Universidad del Azuay

Facultad de Cienciay Tecnologia

Escuela de Ingenieriaen Alimentos

Propuesta de un plan HACCP para la linea de leche en polvo en foil de

aluminio de 240 g de la empresa Lecocem Parmalat Cuenca.

Trabajo de graduacion previo ala obtencion del titulo de Ingeniera (o) en

Alimentos

Autores:
Chiriboga Tamayo Alexandra Estefania
Cordero Pinos Cristian Javier

Directora:

Ing. Miriam Briones Garcia, Ms.Sc

Cuenca, Ecuador
2009



Chiriboga— Cordero i

Dedicatoria

Dedicamos €l presente trabajo de graduacion a nuestros padres quienes con su esfuerzo
y paciencia han sido una guia durante todo € transcurso y en especial en la culminacion
de esta ardua carrera.



Chiriboga— Cordero ii

Agradecimientos

En primer lugar queremos agradecer a Dios, y atodas las personas que participaron en
la realizacion de este trabajo tales como Ing. Miriam Briones Garcia por brindarnos sus
bastos conocimientos en el area de calidad asi como por ofrecernos su valioso tiempo;
Ing. Claudio Sanchez por su valiosa asistencia en la seleccion del tema de tesis, Ing.
Maria Fernanda Rosales por su generosa contribucion bibliogréfica; Ing. Jhonny
Hurtado por facilitarnos la realizacion de esta tesis dentro de la planta'y guiarnos en el

desarrollo de lamisma.



Chiriboga— Cordero iii

RESUMEN

Andlisis de peligros y puntos criticos de control, HACCP, es un programa de seguridad
en alimentos que identifica los peligros especificos y las medidas preventivas para su
control; su meta principal es prevenir las enfermedades que pueden ser transmitidas a
través de los alimentos.

El proyecto realizado tiene como finalidad establecer una propuesta para el
aseguramiento de calidad de la linea de leche en polvo en foil de auminio de 240gr, en
la empresa Lecocem Parmalat Cuenca.

El disefio del plan HACCP inici6 con el diagndstico de la situacion actual de la empresa
y finaliz6 con la elaboracion de registros de control.



Chiriboga— Cordero iv

ABSTRACT

Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) is a food safety program that
identifies specific dangers and preventative measures for their control, its principal aim

is to prevent illnesses that can be transmitted through food.

The project aims to establish a proposal for the quality assurance in the 250gr powered
milk wrapped in auminum foil line in the Lecocem Parmalat Company, Cuenca.

The design of the HACCP plan began with the analysis of the current situation of the

company and finished with the monitoring records.
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PROPUESTA DE UN PLAN HACCP PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD EN LA LINEA DE LECHE EN POLVO EN FOIL DE ALUMINIO
DE 240g DE LA EMPRESA LECOCEM PARMALAT CUENCA

INTRODUCCION

Las enfermedades transmitidas por lo alimentos, se han constituido en un problema
mundial, debido al crecimiento poblacional y la mala manipulacion de los alimentos,
es por esto que los entes encargados de la seguridad alimentaria han creado sistemas
de calidad encaminados a apaliar estos problemas, como € mas bésico de los
sistemas empleados encontramos las BMP(Buenas Practicas de Manufactura), que se
encarga de diferentes puntos como: La infraestructura, los empleados, ciertas
actividades, etc. Logrando de estaforma ayudar con el procesamiento correcto de los
alimentos.Como complementos de este sistema se cuenta con los sistemas de BPL y
BPO,( Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas Préacticas de Ordefio), las cuales se
encargan del correcto funcionamiento de las pruebas de laboratorio y €l acertado
manejo de laleche desde | os hatos | echeros respectivamente.

Los POES (Procesos Operacionales Estandarizados y de Sanitizacion), son una
poderosa herramienta utilizadas por la mayor parte de las empresas lecheras para
controlar los procesos y ademas contar con respaldos de datos histéricos para
programar producciones de forma acertada para reducir los riesgos de un mal manejo
del producto.

El sistema HACCP(andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control), es un sistema
que en los Ultimos afios se ha convertido en pilar fundamental para asegurar la
calidad dentro del ambito del procesamiento de la leche, este sistema se basa en

realizar un andlisis de los riesgos que se presentan dentro del proceso de elaboracion
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del producto, luego se analizan cuales son los puntos criticos y después se describen
las acciones que se deben desarrollar para evitar que los puntos criticos se desvien de
sus respectivos limites, de esta manera se cuenta con un sistema capaz de asegurar la
calidad del producto final.
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CAPITULO |
ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOSALIMENTOS

INTRODUCCION

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA’S) constituyen un problema
mundial gque en las Ultimas décadas se ha complicado por factores asociados a
cambios globales. Entre estos cambios se pueden sefidlar el crecimiento de la
poblacion, la pobreza, la urbanizacion en los paises subdesarrollados, € comercio
internacional de alimentos humanos y animales asi como también la aparicion de

nuevos agentes causantes de ETA’s .

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos pueden generarse a partir de un
alimento o de agua contaminada. Son llamadas asi porgue €l alimento actia como
vehiculo de transmisién de organismos dafiinos y sustancias téxicas. Un brote de
ETA se da cuando dos o més personas sufren una enfermedad similar después de
ingerir un mismo alimento y los andlisis epidemiol 6gicos sefialan a alimento como

el origen de la enfermedad, que luego es confirmado por €l laboratorio.

No debemos olvidar que hay alimentos de alto riesgo y bajo riesgo, los primeros son
considerados asi debido a que por sus caracteristicas intrinsecas permiten el
desarrollo de bacterias como: Clostridium botulinum, Escherichia Coali,
Staphylococcus aureus, Shigella sp, etc; todos patégenos para € hombre. Los
alimentos de alto riesgo son: huevos, mayonesa, carnes crudas, cocidas, leche y

productos | &cteos, entre otros.

El tiempo transcurrido hasta que se manifiesta la enfermedad y los sintomas varian
de acuerdo a agente responsable de la contaminacion. Los sintomas mas frecuentes

son vémitos, nauseas, diarreay fiebre.
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Es muy importante tener en cuenta que hay grupos de mayor vulnerabilidad como lo
son nifios, ancianos y mujeres embarazadas por su baja resistencia a las

enfermedades.

La vigilancia es un componente esencial de cuaquier sistema de inocuidad
alimentaria. En la actualidad, solo unos pocos paises n el mundo tienen programas de
vigilancia totalmente adecuados. Los paises en desarrollo, estan en proceso de
establecer y mejorar su sistema nacional. Como consecuencia, sigue sin conocerse €l
impacto real sobre la salud y e alcance de las enfermedades transmitidas por

alimentos.

CONCEPTO

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha definido a las ETAs como “una
enfermedad de caracter infeccioso o toxico que es causada, 0 Se cree que es causada,

por el consumo de alimentos 0 agua contaminada’.

CARACTERISTICAS

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos, (ETA’s, es la sigla tal como se las
reconoce en los distintos &mbitos vinculados a la alimentacidn) son aquellas que se
originan por la ingestion de alimentos infectados con agentes contaminantes en
cantidades suficientes para afectar la salud del consumidor. Sean solidos naturales,
preparados, o bebidas simples como el agua, los aimentos pueden originar dolencias
provocadas por patdgenos, tales como bacterias, virus, hongos, parédsitos o

componentes quimicos, que Se encuentran en su interior.

Los sintomas varian —entre los diversos factores que pueden incidir- de acuerdo a
tipo de contaminacion, asi como también segin la cantidad del alimento
contaminado consumido. Los signos mas comunes son diarreas y vomitos, pero
también se pueden presentar: dolores abdominales, dolor de cabeza, fiebre, sintomas
neurol 6gicos, vision doble, ojos hinchados, dificultades renales, etc. Ademés, ciertas
enfermedades transmitidas por alimentos pueden llevar a una enfermedad de largo

plazo. Por ejemplo, la Escherichia coli puede provocar fallas en € rifion en nifios y
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bebés, la Salmonella puede provocar artritis y serias infecciones, y la Listeria

M onocytogenes puede generar meningitis, o un aborto en las mujeres embarazadas.

CLASIFICACION

Una contaminacion alimentaria de origen microbiano puede dividirse en tres

categorias generales:

e Intoxicacion: misma que resulta de la ingesta de exotoxinas secretadas por
células bacterianas que crecen en los aimentos. La absorcién de dichas
toxinas por lo genera se produce en € intestino (s se trata de una
enterotoxina), o anivel del sistema nervioso (en caso de una neurotoxina).

e Infeccidn: esta asociada con la ingesta del todo de células microbianas
intactas a nivel del intestino. En algunos casos, estds pueden infectar la
superficie del intestino y en otras ocasiones podrian invadir otras estructuras
del cuerpo.

e Toxiinfeccion: se produce por la ingesta de aimentos contaminados con
microorganismos perjudiciales para e consumidor y que ademas una vez

ingeridos liberan sus toxinas en € organismo.

1.3.1. Clasificacion general de las Etas

Peligro Medidas de | Otras medidas
control
BACTERIAS B. Cereus Control de tiempo | Sanidad animal

y temperatura.

Brucelas Erradicacion de la| HACCP
brucelosis.
Campylobacter Seleccidn de | BPH

materias  primas,

evitar
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contaminacion

cruzada.

C. Botulinum Preparacion en | Sanidad animal
autoclave,
acidificacion, Aw
baja.

E. Cali Control de la|BPH
fermentacion y
maduracion;
almacenamiento en
refrigeracion.

Salmonella Control de la|BPH
fermentacion y
maduracion;
amacenamiento en
refrigeracion.

S. Tyhpi Higiene personal. BPH

S. Aureus Control de la|BPH
fermentacion y
maduracion;
amacenamiento en
refrigeracion.

VIRUS Hepatitis A Cdidad del agua, | Controles en la
higiene personal. recoleccion
PARASITOS Trichinella Spiralis | Limitar el acceso a | Sanidad animal

granjas, control de

roedores,
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congelacion,
control del
sacrificio de

animales.

Toxoplasma gondii | Carne: BPH
congelacion,
cocinado,

hortalizas: lavado

intenso.
MOHOS Aspergillus, Selecciéon de | BPH
TOXIGENICOS fusarium, materias  primas,
penicillium clasificacion,

almacenamiento en
lugar SECo,
deshidratacion.

Tabla 1: Clasificacion general de las etas

ICMSF, Microorganismos de los aimentos, Acribia Zaragoza Espafia, 2002.

1.4. PREVENCION

No es posible prevenir todos los tipos de enfermedades ocasionadas por laingesta de
alimentos dada la ubicacion de los microorganismos tanto en el agua, aire, alimentos,
cuerpo humano. Muchos de estos alimentos contaminados requieren del crecimiento
de microorganismos. En € caso de infecciones por alimentos es necesaria la
presencia de suficientes células para iniciar una infeccion; mientras que en una
intoxicacion por alimentos se requiere de células que produzcan la toxina que debera
estar presente en el alimento. Existen dos formas de prevenir una contaminacion en

|os alimentos:
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1.4.1. Prevencién de la incorporacion de microorganismos en los

alimentos

La mayoria de los productos agricolas tales como: frutas, vegetales, granos, carne,

huevos y leche son expuestos naturalmente a microorganismos, por ello se deben

tomar las medidas adecuadas para controlar y evitar la proliferacion de los mismos,

tales como:

Mantener la higiene de las instalaciones y del personal manipulador.

L avarse perfectamente las manos con abundante aguay jabon antesy después
de ir a bafio, después de tocar alimentos crudos, después de limpiarse la
nariz, después de manipular basura y después de cualquier interrupcion
durante la manipulacién de un alimento.

Separar alimentos sin procesar de |os procesados.

Mantener |os alimentos a temperaturas seguras.

Usar agua'y materias primas seguras.

Eliminar de manera sanitariala materia fecal.

Lavar y desinfectar en formafrecuente al tanque de almacenamiento de agua.
Combatir las plagas. roedores, insectos, etc.

Los residuos deben estar embolsados evitando el drengje de liquidos y
siempre en recipientes cerrados.

No guarde alimentos junto alos productos de limpieza.

No utilice envases de uso alimentario para almacenar productos de limpieza u
otras sustancias.

Mantenga todas las superficies de contacto con el alimento escrupul osamente
limpias. Los pafios que entran en contacto con utensilios deben ser cambiados
frecuentemente.

Utilice agua potable

1.42. Prevencibn de la supervivencia y multiplicacion de los

microorganismos en los alimentos

Temperatura:
= Pasteurizacion: aplicacion de calor por debajo de los 100°C.



e Radiacion:
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HTST: 72°C por 15 segundos.

UHT: 134°C por debajo de un segundo.

Vegetales: 121°C — 132°C por 20minutos.
Congelamiento lento: -15°C / -23°C por 30 minutos.

Ultravioleta.
Rayos Gamma.
Catédica

e Adicion de preservantes quimicos:

n
n
| |
| |
n
n
e Desecacion:
n
| |

NaCl.

Azlcar.

Acidos organicos como: |ctico, citrico, propionico.
Sales nitrogenadas: nitritos, nitratos.

Compuestos sulfurados.

Oxidos: de propileno y etileno.

Aire cdliente.
Secado solar.

Liofilizacion.

1.4.3. Medidas de control eficaces

Un sistema eficaz de gestion de la seguridad alimentaria casi siempre incluye

diversas medidas de control tales como seleccion de materias primas, manipulacion

higiénica antes del procesado, proceso adecuado, BPH durante y después del

procesado.

A nivel industrial se han disefiado tratamientos térmicos para alimentos poco acidos

enlatados. Para los alimentos &cidos o acidificados se aplican tratamientos mas

suaves por que los microorganismos no pueden multiplicarse a pH bajos.
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1.4.4. Eficacia de buenas practicas y HACCP

Estd demostrado que HACCP es un medio de control muy eficaz para muchos
procesos alimentarios, especialmente en aquellos en los que un paso elimina €l
peligro, o alimentos que se disefia para prevenir la multiplicaciéon microbiana. Son
mas preocupantes 10s procesos que NoO cuentan con un paso que pueda evitar o
eliminar un peligro conocido.

En realidad los sistemas de seguridad alimentaria son hoy en dia méas sblidos que
nunca debido ala mejor implementacién de buenas practicas de higiene y HACCP.
Cuando se describen nuevos patégenos, la administracion e industria alimentaria
reaccionan para controlarlos, pero el consumidor también debe aceptar que se puede
necesitar tiempo para estudiar las condiciones que provocan la enfermedad y los
cambi os necesarios para controlarla.

CONCLUSIONES

Las enfermedades transmitidas a través de los alimentos, son €l principa objetivo a
combatir por los sistemas de calidad.

Las mismas pueden aparecer mediante un mal manejo de los alimentos, medidas de
higiene precarias, asi como también de procesos de produccion inadecuados con falta

de controles en pardmetros como temperatura, tiempo, presion, etc.

Estas enfermedades se pueden evitar, por medio de sistemas de prevencion eficaces
tales como BPM, HACCP; que sean capaces de impedir la aparicion y desarrollo de

mi croorgani Smos patégenos.



Chiriboga— Cordero 11

CAPITULO Il
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

INTRODUCCION

En la actualidad las exigencias en relacion con la calidad sanitaria de los alimentos
son fundamentales para mantener la competitividad de las empresas del sector
agroalimentario y, sobre este aspecto, se centran las normas sanitarias nacionales e
internacional es para la produccion y comercializacion de los alimentos.

L as Buenas Précticas de Manufactura (BPM) constituyen una herramienta importante
y valiosa para la agroindustria, previenen y minimizan los riesgos de contaminacion
sanitaria de los aimentos, son aplicables a todos los eslabones de la cadena
aimentaria desde la produccidén, procesamiento, transporte, hasta la

comercializacién, por lo cual es muy importante su implementacién alargo plazo.

Cabe recalcar que en toda la cadena de produccion hay responsabilidades, y
cualquier desvio puede provocar que el producto no cumpla con las expectativas
deseadas y 10 que es mas grave que produzca algun tipo de alteracién en el estado de
salud de quien lo consume.

El objetivo es proporcionar las vias necesarias para mejorar la calidad de los

productos.

Hoy en dia el consumidor se ha vuelto mas exigente; por o que permanecer en €l
mercado se vuelve cada vez mas dificultoso; se debe ser competitivo; por lo tanto las
Buenas Précticas de Manufactura son la base de un largo camino que hay que

recorrer paralograr resultados satisfactorios.

La comisién conjunta de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura
y Alimentacion y la Organizacion Mundia de la Salud (FAO/OMS) del CODEX
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ALIMENTARIUS recomienda su implementacion junto con el sistema de Andlisis
de Peigros y Punto de Control Critico (HACCP) como una estrategia de
aseguramiento de inocuidad de los alimentos.

2.1. ESTABLECIMIENTO: DISENO E INSTALACIONES

El establecimiento seradisefiado y construido en armonia con la naturaleza de

las operaciones, de manera que puedan cumplir con los siguientes requisitos:

¢ Riesgo de contaminacion y ateracion minimo.

e Disefio y distribucién de las &eas con facilidades para el mantenimiento,
limpieza y desinfeccion.

e Superficies y materiaes, particularmente aquellos que estdn en contacto
con los aimentos, no téxicosy disefiados para € uso pretendido, féciles
de mantener, limpiar y desinfectar.

e Control efectivo de plagas; dificultando su acceso y refugio.

2.1.1. Localizacion

El funcionamiento de la planta estar4 protegido de focos de insalubridad que
presenten riesgos de contaminacion, por |o tanto:
Los arededoresy las vias de acceso deberan:
e Estar iluminadas.
e Libres de acumulaciones de materiales, equipos mal dispuestos, basuras,
desperdicios, chatarra, malezas, aguas estancadas, y cualquier otro elemento

gue favorezca el albergue de plagasy contaminantes.

2.1.2. Construccion

Laplanta debe presentar un disefio y construccion de manera que:

e Ofrezca proteccién contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves
y otros elementos del ambiente exterior.
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e La construccién debera ser soliday disponer de espacio suficiente para la
instalacion; operacion y mantenimiento de los equipos asi como para €l
movimiento del personal y € trasado de materiales o alimentos.

e Brinde facilidades parala higiene personal.

e Las areas internas de produccion se deberan dividir en zonas segin e nivel

de higiene que requieran.

2.1.3. Areas, estructuras internas y accesorios

Las diferentes &reas o ambientes estaran distribuidos y sefializados siguiendo de
preferencia un flujo hacia adelante, esto es, desde la recepcion de las materias

primas hasta el despacho del aimento terminado.

Todas las zonas deberan estar sefializadas y demarcadas. zonas de parqueo, cargue,
descargue, flujos de trafico vehicular, zonas restringidas, areas de espera, zonas de

almacenamiento temporal, etc; al igual que el flujo de maquinariay personal.

Patios y vias internas deberan estar completamente iluminadas y con pavimentacion;
deigual formaestaran libres de polvo y elementos extrafios.
Los patios tendran desniveles para drenar las aguas, |0s mismos que presentaran

tapas para evitar el paso de plagas.

Los ingresos a las edificaciones estardn dotados de barreras antiplagas tales como:
l&minas antiratas, mallas, trampas para roedores e insectos, puertas de cierre

automéatico, etc.

Las areas de proceso deben estar separadas fisicamente y con su respectiva

identificacion paraevitar contaminaciones cruzadas.

Debe existir e suficiente espacio que facilite & flujo de equipos (al igua que su

operacion, mantenimiento y limpieza), materialesy personas.
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2.1.4. Pisos, paredes, techos

Los pisos tienen que estar construidos con materiales resistentes, impermeables,
antideslizantes y con desniveles de por o menos e 4 grados hacia las canaletas o
sifones parafacilitar el drenagje de las aguas.

La resistencia estructural del piso serd cuatro veces la correspondiente a la carga
estatica 0 seis veces a la carga mdvil prevista, sin que se presenten fisuras o
irregularidades en la superficie.

Las uniones de paredes y pisos seran continuas y de forma redondeada para facilitar

lalimpiezay desinfeccion.

Los pasillos por su parte deberdn tener una amplitud proporciona a nimero de
personas y vehiculos que transiten por ellos y estaran sefidizados los flujos de
transito correspondientes.

En las intersecciones y esguinas, se recomienda disponer de espgjos y sefiales de

advertencia

Las paredes serén lisas, lavables, recubiertas de material sanitario de color claro y
facil limpiezay desinfeccion.

Si se emplean pinturas con componentes antifingicos o con aditivos plaguicidas,
estos deben ser aprobados por la autoridad sanitaria para uso en fébricas de alimentos

y no deben emitir olores o particulas nocivas.

El techo debe presentar una altura en la zona de proceso no menor a tres metros, no
deben tener grietas ni elementos que permitan la acumulacion de polvo.

Debe ser facil de limpiar y se debe evitar al maximo la condensacion, ya que facilita
laformacion de mohosy el crecimiento de bacterias.

Cuando la dtura del techo sea excesiva, se permite colocar un cielo raso o techo
falso, construido en material inoxidable e inalterable.

2.1.5. Ventanas, puertas, escaleras

Las ventanas serdn de materiales inoxidables, sin rebordes. Ademés estaran

protegidas con mallas 0 mosquiteros, faciles de quitar y asear.
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No utilizar vidrio en las ventanas preferiblemente reemplazar con material irrompible
(plastico, plexiglas, etc) para que en caso de rupturas no haya contaminacion por

fragmentos.

Las puertas seran de materiades lisos, inoxidables e inalterables, con cierre
automatico y apertura hacia € exterior. Se recomienda sefidizar las puertas de
entrada de materias primas y de salida de productos terminados. Para emergencias se

recomienda contar con dos puertas parafacilitar el desalojo.

Los pisos de las rampas y escaleras serdn antideslizantes, y su amplitud debe
calcularse de acuerdo alas necesidades y estaran sefializados los flujos vehiculares y

de personas.

2.1.6. Instalaciones sanitarias

L as instalaciones sanitarias se mantendran siempre limpias, desinfectadasy provistas
de todas sus indumentarias necesarias para que los empleados puedan practicar

buenos habitos de higiene.

e Los bafios deben estar separados por sexo, habra al menos una ducha.

e No deben tener comunicacion directa con las areas de produccion, las puertas
estaran dotadas con cierre automatico.

e Los bafios deben estar dotados con papel higiénico, lavamanos con
mecanismo de funcionamiento no manual, secador de manos (secador de aire
o toall as desechables), soluciones desinfectantes.

e Deberan colocarse lavamanos o dispensadores de jabén en cada lugar de la
planta donde se requiera que los empleados se laven y/o desinfecten sus
manos.

e Sefijaran letreros de forma clara que obliguen a los empleados a lavarse y
desinfectarse sus manos antes de empezar su trabgjo, después de cada
ausencia de su puesto de trabgo, y cuando sus manos estén sucias o

contaminadas.
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2.2. PERSONAL

El personal requiere una especial atencién para ello se debe determinar con claridad
las responsabilidades y obligaciones que deben cumplir a ingresar ala empresa.
Entre los requisitos que el empleado debe cumplir, figuran los siguientes:

- Evaluacién médica general.

- Mantenimiento de higiene y cuidado personal

- Capacitacion para su trabgjo, y responsabilidad (Comprobado mediante certificados
o diplomas que lo acrediten como Profesional, Técnico y/o Manipulador de

Alimentos).

2.2.1. Educacion

Los manipuladores y supervisores deben recibir entrenamiento adecuado de técnicas
correctas del manegjo de alimento y principios de proteccion y deben ser informados

de los peligros de una higiene personal pobrey practicas insalubres.

2.2.2. Higiene personal

A fin de garantizar la inocuidad de los alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas toda persona que entre en contacto con materias primas, ingredientes,
material de empaque, producto en proceso y producto terminado, equipos y
utensilios, debera cumplir las siguientes recomendaciones:
e Bafo corporal diario. La empresa debe dotar los vestidores con duchas, jabon
y toallas.
e Usar uniforme limpio.
e Lavarse las manos y desinfectarlas antes de iniciar el trabajo, cada vez que
vuelvaalalinea de proceso especialmente si viene del bafio.
e Mantener las ufias cortas, limpiasy libres de esmaltes o cosméticos.
e Cubrir completamente los cabellos, barba y bigote. Las redes deben ser
simplesy sin adornos.
e No fumar, comer, beber, escupir o mascar chicles o cualquier otra cosa dentro

de las &reas de trabgjo.
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No se permiten chicles, dulces u otros objetos en la boca durante el trabajo,
yaque pueden caer en los productos que estan procesando.

Por la misma razbn no se permiten plumas, lapiceros, termOmetros,
sujetadores u otros objetos desprendibles en los bolsillos superiores del
uniforme o detrés de laoregja.

No se permite el uso de joyas, adornos, broches, peinetas, pasadores, pinzas,
aretes, anillos, pulseras, relojes, collares, o cualquier otro objeto que pueda
contaminar e producto.

Evitar toser o estornudar sobre |os productos.

Las heridas leves y no infectadas, deben cubrirse con un material sanitario,
antes de entrar alalinea de proceso.

Es obligatorio que los empleados notifiquen el caso de padecer alguna
enfermedad.

Se recomienda obligar a personal a efectuarse un examen médico antes de
asignarle sus actividades. Repetir e mismo cuanto sea necesario por razones
clinicas o epidemiol dgicas, para garantizar la salud del mismo.

No se permite que los empleados lleguen a la planta o salgan de ella con €

uniforme puesto.

2.2.3. Proteccion personal y vestimenta

Para efectos de control de acceso a diferentes areas y control sobre la ubicacion y

actividades del personal, se recomienda usar un codigo de colores que permita

identificar la ocupacion de cada quién.

El calzado debe ser cerrado y cuando se requiera, debera ser antideslizante e
impermeable.

El persona de la planta tiene la responsabilidad de utilizar: Redecilla para
cabello, barbas y bigotes; gorra que cubra totalmente e cabello, tapabocas,
camisa y pantalon u overol, delantal impermeable, zapatos o0 botas
impermeables seguin sea el caso.

El uniforme completo es de uso obligatorio paratodas las personas que vayan

aingresar alas salas de proceso.
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Las personas externas que vayan a entrar a la planta deben utilizar €
uniforme que les sea asignado, se lavarén y desinfectaran las manos antes de
entrar. Se abstendran de tocar equipos, utensilios, materias primas o0
productos procesados. No deben comer, fumar, escupir o masticar chicles.

Se recomienda proporcionar a los visitantes externos un uniforme de color

diferente alos usados por €l personal de la planta.

La responsabilidad de asegurar el cumplimiento de todos |os aspectos de esta parte

sera asignada a un personal de supervision competente.

2.3. FACILIDADES SANITARIAS

2.3.1. Suministro de agua

Se dispondra de un abastecimiento y sistema de distribucion adecuado de agua

potable asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, distribucién y

control.

El agua que entra en contacto con el alimento o superficie de contacto con los
alimentos sera seguray de una calidad sanitaria adecuada.

Debera disponer de mecanismos que garanticen la temperatura y presion
requeridas en el proceso.

L os sistemas de agua no potable deberan estar identificados y no conectados

con los sistemas de agua potable.

2.3.2. Suministro de vapor

Se dispondra de sistemas de filtros para la retencion de particul as indeseables

en caso de que el vapor mantenga contacto directo con €l alimento.

2.3.3. Tuberias

Considerar que las tuberias existentes en la planta puedan trasladar suficiente

cantidad de agua a los sitios donde se la requieran.
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e Evitar conexiones cruzadas entre, la tuberia que descarga los desperdicios
liquidosy la plomeria que provee agua al proceso

e Eliminar en forma apropiada las aguas negras y los desperdicios solidos fuera
delaplanta.

Las tuberias, conductos, bandas transportadoras, cables, etc, no deben mantenerse
encima de éreas de trabajo, donde € proceso o los productos estén expuestos, ya que
se producen riesgos de condensacion y acumulacion de polvo que son contaminantes.

2.3.4. Aguas residuales

e Proveer drengje adecuado en el piso para todas las éreas en donde los pisos
estan sujetos a inundaciones por limpieza o donde las operaciones normales
liberen o descarguen agua, u otros desperdicios liquidos.

e Los drenges deben ser distribuidos adecuadamente y estar provistos de
trampas contra oloresy rejillas antiplagas.

e Las caferias deben ser lisas para evitar la acumulacion de residuos y
formacion de malos olores. La pendiente no debe permitir €l flujo rapido de

las aguas residuales.

2.3.5. Desechos solidos

e Instalar un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccion y
eliminacion de basura.

e Todas las plantas procesadoras de leche deben tener una zona exclusiva para
el depdsito temporal de los desechos solidos, separada en area para basuras
organicasy érea para basuras inorganicas.

e La zona de basuras debe tener proteccion contra las plagas, ser de
construccion sanitaria, facil de limpiar y desinfectar, estar bien delimitada y
lgjos de las zonas de proceso.

e Incluir recipientes con tapa bien identificados.

e La basura debe ser removida de la planta, por |0 menos diariamente y su
mani pulaci 6n serd hecha Uinicamente por |os operarios de saneamiento.
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2.3.6. Instalaciones eléctricas

Toda planta debe contar con un sistema o planta de energia eléctrica que
garantice la secuencia de operaciones en caso de cortes o fallas imprevistas.
La red de instalaciones eléctricas de preferencia debe ser abierta y con sus

terminal es adosados en la pared o €l techo.

2.3.7. lluminacién

Las areas tendran una adecuada iluminacion, con luz natural siempre que
fuera posible, y cuando se necesite luz artificial, éstaserd 1o mas semejante
a la luz natural; debera cumplir con las normas establecidas y no alterar los
colores de los productos.

