documentacién original generada es almacenada por medio magnético en el
ISG-002 Lista maestra de documentos y de absoluta responsabilidad del proceso de

calidad.
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La informacion original impresa es almacenada en el area de administracion a partir
de la cual se genera copias controladas necesarias y pertinentes para las demas areas
de: produccion, anélisis e inspeccion, compras, limpieza y mantenimiento, recursos

humanos.

3.17 Conclusion.

Se puede afirmar que Productos Lacteos Nandito cuenta con un sistema que le
permite asegurar la higiene y calidad en la elaboracion del queso fresco crema, lo

que le da una caracteristica de ser un producto inocuoy de calidad.

Esta afirmacion se basa en que la empresa cumple vy aplica cada uno de los
requisitos exigidos en el Reglamento Ecuatoriano de Buenas Précticas de
Manufactura y que observa con cuidado y asepsia del ambiente de elaboracion de los
alimentos, estado de los equipos, el Know-how involucrado y la actitud de los

operarios.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

- Las enfermedades transmitidas por los alimentos constituyen uno de los
principales problemas de salud a nivel mundial y estidn vinculadas a la
presencia en el mercado de alimentos contaminados por microorganismos,
fisicos y/o quimicos. En este aspecto, la leche por su naturaleza es muy
vulnerable a la contaminacion microbiana, por lo que es de fundamenta
importancia que las empresas lacteas cuenten con un sistema de correctas
practicas de manipulacién e higiene necesarias para lograr la inocuidad de

sus productos.

- Las empresas alimenticias deben tener como objetivo primordial la
INOCUIDAD vy el primer paso para lograrlo sera la implementacién de las
Buenas Practicas de Manufactura, cuyo enfoque esta dirigido al trabajo

dentro de un marco de conciencia de calidad, prevencion y proactividad.

- La efectividad y resultados de un sistema se sustentan en el compromiso,
colaboracion, mejoramiento continuo y trabajo en equipo de toda la

organizacion.

- La motivacién y capacitacion continua al personal deben ser prioritarias para

mantener a un sistema de inocuidad vivo, dinamico y efectivo.

- La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura, que en el
Ecuador son obligatorias, pasan desapercibidas en la mayoria de las empresas
que deben cumplirlas a pesar de que tienen que certificarse en su
cumplimiento antes de recibir el permiso de funcionamiento o los registros

sanitarios.

- Las BPM al enfocar sus esfuerzos hacia tratar de evitar o reducir riesgos de
equivocaciones, hacen que sea necesario establecer puntos de control desde la
recepcion de la materia prima e insumos, el procesamiento y hasta su

distribucion; al igual hace que sea importante determinar acciones de control
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frente a desviaciones y factores asignables que podrian provocar pérdida de
inocuidad.

La higiene, limpieza y mantenimiento de los equipos, utensilios e
instalaciones constituyen un factor implicito necesario a ser mantenido antes,

durante y después de la produccion.

Aunque la adopcion de sistemas de calidad e inocuidad representan para las
empresas una inversion a largo plazo, sus resultados son muy reconfortantes
y suelen apuntar a la reduccion de costos, minimizacion de devoluciones y
desperdicios, aumento de la satisfaccion del cliente, mayor participacion en el
mercado, aumento de la pro actividad del personal, capacidad y flexibilidad
para controlar y solucionar problemas, retos y exigencias, mayor

organizacion y aclaracion de su concepcion de negocio.
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SIMBOLOGIA
Q Operacion
Inspeccion
|:> Transporte
v Almacenamiento
°C Grado centigrado.
°D Grados Dornic

% Tanto por ciento
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ABREVIATURAS

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidad para la Agricultura y la Alimentacion.
FDA: Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos.

HACCP: Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control.

INEN: Instituto Nacional Ecuatoriano de Normalizacion.

MSP: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

min: minutos.

temp: temperatura.

g/ml: gramos/ mililitro



3.12.2 Condiciones de Proceso

Quezada- Izquierdo 122

PRODUCTOS L.J\C“T_[-OS IPR - 036
yrach CONDICIONES DE OPERACION DEL PROCESO DEL QUESO FRESCO CREMA
Pég. 1del
ACTIVIDAD ENTRADAS SALIDA DOCUMENTACION
Etapa MO/ PROCEDIMIENTO P
DESCRIPCION| OBSERVACIONES [RESPONSABLEH  INSUMO PRODUCTO RECEPTOR INFORMACION |
HERRAMIENTAS REGISTRO F
Evitar la formacion de
1
o capa de grasa sobre la 0 ; Lech
o Q Homogenizar.  |leche. perario / Leche. _Homogenizador. £ .e Operario
[ Proveedor. homogenizada.
0>J Color: blanco no azulado.
e Olor: no acido
8- S realiza mediante I3 Cantarillas/ Cantarillas/ gperﬁflo ble de |
P esponsable de 14
N
8 O cal:giirlalgs :;?\:ICIOH Ofe l;:[e or(fj(eer; Operario. bidones con bidones  |calidad (ICA-001) Plan de
© ' P P leche. numerados. | Asistente de/calidad  para el
o operario. )
% calidad proceso del
S Recoger una T del centro | Operario / Lech _Recipiente plastico |[Muestra de leche Re.sponsable delafelaboracion.
£ O muestra por mom;: el centro fa Responsable de horm ecn_e d de 100cm3. por CAaI_'d[a[rj]t d
% cantarilla/bidon | MUESr? la calidad. omogenizada. _Cucharon. cantarillabidon. su.s ente ¢
©
I Operario/  |Muestra de leche |_Bandeja. Muestrade leche Respo[nsable dela
5 Llevar a L calidad  /
s I:> laboratorio Responsable de [por _ Recipientes por Asi d
: lacalidad.  |cantarilla/bidén. |plésticos. cantarilla/bidon. Sc':m e
PRUEBA DE ALCOHOL
Responsable de Responsable de la
Verter 2cc. De ; 2 cc. de leche :
o la calidad / Muestra de leche calidad /
en los tubos de . . _Tubo de ensayo. paraser .
ensavo Asistente de por cantarilla. analizada. | ASistente de
yO. calidad _calidad
Cantidad
. La cantidad de alcohol debe Respgnsable de especifica de Regaonsable de la
Adicionar ¢ oroporcional (1/1) a | la calidad / lech Tubo de en Leche + alcohol calidad / )
alcohol. sempdozodu:) 1( Jala | agstente de Aef eH | —ubo de ensayo. | Leche + alcool. | g ctente de (IPR-045) Ficha)
camicact de feche: calidad. Alcono ) calidad. tcnica de la leche
industrial de 70°. cruda.
Responsable de la  |(IPR-037) Prueba de|
- ; . lidad / alcohol.
Reposar. Tiempo: 1 minuto. Leche + alcohol, Gradilla.  [Mezl da. |
o O eposar iempo: 1 minuto eche +alcoho _Gradilla ezcla reposada Asistente de (ICA-001)  Plan de
-8 calidad calidad para el proceso
3 Responsable de Responsable de la | de elaboracion.
> . . la calidad / Mezcla calidad /
o Agitar. Agit, I Mezcl da. .
5 Q gitar. gitacion manua Adistente de ezcla reposada homogénea. | Asistente de
o calidad calidad
o
o Lo Si la leche presenta grumos Respgnsable de Leche analizada Re.sponsable dela
Determinacion de la calidad / Mezcla calidad /
) en las paredes del tubo sef ™" , de forma .
8 resultado. rechaza Asistente de homogénea. subjetiva Asistente de
2 : calidad _lcalidad
L PRUEBA DE EKOMILK
L5} Responsable de Responsable de la .
-g Anélisis de la calidad / Muestra de leche ! Datos del los calidad / (IPR-045) Ficha
. ) ) _Ekomilk. resultados del . tenica de la leche
he) ekomilk. Asistente de por cantarilla. P Asistente de d
o calidad andlisis. caligiad cruda.
© — — (IPR-038) Prueba de
=) Criterios de aceptacion: Lecte pre ckomilk
[ Oli = 0 - .
g 5 S6lidos _totgles > 11,7%, Respgnsable de Dats del los aprobada de Re_sponsable dela (ICA-001)Plan o
L |:| Evaluciénde  |Agua afedide: =< 2%,/la calidad / resultados  del Computador  [acuerdo a los calidad / calidad para el proceso
resultados. Proteina= 3,10-3,32%] Asistente de . —~omp - Asistente de P p »
Lo . analisis. criterios de . de elaboracion.,
Punto de congelamiento=>|calidad. aceptacion calidad. Registro Milk Dat
5550% . egistro Milk Data.
PRUEBA OBJETIVA DE ACIDEZ
(IPR-045) Ficha
téenica de la leche
Responsable de Leche aprobada |Responsable de la |cruda. (IPR-039)
|:| Evaluacion de la | Criterios de aceptacion: lacalidad / |Muestra de leche Peachimetro de acuerdo a los |Calidad / Prueba de PH.
acidez. PH: 12°D-16,5°D. Asistente de  |por cantarilla. - " |criterios de Asistente de (ICA-001)Plan de
calidad. aceptacion. Calidad. calidad para el proceso

de elaboracion.
Registro Milk Data.
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PROCESAMIENTO

O Calentar. Temperatura de calentado= Operario. Leche lista para  Marmitas. (!PR-043) Fichal
70°C. ser procesada. Termémetro técnica del sorbato de
_ - o . .
O Agregar sorbato [Cantidad determinada en la| . Is_ecget. g _Jarra. Leche a 70°C. Operario. potasio.
-8 de potasio. orden de produccién. P ’ or a.o -e . _Pala. (IC_A'OOl) Plan de
I potasio diluido. calidad para el proceso|
E _Bomba de de elaboracion.
S pasteurizado. (PCA-005)
% . _Mangueras. Tratamiento de
o O Enfriar. Temperatura de enfriado= Operario. Leche a70°C. _Intercambiador de Leche Operario. producto no conforme.
o 37°C. placas. pasteurizada. (FPR-001) Orden de
_Termémetro. produccion.
_Tina de cuajado. (ICA-004) Plan paral
-Pala. control de niintne
Leche a37°C. .
Agrega.r clorurz_) Cantidad determinada en la| . Cloruro de calcio Jarra. Leche + aditivos . (!PR-OM) Ficha
de calcio y cuajo L. Operario. L _Probeta. . Operario. técnica del cloruro de
o liquido orden de produccion. diluido. Pala de cuajado. calcio
S . S _Pala. .
8, Cuaio liquido. (IPR-044)  Ficha|
© . . . Leche + aditivos |_Pala. . . técnica  del  cuajo
=] R A T 1 2! tos. X . - . X . PR
3 O eposar iempo: 25 minutos Operario, de cuajado. |_ Tina de cuajado. Cuajada. Operario. liquido.
n n n (FPR-001) Orden de
O Cortar cuajada. Operario. Cuajada. 7T!na de cuajado. Cugjada Operario. produccion.
Lira. troceada.
. . . . Cuajada Pala de acero. Cuajada troceada .
Agitar. T ;1 tos. X . X . .
O gitar fempo: 15minutos Operario troceada. _ Tina de cuajado. y agitada. Operario
Reposar. Tiempo: 5 minutos. Operario. Cua!ada troceada _T!na de cuajado. Suero decantado. Operario.
y agitada. _Lira.
_Cernidor. .
Eliminar el suero. Operario. Suero decantado. |_Balde. Cuaja_da con ,1ra Operario.
. deshidratacion.
_8 Tangue de suero.
s Cuajada con 1ra [_Pala de acero Cugjada con 1ra
S O Agitar. Tiempo: 15minutos. Operario. e i . - deshidratacion Operario.
= deshidratacion.  [_Tina de cuajado. 5
@ homogenizada.
8 Cuajada con 1ra
O Reposar. Tiempo: 5 minutos. Operario. deshidratacion  [_Tina de cuajado. | Suero decantado. Operario.
homogenizada.
_Cernidor. Cuajada con
O Eliminar el suero. Operario. Suero decantado. |_Balde. doble Operario.
_Tanque de suero. deshidratacion.
Transportar a Cuajada con Cuajada con
|:> P Operario. doble _Baldes. doble Operario.
moldeo. N i h L
deshidratacion. deshidratacion.
Cuajada con .
Llenar moldes. Operario. doble -Moldes. Cuajada en Operario.
N " _ Mesa. moldada.
deshidratacion.
. _Mesa.
Virar y envolver. Operario. Cuajada en _Lienzos. Queso Operario.
moldada. Moldes semiformado.
o Moldes - (ICA-001) Plan de
k=] . . . . Queso - i . calidad para el proceso
g O Prensar. Tiempo: 15-20 minutos. Operario. semiformado. _:-a”ets de madera . Queso. Operario. de elaboracion.
% Transportar a M?IZZS (PCA-005)
|:> Operario. €s0. - . es0. Operario. i
= moldeado. perarl Qu Pallets de madera. Qu perarl Tratamiento de
Producto no conforme.
O Desenvolver. Operario. Queso. Mesa. Queso. Operario.
Mesa.
Sal yodada -
Salar -envolver - Operario.  |refinada. Pallets. Queso salado. Operario.
enmoldar. Queso _Lienzos.
. Moldes.
o Llevar a Moldes.
g = Operario.  |Queso salado. [~ ) Queso salado. Operario. (ICA-001) Plan de
o prensado. _Pallets de madera. Calidad para el
S P— proceso de
E O Prensar. Tiempo: 12 horas. Operario. Queso salado. - Pesas. Queso prensado. Operario. elaboracion
X . _Cuchillo. X .
o Cortar filos. Operario. Queso prensado. Mesa Queso desfilado. Operario. (PCA-005)
'% N t - Tratamiento de
% I:> cz;ri]rzzoéea;r?u Operario. Queso desfilado. |_Kavetas. Queso desfilado. Operario. producto no conforme.
18]
e (FPR-001) Orden de|
< ) Tiempo: 24 horas. ) ) _Cuarto de frio. . . produccion.
g Enfriar. Temperatura: 4°C-6°C. Operario. Queso desfilado. “Kavetas. Queso frio. Operario. (ICA-001) Plan de
_8 calidad para el proceso|
] de elaboracin.
§ —Cuchillo.
g O Id_a\llar ||mpurezas Operario. Queso frio. _Lienzos. Queso lavado. Operario. (PCA-005)
g e la sal. _Mesa. Tratamiento de
= Lﬁ?‘;?:s' producto no conforme.
w Secado. Operario. Queso lavado. Mesa : Queso seco. Operario.
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Enfundar.

Presién: -7,5 bares .

Tiempo de sellado: 2,5 seg.

Tiempo de vacio: 10 seg.

_Fundas.

Operario.
P _Queso seco.

_Empacadora al
vacio.
_ Kavetas.

Queso
enfundado.

Operario.

(ICA-001) Plan de
calidad para el proceso|
de elaboracion.
(PCA-

005)Tratamiento de |

Transportar al
cuarto de frio.

Queso

Operario. enfundado.

Queso

_Kavetas. enfundado.

Operario.

O

Aprobar producto
terminado

Responsable de
la calidad.

Queso
enfundado.

_ Balanza

L ueso aprobado.
electronica. Q i

Responsable de
calidad.

(FCA-004) Gréfica de|
control  del  queso|
fresco crema.
(ICA-001) Plan de
calidad para el proceso|
de elaboracion.

Empaquetado y Almacenado

; Almacenar

Tiempo maximo: 8 dias
después de producido.
Temperatura: 4°C.

Operario /
Responsable de
la produccién.

Queso verificado

_Cuarto de frio.

ueso verificado.
_Kavetas. Q

Responsable de

ventas.

(ICA-001) Plan de|
calidad para el proceso|
de elaboracion.
ICA-004 Plan de
control para puntos
criticos.

IPR-057 Meétodo de
despacho FIFO.

CONTROL DEL DOCUMENTO

T\le(;/. ELABORADO REVISADO APROBADO FECHA DE APROBACION | MODIFICACION REALIZADA
1 Andrea Quezada Fernando Romero Fernando Romero 6-ENERO-09
[Aprobs] Ing. Fernando Romero | Fecha | 06-ene-09 |  Revisin 0




Quezada- Izquierdo 143
ANEXO 1. Cddigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos

INTRODUCCION

La leche y los productos lacteos constituyen una fuente abundante y cémoda de
nutrientes para la poblacion de muchos paises, y el volumen del comercio
internacional de productos derivados de la leche es considerable. El propoésito del
presente Codigo es brindar orientacion para garantizar la inocuidad e idoneidad de la
leche y los productos lacteos, a fin de proteger la salud de los consumidores y
facilitar el comercio. El Cédigo cumple las disposiciones sobre higiene alimentaria
incluidas en la seccion ““Relaciones

Entre los Comités del Codex sobre Productos y los Comités de Asuntos Generales™
del Manual de procedimiento del Codex Alimentarius para su aplicacion en las
distintas normas sobre productos lacteos.

Todos los alimentos tienen posibilidades de transmitir enfermedades, y la leche y los
productos lacteos no constituyen una excepcion a esta regla. Los animales
productores de leche pueden ser portadores de agentes patégenos para los seres
humanos. Estos patogenos presentes en la leche pueden aumentar el riesgo de
enfermedades transmitidas por los alimentos. Ademas, las actividades de ordefio, la
mezcla posterior de la leche y su almacenamiento entrafian riesgos de contaminacion
por contacto con el hombre o el medio y de proliferacion de patéogenos intrinsecos.
Ademas, muchos de los productos lacteos, debido a su composicidon, constituyen un
medio propicio para el desarrollo de microorganismos patogenos. La leche también
puede estar contaminada por residuos de medicamentos veterinarios, de plaguicidas o
de otros contaminantes

quimicos. Por consiguiente, la aplicacion de medidas adecuadas de control de la
higiene de la leche y los productos lacteos a lo largo de toda la cadena alimentaria es
esencial para garantizar la inocuidad de estos alimentos y su idoneidad para el uso al
que se destinan. El presente Codigo tiene por finalidad ofrecer orientacion a los
paises para que puedan alcanzar un nivel apropiado de proteccion de la salud publica
en relacion con la leche y los productos lacteos. También es objetivo de este Codigo
el evitar practicas y

condiciones antihigiénicas en la produccion, elaboracion y manipulacion de la leche
y los productos lacteos, puesto que en muchos paises estos alimentos constituyen una
parte importante de la dieta de los consumidores, especialmente lactantes, nifios, y
mujeres embarazadas y que amamantan. La estructura del presente documento se
ajusta a la del Cddigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003.

En el presente Codigo se establecen principios para la produccion y elaboracion
higiénicas de la leche y los productos lacteos y se brindan orientaciones para su
aplicacion. Se toman en consideracion, en la medida de lo posible, los distintos
procedimientos de produccion y elaboracion, asi como las caracteristicas diferentes
de la leche segin los animales lecheros empleados en los distintos Estados
Miembros. En lugar de imponer procesos de elaboracion especificos para cada
producto, el Codigo se centra en la obtencion de resultados aceptables desde el punto
de vista de la inocuidad alimentaria mediante la aplicacion de una o varias medidas
validadas de control de dicha inocuidad.
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ANEXO 1. Cddigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos

1 OBJETIVOS

El objetivo del presente Codigo es aplicar las recomendaciones del Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos al caso particular de la leche y los productos lacteos. Incluye, asimismo,
orientaciones sobre la forma de cumplir los requisitos generales previstos en las
secciones de higiene de las normas del Codex para los productos lacteos. El ambito
de aplicacion del presente Codigo no abarca la produccion de leche cruda de
consumo directo.

2 AI\/IBITO DE APLICACION Y UTILIZACION DEL DOCUMENTO
2.1 AMBITO DE APLICACION

El presente Codigo se aplica a la produccion, elaboracion y manipulacion de la leche
y los productos lacteos, tal y como se definen en la Norma General para el Uso de
Términos Lecherosl (CODEX STAN 206-1999). El presente codigo se aplica a la
leche y los productos lacteos obtenidos de todos los animales lecheros.

Cuando en el Codigo se hace referencia a “productos lacteos” se entiende que este
término incluye los productos lacteos compuestos.

El presente Codigo se aplica a los productos comercializados a escala internacional;
también puede servir de base para la elaboracion de normas nacionales.

2.2 UTILIZACION DEL DOCUMENTO

Las disposiciones del presente documento complementan las del Codigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1- 1969, Rev. 4, 2003 y han de utilizarse conjuntamente con
éste.

El presente documento consta de una serie de principios, explicaciones y directrices.

Los principios generales aplicables a todas las fases de la produccion, elaboracion y
manipulacion de la leche y los productos lacteos se presentan en la Seccion 2.3.

Los principios especificos y las explicaciones y directrices correspondientes se
presentan en la seccion apropiada.

Los principios, que figuran en negrita, constituyen una declaracion de la meta u
objetivo que ha de lograrse.

Las explicaciones, que aparecen en cursiva, sirven para exponer el proposito de un
determinado principio.

Las directrices para la aplicacion del principio enunciado figuran en letra normal.

Los anexos forman parte integrante del Codigo. Contienen directrices sobre los
distintos enfoques posibles para la aplicacion de los principios. El propoésito de las
directrices que figuran en los anexos es explicar los principios de la parte principal
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del Codigo e ilustrar como pueden cumplirse en la practica. Asi, para poder disponer
de una orientacion completa sobre la produccion higiénica de leche y productos
lacteos deben usarse conjuntamente el CAdigo Internacional Recomendado de
Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos, el texto principal del
presente Codigo y los anexos del mismo.

2.3 Principios generales aplicables a la produccion, elaboracion y manipulacion
de la leche y de todos los productos lacteos

Los siguientes principios generales se aplican a la produccidn, elaboracion y
manipulacion de la leche y de todos los productos lacteos.

_ Los productos lacteos obtenidos con arreglo a este Codigo serén objeto, desde
la produccion de la materia prima hasta el punto de consumo, de una
combinacion de medidas de control, que deben ser de eficacia probada para
alcanzar el nivel adecuado de proteccion de la salud publica.

_ A 'lo largo de toda la cadena alimentaria se aplicaran buenas practicas de
higiene a fin de garantizar que la leche y los productos lacteos resulten inocuos e
idéneos para el uso previsto.

No deberia emplearse ninguna parte de este Codigo sin considerar lo que ha
ocurrido en la cadena de eventos que precede la aplicacion de la medida particular
en cuestion, o lo que ocurrird sucesivamente a la misma. EI Codigo debe utilizarse
solamente sobre la base del reconocimiento de una cadena continua de controles
aplicados desde la produccion hasta el consumo.

_ Siempre que sea necesario, las practicas de higiene relativas a la leche y los
productos lacteos deben aplicarse en el marco del sistema de HACCP, tal como
se describe en el anexo del Cddigo Internacional Recomendado de Précticas -
Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

Se presenta este principio reconociendo que existen limitaciones a la plena
aplicacion de los principios de HACCP en la fase de produccion primaria. En caso
de que no sea posible aplicarlo en el ambito de la explotacion lechera, deben
seguirse las buenas practicas de higiene, agricolas y veterinarias.

_ Debe haberse validado la eficacia de las medidas de control.

La eficacia general del sistema de medidas de control deberd ser objeto de
validacion.

Las medidas de control o sus combinaciones deben validarse en funcion de la
frecuencia de peligros en la leche empleada, tomando en cuenta las caracteristicas de
los peligros concretos en cuestion y los objetivos de inocuidad de los alimentos
establecidos. Para obtener orientacion sobre la validacion de medidas de control se
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recurrira a las Directrices para la Validacion de Medidas de Control de la Higiene
de los Alimentos del Codex (documento en curso de elaboracion.)

24  FUNCIONES RESPECTIVAS DE LOS PRODUCTORES,
FABRICANTES, DISTRIBUIDORES, MINORISTAS,

TRANSPORTISTAS Y CONSUMIDORES DE LECHE ASi COMO DE LAS
AUTORIDADES COMPETENTES

Aunque el fabricante tiene la responsabilidad de asegurar que los alimentos
producidos sean inocuos e idoneos, es necesaria una cadena continua de medidas o
controles aplicados por otras partes, incluidos los productores de leche, para
garantizar la inocuidad e idoneidad de los productos lacteos. Es importante reconocer
que los distribuidores, las autoridades competentes y los consumidores también
tienen un papel que desempefiar para asegurar la inocuidad e idoneidad de la leche y
los productos lacteos.

La interrelacion y las repercusiones de un segmento de la cadena alimentaria en otro
son importantes para asegurar que las posibles interrupciones de la cadena de control
se subsanen mediante la comunicacion e interaccidon entre productores, elaboradores,
distribuidores y minoristas de leche. Aunque es principalmente responsabilidad del
fabricante realizar el andlisis de peligros en el contexto de la elaboracion de un
sistema de control basado en el HACCP y, de esta manera, identificar y controlar los
peligros asociados con la materia prima que entra a la planta, el productor de leche
también debe tener conocimiento de los peligros asociados con la leche, para asi
poder ayudar a reducir al minimo su presencia en la materia prima.

Para lograr una continuidad efectiva, las diversas partes deberian dedicar una
atencion especial a las siguientes responsabilidades:

* Los productores deben asegurar el empleo de buenas practicas agricolas y de cria
de los animales en las fincas. Estas practicas deberan adaptarse, segun proceda, a
cualquier necesidad particular relacionada con la inocuidad que haya especificado y
comunicado el fabricante.

* Los fabricantes deben utilizar buenas practicas de fabricacion y de higiene, en
especial aquellas que figuran en el presente Codigo. Cualquier necesidad de medidas
adicionales con respecto al control de peligros durante la produccion primaria debera
comunicarse eficazmente a los proveedores para permitir que el productor de leche
ajuste sus operaciones para cumplirlas. Asimismo, puede ser necesario que el
fabricante aplique controles o adapte sus procesos de elaboracion en funcion de la
capacidad del productor de leche de reducir al minimo o prevenir los peligros
asociados con la leche. Tales necesidades adicionales deben estar respaldadas por un
analisis de peligros adecuado y, cuando proceda, tomar en consideracion las
limitaciones tecnologicas que se presentan durante la elaboracion asi como las
exigencias del mercado.
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* Los distribuidores, transportistas y minoristas deberan garantizar que la leche y los
productos lacteos que estan bajo su control se manipulen y almacenen correctamente
y segun las instrucciones del fabricante.

* Los consumidores deberan aceptar la responsabilidad de velar por que la leche y los
productos lacteos que estén en su poder se manipulen y almacenen correctamente y
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

* Para que se aplique eficazmente este Codigo, las autoridades competentes deben
tener establecido un marco legislativo (por ejemplo, leyes, reglamentos, directrices y
requisitos), asi como contar con una infraestructura adecuada y con inspectores y
personal debidamente capacitados. Para los sistemas de control de las importaciones
y exportaciones de alimentos, habra que remitirse a las Directrices para la
Formulacion, Aplicacion, Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos del Codex (CAC/GL
26-1997.) Los programas de control deben centrarse en la comprobacion de la
documentacion pertinente que muestre que a lo largo de la cadena cada participante
ha cumplido con sus obligaciones particulares a fin de asegurar que los productos
terminados cumplen con los objetivos de inocuidad de los alimentos establecidos.

La existencia de unas comunicaciones y una interaccion claras entre todas las partes
es importante para ayudar a asegurar que se emplean las buenas practicas, que se
identifican y resuelven los problemas con rapidez y eficacia y que se mantiene la
integridad de toda la cadena alimentaria.

2.5 Definiciones

Las definiciones que figuran en la Norma General del Codex para el Uso de
Términos Lecheros (CODEX STAN 206-1999) quedan incorporadas en el presente
documento por referencia. Las definiciones que guardan relacion con un determinado
anexo (por ej., las relativas al tratamiento térmico) figuraran en el anexo
correspondiente.

Evitar — impedir, en la medida en que esto sea racionalmente viable. Este término se
utilizara cuando sea posible, en teoria, lograr que no haya contaminacion o imponer
una practica particular.

Medida de control — Cualquier medida o actividad que pueda emplearse para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos, o
reducirlo a un nivel aceptable.

Objetivo de inocuidad de los alimentos3

Criterios del proceso4 — Los parametros de control del proceso (p. €j., tiempo,
temperatura) aplicados en un fase del proceso.
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Reducir al minimo — Reducir lo mas posible la probabilidad de que se produzca una
situacion inevitable como la proliferacion microbiana, o las consecuencias de la
misma.

Leche cruda — Leche (segtn se define en el Norma General del Codex para el Uso
de los Términos Lecheros) que no ha sido calentada a mas de 40° C ni sometida a
ningun tratamiento que tenga un efecto equivalente.

Vida util — El periodo durante el cual el producto mantiene su inocuidad e idoneidad
microbiologicas a la temperatura de almacenamiento especificada y, cuando proceda,
en otras condiciones de almacenamiento y manipulacion estipuladas.

Validaciéns
2.6 ldoneidad

El término idoneidad de los alimentos se define en el Cddigo Internacional
Recomendado de Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos,
CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003, como “La garantia de que los alimentos sean
aceptables para el consumo humano, de acuerdo con el uso a que se destinan”.

A efectos del presente Codigo, la idoneidad comprende:
* El concepto de salubridad y buen estado.

* Solamente los aspectos relacionados con la higiene. No se incluyen las cuestiones
relacionadas con la calidad alimentaria, la calidad comercial o el cumplimiento de las
normas de identidad.

Ademas:

* La idoneidad de la leche y los productos lacteos podra lograrse observando las
buenas practicas de higiene, que se establecen con caracter general en el Cddigo
Internacional Recomendado de Practicas:

Principios Generales de Higiene de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003
y se especifican en

*

2 A efectos del presente Codigo, una medida de control es cualquier medida o actividad utilizada para
eliminar un peligro o reducirlo a un nivel aceptable. Ademaés, el término se refiere a cualquier medida
o actividad realizada con el fin de reducir la probabilidad de la presencia de un peligro en la leche o
los productos lacteos. Asi, las medidas de control incluyen tanto los controles del proceso, por
ejemplo calentamiento, enfriamiento, acidificacion, etc., como otras actividades, tales como los
programas de higiene general y control de plagas, etc.