Los focos, lamparas o luminarias deben ser de tipo inocuo, irrompibles, o
estar protegidas.

2.3.8. Ventilacién

Se debe disponer de ventilacion natural 0 mecanica, directa o indirecta;
adecuado para prevenir la condensacion del vapor, entrada de polvo y
facilitar la remocion del calor. La direccion de la corriente de aire no debera
ir nunca de una zona suciaaunalimpia.

Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con mallas
de material no corrosivo y deben ser facilmente removibles para su limpieza.
La ventilacion natural se puede lograr mediante ventanas, puertas, tragaluces,
ductos, rejillas, etc.

La ventilacion artificial se realiza con aparatos de extraccion y ventilacion
pararemover €l airey los olores.

En ningln caso se permite que haya arrastre de particulas del exterior a

interior, 0 de zonas sucias a zonas limpias.
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2.3.9. Control de Temperatura y Humedad Ambiental

Se implementardn mecanismos para controlar la temperatura y humedad del

ambiente, cuando ésta sea necesaria para asegurar lainocuidad del alimento.

2.4. EQUIPOS Y UTENSILIOS

Los equipos y utensilios deberan ser disefiados de forma tal que se evite la

contaminacion, sean de facil limpiezay desinfeccion

Ademés deberan cumplir con las condiciones de instalaciéon, flujo y funcionamiento.

2.4.1. Equipos

L as superficies que estaran en contacto con el alimento serén construidas con
materiales no téxicos y disefiadas para resistir € ataque del ambiente, de los
componentes del producto y de agentes de limpieza 'y desinfecciéon. No serén
corrosivas.

Deigua forma dichas superficies no deberén estar recubiertas con pinturas
u otro tipo de material desprendible.

No presentaran tornillos, tuercas, remaches o partes moviles que puedan caer
en el producto.

Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento se debe
utilizar substancias permitidas.

Todos los equipos deben tener disponibles un Manual de Operacion y su
Programa de Mantenimiento.

Los instrumentos de medicion deberdn presentar su respectivo programa de
calibraciény regulacion permanente.

Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo vy

racional del material y del personal.

2.4.2. Utensilios

Todos los utensilios deberan ser de acero inoxidable o algin material que no
trasmita sustancias toxicas, olores, sabores, resistente a la corrosion y no sea

absorbente.
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e Sepreferirdn aguellos instrumentos que sean lisos y exentos de hoyos.
e Aquellos implementos que se utilicen para materias toxicas 0 de riesgo,
estarén bien identificados y se utilizardn exclusivamente para € manejo de

€sas sustancias.

2.4.3. Monitoreo del equipo

e La instalacion de los equipos debe redlizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

e Toda maquinaria 0 equipo debe estar provista de lainstrumentacion
adecuada y demas implementos necesarios para su operacion, control y
manteni miento.

e Implementar un sistema eficaz de limpiezay desinfeccion.

e Realizar mantenimientos preventivos.

e Al momento de realizar las tareas de limpieza, lubricacion, mantenimiento en
Si; se retirard la materia prima; ademés se ailara la zona donde se esté
actuando y se colocaran avisos de formavisible.

e En casos de limpieza y desarme del equipo no se colocaran las piezas en €l

pisoy se protegera el mismo de los aceites 0 compuestos resultantes.

2.5. CONTROLES DE PRODUCCION Y PROCESO

2.5.1. Recepcion de materia prima

Inicialmente se realizara una inspecciéon para asegurar que la leche se encuentra
limpiay apta para e proceso. No contendré niveles superiores de microorganismos,
aptos para producir intoxicaciones o cualquier otra enfermedad al consumidor.

En e caso de ser amacenada estard bajo condiciones que impidan su

descomposicion o proliferacién microbiana.

El agua utilizada para lavar, enjuagar las superficies de contacto con la materia sera

seguray de una calidad sanitaria adecuada.
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Latina paralarecepcion de la materia prima debe estar protegida de posibles fuentes
de contaminacion, protegido en efectos ambientales y la presencia de plagas. Sera
lavada y desinfectada antes de comenzar el descargue; estara sefializado indicando
pasillos para flujo vehicular y de personas, &reas para amacenamiento temporal,

zonas restringidas, etc.

La fabrica no debera aceptar ninguna materia prima (incluyendo empagues), gue no
cumplan con los requisitos establecidos en la ficha técnica correspondiente. Las
principales causas de rechazo son la presencia de parasitos, microorganismos,
sustancias toxicas, presencia de fragmentos o cuerpos extrafios, signos de

descomposicion, etc, que no puedan eliminarse o ser reducidos a nivel es aceptables.

Las materias primas deberan inspeccionarse y clasificarse para ello se efectuaran

pruebas de laboratorio.

El encargado del Aseguramiento de Calidad en la planta aprobara todas las materias

primasy material de empague antes de ser usados en la produccién.

2.5.2. Operaciones para la elaboracion de los productos

Se debe controlar cuidadosamente los factores fisicos tales como tiempo,
temperatura, humedad, pH, y las operaciones de elaboracién como proceso térmico y
refrigeracion para asegurar que fallas mecanicas, demoras en tiempo, cambios de
temperaturas y otros factores no contribuyan a la descomposicién o contaminacion
del producto.

Mantener durante el proceso, medidas tales como la esterilizacion, irradiacion,
pasteurizacion, refrigeracion, controlar € pH para prevenir € desarrollo de
microorganismos indeseabl es.

Se tomaran medidas efectivas para proteger e aimento final de la contaminacion
con la materia prima, otros ingredientes, o desperdicios. No se mangjaran de forma

simultédnea en é&reas de carga, descarga o embarque.
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2.5.3. Proceso

Es conveniente hacer un chequeo previo de condiciones para autorizar la iniciacion

del proceso.

Las zonas de produccién deberan estar limpias 'y desinfectadas antes de comenzar el
proceso, l0s servicios tales como aguay luz deben estar funcionando y los elementos

auxiliares como lavamanos, jabén, desinfectantes estaran provistos.

Durante la fabricacion o mezclado de productos, no se permitiran actividades de

limpieza que generen polvo ni salpicaduras que puedan contaminar |os productos.

Todos los insumos en cualquier etapa de proceso, deben estar identificados en cuanto

asu contenido.

Se tomard especial precaucion para evitar que vengan adheridos materiales extrafios
(polvo, agua, grasas) en los empaques de los insumos que son introducidos a las salas

de proceso.

Se recomienda no utilizar termémetros de vidrio a menos que tengan proteccion

metalica

Los envases deben retirarse cada vez que se vacian y no esta permitido usarlos en

actividades diferentes.

Deben seguirse rigurosamente los procedimientos de produccion dados en los
estandares 0 manuales de operacion, tales como orden de adicion de componentes,
tiempos de mezclado, temperaturas, agitacion y otros parametros de proceso.

Todos los procesos de produccion deben ser supervisados por personal capacitado.

Todas las acciones correctivas y de monitoreo deben ser registradas en los formatos

correspondientes.
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2.5.4. Contaminacion cruzada

Es de vital importancia, evitar totalmente el contacto directo o indirecto del producto
en proceso con materiales que se encuentren en etapas diferentes; para ello se debera
controlar que el personal encargado de actividades relacionadas con la sanidad; el
personal responsable de las materias primas o del producto en proceso no se

relacionen por ninguna circunstancia con el producto ya terminado.

Asi mismo todo operario estd en la obligacion de lavar y desinfectar sus manos cada
Vez que regrese a su puesto de trabagjo o s es que se relaciono con productos

diferentes a de su cargo.

Finalmente cualquier equipo, herramienta, utensilio; que haya tenido contacto con
material contaminado debera limpiarse y desinfectarse en un lugar diferente a de

procesamiento antes de su utilizacion.

2.5.5. Envasado y empaquetado
Los materiales utilizados para € envasado y empaquetado deberan ser de grado
alimenticio, no deben transmitir a producto olores, sabores o colores extrafios ni
alterar la composicién del mismo.
Dichos materiales serdn almacenados en sitios protegidos de plagas, polvo, u otra
contaminacion; si es posible estos lugares contardn con controles de temperatura.

Cada envase poseera claramente su identificacion y lote.

Antes de la utilizacion de los envases, se procedera a un lavado y secado, para la

comprobacién de su estado, limpieza'y desinfeccion.

2.5.6. Almacenamiento

La permanencia del producto, exige ciertas condiciones estructurales que eviten una

contaminacion quimica, fisicay microbiana asi:
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e La entrada para carga y descarga debe ser cubierta, para
impedir el ingreso de lluvia

e El piso debe ser resistente, sin grietas;, de facil limpieza y
desinfeccion.

e Lasjuntasdelas paredesy pisos seran de forma concava.

e El techo estara sin goteras.

e Debe presentar una buena ventilacion para mantener un
ambiente sin humedad ni recalentamiento.

e Los pasillos, deben ser lo suficientemente anchos para facilitar
el flujo del personal, equipo, etc.

e El loca contard con una adecuada sefidlizacién que indique
claramente la direccién del proceso. Se recomienda FIFO
(primero en entrar, primero en salir).

e Se puede separar en areas para materias primas, productos
terminados, sustancias toxicasy peligrosas, etc.

e En caso de ser necesario, este sSitio contard con areas
refrigeradas limpias y desinfectadas con controles de humedad

y temperatura.

2.5.7. Transporte

Antes de cargar con e producto; se verificard el estado fisico del vehiculo, su

limpiezay desinfeccion. Se prohibe transportar la materia prima o cualquier producto

contaminante con los productos terminados.

2.5.8. Evaluacion de calidad

Una fabrica alimentaria debe contar con un laboratorio propio y regirse a

procedimientos y técnicas de andlisis reconocidos o normalizados por una autoridad
competente.
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Ademas la empresa esta en la obligacion de elaborar y aplicar un sistema para
asegurar la calidad; e mismo que incluird especificaciones fisicas, quimicas y
microbioldgicas, métodos, metodologia anadlitica y limites de aceptacion. El

encargado de asegurar la calidad registrara por |0 menos:

e Ordenes de produccién con informacion completa.

e Datos de proceso, materias primasy productos terminados.
e Desviaciones del proceso cuando éstas suceden.

e Evaluaciones de calidad lote por lote.

e Registros de mediciones de vida Util.

2.6. CONTROL DE PLAGAS

2.6.1. Consideraciones generales

El concepto de plaga ha evolucionado con el tiempo; actualmente debe entenderse
como plaga a una situacion en la cua un anima produce dafios econdémicos,
normalmente fisicos, a intereses de las personas (salud, plantas cultivadas, animales
domeésticos, alimentos 0 medios naturales).

Las plagas constituyen un problema serial en una empresa de alimentos puesto que
ademas de destruir y consumir, contaminan con sus residuos corporaes y suciedad
adherida al cuerpo.

Se conocen como plagas no solamente a los roedores, insectos voladores, insectos
rastreros y taladores sino también alos animales domésticos y otros voladores como

pajarosy murciélagos.

2.6.2. Ingreso de plagas

Por lo genera una plaga se establece en una empresa alimentaria, por que en ésta
encuentra las condiciones més favorables para su desarrollo y supervivencia; es por
ello que se debe mantener una vigilancia constante para detectar prontamente su

presencia.



Chiriboga— Cordero 28

L os medios mas comunes de ingreso son:

En cgjas, bolsas de frutas, verduras, granos, etc.

En empagues provenientes de proveedores con escasas précticas sanitarias.

Entre la materia prima.

En contenedores.

A través de diminutos agujeros en puertas, ventanas, ductos.

2.6.3. Métodos para controlar las plagas

Existen tres métodos de control de plagas, dos preventivos y uno correctivo; pues se

trata de una eliminarlas fisicamente.

2.6.3.1. Proteccién de las edificaciones

Mediante este sistema se evitara el ingreso de las plagas:

Limpiar el entorno de la planta, eliminar malezas, charcos, depositos

de basura. Crear una barrera sanitaria.
Colocar mallas en las puertas, ventanas, ventilaciones.

Colocar rejillas en desaglies, conductos o cualquier orificio en

comunicacion con el exterior.
Instalar trampas anti- insectos

Ubicar cortinas de aire a presion en las puertas

2.6.3.2. Plan de saneamiento bésico

El propdsito de este plan esimpedir que las plagas encuentren refugio y alimento:

Realizar un mantenimiento constante de grietas, fisuras, etc.

Eliminar |os empaques externos de |as materias primas.

Mantener limpia y protegida la bodega de almacenamiento a igual
gue los recipientes que se encuentren en esta.

Limpiar el sistema de recoleccion de residuos.

Destruir aquellos materiales inservibles.
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e Establecer un programa de limpieza y desinfeccién de la planta, sus
equipos 'y entornos.

2.6.3.3. Plan de eliminacién de plagas

Una vez puestos en practica los puntos anteriores, se recomienda aplicar un plan de

eliminacion, que asegure la destruccion de cualquier plaga.

e Los productos utilizados deben tener registro sanitario y ser
autorizados. Cualquier tratamiento quimico debe garantizar la no
contaminacion de los productos. Tener presente que ciertas
especies requiere de controles especializados.

e Elaborar un programa especifico de eliminacion con:

- Mapa de riesgos sefialando los puntos criticos de
control, las actividades de saneamiento bésico y la
localizacién de trampas y cebos.

- Plan de monitoreo y verificacion.

- Registros de Control y Evaluacion.

- Plan de contingencia en caso de accidentes.

- Listado de productos que se usan, concentraciones,
modo de aplicacion y antidotos.

-Plan de educacion sanitaria y difusion del plan entre

todos los operarios.

2.7. LIMPIEZA

2.7.1. Principios generales

El mantenimiento de unas condiciones adecuadas y seguras en la manipulacion
industrial de alimentos exige, ademéas de controles en puntos criticos del sistema de
produccion, la implementacion de mecanismos que aseguren la higiene total de
superficies, equipamientos y utensilios de trabajo. La razon de ello es bien smple:
las impurezas y suciedades se fijan de una manera muy compleja a las superficies.
Por norma general, pueden estar encerradas mecéanicamente en poros, hendiduras y
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otras irregularidades. Eliminarlas de ahi teniendo en cuenta que se produce un flujo
constante de uso, resulta fundamental para prevenir contaminacionesy, por tanto, €l
riesgo de toxiinfecciones alimentarias.

Para eliminar patdgenos o €lementos potencialmente contaminantes de superficies o
instalaciones no basta con aplicar métodos de limpieza convencionales. Por €l
contrario, se necesita implementar algin sistema capaz de vencer las fuerzas de
unién electroestéticas o fisicoquimicas que se dan tanto entre las impurezas y las

superficies impregnadas como entre las sustancias entre si.

2.7.2. Métodos de limpieza

Para una limpieza enérgica, es preferible combinar diferentes métodos fisicos y
quimicos con el calor, teniendo presente las temperaturas exactas, de acuerdo a los

detergentes a utilizar, las superficies alimpiar y los desechos a eliminar.

2.7.2.1. Preventivos
Recogen rapidamente los desechos que se vayan originando para evitar que se

adhieran alas superficies.

2.7.2.2. Manuales
Eliminacion de la suciedad, restregando con una solucion detergente.
Cuando se lavan equipos desarmables es bueno remojar con detergente las piezas

desmontadas, para desprender |a suciedad antes de comenzar a restregar.

2.7.2.3. Limpiezain situ

Se efectlia sin desarmar los equipos y para ellos éstos contaran con un disefio
especifico. Paralalimpieza eficaz de tuberiasy €l interior de los equipos, se requiere
una velocidad de fluido minima de 1.5 metros por segundo, con flujo turbulento. El
empleo de ésta técnica implica seguir rigurosamente la metodol ogia indicada por el

fabricante y verificar cuidadosamente el estado final de limpieza del equipo.
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2.7.3. Detergentes

Los detergentes a utilizar deberan tener buena capacidad humectante, fuerza para
eliminar la suciedad y mantener los residuos en suspension; ademas de presentar
buenas propiedades de enguaje.

Se buscara un detergente compatible con el tipo de suciedad existente, y se
combinaré en ciertos casos con soluciones frias o calientes. En ciertos casos serd
necesario un detergente &cido o acalino, dependiendo de la situacion ya sea
acumulacion de grasa, proteinas o sales minerales. Sea cual fuere el detergente debe
presentar ciertas propiedades entre las que destacan:

e Completay rapida solubilidad.

e No ser corrosivo a superficies metdlicas.

e Brindar completo ablandamiento del agua, o tener capacidad para

acondicionarla

e Excelente accion humectante.

e Excelente accion emulsionante de las grasas.

e Excelente accion solvente de los solidos que se desean limpiar.

e Excelente dispersion o suspension.

o Excelentes propiedades de enjuague.

e Accion germicida

e Bago precio.

e Notoéxico.

2.7.4. Clasificacion de los detergentes

L os detergentes se pueden clasificar en:

2.7.4.1. Detergentes alcalinos

Estos compuestos son capaces de reaccionar en la saponificacion de las grasas y

neutralizar componentes &cidos; de tal forma que se conserva la concentracion de los
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iones hidrogeno en un nivel adecuado para la eliminacion de la suciedad y la

proteccion de |os equipos.

e Sosa Caustica
Se usa para suspender la suciedad y saponificar la grasa, también se usa como
germicida en el lavado mecanico de botellas. No se recomienda para el lavado de
equipos y utensilios por su intensa accion corrosiva. El mangjo descuidado es

peligroso para el personal que lausa.

e [Fosfato Trisodico
No debe usarse en solucién muy caliente cuando se va a limpiar aluminio o estafio,
ya que puede dafiarlos. Debe enjuagarse minuciosamente.

e Carbonato de Sodio

No es un buen agente limpiador cuando se usa solo, forma escamas en aguas duras.
e Bicarbonato de Sodio
Se usa conjuntamente con los limpiadores fuertes por su actividad gjustadora de la

acidez.

2.7.4.2. Detergentes &cidos

Los detergentes &cidos son sumamente Utiles para la limpieza de tanques de
almacenamiento, de pesgje o clarificadores. Conjuntamente con detergentes &cidos se

elimina olores indeseables y se reduce la carga microbiana.

e Acido Glucénico
Corroe €l estafio y el hierro menos que € acido citrico, tartarico y fosforico.

e Acido Sulfénico
Actla en la remocion de escamas en los tangques de almacenamiento, evaporadores,

precal entadores, pasteurizadoresy equipos similares.
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2.7.4.3. Detergentes a base de polifosfatos

e Pirofosfato Tetrasodico.

Tiene la ventgja de ser mas estable en condiciones de alta temperatura 'y alcalinidad,

su solucion es lenta en agua fria.

e Tripolifosfato y Tetrafosfato de Sodio.

Muy soluble en agua caliente, muy efectivos en uso general.

2.7.4.4. Agentes abrasivos

Estas sustancias simplemente son una ayuda suplementaria para la remocion extrema

de suciedad; generalmente se presentan como polvos o pastas.

2.7.5. Técnicas de limpieza

Dentro de cualquier técnica de limpieza se debe aprender a mangjar cuatro factores

de los cuales depende la eficaciadel procedimiento, y son:

1
2.
3.
4.

Temperatura
Tiempo de contacto
Fuerza mecanica

Seleccidn y concentracién de los productos.

Cuaquier sistema escogido debera satisfacer las caracteristicas del disefio, aspectos

operativos y condiciones de instalacion. La persona responsable de la limpieza y

desinfeccion debe ser preparado especificamente para las tareas que va a desempefiar

y conocer las caracteristicas y usos de todos los implementos con los que va a

trabagjar.

2.7.6. Implementos auxiliares

e Escobas
e Agpiradoras
e Raspadores

e Esponjillas blandasy duras
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o Cepillos

e Pistolasapresion

2.7.7. Eliminacion de grasa

En la industria lactea la eliminacion de la grasa constituye un grave problema, por
ello se recomienda la utilizacion de una dilucion acuosa de fosfato trisodico al 1%
con € cua se logra la formacién de gotas de grasa que se unen y se remueven
facilmente.

Otra manera de eliminar la grasa es usando productos alcalinos que producen su
saponificacion; de este modo se forman jabones solidos que se apartan con gran
rapidez.

2.7.8. Remocion de las particulas de suciedad

Las particulas de solidos que se adhieren a las superficies, pueden removerse

mediante |os siguientes procesos aislados o combinados:

e Accion Humectante
En éste proceso € agua con €l limpiador hace contacto con todas las superficies

sucias del equipo provocando una disminucion de latension superficial.

e Dispersion
Las particulas de suciedad son rotas en fracciones muy peguefias, son suspendidas y

removidas facilmente.

e Suspension
Las particulas insolubles de suciedad son retenidas en la solucién y se remueven

fécilmente.

e Peptinacién

La suciedad forma una solucion coloidal.
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e Disolucion
Las materias insolubles reaccionan quimicamente con los agentes limpiadores,

formando productos solubles.

e Enjuague

Todas las particulas ensuciantes se remueven en forma de suspension o solucion.

2.8. DESINFECCION

2.8.1. Consideraciones generales

La desinfeccidn de superficies de trabajo en la industria alimentaria son procesos
clave en materia de seguridad. No obstante, ni los productos empleados ni la
metodologia utilizada ofrecen siempre buenos resultados. Basicamente, por la
aparicion de fenémenos de resistencia 'y adaptacion que facilitan la supervivencia de
microorganismos. La rotacion con dos o tres desinfectantes es la mejor medida para

prevenir la aparicion de fendmenos de resistenciay adaptacion.

Los desinfectantes deben seleccionarse considerando |os microorganismos que se
desea eliminar, €l tipo de producto que se elaboray el material de las superficies que
entran en contacto con el producto. La seleccion depende también del tipo de agua

disponible y el método de limpieza empleado.
2.8.2. Técnicas de desinfeccion
Se debe establecer un programa de limpiezay desinfeccion que resguarde atodos los
elementos de la empresa, equipos, utensilios y operarios, éste debe presentar
claramente todos | os procedimientos y productos para cada tarea.
2.8.3. Esquema de un programa de limpieza y desinfeccion
e Definiciones de responsabilidades y ambito de aplicacion:

Contiene €l esquema organizativo de departamento o seccion responsable de la

limpiezay desinfeccion y las éreas especificas de operacion.
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e Limpiezay desinfeccion de operarios.
Cuerpo, manos y equipos de uso persona de los manipuladores (guantes cuchillos,
botas, delantal de caucho, etc.).

e Limpiezay desinfeccion de &reas comunes:
Entorno, accesos, pasillos, bafios, vestidores, oficinas, cafeteria, recepcion y

despacho, otros.

e Limpiezay desinfeccion de sistemas basicos:
- Agua: Tanques de reserva, red de distribucion.
- Desechos Liquidos: Red de a cantarillado, cajas de inspeccion, trampas.

- Desechos Sdlidos: Equipos de recoleccion, bodegas de almacenamiento.

e Limpiezay desinfeccion de edificaciones:

Pisos, paredes, techos, desagles, puertas, etc.

e Limpiezay Desinfeccion de amacenamientos:

Bodegas, cuartos frios, congeladores.

e Limpiezay Desinfeccion de equipos.
- In situ para equi pos cerrados con mecani Smos automéati cos.

CONCLUSIONES

Las buenas practicas de manufactura son consideradas |la base estructural para la
implementacion de un sistema de calidad, debido al estricto control que gerce sobre
procesos y procedimientos que vigilan las condiciones operacionales dentro de un
establecimiento.

La gecucion de dicha herramienta favorece el reconocimiento por parte de un

sistemainternacional, mejorando laimagen de la empresa.
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CAPITULO Il
BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS (BPA) — BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO (BPL)

INTRODUCCION

Las BPA y BPL son consideradas los prerequisitos esenciaes para la
implementacion del sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico
(HACCP) como una herramienta para la inocuidad de alimentos durante su

procesamiento.

La gecucion de los pre requisitos permitira a una empresa alimentaria mejorar la
eficiencia en la produccién. Por otra parte favorecera la permanencia del negocio en

el mercado y por lo tanto aumentara la confianza por parte de los clientes.

Las Buenas Précticas de Laboratorio son un sistema de calidad que involucra a la
organizacion de un laboratorio de investigacion. Dicho sistema establece las
condiciones bajo las cuales se planifican, realizan, controlan, registran, archivan e
informan los estudios realizados por un laboratorio. Estas reglas son promulgadas
por organismos como la Organization for Economic Cooperation and Development
(OCDE), o laFood and Drug Administration (FDA).

L as Buenas Practicas Agricolas garantizan gque los productores de consumo humano,
cumplan los requisitos minimos de inocuidad de los aimentos, seguridad de los
trabajadores, y la rastreabilidad de los aimentos de origen agricola, asi como la

sostenibilidad ambiental, contribuyendo a proteger la salud de |os consumidores.
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3.1. BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS

3.1.1. Definicion

“Conjunto de acciones involucradas en la produccién, procesamiento y transporte de
productos alimenticios de origen agricola y pecuario, orientadas a asegurar la
proteccion de la higiene, de la salud humanay del medio ambiente mediante métodos
ecologicamente méas seguros, higiénicamente aceptables y econdémicamente
factibles.”

3.1.2. Instalaciones

3.1.2.1. Bioseguridad
e Deélimitar la propiedad mediante cercos en buen estado, que impidan el
paso de personas y bovinos g enos.
e Sefidizar los predios correctamente.

e El &reade estacionamiento se encontrara lejos de la zona de los animales.

3.1.2.2. Condiciones estructurales

e Las instaaciones deberan proteger a los animales de condiciones
climéticas extremas; mediante la colocacion de arbustos o construcciones.

e La construccion deberd permitir a los animaes la facilidad de
movimiento; ademas deberdn estar limpias, bien ventiladas y
correctamente drenadas.

e La instalacién contara con una zona exclusiva para inmovilizar a los

animales enfermos; asi como una zona de descanso.

3.1.2.3. Salas de ordefio

e Su uso debe ser exclusivo paralas |abores de ordefio.

e Los equipos deben recibir un control periédico de pezoneras, mangueras,
entre otras. Ademés dichos equipos deberan recibir una adecuada higiene
y sanitizacion luego de cada ordefio.

e Un ordefio manual requiere de las mismas medidas higiénicas que un

ordefio mecanico.
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3.1.2.4. Medidas higiénicas y manejo de camas

Implementar un plan de higiene y desinfeccion de maquinaria'y equipos.
Considerar € método de limpieza, las sustancias desinfectantes,
frecuenciasy responsables.

Proporcionar entrenamiento e instrucciones escritas a los responsables del
ordefio.

Las camas deberan estar limpias, libres de desechos de ratones u otros
animales. Las mismas deberan ser sometidas a andlisis de calidad
bacteriolégica. Finamente removerlas frecuentemente en caso de
suciedad o humedad.

3.1.3. Control de plagas

Establecer un programa de control de plagasy roedores.
Los productos quimicos utilizados deben gustarse a la legislacion
vigente; considerar su forma de aplicacion y efectividad.
El almacenamiento y tratamiento de desperdicios, se redlizara algjado de

las instalaciones de los animales.

3.1.4. Manejo sanitario

3.1.4.1. Sanidad animal

Se redlizara un seguimiento de enfermedades 'y tratamientos por parte de un

asistente médico veterinario permanente.

El predio debe contar con un registro que demuestre las visitas de los

médi cos.

Identificar claramente los animal es enfermos.

Realizar necropsias en caso de desconocimiento de la muerte de los animales.

3.1.4.2. Mangjo y uso de medicamentos y vacunas

Los envases de productos veterinarios presentardn una etiqueta con su

informacion béasica, incluyendo: dosis, contraindicaciones, formas de

utilizacion, etc.
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Utilizar agujas del menor diametro posible.

Presentar registros de |os tratamientos aplicados, y mantenerlos por lo menos
durante dos afios; para facilitar las inspecciones por parte de las autoridades
competentes.

Eliminar de manera segura medicamentos y drogas vencidas.

Todos los equipos utilizados en la administracion de medicamentos deberan
recibir una limpieza adecuada de tal forma que salvaguarde la salud humana
y €l medio ambiente.

La preparacion de medicamentos y alimentos tratados con drogas sera

responsabilidad de personal calificado.

Alimentacion y agua

3.1.5.1. Suministro vy calidad de alimento

Proporcionar dietas que aseguren e consumo de nutrientes;, considerando
edad, condicion productiva, etc.

Garantizar que todos los animales obtengan su racion de alimento. No privar
de alimento al animal por més de 36horas.

Revisar periédicamente la pradera; buscando plantas toxicas que podrian
afectar la salud del animal.

No suministrar granos o semillas tratadas quimicamente y s se utilizan
alimentos procesados deberan elaborarse bajo BPM.

Los alimentos procesados deben analizarse microbioldgica y quimicamente

de manera periddica.

3.1.5.2. Suministro vy calidad de agua

De acuerdo a la edad y estado productivo, se proporcionard agua a los
animales.
L as fuentes de agua deben asegurar la salud de los animales

Incluir en el programa de higiene y sanitizacion lalimpieza de bebederos.
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3.1.6. Transporte de ganado

3.1.6.1. Condiciones

o El transporte debe garantizar la seguridad y confort del animal

e Mangjar correctamente de tal manera que se eviten dafios e injurias en los

animales.

e Los vehiculos utilizados deben contar con una adecuada ventilacion,

proteccion ante condiciones climaticas extremas, suelo antideslizante, etc.

¢ No transportar terneros menores de 3 dias, ni vacas prefiadas.

e Separar animales adultos, animales débiles y enfermos.

3.1.6.2. Responsabilidades

Se debera conducir de manera calmada.

El conductor es responsable de |os animales que transporta; debera planificar
el vige con mayor cuidado considerando tiempo de la ruta, procedimiento en
caso de emergencia, retrasos en el camino, etc.

3.1.6.3. Duracion del transporte

No se recomienda €l transporte por més de 16 horas en bovinos adultos 'y por
més de 9 horas en terneros.
En caso de transportes largos se recomienda hacer detenciones para

descansos y alimentacion.

3.1.6.4.Cargay descarga de animales

3.1.7.

Evitar estimulos que puedan asustar a los animales; tales como; movimientos
violentos, ruidos, luces, etc.
Utilizar rampas fuertesy solidas.

L as puertas de descarga deberan tener un espacio suficiente.

Registro e identificacion animal

3.1.7.1. Identificacion
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Todos los animales deben estar identificados. No se debe repetir los nimeros
de identificacion.

La identificacion se redlizara al ingreso a la planta. No es recomendable
marcar por abrasion 0 muescas en laoregja.

El proceso de identificacion se realizaran de acuerdo a las indicaciones del

fabricante.

3.1.7.2. Reqistros

3.1.8.

Del predio

Existencias

Manejo sanitario

Visitas al médico veterinario
Manejo reproductivo

Manegjo aimentario

Bienestar animal

3.1.8.1. Construccion

Brindar espacio suficiente que permitaa animal mostrar conductas normales.
L os pisos deben ser no resbal 0sos, no abrasivos y de facil limpieza.

Las mangas, bretes u otro tipo de elementos para la sujecion de los animales
deben permitir un manegjo eficiente, sin dafio para los animales ni los
operarios.

Los cercos eléctricos deben ser disefiados, mantenidos y utilizados, tratando
de evitar e dolor y estrés.

Las puertas moviles de arreo de ganado, solo deben tener corriente eléctrica
a comienzo del movimiento hasta que los animales se acostumbren al
manejo, paraluego evitar € estrés en los animales.

3.1.8.2. Inspeccion

No utilizar picanasy limitar €l uso de perros para el arreo
El descorne, castracion, corte de cola, etc deberan realizarse bgo maximas

medidas de higiene.
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e Aplicar técnicasindoloras.
e En caso de sacrificado de animales, aplicar sobredosis de anestésicos 0 un

disparo por € método frontal.

3.1.8.3. Mangjo de terneros

e Lacrianzade terneros debe realizarse en instalaciones con suficiente espacio,
con una adecuada ventilacion, temperatura'y luminosidad.

e Asegurar €l consumo de calostro de los terneros hasta 12 horas post parto.

e El destete se debe redlizar solo cuando el ternero haya desarrollado su sistema

ruminal.

3.1.8.4.Manejo reproductivo

e Unicamente persona calificado podra reaizar procedimientos como
inseminacion artificial, palpaciones, pruebas de capacidad de servicio en
toros, manejos de parto, etc.

e Tratar de minimizar los problemas de parto.

e Supervisar constantemente las hembras que se encuentren proximas a parto.

3.1.8.5. Mangjo del ordefio

e El ordefio se realizara por lo menos dos veces a dia. Y la rutina se efectuara

de manera que minimice el disconfort o dafio alavaca.
e Mantener el equipo de ordefio en buen estado.

e Emplear personal atamente capacitado.

3.1.9. Condiciones de trabajo y de los trabajadores

3.1.9.1. Entrenamiento

e Capacitar a los trabagjadores sobre higiene, mangjo y necesidades de los
animales. Se debe considerar ademas normas de higiene de personal, ropa,
equipo de trabgjo.

e Las personas encargadas de los animales deberan tener e conocimiento, la
capacidad y la competencia necesaria.

e Registrar todas |as actividades de capacitacion.
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Si e persona es cambiado de actividad deberé ser entrenado adecuadamente

para cumplir con su nueva funcién.

3.1.9.2. Sequridad

Cumplir con lalegislacién vigente sobre seguridad ocupacional.

Evauar los posibles riesgos del predio y desarrollar acciones que
proporcionen un trabajo seguro y saludable.

La instalacion debera contar con botiquin y una persona capacitada para
brindar primeros auxilios.

Todo el personal debe utilizar el equipo de proteccién personal.

El predio debe presentar la sefializacion adecuada en caso de incendios,

inundaciones, etc.

3.1.10. Manejo medio ambiental

3.1.10.1. Sistema de recogida de desechos organicos

Se considerara el volumen de almacenaje y la dilucién de efluentes de origen
animal y liquidos de ensilagje.
Todas las tuberias que transporten dichos desechos deberan impedir la

contaminacion con aguas superficiales que circulen fuera de los predios.

3.1.10.2. Sistema de amacenaje

Se debe considerar €l relieve del terreno, la naturaleza del suelo, los vientos,
etc; al momento de seleccionar el lugar y e tipo de almacenaje.

La construccion para almacenar guanos se localizarén distanciados de
quebradas y salidas de agua.

3.1.10.3. Uso de fertilizantes organicos

Las zonas donde se aplicaran dependeran de las condiciones del terreno, la
cercania con salidas de agua, €etc.

Se recomienda incorporar € guano 48 horas antes de la utilizacién del
terreno; para evitar la generacion de olores desagradables.



Chiriboga— Cordero 45

3.1.10.4. Transporte de Guano

e El transporte de guano se realizara mediante sistemas que eviten derrames,
escurrimientos 0 suspension de particulas en el aire. Al fina de cada

transporte se debera limpiar correctamente el vehiculo.

3.1.10.5. Manegjo de animales muertos

e Se pueden utilizar varios métodos para eliminar los animales muertos; tales
como: enterrarlos, incinerarlos, etc. Dicha seleccion se determinara a las 48
horas de ocurrida la muerte o una vez realizada la inspeccion correspondiente
por parte del Veterinario.

3.1.10.6. Emisiones atmosféricas

e Para controlar olores provenientes del guano se debera mantener el guano
seco, S esto no es posible remover constantemente (considerar la direccion
del viento) o amacenarlo en tanques; también se recomienda estabilizar €l
guano, mediante sistemas que controlen su pH.

e Si se desea evitar las emisiones atmosféricas propias de la planta se puede
instalar sistemas de circulacion de aire fresco. Ademas se podria disminuir la
eliminacién de metano por parte de los animales si se reformulan sus dietas

alimenticias.

3.2. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

3.2.1. Definicion

Son un sistema de calidad que involucra a la organizacion de un laboratorio de
investigacion que establece condiciones por medio de la cual se planifica, controla e
informa los estudios en un laboratorio., ademés se consideran como un conjunto de
reglas procedimientos operativos y précticos que permitan asegurar la calidad y la

rectitud de |os resultados generados en un laboratorio.



Chiriboga— Cordero 46

Ventajas:

Asegurar |os resultados de |os examenes realizados a las muestras.
Ahorro de recursos monetariosen el laboratorio

Proporcionar la seguridad necesaria a los trabajadores del [aboratorio

3.2.2. Equipos y utensilios

Solicitar equipos que tengan los efectos menos negativos para el medio (con
fluidos refrigerantes no destructores de la capa de ozono, con bajo consumo
de energiay agua, baja emision de ruido, etc.).

Adquirir adaptadores de corriente para evitar €l uso de pilas.

Elegir los Gtiles mas duraderos y con menos consumo, en su elaboracion, de
recursos no renovablesy energia.

Adquirir extintores sin gases destructores de la capa de ozono. Actuamente

estan prohibidos.

3.2.3. Materiales y productos

Conocer € significado de los simbolos 0 marcas en los productos y
materiales utilizados.

Elegir, en lo posible, materiales y productos ecoldgicos con certificaciones
que garanticen una gestion ambiental adecuada.

Proponer la compra de pilas recargables o menos peligrosas (sin mercurio ni
cadmio).

Utilizar, en lo posible, productos en envases fabricados con materiaes
reciclados, biodegradables y que puedan ser reutilizados o por 1o menos
retornables alos proveedores.

Evitar productos en aerosoles, |os recipientes rociadores con otros sistemas
tan eficaces y menos dafiinos para el medio.

Comprar evitando el exceso de envoltorios y en envases de un tamafio que

permita reducir la produccion de de residuos de envases.
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3.2.4. Productos quimicos de desinfeccion y limpieza:

e Conocer los simbolos de peligrosidad y toxicidad.

e Comprobar que los productos estan correctamente etiquetados con
instrucciones claras de manejo (seguridad y proteccién del medio ambiente,
requisitos de almacenamiento, fechas de caducidad, actuaciones en caso de
intoxicacion, etc).

e Elegir los productos quimicos y de desinfeccién y limpieza entre los menos
agresivos con el medio (biodegradables).

3.2.5. Agua:

e Evitar e despilfarro de agua cerrando bien los grifos

e Instalar en los grifos dispositivos de presion, difusores y temporizadores para
disminuir el consumo de agua

e Controlar la acometida de agua para detectar fugas y evitar sobre consumos

de agua por averiasy escapes.

3.2.6. Papel:
e Adquirir papel en cantidades suficientes y sin excesos para evitar € gasto

innecesario.

3.2.7. Energia:

e Al cadentar emplear recipientes adecuados a tamafio de las placas
calefactoras, tapar, cuando sea posible, los recipientes. Si |a placa calefactora
es eléctrica se puede apagar unos minutos antes de acabar el calentamiento
para aprovechar el calor residual.

e En € uso de frigorificos, estufas y hornos cerrar bien las puertas, para evitar
abrir innecesariamente y evitar introducir productos ain calientes en los
frigorificos.

e Aprovechar a maximo la luz natural, acabar las paredes en blanco, colocar
temporizadores, emplear |[&mparas de bajo consumo.

e Regular los termostatos a la temperatura necesaria en cada caso.

3.2.8. Almacenamiento:

e Limitar lacantidad de productos peligrosos en los lugares de trabajo
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Almacenar los productos y materiales, segun criterios de disponibilidad,
alterabilidad, compatibilidad y peligrosidad.

Garantizar que los elementos amacenados puedan ser perfectamente
identificados

Cerrar herméticamente y etiquetar adecuadamente los recipientes de
productos peligrosos para evitar riesgos.

Actualizar los listados de materiales y productos almacenados y gestionar las

existencias paraevitar la caducidad de productos.

3.2.9. Uso

Conocer y aplicar las buenas practicas medioambiental es de |aboratorio.
Elegir entre los métodos y técnicas oficiales |os més respetuosos con €l medio
(que empleen productos menos toxicos y menos peligrosos, y que consuman
menor cantidad de energia o agua, €tc).

Acondicionar un contenedor para depositar cadatipo de residuo en funcion de

los requisitos de gestion.

3.2.9.1. Equipos e instrumentos de laboratorio

Cdlibrar cuidadosamente los equipos para evitar fallos que produzcan
residuos.
Tener en funcionamiento los equipos el tiempo imprescindible para evitar la

emision de ruido y consumo de energia.

3.2.9.2. Materiales y productos

L eer atentamente y seguir las instrucciones de uso de |los productos.

Cuidar la manipulacién de reactivos y productos y también las muestras para
evitar errores que hagan necesarialarepeticion del procedimiento.

Conocer losriesgos y la peligrosidad para el medio ambiente de los productos
guimicos empleados.

Identificar los riesgos de contaminacion medioambiental derivados de la
utilizacion incorrecta del instrumental y equipos de laboratorio.

Utilizar los productos hasta agotarlos por completo de forma que gueden
vacios |os envases para evitar contaminacion.

Reutilizar en lo posible las materias y también |os envases.
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3.2.10. Mantenimiento e Higiene
e Programade limpiezay desinfeccion
e Programade control de plagas

e Programas de utilizacién y mantenimiento de equipos

3.2.11. Seguridad
e Sdlidas de emergencia
e Extintores
e Botiquin de primeros auxilios

e Implementos de seguridad para manejo de sustancias peligrosas.

3.2.12. Toma de Muestras
e Implantar registrosy codificaciones de cada muestra tomada
e Instrucciones sobre € amacenamiento de las muestras

e Poseer sistemas de procedimientos para latoma de muestras

CONCLUSIONES

Los pre requisitos de las BPA y BPL son la base fundamental para implementar
sistemas mayores de calidad como HACCP; ya que estos establecen los minimos
requerimientos en lo que refiere a cuidado del ganado, acopio de la materia prima, y
su posterior traslado ala planta.

En este capitulo se establecen las condiciones iniciales para el funcionamiento de la
planta, incluyendo: condiciones de ordefio, limpieza de reses, asi como también a
nivel de laboratorio un correcto muestreo, analisis de productos, interpretacion de

resultados.
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CAPITULO IV
PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE
SANITIZACION

INTRODUCCION

Es importante hoy en dia tomar en cuenta que la ata calidad de los productos que
ofrezcamos a los consumidores dependera en gran parte de la buena calidad de la
materia prima usada, al mantener Procedi mientos Operacional es Estandarizados en la
conservacion y procesos de los alimentos garantiza el buen manejo de dicha materia

prima.

Los Procedimiento Operacionales Estandarizados son una serie de pasos que se
deben de seguir para asegurar que los procesos de fabricacion de productos cumplan
con estdndares previamente establecidos. Esto asegura gue los productos cuentan con
una calidad uniforme y ademas se garantiza que los operarios cumplan con los
requisitos minimos necesarios para la operacion del equipo esto con €l fin de evitar

accidentes durante el proceso.

Segun Glez (2003), € desarrollo de POE, es una medida de control tomada de las
normas de calidad I1SO ( Organizaciéon Internacional de Estandarizacion por sus
siglas en ingles 1S0O), la cual se basa en la documentacién de todos lo procesos, es
por ello que sirve tanto para las empresas que ya cuentan con € sistema SO, como
para las que estan interesadas en obtenerlo; ademas, este sistema es la base para la
implementacion del sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point)
(FAO, 2002).

L os beneficios de implementar el sistema POE son muchos y ademas de mantener y
asegurar la calidad se ven reflgjados en disminucién en costos ya sea por reproceso
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de producto o por la eliminacion de un producto por mala elaboracién de la misma

forma disminuye los riesgos de accidentes en la planta.

4.1. DEFINICION

“Los POES se definen como los pasos a seguir para asegurar € cumplimiento de los
requisitos de limpieza y desinfeccion; que se aplican antes (pre operacional), durante
(operacional) y después (post operacional). Dichos procedimientos precisan € cdmo
hacerlo, con qué, cuando y quién.

Para cumplir estos propdsitos se debera ser totalmente explicitos, claros y detallados;

asi evitamos cualquier distorsién o malainterpretacion”.

4.1.1. Importancia

L os procedimientos operacionales garantizan la elaboracion de productos de calidad,
gracias a la uniformidad, consistencia de las caracteristicas del producto lote tras
lote, empleado aempleado y de turno aturno.

4.1.2. Beneficios de aplicar un POES
e Facilitan e entrenamiento al personal nuevo.
e Garantizan launiformidad en larealizacion de unatarea.
e Incentivan a la comunicacion entre los diferentes departamentos de una
empresa.

e Permiten elaborar auditoriasy auto inspecciones.

4.1.3. Clasificacion de los POES

POES 1: Seguridad del agua

El agua que se utiliza en el establecimiento o planta debe ser de una fuente segura'y

el acueducto debe tener buena presion del agua o, en caso contrario, se debe disponer
de un tanque de reserva seguro. Al agua debe realizarsele un andisis microbiol 6gico

! OCETIF. Procedimientos operacional es estandarizados de sanitizacion. México.
http://www.ocetif.org/poes.html 2003. (Consulta5 de septiembre del 2008).
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mensual y fisicoquimico, bianual, como minimo. Debe existir en €l establecimiento o
planta un diagrama donde se identifiquen todas las tomas seguras de agua para los

diferentes procesos.

POES 2: Limpieza de |a superficie de contacto con los alimentos

La superficie de equipos y utensilios debe mantenerse en condiciones sanitarias
adecuadas, principal mente las que tienen contacto con |os productos. Debe existir un
programa escrito que describa las rutinas diarias de estos procedimientos sanitarios
antes, durante y después del proceso, que contemple la frecuencia, tareas, etapas, asi
como los productos utilizados y sus concentraciones. Deben realizarse
periddicamente evaluaciones visuales y organolépticas. Al igual que andlisis de
laboratorio, a las superficies de contacto. Debe nombrarse a una persona como
responsable de supervisar la actividad y registrarla.

POES 3: Prevencion contrala contaminacion cruzada

La planta debe contar con medidas preventivas que eviten la contaminacion de los
alimentos en todas las etapas de produccidn, procesamiento, transformacion,
distribucién y expendio de los alimentos.

POES 4: Compuestos quimicos y agentes toxicos

Este tipo de sustancias deben almacenarse separadas del érea de proceso, deben estar
debidamente rotuladas y bajo llave. Debe llevarse un registro sobre el USO y manegjo
de estas sustancias, debe haber un responsable de su despacho. Solo podran usarse
sustancias quimicas aprobadas por la Autoridad Sanitaria Competente.

POES 5: Salud de los empleados

Dicho procedimiento busca disminuir en e mayor grado la posible contaminacion

con los obreros, debido a diferentes falencias en su salud, para €llo se deberaredlizar:
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Reconocimiento previo ala contratacion

Se refiere a los requisitos de salud (enfermedades preexistentes, examenes,
vacunaciones, etc.) que serén solicitados a los operarios y en que momento se les
exigiran éstos, antes de la contratacion, o Si estos chequeos y vacunaciones se les

practicaran una vez que han sido contratados por la empresa.

Capacitacion sobre higiene de los alimentos

Programa que la empresa tenga establecido como capacitacion bésica para todo
operario que ingrese a trabgjar en la planta manipulando alimentos. Asi como
también los cursos de perfeccionamiento, tener establecido € calendario, contenidos,

evaluacionesy periodicidad de éstos.

Evaluaciones periddicas

Controles microbiol6gicos, vacunaciones, examenes de salud que serén practicados
en los manipuladores de alimentos (operarios, supervisores, etc.) y la periodicidad de

[0S mismos.

Ademas debe incluir sistemas de monitoreo y verificaciéon de los procedimientos de
sanitizacion. También debe incluir planillas para registrar los resultados de las
actividades de monitoreo y verificacion.

POES 6: Précticas higiénicas del personal
Se establece un sistema de limpieza e inspeccion a todos los empleados que
conforman la plantay que son necesarios para alcanzar lainocuidad de los alimentos,

tales como:

Ropade trabajo

Laropa de trabajo debe estar descrita explicitamente para las diferentes secciones de
trabajo, asi como en que momento y en que lugar se equipa el personal (vestuarios).
Es importante considerar en este punto € lugar donde se realizara el lavado de la
indumentaria de trabgjo, asi como también donde se guarda ésta una vez concluida la
faena
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Practicas

Presentacion y comportamiento que debe tener el operario a ingreso a la sala de

trabajo y cuando éste ya se encuentre manipulando alimentos.

Presentacion persona

Requisitos de higiene y presentacién personal que son exigidas por la empresa a los

operarios de acuerdo a su lugar de trabgjo.

| mplementos de trabajo

Modo en gue se deben mangjar los Implementos de trabajo (cuchillos, astiles, etc.),
como deben ser mantenidos higiénicamente, la frecuencia de recambio, €l uso de los
esterilizados y el rectificado de los implementos.

Equipos de trabajo vy elementos de proteccién personal v visitas

Indumentaria completa (uniformes, cascos, guantes de metal, etc.) de los diferentes
equipos de acuerdo al riesgo del &rea en que se desempefian tanto de operarios,
supervisores, personal de mantenimiento y de aseo. Asi como también la
indumentaria obligatoria que deben vestir las personas ajenas que ingresan a la

planta.

Habitos higiénicos

Normas sanitarias que los operarios deben cumplir antes de entrar a recinto y los

habitos que deben mantener durante la faena.

POES 7: Control de plagas

Programa de control de roedores, moscas e insectos voladores, entre otros.

Las plagas representan una de las amenazas a la seguridad de los productos
alimentarios.

Este control puede desarrollarse a través del personal de la propia industria,
adecuadamente calificado, o tercerizado por otra compafiia.
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L os procedimientos de monitoreo que deben ser auditados incluyen, entre otros, las
actividades desarrolladas por el personal responsable de la inspeccion de las areas
gue son mas susceptibles al desarrollo de nichos de plagas, asi como de aquellas que
actlan en larecepcion de cargas en laindustria.

Para esto se debe preparar primeramente un mapa de la planta e identificar las zonas

de mayor riesgo y las areas que se van a controlar.

Roedores
Se debe redlizar un programa de saneamiento béasico y limpieza (medidas pasivas) y
un programa de control en base al uso de productos quimicos, como rodenticidas, u
otras medidas como elementos el éctricos, etc. (medidas activas).
Al utilizar productos quimicos éstos se deben identificar de acuerdo a
e Su composicién, presentacion, materiales y equipos necesarios para su
aplicacion.
e Procedimiento en la postura de los cebos.
e Distribucion de los cebos rodenticidas en el mapa de la planta.
e Pautagenera paraevaluar |0os consumos de rodenticidas.
e Evaluacion periddica en el consumo de rodenticidas.

e Registro de control de rodenticidas.

M oscas e insectos voladores

Corresponde a un programa enfocado a mantener un control sistematico de las
moscas y otros insectos peligrosos para los productos carnicos y las personas. Este
programa debe realizarse en base a un saneamiento basico y medidas activas que
contemplen:

e Un programaanual, que estipule las fechas y productos a utilizar.

e Evaluaciones periddicas.

e Registro control de productos quimicos.

Mediante el monitorio verificar la efectividad del POES aplicado en cada una de las

&reas de la planta.
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POES 8: Prevencion contrala adulteracion del aimento

Dicho procedimiento operacional debe incluir: pasos de monitoreo, acciones
correctivas, procedimientos de verificacion y de registros deben ser chequeados por
los auditores, con el propodsito de demostrar la eficacia de los controles gjercidos por
el equipo HACCP con relacion a la proteccion del alimento, de los materiales de
embage y de las superficies que entran en contacto con e alimento contra la
contaminacion causada por lubricantes, plaguicidas, agentes de limpieza,
desinfectantes, condensacién, fragmentos de metales, etc.

“La empresa debe demostrar a los auditores que esta debidamente apta para seguir
procedimientos que prevengan la contaminacion provocada por |os agentes quimicos
a los aimentos y los materiales de embalgje. También se debe garantizar que los
supervisores del area seran responsables en llevar a cabo las acciones correctivas en
cualquier situacion donde puedan ocurrir problemas de contaminacion/adulteracion

de los productos.

El equipo auditor debe verificar si los supervisores capacitaron a los empleados
adecuadamente para € empleo correcto de los agentes quimicos en las éreas de
trabgjo. Resultados de los procedimientos de verificacion llevados a cabo por la
empresa (auditoria interna, por gemplo) deben ser chequeados, en e sentido de
evaluar la efectividad de los controles establecidos por € equipo HACCP, en lo que

serefiere ala proteccién contra la contaminaci 6n/adulteracion de los productos.

Los auditores, en el momento de la auditoria de los procedimientos de registros, a ser
realizada en un paso subsiguiente, deben verificar, entre otros aspectos, s los
registros relacionados con la compra y e empleo de agentes quimicos estan
manteniéndose propiamente en e archivo, por 10 menos, durante el periodo de

tiempo compatible con |as aprobaciones hechas por |as autoridades responsables.”

2 INFOPESCA. Auditorias en sistemas de calidad. Santiago, Chile.
http://www.infopesca.org/publicaciones libre acceso/ MANUAL DE AUDITORIAS.pdf 2007.
(Consulta 8 de Septiembre del 2008).
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CONCLUSIONES

Los procedimientos operacionales estandarizados, deberdn estar detallados de tal
forma que el persona encargado de efectuar |as diferentes actividades de sanitizacion
puedan seguir las instrucciones sin desviaciones evitando asi posteriores
contaminaciones en |os equipos debido a unainadecuada limpiezay desinfeccion.

La documentacion de los POES, estardn disponibles para que €l personal pueda
utilizarlosen el momento que crean adecuado.

Se realizara una verificacion del cumplimiento de cada uno de los POES através de
el supervisor responsable, e cual reportara a departamento de calidad sobre los

resultados obtenidos.
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CAPITULO V
ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

INTRODUCCION

En los Ultimos afios, el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) ha pasado de ser de una quimera, a una realidad incuestionable, necesaria
parala consecucién de lainocuidad de |os alimentos.

Para €ello, ha resultado imprescindible e papel desempefiado por e Codex
Alimentarius; este organismo ha puesto orden y sistemética en las diferentes
interpretaciones que sobre este sistema se han venido realizando por los diferentes
especialistas en la materia; ademas, ha aunado a concepto sistemético del sistema, la
necesaria flexibilidad para su puesta en practica en las empresas de poca capacidad y

escasa formacién de sus responsabl es.

Este sistema puede aplicarse en toda la cadena alimentaria, desde el productor
primario hasta e consumidor. La aplicacion del HACCP conlleva otros beneficios
como: un uso mas eficaz de los recursos, ahorro para la industria alimentaria y €l

responder oportunamente a los problemas de inocuidad de |os alimentos.

Si bien es posible aplicar el HACCP a todos los segmentos y sectores de la cadena
alimentaria, se supone que todos los sectores deben estar operando de acuerdo con
las BPF y con los Principios Generales del Codex de Higiene de los Alimentos. La
capacidad que tenga un segmento o sector industrial para apoyar o aplicar €l sistema
HACCP depende del grado en el que se haya adherido atales précticas.
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5.1. ESTRUCTURA DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Para acceder al sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control se debe

tener en cuenta la siguiente base piramidal del sistema.(Figural).

.-"-.-.- .\..\H\-\"-.\.
<~ HAGCP e

PRGCE [ EH TOS .

-~ R LS T O TR P PR D e

.--'"J SOFOATE DOCUMENTAL H‘w-,_

-~ CEQSION GEREMCIAL ‘--,_H

= -

PIRAMIDE PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA H.A.C.C.P.

Figura 1: Pirdmide paralaimplementacion del sistema HACCP.?

La alta gerencia seré la responsable de decidir el sistema de calidad aplicable parala
actividad de realizala empresa, entre los que resaltan (Figura 2).

Vi

o
" HA.CCP. ™
s B.P.M. N

Figura 2: Pirdmide estructural de calidad. ®

Entre las ventgjas que ofrece laimplementacién de un sistema de calidad se tiene:

¥ UNIVERSIDAD DE PAMPLONA. Guia paralaimplementacion del sistema de andlisis de peligros
y puntos de control critico HACCP paralaindustria de alimentos en Colombia. Bogota D.C,
Colombia. http://www.infoagro.com/calidad/appcc/appcec_index.asp - 38k 2006. (Consulta 20 de
Octubre del 2008)
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e Resulta mas econdmico controlar e proceso que €l producto final. Para ello
se han de establecer medidas preventivas frente a los controles tradicionales

de inspeccion y andlisisdel producto final.

e Se contribuye, por tanto, a una reduccion de costos y de productos
defectuosos, |0 que genera un aumento de la productividad.

e Losalimentos presentan un mayor nivel sanitario.

e Contribuye a consolidar la imagen y credibilidad de la empresa frente a los
consumidores y aumenta la competitividad tanto en el mercado interno como

en e externo.

e Facilitala comunicacion de las empresas con las autoridades sanitarias dado
que se resuelven premisas basicas como e cumplimiento de las buenas
précticas sanitarias y € control del proceso que garantice esta operacion. Se
concibe como la forma més sencilla de llegar a un punto de entendimiento
entre el empresario y las autoridades para proteger la salud del consumidor.

e Optimiza la autoestima e importancia del trabajo en equipo (personal de la
linea de produccion, gerencia, técnicos) ya que se gana auto confianza al
tener la seguridad de que la produccién de alimentos se realiza con un alto

nivel de precaucion.”*

5.2. NORMATIVA Y LEGISLACION ALIMENTARIA

A continuacion se presenta un listado con las diferentes normas que abarcan el
proceso de elaboracion de leche en polvo, a igua que aquellas que rigen ala materia
primay al producto final:

e Ley de Seguridad Alimentariay Nutricional

e Ley del SistemaEcuatoriano de la Calidad

¢ Reglamento de Alimentos

* ORGANIZACION DE LASNACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA
ALIMENTACION Y EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO DE ESPANA. Sistemas de
calidad e inocuidad de los alimentos. Espaiia.
http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM 2002. (Consulta 23 Octubre del 2008).
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e Aditivos alimentarios permitidos para consumo humano. Listas positivas.
Requisitos. NTE 2074:96

e Rotulado de productos aimenticios para consumo humano. Parte 1.
Requisitos. NTE 1334-1:00

¢ Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 2. Rotulado
Nutricional. Requisitos NTE 1334-2:00

e Reglamento de buenas practicas para alimentos procesados. Decreto
Ejecutivo 3253

e Formulario de Buenas practicas de manufactura de alimentos

e Formulario de verificacion de Buenas précticas de manufactura

e Formato de prerrequisitos de materia prima

e Formulario de control de informacion de Etiquetasy comercializacion

e Baselega paraexportar aimentos

e Lecheen polvo. Contaje de bacterias coniformes. NTE 0305:1980

e Lecheen polvo. Determinacion de bacterias activas. NTE 0304:1980

e Lecheen polvo. Determinacion de laacidez. NTE 0303:1980

e Lecheen polvo. Determinacion delagrasa. NTE 0300:1980

e Lecheen polvo. Determinacion de la humedad. NTE 0299:1980

e Lecheen polvo. Determinacion de la proteina. NTE 0301:1980

e Lecheen polvo. Determinacion de las cenizas. NTE 0302:1980

5.3. ELABORACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD HACCP

“Sus siglas significan “Hazard Analysis and Critical Control Points”. ES un
programa de seguridad en aimentos cuya meta principa es prevenir las
enfermedades que pueden ser transmitidas a través de los alimentos. También se dice
que es un sistema que identifica los peligros especificos y las medidas preventivas
para su control. También se conoce como ARICPC, ARCPC y APPCC entre otros.
Se elaboran productos microbioldgicamente seguros a andizar los materiales
crudos, los problemas gque pueden ocurrir durante el procesamiento y aguellos que
ocurren por abusos del consumidor.