3 Este objetivo se encuentra definido en los “Principios y Directrices para la Aplicacion de la Gestion
de Riesgos Microbioldgicos” (en curso de elaboracion por el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos)
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4 Dichos criterios se encuentran definidos en las “Directrices para la Validacion de Medidas de
Control de Higiene de los Alimentos” (en curso de elaboracion por el Comité del Codex sobre
Higiene de los Alimentos)

5 Dicho término se encuentra definido en las “Directrices para la validacion de Medidas de Control de
Higiene de los Alimentos” (en curso de elaboracion por el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos).

detalle en el presente Codigo. La utilizacion de un sistema de gestion basado en los
principios del HACCP es una manera eficaz de asegurar la idoneidad y de demostrar
que ésta se ha logrado.

* La leche y los productos lacteos pueden ser no idoneos, por ejemplo:

e Si estan dafados, deteriorados o echados a perder hasta el punto de dejar de
ser aptos para el uso racional previsto; o

e si contienen cualquier sustancia alterada, deteriorada o echada a perder que
los vuelve no aptos para el uso racional previsto; o

e si contienen un agente bioldgico o quimico, u otra materia o sustancia, que
sean extrafios a la naturaleza del alimento y hagan que la leche o los
productos lacteos dejen de ser aptos para el uso racional previsto.

* El “uso previsto” es el fin al que se declara especificamente o puede
razonablemente suponerse que esta destinado el producto, teniendo en cuenta su
naturaleza, envasado, presentacion e identificacion.

3 PRODUCCION PRIMARIA

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccién 3 del
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003, y los principios generales
presentados en la seccion 2.3 supra. En el Anexo I del presente Codigo se ofrecen
detalles sobre enfoques especificos para la produccion de leche.

Principios aplicables a la produccion primaria de leche

En el momento en que se presenta a los consumidores, la leche no debe contener
ningun contaminante en un nivel que ponga en peligro el nivel adecuado de
proteccion de la salud publica

Dada la influencia decisiva de las actividades de produccion primaria sobre la
inocuidad de la leche y los productos lacteos, en esta fase de la produccion la
posible contaminacion microbioldgica de cualquier fuente, debera reducirse en la
mayor medida que sea viable. Se ha constatado que los peligros microbiol6gicos
pueden proceder tanto del entorno de la finca como de los propios animales
lecheros. Se deben observar las practicas ganaderas adecuadas, y habra que
cerciorarse de que los animales lecheros se mantienen en el adecuado estado de
salud. Ademés, la ausencia de buenas practicas agricolas, veterinarias y de
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alimentacion de los animales y una higiene general inadecuada del personal y el
equipo de ordefio, o el empleo de métodos de ordefio inadecuados, pueden dar lugar
a niveles inaceptables de contaminacion por residuos quimicos y otros
contaminantes durante la produccion primaria.

Durante la produccion primaria debe reducirse al minimo la contaminacién de
la leche cruda, procedente de los animales o del medio ambiente.

Nota: Se entiende por contaminante “cualquier agente biol6gico o quimico, materia
extrafia u otras sustancias no afadidas intencionalmente a los alimentos y que
puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de los alimentos.” (Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos).

La carga microbiana de la leche debe ser tan baja como pueda lograrse
utilizando las buenas practicas de produccion de la leche, tomando en cuenta los
requisitos tecnoldgicos para la elaboracion ulterior.

Deben aplicarse medidas en el @mbito de la produccion primaria para reducir lo
més posible la carga inicial de microorganismos patdgenos o que afectan a la
inocuidad y la idoneidad, a fin de proporcionar un margen de seguridad mayor para
preparar la leche de manera tal que permita la aplicacion de medidas de control
microbiologico de menor rigor que el que de otra forma seria necesario para
asegurar la inocuidad e idoneidad del producto.

UTILIZACION DE LA PRESENTE SECCION

Las directrices para aplicar los principios de la presente seccion se presentan en el
Anexo [. Su finalidad es la obtencion de una materia prima aceptable para la
elaboracion posterior y que, en definitiva, asegure el nivel de proteccion requerido
para el producto lacteo final en cuestion.

En el Anexo I se presentan los detalles del enfoque general que deberia utilizarse
para la produccion primaria de leche destinada a elaboracién posterior no
especificada. Las disposiciones adicionales que han de emplearse en la produccion
de leche destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda figuran en las
secciones pertinentes del Anexo. También se contempla la flexibilidad en la
aplicacion de ciertos aspectos de la produccion primaria en las pequenas
explotaciones lecheras. La leche producida de acuerdo con las disposiciones de esta
seccion debera ser objeto de las medidas de control microbiolégico que se describen
en el Anexo II.

3.1 Higiene del medio

El agua y otros elementos del medio deben gestionarse de tal manera que se reduzca
al minimo la posibilidad de transmision directa o indirecta de peligros a la leche.
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El agua contaminada y, por ejemplo, las plagas (como insectos y roedores), las
sustancias quimicas y los ambientes internos y externos donde se alojan y ordefian
los animales, pueden contaminar los piensos, el equipo o los animales lecheros, con
la consecuencia de que se introduzcan peligros en la leche.

El agua utilizada en las operaciones de produccion primaria debe ser apta para el uso
al que esta destinada, y no debe contribuir a la introduccion de peligros en la leche.

3.2 Produccion higiénica de leche
3.2.1 Zonas y locales destinados a la produccion de leche

El disefio, la ubicacion, el mantenimiento y, en la medida de lo posible, la utilizacion
de las zonas y locales destinados a la produccion de leche deben ser tales que, se
reduzca al minimo la introduccion de peligros en la leche.

Se ha constatado que una proteccion y un mantenimiento inadecuados de los locales
donde se alojan y ordefian los animales lecheros son factores que contribuyen a la
contaminacion de la leche.

3.2.2 Salud de los animales

El estado de salud de los animales lecheros y hatos de los mismos debe manejarse de
una forma que tenga en cuenta los peligros de interés para la salud humana.

La leche debe proceder de animales en buen estado de salud, a fin de que, teniendo
en cuenta su uso final, no afecte negativamente la inocuidad e idoneidad del producto
final.

Es importante evitar que se difundan enfermedades zoondticas entre los animales y
que éstos (en particular los animales lecheros) las transmitan a la leche. Se ha
constatado que la leche procedente de ciertos animales enfermos no es inocua ni
idonea para el consumo humano.

Se ha demostrado que manteniendo con buena salud los animales lecheros se
reducen las probabilidades de que se introduzcan patégenos humanos en la leche a
través de las glandulas mamarias o las heces.

3.2.3 Précticas generales de higiene
3.2.3.1 Alimentacién

Habida cuenta del uso final de la leche, el forraje y los piensos destinados a los
animales lecheros no deben introducir directa o indirectamente en ella contaminantes
en cantidades que entrafien un riesgo inaceptable para la salud de los consumidores o
afecten negativamente a la idoneidad de la leche o los productos lacteos.

Se ha demostrado que la adquisicién, fabricacion y manipulacion inadecuadas de
los piensos pueden dar lugar a que se introduzcan en los animales lecheros agentes
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patégenos y microorganismos que provocan la descomposicién, o bien peligros
quimicos como residuos de plaguicidas, micotoxinas y otros contaminantes, que
pueden afectar a la inocuidad e idoneidad de la leche y los productos lacteos.

3.2.3.2 Control de plagas

Ciertas plagas como, por ejemplo, los insectos y roedores, son vectores de
introduccion de enfermedades humanas y animales en el entorno de produccion.
Una aplicacion impropia de los productos quimicos utilizados para combatir estas
plagas podria dar como resultado la introduccion de agentes quimicos peligrosos en
el entorno de produccién.

3.2.3.3 Medicamentos veterinarios

Los animales deben tratarse solamente con medicamentos veterinarios autorizados
por la autoridad competente con arreglo a su uso especifico y de una manera que no
tenga efectos negativos en la inocuidad e idoneidad de la leche, lo que incluye el
respeto del periodo de suspension prescrito.

En caso de animales lecheros tratados con medicamentos veterinarios que puedan
pasar a la leche, ésta deberd ser debidamente desechada en tanto no haya
transcurrido el periodo de suspension prescrito para el medicamento en cuestion.

Los residuos de medicamentos veterinarios presentes en la leche no deben superar
niveles que entrafien un riesgo inaceptable para el consumidor.

Se ha constatado que un uso inadecuado de medicamentos veterinarios puede dar
lugar a la presencia de residuos potencialmente nocivos en la leche y los productos
lacteos, y afectar a la idoneidad de la leche destinada a la fabricacion de productos
fermentados.

3.2.4 Higiene del ordefio

El ordefio debe llevarse a cabo de forma que se reduzca al minimo la contaminacion
de la leche producida.

La utilizacion de précticas de higiene eficaces durante el ordefio es un elemento
importante del sistema de controles necesarios para producir leche y productos
lacteos inocuos e iddneos. Se ha constatado que el no aplicar practicas apropiadas
de saneamiento e higiene personal contribuye a la contaminacion de la leche por
microorganismos indeseables o patdgenos o por agentes quimicos o fisicos
peligrosos.

3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte de la leche

Habida cuenta del uso final de la leche, su manipulacién, almacenamiento y
transporte deben llevarse a cabo de forma que se evite su contaminacion y se reduzca
al minimo la posibilidad de aumentar su carga microbiana.
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La manipulacién, el almacenamiento y el transporte adecuados de la leche son
elementos importantes del sistema de controles necesarios para producir leche y
productos lacteos inocuos e idoneos. Se sabe que el contacto con equipos en
condiciones insalubres o con sustancias extrafias es una causa de contaminacion de
la leche. Es sabido ademas que las temperaturas indebidas incrementan la carga
microbiana de la leche.

3.3.1 Equipo de ordefio

El disefo, la construccion, la instalacion, el mantenimiento y la utilizacién de los
equipos de ordefio deben ser tales que eviten la introduccion de contaminantes en la
leche.

Normalmente, el equipo de ordefio esta disefiado y construido siguiendo normas
reconocidas que evitan la introduccion de contaminantes en la leche. El equipo
seleccionado para instalarse en las granjas lecheras deberd cumplir normas
reconocidas de disefio y construccion. También existen directrices reconocidas para
el uso, la limpieza y el mantenimiento apropiados del equipo de ordefio; deberian
seguirse dichas directrices para evitar la transmision de enfermedades entre
animales a través del equipo de ordefio, y para ayudar a garantizar la obtencion de
leche inocua e idénea.

El equipo de ordefio debe emplearse de tal manera que se eviten dafios a la ubre y a
la tetilla, asi como la transmision de enfermedades entre animales a través del
mismo.

Es importante prevenir todo dafio a la ubre y la tetilla que pueda causar el equipo de
ordefio, puesto que tales dafios pueden originar infecciones y, como consecuencia,
menoscabar la inocuidad e idoneidad de la leche y los productos lacteos.

3.3.2 Equipo de almacenamiento

El disefo, la construccion, el mantenimiento y la utilizacién de las cisternas y los
recipientes de almacenamiento de la leche deben llevarse a cabo de manera que se
evite la introduccion de contaminantes en la leche y se reduzca al minimo la
proliferacion de microorganismos en ella.

3.3.3 Locales y condiciones de almacenamiento de la leche y los equipos
relacionados con el ordefio

La ubicacion, el disefio, la construccion, el mantenimiento y la utilizacion de las
instalaciones para el almacenamiento de la leche, asi como del equipo relacionado
con el ordefio, deben ser tales que se evite la introduccion de contaminantes en la
leche.
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El almacenamiento de la leche debe llevarse a cabo, en su caso, de manera que se
evite la introduccion de contaminantes en la leche y se reduzca al minimo la
proliferacion de microorganismos.

3.3.4 Procedimientos y equipo utilizados para la recoleccion, el transporte y la
entrega de la leche.

Esta seccion también se refiere a las actividades del personal que participa en el
transporte de la leche.

La leche debe recolectarse, transportarse y entregarse sin retrasos injustificados y de
tal forma que se evite la introduccion de contaminantes y se reduzca al minimo la
proliferacion de microorganismos en el producto.

Nota: Véanse en la seccion 10 las disposiciones sobre la capacitacion del personal
que participa en la recoleccidn, transporte y entrega de la leche.

El disefo, la construccion, el mantenimiento y la utilizacion de las cisternas y los
recipientes de transporte deben ser tales que se evite la introduccion de
contaminantes en la leche y se reduzca al minimo la proliferacion de
microorganismos en ella.

3.4 Documentacion y llevanza de registros

Deberan llevarse los registros necesarios para aumentar la capacidad de verificar la
eficacia de los sistemas de control.

4 ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 4 del
Cadigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003, y los principios generales
presentados en la seccion 2.3 supra.

4.1 EQUIPO

El equipo debe estar disefiado e instalado de forma que, en la medida de lo posible,
no haya conductos ciegos o espacios muertos en las tuberias por donde pasa la leche.

En caso de haber conductos ciegos o espacios muertos, se aplicaran procedimientos
especiales para garantizar su limpieza eficaz o evitar por otros medios que haya
peligro para la inocuidad.

5 CONTROL DE LAS OPERACIONES

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 5103 del
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003 (incluido el Anexo sobre el
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Sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) y directrices
para su aplicacion), y los principios generales presentados en la seccion 2.3 supra.

USO DE LA PRESENTE SECCION

Esta seccion contiene principios para el control de las operaciones, destinados a
aplicarse de tal manera que permitan lograr niveles aceptables de los peligros de
interés especificados como objetivos de inocuidad de los alimentos o los criterios
para el producto terminado, que se hayan establecido para expresar el nivel de
proteccién en la situacién particular en cuestion. También se presentan en esta
seccion directrices para la aplicacion de los principios en relacion con peligros
fisicos, quimicos y microbiologicos.

Los detalles que figuran en el Anexo II ofrecen orientacion para el establecimiento y
gestion de las medidas de control aplicadas durante la elaboracion y después de ésta
para lograr la inocuidad e idoneidad del producto.

Para la aplicacion eficaz de las disposiciones contenidas en esta seccion, la leche
debe producirse de acuerdo con la Seccion 3 y el Anexo I del presente Codigo.

5.1 Control de los peligros alimentarios

La combinacién de medidas de control debe permitir un control eficaz de los peligros
identificados en la leche y los productos lacteos.

La combinacion de medidas de control debe formularse de manera sistematica; la
combinacion elegida debe adaptarse a las condiciones higiénicas de la leche y las
materias primas empleadas, teniendo en cuenta los peligros microbiolégicos,
quimicos y fisicos de interés y el establecimiento del objetivo u objetivos de
inocuidad de los alimentos y/u objetivos y criterios afines.

Al escoger las medidas de control o combinaciones de medidas de control apropiadas
para los peligros relativamente probables, se aplicaran los procedimientos descritos
en las secciones 5.1.1 a 5.1.3 y las directrices correspondientes contenidas en el
Anexo II a fin de reducir al minimo o evitar la probabilidad de un riesgo para la salud
del consumidor.

Los siguientes procedimientos tienen por objeto mejorar y complementar aquellos
aspectos del Anexo del Cddigo Internacional Recomendado de Préacticas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos referente al HACCP que son de
importancia fundamental para el disefio eficaz de un sistema de controles de la
inocuidad de los alimentos.

5.1.1 Identificacién y evaluacion de peligros

Deben identificarse todos los peligros posibles.
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La identificacion debe tener lugar antes de escoger las medidas de control, y
constituye el primer paso del analisis de peligros.

La identificacion debe basarse en las descripciones iniciales elaboradas en etapas
preliminares y en la experiencia, asi como en informacion externa, y datos
epidemioldgicos y otros datos historicos vinculados con la clase de alimentos
considerada, el tipo de materias primas e ingredientes utilizados, y aquellos que
pueden introducirse durante la elaboracion y distribucion. Para garantizar un enfoque
global deben identificarse la etapa o etapas del proceso de elaboracion, desde la
seleccion de los materiales hasta la elaboracidon y distribucidon, en las que puede
presentarse o introducirse un peligro.

Debe evaluarse cada peligro potencial para determinar la gravedad de sus
efectos nocivos para la salud y la probabilidad razonable de su presencia.

Cuando se determinen que tienen graves efectos nocivos para la salud o que existen
mediante probabilidades razonables de, los posibles peligros se deberian controlar
mediante el sistema de medidas de control.

5.1.2 Seleccion de las medidas de control

Después de la evaluacion de peligros, se deberian seleccionar las medidas de control
y las combinaciones de éstas que prevengan, eliminen o reduzcan los peligros a
niveles aceptables.

El siguiente paso en el proceso de analisis de peligros es escoger las medidas de
control que resultaran eficaces para controlarlos. Algunas de estas medidas de
control se describen con mas detalles en el Anexoll, Partes Ay B.

En las Directrices para la validacion de medidas de control de la higiene de los
alimentos (documento del CCFH en curso de elaboracion) se brinda orientacion
sobre la manera de proporcionar validaciones de referencia de las medidas de
control, o combinaciones de ellas, contra los distintos peligros presentes en diversos
medios.

5.1.3 Establecimiento de criterios sobre el proceso

Deben establecerse criterios sobre el proceso para las medidas de control a fin de que
tal proceso se aplique de una manera que responda al rendimiento requerido, es decir,
que garantice la aplicacion adecuada de la medida de control.

Los criterios del proceso deben establecerse en intensidades que aseguren el
rendimiento esperado de las medidas de control, tomando en cuenta las desviaciones
normales del proceso.
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5.2 Aspectos clave de los sistemas de control de la higiene
5.2.1 Controles del tiempo y la temperatura

Desde la produccién de leche hasta los productos finales, todos los productos
deberan almacenarse a la temperatura apropiada y por el tiempo adecuado a fin de
reducir al minimo el crecimiento o desarrollo de peligros para la inocuidad
alimentaria y evitar efectos negativos para la idoneidad de los alimentos en cuestion.

Dado que la leche y los productos lacteos poseen un contenido de humedad
suficiente para la proliferacion de agentes patogenos, el control del tiempo y la
temperatura constituye una medida de control microbioldgico fundamental para
combatir tal proliferacion durante todo el proceso de elaboracion, desde la
manipulacion de la leche hasta la distribucion y almacenamiento de los productos
lacteos perecederos (tales como leche pasteurizada para consumo, los postres y los
quesos blandos, dependiendo de su tiempo de conservacion). Por ejemplo, en el caso
de la leche liquida una temperatura mas alta durante el almacenamiento reducirg su
tiempo de conservacion.

5.2.1.1 Gestion de los productos dentro de la planta
Leche que entra en la planta de elaboracion

Cuando llega a la planta lechera, y siempre que la elaboracidon posterior no permita
otra cosa, la leche debe refrigerarse y mantenerse a las temperaturas necesarias para
reducir al minimo el aumento de su carga microbiana.

Debe aplicarse el principio de “elaborar primero la leche que ha llegado primero”.
Productos intermedios

Los productos intermedios que se almacenan antes de su elaboracion ulterior deben,
salvo que tal elaboraciébn no lo permita, mantenerse en condiciones que
limiten/eviten la proliferacién microbiana, o bien pasar en un tiempo breve a la
elaboracion sucesiva.

La inocuidad e idoneidad finales de la leche y los productos lacteos y la intensidad
de las medidas de control que han de aplicarse durante la elaboracion no solamente
dependeran de la carga microbiana inicial del producto que se recibe en la planta
lechera, sino también de que se evite la proliferacion de microorganismos. La
aplicacion de temperaturas de almacenamiento adecuadas y un manejo correcto de
la materia prima constituyen factores esenciales para reducir al minimo la
proliferacion microbiana. La capacidad de un producto de satisfacer los objetivos de
inocuidad de los alimentos propuestos dependera de una correcta aplicacion de las
medidas de control, incluidos los controles de tiempo y temperatura.

Debe efectuarse una rotacion adecuada de los productos, basada en el principio de
que “el primero en llegar es el primero que sale”.
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5.2.1.2 Distribucion del producto terminado

Es esencial que la leche y los productos lacteos se mantengan a la temperatura
adecuada para mantener su inocuidad e idoneidad desde el momento en que se
envasan hasta su consumo o preparacion para el consumo.

La temperatura de almacenamiento debe ser suficiente para mantener la inocuidad e
idoneidad del producto durante todo el tiempo de conservacion, pero la temperatura
de almacenamiento adecuada variard en funcion de que el producto sea o no
perecedero. En el caso de los productos perecederos, el sistema de distribucion debe
estar disefiado para mantener el almacenamiento adecuado a bajas temperaturas a
fin de garantizar la inocuidad y la idoneidad. Para los productos no perecederos,
destinados a mantenerse estables en el almacenamiento a temperatura ambiente,
deben evitarse las temperaturas extremas, principalmente para mantener su
idoneidad. Al establecer las modalidades normales de distribucion y manipulacion
deben tomarse en cuenta las temperaturas indebidas que razonablemente puedan
preverse.

5.2.1.3 Establecimiento de la vida atil del producto

Deben combatirse las plagas, de forma tal que se evite la presencia de niveles
inaceptables de residuos, por ejemplo de plaguicidas, en la leche.

Compete al fabricante determinar la vida 1til del producto y las condiciones de su
almacenamiento.

La limitacion del tiempo de la vida util es una medida de control que, en muchos
casos, resulta decisiva para la inocuidad e idoneidad del producto. Las condiciones
de almacenamiento correspondientes son un aspecto integral del tiempo de
conservacion del producto.

5.2.2 Etapas especificas del proceso

Los Apéndices A y B del Anexo II contienen ejemplos de procesos empleados
durante la fabricacion de productos lacteos que permiten controlar los peligros
relativamente probables. Estos procesos incluyen factores extrinsecos e intrinsecos
que influyen en la proliferacion de microorganismos.

Los factores extrinsecos tienen un efecto en el producto y proceden del ambiente en
el que se coloca el alimento. Algunos ejemplos son la temperatura, el tiempo y la
humedad relativa del aire.

Los factores intrinsecos estdn presentes en el producto mismo (la matriz
alimentaria); sufren la influencia, o son consecuencia, de los factores extrinsecos, y
tienen un efecto sobre la proliferacion y/o supervivencia de los microorganismos.
Algunos ejemplos incluyen la actividad de agua, el pH, la disponibilidad de
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nutrientes, la competicion de los microorganismos y las bacteriocinas y otros
inhibidores de desarrollo.

5.2.3 Especificaciones microbiologicas y de otra indole

En caso de que se usen criterios microbioldgicos, en particular destinados a verificar
la aplicacion eficaz de las medidas de control en el marco de los principios de
HACCP, tales criterios deben establecerse con arreglo a los Principios para el
Establecimiento y la Aplicacion de Criterios Microbiologicos para los Alimentos,
CAC/GL 21-1997, incluida la aplicacion de un enfoque de evaluacion de riesgos
seglin se especifica en los Principios y directrices para la Aplicacion de la
Evaluacion de Riesgos Microbiol6gicos (CAC/GL 030-1999).

5.2.3.1 Leche que entra en la planta de elaboracion

Para la leche que llega a la planta, los elaboradores deben establecer criterios que
tomen en cuenta el uso final previsto y las condiciones en que la leche se produjo.

Habida cuenta del uso final de la leche, en particular si estd destinada a la
elaboracion de productos a base de leche cruda, podria ser necesario aplicar
determinados criterios microbioldgicos especificos a fin de verificar la calidad
microbiologica de la leche utilizada como materia prima.

Las medidas correctivas adoptadas cuando la leche cruda no se ajusta a los criterios
establecidos deben ser proporcionales a los posibles riesgos que supone su
incumplimiento.

Si la leche que entra en la planta no cumple con los criterios establecidos, esto
indica que el sistema de medidas de control no estd funcionando debidamente y que
deben adoptarse medidas correctivas para identificar y resolver los problemas que
provocan ese mal funcionamiento.

5.2.3.2 Criterios microbioldgicos

Puede ser necesario establecer criterios microbiologicos en diferentes puntos del
proceso, formular combinaciones de medidas de control y verificar si el sistema de
control se ha aplicado correctamente.

En algunos casos, por ejemplo cuando se establecen medidas de control mas amplias
para garantizar la inocuidad e idoneidad de la leche (como puede ser el caso para la
leche destinada a la elaboracién de productos a base de leche cruda), puede resultar
necesario establecer criterios para el producto en elaboracién, el producto
intermedio o el producto terminado a fin de verificar la debida aplicacion de este
conjunto méas amplio de medidas de control.

5.2.4 Contaminacion microbiologica cruzada
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Dentro del equipo y la planta de elaboracion los productos e ingredientes deben
avanzar progresivamente desde la recepcion de las materias primas hasta el envasado
del producto final a efectos de evitar la contaminacion cruzada.

Debe evaluarse cuidadosamente la circulacion del agua, el aire, los efluentes y la
leche para asegurar que no haya posibilidades de contaminacion cruzada. De igual
manera, deberd evaluarse la circulacion del personal para garantizar que sus
actividades no puedan contaminar la leche.

Debe establecerse una adecuada separacion entre las zonas que presenten diferentes
niveles de riesgo de contaminacion.

Los productos lacteos devueltos de otros sitios deben ser identificados, separados del
resto de la produccion y almacenados en una zona claramente designada.

Cuando exista posibilidad de contaminacion cruzada entre los productos finales y las
materias primas o los productos intermedios, o a partir de areas contaminadas, como
locales en construccion o reconstruccion, debera establecerse una separacion fisica,
por ejemplo, mediante la creacion de barreras higiénicas (barreras fisicas o
mecanicas para evitar o reducir al minimo la transferencia de contaminantes o
fuentes potenciales de contaminantes) y una segregacion entre zonas humedas y
secas.

5.2.5 Contaminacion fisica y quimica

Deben aplicarse medidas preventivas para reducir al minimo el riesgo de
contaminacion de la leche y los productos lacteos por peligros fisicos y quimicos y
sustancias extrafias.

Para evitar la contaminacion fisica y quimica de la leche y los productos lacteos
durante la elaboracion se requiere un control eficaz del mantenimiento del equipo,
los programas de saneamiento, el personal, la vigilancia de los ingredientes y las
operaciones de elaboracion.

Las medidas preventivas deben incluir las que reduzcan al minimo la posibilidad de
contaminacion cruzada por componentes y/o ingredientes alergénicos que pueden
estar presentes en otros productos, en un producto lacteo que no deberia contener
tales componentes y o ingredientes.

5.3 Requisitos para el material (distinto de la leche) que entra en la planta

Los ingredientes empleados en la elaboracion de productos lacteos deben comprarse
de acuerdo con las especificaciones, y debera verificarse si cumplen tales
especificaciones.

Se ha constatado que ingredientes contaminados dan lugar a productos lacteos no
inocuos/no idéneos, puesto que estos ingredientes a menudo se agregan al producto
durante la elaboracion, donde no se aplican otras medidas de control.
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De preferencia, deberian establecerse para las materias primas unas especificaciones
que permitan utilizarlas obteniendo un producto inocuo e idoneo. No debera
aceptarse ninguna materia prima que se sepa que contiene contaminantes quimicos,
fisicos o microbioldgicos que no se reducirian a un nivel aceptable mediante la
clasificacion y/o elaboracion normales. Las materias primas, cuando proceda, deben
inspeccionarse y seleccionarse antes de la elaboracion. Cualesquiera declaraciones de
que las materias primas cumplen con las especificaciones de inocuidad e idoneidad
deberan verificarse periddicamente.

5.4 Agua

Los establecimientos de elaboracion de productos lacteos deberian tener agua potable
disponible que, antes de utilizarse por primera vez, habra de cumplir con los criterios
especificados por las autoridades competentes, debiendo Iluego controlarse
periodicamente.

El agua recirculada para utilizarse nuevamente debe ser tratada y conservada en
condiciones tales que su uso no comporte riesgos para la inocuidad e idoneidad de
los alimentos.

El mantenimiento adecuado de los sistemas de acondicionamiento del agua es un
factor fundamental para evitar que los sistemas se conviertan en fuentes de
contaminacion. Por ejemplo, los sistemas de filtracion pueden convertirse en fuentes
de bacterias y de sus metabolitos si se permite la proliferacion bacteriana en las
materias organicas que se acumulan en los filtros.

Deben establecerse criterios apropiados de inocuidad e idoneidad para toda el agua
utilizada en la elaboracion lechera, de acuerdo con los resultados que se desea
obtener.

Estos criterios dependen del origen y el uso previsto del agua. Por ejemplo, el agua
reutilizada destinada a incorporarse en un producto alimenticio debe cumplir, como
minimo, con las especificaciones microbioldgicas para el agua potable.

El reacondicionamiento del agua para su reutilizacion y el empleo de agua
regenerada, recirculada y reciclada debe manejarse de acuerdo con los principios del
HACCP.

Toda reutilizacion del agua debe someterse a un analisis de riesgos, que incluya la
evaluacion de su idoneidad para el reacondicionamiento. Debe identificarse el punto
0 puntos criticos de control, cuando proceda, y habra que establecer los limites
criticos y vigilar la observancia de los mismos.

6 ESTABLECIMIENTO: MANTENIMIENTO E HIGIENE
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Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 6 del
Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003.

6.1 Mantenimiento y limpieza
Las zonas de elaboracion deberan mantenerse tan secas como sea posible.

El uso de métodos de limpieza en seco y la limitacion del empleo de agua en las
zonas de elaboracién ayuda a evitar la difusion de contaminacion a través del agua.
Se ha constatado que la limpieza en humedo (distinta de los sistemas de lavado
automatico) da lugar a la contaminacion de los productos lacteos debido a la
produccion de aerosoles.