Podemos decir que e HACCP es una forma sencilla y l6gica de autocontrol que

garantice la seguridad sanitaria de los aimentos. Consiste en aproximar de una
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manera sistematicay razonada |os conocimientos que se emplean habitualmente en el
sector alimentario: microbiologia, quimica de los alimentos, tecnologia de los
alimentos y productos accesorios, higiene y medidas de control. No obstante, la
implantacion progresiva requiere de una complicidad entre los empresarios y la

Administracion; los primeros deben comprometerse a:
e Estudiar los principios del sistema con una colaboracion activa entre los
directivos, técnicos cualificados y persona de planta
e Asignar los recursos necesarios para su aprendizaje
e Disponibilidad a un intercambio de experiencias con otras empresas.

La Administracion por su parte debe:

e Promover laimplementacion del HACCP
e Capacitar alos inspectores sanitarios para confirmar su correcto desarrollo
e Garantizar su adaptacion alas normativas internacional es vigentes.

El Sistema HACCP consta de siete Principios que engloban la implantacion y el
mantenimiento de un plan HACCP aplicado a un proceso determinado. A
continuacioén, describimos brevemente estos 7 principios:

e Principio 1: Realizar un andlisis de peligros

e Principio 2: Identificar los puntos de control criticos del proceso

e Principio 3: Establecer los limites criticos para las medidas
preventivas asociadazas a cada PCC

e Principio 4: Establecer los criterios paralavigilanciade los PCC
e Principio 5: Establecer las acciones correctivas

e Principio 6: Implantar un sistema de registro de datos que documente
el HACCP

e Principio 7: Establecer un sistema de verificacion
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5.3. APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP
La aplicacion de los principios del HACCP consiste en las siguientes fases, identificados

como la Secuencia l6gica parala aplicacion del sistema HACCP.(Figura3).

Secuencia logica para la aplicacion del sistema de APPCC

(1 Formacion de un equipo de APPCC I
1
Descripeidn del products I

1

Identificaciin del uso al que ha de destinarss I

Elaboracién de un diagrama de flujo

T

Verificacion in site del diagrama de flujo

1

Enurneracidn de todos los posibles peligros, ajacucitn |

de un andlisis de peligros v estudio de las medidas
para controlar los peligros identificados

Determinaciin de los PCC

T

Establecimiente de limites critices para cada PCC I

Establecimiente de un sistema de vigilancia
para cada PCC

Establecimiento de medidas correctoras I

)

Estahlacimionto de procedimientos de verificacion I

)

Etablecimiente de un sistema de documentacidn
¥ registro

Figura 3: Secuencialégica parala aplicacion de un sistema APPCC

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION Y EL
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO DE ESPANA. Sistemas de calidad e inocuidad de los alimentos. Espafia.
http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM  2002. (Consulta 23 Octubre del 2008).
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5.3.1. FASE 1: FORMACION DEL EQUIPO HACCP

El primer paso en la aplicacion del HACCP, consiste en la formacion de un equipo
que tenga el conocimiento técnico especializado para desarrollar un plan de HACCP.
Este equipo debe ser multidisciplinario y podriaincluir a personal de la planta de los
departamentos de produccion, saneamiento, aseguramiento de calidad, laboratorios,
ingenieria e inspeccion. Es esencial que el equipo tenga una combinacién acertada
de experiencia y conocimientos, ya que estara a cargo de recopilar, seleccionar y
evaluar datos técnicos e identificar los peligros y puntos criticos de control.

El equipo también debe incluir al personal que esta directamente dedicado a las
actividades diarias de elaboracion ya que estan més familiarizados con la variabilidad
y las limitaciones especificas de las operaciones. Su inclusion promovera un sentido
de compromiso personal entre los que tienen que poner el plan en g ecucion.

5.3.2. FASE 2: DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo HACCP debera hacer una descripcion completa de cada producto
alimentario incluidos todos sus ingredientes, métodos de elaboracion, materiales de
envasado, etc., utilizados en la fabricacién, con € fin de poder identificar todos los
posibles peligros asociados a dicho producto. Esta descripcién debe incluir €
nombre, los ingredientes y la composicion, la posibilidad de que favorezca el
crecimiento microbiano (actividad del agua, pH, etc.), breves detalles del proceso y
la tecnologia aplicada en la produccion, € envase apropiado y €l uso a que esta4

destinado, incluyendo la poblacion destinada.

5.3.3. FASE 3: IDENTIFICACION DEL USO FINAL

El uso a que esta destinado un producto se refiere a uso normal que le daran los
usuarios finales o los consumidores. El equipo HACCP debe especificar donde se
vendera el producto, asi como el grupo destinatario, especialmente si resulta ser un
sector delicado de la poblacién (es decir, ancianos, grupos con deficiencias

inmunol 6gicas, mujeres embarazadas 0 nifios pequefios).
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5.3.4. FASE 4: ELABORACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Mediante un diagrama de flujo es posible identificar més féacilmente las rutas de
contaminacion, sugerir métodos de control y discutirlos con el equipo HACCP. El
examen del flujo de materias primas desde e punto de entrada a la planta, siguiendo
por todas |as fases de la elaboracién y hasta la salida, es la caracteristica que hace del
HACCP una herramienta especifica importante para la identificacion y el control de

posibles peligros.

Se debe analizar detenidamente cada paso del proceso, y ampliarse lainformacién de
manera que incluya todos los datos relevantes del proceso. Los datos pueden incluir:
— Todos los ingredientes y envases utilizados (datos bioldgicos, quimicos y
fisicos).
— Secuencia de todas las operaciones de elaboracion (incluida la incorporacion
de las materias primas)
— Registro de los tiempos/temperaturas de todas las materias primas y de los
productos intermediosy finales, incluyendo la posibilidad de retrasos.
— Lascondiciones del flujo deliquidosy solidos.
— Reciclgje del producto/circuitos reprocesados.

— Caracteristicas del disefio del equipo.

Ademas se debera desarrollar un plano esquemético de la planta para mostrar el flujo
del producto que se estudiay los circuitos de transito de los empleados dentro de la
planta.

El diagrama debe incluir el flujo de todos los ingredientes y materiales de envase,
desde el momento en que se reciben en la planta, pasando por € amacenamiento,
preparacion, elaboracion, envasado, hasta el mantenimiento y despacho del producto
final. El flujo del personal debe indicar las rutas habituales por donde pasa el
persona a través de la planta, incluyendo los vestuarios, bafios y comedores.
También se debe sefidar la ubicacion de los lavamanos y de bafios desinfectantes de
botas.

Este plano esguemético deberia ayudar a identificar cualquier é&rea donde pueda

producirse una contaminacion dentro de las instalaciones.
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El plano esquematico de la planta/suelo y la disposicion del equipo deberan ser

cuidadosamente considerados y eval uados.

5.3.5. FASE 5: VERIFICACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Una vez que se hayan elaborado los borradores del diagrama de flujo del proceso y
del plano esquematico de la planta, éstos deben confirmarse mediante una inspeccion
del lugar, para verificar s son exactos y completos. Esto asegurara que se han
identificado las principales operaciones de la elaboracion y confirmara los supuestos
gue se hayan hecho respecto ala circulacién del producto y de los empleados por las
instal aciones.

El borrador del diagrama de flujo se deberd comparar in situ con la operacién que

representa.

El proceso debera revisarse en distintos momentos durante las horas de operacion,
con € fin de comprobar si € diagrama de flujo es valido durante todos los periodos
operacionales. Todos los integrantes del equipo HACCP deben participar en la
confirmacion del diagrama de flujo. En el diagrama de flujo se deberan introducir los
gjustes que se estimen necesarios sobre la base de la observacion real de las

operaciones.

5.3.6. FASE 6: ENUMERACION DE TODOS LOS POSIBLES PELIGROS,
EJECUCION DE UN ANALISIS DE PELIGROS Y ESTUDIO DE LASMEDIDAS
PARA CONTROLAR LOS PELIGROS IDENTIFICADOS

El andlisis de peligros constituye el primer principio de HACCP. Como su nombre
indica el andlisis de peligros en uno de los pasos més importantes del sistema. La
realizacion de un andlisis de peligros inexacto llevara inevitablemente a desarrollo
de un plan de HACCP inadecuado. Este andlisis exige experiencia técnica e
informacion cientifica en diversos campos, parala identificacion adecuada de todos
los posibles peligros.
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El Codex define al peligro como; “un agente quimico, biolégico o fisico presente en

el aimento, o bien la condicion en gque éste se hala, que puede causar un efecto

adverso paralasalud’.

El andlisis de peligros es necesario para identificar, en relacion con el plan, cuales

son los peligros que, por su naturaleza resulta indispensable eliminar o reducir a

nivel es aceptables para producir un alimento inocuo.

Posibles peligros

Peligros bioldgicos: entre los peligros biol6gicos de los alimentos estan los
organismos microbiol 6gicos como: bacterias, virus, hongosy parésitos. Estos
microorganismos estén generalmente asociados a los seres humanos y a las
materias primas que entran a la fabrica muchos de estos microorganismos se
encuentran en el ambiente natural donde se cultivan los alimentos; la mayoria
son destruidos o inactivados mediante la coccion y muchos pueden reducirse
a minimo mediante un control adecuado de las practicas de manipulacion y
almacenamiento (higiene, temperatura, tiempo).

Peligros quimicos: las sustancias quimicas peligrosas en los alimentos
pueden aparecer de forma natural o resultar de la contaminacion durante su
elaboracion. Altas concentraciones de contaminantes quimicos perjudiciales
en los alimentos pueden ocasionar casos agudos de intoxicaciones y en
concentraciones bajas pueden provocar enfermedades cronicas.

Peligros fisicos: |a presencia de objetos extrafios en e aimento puede causar
dolencias y lesiones. Estos peligros fisicos pueden ser el resultado de una
contaminacion o de las malas practicas en muchos puntos de la cadena
alimentaria, desde la cosecha hasta el punto de consumo, incluyendo las fases
de elaboracion en € interior de la planta.
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Procedimiento para efectuar un anadlisis de peligros

Tras enumerar todos los peligros (fisicos, quimicos, biolégicos) que se podrian
presentar en cualquier fase; el equipo HACCP debe evaluar la importancia o riesgo
potencial de cada peligro, considerando la posibilidad de que ocurra'y su gravedad.
La estimacion del riesgo de que se presente un peligro se basa en una combinacion
de experiencia datos epidemiol bgicos e informacion contenida en literatura técnica,
la gravedad se refiere al grado de consecuencias adversas que conlleva a este peligro
S no es controlado.

“Para simplificar el procedimiento de andlisis de peligros se ha subdividido en cinco
actividades:

1. Revisar materiaesincorporados

2. Evaluar las operaciones de elaboracién para detectar peligros
3. Observar las précticas reaes de operacion

4. Efectuar mediciones

5. Andlizar las mediciones’®

5.3.7. FASE 7: PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Las directrices del Codex define un PCC como: “una fase en la que puede aplicarse
un control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la

inocuidad de |os alimentos o para reducirlo aun nivel aceptable’.

Si se haidentificado un peligro en una fase donde se justifique efectuar un control
necesario para salvaguardar lainocuidad y si no existe ninguna medida de control en
dicha fase o en cualquier otra, entonces el producto o & proceso debera modificarse
en esa fase 0 en cualquiera posterior o anterior, a fin de incluir una medida de

control.

> ORGANIZACION DE LASNACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA
ALIMENTACION Y EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO DE ESPANA. Sistemas de
calidad e inocuidad de los alimentos. Espaiia.
http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM 2002. (Consulta 23 Octubre del 2008).
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La determinacién de un PCC dentro de un sistema HACCP, puede verse facilitado por la

aplicacion de un érbol de decisiones que representa una metodol ogia | 6gica.(Figura 4).

Ejemplo de una secuencia de decisiones para identificar los PCC

P jExisten medidas preventivas de control?

l

358 necesita conirol en esta fase por
razon de inocuidad?

.

WO—* Mo esun POC —* Parar®

Modificar la fase, process o producio

S—

"F

iHa side la fase especificamente concebida para
eliminar o reducir a un nivel aceptable la posible
presencia de un peligrod**

Pz &

MO

sPodria producirse una contaminacidn con peligros
r identificados superior a los niveles aceptables, o podrian
estos aumentar a niveles inaceptables?®*

i[ WO —# Mo esun PCC —— Parar®

35 eliminarin los peligros identificados o s& reducird
Pa sl posible presancia a un nivel aceptable

en una fase posterior?**

¥

| T 4 PUNTO CRITICO DE CONTROL

v

Mo &5 un PCC —— Parar®

Figura 4: Ejemplo de una secuencia de decisiones paraidentificar los PCC

ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA ALIMENTACION Y EL
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO DE ESPANA. Sistemas de calidad e inocuidad de los alimentos. Espafia.
http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM  2002. (Consulta 23 Octubre del 2008).
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La aplicacion de este arbol de decisiones debera ser flexible para gjustarse a tipo de
operacion de caso (Produccion, sacrificio de animaes, elaboracion,
almacenamiento, distribucion u otros). Es posible que e ébol de decisiones
propuesto por & Codex no sea aplicado a todas las situaciones y, en tal caso, se

puede aplicar otras metodol ogias basadas en €l andlisis de riesgos.

Después de haber realizado € andlisis de peligros y utilizando €l &rbol de decisiones

se determinaron |os siguientes puntos criticos de control.

5.3.7.1 Instruccidn para el uso del arbol de decisiones

“Pregunta 1 (P1): ¢ Existe una o varias medidas preventivas de control?

Esta pregunta tiene por objeto determinar si el elaborador de alimentos podria utilizar
una medida de control en la operacion seleccionada o en cualquier otra operacion de
su empresa, con €l fin de controlar € peligro identificado. Entre las medidas de
control pueden citarse, por gemplo, el control de la temperatura, el examen visual o
el uso de un detector de metales.

Si larespuesta ala pregunta 1 es «Si», hay que describir claramente la o las medidas
de control que & operario podria utilizar y luego proseguir a la pregunta 2 del arbol

de decisiones.

Por el contrario, si larespuesta es «No», es decir, si no existe una medida de control,
hay que sefidar la manera en que el peligro identificado sera controlado antes o
después del proceso de fabricacion.

Pregunta 2 (P2): ¢Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o

reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un peligro?

Si e proceso u operacion esta especificamente disefiado para eliminar o reducir la
posible ocurrencia de un peligro a un nivel aceptable, anotar «Si» en la pregunta 2;
esta fase se transforma automaticamente en un PCC y debe ser identificado.

Si esta fase no esta disefiada especificamente para esto, responder «No» y proseguir a

la préxima pregunta.
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Tener en cuenta gque la pregunta 2 se refiere solamente a las operaciones de
elaboracion.
En el caso de las materiaes, tal como llegan a la planta, contestar «No» y pasar ala
pregunta 3.

Pregunta 3 (P3): ¢Podria un peligro identificado producir una contaminacion

superior a los niveles aceptables, 0 aumentarla a niveles inaceptables?

La pregunta 3 se refiere tanto a la probabilidad como a su gravedad. La respuesta
consiste en emitir un juicio, lo que conlleva una evaluacion del riesgo. Tal
evaluacion debe basarse en toda la informacién recopilada. Al responder «Si» o
«No», tal vez sea conveniente explicar en la columna correspondiente ala pregunta 3

el fundamento de larespuesta, amodo de referencia para el futuro.

Si no se sabe s la contaminacién representa una amenaza considerable para la salud
0 es poco probable que se produzca, responder «No» (no es un PCC) y pasar a
proximo peligro identificado en el proceso.

Pregunta 4 (P4): ¢Se eliminaran los peligros identificados o se reducird su

posible presencia a un nivel aceptable en una fase posterior?

Esta pregunta tiene por objeto identificar los peligros que reconocidamente
representan una amenaza para la salud de los seres humanos o que podrian aumentar
hasta un nivel inaceptable, y que seran controlados en una operacion posterior del
proceso.

Si no se ha previsto una operacion subsiguiente en e proceso para controlar este
peligro identificado, responder con un «No». Esta fase especifica del proceso se
transforma en un PCC y debe identificarse como tal.

Si, por € contrario, se ha previsto una o mas operaciones subsiguientes en el proceso
que eliminaran € peligro identificado o lo reduciran a un nivel aceptable, responder

con un «Si». Entonces, esta fase no es un PCC. Sin embargo, serd preciso que se
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identifique la fase o fases posterior(es) que controlara(n) el peligro, y proseguir con

el siguiente peligro identificado.”®

5.3.8. FASE 8: ESTABLECIMIENTO DE LOS LIMITES CRITICOS DE CONTROL

Los limites criticos se definen como los criterios que permiten distinguir entre los
aceptable e inaceptable. Un limite critico representa la linea divisoria que se utiliza
para juzgar S una operacion esta produciendo productos inocuos. Entre los criterios
aplicados suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo, dimensiones fisicas
del producto, actividad de agua, limite de humedad, entre otros. El hecho que estos
pardmetros se mantengan dentro de ciertos limites hace posible confirmar la
inocuidad del producto.

LIMITES OPERATIVOS: s la vigilancia demuestra una tendencia hacia la falta de
control de un pcc, los operadores pueden tomar la iniciativa de prevenir la falta de
control de un pcc antes de que éste exceda el limite critico. El punto en e que se
adopta tal decision se denomina limite operativo, y este no debe confundirse con un
limite critico. Los limites operativos suelen ser mas restrictivos y se establecen a
nivel que se alcanzaria antes de que se infrinja €l limite critico; es decir, tiene por

objeto impedir una desviacion de los limites criticos.

5.3.9. FASE 9: PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA

El Codex define vigilancia como: “llevar a cabo una secuencia planificada de
observaciones o mediciones de |os parametros de control para evaluar si un PCC esta
bajo control”.

L os procedimientos de vigilancia deben ser capaces de detectar |a falta de control en
el PCC vy, por consiguiente, es importante especificar detalladamente la forma, €l
momento y la persona que gjecutara la vigilancia.

Entre los objetivos de la vigilancia estén |os siguientes:

® ORGANIZACION DE LASNACIONES UNIDAS PARA LA AGRICULTURA Y LA
ALIMENTACION Y EL MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO DE ESPANA. Sistemas de
calidad e inocuidad de los alimentos. Espaiia.
http://www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088S00.HTM 2002. (Consulta 23 Octubre del 2008).




Chiriboga— Cordero 73

e Maedir & grado de eficacia con que opera € sistema en el PCC (andlisis de

tendencia).

e Determinar en que momento el nivel de funcionamiento del sistema esta

provocando una perdida de control en el PCC.

e Establecer registros que reflgjen el nivel de funcionamiento del sistemaen los

PCC para cumplir los requisitos del plan HACCP.

La vigilancia puede llevarse a cabo sobre una base continua (100%), o por lotes.
Cuando sea posible se prefiere la vigilancia continua por que es méas segura, ya que
esta planificada para detectar desviaciones de los niveles fijados, 10 que permite
corregirlas y prevenir aguellas que sobrepasen los limites criticos. Cuando la
vigilancia no es continua, su grado y frecuencia deberian ser suficientes como para

garantizar que el PCC esté bajo control.

5.3.10. FASE 10: MEDIDAS CORRECTORAS

El Codex define ala medida correctora como la: “accién que hay adoptar cuando los
resultados de lavigilanciaen los PCC indican pérdidaen € control del proceso”.

La pérdida en e control se considera como una desviacion de un limite critico para
un PCC. Los procedimientos frente a una desviacion consisten en un conjunto de
medidas predeterminadas y documentadas que deben ponerse en préactica cuando se
produce una desviacion. Toda desviacion debe ser controlada mediante la adopcion

de una o mas medidas para controlar €l producto no apto y corregir la causa.

DESVIACION: e Codex define a la desviacion como: “situacion existente cuando
un limite critico es incumplido”. Se debe contar con procedimientos para identificar,
aislar y evaluar productos cuando se han excedido los limites criticos, de |o contrario,
los productos no seran inocuos y las desviaciones seran recurrentes.

El fabricante debe aplicar €l siguiente procedimiento para controlar las desviaciones:

e |dentificacion de ladesviacion
e Aislamiento del producto afectado

e Evaluacion del producto afectado
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Procedimientos para adoptar medidas correctoras

El programa de medidas correctoras del productor debe incluir los siguientes
elementos:

e Investigacion para determinar la causa de la desviacion
e Medidas €eficaces para prevenir larepeticion de la desviacion

e Vaerificacion de la eficacia de la medida correctora adoptada

5.3.11. FASE 11: ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

Deberan establecerse procedimientos de verificacion. Para determinar i el sistema
de APPCC funciona eficazmente, podran utilizarse métodos, procedimientos y
ensayos de verificacion y comprobacion, incluidos el muestreo aleatorioy el andlisis.
La frecuencia de las comprobaciones debera ser suficiente para confirmar que el
sistema de APPCC esta funcionando eficazmente. Entre las actividades de
verificacién pueden citarse, atitulo de g emplo, las siguientes.

— Examen del sistemade APPCC y de sus registros;

— Examen de las desviacionesy |os sistemas de eliminacion del producto;

— Confirmacién de que los PCC siguiesen estando controlados.
Cuando sea posible, las actividades de validacion deberan incluir medidas que

confirmen la eficacia de todos |os elementos del plan de APPCC.

5.3.12. FASE 12: ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION
Y REGISTRO

Los registros son esenciales para examinar la idoneidad del plan HACCP y para
determinar s e plan cumple con los principios existentes. Un registro muestra la
historia, los controles, las desviaciones y las medidas correctoras de un proceso
(incluida la eliminacién de un producto) que se ha producido en un punto de control

critico establecido. Nunca esta demés recalcar la importancia de |os registros para €l
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plan HACCP. Por lo tanto es fundamental que e productor mantenga registros

completos actualizados, bien archivadosy precisos.

Como parte del plan HACCP se deben mantener cuatro tipos de registros.
1. Documentos de apoyo para desarrollar el plan HACCP

2. Registros generados
3. Documentacion de los métodos y procedimientos aplicados
4. Registros de los programas de capacitacion del personal

Documentos de apoyo

Entre los documentos de apoyo del plan HACCP se cuentan la informacién y los
datos de apoyo utilizados para establecer dicho plan, tales como: andlisis de peligros
y los registros donde se documentan las bases cientificas para establecer los pcc y l1os

[fmites criticos.

Registros generados por el plan HACCP

Se mantendran registros de la aplicacion del plan para demostrar que este se gjusta a
los principios del sistema de HACCP. Estos registros se utilizan para demostrar que
existe control en los PCC del proceso de elaboracion de alimentos. Si un operario o
gerente recurre a los registros generados por la aplicacion del plan, puede darse
cuenta s un determinado proceso esta acercandose a un limite critico. La revision de
los registros puede resultar muy Util para identificar tendencias y para hacer 1os
gjustes operacionales necesarios. De esta manera, se puede adoptar medidas

correctoras a tiempo cuando se sobrepasa un limite critico.

Documentacidn de los métodos y procedimientos aplicados
El productor debe mantener registros de los métodos y procedimientos aplicados en
el plan HACCP, entre |os gjempl os estan |os siguientes:
e Descripcion del sistema de vigilancia, del limite critico de cada PCC, que
incluya: métodos y equipo utilizado en la vigilancia, frecuenciay la persona

gue lo efectud.
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e Planes relativos a medidas correctoras para las infracciones a los limites

criticos o para situaciones que puedan originar posibles peligros.

e Ladescripcion de los procedimientos de mantenimiento de registros incluidos

las copias de todos |os formularios de registro.

e Descripcion de los procedimientos de verificacion y validacion.

Registro de programas de capacitacion de personal

Es preciso mantener registros de todos los programas de capacitacion del personal.
Esto es especialmente importante para los empleados responsables de la vigilancia de
los limites criticos de los PCC, y para quienes se encargan de la revisiéon de las
desviaciones, de las medidas correctoras y de la verificacion. Estos empleados deben
recibir capacitacion para comprender completamente cuales son los procedimientos,

métodos y medidas apropiadas que deben aplicarse respecto a control de los Pcc.

CONCLUSIONES

El sistema HACCP, es un conjunto de procedimientos cientificos y técnicos, que
aseguran la sanidad de los productos alimenticios, llevado adelante por un equipo
interdisciplinario HACCP. EI mismo permiten identificar, evaluar y controlar los
peligros que se producen en el proceso de elaboraciéon de un determinado alimento,
gue pueden hacerlo peligroso parala salud humana.

Todo sistema de control puede realizarse si previamente se han cumplido Buenas
Practicas Agricolas, de Laboratorio y de Manufactura con los alimentos. Es por €ello
gue lo mas importante es la capacitacion continua del personal, ya que la transmision
de cdmo debe ser el manegjo de los productos hace ala préctica. Un trabajo cuidadoso
y redlizado en el respeto por e projimo asegura que tendra una vida sana con
alimentos sanos.

El cumplimiento de los siete pasos del Sistema HACCP nos permite garantizar la
sanidad de los alimentos que ingerimos a diario, haciendo a la vez que las empresas

pongan en el mercado productos probadamente inocuos parala salud el hombre.
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CONCLUSIONES GENERALES

Mediante larealizacion de este proyecto de graduacion, se concluye que:

Durante los ultimos afios los sistemas de calidad se han vuelto cada vez mas
indispensables en las industrias |acteas, ya que la leche a ser un producto
perecedero constituye una fuente de contaminacion microbioldgica; es por
esto que € disefio de un plan HACCP garantiza la obtencion de un producto
inocuo para la salud, reduciendo los brotes de enfermedades transmitidas por
los alimentos.

A través de la aplicacion del formulario de verificacion de cumplimiento de
BPM, se determind que la empresa cumple en promedio un porcentgje de
71,29 considerado como Optimo, bajo nuestro criterio, para la posterior
aplicacion de un plan HACCP.

Al existir una alta rotacion de personal en la empresa, se vio la necesidad de
elaborar un manual de BPM, BPL, BPA de fécil lecturay compresion que
permita fortalecer la aplicacion de estos principios, por parte del personal.

Se realizo la correccidon de los manuales de procedimientos operacionales
estandarizados y de sanitizacion existentes en la planta; ademas se elaboraron
los ocho POES obligatorios e imprescindibles para la implementacion de un
plan HACCP.

RECOMENDACIONES

Para el disefio del plan HACCP, es recomendable iniciar con un andlisis de
los posibles peligros tanto quimicos, fisicos y biolégicos que afectan a
producto en cada una de las etapas del proceso; posteriormente por medio de
la utilizacion del arbol de decisiones se determinar los puntos criticos de
control (mismos que deberan ser supervisados constantemente a través de los
registros HACCP).
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A continuacion establecer para cada PCC su respectivo limite critico
considerando factores fisicoquimicos como la acidez, estabilidad de la
proteina, temperatura, tiempo, etc; asi como también factores
mi crobi ol 6gi cos.

Redactar los diferentes procedimientos de vigilancia y verificacion de cada
PCC; ademés de | os procedi mientos necesarios para corregir su desviacion.
Por otra parte, es necesario contratar persona técnico para € area de
laboratorio y produccién; ademas obreros para el area de produccion.

Colocar un tanque aséptico para €l almacenamiento de leche en polvo que
sale de la saranda.

Instalar filtros ala salida del generador de aire.

Es recomendabl e que la planta funcione en tres turnos de ocho horas.

Redlizar los CIP al finalizar la produccion de 10000It de leche; para evitar la
obstruccion de los tubos de los concentradores.

Reemplazar la bomba de concentrado por otra que regule e flujo de
concentrado hacia el spray dry.

Abrir otra linea de produccién que permita el proceso de la leche en caso de

detener la elaboracién de leche en polvo.
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GLOSARIO

ACCION O MEDIDA CORRECTIVA: cuaquier tipo de accion que deba ser
tomada cuando € resultado del monitoreo o vigilancia de un punto de control critico

esté por fuera de los limites establ ecidos.

ACTIVIDAD ACUOSA (AW): Es la cantidad de agua disponible en un aimento

necesariapara el crecimiento y proliferacion de microorganiSmos.

ADITIVOS: Un ingrediente o una combinacion de ingredientes, agregado a la
mezcla basica del alimento o a partes de €, con el fin de cumplir un requerimiento
especifico. Generalmente son utilizados en microcantidades y requieren de un

manejo y mezcla cuidadosos.

ALIMENTO ADULTERADO: El aimento adulterado es aquel: a. Al cua se le
hayan sustituido parte de los elementos constituyentes, reemplazéndolos o no por
otras sustancias. b. Que haya sido adicionado por sustancias no autorizadas. ¢. Que
haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones
originales. d. Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido dismuladas u

ocultadas en forma fraudul enta sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO: Alimento que sufre modificacion o degradacion,
parcia o total, de los constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos

0 biolgicos.

ALIMENTO CONTAMINADO: Alimento que contiene agentes y/o sustancias
extraias de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las

normas nacionales, o en su defecto en normas reconocidas i nternacional mente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA: Alimento que, en

razOn a sus caracteristicas de composicion especialmente en sus contenidos de
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nutrientes, Aw actividad acuosa y pH, favorece el crecimiento microbiano y por
consiguiente, cualquier deficiencia en su proceso, manipulacion, conservacion,
transporte, distribucién y comercializacion, puede ocasionar trastornos ala salud del

consumidor.

ALIMENTO PROCESADO: El que es sometido artificialmente a cualquier tipo de
accion o procedimiento con € fin de mejorar o conservar sus caracteristicas

nutricionales.

ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta
al organismo humano los nutrientes y la energia necesarios para € desarrollo de los
procesos biolégicos. Quedan incluidas en la presente definicion las bebidas no
alcohdlicas, y aguellas sustancias con que se sazonan algunos comestibles y que se

conocen con € nombre genérico de especie.

AMBIENTE: Cuaquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma
parte del establecimiento destinado a la fabricacion, al procesamiento, a la

preparacion, a envase, amacenamiento y expendio de alimentos.

ANALISIS DE PELIGROS: Proceso de recopilacién y evaluacion de informacion
sobre los peligros y condiciones que los originan, para decidir cudles estan
relacionados con la inocuidad de los alimentos y por lo tanto deben plantearse en el
Plan HACCP.

AUDITORIA: Examen sistemético funcionalmente independiente, mediante el cual
se logra determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se gjustan a los

objetivos propuestos.

AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE: Por autoridad competente se
entiende al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
y a las Direcciones Territoriales de Salud, que, de acuerdo con la Ley, gercen
funciones de inspeccion, vigilanciay control, y adoptan las acciones de prevencion y
seguimiento para garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en e Decreto 3075 de
1997.
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BIOSEGURIDAD: Conjunto de practicas de mango orientadas a prevenir €l
contacto de los bovinos con microorganismos patdégenos.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Principios béasicos y
précticas generades de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos para consumo
humano, con e objeto de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se minimicen los peligros inherentes durante las diferentes

etapas de la cadena de produccion.

CALIDAD: Totalidad de caracteristicas de una entidad, que le confieren la aptitud
para satisfacer |as necesidades explicitas o implicitas: actividad o proceso, producto,

organismos, sistema o persona, combinacion de los anteriores.

CERTIFICACION SANITARIA: Documento expedido por la autoridad sanitaria
competente, sobre la validez y funcionalidad del Sistema HACCP a las fébricas de

alimentos.

COMPOSTAJE: Tratamiento aerdbico que convierte los residuos organicos en
humus, por medio de la accion de microorganismos, esencialmente bacterias y

hongos. El proceso permite obtener un abono organico estable.

CONTROL.: Condicion en la que se observan procedimientos correctos y se verifica
el cumplimiento de los criterios técnicos establecidos.

CONTROLAR: Adopcion de las medidas necesarias para asegurar y mantener €l
cumplimiento de los criterios establecidos en el Plan del Sistema HACCP.

CRITERIOS DEL PROCESO: Los parametros de control del proceso (p. §.,

tiempo, temperatura) aplicados en unafase del proceso.
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DESINFECCION: Reduccion por medio de agentes quimicos y o métodos fisicos
de un nimero de microorganismos en el ambiente o en las superficies a un nivel que
no comprometa la seguridad de los alimentos.

DESTETE: Supresion de la dieta lactea.

DESVIACION: Incumplimiento de un limite critico.

DIAGRAMA DE FLUJO: Representacion sistemética 'y secuencial de las etapas u
operaciones utilizadas en la produccién o fabricacion de un determinado producto

alimenticio.

DISPOSICION FINAL: Actividad mediante la cual los residuos se depositan o
destruyen en forma definitiva.

ESTABILIZACION: Proceso por el cua se disminuye la tasa de descomposicion,
el contenido de organismos patégenos y la produccion de calor, CO2, amoniaco y

otros gases propios de las actividades biol 6gicas.

EVITAR: Este término se utilizara cuando sea posible, en teoria, lograr que no haya

contaminacion o imponer una practica particular.

EXCRECIONES: Materia solido y liquido producido por e metabolismo y

digestion de los animales en produccion.

FASE O ETAPA: Punto, procedimiento, operacion o etapa de |a cadena alimentaria,

incluidas las materias primas, desde |a produccion primaria hasta el consumo final.

HACCP: Inicides que inglés significan “Hazard Andlisis and Critical Control Point”
y en espafiol se traduce “Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico”.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS: Garantia en cuanto a que los alimentos no
causaran dafio a consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con €l

uso a que estén destinados.
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LECHE CRUDA: Leche (segun 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
aningun tratamiento que tenga un efecto equivalente.

LIMITE CRITICO: Criterio que permite separar |0 aceptable de o inaceptable, en

una determinada fase o etapa.

LIMPIEZA: Remocion de residuos de alimentos, suciedad, grasa u otra materia
objetable de una superficie, por una reaccion fisico- quimica sin que ataque de modo
alguno la superficie.

MANEJO: Considera todas aquellas practicas que promueven la productividad,
bienestar general y salud de los bovinos. Incliyase e mango de subproductos y

residuos.

MANTENIMIENTO: Procedimientos y rutinas de trabgjos llevados a cabo para

asegurar las operaciones y/o una calidad consistente.

MEDIDA CORRECTIVA: Medida que hay que adoptar cuando los resultados de la

vigilanciaen los PCC indican un control deficiente.

MEDIDA DE CONTROL.: Cualquier medida o actividad que pueda emplearse para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los aimentos, o

reducirlo aun nivel aceptable.

MEDIDA PREVENTIVA O DE CONTROL: Medida o actividad que se realiza
con € propdésito de evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro

paralainocuidad de los alimentos.

MONITOREO O VIGILANCIA: Secuencia de observaciones y mediciones de

limites criticos establ ecidos, |a permanente operacion 0 proceso.

PELIGRO: Agente Fisico, quimico o biolégico presente en el alimento o bien la
condicién en que éste se halle, siempre que represente o puede causar un defecto

adverso paralasalud.
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PLAN HACCP: Conjunto de procesos Yy procedimientos debidamente
documentados de conformidad con los principios del Sistema HACCP, con €l objeto
de asegurar el control de los peligros que resulten significativos para la inocuidad de

los alimentos, en &l segmento de la cadena alimentaria considerada.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS: Descripcion
operativay detallada de una actividad o proceso, en el cual se precisalaforma como
se llevard a cabo el procedimiento, €l responsable de su gjecucion, la periodicidad
con que debe realizarse y los elementos, herramientas o productos que se van a

utilizar.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC): Fase en la que puede aplicarse un
control esencial para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro

relacionado con lainocuidad de los alimentos.

PUNTO DE CONTROL.: Cualquier punto, paso o procedimiento en que se puedan

controlar factores biol6gicos, quimicos o fisicos.

REDUCIR AL MINIMO: Reducir lo més posible la probabilidad de que se
produzca una situacion inevitable como la proliferacion microbiana, o las

consecuencias de la misma

REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefiadas.

RIESGO: Potencial de ocurrencia de una consecuencia negativa no buscada de un

evento.

SANITIZACION: Reduccién de la carga microbiana que contiene un objeto o

sustancia a niveles seguros para la poblacién.

SISTEMA HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros

significativos contralainocuidad de los alimentos.
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VALIDACION: Procedimiento que permite probar que los elementos del plan
HACCP son eficaces.

VERIFICACION O COMPROBACION: Acciones, métodos, procedimientos,
ensayos y otras evauaciones, mediante las cuales se logra determinar el
cumplimiento del Plan HACCP.

VIDA UTIL: El periodo durante e cual e producto mantiene su inocuidad e
idoneidad microbiologicas a la temperatura de amacenamiento especificada vy,
cuando proceda, en otras condiciones de amacenamiento y manipulacion
estipul adas.

VIGILAR: Acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o

mediciones de |os parametros de control paraevaluar si un PCC esta controlado o no.

VISITAS: Se consideran visitas a todas aguellas personas que no efectiian labores en

o paralas granjas en formarutinaria.
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INTRODUCCION

En la actualidad las exigencias en relacion con la calidad sanitaria de los alimentos
son fundamentales para mantener la competitividad de las empresas del sector
agroalimentario y, sobre este aspecto, se centran las hormas sanitarias nacionales e

internacionales parala produccion y comercializacion de los alimentos.

L as Buenas practicas de manufactura (BPM) constituyen una herramienta importante
y valiosa para la agroindustria, previenen y minimizan los riesgos de contaminacion
sanitaria de los aimentos, son aplicables a todos los eslabones de la cadena
aimentaria desde la produccién, procesamiento, transporte, hasta la

comerciaizacion, por lo cual es muy importante su implementacion alargo plazo.

Las BPA y BPL son consideradas los prerequisitos esenciaes para la
implementacion del sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico
(HACCP) como una herramienta para la inocuidad de alimentos durante su

procesamiento.

Las Buenas Précticas de Laboratorio son un sistema de calidad que involucra a la
organizaciéon de un laboratorio de investigacion. Dicho sistema establece las
condiciones bajo las cuales se planifican, realizan, controlan, registran, archivan e

informan los estudios realizados por un laboratorio.

L as Buenas Practicas Agricolas garantizan gque los productores de consumo humano,
cumplan los requisitos minimos de inocuidad de los alimentos, seguridad de los
trabgjadores, y la rastreabilidad de los alimentos de origen agricola, asi como la

sostenibilidad ambiental, contribuyendo a proteger la salud de |os consumidores.
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Misién

“Producir, comercializar y distribuir un producto de alto valor nutritivo, que supere
las expectativas de clientes y consumidores, generando grandes beneficios para
nuestros trabajadores y accionistas’

Vision

“Posicionarnos como la empresa productora de leche en polvo de mayor
reconocimiento en el mercado nacional, brindando a los consumidores un producto
seguro y agradable gracias a la mejora constante de nuestros procesos bajo diversos
Sistemas de Calidad”

Politica de calidad

“Implantar y mantener un Sistema de Gestién de Calidad adecuado para la empresa
que garantice e cumplimiento de las normas legales y reglamentos aplicables al
producto, basandose en los requisitos de las BPM y HACCP”

Valores corporativos

Nuestra empresa se soporta sobre valores fundamentales, |os cuales nos distinguen y

nos ha permitido fortalecer y desarrollar competencias diferenciadoras con nuestros

competidores:
e Trabao en equipo e Responsabilidad
e Innovacién permanente e Respeto

e Comunicacion abierta
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1.1. EDIFICIOS E INSTALACIONES

Los arededoresy las vias de acceso de una planta procesadora de leche deberéan estar
iluminadas, libres de acumulaciones de de materiales, equipos mal dispuestos,
basuras, desperdicios, chatarra, malezas, aguas estancadas, y cualquier otro el emento
gue favorezca el albergue de plagasy contaminantes.

Los patios y las vias internas estaran iluminados, pavimentadas, libres de polvo y

elementos extranos.

Las paredes seran lisas, lavables, Los pisos seran construidos con
recubiertas de material sanitario de materiales resistentes, impermeables,
color claro y fé&cil limpieza y antideslizantes y con desniveles.
desinfeccién.

Las ventanas se construirdn con materiales inoxidables, sin rebordes; los dinteles
serén inclinados. Si las ventanas se abren estardn protegidas con mallas o

mosquiteros.

1.2. PERSONAL

1.2.1. Higiene

e Bafo corporal diario.
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Usar uniforme limpio adiario (incluye el calzado).

Lavarse las manos y desinfectarlas antes de iniciar € trabgjo, cada vez que
vuelva a la linea de proceso especialmente si viene del bafio y en cualquier
momento que estan sucias 0 contaminadas.

Mantener las ufias cortas, limpiasy libres de esmaltes 0 cosméticos.

Cubrir completamente los cabellos, barbay bigote.

No fumar, comer, beber, escupir o mascar chicles en el &rea de trabgjo.

No se permite € uso de joyas, aretes, anillos, pulseras, relojes, collares, o
cualquier otro objeto que pueda contaminar €l producto.

Evitar toser o estornudar sobre |os productos.

Las personas con heridas infectadas no podran trabgjar en contacto directo
con los productos. MAKTEBGA
CORTAS
i i @
& ; Il
s I
=]
I

1.2.2. Uniforme

El personal debera utilizar: impermeables segin sea €l
Redecilla para cabello, barbas caso. Su uso es obligatorio.

y bigotes; gorra o gorro,
tapabocas, camisa / blusa y
pantalbn u overol, delanta

impermeable, zapatos o botas

1.2.3. Capacitacion

Los mani puladores y proteccion. Deben ser
supervisores deben recibir informados de los peligros de
entrenamiento  adecuado de una higiene persona deficiente
técnicas correctas del mango y practicas insalubres.

de aimentos y principios de



1.3. OPERACIONES SANITARIAS

1.3.1. Control de plagas

e No se permitira en ningun sitio
de la planta animales, insectos
o roedores.

e Se tomara medidas efectivas
paraexcluir las plagas.

e El uso de insecticidas, Yy
raticidas  esta  permitido

1.3.2. Limpieza

e Todas las superficies de
contacto con alimentos,

incluyendo utensilios 'y equipo,

1.3.3. Almacenamiento
e El equipo portail y los
utensilios limpios y
desinfectadores deberan
amacenarse en un lugar y de
manera que la superficie de
contacto con aimentos estén

protegidas de contaminacion.
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solamente bajo precauciones y

restricciones.

se limpiaran con la frecuencia
gue sea necesaria para proteger
los productos de la
contaminacion.

Las superficies de contacto
estaran secas y en condicion
sanitaria durante €l tiempo que
van ser utilizados.




1.4. FACILIDADES SANITARIAS

1.4.1. Suministro de agua

wil
e El suministro de agua deberd

ser suficiente para todas las

1.4.2. Servicios sanitarios
deben estar
separados por sexo, habra a

e Los Dbafios

menos una ducha

BANOS m

e Los bafios deben estar dotados
con papel higiénico, lavamanos

1.4.3. Vestidores
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operaciones que van a llevarse
acabo y se obtendran de
fuentes adecuadas.

El agua que entra en contacto
con € aimento o superficie de
contacto con los alimentos sera
segura y de una calidad

sanitaria adecuada.

con mecanismo de
funcionamiento no manual,
secador de manos (secador de
are o todlas desechables),
soluciones desinfectantes vy
recipientes para la basura con

sus tapas.

e Serecomienda que cada empleado disponga de un casillero para guardar su

ropay objetos personales.

1.4.4. Basura

e La basura y cuaquier
desperdicio sera transportado,
amacenado y dispuesto de
forma que minimice €

desarrollo de olores.

La basura debe ser removida
de laplanta, por o menos
diariamente y su manipulacién

ser& hecha anicamente por los
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operarios de saneamiento o una

persona especifica.

1.4.5. lluminacion
e Todos los establecimientos deben tener unailuminacion natural o artificial.
e Los focos, l&mparas o luminarias deben ser de tipo inocuo, irrompibles, o
estar protegidas para evitar la contaminacion de productos en caso de rotura.

S

P
5 __=&

1.4.6. Ventilacion
e Ladireccion delacorriente de aire no deberair nunca de unazonasuciaa
unalimpia.
e EXxistiran aberturas de ventilacion, provistas de pantalla u otra proteccion de

material anticorrosivo, que puedan ser retiradas facilmente para su limpieza.

1.5. EQUIPOS
e Las superficies que estarén en contacto con el alimento seran construidas con
materiales no téxicos. No seran corrosivas.
e Lasuniones, esguinas o recodos dentro del equipo presentaran una forma que
minimice la acumulacion de polvo, o residuos y asi reducir € riesgo de una

contaminacion.
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1.6. UTENSILIOS

Todos los utensilios deberan ser preferiblemente de acero inoxidable o algun
material que no trasmita sustancias toxicas, olores, sabores, sea in adsorbente
y resistente ala corrosion.

Se preferiran aguell os instrumentos que sean lisos y exentos de hoyos.
Aquellos implementos que se utilicen para materias toxicas o de riesgo,
estaran bien identificados.

1.7. CONTAMINACION CRUZADA

Controlar que el personal encargado de actividades relacionadas con la
sanidad; e persona responsable de las materias primas o del producto en
proceso no se relacionen por ninguna circunstancia con e producto ya

terminado.

Cualquier equipo, herramienta, utensilio; que haya tenido contacto con

material contaminado debera limpiarse y desinfectarse en un lugar diferente

al de procesamiento antes de su utilizacion.
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BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS

“Conjunto de acciones involucradas en la produccidn, procesamiento y transporte de

productos alimenticios de origen agricola y pecuario, orientadas a asegurar la

proteccion de la higiene, de la salud humanay del medio ambiente mediante métodos

ecologicamente méas seguros, higiénicamente aceptables y econdémicamente

factibles.”

2.1. Transporte de ganado

2.1.1. Condiciones

2.1.2.

e Mangjar correctamente de tal

manera que se eviten dafios e

injurias en los animales.

eNo transportar  terneros

menores de 3 dias, ni vacas
prefiadas.

Duracion del transporte

2.1.3. Carga y descarga de animales

Evitar estimulos que puedan
asustar a los animales; tales
como; movimientos violentos,

ruidos, luces, etc.

2.2. Registro e identificacion animal

e Separar animales  adultos,

animales débiles y enfermos.

por més de 16 horas en

bovinos adultos y por méas de 9
horas en terneros.

En caso de transportes largos
se recomienda hacer
detenciones para descansos y

alimentacion.

Utilizar rampas fuertes vy

solidas.




2.2.1. Identificacion
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Todos los animales deben estar identificados. No se debe repetir los nUmeros

deidentificacion. Lamisma se realizara a ingreso de la planta.

2.2.2. Registros

Del predio
Existencias

Manejo sanitario

2.3. Bienestar animal

2.3.1. Inspeccion

El descorne, castracion, corte

de cola, etc deberan redizarse

2.3.2. Manejo de terneros

La crianza de terneros debe
realizarse en instalaciones con
suficiente espacio, con una
adecuada
temperaturay luminosidad.

ventilacion,

2.3.3. Manejo del ordefio

Visitas a médico veterinario
Manej o reproductivo

Manegjo alimentario

bagjo maximas medidas de
higiene.

Aplicar técnicas indoloras.

En caso de sacrificado de
animales, aplicar sobredosis de
anestésicos o0 un disparo por €
método frontal.

Asegurar e consumo de
caostro de los terneros hasta

12 horas post parto.
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e El ordefio se redlizara por 1o menos dos veces a dia. Y la rutina se efectuara

de manera que minimice el disconfort o dafio alavaca.

e Mantener el equipo de ordefio en buen estado.

e !

2.4. Manejo medio ambiental
2.4.1. Sistema de almacenaje
e Sedebe considerar el relieve del terreno, la naturaleza del suelo, los vientos,
etc; al momento de seleccionar €l lugar y € tipo de almacenaje.
e La construccion para almacenar guanos se localizaran distanciados de

guebradas y salidas de agua.

2.4.2. Transporte de Guano
e El transporte de guano se realizara mediante sistemas que eviten derrames,
escurrimientos 0 suspension de particulas en el aire. Al fina de cada

transporte se debera limpiar correctamente el vehiculo.

2.4.3. Manejo de animales muertos

e Se pueden utilizar varios inspeccion correspondiente por
métodos para €eliminar los parte del Veterinario.

animales muertos; tales como:

enterrarlos, incinerarlos, etc.

Dicha seleccion se determinara

a las 48horas de ocurrida la

muerte o una vez redizada la

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO
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Son un sistema de calidad que involucra a la organizacion de un laboratorio de

investigacion que establece condiciones por medio de la cual se planifica, controlae

informa los estudios en un laboratorio., ademés se consideran como un conjunto de

reglas procedimientos operativos y préacticos que permitan asegurar la calidad y la

rectitud de |os resultados generados en un laboratorio.

3.1. Equipos y utensilios

Solicitar equipos que tengan
los efectos menos negativos
para € medio (con fluidos
refrigerantes no destructores de
la capa de ozono, con bgo
consumo de energia y agua,
baja emision de ruido, etc.).

Elegir los Utiles méas duraderos

y CoOn menos consumo, en su

3.2. Materiales y productos

Utilizar, en lo posible,
productos en envases
fabricados con materiaes

reciclados, biodegradables vy

elaboracion, de recursos no

renovablesy energia.

que puedan ser reutilizados o
por o menos retornables a los
proveedores.

Evitar productos en aerosoles,
los recipientes rociadores con
otros sistemas tan eficaces y

menos dafinos para el medio.

3.3. Productos quimicos de desinfeccién y limpieza:

Conocer los simbolos de peligrosidad y toxicidad.

Comprobar que los productos estan correctamente etiquetados con

instrucciones claras de manejo.

3.4. Energia:



e En e uso de frigorificos,
estufas y hornos cerrar bien las

3.5. Almacenamiento:

e Limitar la cantidad de
productos peligrosos en los
lugares de trabajo

e Almacenar los productos y
materiales, segln criterios de
disponibilidad,  aterabilidad,
compatibilidad y peligrosidad.

3.6. Uso

3.6.1. Equipos e instrumentos de laboratorio
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puertas, y evitar  abrir
innecesariamente.

Aprovechar a maximo la luz
natural.

Regular los termostatos a la
temperatura necesaria en cada

Caso.

Cerrar  herméticamente vy
etiquetar adecuadamente los
recipientes de  productos

peligrosos para evitar riesgos.

i

e Cdibrar cuidadosamente los equipos para evitar falos que produzcan

residuos.

e Tener en funcionamiento los equipos el tiempo imprescindible para evitar la

emision de ruido y consumo de energia.

3.6.2. Materiales y productos

e Leer atentamente y seguir las
instrucciones de uso de los

productos.

Cuidar la manipulacién de
reactivos y productos vy
también las muestras para
evitar errores que hagan
necesaria la repeticion del

procedimiento.
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e Utilizar los productos hasta envases para evitar
agotarlos por completo de contaminacion.
forma que queden vacios los e Reutilizar en lo posble las

materias y también los envases.
3.7. Mantenimiento e Higiene
e Programade limpiezay desinfeccion.
e Programade control de plagas.

e Programas de utilizacion y mantenimiento de equipos.

3.8. Seguridad
e Sdlidas de emergencia.
e [Extintores.

e Botiquin de primeros auxilios.

e Implementos de seguridad para manejo de sustancias peligrosas.

e Implantar registrosy codificaciones de cada muestra tomada.
e Instrucciones sobre el almacenamiento de las muestras.

o Poseer sistemas de procedimientos para latoma de muestras.
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ANEXO B

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE
SANITIZACION

1. POES: Abastecimiento y manejo de agua potable

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ABASTECIMIENTO Y MANEJO DE AGUA POTABLE

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA -----mmmme-
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.000
Paginalde3

1. PROPOSITO

Describir el proceso de abastecimiento y distribucion de agua potable en la planta
Prolacem.

2. ALCANCE

Presentar de forma clara'y sencilla, como se suministra el agua potable dentro de la
planta.

3. PUNTO DE VISTA
s Jefaturade planta
4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO

Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESPONSABILIDADES

La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de
Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientosy politicas del &reaindustrial.

ELABORADO POR;: APROBADO POR;: REVISADO POR;:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ABASTECIMIENTO Y MANEJO DE AGUA POTABLE

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina2 de 3

6. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberan tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos |os procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendra validez.

La Gerencia Industrial serd la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por 1o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento debera enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
7.1. Abastecimiento del agua

e El aguade lared publicaingresa ala planta, pasa por €l medidor y se divide
en dos tuberias de color verde.

e Laprimeratuberia de 1.5pulgadas abastecen a las zonas de: bafios, vestidores
y cocina. La segunda tuberiaingresa ala zona de produccion. Estas dos lineas
presentan sus respectivas bajantes.

e Cuando se encuentra bajo € nivel de la cisterna, un sensor enciende una
bomba sumergible que absorbe del rio €l agua no potable. Esta agua se trata
inicialmente para su utilizacion en planta.

e El tratamiento inicia con la dosificacion de coagulante que tiene por objeto la
precipitacion de residuos solidos e hipoclorito de sodio el cua potabiliza el
agua; a continuacion el agua pasa a la camara de decantacion quedando
retenidos dichos residuos en sus diferentes niveles. El agua ingresa a los
filtros donde se produce una retencion final de impurezas y a su salida es
nuevamente clorada para su posterior ingreso alacisterna.

e Para su distribucién hacia el Spray Dry y caldero se utiliza una bomba de
7.5hp; mientras que para el ingreso hacia la zona se emplea una bomba de
10hp.

ELABORADO POR;: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ABASTECIMIENTO Y MANEJO DE AGUA POTABLE

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina3 de 3

8.2. OBSERVACIONES

e El proceso de potabilizacion del agua se realiza dos veces por semana.
e Lalimpiezade la camarade decantacion se efectliaunavez a mes.

8.3. RECOMENDACIONES

e Sesugiere purgar lacamara de decantacion cadatres dias.

e Controlar periddicamente que los niveles de coagulante e hipoclorito sean
suficientes para el proceso de tratamiento del agua.

¢ Revisar semana mente el desgaste de losfiltros.

¢ Realizar mantenimiento constante de la bomba sumergible y las bombas de
distribucion.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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2. POES: Personal

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:

PERSONAL
POE  No. PGL 001 ORIGINAL --------- COPIA -
No. Copias --------- Ubicacion---------

Fecha de emision:; 03 - 03 - 08
Modificacién: No.000
Paginalde3

1. PROPOSITO

Describir el correcto procedimiento para € control de la salud e higiene del personal
de la empresa Prolacem.

2. ALCANCE

Presentar de forma claray sencilla, el proceso de vigilancia de la salud e higiene de
los trabajadores de la planta.

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO

Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESPONSABILIDADES

La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de
Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientosy politicas del areaindustrial.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:

PERSONAL
POE  No. PGL 001 ORIGINAL --------- COPIA —mmoe
No. Copias --------- Ubicacioén---------

Fecha de emisién: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina2 de 3

6. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberan tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendra validez.

La Gerencia Industrial sera la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por 1o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento debera enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

7. MATERIALES

e Cofia e |sOtopos

e Gorra e Jabodn liquido e Cagjas petri
e Guantes ¢ Desinfectante e Incubadora
e Botas e Agua

e Mascailla

8. FRECUENCIA

- Limpieza de manos: Tres veces al dia (ademés al acabar los recesos y salidas del
bafio)

- Control del equipo de proteccién personal: Diariamente

- Siembra de manos: Cada mes

- Controles médicos: Cada mes, y cuando un obrero muestre signos de enfermedad

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
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PERSONAL
POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA -----------
No. Copias --------- Ubicacion---------

Fecha de emision:; 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
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9. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para minimizar la exposicion del trabajador se requiere de un programa de seguridad
y salud con un enfoque integral que incluya:

Controles de ingenieria
Buenas précticas de trabajo
Equipo de proteccion persona
Programa de vigilanciamédica

9.1. Buenas practicas de trabajo

Limpieza de manos

Remojar ambas manos con agua.
Colocar €l jabon sobre estas; frotar enérgicamente entre los dedos y ufias.
Enjuagar nuevamente con agua.

Tomar el desinfectante, y pasarlo por toda € érea de las manos inclusive
hasta los codos.

Secar naturalmente.

Andlisis de manos

Tomar el isotopo, recorrer con el mismo toda el area de la mano, incluyendo
espacio entre dedos.

Verter e contenido €l isdtopo en una caja petri

Incubar 24horas

Observar los resultados

9.2. Equipo de proteccion personal

Al iniciar las jornadas de trabajo diarias se realizara una inspeccion de la ropa de
trabajo de todos los obreros, |os mismos deberan estar utilizando:

Gorrao cofia
Overdll

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
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PERSONAL
POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA -----------
No. Copias --------- Ubicacion---------

Fecha de emision:; 03 - 03 - 08
Modificacién: No.004

Pagina 3 de 3
e Botasde caucho
e Guantes de ser posible, 0 manos limpias con ufias cortas
e Mascarilla
e Tapones

Esta vestimenta sera de color blanco y debera encontrarse en perfecto estado.
Sumamente limpios.

Aquellos uniformes desgastados, deberan ser retirados. Los altos mandos de la
empresa seran |os encargados de restituirlos inmediatamente.

9.3. Vigilancia médica

Se debe disponer de un médico las 24horas del dia, el mismo sera el encargado de:
e Controles periddicos de salud
e Accionesinmediatas en caso de accidentes
e Realizacion de un programa de vigilancia médica.

Programa de vigilancia médica

L os elementos de un programa de vigilancia médica deben incluir (como minimo):

e Cuestionarios de salud general y reproductiva que deben completarse en el
momento de la contratacion del trabagjador y posteriormente realizarse en
forma periddica

o Andisis de laboratorio que incluyan un recuento sanguineo completo y un
examen de la orina a redizarse en e momento de la contratacion del
trabagjador y posteriormente en forma periédica. También se pueden
considerar pruebas adicionales como las de la funcion hepética y de la
transminasa.

o Examen fisico en é momento de la contratacion y posteriormente cuando se
requiera, si se detectan resultados anormales en |os cuestionarios de salud del
trabajador o0 en sus andlisis de sangre.

e Seguimiento a los trabajadores que han mostrado cambios en su salud o que
tienen una exposicion significativa (contacto considerable con la pid,
limpieza de un derrame extenso [ruptura de una bolsa, fuga de catéter

e intravenoso, etc.)

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero

3. POES: Control de plagas
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
CONTROL DE PLAGAS

POE No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.000
Paginalde3

1. PROPOSITO

Describir €l procedimiento correcto parael control de plagas.

2. ALCANCE

Establecer medidas preventivas y correctivas que permitan alcanzar la erradicacion
total de plagas dentro de la planta.

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO

Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESPONSABILIDADES

La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de
Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientosy politicas del &reaindustrial.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
CONTROL DE PLAGAS

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina2 de 3

6. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberan tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos |os procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendra validez.