Deben limpiarse adecuadamente todas las superficies de las tuberias y equipos que
entran en contacto con los productos, incluidas las zonas dificiles de limpiar, tales
como valvulas de desviacion, valvulas de muestreo y los sifones de desagiie de las
llenadoras.

6.2 Programas de limpieza
Debe establecerse un programa regular para verificar si la limpieza es adecuada.

Siempre que sea necesario, todos los equipos y utensilios usados en la elaboracion
deberan limpiarse y desinfectarse, enjuagarse con agua potable (a menos que las
instrucciones del fabricante indiquen que el enjuague no es necesario) y escurrirse y
secarse si es necesario.

7 ESTABLECIMIENTO: HIGIENE PERSONAL

No se necesitan requisitos especificos fuera de los indicados en el Cddigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003.

8 TRANSPORTE

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 8 del
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003 y, en su caso, los del Cddigo de
Practicas de Higiene para el Transporte de Alimentos a Granel y Alimentos
Semienvasados (CAC/RCP 47- 2001).

8.1 Requisitos

Los productos a los que se refiere el presente Codigo deben transportarse con arreglo
a combinaciones de tiempo y temperatura que no afecten negativamente a su
inocuidad e idoneidad.

8.2 Utilizacién y mantenimiento
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En el caso de productos refrigerados, el compartimiento de carga del vehiculo debera
enfriarse antes de la carga y mantenerse a una temperatura apropiada en todo
momento, incluso durante la descarga.

9 INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION DE
LOS CONSUMIDORES

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 9 del
Cadigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003.

9.1 Etiquetado

Los productos lacteos deberan etiquetarse de acuerdo con la Norma General para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados (CODEX STAN 1-1985, Rev. 1 — 1991),
la Norma General para el Uso de Términos Lecheros, y la seccion sobre etiquetado
de las correspondientes normas del Codex para los distintos productos lacteos. A
menos que el producto se mantenga estable en el almacenamiento a temperatura
ambiente, en la etiqueta debera figurar una indicacion relativa a la necesidad de
refrigerarlo o congelarlo.

Disposicion adicional para los productos a base de leche cruda

En la etiqueta de los productos a base de leche cruda debera figurar la indicacién de
que el producto estd hecho con leche cruda, de conformidad con los requisitos
nacionales del pais donde tenga lugar la venta al por menor.

10 CAPACITACION

Estos principios y directrices complementan los establecidos en la seccion 10 del
Cadigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene
de los Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4,2003.

10.1 Programas de capacitacion

Los productores de leche y el personal que participa en la recoleccion, transporte y
venta al por menor de la misma deben contar con la capacitacion necesaria y tener
conocimientos técnicos apropiados sobre los siguientes temas:

* Sanidad animal y empleo de medicamentos veterinarios;
* Fabricacion y empleo de piensos (mas especificamente los piensos fermentados);
* Gestion de rebanos;

* Ordefio higiénico;
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* Almacenamiento, manipulacion, recoleccion y transporte de la leche (limpieza de
los recipientes de almacenamiento, requisitos de temperatura, procedimientos de
muestreo, etc.);

*Peligros microbioldgicos, quimicos y fisicos y medidas de control de los mismos.
ANEXO |

DIRECTRICES PARA LA PRODUCCION PRIMARIA DE LECHE
INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La informacion detallada que figura en este anexo debe utilizarse para reducir la
probabilidad de contaminacion de la leche debido a practicas inadecuadas durante la
produccion primaria. Esta informacion permitira aplicar los principios definidos en la
seccion 3 del Codigo.

Deberan emplearse estas medidas, combinadas con las medidas de control
microbiologico que figuran en el Anexo II, para el control eficaz de los peligros
microbioldgicos en los productos lacteos. Existe una relacion estrecha entre las
condiciones higiénicas de la produccion primaria y la inocuidad e idoneidad de los
productos lacteos elaborados, basada en las medidas de control que figuran en el
Anexo II.

AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo proporciona los detalles de los enfoques que deberian utilizarse
para la produccion primaria de la leche destinada a elaboracion adicional de indole
no especificada. La leche debera ser objeto de las medidas de control microbiologico
descritas en el Anexo II.

La medida en que las practicas adoptadas en la granja permitan controlar la
probabilidad de que en la leche esté¢ presente un peligro para la inocuidad de los
alimentos influird sobre el tipo de controles que han de necesitarse durante la
elaboracion posterior. En circunstancias normales, la leche se sometera a medidas de
control suficientes para abordar cualquier peligro que pueda estar presente. Si la
elaboracion subsiguiente no incluye las medidas de control necesarias para abordar
cualquier peligro que pueda estar presente, habra de adoptarse un enfoque preventivo
para reducir la probabilidad de que tales peligros se presenten durante la fase de
produccion primaria del proceso.

De igual manera, en algunas situaciones de produccidon primaria la presencia de
peligros para la inocuidad de los alimentos puede ser menos evitable, lo cual exigira
la aplicacion de medidas de control mas rigurosas durante la elaboracion posterior a
fin de garantizar la inocuidad e idoneidad del producto terminado.
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UTILIZACION DEL ANEXO |

La informacion que figura en el Anexo I se ha organizado de forma que corresponda
a las secciones pertinentes de la parte principal del Codigo y del Cddigo
Internacional Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003. Cuando en el texto principal del
Codigo se ha identificado un principio especifico, las directrices para su aplicacion
figuran en la seccion correspondiente de este Anexo.

Disposiciones adicionales para la produccién de la leche utilizada en productos a
base de leche cruda

Cuando la leche esta destinada a utilizarse en la fabricacion de productos a base de
leche cruda, las condiciones higiénicas empleadas en la produccién primaria
constituyen una de las medidas de control mas importantes para la salud publica, ya
que un alto nivel de higiene es esencial a fin de obtener leche con una carga
microbiana inicial suficientemente baja para permitir que los productos a base de
leche cruda resulten inocuos y aptos para el consumo humano. En tales situaciones
pueden ser necesarias medidas de control adicionales. Cuando corresponde, estas
medidas adicionales se proporcionan al final de cada subseccion.

El cumplimiento de estas disposiciones adicionales de higiene es importante, y se
considera obligatorio en algunas circunstancias (cuando asi lo requiere la naturaleza
del producto terminado o la legislacion nacional) a lo largo de todo el proceso de
produccion de leche, hasta la fabricacion del producto concreto a base de leche
cruda. Ademas, se hace hincapié en ciertos aspectos de la produccion de la leche que
se utilizard en productos a base de leche cruda (salud y alimentacion de los animales,
vigilancia de la higiene de la leche) que son de importancia fundamental para que la
leche resulte inocua y apta para el uso al cual estd destinada. Con el fin de reflejar el
mayor acento que se pone en la necesidad de cumplir con ciertas disposiciones,
cuando corresponde se ha reemplazado la palabra “deberia” por “debera”.

Al igual que en el resto del presente codigo, en esta seccidon no se prescribe ni
especifica el uso obligatorio de un conjunto particular de controles, sino que se deja a
los encargados de garantizar la inocuidad del producto la eleccion del conjunto de
medidas de control mas apropiado para la situaciéon concreta.

Existe una gran variedad de productos a base de leche cruda, la mayor parte de los
cuales son productos fermentados, por ejemplo quesos. Los distintos valores del
contenido de humedad, el pH y el contenido de sal de estos productos (entre otros
parametros) determinaran efectos de intensidad variable sobre cualquier posible
peligro microbiologico que pueda estar presente en la leche destinada a utilizarse en
su fabricacion. La medida en que las caracteristicas inherentes del producto (o el
proceso utilizado para elaborarlo) controlan el peligro debe indicar hasta qué punto
sera necesario prevenir o controlar estos posibles peligros durante la produccion
primaria.
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Existe una gama extensa de enfoques para asegurar la inocuidad de los alimentos
producidos a base de leche cruda. Como ocurre con el resto de este codigo, el
enfoque adoptado en esta seccion esta concebido con la flexibilidad suficiente para
tomar en cuenta los distintos enfoques utilizados en diferentes paises en cuanto a la
elaboracion y comercio de productos a base de leche cruda.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en pequefas
explotaciones lecheras.

Dentro del contexto del presente Cddigo, el término “pequena explotacion lechera”
se refiere a las granjas en las cuales el numero de animales por granjero o por hato
normalmente no es superior a 10, generalmente no se utilizan maquinas de ordefio, la
leche no se refrigera en la finca del productor, y/ o la leche es transportada en
recipientes.

Algunos requisitos para la produccion primaria de leche en pequefias explotaciones
lecheras se pueden aplicar con cierta flexibilidad cuando sea necesario, siempre y
cuando la leche que se reciba en las plantas lecheras se someta a una combinacién de
medidas de control microbioldgico suficiente para obtener un producto lacteo inocuo
e idoneo. Tal flexibilidad se indica a lo largo de todo el anexo mediante la inclusion
de incisos como “si se utiliza” o “si corresponde” junto a la disposicion particular
para la cual se requiere flexibilidad.

La flexibilidad mencionada también puede requerirse en fincas con un nimero mayor
de animales pero que tienen restricciones econdOmicas semejantes O Suministros
limitados de agua o electricidad, lo que impide una inversion en instalaciones
tecnologicas e infraestructura.

3 PRODUCCION PRIMARIA
3.1 Higiene del medio

Cuando se utiliza agua para limpiar la ubre y lavar el equipo de ordefio y de
almacenamiento de la leche, el agua empleada debera ser de tal calidad que no
menoscabe la inocuidad e idoneidad de la leche.

Deben adoptarse precauciones para garantizar que los animales lecheros no
consuman ni tengan acceso a agua contaminada ni a otros contaminantes ambientales
que puedan causar enfermedades transmisibles a los seres humanos, o contaminar la
leche.
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3.2 Produccion higiénica de leche
3.2.1 Zonas y locales destinados a la produccion de leche
3.2.1.1 Zonas de concentracion del ganado

El disefio, la distribucion y la disponibilidad de las zonas de concentracion del
ganado no deben perjudicar la salud de los animales. En particular, las zonas de
concentracion deben estar limpias y mantenerse de forma que reduzca al minimo el
riesgo de infeccion de los animales o contaminacion de la leche.

Debe impedirse el acceso a las zonas de concentracion del ganado, incluidos el
establo y locales anexos si se utilizan, de animales de otras especies que influirian
negativamente en la inocuidad de la leche.

Las zonas de concentracion deben, en la medida de lo posible, mantenerse limpias y
libres de acumulaciones de estiércol, lodo y cualquier otra materia no deseable.

Si se utilizan establos, éstos y sus compartimientos deben estar disefiados y
construidos de tal manera que se mantengan libres de acumulaciones de estiércol,
residuos de piensos, etc.

Los corrales de encierro de los animales deben estar disefiados de forma que los
animales con enfermedades contagiosas puedan separarse para evitar que transmitan
su enfermedad a los animales sanos.

Las zonas de concentracion del ganado no deben resultar nocivas para la salud de los
animales. En particular, y las zonas de estabulacion se han de mantener de tal manera
que se reduzca al minimo el riesgo de dafios a la tetilla y enfermedad de la ubre.

3.2.1.2 Zonas de ordefio e instalaciones anexas

Las instalaciones donde se realice el ordefio deben estar ubicadas, construidas
(cuando proceda) y mantenidas de una forma que reduzca al minimo o impida la
contaminacion de la leche.

Las zonas de ordefio deben mantenerse libres de animales no deseables, como
cerdos, aves de corral y otros, cuya presencia podria traer como consecuencia la
contaminacion de la leche.

Las instalaciones donde se realice el ordefio deben ser faciles de limpiar,
especialmente en zonas propensas a ensuciarse o a infecciones; por ejemplo, deben
contar con:

* Pisos construidos de forma que facilite el drenaje de liquidos y medios adecuados
de remocion de desechos;

* Ventilacion e iluminacién suficientes;
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* Un suministro apropiado y suficiente de agua de calidad adecuada para su
utilizacion en el ordefio y en la limpieza de la ubre del animal y el equipo de ordefio;

* Una separacion eficaz de toda fuente de contaminacion, tales como lavabos (si se
emplean) y montones de estiércol; y

* Una proteccion eficaz contra los parasitos.

Disposiciones adicionales para la produccién de la leche utilizada en productos a
base de leche cruda

En las zonas de ordefio, de almacenamiento y otras zonas criticas se podra utilizar
solamente el agua potable.

3.2.2 Salud de los animales

Deben aplicarse medidas de gestion adecuadas para prevenir las enfermedades
animales y controlar el tratamiento con medicamentos de los animales o hatos
enfermos. En particular, deben tomarse medidas preventivas para evitar
enfermedades, que incluiran:

* La erradicacion de las enfermedades animales o el control del riesgo de transmision
de las mismas, segun la zoonosis especifica de interés;

* La ordenacion de los otros animales del hato y otros animales de granja presentes
(que incluiré el aislamiento de los animales enfermos);

¢ El control de los animales nuevos del hato.

La leche debe proceder de hatos o animales que se hayan declarado oficialmente
libres de brucelosis y tuberculosis, segin la definicion del Codigo Zoosanitario
Internacional de la OIE. De no ser asi, la leche debe proceder de hatos o animales
sometidos a control oficial y a programas de erradicacion de la brucelosis y la
tuberculosis. Si no se han aplicado suficientemente los controles de la brucelosis y la
tuberculosis, serd necesario someter la leche a medidas subsiguientes de control
microbiologico (por. ej., tratamiento térmico) que garanticen la inocuidad e
idoneidad del producto final.

Los animales de los que se extrae la leche:

* Deben ser identificables, con el fin de facilitar practicas eficaces de gestion del
hato;

* No deben dar muestras de un menoscabo visible de su estado general de salud; y

* No deben mostrar ningun signo de enfermedades infecciosas transmisibles a los
seres humanos mediante la leche; tales enfermedades incluyen, sin limitarse a ellas,
las reguladas por el Codigo Zoosanitario Internacional de la OIE.
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Deberan aplicarse las medidas adecuadas para prevenir infecciones en las ubres, en
especial:

* Uso correcto del equipo de ordefio (por ¢j., la limpieza, desinfeccion y desmontaje
diarios);

* Higiene del ordefio (p. €j., procedimientos de limpieza o desinfeccion de la ubre);

* Gestion de las zonas de concentracion del ganado (p. e€j., procedimientos de
limpieza, disefio y tamafio de las zonas en cuestion);

* Gestion de periodos secos y de lactacion (p. €j., tratamiento de secado).

Disposiciones adicionales para la produccion de la leche que se utiliza en
productos a base de leche cruda

La leche no puede contener niveles inaceptables de agentes zoondticos. Por
consiguiente, cada uno de los animales de los que se obtiene:

* Debe ser identificable para que se pueda vigilar su estado de salud. A tal efecto:

e El hato se declarara a las autoridades competentes y se registrara;
e (Cada animal sera identificado con un dispositivo permanente y registrado por
las autoridades competentes.

* No debe dar muestras de un menoscabo evidente de su estado general de salud ni
suftrir infeccion alguna del tracto genital con descarga, enteritis con diarrea y fiebre, o
inflamacion perceptible de la ubre;

» No debe mostrar signo alguno (sintomas o resultados de analisis) de enfermedades
infecciosas causadas por patogenos humanos (p. ej., listeriosis) que sean
transmisibles a los seres humanos mediante la leche; tales enfermedades incluyen,
sin limitarse a ellas, las reguladas por el Codigo Zoosanitario Internacional de la
OIE;

* En relacion con la brucelosis y la tuberculosis, deben cumplir con los siguientes
criterios:

e La leche de vaca se obtendra de animales pertenecientes a hatos oficialmente
libres de tuberculosis y brucelosis de acuerdo con los capitulos pertinentes del
Codigo Zoosanitario Internacional de la OIE;

e La leche de oveja o cabra se obtendra de animales pertenecientes a hatos
oficialmente libres o libres de brucelosis de acuerdo con los capitulos
pertinentes del Cddigo Zoosanitario Internacional de la OIE;

e Si una granja tiene un hato compuesto de mds de una especie, deben
cumplirse las condiciones de saneamiento obligatorias para cada especie;

e Silas cabras se mantienen en el mismo ambiente que las vacas, se vigilara en
ellas la presencia de tuberculosis.
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Ademés, en consonancia con el apartado 5.2.3.1. (Especificaciones microbiologicas
y de otra indole), es la inocuidad e idoneidad de los productos a base de leche cruda;
estos resultados pueden proporcionar informacion acerca del estado de salud de los
animales.

En particular, deben tomarse medidas preventivas para evitar enfermedades, a saber:

* Los animales cuyo estado de salud no se conozca deberan mantenerse separados,
antes de su incorporacion al hato, hasta que se conozca su estado de salud. Durante
ese tiempo de separacion, la leche de dichos animales no debera elaborarse con miras
a la fabricacion de productos a base de leche cruda;

* El propietario debera llevar un registro con datos pertinentes, p. €j., los resultados
de andlisis realizados para establecer el estado de un animal que se esta
introduciendo en el hato y la identidad de cada animal que entra al hato o sale de ¢él.

3.2.3 Précticas generales de higiene
3.2.3.1 Alimentacion

Deben aplicarse los aspectos pertinentes del Codigo de Practicas del Codex sobre
Buena Alimentacion Animal (en curso de elaboracion), con el fin de reducir al
minimo o impedir la introducciéon de contaminantes mediante los piensos o las
practicas de alimentacion.

Disposiciones adicionales para la produccion de la leche que se utiliza en productos
a base de leche cruda

Cuando se utilizan piensos fermentados, éstos deben prepararse, almacenarse y
utilizarse de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de contaminacion de la
leche. Debera prestarse especial atencion al respeto de las buenas practicas en
relacion con los siguientes aspectos:

« El disefio de los silos;
* Buenas précticas de produccion en el ensilado;

* Control peridodico de la calidad de los piensos fermentados (mediante una
inspeccion organoléptica o del pH). El propietario deberd llevar un registro de la
informacion pertinente relativa a los piensos.

3.2.3.2 Control de plagas

Antes de emplear plaguicidas o rodenticidas, deberd hacerse todo lo posible para
reducir al minimo la presencia de insectos, ratas y ratones. Aunque los establos y
salas de ordefio (si se utilizan) atraen tales plagas, buenas medidas preventivas, como
una construccion y mantenimiento (si procede) adecuados y la limpieza y remocion
de desechos fecales, pueden reducir al minimo la presencia de plagas.
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No se debe permitir la acumulacion de estiércol cerca de las zonas de ordefio.

Los depositos de piensos también atraen a los ratones y ratas. Por lo tanto, deben
ubicarse en un lugar adecuado; los piensos se conservaran en recipientes que
proporcionen proteccion adecuada contra las plagas.

Si resulta necesario recurrir a medidas quimicas de control de plagas, dichos
productos deben estar aprobados oficialmente para el uso en instalaciones
alimentarias, y emplearse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Cualquier sustancia quimica para el control de plagas debera almacenarse de forma
que no contamine el entorno del ordefio. Tales sustancias quimicas no deben
almacenarse en locales himedos ni cerca de los depdsitos de piensos. Es preferible
utilizar cebos sélidos siempre que sea posible.

No debe aplicarse ninglin plaguicida durante las operaciones de ordefio.
3.2.3.3 Medicamentos veterinarios 6

A fin de reducir al minimo o impedir la introduccion de residuos de medicamentos
en la leche o los productos lacteos, deberan aplicarse los aspectos pertinentes de las
Directrices sobre el Control de los Residuos de Medicamentos Veterinarios en la
Leche y los Productos Lacteos (en curso de elaboracion).

Deben aplicarse buenas practicas de cria con el fin de reducir las posibilidades de
enfermedades animales y, en consecuencia, el empleo de medicamentos veterinarios.

Sélo han de utilizarse aquellos productos medicinales y productos medicinales
premezclados cuya inclusion en los piensos esté autorizada por la autoridad
competente.

Debera desecharse la leche de animales que hayan recibido tratamientos con
medicamentos veterinarios que se pueden transferir a la leche, hasta que se haya
cumplido el tiempo de espera especificado para el medicamento veterinario en
cuestion. Para dicha verificacion, pueden servir como referencia los LMR
establecidos para los residuos de medicamentos veterinarios en la leche.

El veterinario y/o el propietario del ganado, o el centro de recoleccion, deberan llevar
un registro de los productos utilizados que incluya datos sobre la cantidad, la fecha
de administracion y la identidad de los animales tratados. Deben emplearse planes de
muestreo y protocolos de ensayo apropiados a fin de verificar la eficacia de los
controles aplicados en la granja sobre el uso de medicamentos veterinarios, asi como
el cumplimiento de los LMR establecidos.

3.2.4 Ordefio higiénico

Para reducir al minimo la contaminacién durante el ordefio es necesario aplicar
practicas de higiene eficaces con respecto a la piel del animal, el equipo de ordefio (si
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se utiliza), el manipulador y el ambiente general, por €j., las heces como fuente de
contaminacion.

6 El tratamiento con medicamentos veterinarios debera respetar el Cddigo de Practicas para
Minimizar y Contener la Resistencia Antimicrobiana (documento en curso de elaboraciéon por el
Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos).

El ordefio debe realizarse en condiciones higiénicas, que incluiran:

* La adecuada higiene personal de quienes realizan el ordefo;

* La limpieza de las ubres, tetillas, ingles, ijares y abdomen del animal;
* El empleo de recipientes/equipos de ordefio limpios y desinfectados; y
* Evitar cualquier dafio al tejido de la tetilla/ ubre.

En particular, durante toda operacion de ordefio se debera tener en cuenta la
necesidad de reducir al minimo y/o evitar la contaminacion procedente del entorno
de ordefio, y de mantener una buena higiene personal.

Los animales con sintomas clinicos de enfermedad deben ser segregados y/o ser los
ultimos ser ordefiados, o bien se ordefiaran con un equipo distinto o a mano, y su
leche no se utilizara para el consumo humano.

Debe evitarse la realizacion de operaciones tales como la alimentacion de los
animales o la colocacion/remocion del lecho antes del ordefio, a fin de reducir las
posibilidades de contaminar el equipo y entorno del ordefio con estiércol y polvo.

Los animales de ordefio deben mantenerse tan limpios como sea posible. Antes del
ordefio, las tetillas deberian estar limpias. El ordefiador debe supervisar, con medios
apropiados, que la leche parezca normal, por ejemplo observando detenidamente las
condiciones de los animales de ordefio, examinando la leche de cada animal en busca
de indicadores organolépticos o fisicoquimicos, y recurriendo al registro e
identificacion de los animales tratados. Si la leche no parece normal, ésta no se
deberia usar para el consumo humano. Asimismo, el productor debe tomar las
precauciones adecuadas para reducir al minimo el riesgo de infecciones en las tetillas
y ubres, lo cual incluye evitar cualquier dafio a los tejidos. La primera leche (pequefia
cantidad de leche extraida inicialmente) obtenida de cada tetilla deberia ser
desechada o recogida por separado y no se deberia utilizar para el consumo humano,
a menos que se puede mostrar que ésta no afecta a la inocuidad e idoneidad de la
leche.

3.2.4.1 Contaminacion ambiental

En las operaciones de ordefio se debera reducir al minimo la introduccion de
microorganismos patdgenos transmitidos por los alimentos y de materia extrafia de la
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piel y el entorno de ordefio, asi como de residuos quimicos de las operaciones de
limpieza y desinfeccion.

3.2.4.2 Disefo del equipo de ordefio

El equipo y utensilios del ordefio, asi como las cisternas, deben estar disefiados,
construidos y mantenidos de tal forma que puedan limpiarse adecuadamente y que no
constituyan una fuente importante de contaminacion de la leche. El equipo de ordefio
debera estar disefiado de tal forma que no dafe las tetillas y ubres durante las
operaciones normales de ordefo.

3.2.4.3 Limpieza y desinfeccion del equipo de ordefio

El equipo de ordefio y las cisternas (u otros recipientes) donde se almacena la leche
deben limpiarse y desinfectarse completamente después de cada operacion de
ordefio, y secarse cuando proceda.

El enjuague del equipo y las cisternas de almacenamiento después de la limpieza y
desinfeccion debe eliminar todo residuo de detergente y desinfectante, salvo en caso
de que las instrucciones del fabricante indiquen que el enjuague no es necesario.

El agua utilizada para la limpieza y enjuague debe ser apropiada para tal fin, de tal
manera que no determine la contaminacion de la leche.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en productos a
base de leche cruda

La unica agua que puede entrar en contacto con el equipo de ordefio y otras
superficies de contacto con la leche es el agua potable.

3.2.4.4 Salud e higiene personal de los ordefiores

El personal de ordefio debe hallarse en buen estado de salud. Las personas de las que
se sabe o se sospecha que sufren o son portadoras de una enfermedad con
probabilidades de transmitirse a la leche no deben entrar en las zonas de
manipulacion de leche si existe la probabilidad de que la contaminen. Quienes
manipulan la leche deben someterse a examen médico si asi lo aconsejan motivos
clinicos o epidemiologicos.

Es necesario lavarse las manos y antebrazos (hasta el codo) con frecuencia, y en
todos los casos antes de iniciar las operaciones de ordefio o manipulacion de leche.

Las personas con escoriaciones o cortes descubiertos en las manos o antebrazos no
deben realizar el ordefio.

Cualquier lesion en las manos o antebrazos ha de cubrirse con un vendaje
impermeable.
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Durante el ordefio debe usarse la ropa adecuada, la cual debe estar limpia al inicio de
cada ciclo de ordefio.

3.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte de la leche

Durante el almacenamiento y transporte de la leche es importante el control del
tiempo y la temperatura, que dependera mucho de la clase y eficacia de las medidas
de control aplicadas durante la elaboracion y después de la misma. Por consiguiente,
las necesidades de control del tiempo y temperatura en la granja deben ser
comunicadas claramente por el elaborador de productos lacteos.

3.3.1 Equipo de ordefio

El disefio del equipo de ordefio, donde se utilice, y de los recipientes debe garantizar
que no existan grietas ni entradas que puedan interferir con una limpieza apropiada.

El equipo de ordefio debe ser instalado y probado (cuando proceda) de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, y de conformidad con cualquier norma técnica
disponible que hayan establecido las organizaciones que elaboran normas técnicas
para dicho equipo (por e€j., la FIL, ISO, 3A.) a efectos de ayudar a garantizar que el
equipo funcione correctamente.

El equipo de ordefio y los recipientes empleados deben limpiarse y desinfectarse con
regularidad y con la frecuencia suficiente para reducir al minimo o evitar la
contaminacion de la leche.

Debe existir un proceso de verificacion periodica para cerciorarse de que el equipo
de ordefio se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento.

El equipo y los utensilios destinados a entrar en contacto con la leche (por. ej.,
recipientes, cisternas, etc.) deben ser faciles de limpiar y desinfectar, resistentes a la
corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafias a la leche en cantidades que
entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Entre una inspeccion y otra el equipo de ordefio debe mantenerse en buenas
condiciones de funcionamiento.

3.3.2 Equipo de almacenamiento de la leche

Las cisternas y recipientes de almacenamiento deben estar disefiados de tal manera
que se garantice su drenaje completo, y estar construidos de forma que se evite la
contaminacion de la leche almacenada.

El equipo de almacenamiento debe instalarse, mantenerse y probarse de conformidad
con las instrucciones del fabricante y con cualesquiera normas técnicas disponibles
establecidas por las organizaciones que elaboran normas técnicas para dicho equipo
(por. ¢j., la FIL, ISO, 3A.) con el fin de ayudar a garantizar el funcionamiento
correcto del equipo.
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Las superficies de las cisternas, recipientes y otros equipos que estan destinados a
entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar y desinfectar, resistentes a
la corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafias a la leche en cantidades que
entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Las cisternas y recipientes destinados a la leche no deben utilizarse para almacenar
ninguna sustancia nociva que pueda luego contaminar la leche. Si se usan para
almacenar alimentos distintos de la leche, deben tomarse precauciones para evitar
toda contaminacion posterior de la misma.

Las cisternas y recipientes de almacenamiento deben limpiarse y desinfectarse con
regularidad y con la frecuencia suficiente para reducir al minimo o evitar la
contaminacion de la leche.

Las cisternas de almacenamiento o las partes de las mismas que se encuentran al aire
libre deben estar suficientemente protegidas, o disefiadas de tal forma que impidan el
acceso de insectos, roedores y polvo, con el fin de evitar la contaminacion de leche.

Debe existir un proceso de verificacion periddica para asegurarse de que el equipo de
almacenamiento se mantiene adecuadamente y en buenas condiciones de
funcionamiento.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en productos a
base de leche cruda

Las cisternas y los recipientes para leche solo podran utilizarse para almacenar leche
y productos lacteos.

Es necesario verificar, por lo menos una vez por afo, que el equipo de
almacenamiento de leche se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento.

3.3.3 Locales para almacenamiento de leche y equipos de ordefio

Los locales donde se almacena leche deben estar ubicados y construidos de tal
manera que se evite el riesgo de contaminacion de la leche y el equipo.

Los locales para el almacenamiento de leche deben contar con:
* Equipo adecuado de refrigeracion de la leche, cuando proceda;

* Un suministro suficiente de agua de calidad adecuada para su utilizacion en el
ordefio y en la limpieza de equipo e instrumentos;

* Proteccion contra plagas;
* Suelos faciles de limpiar, cuando proceda; y

* Una separacion adecuada entre las zonas de ordefo y cualquier local donde se
alojen animales, con el propdsito de prevenir la contaminacion de la leche por éstos.
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En caso de no ser posible tal separacion, deben tomarse las medidas adecuadas para
asegurar que no se contamine la leche.

Inmediatamente después del ordefio, la leche debe almacenarse en cisternas o
recipientes debidamente disefiados y mantenidos en un lugar limpio.