La Gerencia Industrial serd la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por 1o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento debera enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El control de plagas, desinfeccidn, inspeccion, asesoramiento y registro esté a cargo
de laempresa Rizobacter Ecuatoriana C.LTDA.

e Dichaempresapor lo general utilizalos siguientes productos:

o Wilt gel, que combate hormigas y cucarachas.
Klemt Pellet, contra roedores.
Delta plan, combate hormigas, arafias y moscas.
Kleart Blogque, contra roedores.

O OO

Las dosificaciones que se aplican son: 0.12gr/m? 10gr/c, 8mi/lt, 10gr/c,
respectivamente.

Entre los diferentes métodos de aplicacion gue utilizala empresa estan:
1. Cebos

2. Aspersion

3. Manua

4. Localizado

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
CONTROL DE PLAGAS

POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA ------------
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fechade emisiéon: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina 3 de 3

8.2. OBSERVACIONES

e Las observaciones seran entregadas por parte de la empresa Rizobacter
Ecuatoriana C.Ltda. , luego de cadainspeccion ala planta.

8.3. RECOMENDACIONES

Como medidas preventivas se sugiere:

e Colocar regjillas en las canal es desprotegidas tanto en €l interior como en €l
exterior de laplanta.

e Eliminar el agua acumulada en las diferentes zonas.
e Megjorar lalimpiezaen lazona de produccion.
e EXxigir € registro de mangjo de plagasy aplicacion de pesticidas.

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero

4. POES:; Recepcion, almacenamiento de materia prima, y especificaciones de
calidad asi como de producto terminado
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
RECEPCION, ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA, Y ESPECIFICACIONES
DE CALIDAD ASI COMO DE PRODUCTO TERMINADO

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.000
Paginalde5

1. PROPOSITO

e Describir e correcto procedimiento que debe aplicarse para e ingreso y
acopio de lamateria prima.

e Egspecificar claramente los pardmetros de calidad en la materia prima y
producto terminado.

2. ALCANCE
Establecer un proceso adecuado, para la recepcion y almacenamiento de la leche,
ademés definir de manera precisa los estandares de calidad en la materia prima y
producto terminado.

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO
Para g ecucién inmediata luego de larevision.

5. RESTRICCIONES
Si no se cumple el proceso establecido, para la recepciéon y almacenamiento se corre
el riesgo de obtener un producto de baja calidad que no cumplan con las normas
vigentes.

6. RESPONSABILIDADES
La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de

Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientosy politicas del &reaindustrial.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
RECEPCION, ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA, Y ESPECIFICACIONES
DE CALIDAD ASI COMO DE PRODUCTO TERMINADO

POE No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
Pagina2 de 5

7. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberan tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendra validez.

La Gerencia Industrial sera la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por 1o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento deberd enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
8.1. Descripcién del proceso de recepcion y almacenamiento

e Limpiar con acohol el toma muestrasy las manos del operario.

e Recolectar lamuestray enviarlaa laboratorio para su andisis.

e Unavez aprobada dicha muestra; pasar alcohol en la boquilla de desfogue
del tanquero.

e Introducir vapor en la manguera de recepcién, durante cinco minutos.

e Conectar €l un extremo de la manguera en la boquilla de desfogue del
tanquero y el otro extremo en el conector de la bomba (5hp).

e Abrir lasvavulas de paso; de latuberia conectada ala bomba.

e Encender labomba desde el tablero de control.

e Una vez que la leche ha pasado los filtros y e enfriador de placas,
ingresara en el tanque de recepciodn para su correspondiente pesado; dicho
valor sera impreso en €l ticket de recibo. (Peso maximo del tanque de
recepcion: 5000It).

= No olvidar controlar la temperatura de la leche a la salida
del enfriador de placas (4°C).

ELABORADO POR;: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:

RECEPCION, ALMACENAMIENTO, ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DE

MATERIA PRIMA'Y PRODUCTO TERMINADO

POE

No. PGL -001 ORIGINAL --------- [ole) =) \—
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
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e Conectar la tuberia de salida del tanque de recepcién a la bomba, la cual
enviardlaleche a tablero de teléfonos.

e Instalar correctamente los teléfonos, para €l envio de la materia prima
hacialos diferentes silos.

e Tomar unamuestradel silo, cada hora.

8.2. Especificaciones de calidad de la materia prima

FICHA TECNICA “LECHE CRUDA”

ANALISISBROMATOLOGICO

Grasa min 3%

Estabilidad de la proteina (Alcohol 94GL) Negativo

Densidad min 1.028gr/cc max 1.032gr/cc
Acidez min 14° D max 16°D
Neutralizantes Negativo

Cloruros Negativo

Azucares Negativo

8.3. Especificaciones de calidad del producto terminado

FICHA TECNICA “LECHE EN POLVO TIPO A”

ANALISISBROMATOLOGICO

Grasa

Humedad

Acidez

Proteina

Densidad

Particulas quemadas
Solubilidad
Antibidticos

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO
POR:

Alexandra Chiriboga

Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
RECEPCION, ALMACENAMIENTO, ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DE
MATERIA PRIMA'Y PRODUCTO TERMINADO

POE No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmm-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
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Modificacion: No.004

Pagina4 de 5
ANALISIS MICROBIOLOGICO
= Mohosy levaduras Ausencia
= Bacterias activas <2000ufc/g
= Coliformes Ausencia

FICHA TECNICA “LECHE EN POLVO TIPO B”
ANALISISBROMATOLOGICO

Grasa

Humedad

Acidez

Proteina

Densidad

Particulas quemadas
Solubilidad
Antibioéticos

ANALISIS MICROBIOLOGICO

= Mohosy levaduras Ausencia
= Bacterias activas <2000ufc/g
= Coliformes Ausencia
ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:

Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
RECEPCION, ALMACENAMIENTO, ESPECIFICACIONES DE CALIDAD DE
MATERIA PRIMA'Y PRODUCTO TERMINADO
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9. OBSERVACIONES

= Asegurarse que € vapor pase minimo cinco minutos através de la
manguera de recepcion.

=  Cumplir con las especificaciones antes establecidas, garantizala
obtencién de un producto de buena calidad.

10. RECOMENDACIONES

» Posteriormente ala descarga de leche, se sugiere higienizar el tanque de
recepcion.
» Realizar un mantenimiento constante de las bombasy filtros.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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5. POES: Procedimiento para evitar contaminacion cruzada

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
PROCEDIMIENTO PARA EVITAR CONTAMINACION CRUZADA

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- [ole) =]/ —
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fechade emision 03 - 03 —08.
Modificacion: No.004
Paginalde?2

1. PROPOSITO

Describir €l procedimiento que debe aplicarse para la evitar la contaminacion
cruzada

2. ALCANCE
Establecer € correcto procedimiento para evitar la contaminacion cruzada.

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO
Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESTRICCIONES
Si no se cumplen los parametros establecidos de la utilizaciéon de dicho equipo, se
corre €l riesgo de obtener valores incorrectos a més de poner en riesgo € correcto
funcionamiento del equipo.

6. RESPONSABILIDADES
La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de
Aseguramiento de calidad son los responsables de aprobar todos los procedimientos
y politicas del areaindustrial.

7. DESCRIPCION DE LA POLITICA
Todos los procedimientos deberdn tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.
Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendré validez.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
PROCEDIMIENTO PARA EVITAR CONTAMINACION CRUZADA

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- [0 =]/ —
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fechade emision 03 - 03 —08.
Modificacion: No.004
Pagina2 de 2

La Gerencia Industrial serd la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por lo que cada jefatura 0 area que emita un
procedimiento, deberd enviar ala gerenciaindustrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

8.1. PROCEDIMIENTO PARA EVITAR CONTAMINACION
CRUZADA

UTENSILIOS DE TRABAJO

e El operador debera utilizar el uniforme completo y limpio en € area de
trabajo.
e Los operadores no pueden cruzarse a otras areas que no sean las especificas
de su trabgjo.
e Lostrabajadores deben respetar |as sefializaciones de cada una de las zonas.
e Los utensilios utilizados en las distintas areas estan codificados por color
siendo estos los siguientes:
0 Blanco: Zonade recepcion de leche cruda
0 Azul: Zonade pasterizacion
o0 Amarillo: Zona de elaboracién de leche en polvo
0 Rojo: Zona de empague y almacenamiento

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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POES 6: Procedimiento para almacenar sustancias toxicas

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
PROCEDIMIENTO PARA EL ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS TOXICAS

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- [ole) =]/ —
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fechade emision 03 - 03 —08.
Modificacion: No.004
Paginalde?2

1. PROPOSITO

Describir el procedimiento que debe aplicarse para el almacenamiento de sustancias
toxicas

2. ALCANCE
Establecer € correcto procedimiento para el amacenamiento de sustancias toxicas

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO
Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESTRICCIONES
Si no se cumplen los parametros establecidos de la utilizaciéon de dicho equipo, se
corre €l riesgo de obtener valores incorrectos a més de poner en riesgo € correcto
funcionamiento del equipo.

6. RESPONSABILIDADES
La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de
Aseguramiento de calidad son los responsables de aprobar todos los procedimientos
y politicas del areaindustrial.

7. DESCRIPCION DE LA POLITICA
Todos los procedimientos deberdn tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.
Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendré validez.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
PROCEDIMIENTO PARA EL ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS TOXICAS

POE No. PGL 001

ORIGINAL --------- COPIA e
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fechade emisiéon 03 - 03 —08.
Modificacion: No.004

Pagina2 de 2

La Gerencia Industrial serd la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por lo que cada jefatura 0 area que emita un
procedimiento, deberd enviar ala gerenciaindustrial copia debidamente firmada.

Cualquier cambio gue se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los

lineamientos.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

8.1. PROCEDIMIENTO PARA ALMACENAR SUSTANCIAS

TOXICAS

e Descargar del camidn las sustancias toxicas que llegan a la planta, usando €l
uniformey las protecciones adecuadas para esto.

e Etiquetar correctamente cada una de las sustancias colocando en la etiqueta
el nombre, formula quimica, concentracion, modo de almacenamiento, forma
deusoy € éreaenlaque se debe utilizar el producto.

e Tradadar las sustancias a la bodega destinada para el amacenamiento de las

mismas.

e Llevar € registro deingreso y egreso de las sustancias.

ELABORADO POR;:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero

APROBADO POR: REVISADO POR:
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7. POES: Entregay distribucion de productos procesados

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ENTREGA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PROCESADOS

POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA ------------
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.000
Paginalde3

1. PROPOSITO

o Describir e correcto procedimiento que debe aplicarse para la entrega y
distribucién de los productos procesados

2. ALCANCE
Establecer un proceso adecuado, para el envio y reparto del producto procesado.
3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO

Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESTRICCIONES

Si no se cumple € proceso establecido, para la entrega y distribucion se corre €l
riesgo de obtener un producto de baja calidad que no cumplan con las normas
vigentes.

6. RESPONSABILIDADES
La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de

Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientos y politicas del areaindustrial.

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ENTREGA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PROCESADOS

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmme-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
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7. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberdn tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendré validez.

La Gerencia Industrial sera la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento deberd enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio que se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Descripcion del proceso de entrega y distribucion de productos
terminados.

0 Una vez paetizado el producto, el encargado de produccién sera el
responsable de llenar un comprobante de entrega, que sera recibido
por €l jefe de bodega.

o En la bodega, se organizaran los pallets de acuerdo a lote de
produccion.

e Lalotizacion se realiza con la primera letra del mes de
produccion y el nimero de dia. Exceptuando |os meses
de marzo, en e queird (Mr); y junio (Jn).

o0 Posteriormente, cada pallet sera montado en los diferentes camiones,
cuidado su posicién y separacion.

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
ENTREGA Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS PROCESADOS

POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA -------—----
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
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9. OBSERVACIONES

= Asegurarse que un pallet este compuesto por cinco sacos de basey seis
sacos de atura

10. RECOMENDACIONES

= Controlar las condiciones de humedad y temperatura en la zona de
amacenamiento de |os sacos.

* End casodequeloscamiones de distribucién, sean muy amplios; se
sugiere abrir los palletsy aumentar €l nUmero de sacos.

= Mantener un espacio considerable entre pallets.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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8. POES: Flujo de proceso y control de variables

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
FLUJOS DE PROCESO Y CONTROL DE VARIABLES

POE No. PGL -001 ORIGINAL --------- COPIA ------------
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.000
Paginalde4

1. PROPOSITO

Describir el correcto procedimiento que debe aplicarse para la elaboracion de leche
en polvo.

2. ALCANCE

Definir claramente cada etapa del proceso, asi como las variables a controlar; parala
elaboracion de leche en polvo.

3. PUNTO DE VISTA

s Jefaturade planta

4. ESTADO DE PROCEDIMIENTO

Para g ecucion inmediata luego de larevision.

5. RESTRICCIONES

Si no se cumplen los parametros establecidos, para la elaboracion de leche en polvo
se corre €l riesgo de obtener un producto de baja calidad gque no cumplan con las
normas vigentes.

6. RESPONSABILIDADES
La Gerencia industrial conjuntamente con la Jefatura de planta y la Jefatura de

Aseguramiento de calidad son los responsables de elaborar y aprobar todos los
procedimientosy politicas del areaindustrial.

ELABORADO POR: APROBADO POR: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero




Chiriboga— Cordero 129

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
FLUJOS DE PROCESO Y CONTROL DE VARIABLES

POE  No. PGL —001 ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmme-
No. Copias --------- Ubi cacion---------
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7. DESCRIPCION DE LA POLITICA

Todos los procedimientos deberdn tener la firma de aprobacion de la Gerencia
Industrial.

Todos los procedimientos deberan ser realizados bajo estos lineamientos.

Ninguna politica o procedimiento que salga sin esta estructura tendré validez.

La Gerencia Industrial sera la responsable de tener todos los procedimientos y
politicas, con su indice respectivo, por o que cada Jefatura o area que emita un
procedimiento deberd enviar ala Gerencia Industrial copia debidamente firmada.
Cualquier cambio que se realice en las politicas debe ser formalizado por escrito en
este mismo formato, realizando los cambios, inclusiones o exclusiones de los
lineamientos.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

8.1. Diagrama del proceso de elaboracion de leche en polvo

ELABORADO POR: APROBADO POR;: REVISADO POR:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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CONTROL DE CALIDAD
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA:
FLUJOS DE PROCESO Y CONTROL DE VARIABLES

POE No. PGL -001

ORIGINAL --------- COPIA ----mmmmmee
No. Copias --------- Ubicacion---------
Fecha de emision: 03 - 03 - 08
Modificacion: No.004
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8.2. OBSERVACIONES

e Se debe tener presente los parametros establecidos para cada punto del proceso;

asi evitamos desfases en el mismo.

8.3. RECOMENDACIONES

e EXxigir a los proveedores, un mayor control en lalimpieza de |os tanques de

acopio de leche.

e Seaconsga, pasar vapor en lamanguera de recepcion por |o menos 5 minutosy
alcohol en laboquilla de desfogue del tanquero.
e Serecomienda controlar latemperatura de enfriamiento de laleche, previo a

tanque de recepcion.

e Enlas etapas sefidladas del proceso, se sugiere tomar una muestra representativa
del producto, paralos correspondientes analisis de calidad.
o El control de calidad, en el primer almacenamiento sera cada hora.
0 En & segundo almacenamiento, se recomienda un control cada dos horas.
o Serealizaradel control de calidad cada cuatro horas en los tanques de

concentrado.

0 Mientras que en €l llenado se tomara una muestra cada dos horas, para el

control de calidad.

e Antesdetomar lamuestra, limpiar con alcohol los utensilios necesariosy las

manos de |os operarios.

ELABORADO POR;:
Alexandra Chiriboga
Cristian Cordero
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REVISADO POR:
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ANEXO C

RESUMEN

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE GMP

SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

Operaciones de produccion 66.67

Situacion y condiciones de las instalaciones 65.25

Equiposy utensilios 80.62

Personal 63.44

Materias primas e insumos 89.10
Envasado, etiquetado y empaguetado 80

Almacenamiento, distribucién y transporte 51.11

Aseguramiento y Control de Calidad 74.19
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ANEXO D

Andlisis de la situacién actual de la empresa, mediante la aplicacion del formulario
de verificacion de cumplimiento de BPM; emitido por el Gobierno Naciona através
del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS
FORMULARIO DE YERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE GMP |

L1 Adnd ta la inkmr An ray vda y lmr pardmsntrar 45 vark i ds | 1] tm dal

Rasql tm da b préckl da Factura ds ali E pracaradear [GHF pur rar riglar an Inglir)

A.DATOS GENERALES DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS
1.- NOMERE { RAZOM 20OCIAL

2.~ UBICACIGN: [ 1 [ 1 [=]
Z2ona Urbana Zona Rural Zona Induztrial
Provincia Cantdn Farraquia Area de Zalud
Calles y Mo, TeléfonadFax Dircccidn cleckranica
.- CATEGORIA: [>] [ 1 [ 1 [ 1 [ 1
Indusztria Medianay  Pequeha Industria Artezania Microempresa

4.- REZPOMNEAELE LEGAL:

Mambre Firma

5.- REZPOMEAELE TECMICO:

MNombre Firma Profesién

£.- GEREMTE DE PRODUCCION

Mombre Firma Frofesién

T.- GEREMTE DE CONTROL DE CALIDAD

Mombre Firma Profesion

&.- PERMIZ0 DE FURCIOMAMIENT O:
Cadige Mimera Fecha emizién

.- LAE ACTIVIDADES DE LA PLANT & PROCEZADORA OE ALIMENTOE COMPREMDEM:

[ [ ] ( 1

Produccidn Envaze y cmpagque Distribucidn

10. TIPO[E) DE ALIMENT O RUE PROCEES { ENYAES O EMPACA ! DIETRIBUYE [Haoja adicional):

11.- MOTIVO DE LA INSFECCION: produccion de conformidad con INEM

Para obtener el Certificado de OFERACIGR
Para rencvar ¢l Gertificade de OPERACIGN
Para bama de mueskras

Par atros motivos

————
— et et

12. TIPO DE INEZFECCIORN: I 1 I [
Total Ezpecifica Farcial

15, COMIEION INEZPECTORA:
Mombre Inztitucidn Ciédula Identidad

14. FECHA DOE LA INSPECCION:
Hora Inicio Hora Final
15, OEEERV ACIOMNES:




Chiriboga— Cordero 134

SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

B.- | SITUACION ¥ CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES -:nurl-:n-:l-:-nl
1{LOCALIZACION |[2r. 4] |HeR, 1]

11 [Laplanta estd alejada de zonas pobladas g |

1.2 |Libre de focos de insalubridad 2

-2

12 |Libre de insectos, roedores, aves

—
b—

14 | Areas externas limpias

{5 [|Elesterior de la planta estd Impedir el ingreso de plagas 1\
dizefiado y construido para: ' otros elementos contaminantes, 1
1B | Mo esisten grietas o agqujeros en las paredes externas de la planta 1]
1.7 [Mo existen aberturas desproteqidas 2
1.8 [Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir filtraciones q
1 CALIFICACIGH
2 | DISEAD ¥ CONSTRUCCIC [Art. 5) CICAE]
El tipo de edificacian Falva 1
permite que las ireas Insectos 1
21 [internas de la planta Foedaores 1\
estén prategidas del Luyes 2
ingresa de: Ctras elementos contaminantes 2
2.2 |Las freas internas tienen espacio suficiente para las diferentes actividades € |
2.2 | Tiene facilidades para la higiene del personal q
1 CALIFICACIGH
3| AREAS [Art. B-] [H, 1]
31 [Las diferentes ireas estan distribuidas siquiendo el flujo del procesa 1] |
3.2 |Estan sefializadas correctamente 1]
3.3 [Permiten el traslada de materiales 1
34 [Permiten la circulacian del personal 2
mantenimiento i
3 Fermiten un limpieza 2
apropiada: desinfestacion 2
desinfeccion 2
36 [Se mantiene la higiene necesaria en cada irea i |
3.7 |Las areas internas estan difinidas y mantienen su nivel de higiens 4
3.8 |Enlas reas criticas se aplica desinbeccidn y desinfestacion 3
Se encuentran Limpieza ]
33 |registradas laz Desinfeccian 3\
operaciones de: Desinfestacian 3
Faralaz areas limpieza 2
310 [ eriticas, estan desinfeccion ]
Yalidados los desinfestacion £ |
311 |Estanreqgistradas estas validaciones? 4
a1z |Las operaciones descritas en Porla propia planta 3
J8 sonrealizadas: Servicio tercerizado £ |
313 |Enlaplantayen el entorna hay un buen manejan productos inflamables? 2
214 |El areade almacenamiento de  Alejada de la planta IIII
productos inflamables esté: Junto alaplanta 3
315 |La construccian del drea de almacenamiento s la adecuada 3
i

316 | Se mantiene lo suficientements ventilada, limpia y en buen estada

217 El patran de movimiento de los empleados y de los equipos no permite la

| contaminacidn cruzada de los prodycto
318 La planta tiene separaciones Fisicas u operacionales a las operaciones

_ lincompatiblez donde pueda resultar una contaminacion cruzada 0

—
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l:ﬁl.lfll:lil:llilﬂl

4| PISOS [Art. B-I1] TIRE
Resistentes 3
41 Estan construidos de Lizas 1
" | materiales: Impermeables 1
Die Facil limpieza 1
4.2 |Estanenbuen estado de conservacidan 1
4.3 |Estén en perfectas condiciones de limpieza 3
44 [Lainclinacian permiten un adecuado drenaje que Facilite a limpieza 2
| FPag. 2
] -:m.lrl-:n-:l-:-ul
5% | PAREDES [Art. B-I1] TIRE
81 | Son de material lavable 2
B2 |Sonlisas I}
5.3 |Impermeables 1
54 | Maodesprenden particulas 2
85 |Sonde colores claros 2
56 |Estinlimpias 3
5.7 |Enbuen estado de conservacion 1
5.8 |Laguniones entre paredes y pisos estin completamente selladas I
5.9 |Lasuniones entre paredes y pisos son concavas 1]
] CaLIFICaclH|
& | TECHOS [Art. B-I1] TIRE
B.1 | Se encuenhkran en perfectas condiciones de limpieza z
6.2 |Sonlisos 2
B3 |Lavables 1
64 | Impermeables 1
E5 | Tiene techos Falsos Ml
B.E | Lastechos falsos son de material que no permiten la acumulacion de suciedad A
EF | Mo desprenden particulas 2
B8 | Facilitan el mantenimienta y la limpieza 1
] CALIFICACIH|
7| YENTANAS, PUERTAS ¥ OTRAS ABERTURAS | [Art. E-Ill) IHeR, 1]
71 | Elmaterial de que estin cosntruidas no permiten contaminaciones 3
V.2 | Sonde material de Facil limpieza 2
7.3 | Son de material que no desprenden particulas 3
¥4 |Estan en buen estado de conservacion 2
7.5 | Sus estructuras permiten la limpieza g remocion de polea 1
7.6 |Enlas ventanas con vidrio, se quardan las precauciones en casos de rotura de éste 3
7.7 |Las puertas son lisas y no absarbentes 3
7.8 | Se cierran herméticamente 1]
7.3 | Las reas criticas identificadas se comunican directamente al exteriar ]
V0 | Enlas ireas criticas existen sistemas de doble puerta o de doble servicio 1]
.11 | Existen sistemas de proteceion a prueba de insectos, roedares y atras 1]
] CALIFICACIH|
8| ESCALERAS, ELEYADORES,. ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS  jhaa
%1 | Elmaterial de que estin construidos es resistente 3
2.2 |Estos elementos son lavables y Faciles de limpiar 3
8.3 | Son de materiales que no representan riesgo de contaminacion alos alimentas 3
24 | Estin ubicados de manera que no dificulten el flujo reqular del proceso productivo ]
85 | Existen estructuras complementarias sobre las lineas de produccian 3
op | @ 'Oman[as precauciones necesanas para que estos efementas no contaminen
o= alimento 3
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3| INSTALACIONES ELECTRICAS ¥ REDES DE AGU [Art. 6-Y) [Hea, 9]
A1 |Lared eléctrica es: abierta i
cerrada ] |
3.2 |Losterminales estin adosados en paredes y techos 5
2.3 |Esisten procedimientos escritos para la limpieza de la red eléctrica y sus terminales o
34 [Se cumplen estos procedimients of
A5 [Se encuentran oz registros coresoondiente ]|
agua potable 3
agua no potable 3
a5 Se identificaj'u con un colar yapor 3
| distintalaz lineas de flujo de:  combustible 3
aire comprimido A
aquasz de dezecho 3l
3.7 | Esisten rdtulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo 1|
1 CALIFICACIOH
10| ILUMINACION [&rt, B-VI) [HeR, 1]
0 I:a iluminacidn en las diferentes :itilf-:rc?LI :::
areas es: .
natural-arkificial ]
0z Laintensidad de la iluminacion es adecuada para asequrar que los procesos ylas
____lactividades de inzpeccion e realicen de maners efectivs 3
10.3 | Lailuminacidn no altera el eolor de los productas 3
10.4 | Esisten fuentes de luz artificial par sobre las lineas de elaboracidn y envasado 3
10.5 [Se quardan las sequridades necesarias en caso de ratura de estos dispositivas 2
106 | Loz accesorios que proyesn ESt?n I|m|:||-:-§ 2
— luz artificial ; estan protegidos . 2
en buen estado de conservacion 3
] -:m.lrl-:n-:l-:-d
1| ¥ENTILACION [&rt, B4 [HeR, 19]
natural con filtros apropiados 3
i El sisterna de ventilacidn de e &nic P4
" |que dispone la planta es: directo MiA
indirecto [
1.2 | Eljms] sistemnafs] utilizadafs] brinda(n) un confort elimatico adecuado 2
13 El[oz] sisternalz] utilizado(z] permite(n] prevenir la condenzacion del vapar, la
entrada de polyo, ek 1
14 Ezta[n] ubizado(s) de manera que se evite[n] el pazo de aire desde una area
_|contaminads 3 una ares imois o
1.5 | Esiste un programa escrita para la limpieza delos] sistemal 5] de ventilacian o]
1.6 | Reqistros del cumplimienta del programa de limpieza. of
17 Existen procedimientos esoritos para el mantenimiento, limpieza y cambio de filiros 1
e lad ici | e aife
1.8 | Registros de la aplicacion de estos procedimientos 1
119 | Enlas dreas microbioldgicamente sensibles s mantiens presion de aire positiva i
110 | Se utiliza gire comprimida, aire de enfriamiento o gire directaments en 5
contacto con el alimento, se controla la calidad del aire i
] CALIFICACIGH
12| TEMPERATURA ¥ HUMEDAD AMBIENTAL [art, B4l [Hea, 9]
121 | Que mecanismos utiliza para control de temperatura y humedad ambiental il
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1
CALIFICACIH

13| SER¥ICIOS HIGIENICOS, DUCHAS ¥ YESTUARID: [Art. £-1i) [Hew, 19]

13.1 | Enisten en cantidad suficients 3

13.2 |Estin separadas por sexo i

L

13.3 | Comunican directamente a laz sreas de produccian
134 Loz pisos, paredes, puertas yentanas estan limpios y en buen estado de
"l conseacicn

13.5 | Tienen wentilazion adecuada

136 |Estos semvicios estan en perfectas condiciones de limpieza y organizacion

jabian liquido

toallas desechables

equipos automaticos para el secado
recipientes con tapa para el material uzado

13.7 |Estin dotados de:

Lo ) PP [ Y [ ) Do ) PRI o )

13.8 |El aqua para el lavado de manos es corrients

fryg |Loslavamanas estan ubicadaos en sitios estratégicos en relacion al area de
| prodyceicn

—_

1310 Enlas zonas de acceso alas dreas criticas egisten unidades dosificadaras de
" | desinfectantes i

13.11 | Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes usadas i

131 Existen avisos visibles y alusivos ala obligatoriedad de lavarse las manos luego de
| usar los servicios sanitarios y antes de reinicio de las labares 2

1
CALIFICACIH

14| ABASTECIMIENTO DE Al (At 7-1) [Hew, 19]

141 El suministro de agua de red municipal
~ |alaplantaes: de pozo profundo

4.2 |El pozao o cisterna profunda se encuentra cerca del area de produccion

4.3 | Esti proteqido

144 Se realizan controles Fizico quimicos
del agua: Microbiologicos

14.5 | Enisten reqistros de estos contrales

LR [ R Lo R o LR [l Do L]

4.6 | El agua utilizada en el proceso productivo cumple los requerimientos de la MTE

7 Laz instalaciones para almacenamiento de agua estan adecuadamente disenadas,
___|oonstruidas u mantenidas para evitsr 13 contaminacion

14.8 | El tratamiento quimico del agua es monitoreado permanentements

L)

L)

14.9 | El sistemna de distribucion para los diferentes procesos es adecuado

14.10 | El wolumen y presion de aqua son los requeridas para los procesos productivos

W | Los sistemnas de agua potable y no potable estan claramente identificadaos

1412 [ Mo hayinterconetiones entre los suministros de agqua potable g no potable

14.13 | El sistemna de aqua paotable estd en perfectas condiciones de higiens

14.14 | S realiza la limpieza y &l mantenimienta periddico de los sistemas
1415 | Enisten reqistros de estos procedimisntos

L [Pl D [ R [ R Lo R L)

=

CALIFICACID

15| SUMINISTRO DE YAPOR [Ar. 7] HeR, 1]

15.1 | Uitliza vapor en el pracesa productivo

5.2 Para su generacion agua potable
| utiliza: productas quimicos qrada alimenticio

Lo ) [l [0 L]

15.3 [Siaplica este sequndo caso, deseriba los productos utilizadas

.4 Si el proceso productivo requiere el contacto director del wapor con el alimento

| dizoone de sistemas de filtros para el paso del vapor 3
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155 [Dispone de sistemas de contral de los filros ]|
15.6 | Describa cuiles: o
15.7 | Esisten reqistros de estos contrales I:||

] CALIFICACIOH

16 | DESTINDG DE LOS RESIDL (&, 7-1ll) [He, 18]
La planta dizpone de un Liquidos SI
6.1 | sistema de eliminacidn de Salidos 3
reciduos § desechos: Gaseosos 2
162 La dizposicion final de aguas negras y efluentes industriales cumple conla

| normativa wigente |

2 Loz drenajes y sistemas de evacuacion y aleantarillado estan equipados de trampas
| venteos apropiados 3
4 Existen ér?as especificas para el manejo y almacenamiento de residuos antes de la ;

—|recoleccion del establecimiento

65 Loz drenajes y sistemas de disposicion de desechos cumplen con la normativa

nacional yigente ] |
1E.E | Los desechos sdlidos son recalectados de Forma adecuada 5|
67 La planta dizspone de instalaciones y equipos adecuados y bien mantenidos para el

—|almacenaie de dezechos materiales y no comestible _ 2

8 Estaz instalaciones estan disenadas para prevenir contaminaciones de los
productas § el ambiente 3
19 Loz recipientes utilizados para los desechos g los materiales no comestibles estan
claramente identiticados y tapado 2
1610 | Existe un sistemna particular para la recoleccian y eliminacian de substancias tosicas 3
161 Loz desechos se remueven y los contenedores e limpian y desipfectan ZOnN Una
frecuencia apropiada para minimizar el potencial de contaminacion 2
1612 | Las ireas de desperdicios estin alejadas del area de produccidn 2
13 Se dizpone de un sistemna adecuado de recaleccion, almacenamienta, protecaion y
eliminacidn de basuras que evite contaminaciones 3
1614 El manejo, almacenamiento y recaleceion de los desechos previens |a generacidn
1 de olores yrefudio de plaga 2
PUNTAJE TOTAL 323
¥ DE CUMPLIMIENTO EB,2625
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] SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS
C.- EQUIPDOS ¥ UTENSILIOS CALIFICACIOH
1|REQUISITOS [M!A, 0-3]
1 Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo que se realizaenla
© |planta procesadaora 5
L2 Estan dizenados, construidos & instalados de mado de satisfacer los
= [requerimientozs del proceso 2
1.3 [ Se encuentran ubicados siguiendo el flujo del proceso hacia delante 1]
14 |Los equipos son exclusivos para cada Srea |
Ardsicos 3]
Resistentes ;
Los materiales de los que  [nertes 3
15 |estinconstruidos los Mo desprenden particulas 3
equipos yutensilios son: . De Fé.n:ill:iirm:.i-e-zaul:I 3I

De Facil desinfeccion

Fesisten a los agentes de limpieza y desinfeccion
Estan disefiados, construidos e instalados para prevenir la contaminacian
1.E | durante laz operaciones [condiciones insequraz que pueden conlleyar a
condiciones no sanitarias [ejemplo formacian de condensacion por Falta de B |
17 Oonde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el exterior para

Lol )

prevenir una condensacion excesiva B |
1 B LU LR S0 UrE = U= P T U = LT S B LAz Al 3 BT AL ue gl d 3'
19 [Junto acada magquina B

110 Se i!'nparte-n instrucciones especificas sobre precauciones en el mansjo de
equipos

Los= equipos g utensilios utilizados para manejar un material no comestible no
1.1 | ze utilizan para manipular productos comestibles

y estan claramente identificados

142 La pllanta ti:ene un programa de rn:antenimient-:u preventivo para asegurar 2l
funcionamiento eficaz de los equipos.

113 Lainspeceian -:!e los equipos, ajustey reem!:-laz-:- de piezas estan basados en el
manual del Fabricante o proveedor de los mismos.