Los tiempos y las temperaturas de almacenamiento deben ser tales que se reduzca al
minimo todo efecto dafiino para la inocuidad e idoneidad de la leche. Cuando se
establecen las condiciones de tiempo y de temperatura para el almacenamiento de
leche en la granja, deberan tomarse en cuenta la eficacia del sistema de control
aplicado durante la elaboracion y después de ella, las condiciones higiénicas de la
leche y la duracion del almacenamiento prevista. En caso de que la leche no pueda
refrigerarse en la granja, quizas se requiera que la recoleccion y entrega de esta leche
a un centro de recoleccion o planta de elaboracion tenga lugar dentro de cierto plazo.
Estas condiciones pueden especificarlas la legislacion, los Codigos de Practicas, o el
fabricante que recibe la leche, en colaboracion con el productor de leche y la
autoridad competente.

Disposiciones adicionales relativas a la produccién de leche utilizada en productos
a base de leche cruda

Cuando la leche destinada a elaboracion ulterior no se recoge ni utiliza dentro de las
dos horas que siguen al ordefio, la misma debera enfriarse:

* A una temperatura igual o inferior a 6°C si se recoge diariamente; o
* A una temperatura igual o inferior a 4°C si no se recoge diariamente.

Temperaturas diferentes de las mencionadas pueden ser aceptables si tales
desviaciones no determinan un riesgo mayor de peligros microbiologicos, han sido
aceptadas por el elaborador que recibe la leche, las ha aprobado la autoridad
competente, y el producto final cumplirda de todos modos los criterios
microbiologicos establecidos de conformidad con la subseccion 5.2.3.2.

3.3.4 Procedimientos y equipo de recoleccion, transporte y distribucion
3.3.4.1 Procedimientos de recoleccion, transporte y distribucion

El acceso de personal y vehiculos al lugar de recoleccion debe ser adecuado para una
manipulacion suficientemente higiénica de la leche. En particular, el acceso al lugar
de recoleccion debe estar libre de estiércol, ensilaje, etc.

Antes de la recoleccion, el transportador de leche o el operador del centro de
recoleccion/ refrigeracion debe inspeccionar la leche de cada productor para
cerciorarse de que no presenta signos evidentes de dafio o deterioro. Si se observaran
tales signos, la leche no debera recogerse.
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Los centros de recoleccion y de refrigeracion, si se utilizan, deben estar disefiados y
funcionar de tal forma que se reduzca al minimo o se evite la contaminaciéon de la
leche.

La leche debe recogerse en condiciones higiénicas para evitar su contaminacion. En
particular, el transportador de leche o el operador del centro de recoleccion debera,
cuando proceda, tomar las muestras de tal modo que se evite la contaminacion de la
leche, y garantizar que ésta se encuentre a la temperatura adecuada de
almacenamiento y entrada antes de su recogida.

El transportador de leche debe recibir la capacitacion adecuada para la manipulacion
higiénica de la leche cruda.

El transportador debe usar ropa limpia.

No deberan realizar operaciones de transporte de leche personas que corran el riesgo
de transferir gérmenes patogenos al producto. En caso de que haya un trabajador
infectado debe realizarse un seguimiento médico.

El transportador debe desempefiar su trabajo de manera higiénica para que sus
actividades no provoquen la contaminacion de la leche.

El conductor no debe entrar en los establos u otros lugares donde se alojan los
animales, o en sitios donde haya estiércol.

Si la ropa o el calzado del conductor se contaminan con estiércol, la ropa o calzado
sucios deberan cambiarse o limpiarse antes de continuar el trabajo.

El conductor del camion cisterna no debe entrar en las zonas de la planta lechera
donde tiene lugar la elaboracion. Deben disponerse unas condiciones que permitan la
comunicacion necesaria con el personal de la lecheria, la entrega de muestras de
leche, el cambio de ropa, descansos, etc. sin que el conductor entre en contacto
directo con las zonas de elaboracién o con miembros del personal que participan en
la elaboracion de leche y productos lacteos.

Disposiciones adicionales relativas a la produccion de leche utilizada en productos
a base de leche cruda

La leche destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda debe
recogerse por separado. No deberad permitirse la mezcla o la contaminacion cruzada
con leche que no cumple con el nivel de calidad (inclusive microbiologica) esperado
para la elaboracion de productos a base de leche cruda.

Por ejemplo:

* La recoleccion de la leche se organizara de tal forma que la destinada a la
elaboracion de productos a base de leche cruda se recoja por separado; o
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* Para el transporte de la leche se utilizaran camiones cisterna con compartimientos
que permitan separar la destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda
de la que recibird un tratamiento térmico; esta medida se combinard con la de
recolectar la leche destinada a la elaboracion de productos a base de leche cruda
antes que la que ha de emplearse para obtener otros productos.

3.3.4.2 Equipo de recoleccion, transporte y entrega

En el Codigo de Practicas Higiénicas para el Transporte de Alimentos a Granel y
Alimentos Semienvasados (CAC/RCP 47-2001), se proporciona una guia para el
transporte de alimentos a granel.

Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados
y construidos de tal manera que puedan limpiarse y desinfectarse eficazmente.

Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados
y construidos de tal manera que garanticen un drenaje completo.

Las cisternas y recipientes para leche no deben utilizarse para almacenar ninguna
sustancia nociva. Si se emplean para almacenar alimentos distintos de la leche, deben
tomarse precauciones para prevenir toda contaminacion subsiguiente de ésta.

Las superficies de los camiones cisterna, los recipientes y todo equipo relacionado
que esté destinado a entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar y
desinfectar, resistentes a la corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafias a la
leche en cantidades que entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Los recipientes y camiones cisterna empleados para el transporte de leche (incluida
la zona de descarga, las valvulas, etc.) deben limpiarse y desinfectarse con la
frecuencia necesaria para reducir al minimo o evitar la contaminacion de la leche.

Después de su desinfeccion, los camiones cisterna y recipientes de transporte de
leche deben drenarse.

Los camiones, camiones cisterna u otros vehiculos que cargan las cisternas y
recipientes de transporte de leche deben limpiarse siempre que sea necesario.

3.3.4.3 Tiempo y temperatura de transporte

El tiempo y temperatura de transporte deben ser tales que permitan transportar el
producto a la lecheria o al centro de recoleccion/ refrigeracion de una forma que
reduzca al minimo cualquier efecto nocivo para su inocuidad e idoneidad.

Cuando se establecen las condiciones del tiempo y temperatura para el
almacenamiento de leche en la granja, deben tomarse en cuenta la eficacia del
sistema de control aplicado durante la elaboracion y después de ésta, la condicion
higiénica de la leche y la duracion prevista del almacenamiento. Cuando la leche no
pueda refrigerarse en la granja, puede ser necesario que la recoleccion y entrega de la
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misma a un centro de recoleccion o planta de elaboracion se efectien dentro de un
cierto plazo. Estas condiciones pueden especificarlas la legislacion, los Codigos de
Practicas o el elaborador que recibe la leche, en cooperacion con el productor, el
encargado de la recoleccion y el transporte y la autoridad competente.

Disposiciones adicionales relativas a la produccion de leche utilizada en productos
a base de leche cruda

La temperatura de la leche que se utilizara para elaborar productos a base de leche
cruda no debera superar los 8°C, a menos que la leche se haya recogido dentro de las
dos horas sucesivas al ordefio.

Se podran aceptar temperaturas diferentes de las mencionadas si tales desviaciones
no se traducen en un mayor riesgo de peligros microbiologicos, han sido aceptadas
por el elaborador que recibe la leche, las ha aprobado la autoridad competente, y el
producto final cumple de todos modos los criterios microbioldgicos establecidos de
conformidad con el apartado 5.2.3.2.

3.4 Documentacion y llevanza de registros

En relacion con la inocuidad de los alimentos, deberan mantenerse registros relativos
a:

* La prevencion y control de enfermedades animales que tienen repercusiones en la
salud publica;

* La identificacion de los animales y sus desplazamientos;
* El control regular de la salud de la ubre;

* El uso de medicamentos veterinarios y sustancias quimicas para el control de
plagas;

» La naturaleza y fuente de los piensos empleados;
Las temperaturas de almacenamiento de la leche;
* La utilizacion de productos quimicos agricolas;

* La limpieza del equipo
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ANEXO 11

DIRECTRICES PARA LA GESTION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL
DURANTE LA ELABORACION Y DESPUES DE LA MISMA

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La informacion detallada que figura en el presente Anexo debe utilizarse para
prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables los peligros asociados con
materiales que entran en la planta lechera, y reducir la probabilidad de contaminacion
de la leche como consecuencia de un control inadecuado de las operaciones de
elaboracion. Esta informacion permitira poner en practica los principios indicados en
la Seccion 5 del cuerpo del presente Codigo, al proporcionar directrices para su
aplicacion.

Estas medidas deben emplearse combinandose con las directrices para la produccion
primaria presentadas en el Anexo I, a fin de controlar eficazmente los peligros
microbioldgicos presentes en los productos lacteos. Existe una relacion estrecha entre
el control de las operaciones de fabricaciéon y la inocuidad e idoneidad de los
productos a base de leche elaborada, basada en las medidas de control que se
presentan en el Anexo II.

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente Anexo refuerzan y complementan los
principios y directrices especificados en la Seccion 5 del Codigo (Control de las
operaciones), y en particular en el Apartado 5.1, y deben aplicarse a la fabricacion de
cualquier producto lacteo. Los principios de la Seccion 5, Control de las operaciones,
asi como las disposiciones del presente Anexo sobre identificacion de los peligros,
son aplicables no solamente al control de los peligros microbianos, sino también al
de los peligros quimicos y fisicos.

Las medidas mas comunes de control microbioldgico se tratan con mas detalle en la
Parte A (medidas de control microbiostatico) y la Parte B (medidas de control
microbicida), respectivamente. Sin embargo, esto no excluye de ninguna manera el
uso de medidas de control microbiolégico adicionales y/o alternativas, siempre y
cuando se siga la orientacion general proporcionada en el presente Anexo.

UTILIZACION DEL ANEXO II

La informacion que figura en el Anexo I se ha organizado de forma que corresponda
a las secciones pertinentes del texto principal del Codigo y del Codigo Internacional
Recomendado de Practicas —Principios Generales de Higiene de los Alimentos,
CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003. Para cada principio especifico del cuerpo del
Cddigo se incluyen unas directrices de aplicacion en la seccion correspondiente de
esta parte del Anexo.
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Estas directrices complementan las orientaciones de la Seccion 5 del Cdédigo
Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003 (incluido el Anexo sobre el Sistema de
Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) y Directrices para su
Aplicacion), asi como los principios generales presentados en la seccion 2.3 del texto
principal del presente documento.

Las directrices presentadas en este Anexo tienen por objeto mejorar y complementar
los aspectos del Anexo sobre el HACCP del Cadigo Internacional Recomendado de
Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos que son de importancia
fundamental para el disefio eficaz de un sistema de controles de la inocuidad de los
alimentos. Se alienta a los usuarios de este documento a que, al formular sistemas de
HACCP, apliquen las directrices contenidas en el Anexo sobre el HACCP y se
remitan a las del presente Anexo II para mas detalles sobre el analisis de peligros, la
seleccion de las medidas de control y la determinacion de los limites criticos.

DEFINICIONES

Las definiciones presentadas a continuacion se aplican a efectos del presente Anexo
y se suman a las que figuran en la Seccion 2.5 del cuerpo del presente Codigo.

Se entiende por tratamientos microbicidas las medidas de control que reducen
substancialmente, o practicamente eliminan, el nimero de microorganismos
presentes en los alimentos.

Se entiende por tratamientos microbiostaticos las medidas de control que
minimizan o previenen la multiplicacion de los microorganismos presentes en los
alimentos.

Se entiende por pasteurizacion una medida de control microbicida que utiliza calor
con el objetivo de reducir la cantidad de microorganismos patdégenos de cualquier
tipo que puedan estar presentes en la leche y los productos lacteos liquidos a un nivel
en el que no entrafien ningun peligro significativo para la salud. Las condiciones de
la pasteurizacion estan concebidas para destruir efectivamente los organismos
Mycobacterium tuberculosis y Coxiella burnetti.

Se entiende por tratamiento UHT (temperatura ultra alta) de la leche y los
productos lacteos liquidos la aplicacion de calor a un producto en flujo continuo,
empleando temperaturas suficientemente altas por el tiempo necesario para que el
producto resulte comercialmente estéril en el momento de la elaboracion.
Combinando el tratamiento UHT con el envasado aséptico se obtiene un producto
comercialmente estéril7.
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5 CONTROL DE LAS OPERACIONES
5.1 Control de los peligros alimentarios

Es importante aplicar medidas de control tanto durante la produccioén primaria como
durante la elaboracion para reducir al minimo o evitar la contaminacion
microbiologica, quimica y fisica de la leche. Ademas, en la elaboracion de los
diferentes productos lacteos debe prestarse especial atencion a evitar toda
contaminacion cruzada accidental, en particular cuando hay ingredientes que pueden
contener sustancias alergénicas.

Nota: Se puede distinguir entre los tipos de medidas de control utilizados para
peligros microbiologicos y los empleados para peligros quimicos y fisicos. Las
medidas de control empleadas para peligros quimicos y fisicos en los alimentos
generalmente son de caracter preventivo, es decir, se centran en evitar en primera
instancia la contaminacién del alimento por peligros quimicos o fisicos, en lugar de
reducirlos o eliminarlos una vez que se han introducido en el producto. Sin embargo,
debe observarse que existen algunas excepciones a esta clase de distincion, por
ejemplo, el uso de filtros, cribas y detectores de metales para eliminar algunos
peligros fisicos.

Los peligros microbiologicos presentes en los alimentos se controlan mediante la
seleccion apropiada de medidas de control que se aplican durante la produccion
primaria, en combinacion con medidas de control aplicadas durante la elaboracion y
después de ella. El resultado de la aplicacion de cualquier medida de control
bactericida depende en gran parte de la carga microbiana (incluida la concentracion
de peligros microbiologicos) del material sometido a ella. Por consiguiente, es
importante que se apliquen medidas preventivas durante la produccion primaria a fin
de reducir la carga inicial de microorganismos patdégenos y también durante la
elaboracion, para evitar la contaminacion dentro de la planta.

7 Los conceptos de envasado aséptico y producto comercialmente estéril figuran en los documentos
del Codex sobre alimentos poco acidos y acidificados envasados (CAC/RCP 23-1979, Rev. 2 (1993) y
sobre elaboracion aséptica (CAC/RCP 40-1993).

La carga microbiana inicial tiene consecuencias importantes en cuanto a la eficiencia
requerida de las medidas de control microbioldgico que se aplican durante la
elaboracion y después de ésta, y en la que se necesitara desde el punto de vista de la
idoneidad. La inocuidad e idoneidad del producto terminado no solamente
dependeran de la carga microbiana inicial y la eficiencia del proceso, sino también de
la eventual multiplicacion de los organismos sobrevivientes y de la contaminacion
que pueda producirse después del proceso.

Las medidas de control deben escogerse y aplicarse combinandose de tal forma que
se logren resultados suficientes y se obtengan productos terminados con niveles
aceptables de peligros. Deben determinarse los niveles aceptables de contaminantes
en el producto terminado, que se basaran en:
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* Los objetivos de inocuidad de los alimentos, criterios para el producto terminado y
requisitos reglamentarios afines, cuando proceda;

* Los niveles aceptables para el comprador, que constituye el siguiente eslabon de la
cadena alimentaria; y/o

Los niveles maximos que el fabricante considera aceptables, tomando en cuenta
los niveles aceptables que se acordaron con el cliente y/o las medidas reglamentarias
establecidas por las autoridades de salud publica.

Las orientaciones incluidas en las secciones 5.1.1 a 5.1.3 estan destinadas a
complementar el Anexo sobre HACCP del Codigo Internacional Recomendado de
Précticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos.

5.1.1 Identificacion y evaluacion del peligro

La identificacion de peligros puede ser dividida en dos partes distintas: Ia
determinacion de todos los posibles peligros y la evaluacion de los peligros
identificados a fin de determinar cudles se considera que tienen graves efectos
nocivos para la salud y/o que se pueden presentar con una probabilidad razonable por
lo que es necesario que se controlen mediante la aplicacion de medidas de control
eficaces.

La identificacion debe basarse en las descripciones iniciales elaboradas durante las
etapas preliminares que se indican en el Anexo sobre HACCP del Cddigo
Internacional Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos, CAC/RCP 1 - 1969, Rev. 4, 2003, y en la experiencia, informacion
externa, datos epidemiologicos y otros datos historicos que se hayan vinculado con la
clase de alimentos considerada, el tipo de materia prima e ingredientes utilizados, y
aquellos que puedan introducirse durante la elaboracion y distribucion. Para
garantizar un enfoque completo, debe identificarse la fase o fases del proceso de
fabricacion, desde la seleccion del material hasta la elaboracion y distribucion, en las
que puede presentarse o introducirse un peligro.

Se debe confeccionar una lista de los posibles peligros microbiologicos que se
consideraran a tal efecto, en relacion con el objetivo u objetivos de inocuidad de los
alimentos establecidos si estan disponibles.

Para los peligros microbioldgicos, la probabilidad de que estén presentes dependera
de su frecuencia efectiva

en la leche y las materias primas utilizadas. Los factores que influyen en la
frecuencia son las condiciones climaticas, las especies animales, la frecuencia de
enfermedad animal (subclinica y clinica) provocada por el organismo, la frecuencia
de mastitis, incluida la distribucion relativa de los organismos que la ocasionan, la
inocuidad de las practicas de produccion primaria, incluyendo la posibilidad de
contaminacion ambiental (practicas de alimentacion, calidad del agua, nivel de



Quezada- Izquierdo 184
ANEXO 1. Cddigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos

higiene del ordefio), y la posibilidad de contaminaciéon humana. Es apropiado
consultar a las autoridades de salud animal competentes en relacion con los hatos.

Al evaluar posibles peligros, debe analizarse qué organismos tienen probabilidades
de estar presentes en la leche. Por ejemplo, los peligros microbioldgicos que no son
pertinentes en la zona geografica de interés, porque su frecuencia es insignificante o
igual a cero, pueden descartarse desde un principio. Ademads, cuando es posible
verificar qué medidas de higiene especificas se aplican con buenos resultados en la
produccion primaria para evitar o reducir considerablemente la introduccion de un
patogeno en el hato, incluyéndose en esto los programas de erradicacion eficientes, el
patogeno en cuestion puede descartarse. El fabricante, u otra parte apropiada, se
encargara de documentar las condiciones que apoyan tal determinacion. Esto se
puede lograr documentando la clasificacion de la OIE (por ejemplo, zona exenta de
enfermedades), la eficacia de los programas nacionales y programas sistematicos de
cribado de los distintos productores, sobre la base de datos historicos documentados,
y mediante la elaboracion de datos epidemiologicos.

Se puede recurrir al analisis periddico de la leche que se recibe en la fabrica de
productos lacteos (que incluird andlisis microbioldgicos, sin limitarse a ellos) para
verificar la aplicacion de las medidas de control que influyen en la probabilidad de
que se presente un peligro, dependiendo de la tecnologia empleada y la clase de
producto lacteo que se fabrica.

La identificacion de peligros debe tomar en consideracion la naturaleza alergénica de
algunos alimentos. Los productos lacteos pueden contener ingredientes tales como
frutos secos, huevos y granos de cereal que se sabe que son alergenos.

Debera considerarse también cualquier peligro adicional que se pueda introducir en
el producto lacteo durante la elaboracion y después de ésta (por ejemplo,
contaminacion ambiental, contaminacion humana). En este examen debe evaluarse la
eficacia de las medidas preventivas que se aplican en el entorno de fabricacion (por
ejemplo, programas de saneamiento del entorno y del equipo, practicas de los
empleados, programas de control de plagas, etc.) a fin de determinar la probabilidad
de que los posibles peligros se presenten

5.1.2 Seleccion de las medidas de control

Nota: Aunque las siguientes directrices se centran en el control de los peligros
microbioldgicos, los conceptos aqui presentados pueden aplicarse también al de los
peligros quimicos y fisicos.

El proximo paso en el proceso de analisis de peligros es seleccionar las medidas de
control que resultardn eficaces para controlarlos. En los Apéndices A y B del Anexo
II se describen mas detalladamente varias medidas de control.

Seleccion de las medidas de control
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Las medidas de control microbiologico pueden clasificarse segiin su funcion
primaria, como se indica a continuacion:

» Medidas de control microbicidas que reducen la carga microbiana, por ejemplo
matando, inactivando o eliminando los microbios. Estas medidas pueden aplicarse
durante la elaboracion y ser etapas de ésta (por ej., microfiltracion, termizacion,
pasteurizacion) o intervenir después de la elaboracion como factores intrinsecos (por
ej., maduracion).

* Medidas de control microbiostaticas que impiden, limitan o retrasan la
proliferacion del microorganismo por medios quimicos o fisicos. Estas medidas se
utilizan para estabilizar el producto contra la actividad de los microorganismos
patogenos y agentes de descomposicion, y pueden aplicarse después de la produccion
de leche, durante su elaboracion (por ¢j., entre las distintas etapas de elaboracion) o
después de ésta. Las medidas de control microbiostaticas ain conllevan alguna
posibilidad de proliferacion. Las medidas de control microbiostaticas que son
eficientes después de la elaboracion pueden aplicarse al producto como factores
extrinsecos (por ¢j., control de tiempo y temperatura) o incorporarse al mismo como
factores intrinsecos (por €j., conservantes, pH).

» Medidas de control microbiostaticas que impiden la contaminacion directa del
producto, por ejemplo utilizando un circuito cerrado o el envasado apropiado para
protegerlo. Estas medidas se emplean para impedir fisicamente la contaminacion,
especialmente durante el envasado y/o después de la elaboracion.

El uso de un proceso de elaboracion unico puede tener efectos microbiologicos
posteriores (por ej., reduccion del pH, contenido de agua), mientras que otras
medidas de control microbiolégico solamente reducen la cantidad de
microorganismos presentes en el punto del proceso de elaboracion en que se aplican.

Combinacion de medidas de control microbiologico

Normalmente se necesita mas de una medida para controlar el contenido microbiano,
retrasar o evitar la descomposicion y ayudar a prevenir las enfermedades transmitidas
por los alimentos. Se pueden concebir combinaciones apropiadas para que sea
posible reducir la cantidad de los organismos que suscitan preocupacion o lograr que
¢éstos dejen de crecer o sobrevivir en el producto. En la industria lechera tales
combinaciones apropiadas se denominan a veces “tecnologia de barreras”.

La combinacion de medidas de control tiene dos objetivos principales:

* Durante la elaboracion: garantiza que los niveles de patéogenos (y/u organismos
responsables de la descomposicion) concernidos, si estan presentes, se mantengan o
se reduzcan a valores aceptables.

* Después de la elaboracion (envasado, distribucion y almacenamiento): garantiza
que los niveles aceptables de patéogenos (y/u organismos responsables de la
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descomposicion) concernidos que se han logrado durante la elaboracion se
mantengan bajo control a lo largo del tiempo de conservacion.

Puede resultar necesario asegurar que la proliferacion microbiana se mantenga al
minimo antes de la elaboracion, entre las diferentes etapas de la misma, y después de
la elaboracion. Las medidas de control microbiostaticas utilizadas deben ajustarse a
la necesidad del producto especifico en la situacion concreta. El resultado de
inocuidad e idoneidad del producto terminado no solamente dependera de la carga
microbiana inicial y la eficacia del proceso, sino también de la eventual proliferacion
de organismos sobrevivientes y de la contaminacion posterior. Por esta razon, todas
las combinaciones de medidas de control deben respaldarse con las medidas
preventivas apropiadas antes y después del proceso, segin se considere necesario.

Dependiendo de la fuente y las posibles vias de contaminacion, el peligro o peligros
pueden mantenerse bajo control mediante medidas preventivas aplicadas en la
produccion primaria y/o en los entornos de elaboracion. Para evaluar las medidas
microbiologicas preventivas, es de gran importancia saber a cuales de los peligros
afecta la medida preventiva y hasta qué punto ésta reduce la probabilidad de que el
peligro contamine el producto lacteo durante el ordefio, la elaboracion y/o la
distribucion. En caso de que las medidas de control preventivo y microbiostaticas no
sean suficientes para la gestion adecuada de determinados peligros, la gestion y el
control de los peligros en cuestion requerirdn una combinacion de medidas
microbicidas que permita obtener resultados satisfactorios.

Las medidas de control microbiologico que tienen un efecto solamente en el punto de
aplicacion han de utilizarse combinandose adecuadamente con otras medidas de
control microbiolégico.

La combinacion de medidas de control microbioldgico es mas eficiente cuando tiene
objetivos multiples, es decir, cuando se seleccionan varias medidas distintas
orientadas a abordar los diferentes factores que afectan la supervivencia de los
microbios, por ejemplo, pH, Aw, disponibilidad de nutrientes, etc. En muchos casos,
una combinacion de objetivos multiples que utiliza medidas de control
microbioldgico de baja intensidad puede resultar mas eficaz que una sola medida de
intensidad elevada. La presencia de varias medidas de control microbiologico que
inhiben o reducen el nimero de microorganismos puede ser sinergista, es decir, que
por la interaccion entre dos o mas medidas su efecto combinado es mayor que la
suma de sus efectos individuales. Por consiguiente, la utilizacion de los efectos
sinérgicos permite combinar medidas de control microbioldgico de intensidad menor
de la que cabria prever para cada medida aplicada individualmente.

Cuando se deja flexibilidad a las pequefias explotaciones lecheras para aplicar las
disposiciones del Anexo I debe prestarse especial atencion a la naturaleza de las
desviaciones permitidas y a sus posibles consecuencias para los niveles de peligros
presentes en la leche.
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También debe prestarse atencion a la aplicacion de medidas de control microbicidas
cuya accion permita eliminar eficazmente los riesgos asociados con la transferencia
de otros peligros zoonoticos a la leche.

Asimismo, cuando ciertas enfermedades animales estan presentes en los hatos
productores de leche deben tenerse especialmente en cuenta las recomendaciones del
Codigo Zoosanitario Internacional establecido por la Organizacion Mundial de Salud
Animal (OIE), puesto que pueden requerirse medidas de control microbicidas
especificas, o los resultados de las mismas, para eliminar los riesgos zoosanitarios
asociados con estas enfermedades.

5.1.3 Establecimiento de los criterios del proceso

Partiendo de los resultados requeridos, debe establecerse el criterio o criterios del
proceso que correspondan (segun sea apropiado para la naturaleza de la medida de
control microbioldgico). La finalidad de tales criterios es la aplicacion
(establecimiento) apropiados de una etapa de elaboracion y su aplicacion en el
control practico del proceso (por ej., tamafio del filtro, pH, concentracion del
conservante, combinaciones de tiempo y temperatura). Dentro del contexto del
HACKCEP, los criterios del proceso pueden o no constituir limites criticos.

La eficacia de las medidas de control y combinaciones de éstas debe validarse
empleando los procedimientos delineados en las Directrices para la Validacion de
Medidas de Control de la Higiene de los Alimentos (documento en curso de
elaboracion). La validacion de las medidas de control o combinaciones de ellas es
especialmente importante para establecer la eficacia de tecnologias nuevas o en curso
de elaboracion. La validacion puede resultar innecesaria cuando se considera que
medidas o tecnologias de control ya afirmadas son aceptables.

Si no se pueden lograr los resultados requeridos mediante la medida o medidas de
control, o si se calcula, o la informacién de vigilancia indica, que los peligros no se
controlan suficientemente mediante la combinacion elegida de medidas de control
microbioldgico, serd necesario modificar el disefio del sistema de control.

A continuacion se presentan algunos ejemplos de las modificaciones que pueden
efectuarse hasta que se considere que el peligro en cuestion estd bajo control:

* Aumento de la intensidad de la medida o medidas de control microbioldgico
aplicadas.

* Identificacion de medidas de control microbioldgico adicionales para abordar el
peligro en cuestion.

* Aplicacion de medidas de control mas estrictas en la granja.

Introduccion de medidas selectivas especificas en la granja, para reducir la incidencia
del peligro en cuestion en la leche utilizada.
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* Reduccién del tiempo de conservacion previsto y/o modificacion de las condiciones
de almacenamiento previstas.

Disposiciones adicionales para la fabricacion de productos a base de leche cruda

En la produccion de leche destinada a utilizarse en la fabricacion de productos a base
de leche cruda, es de importancia fundamental que la granja lechera cumpla con las
disposiciones (incluidas las disposiciones adicionales especificadas) que se detallan
en el Anexo [ y en la seccion 5.2.3.1 del presente Anexo; estas actividades deben
vigilarse y evaluarse frecuentemente para su aplicacion eficaz. Tal evaluacion puede
conducir a la identificacion de mejoras necesarias en la produccion primaria
(practicas, equipo, entorno, etc.) o a la clasificacion de las granjas lecheras de
acuerdo con su capacidad para proporcionar leche destinada a la elaboracion de
productos a base de leche cruda.

Cualquier caso de incumplimiento, detectado ya sea en la granja o en la recepcion de
la leche en una planta de fabricacion, debe determinar una accién inmediata que
puede afectar a la granja, la fabrica o ambas. Por esta razon, debe existir una
comunicacion clara entre el fabricante y la granja y, cuando sea necesario, el
fabricante debera proporcionar asistencia técnica al productor primario.

5.2 Aspectos fundamentales de los sistemas de control de la higiene
5.2.1 Control del tiempo y la temperatura

5.2.1.2 Distribucion de los productos terminados

Productos perecederos:

La temperatura de almacenamiento debe ser tal que mantenga la inocuidad e
idoneidad del producto por toda la duracion deseada del mismo. Si la temperatura del
producto es el medio principal de conservacion, es esencial que el producto se
mantenga a la temperatura apropiada. La validacion de la temperatura escogida
deberia realizarse salvo en aquellos casos en que se consideren aceptables
temperaturas de almacenamiento consolidadas.