Loz equipos son matenidos en fizica,
114 | condiciones que prevengan la quirnica
posibilidad de contaminacion: biolagica
115 | Farala calibracion de equipos utiliza normas de referencia
16 [El zervicio parala Fropio
calibracidn es: Mediante terceros

117 | En este segundo caso, se requiere un contrato escrito
118 | Se registrala frecuencia de la calibracion

CHLIFICACIOH

2 |LIMPIEZA,. DESINFECCION, MANTENIMIENTO [Ni&, 0-5]

; Limpieza 3
21 |BHstenprogamas O i j|
para: Ilantenimiento de equipos y utensilios o
22 | Se ewaliala eficacia de los programas 1|
23 DOescriba las substancias que utiliza  Equipos 3

parala desinfeccidn de: Ltensilios i |
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24

E=ta walidada la eficacia de estas substancias

Eristen registros de estas walidaciones

=1 =3

2.5

Se determina la incompatibilidad de estas substancias con los productos que
procesa

—
—

2y

La concentracion utilizada y el tiempo de contacto son adecuados

2.8

Frecuencia conlagque se  Limpieza

realiza: Desinfeccicn

29

Tiene programas eseritos de mantenimienta de equipos

210

Frecuencia con la que =& realiza

21

Tiene regiztros del mantenimiento de loz equipos

212

Substancias utilizadas para la lubricacion de equipos y utensilios:

213

Loz lubriczantes son de grado alimenticio

214

Se registran los procedimientos de lubricacidn

CHLIFICACIOH

OTHOS ACCESORIOS

(Ml 0-3)

31

Las superficies en contacto directo con el alimento estan ubicadas de manera
que no provogquen desvio del Flujo del proceso productivo

32

Fes=istentes alos agentes de limpieza y desinfeccid
Mo corrosivos
Mo ab=soreentes

Loz materiales de que .
9 Mo desprenden particulas

estan Fabricadaz san: i
Brogicos

De Facil limpieza
De Facil desinfeccidn

33

Limpieza

Sistemal =] utilizada[s] Dlesinfessian

ara: o
P Mlantenimiento

a4

Limpieza
Desinfeccian
Mlantenimiento

Frecuencia con la que se
realiza:

20

Limpieza:

Substancias utilizadas . .
Desinfeczian:

ara: o
F Mlantenimiento:

2.6

E=td walidada la eficacia de estas substancias

2T

Sereqgistran estas validaciones

R

Las tuberias parala D& materiales resistentes

conduccian de materias Inertes

primas, semielaboradosy Mo porosos

productos terminados Impermeables
San: Facilmente desmontables para su limpieza

—— —

23

Sisterna empleado para la limpieza y desinfeccion de las tuberi as fijas:

MY &

2.10

Estd walidada la eficacia de este sistema

2.1

Substancias utilizadas esta limpieza § desinfeccicn:

412

E=td walidada la eficacia de estas substancias

313

Ha determinado la incompatibilidad de estas substancias con los productos
gue circulan por las tuberias

FUNTAJE TOTAL

165

* DE CUMPLIMIENTO

S0,61674
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

PERSOMNAL

GENERALIDADES

Total de empleados: 1] Hombres 10 Mujeres

X

Fersonal de planta: T Hombres T Pujeres

X

Ferzonal administrativo: ] Hombres 3 Mujeres

X
CALIFICACIZH

~ z2|EDUCACION [Art. 1)

(M4, 0-3)

Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el perzonal para cada rea de
trabajo

22

Tiene programas de capacitacion y adiestramiento sobre BFI Propio
Externo

2.3

FPoses programas de evaluacion del personal

L I | e ]
e

24

Eziste un programa o procedimiento especifico para el personal nueyo en

La capacitacidn inicial es reforzada y actualizada pericdicaments

e Y

o

ESTADOD DE SALUD  [Art12]

CALIFICACICH

(M4, 0-3]

A

El personal que labora en la planta tiene carnet de alud wigente

32 |
2.3

Lplica programas de medicina preventiva para el personal

Con qué frecuencia

24

Feqistros de |a aplicacian del programa

8

Eriste un reqgistro de accidentes

1B

Existen grupos especificos para atender situaciones de emergencis

T

Grupos conkra incendios

38

Grupos para primeros augilios

33

Al personal que tiene enfermedade s infectocontagiosas o lesiones cutaneas
£e le aizla temporalmente

310 Se llewa un registro de estas situaciones

211

En caso de reincidencia e indestigan las causas

R b

Son reqistradas las causas identificadas

HIGIENE ¥ MEDIDAS DE PROTECCION [Art. 13]

CALIFICACICH

.q:-mq:-m

(M4, 0-3]

4.1

Fosee normas escritas de limpieza e higiene para el personal

42

Conoce el personal estas normas

Frovee |a empresa uniformes adecuados para el personal

4.4

De colores que permiten Yisualizar su limpieza

]

Son lavables Son desechables

46

Ferfecto estado de limpieza de los uniformes

Lo D L D e ]

47

Ellavado de En la propia planta
uniformes es: Servicio externo

43

El tipo de proceso egige el uso de quantes por parte del persanal

44

El material del que estin hechos no genera ningdn tips de contaminacicn

210

J= restringe la circulacion del personal con uniformes fuera de las areas de traba

4.11

El tipo de calzado que usa el personal de planta &= adecuado

Lo L [ L ]

412

Ezisten avisos o letreros e instrucciones en lugares visibles para el personal
que indiquen:

413

) La necesidad de lavarse adecuadamente las manos ankes de comenzar el krab

4.14

Cada wez que salga yregrese al area de trabajo asignada

415

Cada vez que use los servicios Sanitarios

L D | ]
e
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15 Despues de manipular cualquier material u objeto que pueda contaminar el
| alimento 5
4.17] Se dispone la necesidad de lavarse las manos antes de ponerse quantes 2
4.18] Eltipa de proceso obliga a la desinfeccidn de las manos 3l
4 13] Glue substanciaz utiliza Lavado de manos 3|
para: Desinfeccian de manos 3
4.2 Se valida la eficacia de las substancias utilizadas para la desinfeceian 1|
4.7 El personal Gorras 3
| utiliza: Mazcarillaz ] |
4.23 | Lavables Dezechables 3
4.2 Limpias 3
4.4 Enbuen estado 3
] EﬁLIrIl:ﬁl:Il:lH‘
5| COMPDRTAMIENTO DEL PERSONAL |[Ar. 14 [N A, -5
Existen Fumar o comer en las areas de trabajo 1]
avizoz o Circular personas extranas alas dreas de produccion
5 1 letreros @ Usar ropa de calle, alos visitantes en las reas de produceion

instrucciones Usar barba, bigote o cabello descubiertos en areas de producei
vizibles sabre Usarjoyas

la I=ar maquillaje

.2 | Se emplean sistemnas de sefalizacian

B.3 | Para evacuacion del personal

B.4 | Fara Hujo de materiales

5.5 | Para diferenciar las operaciones

5.6 | Ezisten normas escritas de sequridad

5.7 | Conoce el personal estas normas

Dispone de equipos de Estintores

5.8 seqguridad completasy  Hidrantes

" | apropiados [permizo de Puertas o zalidas de escape

bomberozs]: Qtros [Alarma, walvulas springle)

5.9 | En condiciones dptimas para su uso

510} Apropiadamente distribuidos

.11 | El personal estd adiestrado para el manejo de estos equipos

PUNTAJE TOTAL 125
* DE CUMPLIMIENTOD| £3,44444

_.‘LJ‘CI [ L ] = ) N2 M‘M‘_. [l L]

(L=

L)
m—
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

E.- MATERIAS PRIMAS E INSUMDOS CALIFICACIOH
1|REQUISITOS [N, 0-3]
1 | Certifica a los proveedores de materias primas & insumos |
.2 | Estan reqistradas estas certificaciones 3l
.3 | Tiene requisitos escritos para prodeedores de materias primas e insumos al
4 | Tiene especificaciones escritas para cada materia prima 3l
1.5 [Estaz especiticaciones £e enmarcan en las normativas oficiales |
1.6 |Inspecciona y clasifica las materias primas durante surecepcion 3]
1.7 |Realiza andlisis de inocuidad y calidad de las materias primas |
1.8 | Con gue frecuencia |
1.9 [ Enisten registros de estos andlisis |
Tiene establecido un historial de cumplimiento de las especificaciones cuando:
110 Hay un cambic en el provesdor 1]
' Hay zambio de origen de loz ingredientes de un proveedor conocida 1]
La werificacion laboratarial revela contradiceion al certificada de analisis 0
111 | Cada late de materia prima recibido e= analizada con un plan de muestreo z
112 | Se reqistran los resultadas de los anslisis g |

113 Fara el almacenamienta de las materias primas considera la naturalezade cada una l
~ldeells 1
1.4 [ Seregistran las condiciones especiales que requieren las materias primas I
115 [ Clasifica las materias primas de acuerdo a suuso z2
116 Estandebidamende  En sus envazes externos [secundarios) 3

" identificadas: En sus envases internos [primarios] 3|
117 [ Constan las fechas de vencimiento [cuando cormespondal |
118 [ Ausencia de materias primas alteradas o no aptas para el consumo humano |

contenedorestermnpag De Facil destruccidn o limpieza

Los Mo suceptibles al deterioro 3
119 | recipientesfenvaszest Mo desprenden substancias a materias primas en contacto 3
3

1.20| Sistemna aplicado para la rotacidn efectiva de los lotes almacenados b
Se registran las Limpieza al
condiciones Temperatura 2

1.21 | ambientales de las Humedad 2
Areas de Yentilacicn 2
almacenamiento: llurminacicn 2

1.22|Estas areas estan separadas de las areas de produccion g |

127 Tiene una politica definida para el caso de devaluciones de materias primas que

| estén fuera de las especificaciones establecidas: 3

1.24 | Lleva un registro de las devoluciones 3

125 Tiene un prucedjmientn escrito paraingresar materias primas a areas de alto riesgo .

| de contaminacion |
El descongelamiento Tiempo [

1.26] de laz materias Temperatura P&
primas o hace bajo Qtros [

1.27| Materias primas descongeladas no se recongelan Nl

128 Loz aditivas alimentarios almacenados son los autorizados para suuso enlos 5

—__alimentos que Fabrica

1.29]| E=tan debidamente rotulados b |

1.30] Esta reqistrado =u periodo de wida atil EJ
CHLIFICACIOH

— Z|AGUA  [Capitulall-Art. 26] [HiA, 0-5)

2.1 | El agua gue utiliza como materia prima es potable? |

2.2 | Sus especificaciones cormesponden a las que establece la Morma INEMN respectiva |

2.3 |Evallalos parametros: Fisica quimicas 43|
Micrabiologicos 3
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24 | Congué frecuencia 3
25 | Beqistra estas evaluaciones 3|
2.6 | Sistema de tratamiento utilizado para potabilizar el agua: 3]
2.7 | Se monitorea el kratamiento del agua 3]
2.8 |Con gue frecuencia 3
2.9 | Se registra este monitoreo 3
210{ El hielo e= Fabricado con agua potable I
211 | El hielo es producido, manejado § almacenado en condiciones asépticas I
212 Verifiza la inocuidad del hielo i
2.13| Controles que aplica 3
2.14| Beqistra estos controles 3
2158| El vapor para entrar en contacto con los alimentos es generado a parkir de aqua ) |
216 La§ s_ul:nitar!n?ias INEM _ _ _ _ 3|
quimicas utilizadas  Otros orqanismos internacionales reconocidos 3
217 Lalimpieza ylavado de materias primas, Fotable B
_ | equipos y materiales es con agqua; Tratada 3
2.18| Beutiliza agqua recuperada de los procesos productivos 1|
219] Tiene un sistema de almacenamiento especifico para esta agqua |:||
2.20 Realiza contrales quimicos y microbicldgicas de esta aqua af
22| Con qué frecuencia af
2.28 Beqgistra estos controles af
2.29 Los resultados de los controles asequran la aptitud de uso al
2 24 El sistema de distribucion de esta aqua esti separado e identificado |:||
PUNTAJE TOTAL 133]
* DE COMPLIMIENTO &3, 10256]
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

CALIFICACIOH
E.1 ENYASADO, ETIQUETADO ¥ EMPAGUETADDO [N, 0-5]
Las areas destinadas al envasado, etiquetado y empaquetado estan separadas
1| entre =i 2
2| Estan claramente identificadas 2
El personal de estas ireas conoce los riesgos de posibles contaminaciones
3| cruzadas 3l
4 Se efectla el llenadoenvasado del praducto terminado en el menor tiempo
posible para evitar la contaminacion del mizmo 2
Al Elllenadotenvasado cumple los regquisitos de las normas Wigentes 3
& | Tiene un procedimienta eserita para la linea de envasado 1|
7| Loz envases y empagues estan aprobados por control de calidad 3
2| Consta por eserito esta aprobacion 5 |
9| Se colocan etiguetas de aprobacidn o}
10f Llewa un registro de los envases, etiguetas y empagues sobrantes |
1 Tiene procedimientos escritos para el lavado y esterilizacion de envazes que
van ha ser reutilizados 1|
12| Estan validados estas procedimientos af
13| Se efectian contrales durante el procesao de envasado y empaquetado 2
14| Se registran los resultados de estos controles 2
15| Estos resultados Forman parte de la historia del lote 2
16| Tiene provesedores calificados de envases | empagues 3
17| Se azequra la idoneidad del material de los envazes y empagques 3l
12| O qué manera
19 Sobre todo los enyazes primarios cumplen las especificaciones requeridas
para contener alimentos 3l
Los= productos terminados Cuarentena 3
20 ernasados tienen identificada su Aprobado 3
condicion de: Rechazado 3
21| Los datos que constan en las etiquetas cumplen las disposiciones normativas 3
22| Qué destino se da alas | Sin marcar ndmero de lote y fecha de vencimiento [
etiquetas sobrantes: Mlarcado con ndmero de laote y Fecha de vencimienta [ Mis
23| Se consolidan al final las drdenes de etiguetadao MiA
24| Se reqistra esta operacian i
26| Forma parte de la historia del loke del producto i
PUNTAJE TOTAL 4]

¥ OE CUMPLIMIENTO

|
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

CHLIFICACI®H
- ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE [N A, 0-3
i Los almacenestbodeqas de producto terminado estan en condiciones
higienico-sanitarias adecuadas al
2 |Enisten programas escritos | Limpieza e higiene del almacéndbodega 1
2.1 |para: Control de plagas 3
2.2 | Se aplizan estos programas 3
2.3 | Con que frecuencia | | 3
3 Las condiciones ambientales son apropiadas para garantizar la estabilidad de
loz alimentos 1]
4 Se mantienen condiciones especiales de temperatura y humedad para

aquellos alimentos que por su naturaleza lo requieren

4.1 | Se verifican estas condiciones

4.2 | Con gue frecuencia

4.3 | Seregistran estas verificaciones

5 Existe en el almacéntbodeqa procedimientos escritos para el manejo de los
productos almacenados

[ ) Y [ Y

. . Cuarentena
g Existen areas especificas Froductos aprobados
para: Froductos rechazados
Dewoluciones de mercado
Cada area cuenta con estantes o tarimas para almacenar los alimentos
Fizo [minima 10 ¢m.)
Las paredes
Entre ellas
Eziste un procedimiento que garantice que o primera que entre salga
10 Los -aJiTE'ntDS almacenados estan debidamente identificados indicando su
condicion
11| Eziste un almacéntbodeqa exclusiva para devaluciones de mercado ]
12 | Tiene procedimientos escritos paralas devoluciones
17 Los tranSpDrt-e_-s_u:Ie mat_er_i:a |_:-rirna, S_Ehm!elabcuradps y producto terminado
cumplen condiciones higienico-sanitarias apropiadas
Estan construidos de materiales que no representan peligro para lainocuidad
y calidad de los alimentos
12.2| Estas materiales permiten una Facil limpieza del vehiculo
53 Las condiciones de temperatura y humedad garantizan la calidad e inocuidad
de o= productos gue transporta 1l
" E:-fisten uehl’culns destinados excluzivamente al transporte de materias
primas o alimentos de consumo humano 1
15 | Existen progranas escritos parala limpieza de los vehiculos dI
16 | Con qué frecuencia e realiza la limpieza | af
16.1| Se registra esta frecuencia

convenientemente del:

L e e e NS IS T L gy )

i
8 .
— E=tan separadas
1
]
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—

—

121

—

—
—

PUNTAJE TOTAL | 4E
* DE CUMPLIMIENTO 51,1111
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

CHLIFICACIOH
l.- ASEGURAMIENTO ¥ CONTROL DE CALIDAD (&, 0-3]
1] Tiene la planta un departamento de aseguramiento y control de calidad 3
2 Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos adecuados para
realizar todos los andlisis pertinentes 5
23 | Son calibrados todos los equipos 3
3.1 | Congue frecuencia realiza las calibraciones 3
3.2 |Estanregistradas las calibraciones 1]
3.3 |Este semdicio es: Fropio For terceros 3
3.4 |Euiste un contrato eserito para el servicio mediante terceros 3
4 | Loz métodosfensayos analiticos son validados 1]
B | Dizpone de procedimientos escritos para el muestreo de;
.1 Materiaz primas 3
b2 Materiales de envase y empague 0
5.3 Froductos en proceso 3
b4 Froductos terminados 3
6 | Son aplicados habitualmente 2
T | Se llevan registros de los lotes analizados:
71 De ensayos Hsico-quimicos 3
7.2 Oe ensayos microbioldgicos 3
8| Se llevan registros de cambios realizados al sistema de contral de calidad 1
8| Se realizan analisis para determinar la calidad del agua 3
10| Son registrados los cambios realizados en el sistema de agua 1
101 | Tiene un procedimiento para su monikoreo 2
| &zequramiento y control de calidad: 3
111 | Garantiza que el sistema de calidad funcione permanentemente 1
1.2 | Comunicacion permanente con los proveedores 2
1.3 |Controla cada lote producido 3
1.4 |Conserva muestras de productos 2
1.6 | A=zequralas condicines de almacenamiento 2
1.6 |Realiza ensayos de estabilidad de productos terminados 1
1.7 | Superviza contramuestras 2
1.8 |Examina productos devuelbos 2
1.9 |Informa a produccion de anomali 25 en las operaciones 3
1110 [ Aprusbafrechaza productos, insumos, procedimientos, ete.seqin 3
12 | Constan por escritos estas funciones
123 | El Departamento de aseguramiento y control de calidad dispone de:
13.1 |Especiticaciones de materias primas 3
13.2 |Especiticaciones de materiales de envase | empague ]
13.3 | Procedimientos para boma de muestras 3
13.4 | Manuales y procedimientos para uso de equipos ]
13.5 | Protocolos de control para:
13.6 | Materias primas 2
13.7 | Material de envase y empagque 2
13.8 | Productos en proceso 2
13.9 | Productos terminados 2
13.10 | Control del aqua 2
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12.1 | Control de Sreas que requisren atmdsfera controlada
1312 | Medidas de sequridad
13.13 | Programa y reqistro de calibracion de equipos
12.14 [Palitica y registro de ensayos de estabilidad
13,15 | Reqgistro de proveedores
1216 [Fichas de almacenamienta y manipulacion de materias primas
1217 | Fichas de almacenamiento y manipulacion de productos kermiandos ol
12,12 | Procedimientos de validacidn ol
13.19 | Procedimientos de atencidn a reclamos § devoluciones ol
13.20 | Paliticalprocedimiento para retino de productos
14 | Paosee etiquetas de cuarentena, aprobacion y rechazo
15 | Los documentos de trabajo estan archivados
16 | Loz registros primarios estan foliados y numeradaos
17 | Existen registros de resultados de Mlateria prima
171 | anilizis sucesivos de cada: Producto terminado
18 Se emiten pratocolos en las diferentes areas del departamento recopilando
resultados de anilisistenzayos parciales
19 | Loz protocolos § documentos de control estan debidamente archivados
Par qué tiempa?
Son adecuados las dreas destinadas arealizar los controles:
Fisico quimicos
Microbiclogicos
Enproceso
Citros
Esisten procedimientos para el tratamienta de los desechos de los analisiz
Loz equipos utilizadas estan adaptados a las exigencias del producta
Loz equipos poseen:  Manuales técnicos
Fichas con referencias de caracteri sticas teenicas
Instrucciones para su mantenimiento
Registro de calibracion/mantenimiento
24 | Las actividades de muestreo constan por escrito
Son convenientemente supervisadas
25 |Los reactivos estan:  Debidamente ubicados

O e |2 | i 2
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261 Conwvenientemente rotulados 2
202 Preparados segin métodas estandarizadoslescritos 3
26,3 Apropiadamente controlados en calidad y eficacia i
26.4 Almacenados debidaments 1|

26 | Laz técnicas de control estan: Lpropiadamente establecidas 2
261 Redactadas de manera comprensible 3
26.2 Ltilizadas habitualmente g |
263 Archivadas adecuadamente 3|
264 Ezcritas sin enmendaduras 3

25 | Se contralan rutinariamente:
251 |Las materias primas
26.2 | Los materiales de envase | empague
263 | Los prodoutros en proceso
Determinanda los caracteres arganolépticos
Farametros fisico quimicos
Farametroz microbicldgicos
26 | Estos controles Forman parte de |a historia del lote de cada producto B
27 | Se comprueba periddicamente la eficacia del sistemna de asequramiento y i
28 | Mediante autoinspecciones 5

oE 4 Lo= |_:-rn:-duct05
terminados:

Lol L D D DS ()
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29 [ Mediante auditori as externaz 3

30 | Se efectlan Materias primas 3|
a0 |reevaluaciones Material de envase y empague 1
302 | periddicas de: Reactivos 2

31| Las substancias de referencia y los patrones son;
A1 |Manejados seqin normas especificas 3
.2 | Conservados adecuadaments 3]
3.3 |Preparados seqin procedimientos escritos 3
214 |Reqgistrados sus usos 3]

PUNTAJE TOTAL

207

* DE CUMPLIMIENTO

T4, 13:3545]
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

OPERACIONES DE PRODUCCION

CALIFICACI*H

(Ml 0-3]

Exizte una planificacion de las actividades de Fabricacidniproduccian

3

Eristen especificaciones escritas para el proceso de Fabricacion o produccion

3

Loz procedimientos de Fabricacion!produccion estan validados

1]

Se cumplen

A

Como verifica su cumplimiento

A

Las areas son apropiadas para el wolumen de produccion establecido

Lo

"Werifica la limpieza y el buen funcionamiento de equipos antes de iniciar la
produceion

o= documentos de produccion estan claramente detallados

L

San habitualmente utilizados por los operarios

i

Se cumple con procedimientos escritos en cada fase del proceso productivo

11

El personal de esta area tiene conocimiento sobre sus funciones, riesgaos y
errores que puedieran producirse

iz

Ez adecuado el disefio de las Sreas para el tipo de produceion

13

Las reas de produccidn son suficientemente espaciosas

14

Estan Loz equipos y maquinarias
adecuadamente Las materias primas a utilizarse

diztribuidos: El material auxiliar

i1

15

Estan delimitadas las dreas de acuerdo a la naturaleza de los productas que
procesa

18

Se toman precuaciones necesarias para evitar contaminaciones cruzadas

it

Estan determinados los puntos criticos del proceso

1%

Se controlan los puntas criticos

1%

Loz cables y mangueras gue Forman parte de los equipos tienen ubicacion

2l

|0z sistemas de suministros de liquidos poseen sistemas de filtracion

i

Son utilizados habitualmente

s

L a= ventanas de las areas de produccion permanecen cermadas

| L Dl [ [ p (e [ e [ (]

3

| az wentanas que dan a los pasillos se encuentran debidamente protegidas

cd

Conmallas contrainsectos

Il

ch

Limpieza seqin procedimientos establecidos
Orden

YWentilacicn

Humedad

Temperatura

Seregistran las
siguientes
condiciones

ambientales: o
Sobrepresion

Sparatos de contral en buen estado de funcionamientd

ZE

En las Sreas de E=tin dizsponibles los procedimientos de produccicn

produceidn, durante el Seuzan efectivamente

desarrollo de las Se registran las verificaciones

Se boman precauciones para evitar riesqos de

actividades: e
|| conkaminacion

Ll D= DR | e [ (o () [ e [ (S []

2T

Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de materias
primas suceptibles

2%

Existen instrucciones escritas para la Fabricacion de ¢ada producto

24

Cada operacion es avalada con la firma de la persona que realiza la tarea

0

Fegistra en un documento cada paso importante de la produccion

k|

Se advierte al personal para gue informe cualguier anormalidad durante el

3z

Al responsable téenico de la produceion

Las anormalidades 5 : -
Se reqgistra en la historia del [ate

detectadasz za - :
Se toman las acciones correctivas en cada caso

COMUnican: . ! ;
Se reqgistran estas acciones correctivas

EX;

Cuenta con procedimientos § precauciones para evitar contaminacion cruzada

Lo L= L D [P G [ e el Dl )]

FUNTAJE TOTAL

3z

¥ DE CUMPLIMIENTOD

GE,BEEEET
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ANEXO E
ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

Ing. Carlos
Vasquez
Gerente encargado
I |
Ing. Jhonny
Hurtado Wilman Ramos Edwin Tapia

Jefe de produccién y Jefe de Bodega Supervisor de ventas
Calidad

Alejandro Becerra
Coordinador de ATP

Obreros

Fase 1: FORMACION DEL EQUIPO HACCP

Integrante Cargo
Ing. Jhonny Hurtado | -Inspector de
produccion y calidad
Ing. Carlos Vésquez | -Jefe de
mantenimiento a
nivel nacional
-Encargado de planta
L ecocem Parmalat
Cuenca.
Ing. Willman Ramos | -Coordinador
administrativo
Sr. Rodrigo Caiche | -Obrero de planta
-Egresadade la
Srta. Alexandra escuelade ingenieria
Chiriboga en alimentos
-Tesista
Sr. Cristian Cordero | -Egresado dela
escuela de ingenieria
en alimentos
-Tesista
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ANEXO F

MANUAL DE FUNCIONES DE LOS CARGOS DE LA EMPRESA

Ing. Carlos Vasquez

CARGO: Jefe de mantenimiento a nivel nacional, encargado de la gerencia de la
planta Lecocem Parmalat Cuenca.