Debe efectuarse una vigilancia regular y eficaz de las temperaturas en las zonas de
almacenamiento, vehiculos de transporte y estanterias de las tiendas, concretamente:

* En el lugar donde esta almacenado el producto;

* En el vehiculo que transporta el producto, dentro de la carga que lo contiene, lo
cual se puede realizar mediante sistemas de indicadores y registro de la temperatura;

* Donde el producto se entregue para su venta al por menor.

Durante todo el proceso de almacenamiento y distribucion debe prestarse especial
atencion:



Quezada- Izquierdo 189
ANEXO 1. Cddigo de practicas de higiene para la leche y los productos lacteos

* A los periodos en que se descongelan los refrigeradores;

* A las temperaturas indebidas; y

* A la sobrecarga de las instalaciones de almacenamiento en frio.
Productos que se mantienen estables a temperatura ambiente

Los productos que pueden almacenarse a temperatura ambiente deben protegerse de
agentes externos y de la contaminacion, o sea, de los rayos solares directos, el
calentamiento excesivo, la humedad, etc., o de cambios rapidos de temperatura que
podrian menoscabar la integridad del envase del producto o la inocuidad e idoneidad
del mismo.

5.2.1.3 Establecimiento de la vida util
En la vida 1til influyen diversos factores, como por ejemplo:

» Las medidas de control microbioldgico aplicadas, incluidas las temperaturas de
almacenamiento; los métodos de refrigeracion aplicados al producto;

* La clase de envase (por €j., sellado herméticamente o no, envasado en atmosfera
modificada);

* La probabilidad de contaminacion posterior a la elaboracion y la clase de
contaminacion posible.

La vida util de los productos lacteos puede quedar limitada por cambios microbianos
(por ¢€j., deterioro y o proliferacion de microorganismos patdgenos o responsables de
la descomposicion hasta niveles inaceptables).

Cuando se determina un tiempo de conservacion, incumbe al fabricante asegurar, y si
es necesario demostrar, que se puede mantener la inocuidad e idoneidad del producto
lacteo por el tiempo maximo especificado, tomando en cuenta la posibilidad prevista
de temperaturas indebidas durante la fabricacion, almacenamiento, distribucion,
venta y manipulacion del producto por el consumidor.

Tales temperaturas indebidas pueden permitir la proliferacion de microorganismos
patogenos, si estdn presentes, a menos que se apliquen factores intrinsecos
apropiados para prevenir tal proliferacion.

Nota explicativa: Las temperaturas indebidas que razonablemente pueden preverse
toman en cuenta el periodo normal de transporte de los productos comprados hasta
las instalaciones apropiadas de almacenamiento de los consumidores asi como las
modalidades habituales de manipulacion durante el consumo, por ejemplo, nimero y
duracioén de los periodos en que el producto queda fuera del refrigerador y expuesto a
la temperatura ambiente hasta que se consume todo el contenido del envase.
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Para determinar la vida 1til debe tomarse en cuenta la posibilidad de reactivacion de
los patogenos.

La determinacion de la vida util se puede llevar a cabo en la planta mediante un
analisis de los productos sometidos a las condiciones de almacenamiento
especificadas o célculos de la proliferacion microbiana prevista en el producto en
dichas condiciones de almacenamiento. Las temperaturas indebidas razonablemente
previsibles se pueden integrar en el estudio, o bien tomarse en cuenta mediante la
aplicacion de un factor de seguridad apropiado (por ej., reduciendo el tiempo de
conservacion maximo que figura en la etiqueta o exigiendo temperaturas de
almacenamiento mas bajas).

5.2.2 Especificaciones microbiologicas y de otra indole
5.2.2.1 Leche

La leche que se utilice para la fabricacion de los productos regulados por el presente
Codigo debe evaluarse mediante el analisis de muestras recogidas en las distintas
explotaciones y centros de recogida.

En el momento en que se recibe, la leche debe someterse a una inspeccion olfativa y
visual. Deben utilizarse otros criterios (por ejemplo, temperatura, acidez valorable,
criterios quimicos y microbiologicos) a fin de detectar situaciones inaceptables.

Cualquier caso de incumplimiento de los criterios mencionados anteriormente, en
particular en relacion con los patdgenos, debe llevar a la adopcion de medidas
correctivas inmediatas en la granja y la fabrica, por ejemplo: rechazo de leche
destinada a la fabricacion de productos a base de leche cruda, medidas correctivas
del procedimiento de ordefio (procedimientos de limpieza y saneamiento del equipo
de ordefio, de la ubre, etc.), calidad de los piensos, calidad higiénica del suministro
de agua, practicas aplicadas en las zonas de concentracion del ganado, control de los
animales uno por uno para encontrar los que puedan ser portadores de enfermedad y
separarlos del hato si es necesario. Deben identificarse y aplicarse medidas
correctivas, y puede resultar conveniente proporcionar asistencia especifica a la
granja lechera.

En algunos casos, cuando se establezcan medidas de control mas completas a fin de
asegurar la inocuidad e idoneidad de la leche, como puede ser el caso para la leche
cruda destinada a la fabricaciéon de productos a base de leche cruda, puede ser
necesario clasificar las granjas en dos categorias, como aceptables y no aceptables
para el suministro de leche destinada a ser utilizada en productos a base de leche
cruda.

Disposiciones adicionales para la produccion de leche utilizada en productos a
base de leche cruda
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Dependiendo del analisis de peligros efectuado por el fabricante y las distintas
medidas de control microbiologico aplicadas durante la elaboracion de los productos
lacteos y después de la misma, puede ser necesario establecer criterios
microbiologicos especificos para ciertos patdégenos (por ejemplo: Salmonella spp.,
Listeria monocytogenes).

APENDICE A: MEDIDAS DE CONTROL MICROBIOSTATICAS

Nota: Las medidas de control descritas en el presente apéndice se presentan
solamente como ejemplos descriptivos; antes de utilizarse deben ser validadas desde
el punto de vista de la eficacia e inocuidad de su empleo.

La proliferaciéon microbiana depende de muchas condiciones presentes en el entorno
del organismo, tales como: ingredientes, nutrientes, actividad de agua, pH, presencia
de conservantes, microorganismos competitivos, atmosfera gaseosa, potencial redox,
tiempo y temperatura de almacenamiento. Por consiguiente, se puede utilizar el
control de estas condiciones para limitar, retrasar o prevenir la proliferacion
microbiana.

Tales medidas de control microbiologico, asi como las que protegen el producto de la
contaminacion microbiana directa procedente de las zonas circundantes, tienen
funciones microbiostaticas.

Muchas medidas de control microbiostatico actiian interfiriendo con los mecanismos
de homeostasis8 que han desarrollado los microorganismos para sobrevivir a las
tensiones ambientales.

El mantenimiento de un ambiente interno constante exige mucha energia y recursos
materiales al microorganismo; cuando una medida de control microbioldgico
perturba la homeostasis al organismo le quedard menos energia para multiplicarse.
Como consecuencia, los organismos se mantendran en la fase de retardo, y algunos
pueden incluso morir antes de que se establezca de nuevo la homeostasis.

He aqui algunos ejemplos de medidas de control microbiostatico:

%

8 La homeostasis es la tendencia constante de los microorganismos a mantener un ambiente interno
estable y equilibrado. Por ejemplo, los microorganismos dedican esfuerzos considerables a mantener
dentro de ciertos limites, muy estrechos, su pH y su presién osmética.

Diéxido de carbono (CO2): La adicién y/o formacién de acido carbonico para
obtener un efecto multiple de inhibicion, lo que incluye la creacion de condiciones
anaerdbicas mediante el reemplazo de oxigeno, la reduccion del pH, la inhibicion de
algunas enzimas intracelulares (descarboxilacion), y la inhibiciéon del transporte de
los nutrientes solubles en agua a través de la membrana (mediante la deshidratacion
de la membrana celular). La eficiencia depende en gran parte del punto de aplicacion.
En el queso madurado, a menudo la emision del dioxido de carbono del queso al
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ambiente exterior se emplea para determinar condiciones (casi) anaerobicas en la
parte superior del envase de queso.

Revestimiento: La introduccion de una barrera fisica contra la contaminacion, con o
sin introduccion de sustancias antimicrobianas (inmovilizacion) a fin de obtener una
migracion lenta de las mismas desde la superficie.

Congelacion: Hacer descender la temperatura del producto por debajo del punto de
congelacion, accion que se combina con una reduccion de la actividad de agua. La
congelacion tiene efectos microbiostaticos ademas de microbicidas.

Lactoferrinas: Retraso que se obtiene usando las glicoproteinas naturales de la leche
(Ia mayor concentracion se halla en el calostro) a fin de prolongar las fases de retardo
de las bacterias por 12-14 horas, mediante la ligadura del hierro en presencia de
bicarbonatos.

Sistema de la lactoperoxidasa9: La activacion del sistema
lactoperoxidasa/tiocianato/perdxido de hidrogeno (el sistema natural de la leche) para
desactivar varias enzimas metabolicas esenciales, y por consiguiente bloquear su
metabolismo y capacidad de multiplicarse. Las Directrices del Codex para la
Conservacion de la Leche Cruda mediante la Aplicacion del Sistema de la
Lactoperoxidasa (CAC/GL 13-1991) constituyen una guia para el empleo de este
sistema.

Atmosfera modificada: El establecimiento de un ambiente gaseoso (bajo en oxigeno
y /o alto en didoxido de carbono o nitrogeno) para limitar la proliferacion de
microorganismos aerobicos mediante el entorpecimiento de las rutas bioquimicas. El
envasado en atmoésfera modificada supone crear una modificacion de la atmosfera
gaseosa dentro del envase. El establecimiento de un ambiente anaerdbico para limitar
el crecimiento de microorganismos aerobicos puede permitir la proliferacion de
ciertos microorganismos patoégenos anaerobicos.

Envasado: El envasado proporciona una barrera fisica que ofrece proteccion contra el
acceso de los microorganismos del ambiente circundante.

Reduccion del pH: La creacion de condiciones acidas extracelulares que permiten la
entrada de iones al citoplasma de los microorganismos, perturbando asi el
mecanismo de homeostasis del pH intracelular que se encarga de mantener la
funcionalidad de los componentes clave de las células, esenciales para el crecimiento
y viabilidad continuos. Se obtienen valores bajos de pH mediante la fermentacion o
la adicién de acidos (inorganicos u organicos). El valor del pH para impedir el
crecimiento depende del microorganismo patdgeno, pero generalmente se halla entre
4,0 y 5,0. Con valores de pH mas bajos los microorganismos se vuelven mas
sensibles a otras medidas de control microbiologico. Se produce sinergia con la sal,
la actividad de agua, los acidos organicos, el sistema de la lactoperoxidasa, y las
sustancias antimicrobianas.
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(Uso de) conservantes: La adicion de ciertas sustancias para aumentar la calidad y la
estabilidad mediante la actividad antimicrobiana y/o fungicida directa o indirecta. La
mayoria de los conservantes son bastante especificos y solamente tienen un efecto
sobre algunos microorganismos.

Control del potencial redox: El potencial redox (Eh) es una medida del potencial de
oxidacion o reduccion de los sistemas alimentarios que determina la posibilidad de
crecimiento de los microorganismos aerdbicos o anaerobicos. Sufre la influencia de
la remocion del oxigeno y/o la adicion de sustancias reductoras (como el acido
ascorbico, la sacarosa, etc.).

Refrigeracion: La reduccion de la temperatura del producto para limitar la actividad
microbiana

Tiempo: La practica de aplicar periodos muy cortos de recoleccién/almacenamiento,
limitar el tiempo de conservacion de los productos, o proceder a la elaboracion
inmediata de la leche cruda para lograr que todos los microorganismos presentes
estén en la fase de retardo, y por consiguiente no se hallen activos y sean mas
sensibles a otras medidas de control microbiolédgico.

Control de la actividad de agua: El control de la actividad de agua (aw) del producto
(es decir, la accesibilidad del agua para los microorganismos, y no el contenido de
agua del alimento), expresado como la proporcion entre la presion de vapor del
alimento y la del agua pura. El valor de aw para prevenir la proliferacion depende del
patogeno de que se trate, pero por lo general se halla entre 0,90 y 0,96. La actividad
de agua puede controlarse mediante:

» Concentracion, evaporacion y secado, medidas que también incrementan la
capacidad amortiguadora de la leche (sinergia);

* Salazon (adicion de cloruro de sodio), medida que también reduce la resistencia de
la célula al dioxido de carbono y la solubilidad del oxigeno (sinergia); y

* Edulcorado (adicion de aztcares), lo que con aw inferior a 0,90-0,95 también tiene
un efecto antimicrobiano, dependiendo de la clase de azficar (sinergia).

9 Estas medidas de control microbiostaticas deben utilizarse solamente como ultimo recurso en los
paises donde la infraestructura no permite enfriar la leche en la granja o los centros de recogida.
Cuando se utilizan, losmétodos quimicos nunca deben reemplazar ni retrasar la aplicacion de buenas
practicas de higiene en laproduccion de leche.

APENDICE B: MEDIDAS DE CONTROL MICROBICIDAS
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Nota: Las medidas de control descritas en el presente apéndice se presentan
solamente como ejemplos descriptivos; antes de utilizarse deberan ser validadas con
respecto a la eficacia e inocuidad de su empleo.

Las medidas microbicidas o de eliminacion practica actian reduciendo la carga
microbiana, por ejemplo matando, inactivando o eliminando microbios.

Muchas medidas de control microbiolégico tienen varias funciones. Algunas
medidas microbiostaticas también tienen efectos microbicidas, cuya potencia
depende a menudo de la intensidad con la cual se aplican (por ¢j., reducciéon del pH,
refrigeracion, congelacion, conservantes y sistemas antimicrobianos naturales del
producto).

La pasteurizacion y otros tratamientos térmicos de la leche que tienen una eficiencia
por lo menos equivalente se aplican a tales intensidades (combinaciones suficientes
de tiempo/temperatura) que practicamente eliminan algunos patdgenos especificos.
Por ese motivo, se han utilizado tradicionalmente como medidas microbicidas clave
en la fabricacién de productos lacteos. Las medidas microbicidas no térmicas de
eficacia similar alin no se aplican a intensidades suficientes para que el producto
lacteo resulte inocuo en el punto de su aplicacion.

He aqui algunos ejemplos de medidas de control microbicidas de uso habitual:

Centrifugacion: La eliminacion de la leche de las células microbianas de densidad
elevada utilizando fuerzas centrifugas altas. Es mas eficiente contra las células
microbianas de alta densidad, en particular las esporas bacterianas y células
somaticas.

Esterilizacion comercial: La aplicacion de calor a temperaturas altas por un tiempo
suficiente para lograr que la leche o productos lacteos resulten comercialmente
estériles, obteniéndose asi productos inocuos y microbioldogicamente estables a
temperatura ambiental.

Microflora competitiva: La disminucion de la cantidad de microorganismos no
deseables lograda mediante la reduccion del pH, el consumo de nutrientes, y la
produccion de sustancias bacterianas con accidon antimicrobiana (tales como la
nisina, otras bacteriocinas y el peroxido de hidrogeno). Normalmente, esta medida se
aplica mediante la seleccion de cultivos iniciadores. La eficiencia depende de
muchos factores, que incluyen la velocidad y nivel de reduccion del pH y variaciones
en el nivel del pH.

“Coccion” de cuajada de queso: La aplicacion de calor a la cuajada de queso,
principalmente con fines técnicos. El tratamiento térmico tiene una intensidad mas
baja que la termizacion, pero somete a tension a los microorganismos haciéndolos
mas sensibles a otras medidas de control microbiolégico.
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Tratamiento con energia electromagnética: La energia electromagnética es
consecuencia de campos eléctricos de alto voltaje, que alternan su frecuencia
millones de veces por segundo (< 108 MHz). Algunos ejemplos son la energia de
microondas (efecto térmico), la energia de radiofrecuencia (efectos no térmicos) y
los impulsos de gran intensidad de campo eléctrico (10 - 50 kV/cm, efectos no
térmicos). El tratamiento destruye las células al formar poros en las paredes
celulares, debido a la acumulacion de cargas eléctricas en la membrana celular.

Tratamiento de alta presion: La aplicacion de presiones hidrostaticas altas para dafiar
de manera irreversible las membranas de las células vegetales.

Microfiltracion: La remocion de células microbianas, grupos de células y células
somaticas mediante su recirculacion por un microfiltro. Generalmente, un poro de
~0,6- 1,4 um es suficiente para separar la mayor parte de las bacterias. Efecto
sinérgico en combinacion con el tratamiento térmico.

Pasteurizacion: La aplicacion de calor a la leche y productos lacteos liquidos, con
objeto de reducir la cantidad de cualesquiera microorganismos patdgenos a un nivel
en el que no entrafien un peligro significativo para la salud.

Impulsos de luz a gran intensidad: La aplicacion (por ejemplo, en el material de
envasado, el equipo y el agua) de impulsos de luz de gran intensidad y de banda
ancha con longitudes de onda en el espectro ultravioleta, visible e infrarrojo (~20 000
veces la intensidad de la luz solar) con el fin de destruir los microorganismos.
Debido a la incapacidad para en forma de impulsos atravesar sustancias no
transparentes, esta tecnologia solamente es eficaz para las superficies, por ejemplo,
en la remocion de biopeliculas, por lo que puede evitar la contaminacién cruzada.

Maduracion (envejecimiento): Retencion del queso durante el tiempo necesario, a la
temperatura adecuada y en las condiciones requeridas a fin de que se produzcan los
cambios bioquimicos y fisicos necesarios para caracterizar el queso en cuestion.
Cuando se aplica como medida de control microbicida, el sistema complejo de
factores multiples que se desarrolla en el queso (pH, flora antagonista, reduccion de
la actividad de agua, metabolismo de bacteriocinas y acidos organicos) se utiliza para
influir en el microambiente del interior y la superficie del alimento y, por
consiguiente, en la composicion de la microflora presente en el mismo.

Termizacion: Aplicacion a la leche de un tratamiento térmico de intensidad mas baja
que la de la pasteurizacion con objeto de reducir la cantidad de microorganismos. En
general, se puede esperar una reduccion de logaritmo 3-4. Los microorganismos que
sobrevivan se veran afectados por el calor y se volveran mas vulnerables a las
medidas de control microbiologico posteriores.

Ultrasonicacion: Aplicacion de ultrasonidos de alta intensidad alta (18-500 MHz),
que provocan ciclos de compresion y expansion y la formacion de cavidades en las
células microbianas. La implosion de burbujas microscopicas genera focos de
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presiones muy altas y temperaturas capaces de destruir las células. Es mas eficaz
cuando se aplica en combinacion con otras medidas de control microbiologico.
Cuando se aplica a temperaturas mas altas, el tratamiento se denomina comiinmente
“termosonicacion”.

Envasado hermético en caliente: Aplicacion de calor (80 a 95 °C) a un producto final
solido en relacion con el proceso de envasado, por ejemplo, para mantener en el
producto una viscosidad apropiada para el envasado. Tal proceso se puede realizar en
un sistema de flujo continuo o en procesos por lotes. Se sella el producto a la
temperatura de envasado y se enfria después para su almacenamiento o distribucion.
Cuando se combina con un pH bajo del producto, por ¢j., inferior a 4,6, el producto
envasado en caliente puede considerarse comercialmente estéril, debido a que los
microorganismos que puedan sobrevivir no estaran en condiciones de multiplicarse.
Una medida suplementaria de control microbiostatico consiste en establecer
velocidades apropiadas de enfriamiento de los productos a fin de reducir la
probabilidad de proliferacion de B. cereus.

1 Pasteurizacion de la leche y los productos lacteos liquidos
1.1 Descripcion del proceso

La pasteurizacion puede realizarse como operacion discontinua (“pasteurizacion por
lotes” o “pasteurizacion lenta” a baja temperatura (LTLT)), en la que el producto se
calienta y se retiene en una cisterna cerrada, o como una operacién continua
(“pasteurizacion rapida” a alta temperatura (HTST)), en la que el producto se calienta
en un intercambiador de calor y luego se deja en un tubo de retencion por el tiempo
requerido.

Actualmente, el método de pasteurizacion mas comun es el de los intercambiadores
de calor disefiados para el proceso HTST (pasteurizacion a alta temperatura por un
tiempo breve). Este proceso consiste en calentar la leche hasta una determinada
temperatura, manteniendo esa en condiciones de flujo turbulento continuo por un
tiempo suficiente para garantizar la destruccién y/o inhibicién de cualquier
microorganismo peligroso que pueda estar presente. Un resultado adicional es el
retraso del inicio del deterioro microbiolégico, que prolonga el tiempo de
conservacion de la leche.

Para ahorrar energia, el calor se regenera, es decir, la leche enfriada que se
introduce en los intercambiadores es calentada por la leche pasteurizada que sale de
la planta de pasteurizacion.

El efecto de este precalentamiento es acumulativo, y deberd tomarse en cuenta
cuando se simulen las condiciones de pasteurizacion en escala de laboratorio.

La pasteurizacién efectuada en un proceso discontinuo consiste en calentar la leche
dentro de un recipiente hasta una temperatura determinada, por un tiempo suficiente
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para lograr efectos equivalentes a los del proceso HTST. El calor se puede
suministrar desde el interior o el exterior, en intercambiadores de calor o dentro de
un pasteurizador. Debido a las condiciones de flujo no continuo, el calentamiento y
enfriamiento requieren mas tiempo y contribuiran al efecto final (acumulativo).

1.2 Gestion del proceso
Criterios de rendimiento

Puesto que el C. burnettii es el microorganismo patégeno no esporulante con mayor
resistencia al calor que puede estar presente en la leche, la pasteurizacion esta
destinada a lograr una reduccion minima de logaritmo 5 de la presencia de C.
burnettii en la leche entera (4% de grasa).

Criterios del proceso

Segtn las validaciones realizadas para la leche entera, las condiciones minimas de
pasteurizacion son las que tienen efectos bactericidas equivalentes al calentamiento
de cada particula de la leche a 72 °C durante 15 segundos (pasteurizacion de flujo
continuo) o a 63 °C durante 30 minutos (pasteurizacion discontinua). Se pueden
obtener condiciones similares uniendo la linea que conecta estos puntos en un grafico
logaritmico de tiempo-temperaturalO.

Los tiempos de tratamiento necesarios se reducen rdpidamente con un aumento
minimo de la temperatura. La extrapolacion a temperaturas no comprendidas en la
escala de 63 a 72 °C, y en particular, el tratamiento a temperaturas superiores a 72°C,
ha de abordarse con la mayor prudencia, puesto que la posibilidad de [validarlos]
cientificamente excede la capacidad de las técnicas de experimentacion actuales.

Por ejemplo, seria sumamente dificil, si no imposible, determinar la eficiencia de la
pasteurizacion a 80°C, debido a que el tiempo extrapolado de tratamiento seria
aproximadamente de 0,22 segundos para lograr por lo menos una reduccion de 5 kg.

Para asegurar que cada particula se caliente suficientemente, el flujo de leche en los
intercambiadores de calor debera ser turbulento, es decir, el numero de Reynolds
debera ser suficientemente alto. Cuando se proponen cambios en la composicion,
tratamiento y uso del producto, deben establecerse los cambios necesarios para el
tratamiento térmico programado y una persona debidamente calificada debera
evaluar la eficiencia del tratamiento térmico.

Por ejemplo, el contenido de grasa de la crema hace necesario aplicar unas
condiciones minimas mas altas que las de la leche: por lo menos 75° C durante 15
segundos.

*

10 Nota: las combinaciones de tiempo y temperatura de la pasteurizacion HTST se establecieron hace
muchos afios, sobre la base de las condiciones higiénicas de entonces (calidad de la leche cruda y
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niveles de gestion higiénica). Con el tiempo la situacion de la higiene ha mejorado
considerablemente. Sin embargo, la tradicion de especificar las combinaciones minimas de tiempo y
temperatura en los textos reglamentarios no ha permitido que tal elevacion de las condiciones
higiénicas se tradujera en la aplicacién de medidas de control microbicidas de menor intensidad, sino
que ha determinado (y sigue determinando) una prolongacién de la duracion del producto en el
almacenamiento.

Los productos de leche liquida formulados con un contenido alto de azicar o con
elevada viscosidad también exigen condiciones de pasteurizacion que exceden las
condiciones minimas definidas para la leche.

Verificacion del proceso

Los productos sometidos a pasteurizacion deben mostrar una reaccion negativa de
fosfatasa alcalina inmediatamente después del tratamiento térmico, determinada por
un método aceptable. También se podrian utilizar otros métodos para demostrar que
se ha aplicado el tratamiento térmico adecuado.

La fosfatasa alcalinall puede reactivarse en muchos productos lacteos (la crema, el
queso, etc.). Los microorganismos empleados en la elaboracion también pueden
producir fosfatasa microbiana y otras sustancias capaces de interferir con los ensayos
que buscan determinar la presencia residual de fosfatasa. Por tanto, este ensayo de
verificacion en particular ha de realizarse inmediatamente después del tratamiento
térmico para que produzca resultados validos.

Nota: La existencia de niveles bajos de residuos de fosfatasa alcalina en la leche que
ha recibido tratamiento térmico (inferiores a 10 pg de equivalente de p-nitro-
fenol/ml) considera una garantia de que la leche se ha pasteurizado correctamente y
no ha sido contaminada por leche cruda. Sin embargo, aunque esta medida se
considera todavia como el método mas apropiado de verificacion, los factores que se
mencionan a continuacion influyen en los niveles de residuos, por lo que deben
tomarse en cuenta cuando se interpretan los resultados: Concentracion inicial en la
leche: la “reserva’ de fosfatasa alcalina presente en la leche varia mucho segun las
diferentes especies, y también dentro de cada especie. Normalmente la leche cruda
de vaca muestra una actividad mucha mas alta que la leche de cabra. Debido a que
la pasteurizacion determina una reduccion logaritmica del nivel inicial, el nivel que
queda después de la pasteurizacion variara en funcion del que estaba presente en la
leche cruda sin tratar. Como consecuencia, es necesario interpretar los resultados
de diferentes formas segun la procedencia de la leche, y en algunos casos el uso de
analisis de la fosfatasa alcalina para verificar la pasteurizacién puede no ser
apropiado.

Contenido de grasa de la leche: la fosfatasa se absorbe facilmente en los globulos de
grasa, de manera que el contenido de grasa del producto sometido a pasteurizacion
influird en el resultado (concentraciones habituales en la leche de vaca: desnatada,
400 pg/ml; entera 800, pg/ml; crema 40%, 3500 pg/ml).
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Aplicacion del precalentamiento: el nivel de fosfatasa alcalina se reduce con el calor,
por ejemplo a las temperaturas aplicadas generalmente en la separacion y la
termizacion.

1.3 Aplicacion de la pasteurizacion

Existen numerosos manuales reconocidos por las autoridades competentes que
indican la disposicion, disefio y construccion adecuados del equipo de pasteurizacion
e ilustran su funcionamiento y seguimiento practicos.

Tales manuales deben estar disponibles y consultarse cuando sea necesario.
2 Esterilizacion comercial de la leche y los productos lacteos

En los documentos del Codex sobre alimentos poco &cidos envasados (CAC/RCP 23-
1979, Rev. 2- 1993) y sobre elaboracion aséptica (CAC/RCP 40 — 1993) se
encontraran detalles sobre el establecimiento de los procesos térmicos destinados a
producir leche o productos lacteos comercialmente estériles.

2.1 Descripcion del proceso

La esterilizacion comercial es una medida de control microbicida que puede lograrse
mediante varios tratamientos térmicos, siendo los mas comunes y [validados] el
tratamiento UHT (temperatura ultra alta) en combinacion con el envasado aséptico o
esterilizacion en el recipiente.

El tratamiento UHT es una operacion continua que se puede llevar a cabo mediante
la mezcla directa de vapor con el producto que debe esterilizarse, o bien por
calentamiento indirecto, utilizando una superficie de intercambio térmico, seguido
de un nuevo tratamiento aséptico (eventual) y envasado/llenado aséptico.

Asi pues, la planta de tratamiento UHT consta de un equipo de calentamiento
sumado al equipo apropiado de envasado y, eventualmente, el equipo para el
tratamiento adicional (por ej., de homogeneizacién). La esterilizacion en el
recipiente puede ser un proceso continuo o discontinuo.

2.2 Gestion del proceso
Criterios de rendimiento

Los procesos térmicos necesarios para obtener productos comercialmente estériles
estan concebidos para lograr la ausencia de microorganismos viables y sus esporas,
capaces de multiplicarse en el producto tratado cuando éste se conserva en un
recipiente cerrado en las condiciones normales sin refrigeracion, en las cuales es
probable que se mantenga el alimento durante su fabricacion, distribucion y
almacenamiento.
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%

11 La leche de diferentes especies de animales lecheros contiene normalmente distintos niveles de
fosfatasa alcalina. Estas diferencias deben tomarse en cuenta cuando se establecen los criterios para
el analisis de la fosfatasa y la eficacia del ensayo de fosfatasa alcalina como una manera de verificar
que se han aplicado debidamente las condiciones de pasteurizacion.

Criterios del proceso

Para los productos con riesgo de contaminacion por Clostridium botulinum, como
ciertos productos lacteos compuestos (en los que un analisis de peligros determina la
probabilidad de su presencia), deberd establecerse el proceso térmico minimo en
consulta con una autoridad oficial u oficialmente reconocida encargada de los
procesos térmicos. Cuando el riesgo de contaminacion por Clostridium botulinum es
mas bajo, una autoridad oficial u oficialmente reconocida puede establecer procesos
térmicos alternativos, siempre y cuando los productos terminados sean objeto de
verificacion y se mantengan microbioldogicamente estables durante el tiempo de
conservacion.

Los efectos combinados de dos o mas tratamientos pueden considerarse adicionales
si comprenden un solo proceso continuo.

Tratamiento UHT

Las temperaturas para el tratamiento UHT normalmente fluctian entre 135y 150 °C,
en combinacion con los tiempos de retencion necesarios para lograr la esterilidad
comercial. Pueden establecerse otras condiciones equivalentes mediante consultas
con una autoridad oficial u oficialmente reconocida.

La validacién del flujo de leche y tiempo de espera es de importancia fundamental
antes de realizar la operacion.

Véase CAC/RCP 40 — 1993 para los aspectos de elaboracion y envasado asépticos no
tratados en el presente Codigo.

Verificacion del proceso

Los productos sometidos a esterilizacion comercial deben tener estabilidad
microbiologica a temperatura ambiente, ya se mida después del almacenamiento
hasta el fin del periodo de conservacion o después de incubar los productos a 55 °C
durante siete dias (o a 30 °C durante 15 dias) de acuerdo con las normas pertinentes.
También se podrian utilizar otros métodos para demostrar que se ha aplicado el
tratamiento térmico adecuado

2.3 Aplicacion de la esterilizacion comercial

Existen numerosos manuales sobre el establecimiento de los procesos térmicos
necesarios para lograr la esterilidad comercial, que ilustran la ubicacion, disefio y
construccion adecuados del equipo de esterilizacion idoneo asi como el
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funcionamiento y seguimiento practicos del equipo de tratamiento térmico. Dichos
manuales, deberan estar disponibles y ser consultados siempre que sea necesario.

Véase también CAC/RCP 23-1979, Rev. 2 (1993) para los aspectos de esterilizacion
en el recipiente no tratados en el presente Codigo.
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GESTON DE LA CALIDAD- GENERALIDADES

PAG 1 DE 10

REF DECRETO

UNICO; Art 62

emite, revisa y aprueba el documento?

ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
Aunqgue no se encuentra lo
suficientemente
TITULO V. _ _ d_esarrollado , carece de un}
. ¢Existe en la empresa un sistema de sistema documental y los
QAPITULO ! garantia de calidad? ! planes de medicién vy
UNICO; Art 61 '
control se lo hace de una]
manera netamente
empirica.
TITULO V, (Existe en la empresa el personal
CAPITULO 2 |competente que coordine el sistema de| 1
U[\IICO; Art 61 garantia de la calidad?
TITULO V, , - . .
C}API’TULO 3 ;‘oLdaoscl)(l)ls“r?s/gIZ ;a“dad es divulgada en 1 [No esta documentada.
UNICO; Art 61 '
PUNTAJE TOTAL 2 1
GRADO DE CUMPLIMIENTO 67%
GESTION DE LA CALIDAD -DOCUMENTACION
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
¢Existen POE’s de auto-inspeccion y/o
TITULO V- auditoria de calidad mediante el cual se
CAPITULO 4 [evalle regularmente la eficacia y 1
UNICO; Art 62 aplicabilidad del sistema de la garantia
de la calidad?
TITULO V- .
CAPITULO : (,EX|?te un programa de control de los 1
- . POE’s?
UNICO; Art 62
El Unico software es el
Milkdata, el cual es usado
TITULO V- Sélo las personas autorizadas puedan por el responsable de la]
CAPITULO 6 |ingresar nuevos datos o modificar los| 1 calidad para los andlisis
UNICO; Art 62 existentes en el sistema informatico? de las caracteristicas de la
materia prima para su
recepcion.
TITULO V- - .
CAPITULO ; Los procedlml,entos ¢son _rewsados 1
UNICO: Art 62 dentro de su periodo de vigencia?
Para cada procedimiento, ¢estan
TiTQLO V- o claramente definidos el proposito, 1
CAPITULO alcance, referencias y
UNICO; Art 62 responsabilidades?
TITULO V- ¢La descripcion detallada y precisa, en
QAPTTULO 9 |forma cronolégica de la rutina 1
UNICO; Art 62 operativa?
-CI;EI:’JI'II_'SLO V- 10 ¢Se detalla _Ia fe_cha de emision y de 1
UNICO: Art 62 entrada en vigencia?
TITULO V- ) ]
CAPITULO 1 ¢Figuran las firmas del personal que 1
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GESTION DE LA CALIDAD -DOCUMENTACION

PAG 2 DE 10

REF DECRETO

UNICO; Art 62

de operacion y uso de cada equipo?

ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI |NO| OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO V- " Si se modifica un procedimiento ¢existe 1
CAPITULO un sistema por el cual se impida el uso
UNICO; Art 62 accidental de una version anterior?
Mo v e denes gt
CAPITULO 1 de distribu?:ién de Iasy ?:o ias !
UNICO; Art 62 . P
autorizadas?
TITULO V- ;Existen los registros que se encuentran
CAPITULO 1 [¢ d’f' . Ig's ng. > X : 1
UNICO: Art 62 indicados por los procedimientos?
TITL{LO V- La documentacién ¢Se completa en el
CAPITULO 15 |momento en que se desarrollan las 1
UNICO; Art 62 acciones?
¢Se encuentran disponibles en cada area
0 sector productivo todos los
TILTULO  1V,| 16 |procedimientos operativos normalizados 1
CAPITULOII (POE) que se aplican en cada uno de
Art 30 ellos?
TITULO V- _— _ s
CAPITULO 17 L_os ptroc;adlmlentos exhibidos, ¢estan 1
UNICO: Art 62 vigentes:
TITULO V- ¢Es responsabilidad de garantia de
CAPITULO 18 |calidad la aprobacion y seguimiento de 1
UNICO; Art 62 las actividades de validacion?
Garantia de calidad ¢tiene autoridad
i para la revision de los registros de
TITULO V- produccién y protocolos analiticos de
CAPITULO 19 |manera de verificar si cada lote de| 1
UNICO; Art 62 producto es fabricado y controlado
correctamente de acuerdo con los
procedimientos definidos?
TITULO Iv- Garantia de calidad ;garantiza que se
CAPITULOIII; 20 |archive la documentacion de cada lote| 1
Art 40 producido?
Garantia de calidad ¢es responsable de
TITULO V- verlflc_ar que I_os procedimientos _ o
CAPITULO ” operativos normalizados de todas las 1 No existen procedimientos|
- i areas ( produccion, control de calidad, operativos normalizados.
UNICO; Art 62 - o -
ingenieria, mantenimiento, etc.) sean
consistentes con el sistema de calidad?
TITL{LO v, Garantia de Calidad (verifica el No existen planes de
CAPITULOI- Art] 22 [cumplimiento de los planes de 1 -
o capacitacion.
11 capacitacion del personal?
TITULO V- jl la docltimdentacm(rjl se maneja a tr_ans
CAPITULO 2 Ie t meto dos ot ¢ ‘:.rocesam!e”do 1
UNICO: Art 62 electronico de datos ¢mantiene copia de
reserva de ella?
TITULO V- i .
CAPITULO " ¢Estan disponibles los procedimientos 1
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GESTION DE LA CALIDAD -DOCUMENTACION PAG 3 DE 10
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI |NO| OBSERVACIONES
0O 3253
Existen procedimientos documentados
TITULO V- de limpieza , desinfeccion y
CAPITULO 25 |mantenimiento, que incluyan una 1
UNICO; Art 66 frecuencia de realizacion justificable y
puntos de muestreo?
TITULO V- . .
caruLo | [ e g e 1
UNICO; Art 65 '
Mruo | (B0 o s b e
QAPITULO 2 conforman la identificacion )(;el lote 2ea .
UNICO; Art 62
segura y correcta?
PUNTAJE TOTAL 3 21
GRADO DE CUMPLIMIENTO 13%
GESTION DE LA CALIDAD- MUESTREO
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
De acuerdo a los productos que se
comercializan ¢ Se realiza en
TITULO V- laboratorio de Control de Calidad
CAPITULO propios controles:
UNICO; Art 62 28 Fisicoquimicos? 1
¢Microbioldgicos? 1
¢ Biolbgicos? 1
TITU,LO V- (Estd establecido un flujo claramente
C,:APITULO 2 definido de muestras y documentacién? !
UNICO; Art 62
i Existen especificaciones para:
TITULO V- ¢ Materias primas? 1 No se encuentran
CAPITULO 30 |; Materiales de envase y empaque? 1 |gocumentadas
UNICO; Art 62 ¢Producto en proceso? 1 '
¢ Producto terminado? 1
TITULO V- ;Control de calidad es responsable de
CAPITULO 31 |aprobar o rechazar las materias primas,| 1
UNICO; Art 62 materiales de envase, productos en
proceso y producto terminado?
Existen POE’s con la descripcién
i detallada para el muestreo de:
TITULO V- a) ¢Materias primas? 1
CAPITULO 32 1
UNICO; Art 62 b) ¢ Materiales de envase y empaque?
c) ¢Producto intermedio? 1
d) ¢Producto terminado? 1
ZZFE:"LI'SLOUNI% 23 ¢Existe POE para. la aprobacion vy 1
rechazo de los materiales?
O; Art 62
TITULO V- ¢Los métodos de muestreo para ensayos Aunque solo realizan
CAPITULO 34 |son representativos de la totalidad del| 1 muestreos para la materia
UNICO; Art 62 lote o partida? prima.
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GESTION DE LA CALIDAD- MUESTREO PAG 4 DE 10
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
TITU,LO . V- , Se cuentan con los elementos
EA;L;FEZLOUNIC » ;ecesarios para el muestreo? !
TITULO V- .
CAPITULOUNIC] 26 Para productos terminados cse,z guardan 1
] contra muestras hasta después de su
O; Art 62 fecha de vencimiento ?
TITULO V- ¢Hay persongl con .respon.sabilidad
CAPITULO 37 asignada destlnaqlo g,mspecu_onar los 1
UNICO: Art 62 procesos de fabricacion (propios y en
' terceros)?
TITULO V- ¢Control de calidad verifica si cada lote
CAPITULO 38 |elaborado cumple con las| 1
UNICO; Art 62 especificaciones establecidas?
TITULO V-
CAPITULOUNIC| 39 |¢Existen registros? 1
O; Art 62
TITULO v, ¢Se investigan las causas de los
CAPITULO; Art| 40 [resultados  obtenidos  fuera  de 1
27; Art 36 especificaciones?
TITULO v, . .
CAPITULO 1| & _CEX|st_en _ registros de estas 1
Art 40 investigaciones?
TITULO \V2 . . .
CAPITULO 11| 42 ¢Existen registros de las acciones 1
Art 40 tomadas en esos casos?
Cuentan con equipos para
analisis de la materia]
prima como el ekomilk y
peachimetro; elementos de
TITULO V- ;Posee los equipos necesarios para medicion como
P ’ realizar los controles analiticos que se termémetros, manémetros,
CAPITULO 43 i - 1
UNICO: Art 64 requieran tanto para insumos como para balanza _pero no se
' productos? poseen equipos necesarios
para mediciones fisico,
quimicas V]
microbioldgicos del
producto terminado .
TITULO V-
CAPITULOUNIC . . No se cuenta con planes ni
O,; Art 62; " ¢Se realizan y se registran los controles 1 |puntos de muestreo para el
TITULO V- fisicoquimicos del agua potable? agua
CAPITULOII; Art '
26
PUNTAJE TOTAL 9 16
GRADO DE CUMPLIMIENTO 36%
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GESITON DE LA CALIDAD-VALIDACION- LIMPIEZA PAG 5 DE 10
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI INO] OBSERVACIONES
0O 3253
TITL{LO V. a5 ¢Se realiza una validacion para 1
SQTS—OU I;\cr)t 66 confirmar la efectividad de la limpieza?
La Validacion se implementa para
verificar la limpieza de:
TITULO V, ¢Superficies de contacto con el 1
CAPITULO 46 |producto?
UNICO; Art 62 ¢Después del cambio de un producto? 1
¢Entre lotes de campafias? 1
TITULO V; ;Se realiza la Validacion de la
CAPITULO 47 |Limpieza en el Sitio “Clean in Place” 1
UNICO:; Art 66 (CIP)?
El Protocolo de Validacién incluye:
¢Intervalo entre el fin de la produccion
y el comienzo del procedimiento de 1 | Laempresaactualmente
limpieza no realiza la valida dacion
TiTL{LO Vv, ¢POE’s de limpieza a ser usados? 1 de la limpieza.
CAPITULO 48 [;Cualquier equipo de monitoreo a ser
UNICO; Art 62 usado? 1
¢(Numero de ciclos de limpieza 1
realizados consecutivamente?
¢Puntos de muestreo  claramente 1
_ definidos?
-CI;EI:’JI'II_'SLO Vi 49 §e han fijadq !os limites de aceptacion, 1
UNICO: Art 66 éstos son verificables?
TITULO V, ¢Control de Calidad es responsable de
CAPITULO 50 |la toma de muestra para verificacion de 1
UNICO; Art 62 limpieza?
TITULO V; . . .
CAPITULO 5 ¢Se investigan los residuos de 1
UNICO: Art 66 detergentes?
TITULO A& L
CAPITULO 50 (',qu_ productos de desco_mpo_sllcmn son 1
UNICO: Art 66 verificados durante la validacion?
TITULO V, ;Se exhiben datos que apoyen la
CAPITULO 53 |conclusién de que los residuos se 1
UNICO; Art 66 removieron a un nivel aceptable?
Los Registros de la validacion incluyen:
TITULO V; ¢(Datos  sobre los estudios de 1
C}APITULO 5 recuperacion? _ _ _
UNICO; Art 66; ¢Métodos analiticos incluyendo Limite
Art 65 de  Deteccion 'y  Limite de 1
Cuantificacion?
¢ Criterios de Aceptacion? 1
TITULO Iv: ¢ Se exhiben registros del entrenamiento
CAPITULOI: Art| 58 del personal responsable de realizar la 1
1 limpieza si es personal de la empresa?




Quezada- Izquierdo 228

ANEXO 2. Diagnostico del sistema BPM en Productos Lacteos Nandito

GESITON DE LA CALIDAD-VALIDACION- LIMPIEZA

PAG 6 DE 10

REF DECRETO

ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI |[NO] OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO V: (C,:EI perlsc:jnal op:g(;a;lo es Ientrenado pé)r
CAPITULOI: Art| 56 ontrol de Calidad en la manera de 1
hacer las tomas de muestra (hisopado,
11 .
trozo de tela, enjuague, placebo)?
TITULO Vi ¢El Personal Operario se entrena en
CAPITULOI; Art| 57 |cémo debe transportar y almacenar las 1
11 muestras tomadas?
PUNTAJE TOTAL 0 21
GRADO DE CUMPLIMIENTO 0%
GESTION DE LA CALIDAD -PLANES DE
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO V-
CAPITULO 58 |¢Se realizan controles microbioldgicos? 1
U[\IICO; Art. 67
TITULO V- . .
caruLo | s 0 e o e o
UNICO; Art. 67 ’ '
TITULO V-
CAPITULO 60 | ¢Existen registros? 1
UNICO; Art. 67
TITULO V- ¢Existe un programa escrito de control
CAPITULO 61 |de plagas asi como un registro de su 1
UNICO; Art. 67 ejecucion? Actualmente no e
TITULO V- e . . realizan ningn tipo de
CAPITULO 62 (Iélit)(z;r?;ear I(JS Og)r%(;:'gft?g; d?ggg;'s? 1 |anélisis microbiolégico ni
UNICO; Art. 67 ' se cuenta con un sistemal
ZZFE:'LI'SL o V- 63 ;;il:;jica las sustancias utilizadas para tal 1 para el control de plagas.
UNICO; Art. 67 '
TITULO V- Las sustancias empleadas (estan
CAPITULO 64 |autorizadas por la autoridad sanitaria 1
UNICO; Art. 67 competente?
El POE garantiza que se evite que
TITULO v rodentit_:idas ylo _ agen_tes fumiga}ntes
CAPITULO g5 |contaminen r.nfaterlas. primas, materiales 1
UNICO: Art. 67 de _ acondicionamiento,  productos
semielaborados y productos
terminados?
PUNTAJE TOTAL 0 8
GRADO DE CUMPLIMIENTO 0%
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GESTION D ELA CALIDAD -QUEJAS Y RECLAMOS PAG 7 DE 10
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO V- Garantia de calidad ¢es responsable de
CAPITULO 66 |coordinar la recepcion y el seguimiento[ 1
UNICO; Art. 60 de los reclamos recibidos?
TITULO V-
CAPITULO 67 |¢Esta asignado un responsable? 1
U[\IICO; Art. 60
TITULO V- ¢Existen procedimientos escritos para la
CAPITULO 68 [recepcion e investigacion de los 1
UNICO; Art. 60 reclamos?
TITULO V-
CAPITULO 69 |¢Se lleva registro de los mismos? 1
UNICO; Art. 60
TITULO V- ¢Quedan documentadas, en los registros
CAPITULO 20 de lote, Ia§ decisiones ,tomadas respecto 1
UNICO: Art. 60 de las quejas por desvios de calidad del
T producto?
TITULO V-
CAPITULO 71 |¢Se adoptan medidas correctivas? 1
UNICO; Art. 60
PUNTAJE TOTAL 3 3
GRADO DE CUMPLIMIENTO 50%
GESTION DE LA CALIDAD-DEVOLUCIONES
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO| OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO \VA _
CAPITULO V| 72 Los.producto.s dev.ut.sltos ¢se encuentran 1
At 56 debidamente identificados como tales?
. ¢Existe un procedimiento operativo que
TITL{LO Vi defina las personas responsables y los No se encuentra
CAPITULO 73 - 1
UNICO: Art 60 criterios de tratamiento de los productos documentado.
' devueltos?
p ¢ El Departamento de Garantia de
TITU,LO Vi calidad /Control de calidad/Responsable
CAPITULO 2 . . . 1
UNICO: Art 60 técnico es quién decide del tratamiento
' de estas devoluciones?
PUNTAJE TOTAL 3 0
GRADO DE CUMPLIMIENTO 100%
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GESTION DE LA CALIDAD-RECOLECCION DE
PRODUCTOS DEL MERCADO PAGB8DE10
REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI [NO] OBSERVACIONES
0O 3253
TITULO V, ¢Existe un procedimiento operativo que
C}API’TULO 75 establezca el sistema de retiro de 1
UNICO; Art 60; productos del mercado en caso de ser
Art 61 necesario?
¢Existe una persona responsable (no
TiTULO V, dependiente del departamento de
C}API’TULO 76 ventas) designada por o con el acuerdo 1
UNICO; Art 60; del responsable técnico para la
Art 61 coordinacion y  ejecucion  del
procedimiento de retiro?
TITULO V, (El  departamento de Control de
C}API’TULO 77 Calidad/Garantia de Calidad/Asuntos 1
UNICO; Art 60; Regulatorios es informado de las
Art 61 operaciones efectuadas?
TITULO V, ¢Sg indica en el procedimie.ntoula
' obligatoriedad de comunicacion
C»:APITULO 78 |inmediata a la autoridad sanitaria en 1
UNICO; Art 60; )
Art 61 caso que la causa sea una razon Hasta la fecha la empresa]
- Sanitana? — no ha visto la necesidad de
TITQLO V, Los registros de dlstr_lbuupn de los tomar en cuenta unl
C}APITULO 79 productos, (,quedgp dlsponlblgs para 1 sistema  de  retiro  de
;J‘:\tIIGClO; Art 60; umnearcagg?)nta accion de retiro del productos , sin embargo no
TiTQLO V, Esos registros ¢contienen informacion ZZ dszg::z la importanciaf
C}APITULO go |due permitan el rastreo y determinacion 1 P '
UNICO; Art 60; de cudles son los destinatarios de su
Art 61 distribucién?
TITULO V. g,Existgn informes sobre todo el proceso
. del retiro de los productos del mercado
CAPITULO ] .
UNICO: Art 60: 81 as.| como de sus causas, destmo. Eie los 1
Art 61 mismos, fec_ha de o_lestruccmn y
conciliacién final de cantidades?
TITULO V,
C}API’TULO 8 ¢Estan los informes adjuntados al 1
UNICO; Art 60; registro del lote del producto?
Art 61
ZZFE:'LI'SLO I:// 03 ¢Se identifican como tales los productos 1
recolectados?
Art 56
TITULO v, ¢ Se depositan estos productos en forma
CAPITULO  V;| 84 [separada y ordenada en un érea de 1
Art 56 acceso restringido?
PUNTAJE TOTAL 2 8
GRADO DE CUMPLIMIENTO 20%
| AUDITORIAS / AUTOINSPECCIONES | PAG 9 DE 10 |
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REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI |[NO] OBSERVACIONES
0O 3253
Los proveedores de insumos, terceristas
TITULO V, de produccion y de control de calidad
CAPITULO 85 [¢son evaluados (de ser necesario 1
UNICO; Art 61 auditados) y aprobados por garantia de
calidad?
TITULO V, ¢Existe un registro de proveedores
CAPITULO 86 |aprobados disponible para las reas que 1
UNICO; Art 61 asi lo requieren?
-CI;EI:’JI'II_'SLO V. 87 ¢Existe un programa de evaluacion y 1
UNICO: Art 61 auditorias a proveedores?
TITULO V. ;Se mantienen registros de estas
e 12
SQTéTOUIACr)t 61 88 evaluaciones y auditorias? 1
TITULO v, ;Se realiza una evaluacién de los
1 ¢
SQTCI:-I(-)U:Cr)t 61 89 resultados? !
TiTULé \Y .
p . ' ;Se adoptan medidas cuando los
gAi:;FLéIIOUNIC %0 resultados no son favorables? 1
TITULO V. Se realizan autoinspecciones y/o
i 91 o .
SQTCI:-I(-)U:Cr)t 61 auditorias de la calidad? !
TiTULé \Y . .
p ' Garantia de calidad ¢es responsable de
92 L .
SQTéTOUIACr)t 61 la coordinacion de las mismas? 1
TITULO V, s .
CAPITULO o ¢Existe un equipo encargado de auto 1
UNICO: Art 61 inspecciones /auditorias de la calidad? No realiza ningun tipo de
- L inspecciones, ni auditorias
ZZFE:'LI'SLO V. o Las auto inspecciones/ auditorias se 1 |Pues no se cuenta con unj
UNICO: Art 61 realizan con un plan preestablecido? sistema de calidad sobre el
: cual realizarlas.
TITULO v ¢;Se realizan también en oftras
. ' situaciones, por ejemplo en caso de que
95 .
SQTéTOUIACr)t 61 un producto sea retirado del mercado o .
' rechazado repetidas veces?
TITULO \Y . .
p ' ¢Se  recomiendan las  medidas
96 . .
SﬁTéTOUIACr)t 61 correctivas necesarias? !

| AUDITORIAS / INSPECCIONES |  PAG0DE10 |
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REF DECRETO
ECUATORIAN ASPECTOS A EVALUAR SI INO] OBSERVACIONES
0 3253
Las instrucciones escritas de auto
inspeccién / auditorias de la calidad
¢incluyen, como minimo, los siguientes
puntos:
¢ Personal? 1
¢Instalaciones y servicios? 1
¢Mantenimiento de edificios y equipos? 1
¢(Almacenamiento de materiales vy
. 1
productos terminados?
¢Equipos? 1
TITULOV, él;’(:(ggsuoc;:ién y controles durante el 1
UEQPOITXI&OM ¥ ¢Control de calidad? 1
¢Documentacion? 1
¢Saneamiento e higiene? 1
¢Programas de validacién y 1
revalidacion?
¢ Calibracion de instrumentos y sistemas 1
de medicion?
¢Procedimientos de retiro de productos 1
del mercado?
¢Manejo de reclamos? 1
¢Resultados de auto inspecciones
anteriores 'y medidas correctivas 1
adoptadas?
¢El informe emitido una vez terminada
la auto inspeccién ¢contiene:
TITL{LO v, ¢Resultados de la auto inspeccién? 1
US'IAE:P(;TXIr_toel % ¢Evaluacion y conclusiones? 1
¢Medidas correctivas recomendadas? 1
¢Se realiza y registra el seguimiento de 1
las medidas correctivas?
PUNTAJE TOTAL 0 30
GRADO DE CUMPLIMIENTO 0%
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

I. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD SI NO
1. Tiene la planta un departamento de aseguramiento y 1
control de calidad
2. Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos S6lo en planta_ se realiza
. s - 1 control de calidad de la
adecuados para realizar todos los andlisis pertinentes L
materia prima (leche).
1. Son calibrados todos los equipos 1
1.1 Con qué frecuencia se realiza las calibraciones? N/A.
1.2 Estan registradas las calibraciones 1
1.1 Este servicio es:
Propio N/A.
Por terceros N/A.
1.4 Existe un contrato escrito para el servicio mediante N/A
terceros '
4. Los métodos/ensayos analiticos son validados 1
5.Dispone de procedimientos escritos para el muestreo de:
Materias primas 1
Materiales de envase y empaque 1
Productos en proceso 1
Productos terminados 1
5.1 Son aplicados habitualmente 1
6. Se llevan registros de los lotes analizados:
Los Unicos registros son
De ensayos fisico- quimicos 1 los que se obtienen del
analisis de la materia
De ensayos microbioldgicos 1
7.Se llevan registros de cambios realizados al sistema de 1
control de calidad
9. Se realizan analisis para determinar la calidad del agua 1
10. Son registrados los cambios realizados en el sistema de 1
agua
10.1 Tiene un procedimiento para su monitoreo 1
11. Aseguramiento y Control de la Calidad:
Garantiza que el sistema de calidad funcione 1
Comunicacion permanente con los proveedores 1
Controla cada lote producido 1
Conserva muestras de productos 1
Asegura las condiciones de almacenamiento 1
Realiza ensayos de estabilidad de productos terminados 1
Supervisa contra muestras 1
Examina productos devueltos 1
Informa a produccion de anomalias en las operaciones 1
Aprueba/Rechaza productos , insumos, procedimientos, etc. 1
12. Constan por escrito estas fusiones 1

11.El Departamento de aseguramiento y control de calidad
dispone de:
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Especificaciones de materias primas 1
Especificaciones de materiales de envase y empaque 1
Procedimientos para toma de muestras 1
Manuales y procedimientos para uso de equipos 1
Protocolos de control para:

Materias primas 1
Material de envase y empaque 1
I. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD SI NO
Producto en proceso 1
Producto terminado 1
Control del agua 1
Control de areas que requieren atmosfera controlada 1
Medidas de seguridad 1
Programa y registro de calibracién de equipos 1
Politica y registro de ensayos de estabilidad 1
Registro de proveedores 1
Fichas de almacenamiento y manipulacion de materias 1
primas

Fichas de almacenamiento y manipulacion de productos 1
terminados

Procedimientos de validacion 1
Procedimientos de atencion a reclamos y devoluciones 1
Politica/procedimiento para el retiro de productos 1
14. Posee etiquetas de cuarentena, aprobacion y 1
devoluciones

15. Los documentos de trabajo estan archivados 1
16. los registros primarios estan foliados y numerados 1
17. Existen registros de resultados de andlisis sucesivos de

Materia prima 1
Producto terminado 1
18.Se emiten protocolos en las diferentes areas del
departamento recopilando resultados de analisis/ensayos 1
parciales

19.Los protocolos y documentos de control estan 1
debidamente archivados . Por qué tiempo?

20. Son adecuados las areas destinadas a realizar los

controles:

Fisico quimicos 1
Microbiologicos 1
En proceso 1

Otros N/A.
21. Existen procedimientos para el tratamiento de los 1
desechos de los analisis

22. Los equipos utilizados estan adoptados a las exigencias 1

del producto

21. Los equipos poseen:

Manuales técnicos 1
Fichas con referencias de caracteristicas técnicas 1
Instrucciones para su mantenimiento 1
Registro de calibracion/ mantenimiento 1
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24.Las actividades de muestreo constan por escrito

24.1 Son convenientemente supervisadas

25. Los reactivos estan:

Debidamente ubicados

Convenientemente rotulados

Preparados segin métodos estandarizados/escritos

Apropiadamente controlados en calidad y eficacia

Almacenados debidamente

SN R

26. Las técnicas de control estan:

Apropiadamente establecidas

Redactadas de manera comprensible

Utilizadas habitualmente

I. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Sl

NO

26. Se controlan rutinariamente:

Las materia primas

Los materiales de envase y empaques

Los productos en proceso

Los productos terminados

Determinando los caracteres organolépticos

Parametros fisicoguimicos

PR |P -

Parametros microbiologicos

27. Estos controles forman parte de la historia del lote de
cada producto terminado

28.Se comprueba periodicamente la eficacia del sistema de
aseguramiento:

Mediante Auto inspecciones

Mediante Auditorias externas

29. Se efectlian reevaluaciones periddicas de:

N/A.

Materias primas

N/A.

Material de envase y empaque

N/A.

Reactivos

N/A.

10. Las sustancias de referencia y los patrones son:

Manejados segiin normas especificas

Conservados adecuadamente

Preparados seglin procedimientos escritos

Registrados sus usos

Puntaje Total

Grado de cumplimiento 43%

35

47

255
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ANEXO 3. Limpieza de Bombas.
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ANEXO 3. Limpieza de Bombas.
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ANEXO 3. Limpieza de Bombas.
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ANEXO 4. Limpieza de paredes.
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ANEXO 4. Limpieza de paredes.
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ANEXO 5. Plan de limpieza.
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PRODUCTOS LACTEOS

IPR-051
W PLAN DE LIMPIEZA
Pag. 1de 3
PRIMERA SEGUNDA ESTERILIZA-
LAVADO DESENGRASADO | oo inreccion | pesinFeccion | BRAQUEADO CION
- - ¢ QUE PARTES
UTENSILIO O EQUIPO | FRECUENCIA SustaIrICIa 0 Agentes: LIMPIAR?
Mezcla desengrasante _Mezc a Agua hervida / Alcohol
Agua potable. e desinfectante o Cloro. . .
- Jabon (lienzos). - vapor. industrial.
cloro (lienzos).
Baldes, cantarillas,
cuchillos, cernidores, Superficies interna y
cucharones Diariamente Al finalizar la jornada|Al  finalizar  la]Al iniciar la externa, uniones,
,homogenizador,Kavetas, ‘ de trabajo. jornada de trabajo. |jornada de trabajo. mangos y
jarras, liras, palas, tanques hendiduras.
termOémetro, probeta.
Al finalizar la Al finalizar la Superficies interior
Diaria actividad de actividad de P ) . y
desmoldado desmoldado exterior, uniones.
Moldes . — —
Al finalizar  la Al finalizar a4
Semanal actividad de actividad de
desmoldado. desmoldado.
Al finalizar laJAl  finalizar la
Pasando 2 dias actividad delactividad de Todas.
desmoldado. desmoldado.
. . Al inicio de la Al inicio de laJAl finalizar la
Lienzos Cada 15 dias jornada de trabajo. jornada de trabajo. [jornada de trabajo. Todas.
Al finalizar  la Al finalizar a4
Diariamente. actividad de actividad de Todas.
desmoldado desmoldado
. Al finalizar e iniciarfAl  finalizar  la]Al iniciar  la Superficies - visibles
Diariamente. . ] - . del tablero, laterales
la jornada de trabajo. |jornada de trabajo. [jornada de trabajo.
y tubo de desfogue
Mesas ornas de bleo
Una vez a la Al finalizar e iniciarfAl ~ finalizar la|Al  iniciar la Y
. ] - . laterales, patas, tubo
semana la jornada de trabajo. |jornada de trabajo. [jornada de trabajo.
de  desfogue |
soporte.
Para un lote distinto El interior y exterior|
Tinas de cuaiado Diariamente de leche. Al  finalizar la|Al  iniciar la de la tina incluyendo
jado. ' Al finalizar la jornada|jornada de trabajo. |jornada de trabajo. patas y tubo de
de trabajo. desfoque.
. Al finalizar la jornada Supe_rflue Interior
Tachos de almacenamiento. Mensual. . exterior, tapas |
de trabajo. .
uniones.
Al finalizar la A
- . Al iniciar  la -
Tacos y tapas. Diariamente. [jornada de - . Superficies y lados.
. jornada de trabajo.
trabajo.
. . Al finalizar la jornada|Al ~ finalizar  laJAl  iniciar  la fSupe_rﬂues e>§ter|or ¢
Marmitas. Diariamente. . . L . interior , uniones y
de trabajo. jornada de trabajo. |jornada de trabajo.
tubos de desfogue.
. Al iniciar la jornadalAl  iniciar  laJAl  iniciar la Superficie VISIbIe. de
Diariamente. . . . . la base, vigas
de trabajo. jornada de trabajo. |jornada de trabajo.
laterales y patas
Prensas ?i/rzlt?:rr ::nbrgse n(f:ra)s/
. Al iniciar la jornadalAl  iniciar  laJAl  iniciar la P .
Pasando 1 dia. . . . . de la base, vigas,
de trabajo. jornada de trabajo. |jornada de trabajo.
laterales, estructural
de la base y patas.
Al finalizar la
Balanzas Diariamente. actividad de| Superficies y lados.
empacado.
Cémaras, planchas,
Al finalizar la barras de sellado,
. . - bases de la barra de
Empacadora al vacio. Diariamente. actividad de
sellado, tapas
empacado. .
cuerpo, bisagras,
topes y ruedas.
| Aprob6 Ing. Fernando Romero |  Fecha | 02-feb-09 | Revision | 1 |
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PRODUCTOS LACTEOS

de trabajo.

jornada de trabajo.

IPR-051
W PLAN DE LIMPIEZA
Pag. 2 de 3
PRIMERA SEGUNDA ESTERILIZAC
LAVADO | DESENGRASADO |5 nreccion| pesinFeccion| BHAQUEADO ION
- ] ¢ QUE PARTES
UTENSILIO O EQUIPO | FRECUENCIA Sustancia o0 Agentes: LIMPIAR?
Mezcla .
Agua potable. Mezcla,dese_ngrasante desinfectante o Agua hervida / Cloro. _Alcoh_ol
- Jabon (lienzos). . vapor. industrial.
cloro (lienzos).
Al procesar lotes El interior y exterior|
diferentes y al _ de bomba,
i - Al iniciar I3
Diaria finalizar la ornada de trabaio mangueras e
jornada de J 0 intercambiador ~ de
trabajo. lacas.
El interior y exterior|
- . - A de bomba,
Equipo de Enfriado Semanal Al fmall_zar la jornada AI finalizar _ la AI iniciar _ la mangueras e
de trabajo. jornada de trabajo. [jornada de trabajo. . -
intercambiador  de
placas.
Desarmado y lavado
Mensual Al finalizar la jornada interior y exterior del
de trabajo. intercambiador  de
placas.
Al finalizar la jornada Al finalizar a4 Por dentr_o ypor
Llaves y acoples. Mensual. - - - fuera, uniones y
de trabajo. jornada de trabajo. .
hendiduras.
Al finalizar la A El interior y exterior
i . Al iniciar |4
Diariamente. |jornada de . : de bomba,
. jornada de trabajo.
. trabajo. mangueras.
Equipo de Bombero. — -
_ . - A El interior y exterior
Al finalizar la jornada|Al ~ finalizar  laJAl  iniciar la
Semanal. . - - . de bomba,
de trabajo. jornada de trabajo. [jornada de trabajo.
mangueras .
Al finalizar la A
- . Al iniciar |4 . .
Diariamente. |jornada de - . Interior y exterior.
. jornada de trabajo.
trabajo.
Mangueras —
Al finalizar la A -
. Al iniciar  laJAl  finalizar la . .
Semanalmente. |jornada de . . . Interior y exterior.
. jornada de trabajo. [jornada de trabajo.
trabajo.
Desarmar la bomba |
. Al finalizar la jornada Al iniciar  la limpiar
Bombas Cada 15 dias. de trabajo. jornada de trabajo. house,impeler , tubos
de acople, empaques.
s . . Paredes, pisos,
Cuarto de Frio Semanal. Al iniciar la_jornada)Al inictar la puerta, cortinas,

rejillas y estantes.

| Aproho

Ing. Fernando Romero

|  Fecha

02-feb-09

| Revision |
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ANEXO 5. Plan de limpieza.

PRODUCTOS LACTEOS IPR -051
risndilo, PLAN DE LIMPIEZA
Pag. 3de 3
LAVADO DESENGRASADO DESINFECCION DESMANCHADO REMOVESLSVO(;'IDOS ©
AN A Sustancia y agentes: ¢ QUE PARTES
SECCION/ AREAS|FRECUENCIA LIMPIAR?
Agua potable. Mezcla desengrasante. Pmokll_n /leplador Mezcla desmanchadora. Pafio humedecido o
antibacterial. escoba.
o Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de -
Diaria. . . Toda su superficie.
trabajo. trabajo.
. Al finalizar la j Al finalizar la j -
Pisos. Semanal. |r_1a izar la jornada de |r?a izar la jornada de Todas su superficie,
trabajo. trabajo.
Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de| Al finalizar la jornada de -
Mensual. . . . Todas su superficie
trabajo. trabajo. trabajo.
Cada 15 dias. Al flqallzar la jornada de En. todo su ancho , alto y
trabajo. uniones.
Paredes.
Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de En todo su ancho , alto y
. Mensual. . . .
c trabajo. trabajo. uniones.
O
S| Techos. Mensual. Al flpallzar la jornada de Toda su superficie.
3 trabajo.
o Al finalizar Ta jornada de ici
o | Ventanas. Cada 7 dias. trabai J Toda su superficie y
" rabajo. marcos.
© Al finalizar la jornada de ici
o | Drenajes. | Cada 15 dias. : J T(.).da su superficie y
@ trabajo. rejillas.
\< - - "
Tuberias. | Cada 15 dias. Al f|r.1al|zar la jornada de Exteriormente.
trabajo.
Puertas. Cada 15 dias. Al f|r_1aI|zar la jornada de Ambas caras.
trabajo.
Trampa de L Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de| . ..
0 Diariamente . . Rejilla.
Sélidos trabajo. trabajo
Ventiladores | Semestral Al flpallzar la jornada de Toda} su .superflme
trabajo. interior y exterior
. Al finalizar la jornada de Toda su  superficie
Reservorios Mensual. . L .
trabajo. interior y exterior
Patios. Cada 4 dias. Al f|r_1a||zar la jornada de Canales y pisos.
trabajo.
. Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de PISOS’ parfedes, lavabo,
Diariamente. . . inodoro, dispensador de
trabajo. trabajo. I
o jabon.
Bafios. Pisos, paredes, lavabo
o . Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de|. ™™ ' '
'S Cada 15 dias. . . inodoro, duchas, puertas,
2 trabajo. trabajo.
> ventanas.
5 — =
g Diariamente. Al f|r_1aI|zar la jornada de Pisos y estantes
2z trabajo.
Bodegas. - . - . i
P odegas Al finalizar la jornada de Al finalizar la jornada de Piso, paredes, puertas,
s Mensual. . . ventana, estuco V|
<L trabajo . trabajo.
estantes.
- Al finalizar la jornada de . .
Diariamente. . Pisos y armarios.
trabajo.
Vestidores. ;
Al finalizar la jornada de Piso, ~paredes, p_uertas,
Mensual. . estuco , armarios |
trabajo.
ventanas.
CONTROL DEL DOCUMENTO
Rev. No. ELABORADO REVISADO APROBADO FECHA DE MODIFICACION
APROBACION REALIZADA
0 Andrea Quezada Fernando Romero Fernando Romero 02-feb-09
Asistente de calidad Responsable calidad Responsable calidad
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ANEXO 6. Plan de calidad para el proceso de elaboracion.
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ANEXO 6. Plan de calidad para el proceso de elaboracion.
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ANEXO 6. Plan de calidad para el proceso de elaboracion.
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ANEXO 6. Plan de calidad para el proceso de elaboracion.
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ANEXO 7. Distribucion fisica.
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ANEXO 8. Perfil del Responsable de la calidad.

PRODUCTOS LACTEOS

RESPONSABLE DE LA CALIDAD |Codigo: | IGE-004
W Pagina: ‘ de |

PROPOSITO.

Controlar y garantizar que la materia prima, procesos y producto terminado

cumplan con todas las normas y especificaciones de calidad establecidos por la

empresa Y requeridas por los clientes a fin de garantizar un producto saludable,

inocuo y confiable.

RESPONSABILIDADES.

Analizar y aprobar el ingreso de materia prima.

Controlar las condiciones de procesos.

Controlar la higiene de la planta.

Controlar las caracteristicas de producto terminado.

Controlar que los insumos cumplan con las condiciones requeridas para
la elaboracion del producto.

Controlar el buen funcionamiento y versatilidad los instrumentos y
equipos de produccion.

Realizar estudios de trazabilidad.

Mantener comunicacion con gerencia y el responsable de la produccion a
fin de atender problemas relacionados con la calidad.

Atender y solucionar las quejas, sugerencias y reclamos de los clientes
relacionadas al producto.

Mantener limpios y en buen estado los equipos de laboratorio.

Tomar acciones correctivas en caso de no cumplimientos de estandares
de calidad durante la elaboracion del producto.

Receptar producto terminado no conforme.
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ANEXO 8. Perfil del Responsable de la calidad.

PRODUCTOS LACTEOS

RESPONSABLE DE LA CALIDAD |Codigo: | IGE-004
W Pagina: ‘ de |

V.

Realizar los estudios y pruebas necesarias de insumos nuevos o sustitutos

con expectativas de uso futuro.

Realizar la evaluacién a proveedores de materia prima.
Mantener un control de las devoluciones de producto.
Elaborar la formulacién de producto.

Participar en la gestion, mejora y actualizacion del sistema de Buenas

Practicas de Manufactura.

AUTORIDAD.

Aceptar o rechazar materia prima no conforme.

Exigir al personal el cumplimiento de los estandares de calidad.

Exigir al personal el cumplimiento de las normas de higiene.

Exigir el cumplimiento de las normas de higiene de las planta.

Aprobar o rechazar el producto en proceso y producto terminado previo
consentimiento del responsable de calidad.

Prohibir el ingreso a planta a personas no autorizadas.

Llevar a cabo acciones correctivas, preventivas o de mejorar con previo

consentimiento del responsable de calidad.

COMPETENCIAS.

a. Educacion.

Educacion superior en:

Ingenieria Industrial.
Ingenieria en Produccién y Operaciones.

Ingenieria de Alimentos.




Quezada- Izquierdo 277
ANEXO 8. Perfil del Responsable de la calidad.

PRODUCTOS LACTEOS

RESPONSABLE DE LA CALIDAD |Codigo: | IGE-004
W Pagina: ‘ de |

b. Formacion.
Académica:
Sistemas de calidad.
Sistemas de inocuidad de alimentos.
Buenas préacticas de manufactura.

Especifica en:

e Politicas y reglas generales de la organizacion.

e Gestion del sistema de Buenas Précticas de Manufactura en Productos Lacteos
Nandito.

e Normas y politicas con respecto a la inocuidad de Productos Lacteos Nandito.

e Etapas, condiciones y caracteristicas para la elaboracion de productos.

e Caracteristicas técnicas de materia prima, insumos y producto terminado.

e Técnicas y métodos de laboratorio empleadas para el testeo de la materia prima,
producto en proceso y producto terminado.

e Planes de seguimiento, mencion y control de la calidad durante recepcién de
materias primas e insumos, elaboracion y comercializacion del producto.

e Procedimiento para el tratamiento de producto no conforme.

e Procedimiento para el seguimiento de acciones preventivas, correctivas y de
mejora.

e Planes, programas e instructivos de limpieza, mantenimiento Yy calibracion de
utensilios, equipos e instalaciones.

e Procedimiento para la trazabilidad.

e Procedimiento para la evaluacion y calificacion de proveedores.

e Manejo de registros, programa y software empleados en laboratorio.

c. Habilidades.
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PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

RESPONSABLE DE LA CALIDAD | Cddigo:

IGE-004

Pagina:

| de |

e Comunicacion.

e Capacidad de decision.

e Facilidad de solucién inmediata a problemas.

¢ Iniciativa y creatividad para el desarrollo y mejora de productos.

¢ Planificacién y organizacion.

e Trabajar bajo presion.

e Trabajo en equipo.

d. Experiencia

Un afio como Jefe o Asistente de Calidad.

CONTROL DEL DOCUMENTO

FECHA DE -
RE MODIFICACION
v ELABORADO | REVISADO | APROBADO | APROBACI REALIZADA
ON
NO.
Fernando Fernando
1 Andrea Quezada Romero Romero 15- Enero- 09
Responsable Gerente
calidad
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ANEXO 9. Protocolo para visitas.

PRODUCTOS LACTEOS

PROTOCOLO PARA VISITAS Cadigo | 1ISG-004
W Pégina: ‘de ‘

1. OBJETIVO.

Este documento tiene como finalidad permitir el acceso y atencion de visitantes
autorizados a las instalaciones de QUESOS NANDITO, garantizando el control y

seguridad de la inocuidad de los alimentos que fabricamos.

2. ALCANCE.
Este procedimiento sera aplicable y de caracter obligatorio para todos los visitantes

autorizados.

3. DEFINICIONES.

Visitantes: Personas que no laboran para la empresa, pero que cuenta con la debida
autorizacion por parte de la Gerencia para ingresar a las instalaciones de QUESOS
NANDITO.

EPP: Equipo de Proteccion Personal.

4. DOCUMENTOS DE SOPORTE.
No aplica.
5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Disposiciones Generales:
e Previo a cualquier visita, el o los interesados deberan tramitar autorizacién
pertinente y coordinar la visita por via telefénica, escrita o de forma personal
con el gerente de la empresa.

e El administrativo tiene autorizacién para atender peticiones de visita, las cuales
inmediatamente deberd comunicar al gerente el cual autorizard o negard la

visita.
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PRODUCTOS LACTEOS

PROTOCOLO PARA VISITAS Cadigo | 1ISG-004
W Pégina: ‘de ‘

e EIl o0 los interesados deberdn dar a conocer el objeto de la visita, el

representante y su nimero telefénico para coordinar la misma.

e EIl nimero de visitantes autorizados seran como maximo 20 personas, los
cuales se dividiran en 2 grupos similares a fin de facilitar la realizacion de la

visita.

Normas de comportamiento para visitantes.

Son obligaciones de los visitantes respetar y cumplir las siguientes normas:

1. Respetar las sefializaciones de seguridad.
2. No tocar los equipos, utensilios, materia prima y producto.
3. Antes de ingresar a la planta pisar los pediluvios.

4. No hacer uso de equipos electronicos personales durante la visita tales como
celulares, radios, camara etc.

5. Esta prohibido Ilevar alimentos o bebidas dentro de planta.

6. No fumar dentro de las instalaciones.

7. Prohibido el ingreso de mascotas.

8. Mantener un comportamiento adecuado dentro de las instalaciones.

9. Antes de ingresar a planta, los visitantes deberan llevar la vestimenta
adecuada y de manera correcta, conformada por:
1 gorra desechable, 1 mascarilla desechable, 1 mandil y par de botas de

caucho proporcionadas por la empresa.

En caso de que la empresa le ha facilitado el mandil y las botas al visitante,

éste debera devolverlos a la empresa en buen estado al finalizar la visita.

10. Mantener la limpieza de las instalaciones
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ANEXO 9. Protocolo para visitas.

RODUCTOS LACTEOS .
. PROTOCOLO PARA VISITAS Cadigo | 1ISG-004
W Pagina: ‘de‘
6. PROCESO
ETAPA ACTIVIDAD RESPONSABLE |REGISTRO | OBSERVACIONES
Autorizacion
de la visita | Recepcion de la Gerente 0

peticion.

Administrativo.

Autorizacion .

Gerente .

Coordinacion .

Gerente o
Administrativo.

La coordinacion de
la visita de realizara
con 1 semana de
anterioridad y se
fijara fecha y hora.

Deberan indicarse

Designar a al Gerente todos los detalles

persona encargado necesarios acerca de

de la visita. la visita al guia:
fecha, nUmero de
visitantes, objetivo,
etc.
Estas normas se

Indicar las Normas | Guia deben ser indicadas

de Comportamiento antes de iniciar la

y Seguridad a los ruta

visitantes Las normas de
comportamiento se
indican en este
documento.

Guia EPP entregados

Proporcionar los seran: las mascarillas

EPP necesarios por desechable, gorros

parte de la empresa. desechables , mandil
y botas a los
visitantes.

Ejecucion de Guia Laruta para

la visita

Iniciar la ruta para
visitantes

visitantes se indica
en el Anexo 1.
Controlar que los
visitantes cumplan
con las normas de
comportamiento y
seguridad.
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PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

PROTOCOLO PARA VISITAS

Codigo | 1SG-004

Pagina: ‘ de ‘

CONTROL DEL DOCUMENTO

FECHA DE ;
REV! ELABORADO | REVISADO APROBADO APROBA MODIFICACION
. - REALIZADA
CION
NO.
Andrea Fernando Fernando
1 Quezada Romero Romero 21-Feb-09
Asistente de
. Gerente Gerente
Calidad

ANEXO 1. Ruta para visitantes

Esta ruta se realiza siguiendo la secuencia hacia adelante del flujo del proceso, es

decir se inicia en la seccion de analisis de materia prima (Laboratorio), pasa por las

secciones de Pasteurizado, Cuajado y Moldeado para terminar en la seccion de

Enfundado y Despacho.

. \
PASTEURIZADO 2 —
|
(a)
E |
oo <
S <
4 s o 3
e—— ——
I ~_— ANALISIS DE MATERIA
ENFUNDADO Y DESPACHO PRIMA
FIN INICIO

—
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ANEXO 10. Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

PRODUCTOS LACTEOS o
ACCIONES CORRECTIVAS, Cédigo: | PSG-002
Mj PREVENTIVAS Y DE MEJORA. Pagina: ‘ 4o |
1. OBJETIVO.

Manejar las no conformidades detectadas o potenciales, asi como las oportunidades de
mejora, con el fin de investigar las causas que las originan, para prevenir su recurrencia
a través de la toma de acciones correctivas; evitar su ocurrencia mediante acciones
preventivas e implementar acciones de mejora, como medio para garantizar la eficacia

del Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA).

2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica a los procesos, tanto de direccion, operacion y apoyo que

tienen incidencia en la inocuidad de los alimentos.

3. DEFINICIONES.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

detectada u otra situacion indeseable.

Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Mejora continua: Accion recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los

requisitos.

Correccion: Accion tomada sobre un producto y/o servicios declarados como no

conformes, de tal forma que sea conforme con los requisitos.

Observacion: Situacion con riesgo de convertirse en no conformidad. Representa una

oportunidad de accidn preventiva o de mejora.

. Fecha:
Aprobado por: FERNANDO ROMERO

12 —ene-09

Rev. No: 0
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ANEXO 10. Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA.

PSG-002
[ de |

Cadigo:

Péagina:

4. DOCUMENTOS DE SOPORTE.

Cddigo

documento (NOMBRE DEL DOCUMENTO)

Norma ISO 9000

Norma ISO 9001

Norma ISO 22000

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

conformidad u

colaborador.

preventivas o

N° | ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO OBSERVACIONES
. ., Llenar los datos

Solicitar la accion .

. correspondientes al
correctiva,
reventiva o de Solicitud de numeral 1 del
pre . formulario FSG-003 y
mejora ante acciones .

. . . entregar el formulario
cualquier no Cualquier correctivas,

al la Asistente del
SGIA.

3. | seasignaaun
colaborador
competente para
ejecutarlas.

acuerdo al asunto y

Gerente / Responsable
de calidad/Asistente
del Calidad.

correctivas,

preventivas 0
de mejora
FSG-003.

observacion de mejora Los formularios  se
detectada. FSG-003. . .
- encuentran disponibles
a través del sistema
informatico.
. Ingreso de
Ingresar la solicitud gre
. acciones
al sistema preventivas
2. | informatico parasu | Asistente de calidad. Lo
. correctivas o
posterior .
seguimiento de mejora
g : FSG-004
Para el <caso de
solicitud de acciones
. correctivas de auditoria
Las solicitudes son . .
) Solicitud de | externa, equipo de
analizadas de . . .
acciones inocuidad de los

alimentos, designa las
responsabilidades para
el tratamiento.
A partir de esta
instancia el responsable
asignado debe seguir
consignando datos en el

Aprobado por:
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Fecha:
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ANEXO 10. Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA.

PSG-002
[ de |

Cadigo:

Péagina:

formato FSG-003.
Identificar las causas
reales, potenciales u Solicitud de
oportunidades que acciones
4. den origen "’_1 planes Responsable asignado. correctivas,
de acciones: preventivas o
correctivas, de mejora
preventivas o de FSG-003.
mejora respectivos.
El Responsable
asignado  hace el
seguimiento de la
ejecucion de las
actividades del plan vy
terminado este y si es
necesario debe notificar
Solicitud de | & los |n\_/olucradc_)s
. sobre cualquier cambio
acciones X
. . en las operaciones, en
Ejecutar el plan de . correctivas, .,
5. e Responsable asignado. - la documentacion o en
accion. preventivas o
) los controles a los que
de mejora se hayan llegado
FSG-003. yan fiegado.
Una vez ejecutado el
plan el Responsable
asignado debe entregar
el formulario FSG-003
a la Asistente de la
calidad para su
respectivo archivo
El seguimiento al Plan
de accidn se realizara
por:
e Auditorias Internas
. Ingreso de o .
Realizar el . . e Revision Gerencial
seguimiento al Plan A3|_stente de la acclones e Reuniones
6 | de Accion v reqistrar Calidad/ Responsable preventivas, eridicas
. el cum Iim%ent% del de la Calidad/ correctivas o ge artamentales
mismop solicitante. de mejora P | ,
. FSG-004 . Congu tas a través
- del sistema.
La matriz FSG-004 es
actualizada por la
Asistente del la
. 12 —ene-09
. Fecha:
Aprobado por: FERNANDO ROMERO
Rev. No: 0
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ANEXO 10. Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA.

PSG-002
[ de |

Cadigo:

Péagina:

Calidad. Los demas que
consulten no pueden

modificar el
documento.
Para el caso de
Solicitud de | auditorias externas, la
Responsable de la . -
Evaluar la ! : acciones evaluacion de la
. ., Calidad/ Asistente de - . .,
7 implementacion del la Calidad correctivas, implementacion del
" | Plan de accion y los preventivas 0 | plan de accion y los
Responsable .
resultados alcanzado desianado de mejora resultados alcanzados
g ' FSG-003 la realiza el Equipo
SGC.
Ingreso de
Registrar la fecha de raé(\:/(;lr?tri]SZs
8. cierre de la solicitud | Asistente de calidad. P . '
. correctivas o
y archivar. .
de mejora
FSG-004 .
6. CONTROL DE REGISTROS ASOCIADOS
~ 3 3 REGISTRADO | DISPONIBLE | ARCHIVA |
TITULO |CODIGO |CLASIFICACION DISPOSICION
POR PARA | TIEMPO
Solicitud
de ACC.'On FSG- Cualquier Cualquier ~ .
correctiva, Fecha. 5 afios. Reciclar.
. 003. colaborador. | colaborador.
preventiva
y mejora.
Ingreso de
Accion 5 afios. Borrar.
correctiva,| FSG- Fecha Asistente del Cualquier
preventiva| 004. ' SGIA. colaborador.
ode
mejora.
. 12 —ene-09
. Fecha:
Aprobado por: FERNANDO ROMERO
Rev. No: 0
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ANEXO 10. Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA.

Cadigo:

PSG-002

Péagina:

| de |

7. CONTROL DEL PROCEDIMIENTO

FECHA DE MODIFICACION
REV.| ELABORADO REVISADO APROBADO )
o APROBACION REALIZADA
Andrea Fernando Fernando
Quezada Romero Romero
Asistente de Gerente Gerente 12-Ene-09
Calidad
Fernanda
Encalada
Administrativo
8. ANEXOS
NO APLICA.
. 12 —ene-09
. Fecha:
Aprobado por: FERNANDO ROMERO
Rev. No: 0
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Identificacién de PCC.

ANEXO 11.
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

Cadigo: | PSG-003
PRODUCTOS LACTEOS RECLAMOS,QUEJAS,
W INQUIETUDES Y SUGERENCIAS |piio | | ge
1. OBJETIVO.

Lograr la satisfaccién de nuestros clientes al actuar de manera oportuna para
eliminar una no conformidad presentada a través de sus reclamos, quejas 0
aprovechar las oportunidades de mejora manifestadas por medio de sus inquietudes y

sugerencias.

2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica al tratamiento de los reclamos, quejas, inquietudes y
sugerencias presentadas por todos nuestros clientes que distribuyen o consumen
nuestros productos.

3. DEFINICIONES

Queja: expresion de descontento frente al incumplimiento de un requisito de los

productos o servicios de Productos Lacteos Nandito.

Reclamo: Presentacion de una queja, de manera formal y fundamentada frente al
incumplimiento de un requisito de los productos o servicios de Productos L&cteos
Nandito.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito. (ISO 9000-2000).

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria. (1ISO 9000-2000)

Aprobado por: FERNANDO ROMERO

Fecha: 10/01/2009
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

Cadigo: | PSG-003
PRODUCTOS LACTEOS RECLAMOS,QUEJAS,

W INQUIETUDES Y SUGERENCIAS |piio | | ge

Nota 1."Generalmente implicita” significa que es habitual o una practica comun para
la organizacion, sus clientes y otras partes interesada que la necesidad o expectativa
bajo consideracidn este implicita.

Nota 2.Pueden utilizarse calificativos para identificar un tipo especifico de requisito,
por ejemplo requisito de un producto, requisito de la gestion de la calidad, requisito
del cliente.

Nota 3.Un requisito especificado es aquel que se declara, por ejemplo, en un
documento.

Nota 4.Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes interesadas.

Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada. (ISO
9000-2000).
Nota 1. Una correccion puede realizarse junto con una accion correctiva.

Nota 2. Una correccion puede ser por ejemplo un reproceso o una reclasificacion.

Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién indeseable (1SO 9000-2000).

Nota 1. Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

Nota 2. La accién correctiva se toma para prevenir que vuelva a producirse mientras
que la accién preventiva se toma para prevenir que algo suceda en primer lugar.

Nota 3. Existe diferencia entre correccion y accion correctiva.

4. DOCUMENTOS DE SOPORTE.

Cadigo documento (NOMBRE DEL DOCUMENTO)

I1SO 22000-2005

1SO 9000-2000

1SO-9001-2000

Aprobado por: FERNANDO ROMERO

Fecha: 10/01/2009

Rev. No:
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

RECLAMOS,QUEJAS,
INQUIETUDES Y SUGERENCIAS

Cadigo: | PSG-003

Pégina: de

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

NO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

REGISTRO

OBSERVACIONES

Receptar la queja o

reclamo.

Responsable de
ventas /cualquier
funcionario de la
direccion.

Recepciény
seguimiento
de reclamos,
quejas,
inquietudes y
sugerencias
(RSG005).

El cliente puede hacer
llegar su queja o
reclamo a través de:
Cualquier funcionario
del equipo de ventas,
un funcionario que
conteste la llamada
del cliente, un
funcionario que revise
el correo electronico o
cualquier otro
funcionario con el
cual se haya puesto en
contacto de alguin
modo.

Si el caso lo permite
la correccion debe ser
inmediata, debiendo el
funcionario que la
ejecutdé completar los
campos

correspondientes  del
formato RSG-005 y
continuar el
procedimiento con el
paso 8.

Ingresar a
tratamiento.

Responsable de
Calidad/ Asistente
de Calidad.

Recepciony
seguimiento
de reclamos,
quejas,
inquietudes y
sugerencias
(FSG005).

Es responsabilidad de
la persona que atendio
al cliente el llenar el
formulario RSGO005
en los campos
correspondientes antes
de “investigacion y
correccion”

Aln cuando el
reclamo venga con
una devolucién, éste
debe ingresar  a

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Fecha:

Rev. No: 1
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

RECLAMOS,QUEJAS,

INQUIETUDES Y SUGERENCIAS

Cadigo: | PSG-003

Pégina: de

tratamiento, excepto
cuando sea  por
caducidad del
producto
Recepciony | Determinar si la no
seguimiento | conformidad es
3 | Analizar si se Responsable de la | de reclamos, | atribuible a nuestra
justifica laquejao | Calidad/ Asistente | quejas, organizacion o es por

reclamo. de la Calidad. inquietudesy |un mal uso del
sugerencias producto u otra causa
(FSG005). ajena.

4 Recepcion 'y
Determinar el seguimiento
tiempo necesario Responsable de de reclamos,
para analizar y Calidad/ Asistente | quejas,
definir una de Calidad. inquietudes y
correccion. sugerencias

(FSG005).

5 | Notificar al cliente | Responsable de También se le hara
que su queja o Calidad/ Asistente saber el tiempo que va
reclamo esté en de Calidad. 2 demorar
tratamiento. '

6 Recepcion y Si es necesario

O recurrir a un grupo de

seguimiento consulta.
25&2(;Iamos’ Si el caso lo amerita 'y
inquietijdes y para - todas las
devoluciones al

sugerencias

tiempo de definir la

(FSG-005) i
Solicitud de correccion  se de_:be
. solicitar accion
Responsable de accion correctiva o
Definir correccion. | Calidad/ Asistente | correctiva, reventiva ara
de Calidad. preventiva o Preve P
de mejora eliminar _Ia causa real
(FSG-003) o potencial de la no
Inareso de conformidad que
ac?:ién provocd la queja o
correcfiva reclamo siguiendo el
reventiva{o procedimiento Accién
ge mejora correctiva, preventiva
0 de mejora (PSG-
(FSG-004). 002).
Fecha: 10/01/2009
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

RECLAMOS,QUEJAS,
INQUIETUDES Y SUGERENCIAS

Cadigo: | PSG-003

Pégina: de

7 Recepciény
seguimiento
. . . de reclamos,
Ejecutar la Funcionario .
. . quejas,
correccion. asignado. S
inquietudes y
sugerencias
(FSG-005).
8 Recepcion y
Evaluar seguimiento L
. L La evaluacion se hace
satisfaccion del Responsable de de reclamos, ,
- ; : . 24 horas después de
cliente con la Calidad/ Asistente | quejas, .
-/ . A ejecutada la
correccion de Calidad. inquietudes y -
: . correccion.
ejecutada. sugerencias
(FSG-005).

9 Cerrada la queja se
Actualizar base de Asistente de completa el ingreso de
datos de quejas y Calidad RSGO006. los datos a la base
reclamos. ' RSG-006.

10 Cada seis meses el

equipo de inocuidad
Acta de se deb_e reunir para
-, determinar si la base
reunion de datos de quejas
Determinar . Acta de S quesas,
. Equipo de o inquietudes y
tendencias de las . Revision del .
. Inocuidad. . sugerencias, muestra
quejas o reclamos. Equipo de -
BPM tendencias que
(FSG-006. merezcan  comenzar
acciones correctivas,
preventivas o de
mejora.
11 | Fin

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Fecha:
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

Cédigo: | PSG-003
PRODUCTOS LACTEOS RECLAMOS,QUEJAS,
W INQUIETUDES Y SUGERENCIAS |00 i
6. CONTROL DE REGISTROS ASOCIADOS
ARCHI
_ , . REGISTRA | DISPONIBLE VA | DISPOSI
TITULO |CODIGO |CLASIFICACION )
DO POR PARA /[ TIEM| CION
PO
Solicitud de
Acuon_ FSG- Cualquier | Cualquier 5 .
correctiva, Fecha. ~ Reciclar.
) 003. colaborador. | colaborador. anos.
preventiva
y mejora.
Ingreso de
Accion
correctiva, FSG- Fecha Asistente de | Cualquier 5 Borrar
preventiva 004. ' Calidad. colaborador. anos. '
0 de
mejora,
Recepcion
Ze uimiento Vendedor Responsable
deg ueias FSG- NGmero [Funcionario |del Control de 1 afio. | Reciclar
- uigtuo{es’ 005. © | de la|la Calidad / ' '
yq Direccion. | Administrativo.
sugerencias.
Acta de
Revision FSG Equi de | Equi del2
del Eaquipo - , quipo e | Equipo e .
oo | o0s. Numero. - gppy. BPM. afios, | RECICIar:
) Fecha; 10/01/2009
Aprobado por: FERNANDO ROMERO
Rev. No: 1
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ANEXO 12. Reclamos, quejas, inquietudes y sugerencias.

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo,

RECLAMOS,QUEJAS,
INQUIETUDES Y SUGERENCIAS

Cadigo: | PSG-003

Pégina: de

7. CONTROL DEL PROCEDIMIENTO

FECHA DE )
REV MODIFICACION
ELABORADO REVISADO APROBADO | APROBA-
i REALIZADA
CION
NO.
Andrea Fernando Fernando
1 Quezada
Romero Romero
i 10 —-Ene-09
AS|ste_nte de Gerente Gerente
Calidad
Fernanda
Encalada
Administrativo
8. ANEXOS
NO APLICA.
Fecha; 10/01/2009

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Rev. No: 1
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ANEXO 13. Control de la documentacién del sistema de Inocuidad de
Alimentos

PRODUCTOS LACTEOS CONTROL DE LA Codigo: | PSG-002
W DOCUMENTACION (SGIA) Pagina: ‘ de ‘
1. OBJETIVO.

Asegurar que el documento en uso sea el “documento correcto”, y aplicable para el

trabajo que se realiza.

2. ALCANCE.

Se aplica a todos los documentos tanto internos como externos del SGIA.

3. DEFINICIONES.

Informacidn: Datos que poseen significado. (ISO 9000:2000)

Documento: Informacion y su medio de soporte. Ejemplo: registro, procedimiento,
documento informativo. (ISO 9000:2000)

Documento externo: Informacion generada fuera de Productos Lacteos Nandito, que
sirve de referencia para el desarrollo de actividades técnicas, comerciales o
administrativas, relacionadas con el SGIA. Ejemplo: Leyes, normas técnicas nacionales

o internacionales, acuerdos, manuales de equipos, entre otros.

Documento interno: Informacion generada dentro de Productos Lacteos Nandito, que
sirve de referencia para el desarrollo de actividades técnicas, comerciales o
administrativas, relacionadas con el SGIA. Ejemplo: politica, procedimientos, registros,
fichas técnicas, planos, entre otros.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. (ISO
9000:2000).

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desemperiadas, que pueden ser realizados en papel como en medios

audiovisuales, magnéticos u otros.

Aorobad _ Fecha: 18- ene- 09
probado por: FERNANDO ROMERO

Rev. No: 0
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ANEXO 13. Control de la documentacién del sistema de Inocuidad de

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

CONTROL DE LA

DOCUMENTACION (SGIA)

PSG-002
Pagina: ‘ de ‘

Céadigo:

4. DOCUMENTOS DE SOPORTE

codigo

documento (NOMBRE DEL DOCUMENTO)

ISG-001

Presentacién de Documentos

Norma ISO 22000-2005

Norma ISO 9001

Norma ISO 9000

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.1CONTROL DE DOCUMENTOS INTERNOS

documentacion.

N° | ACTIVIDAD RESPONSABLE | REGISTRO OBSERVACIONES
Propuesta de
Cualquier creacion, .
Solicitar creacion o colaborador de la modificacion, Los formularlos_ FSG.OOl
e o - se encuentran disponibles
1 | modificacion de organizacion a ingreso o en el computador del
documento interno. través de actualizacion de la SGIA P
Administracion. documentacion )
(FSG-001).
Entregar la propuesta
al Asistente de Colaborador que
2 . llena el
Calidad o formulario
Responsable de la ’
Calidad.
Ingreso de
Propuesta de
. . creacion,
3 R&glaggglggreso de Asistente de modificacion,
prop Calidad. ingreso o

actualizacion de la
documentacion

Calidad /Gerente.

(1SG-003).
Propuesta de
Asistente de creacion,
Calidad/ modificacion,
4 | Analizar la propuesta. | Responsable de la ingreso o

actualizacion de la
documentacion

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

(FSG-001).
. . Propuesta de
SI Ia_propue_sta &s AS|§tente de crzaci()n Si la propuesta no es
acogida designar al Calidad/ modificacion, acogida, comunicar
5 | responsable para Responsable de la inareso o verbalmente al
elaborar, revisar y Calidad /Gerente. actualigacic’)n dela | oroponente
aprobar el documento. documentacion prop )
Fecha: 18- ene- 09
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ANEXO 13. Control de la documentacién del sistema de Inocuidad de

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

CONTROL DE LA
DOCUMENTACION (SGIA)

Cadigo: | PSG-002

Pagina: ‘ de ‘
(FSG-001).
Propuesta de
creacion,
Asignar el codigo Asistente de modificacion,
6 | correspondiente al Calidad. ingreso o

9 | que deben conocery
aplicar el documento.

documento. actualizacion de la
documentacion
(FSG-001).
Propuesta de
Informar a los )
creacion,
responsables T
; . modificacion,
asignados para que Asistente de -
7 e - ingreso o
fijen la fecha en las Calidad actualizacion de la
que terminarén las q S
actividades asignadas ocumentacion
' (FSG-001).
8 Elaborar, revisar y Responsables
aprobar el documento. asignados
Asistente de
Definir las personas Calidad /

Responsable de
Calidad /Gerente /
el Proponente

Registrar o Actualizar
10 | el documento en las
correspondientes
Listas Maestras.

Lista Maestra de
Asistente de documentos
Calidad. (1SG-002).

Imprimir los
originales y archivar
el documento en la
carpeta de
“Documentos
controlados” .

11

Asistente de
Calidad.

-Los documentos que se
entregan  en  medio
magnético, deben ser
grabados en formato solo
de lectura.

Obtener copias

-Unicamente la Asistente
de Calidad puede
reproducir  copias de
documentos, excepto los

controladas del Asistente de _Lls_ta d_e, formularios de registro.
12 ; distribucion
documento. Calidad. (FSG-002)
) - En todas las hojas se
debe colocar el sello de
"copia controlada" en
color.
Distribuir  las  copias
Responsable que controladas, retirando al
Comunicar y difundir | ejecuta la momento el documento
el documento propuesta de Lista de obsoleto con el fin de
13 - Lo
aprobado al personal documentacion y distribucion mantener control sobre
involucrado. Asistente del FSG-002. las actualizaciones y
Calidad. asegurandose que los

documentos permanecen

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Fecha: 18- ene- 09
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ANEXO 13. Control de la documentacién del sistema de Inocuidad de

PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

CONTROL DE LA

DOCUMENTACI

ON (SGIA)

Cadigo: | PSG-002

Pagina:

| ce

legibles e identificables.

La versién obsoleta de
la carpeta de
“Documentos
controlados” sera

sellada con el nombre de
"OBSOLETO" en el caso
de requerir mantenerlo
por cualquier razon o de
lo contrario se lo
reciclara.

Una vez que se ha
comunicado y difundido
el uso del documento, se
procede registrar la firma

de la persona /s
capacitada.
14 | FIN
5.2 CONTROL DE DOCUMENTOS EXTERNOS
N° | ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO OBSERVACIONES
Los formularios FSG-001
Propuesta  de . .
i se encuentran disponibles
creacion,
. e en el computador del
1 . . Cualquier colaborador | modificacion,
Solicitar el ingreso o R - SGIA
N de la organizacion a | ingreso 0
actualizacion de ) N
través de | actualizacion de e
documentos externos. . L El Colaborador utilizara
Administracion. la .
q - un formulario por cada
ocumentacion documento que desee
(FSG-001). . gu
ingresar o actualizar.
Entregar el formulario
de propuesta a | .
2 Responsable de Ia g:?;qéjrle;nic;;g%%rador
Calidad o Asistente de g ’
Calidad.
Ingreso de
Propuesta  de
creacion,
Registrar el ingreso modificacion,
3 del  formulario  de | Asistente de Calidad. ingreso 0
propuesta al SGIA. actualizacion de
la
documentacién
(1SG-003).
Analizar la pr_qpuesta Asistente de Calidad / Propu_(-:\sta de | - En caso de aceptar la
de documentacion. creacion, propuesta para ingreso o
4 Responsable de e o
! modificacion, actualizacion del
Calidad /Gerente. - -
ingreso o | documento, definir
Fecha: 18- ene- 09

Aprobado por:
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ANEXO 13. Control de la documentacién del sistema de Inocuidad de
Alimentos

PRODUCTOS LACTEOS .
CONTROL DE LA Codigo: | PSG-002
W DOCUMENTACION (SGIA) Pagina: ‘ de ‘
actualizacion de | quienes deben conocer el
la documento.
documentacion
(FSG-001). En caso de no acoger la
propuesta, Se informara
de forma oportuna, de
manera  verbal al
proponente.
5 Asignar  codigo  al Asistente de Calidad.
documento .
6 Actualizarlalista Asistente de Calidad.
maestra
((:)Obntﬁ:?; das COpé:SI Lista de | - En todas las hojas se
7 documento Asistente de Calidad. | distribucion debe colocar el sello de
’ (FSG-002). ""copia controlada”.
. - Distribuir las copias,
Lista de .
Entregar el documento . . R retirando en ese momento
8 Asistente de Calidad. | distribucion .
controlado. la  copia  controlada
FSG-002.
obsoleta.
5.3 CONTROL DE REGITROS:
No. ACTIVIDAD RESPONSABLE | REGISTRO OBSERVACIONES
Seleccionar el Se utilizara los formularios
. . Colaborador que .
1 | formulario o medio de - consignados en 0 los
- registra. O .
registro. procedimiento(s) pertinentes.
Los formularios no deben ser
Registrar el formulario llenados a lapiz'y en lo posible se
2 y entregar al Colaborador que debe usar letra de imprenta.
colaborador asignado registra En todos los procedimientos se
de su archivo. definen los responsables para

llenar los registros alli citados.

Procesar los registros y
3 | reportar al responsable
del &rea.

Colaborador
Asignado.

En todos los procedimientos se
definen los responsables por
clasificar y archivar los registros
alli citados, asi como su tiempo
de conservacion.

Ademas cada registro posee un
control del documento o registro,
los que a su vez se indican en la
lista maestra 1SG-002.

Archivar los registros
4 | durante el tiempo
correspondiente.

Colaborador
Asignado.

Aorobad _ Fecha: 18- ene- 09
probado por: FERNANDO ROMERO

Rev. No: 0
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PRODUCTOS LACTEOS

nandilo;

CONTROL DE LA
DOCUMENTACION (SGIA)

Cadigo: | PSG-002

Pagina: ‘ de ‘
6. CONTROL DE REGISTROS ASOCIADOS
cODIG
TITULO o CLASIFICAC | REGISTRADO | DISPONIBLE ARCHIVA DISPOSI
ION POR PARA I TIEMPO CION
Propuesta de Asistente de
creacion, Gerente Calidad /
modificacién, FSG- | Por orden de Proponente / |/ Asistente de | Mientras dure
ingreso o .. | Asistente del | Calidad la elaboracion | Reciclar.
o, 001. numeracion. : g
actualizacion de Calidad. Responsable |y aprobacion
la de la Calidad. |del
documentacion. documento.
Gerente .
Lista de / Asistente de é;:is(tjzr&tjr e
T FSG- | Por orden de | Asistente del | Calidad / Los . , .
distribucién. -, . Mientras esté | Reciclar.
002. numeracion. | Calidad. colaboradores . ;
. en vigencia el
que tienen los
documento.
documentos.
7. CONTROL DEL PROCEDIMIENTO
FECHA DE MODIFICACION
RI\IES/. ELABORADO REVISADO APROBADO | AbeSEACION REALIZADA
Andrea Ing. Fernando | Ing. Fernando
g g 18-ene-09
0 Quezada Romero Romero
Asistente de
. Gerente Gerente
Calidad
8. ANEXOS
ANEXO 1

CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

Codificacion alfanumérica: Aplica a todos los documentos del SGIA. EI codigo
esta formado por caracteres alfabéticos y numéricos, asi:

X YY HiHt
Indica la sigla del tipo | Indica la sigla del area NUmero consecutivo del
de documento. que lo genera. documento.

Tabla No.1 Siglas para la documentacion del Sistema

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Fecha: 18- ene- 09

Rev. No: 0
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Alimentos
e st CONTROL DE LA Codigo: | PSG-002
W DOCUMENTACION (SGIA) Pagina: ‘ de ‘
TIPO DE SIGLA < SIGLA
DOCUMENTO DOC. AREA DE ORIGEN AREA
Procedimiento P Sistema de gestion de la inocuidad de los SG
alimentos.
Informacion |
Gerencia. GE
Formulario de F
registro Produccion. PR
Administrativo — Financiero. AF
Calidad. CA
Comercializacion. CO
Ejemplo 1:
PSG-001-> P: Procedimiento.
SG: Area que lo emite (Sistema Integrado de Gestién).
001: Es el procedimiento nimero 1.
Ejemplo 2:
FPR-007-> F:  Formulario de registro.

Nota.- En caso de que sea necesario los registros pueden

secuencialmente.

PR: Area que lo emite (Produccion)
007: Es el formulario de registro nimero 7

ir numerados

Aprobado por:

FERNANDO ROMERO

Fecha:

18- ene- 09

Rev. No:

0
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PRODUCTOS LACTEOS CONTROL DE LA Cadigo: | PSG-002
W DOCUMENTACION (SGIA)  [ogina | Tqe]
. Fecha: 18- ene- 09
Aprobado por: FERNANDO ROMERO
Rev. No: 0
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INTRODUCCION

En Productos Lacteos Nandito estamos comprometidos con la elaboracion y comercializacion de
productos de excelente calidad, que aporten a la nutricion y no comprometan la salud de nuestros
consumidores, satisfaciendo sus requisitos tales como sabor, frescura e inocuidad, por eso, la higiene constituye

uno los principales elementos inherentes en todas las actividades de la elaboracion.

Buscamos mejorar continuamente el desempefio de nuestros procesos, contamos con personal
comprometido, competente, entrenado, con las habilidades y experiencia apropiadas; fortalecimiento nuestra
posicién en el mercado y la rentabilidad de la empresa.

OBJETIVOS DE INOCUIDAD

» Mantener las devoluciones mensuales y atribuibles a la falta de inocuidad en un nivel inferior al 2%.

» Lograr un indice de producto no conforme menor al 1% de la produccién mensual.

¢ QUE SON LAS BPM?

Las Buenas Préacticas de Manufactura son los principios basicos y précticas generales de higiene y manipulacion,
preparacion, elaboracion y almacenamiento de alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los

alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

Riesgos inherentes

Se refieren a las contaminaciones causadas por las malas précticas de higiene tanto en la persona como en su actuar.

B

TIPOS DE CONTAMINACION [3

(v Utensilios y equipos mal lavados.
v Presencia de cabellos o basuras en

Causada por el producto.
FISICA v Leche mal filtrada.
A / /< v' Comer mientras se elabora el
producto.
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v Residuos de detergente,
Causada por desengrasante, jabon o

‘ desinfectante.

Heridas o cortes sin cubrirse.
Hongos en las manos.
Ufias largas de la mano.
Respiracion directa sobre el producto.
Estornudar o toser sobre el producto.
Falta de aseo de las manos.

Presencia de insectos, roedores y aves
‘ < en la planta.

Padecer enfermedades  contagiosas:
hepatitis, tuberculosis.

Causada por

NEEEEERY

AN

Corrientes de aire.

( v Traslado de quimicos (calcio, sal,
productos de limpieza), basura por
areas de procesamiento.

v' Uso de utensilios o equipos de

pasteurizado en otras éreas (eje:
Causada por cuajado).

‘ v Falta de aseo de las manos luego de
< manipular productos de diferentes
dreas (eje: pasteurizado, cuajado,
empacado).

303
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¢QUIENES Y POR QUE NOS EXIGEN BPM?

CLIENTE B
Por aué?
§\ /’ \\

I

|

I

!

. Exige que el queso Nandito sea INOCUO, es decir

| noles haga dafio a su salud siempre y cuando sea
| consumido de acuerdo a las instrucciones indicadas
| enel empaque (forma de conservacion, tiempo de

| caducidad).

:

|

— - —

N e ———

¢QUE PODEMOS Y DEBEMOS HACER PARA LOGRAR LA INOCUIDAD?

a) EVITAR MALAS PRACTICAS DE PERSONAL.

= Llevar alimentos, bebidas o medicamentos dentro de planta.

= Permitir el ingreso a planta de personas no autorizadas y que no lleven la vestimenta adecuada.

= Permitir el ingreso de mascotas.

= Estornudar o toser sobre el producto.

= Fumar dentro de las instalaciones.

= Tener contacto directo entre el producto y la herida.

= Hacer uso de equipos electronicos personales durante la jornada de trabajo tales como celulares, radios,
etc.

= Emplear utensilios, equipos para fines diferentes a sus correctos.

= Llevar el uniforme incompleto y sucio.

= Trabajar en un ambiente sucio y desordenado.
b) PRACTICAR Y FOMENTAR BUENAS PRACTICAS DE PERSONAL.

= Llevar el uniforme completo, limpio, en buen estado y cumpliendo las politicas de uso.

= No usar de aretes, anillos, manillas, collares y maquillaje como parte del uniforme.

=  Prescindir de plumas, lapiceros, termoémetros, sujetadores u otros objetos desprendibles en los bolsillos
superiores de la vestimenta en las areas de producciéony manejo de productos.

= Respetar las sefializaciones de seguridad.
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Retirarse la cofia, gorro desechable, guantes, delantal, mandil y mascarilla antes de ingresar al bafio.
Retirarse el mandil, delantal, mascarilla desechable y gorra desechable cuando se vayan a realizar la
limpieza de: bodegas, patios, laboratorios, vestidores y bafios.

Lavarse las manos después de utilizar el bafio.

Lavarse las manos después de manipular objetos o sustancias que podrian ser fuente de contaminacion.
Lavarse las manos al ingresar a la planta.

Lavarse las manos luego de manipular desperdicios o basura.

Mantener las manos con ufias cortas, sanas y sin pintar.

Mantener la higiene personal.

Mantener concentracion adecuada durante el trabajo ejecutado.

Antes de ingresar a la planta pisar los pediluvios.

Sujetarse al plan de salud peri6dico establecido por la empresa.

En caso de heridas leves como cortes la persona afectada cubrira ésta con material impermeable y evitard
el contacto directo con el producto/materia prima cambiando de actividad.

En caso de haber sido diagnosticadas enfermedades infectocontagiosas y/o lesiones cutaneas que pongan
en riesgo la inocuidad del producto, se concederd a dicha persona el permiso necesario hasta su

recuperacion.

¢COIMO LAVARSE LAS MANOS?

Mojarse las manos hasta la altura de los codos

Enjabonarse con jabdn liquido cuidando que el jabdn penetre entre los dedos.
Fregarse las manos y antebrazos.

Fregarse las ufas utilizando el cepillo.

Enjuagarse con abundante agua

Secarse con el secador de viento automatico.

¢) CUMPIR LAS POLITICAS DE USO DE LOS UNIFORMES.

= Eluniforme allevar estard compuesto por:
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UNIFORME | CARACTERISTICA FORMA DE USO Cantidad
Colocarla sobre la cofia de tela
Gorra Desechable procurando guardartodo el cabello 1
Recogerelcabello y cubrirlo con la
Cofia Telablanca . € ¥ 2
cofia
o Colocarse cubriendo los ojosal
Lente'sde Plasticasy trabajar con la mezcla 1
seguridad  |transparentes desprendedorade limpieza
) o Colocarse directamente sobre
Maécarrlla P.Iastlca con nariz y boca al trabajar con la 1
paralimpieza f[filtros mezcladesprendedorade limpieza
Mascarilla  |Desechable Colocarla cubriendo la nariz y boca 1
. Telablanca Colcarse sobre la ropa que lleva
Mandil 2
Manga corta puesta
Delantal Caucho blanco Colocarse sobre el mandil 1
Colocarse enlas manos para
Guantes  JCaucho _ o P 1
realizar la limpieza
Caucho amarillo of X
Botas Colarse en los pies 2
negro

= Alingreso de personal nuevo se le entregara el uniforme completo y en perfecto estado.

=  El personal tiene la obligacion de mantener el uniforme limpio y en buen estado.

= Cada persona es responsable del lavado diario del uniforme completo.

= Elmandil, la cofia seran llevados por cada persona para su lavado diario.

= Alfinalizar la jornada de trabajo las botas y el delantal seran lavados inmediatamente dentro de planta.

» Durante la jornada de trabajo el uniforme debera ser llevado correctamente.

= Los lentes de seguridad y mascarilla para limpieza se utilizaran en la manipulacién de quimicos fuertes
tales como &cidos usados en la limpieza de la planta.

» Lagorra desechable y la mascarilla desechable seran remplazados semanalmente.

=  Anualmente a todo el personal de planta se le entregara el uniforme completo.

= Cuando existan defectos o dafios irreparables en el uniforme que pongan en riesgo la salud vy
seguridad ocupacional; serdn remplazados inmediatamente. Por ejemplo: lentes de seguridad,
delantales, botas, guantes, etc.

= Es obligacion del personal guardar en su casillero correspondiente el gorro desechable, mascarilla
desechable, lentes de seguridad, mascarilla de limpieza, guantes.

=  Eluniforme no podra ser prestado entre el personal.

»  Encaso de pérdida del uniforme la reposicion estara a cargo del personal.
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El uniforme a llevar durante la semana sera de la siguiente manera, tomando en cuenta que el mandil

y la cofia de tela serd enumerado con 1y 2;

MANTENER BUENAS PRACTICAS DURANTE EL PROCESO.

No alterar la dosis de los insumos o reemplazo de los mismos sin previa autorizacion.

Emplear agua potable para todas las etapas del proceso y limpieza.

Mantener una correcta identificacion y trato del producto devuelto a fin de evitar contaminaciones
cruzadas.

No almacenar juntos el producto devuelto, rechazado, en proceso y terminado.

Evitar el uso de insumos caducados.

Evitar el uso de utensilios en mal estado.

Mantener el orden de las instalaciones.

Antes de la jornada de trabajo, desechar la basura fuera de las instalaciones de acuerdo a los dias de
recoleccion municipal de la basura del sector.

Evitar la acumulacién de basura o desperdicios dentro de las instalaciones.

Depositar la basura en los correspondientes tachos tapados ubicados fuera de planta.
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e) MANTENER EN CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS LOS EQUIPOS, UTENSILIOS E
INSTALACIONES.

= No emplear los utensilios, equipos para fines diferentes a sus correctos.

= Cumplir integramente con la limpieza de instalaciones, equipos y utensilios.

= Verificar la limpieza de equipos, utensilios e instructivos antes de iniciar la produccion y al finalizar la
produccion.

= Realizar el mantenimiento a los equipos.

= No mantener en planta equipos dafiados o en desuso.

LIMPIEZA w
\ ¥

¢Qué hay que limpiar? f
v Utensilios: cantarillas, mesas, prensas, etc.
v Equipos: marmitas, enfriador de placas, empacadora, etc.

v Instalaciones: pisos, paredes, techos, vestidores, bafios, bodegas, etc.

¢Qué pasos comprende la limpieza?
LIMPIEZA= LAVADO + DESINFECCION 1 + DESINFECCION 2

¢Qué sustancias de limpieza se utilizan?

LAVADO - ------- » Mezcla Desengrasante
DESINFECCION1 -------- » Mezcla Desinfectante
DESINFECCION2 -------~- » Agua Hervida

¢Qué hay que tener presente en la limpieza?

= Lalimpieza hay que realizarla a conciencia.
= Revisar que no existan restos o manchas en las superficies limpiadas.

= Lalimpieza no incluye Gnicamente lavar las superficies interiores de equipos y utensilios.
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= Enjuagar con abundante agua a fin de remover todas las sustancias de limpieza (desengrasante,
desinfectante, etc.).

= Revisar que los utensilios y equipos no presente olores fuertes, antes de su uso y luego de la limpieza.

= Realizar la limpieza para lotes diferentes cuando se haya procesado leches acidas o hayan existido
dafios en la produccion.

= No podré usar como agente de limpieza o desinfeccion, productos 0 aguas recicladas de actividades
anteriores de limpieza.

f) REALIZAR CONTROLES EN LA MATERIA PRIMA (leche):
Verificar que:
v" El Olor no sea écido.
v" Color no se blanco azulado o rojizo.
g) REALIZAR CONTROLES EN LOS PROCESOS
v' Enel PASTEURIZADO:
a) Temperatura de calentamiento (70°C).
b) Temperatura de enfriamiento (37°C).

c) Olor no acido de la leche.

v' Enel PRENSADO:
a) Tiempo de prensado no menor a 12 horas.
b) Evitar que las pesas se asiente en el piso.

v En el ALMACENADO DEL QUESO:

a) Temperatura de aimacenado tiene que estar de entre 4°C a 6°C.

b) Antes de enfundar el queso debe permanecer almacenado por un tiempo no menor a
24 horas ni mayor a 72 horas.

v" Enel EMPACADO:

a) Presion de sellado (7,5bares)

c) Tiempo de vacio ( 10 segundos) b) Tiempo de sellado (2,5 segundos)

h) REALIZAR CONTROLES EN EL QUESO.

v" Peso igual a 500gr.
v" Aspecto no hinchado y sin huecos.

v Fundas sin rasgones, rotas o sucias.
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v" Fundas libre de olores fuertes.
v Fundas completamente selladas.
v Ausencia de aire dentro de las fundas.
v" Queso libre de basuras.
v

Queso no roto.
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