SALARIO: $850 usd. + Beneficios de ley

AREA DE TRABAJO: Mantenimiento, administrativo.

PERFIL: Ingeniero Mecanico, capacitado para planear, dirigir, organizar y tomar
decisiones siempre en beneficios de la empresa; con espiritu de liderazgo y buenas
relaciones interpersonales para optimizar €l recurso humano a cargo obteniendo
siempre |os mejores resultados.

PERSONAL ACARGO: 4 profesionales, 1 persona de ventas, 6 obreros de planta.
RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.

FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:

e Manegjo de costos, gastos y consumos de produccion.

Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la

e contaminacion del producto.

e Soporte técnico-cientifico del proceso.

e Desarrolloy planeacién de proyectos de calidad afines al proceso.

e Planeacion, desarrollo y gecucién de las Buenas Préacticas de Manufactura en
la empresa.

e Colaboracion en el disefio y logistica de ubicacion y construccion de equipos.

e Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.

e Capacitar a los supervisores en la implementacion de los diferentes
programas.

e Prohibir lasalida de |os operarios durante el proceso.

e Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.

e Veéar por e buen maneo de maguinaria, equipo e infraestructura.

e Exigir el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

e Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,

cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.

e Guiar visitas autorizadas durante el proceso.
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e Mantener buenas relaciones de trabajo con |os operarios.
e Velar por el mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo el

personal interno y externo que tengan alguin vinculo con la empresa.

Ing. Jhonny Hurtado
CARGO: Inspector de produccién y calidad.
SALARIO: $500 usd.+ Beneficios de ley.
AREA DE TRABAJO: Produccion
PERFIL: Ingeniero en alimentos, Master en gestion de calidad total, capacitado para
planear, dirigir, organizar y tomar decisiones siempre en beneficios de la empresa;
con espiritu de liderazgo y buenas relaciones interpersonales para optimizar €l
recurso humano a cargo obteniendo siempre |os mejores resultados.
PERSONAL ACARGO: 5 obreros de planta.
RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.
FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:
e Lider del comité HACCP.
e Representante de calidad a nivel operativo y productivo.
e Andisiseinterpretacion estadistica del proceso.
e Manegjo de costos, gastos y consumos de produccion.
e Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la
contaminacion del producto.
e Soporte técnico-cientifico del proceso.
e Desarrolloy planeacién de proyectos de calidad afines a proceso.
e Planeacion, desarrollo y gjecucion de las Buenas Practicas de Manufactura en
la empresa.
e Colaboracion en el disefio y logistica de ubicacion y construccidn de equipos.
e Andisis e interpretacion de registros de los programas prerrequisito del
Sistema HACCP.
e Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.
e Llevar archivados todos los registros de las planillas.
e Prohibir lasalida de |os operarios durante el proceso.
e Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.

e Veéar por e buen manejo de maguinaria, equipo e infraestructura.
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e Exigir e cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura.

e Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,
cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.

e Guiar visitas autorizadas durante el proceso.

e Tomar decisiones durante el proceso; siempre en beneficio de laempresay €
cliente.

¢ Mantener buenas relaciones de trabajo con los operarios.

e Véar por é mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo el
personal interno y externo que tengan alguin vinculo con la empresa.

e Capacitar alos manipuladores de alimentos.

e Atender quejasy sugerencias de clientesy operarios.

e Controlar larevision de los operarios ala horade entraday salida.

Ing. Wilman Ramos
CARGO: Coordinador administrativo
SALARIO: $300 usd.+ Beneficios de ley.
AREA DE TRABAJO: Administrativay operativa
PERFIL: Ingeniero en Sistemas, capacitado para planear, dirigir, organizar y tomar
decisiones siempre en beneficios de la empresa; con espiritu de liderazgo y buenas
relaciones interpersonales para optimizar € recurso humano a cargo obteniendo
siempre |os mejores resultados.
PERSONAL ACARGO: ninguno
RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.
FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:
e Manejo de costos, gastosy consumos de produccién.
e Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la
contaminacion del producto.
e Colaboracion en € disefio y logistica de ubicacion y construccién de equipos.
e Andisis e interpretacion de registros de los programas prerrequisito del
Sistema HACCP.
e Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.
e Entregar diariamente las planillas alos supervisores.

e Llevar archivados todos los registros de las planillas.
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Prohibir la salida de los operarios durante el proceso.

Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.

Velar por e buen manejo de maguinaria, equipo e infraestructura.

Exigir el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura.

Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,
cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.

Mantener buenas relaciones de trabajo con |os operarios.

Velar por e mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo €l
personal interno y externo que tengan algun vinculo con la empresa.
Capacitar alos manipuladores de alimentos.

Atender quejas'y sugerencias de clientesy operarios.

Controlar larevision de los operarios ala hora de entraday salida.

Sr. Rodrigo Caiche

CARGO: Obrero de planta

SALARIO: $300 usd.+ Beneficios de ley.

AREA DE TRABAJO: Recepcidn, Pasterizacion, Polvo.
PERFIL: Primaria

PERSONAL ACARGO: ninguno

RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.
FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:

Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la
contaminacion del producto.

Colaboracion en € disefio y logistica de ubicacion y construccién de equipos.

Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.

Entregar diariamente | as planillas alos supervisores.

Prohibir la salida de |os operarios durante €l proceso.

Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.

Velar por e buen manejo de maguinaria, equipo e infraestructura.

Exigir el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura.

Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,
cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.

Mantener buenas rel aciones de trabajo con |os operarios.
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Velar por el mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo el

personal interno y externo que tengan algin vinculo con la empresa.

Srta. Alexandra Chiriboga

CARGO: Tesista

SALARIO: ----

AREA DE TRABAJO: Operativay Calidad

PERFIL: Egresada de la escuela de ingenieria en alimentos.
PERSONAL ACARGO: 6 obreros de planta

RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.
FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:

Andlisis einterpretacion estadistica del proceso.

Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la
contaminacion del producto.

Soporte técnico-cientifico del proceso.

Desarrollo y planeacion de proyectos de calidad afines a proceso.

Planeacién, desarrollo y gjecucion de las Buenas Précticas de Manufactura en
laempresa.

Colaboracion en €l disefio y logistica de ubicacion y construccion de equipos.

Andlisis e interpretacion de registros de los programas prerrequisito del
Sistema HACCP.

Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.

Llevar archivados todos | os registros de | as planillas.

Prohibir |a salida de |os operarios durante €l proceso.

Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.

Velar por el buen manejo de maguinaria, equipo e infraestructura.

Exigir el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura.

Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,
cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.

Tomar decisiones durante el proceso; siempre en beneficio de laempresay el
cliente.

Mantener buenas relaciones de trabajo con los operarios.
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e Velar por e mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo el
personal interno y externo que tengan algin vinculo con la empresa.

e Capacitar alos manipuladores de alimentos.

e Atender qugasy sugerencias de clientesy operarios.

e Controlar larevision de los operarios ala hora de entraday salida.

Sr. Cristian Cordero
CARGO: Tesista
SALARIO: ----
AREA DE TRABAJO: Operativay Calidad
PERFIL: Egresado de la escuela de ingenieria en alimentos.
PERSONAL ACARGO: 6 obreros de planta
RENDIR INFORMES A: Equipo de calidad.
FUNCIONES DE CALIDAD Y PRODUCCION:
e Andlisiseinterpretacion estadistica del proceso.
e Planificacion de acciones correctivas y medidas preventivas para evitar la
contaminacion del producto.
e Soporte técnico-cientifico del proceso.
e Desarrolloy planeacién de proyectos de calidad afines al proceso.
e Planeacion, desarrollo y gecucién de las Buenas Préacticas de Manufactura en
la empresa.
e Colaboracion en el disefio y logistica de ubicacion y construccion de equipos.
e Andisis e interpretacion de registros de los programas prerrequisito del
Sistema HACCP.
e Disefiar y elaborar las planillas que se deben llevar en cada zona.
e Llevar archivados todos los registros de las planillas.
e Prohibir lasalida de |os operarios durante el proceso.
e Utilizar laindumentaria apta para el ingreso ala planta.
e Véar por e buen manejo de maguinaria, equipo e infraestructura.
e EXxigir el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura.
e Planear acciones correctivas de los Procedimientos operativos estandar,

cuando se requieran o estén afectando lainocuidad del producto.
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e Tomar decisiones durante el proceso; siempre en beneficio de laempresay el
cliente.

e Mantener buenas relaciones de trabajo con los operarios.

e Veéar por e mantenimiento de las buenas relaciones de trabajo entre todo el
personal interno y externo que tengan algin vinculo con la empresa.

e Capacitar alos manipuladores de alimentos.

e Atender quejasy sugerencias de clientesy operarios.

e Controlar larevision de los operarios ala hora de entraday salida

Se recomienda la contratacion de un gerente de planta para que las responsabilidades
de cargo del Ing. Carlos Vésquez sean solo de indole de mantenimiento, es decir,
solamente construccién, planificacién y disefio de equipos para la planta, ademas de

las funciones que debe cumplir como integrante del grupo encargado de la calidad.

Se sugiere la contratacion de un Ingeniero en alimentos para que se encargue de lo
concerniente a control de calidad para que disminuyan las responsabilidades del Ing.
Jhonny Hurtado y se centre sus labores a planificacion de la produccion y control de
la misma, ademés de las responsabilidades como miembro del grupo encargado de la
calidad.

Se propone la contratacion de un ayudante para € Ing. Willman Ramos, para que
disminuyan sus responsabilidades y se centren sus esfuerzos en lo concerniente al
manegjo y utilizacién planificada de la bodega, a parte de sus responsabilidades como
miembro del grupo encargado de la calidad.
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ANEXO G

Fase 2 — 3 : DESCRIPCION DEL PRODUCTO E IDENTIFICACION DE SU USO
FINAL

Nombre del producto

Leche en polvo enteraen foil de
aluminio.

Descripcion fisica

Producto obtenido por la eliminacion de
agua de constitucion de la leche entera,
mediante la adicion y/o retiro de
congtituyentes |4cteos, de tal forma que
no se altere la relacion entre la proteina
del sueroy caseinade laleche, con
adicion o no devitaminas A y D.

Procedencia

Leche proveniente de hatos lecheros de
diferentes proveedores de la zona del
Azuay y de lazona norte del Ecuador

Vida util esperada

6 meses en almacenamiento adecuado

Formas de consumo y consumidores
potenciales.

Cualquier forma de consumo y cual quier
tipo de persona.

Condiciones de manejo y conservacion

Conservacion atemperatura ambiente en
un lugar fresco, secoy no a alcance dela
luz.

Fisicoquimicas y microbiologicas

Grasa: 27 %

Proteina: 26 %

Humedad: 4 %

Acidez: 1.08 %

Densidad: 479.73

Particulas quemadas: 0.01
Solubilidad: 0.02

Presencia de antibioticos: ( -)
Mohos y levaduras: Ausencia
Bacterias activas: <2000 ufc/ g
Coliformes: Ausencia

Caracteristicas Sensoriales

Olor y sabor fresco y puro, tanto antes
como después de su reconstitucion. Con
ausencia de conservadores neutralizantes
o de cualquier otra sustancia gena a la
composicion natural de la leche, salvo
los estabilizadores autorizados, en las
dosis permitidas.

Presentacion y empaque

Foil de aluminio de 400 g.
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Descripcion de materias primas

L as materias primas utilizadas en el producto son las siguientes:

Leche: producto del ordefio higiénico e ininterrumpido efectuado en hembras de
ganado lechero, bien alimentadas y en buen estado de salud, no debiendo contener

caostro.

Citrato de sodio: Es la sal trisodica de acido citrico, y contiene dos moléculas de
agua de cristalizacion. Se encuentra en la forma de cristales incoloros de diferentes
tamanos (cristales, granular, fino y extrafino). El Citrato de Sodio posee un sabor
fresco, salino y es inodoro. Es también insoluble en acohol y su solucién acuosa es
ligeramente alcalina con un pH arededor de 8.2. Se encuentra bajo € estatuto
GRAS.

Tripolifosfato de sodio: Sales de sodio con fosfatos. Son producidas sintéticamente
a patir de los carbonatos respectivos y del &cido  fosférico.
Actlan como secuestrantes (ligantes de metales), estabilizantes y emulsificantes.
También son usados para evitar la pérdida de agua durante €l procesamiento y
almacenamiento de los productos.
Laingesta méxima diaria es de 70 mg/kg de peso corporal.



Chiriboga— Cordero 161

ANEXO H

Fase 4 — 5: ELABORACION DEL DIAGRAMA DEFLUJOY SU
VERIFICACION IN SITU

IR R

TOMA DE MUESTRA

CONTROL DE CALIDAD
Acidez, Grasa,
Neutralizantes, Azucares,
Cloruros, Estabilidad

RECEPCION

ALMACENAMIENTO
Temp. 4°C.

PASTEURIZACION
Temp. 72°C x 157

ALMACENAMIENTO
Temp. 4°C.

CONTROL DE CALIDAD
Acidez, Grasa,
Estabilidad

Transporte a zona de
polvo

PASTEURIZACION
90°C X 1-2~

CONCENTRACION
1efecto: 24°Bx,-6m.c.a.58°C
2efecto: 36°Bx -6m.c.a. a 52°c
3efecto: 48°Bx -6m.c.a. a 35°C

HOMOGENIZACION
Presion:
50-80 bares



e
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CONTROL DE CALIDAD
Acidez, Concentracion,
Microbiologia

PULVERIZACION
(SPRAY DRY)

CONTROL DE CALIDAD
Temp. de entrada: 230°C
Temp. de salida: 75-80°C

SECADO
(LECHO FLUIDO)

CONTROL DE CALIDAD
Temp. de entrada: 90-95°C
Temp. de salida: 40-45°C

DIVISION DE POLVO
(Saranda)

LLENADO
(Tolva de empacadora)

PESADO

SELLADO

CONTROL DE CALIDAD
Densidad, Humedad,
Solubilidad, Particulas

quemadas, Grasa, Acidez,

Microbiologia

PALETIZADO

TRANSPORTE A
BODEGA
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Descripcion del proceso de produccion

Laleche cruda llega ala plantay luego de aprobar las diferentes pruebas de control
de calidad es descargada en la balanza para su pesaje, posteriormente pasa por filtros
de tela donde serén retenidas las particulas extrafias de mayor diametro, luego
ingresa a enfriador de placas en donde se disminuira su temperatura hasta los 4°C, a

continuacién se almacena en un tanque de acero inoxidable limpio y desinfectado.

Inmediatamente, la leche es precalentada a 45°C en un pasteurizador de placas, luego
ingresa a la centrifuga la cual estard girando a 7000r.p.m, para reducir la carga
bacteriana y separar ciertas impurezas. El producto entra a un homogenizador de
pistones cuya presion es de 200kg/cm? el cual va a reducir el tamafio de los glébulos
de grasa de 10micras hasta 1-2micras.

El producto nuevamente es bombeado hacia €l pasteurizador de placas, donde se
pasteurizara a una temperatura de 79°C durante 15segundos y se enfriara hasta2 — 3
°C; de esta manera se habra destruido toda la flora patdgena existente en la leche
cruda, asi como también las enzimas propias de laleche, finalmente se almacenara en

un tanque de acero inoxidable.

Se procederd a enviar a la leche hacia €@ tanque de balance en e area de
procesamiento de leche en polvo, a continuacién pasa por un pasteurizador tubular el
cual precalienta laleche a 50°C e inmediatamente ingresa en el uperizador donde se
calienta la leche a 115°C durante 2 — 3 segundos, logrando asi la esterilizacion de la
leche.

Posteriormente ingresa ala cAmara flash, en donde se elimina el vapor generado en la
etapa anterior; luego de esto el producto ingresa a primer efecto del concentrador el
mismo que trabgja a una temperatura de 50°C y 6m.c.a, por medio del cual se
concentrara la leche hasta obtener 24°Bx, consecuentemente el producto ingresara al
segundo y tercer efecto los cuales trabgjan a una temperatura de 45°C y ém.c.a, y
35°C y 6m.c.a respectivamente. A la salida del segundo efecto la leche presentara
36°Bx y alasalidadel tercer efecto 50°Bx.
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Se bombea € producto hacia las cubas de concentrado, para luego ingresar a
homogenizador mismo que trabaja a 200kg/cm?, dicha etapa evitara la aglomeracion
de los gldbulos de grasa, enseguida mediante la utilizacion de una bomba positiva, se
enviard el producto hacia el spray dry, el mismo que trabaja con una temperatura de
entrada de 225 — 235°C y una temperatura de salida de 75 — 80°C; en esta etapa se
busca eliminar la mayor parte del agua del producto hasta conseguir una humedad
igua a 12 - 14%.

El polvo cae sobre el lecho fluido el cua se encuentra a una temperatura de 100°C en
su etapa primeray a unatemperatura de 70°C en la segunda etapa, el objetivo de este
proceso es culminar con el secado del polvo hasta obtener un 4-5% de humedad; a
continuacién el producto ingresa a la saranda que trabaja a una temperatura de 35 —
50°C cuyafinalidad sera el enfriamiento del polvo.

La leche en polvo es envasada en fundas de polietileno de baja densidad y
recubiertas por sacos de papel, las mismas que seran cocidas y transportadas
mediante un montacargas hacia la envasadora.

Los sacos se abren y e producto se coloca en la tolva de la envasadora para el
respectivo envasado en e foil de aluminio. El producto final tendra un peso de
450qr.

A través de una banda transportadora, el producto sera codificado, embalado y
paletizado. Finalmente se enviara €l producto a la zona de almacenamiento donde

permanecera hasta su posterior distribucion.



ANEXO |
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Fase 6: ENUMERACION DE TODOS LOS POSIBLES PELIGROS, EJECUCION
DE UN ANALISIS DE PELIGROS Y ESTUDIO DE LASMEDIDAS PARA
CONTROLAR LOS PELIGROS IDENTIFICADOS

FORMULARIO 1

IDENTIFICACION DE PELIGROS:

incorporados

Ingredientes del producto y materiales

NOMBRE DEL PRODUCTO: Leche en polvo

Materia Prima

Material de Envase

Ingredientes secos

Leche
B,Q,F

Foil de aluminio
B,F

Citrato de sodio
B

Polifosfatos

B

FORMULARIO 2

IDENTIFICACION DE PELIGROS: Diagrama de flujo

1. Recepcion
B,F,Q

2. Enfriamiento
B, Q

3. Almacenamiento
temporal
B,F,Q

4. Estandarizacion
B,F,Q

5. Precaentamiento 47

B, Q

6. Bactofugacion

QB

7. Homogenizacion

B, Q

8. Pasteurizacion
79x10s/3

Q
9. Almacenamiento
B,Q,F

10. Entrada a tanque de
balance
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B,Q.F
11. Precalentamiento 50
B.Q
12. Uperizacion
115x3sg

Q

13. Entrada ala camara
flash

Q

14. Concentracion
primer efecto 50
Q,B
15. Concentracion
segundo efecto 44

QB
16. Concentracion tercer
efecto 34

QB

17. Entradas a las cubas
de concentrado
Q.B,F

18. Homogenizacion
Q,B

19. Spray Dry 225-

235/75-80 260It/h

Q.B
20. Lecho fluido y
saranda 100/35-50

Q,B,F
21. Envasado 1
B.F
22. Transporte
23. Envasado 2
B.,F
24. Codificado
25. Embalado
26. Paletizado
27. Almacenamiento

B.Q

FORMULARIO N° 3
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IDENTIFICACION DE PELIGROS: Descripcion de Peligros fisicos

PELIGROS FISICOS
IDENTIFICADOS
Ingredientes/Materiales
Leche
Podria contener: hierba,
cabellos, metales, piedras,
plagas.
Foil de aluminio
Plasti co.
Fases del proceso
1. Recepcidén
Podria existir: hierba, cabellos,
metales, piedras, plagas,
provenientes de la materia
prima.
3. Almacenamiento
temporal
Al ser los tanques abiertos,
podria presentarse una
contaminacién con polvo,
plagas.
4. Estandarizacion
L os materiales necesarios para
la estandarizacion podrian ser
portadores de piedras, llanos al
igual que una inadecuada
vestimenta de los obreros podria
contaminar con cabellos el
producto.
9. Almacenamiento
Al ser los tanques abiertos,
podria presentarse una
contaminacion con polvo,
plagas.
10. Entrada al tanque de
balance
El mantenimiento destapado de
dicho tanque podria contaminar
el producto con: plagas, polvo,
recubrimiento de paredes,
pedazos de alambre, cabellos.
20. Lecho fldido y saranda
Podria existir presencia de
plastico, cintade embalgje ya
gue ciertas estructuras estan
cubiertas con dicho material.
Este equipo posee compuertas,




FORMULARIO N° 4

las mismas que facilitarian la
entrada de polvo.

21. Envasado en sacos

Podria haber una contaminacién

con plastico, polvo, caucho,
papel, cabello.

23. Envasado en empaque de

auminio
Tanto el ambiente como las
condiciones son inadecuadas

paradicha actividad por lo tanto

podriaexistir la presencia de:
plagas, polvo, recubrimiento de
paredes, vidrio, recubrimiento
del pasamano, hilos, metales.
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IDENTIFICACION DE PELIGROS: Descripcién de Peligros guimicos

PELIGROS FISICOS
IDENTIFICADOS

Ingredientes/Materiales

Leche

Podri a contener: plaguicidas,
antibi 6ticos, compuestos
clorados peroxidos, metales,
detergentes o desinfectantes,
mi cotoxinas.

Fases del proceso

1. Recepcidén
Podri a contener: plaguicidas,
antibioticos, compuestos
clorados peroxidos, metales,
detergentes o desinfectantes,
mi cotoxinas.

2. Enfriamiento
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay &cido nitrico)

3. Almacenamiento
temporal
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay &cido nitrico)

4. Estandarizacion
Excesivadosificacion de
polifosfato y citrato.

5. Precalentamiento
Residuos de detergentes de




limpieza (sosay acido nitrico)

6. Bactofugacion
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay &cido nitrico)

7. Homogenizacion
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

8. Pasteurizacion
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay écido nitrico)

9. Almacenamiento
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

10. Entrada al tanque de
balance
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

11. Precalentamiento
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

12. Uperizacion
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay &cido nitrico)

13. Entrada a camaraflash
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

14. Concentracién primer
efecto
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

15. Concentracién sequndo
efecto
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

16. Concentracion tercer
efecto
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

17. Entrada a cubas de
concentrado
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay acido nitrico)

18. Homogenizacion
Residuos de detergentes de
limpieza (sosay écido nitrico)

19. Spray Dry

Residuos de formol y
permanganato.

Si no se da un control estricto de

la temperatura, podrian
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FORMULARIO N°5

desencadenarse una serie de
reacciones quimicas.

20. Lecho fluido y saranda
Residuos de permanganato
Si no sedaun control estricto de
latemperatura, podrian
desencadenarse una serie de
reacciones quimicas.

27. Almacenamiento
Reacciones de pardeamiento
enzimatico, enranciamiento.
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IDENTIFICACION DE PELIGROS: Descripcion de Peligros biol6gicos

PELIGROS FISICOS
IDENTIFICADOS

Ingredientes/Materiales

Leche

Lamateria prima podria
contener: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

Se podria contaminar laleche a
través del ambiente con:
estafilococo, mohos, levadurasy
ciertosvirus.

Polifosfato

El empaque no posee un sellado
especial y se mantiene abierto
todo el tiempo, podriaverse
contaminado con: Estafilococo,
E. coli, Mohos, levaduras,

Mi Crococo.

Citrato

El empaque no posee un sellado
especia y se mantiene abierto
todo el tiempo, podriaverse
contaminado con: Estafilococo,
E. coli, Mohos, levaduras,

Mi Crococo.

Foil de aluminio

El contacto del foil con €l
ambiente, puede arrastrar:
Estafilococo, E. coli, Mohos,




|levaduras, micrococo.

Fases del proceso

1. Recepcidn
La materia prima podria
contener: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.
Se podria contaminar laleche a
través del ambiente con:
estafilococo, mohos, levadurasy
ciertos virus.

2. Enfriamiento
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir €l desarrollo de
mi croorganiSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

3. Almacenamiento
temporal

Unainsuficiente limpieza,
podria permitir € desarrollo de
mi croorganismo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.
Ademés € contacto con el
ambiente podria contaminar
con: estafilococo, mohos,
levadurasy ciertos virus.

4. Estandarizacion
Una manipulaci6n inadecuada
del obrero y el uso decitrato y
polifosfato parcialmente
contaminado podrian presentar:
Estafilococo, E. coli, Mohos,
levaduras, micrococo.

5. Precalentamiento
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir €l desarrollo de
mi croorgani Smo propios de la
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leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

6. Bactofugacion
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
microorganismo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

7. Homogenizacion

Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
microorganismo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

8. Pasteurizacion
El incumplimiento de los
parametros como latemperatura
y el tiempo, puede ocasionar la
proliferacion de
mi Croorgani Smos.

9. Almacenamiento
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir €l desarrollo de
mi croorganiSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

Ademas €l contacto con €l
ambiente podria contaminar
con: estafilococo, mohos,
levadurasy ciertos virus.

10. Entrada al tanque de
balance
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir € desarrollo de
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mi croorganismo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

Ademés €l contacto con €l
ambiente podria contaminar
con: estafilococo, mohos,
levadurasy ciertos virus.

11. Precalentamiento
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
mi croorganiSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

12. Uperizacion
Un inadecuado control dela
temperaturay el tiempo podria
causar proliferacion de
mi Croorgani Smos.

13. Concentracion primer
efecto

Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
mi croorganisSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

14. Concentracién sequndo
efecto

Unainsuficiente limpieza,
podria permitir €l desarrollo de
mi croorganiSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

15. Concentracion tercer
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efecto
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
microorganismo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

16. Entrada a cubas de
concentrado

Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
mi croorganisSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

17. Homogenizacion
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
mi croorganisSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

18. Lecho fluido y saranda
Unainsuficiente limpieza,
podria permitir el desarrollo de
mi croorganiSmo propios de la
leche tales como: Estreptococo,
Coliformes, Pseudomonas,
micrococus, bacilus,
Clostridium, enterobacterias,
estreptococos, salmonella, e.
coli.

Ademés €l contacto con €l
ambiente podria contaminar
con: estafilococo, mohos,
levadurasy ciertos virus.

28. Envasado 1
El ambiente podria contaminar
con: estafilococo, mohos,
levadurasy ciertos virus.

29. Envasado 2
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El contacto con el ambiente
podria contaminar con:
estafilococo, mohos, levadurasy
ciertosvirus.

Ademas podrian presentarse
algunas bacterias termoduricas
propias de laleche en polvo.

30. Almacenamiento
Las condiciones de
almacenamiento podrian
favorecer la aparicion de ciertos
mohos, levaduras, bacterias
termoduricas.
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ANEXO J
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Fase 8: DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (Referenciapag. 69).

Fase del Peligro identificado y | Pregunta | Pregunta | Pregunta | Pregunta | NUmero
proceso su categoria ! 2 3 4 de PCC
materiales
Leche F: Podria contener: Sl N/A no
hierba, cabellos, Filtros
metales, piedras, plagas. | de
retencié
n
Q: Plaguicidas, Si N/A no
antibioticos, Control
compuestos clorados, de
peréxidos, metales, calidad
detergentes,
mi cotoxinas.
B: Estreptococo, Sl N/A s Si
coliformes, Tratami
pseudomonas, mento
micrococus, bacilus, térmica
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,
levadurasy ciertosvirus
Polifosfato B: Estafilococo, e.coli, | S N/A No
levaduras, micrococos
Citrato de B: Estafilococo, e.coli, | Si N/A No
sodio levaduras, micrococos
Foil de F: pedazos de pléstico | Sl N/A No
aluminio
Inspecc
ion
visual
B: Estafilococo, e.coli, | Sl N/A No
levaduras, micrococos
LRecepcion | F: |aleche podria Si No No
arrastrar: hierba, Filtros
cabello, metales,
piedras, plagas
Q: Plaguicidas, Si No No
antibidticos, Control
compuestos clorados, de
peroxidos, metales, calidad
detergentes,
mi cotoxinas,

encontrados en la
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materia prima.

B: Microorganismos
propios de laleche tales
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,
levaduras y ciertos virus

PCC
(1B)

2.Enfriamient
o]

Q: Residuos de sosay
acido nitrico
Bpm

B: Microoranismos
propios de la leche:
Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli.

El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,
levadurasy ciertosvirus
Bpm

3.Almacenam
iento
temporal

F: Polvoy plagas que
ingresan por la parte
superior del tanque
Bpm

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

B: El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,
levadurasy ciertos virus
Bpm

4 Estandariza
cion

F: Piedras, cabellos,
hierbas arrastrados en
los implementos de la
mezcla, como €
agitador
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Bpm

Q: Excesiva
dosificacion de citrato y
polifosfato

Pesge

N/A

B: El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, micrococo,
mohos, levadurasy
ciertosvirus

Bpm

5.Precalenta
miento

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

No

6.Bactofugaci
on

Q: Rsiduos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

Sl

No

No

7.Homogeniz
acion

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm
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8.Pasteurizaci
6n

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

No

9.Almacenam
iento

F: Polvo y plagas que
ingresan por la parte
superior del tanque
Bpm

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli.

El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,
levadurasy ciertos virus
Bpm

10.Entrada al
tanque de
balance

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

F: Plagas, polvo,
recubrimiento de
paredes, pedazos de
alambrey cabello
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
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enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

El ambiente podria
contaminar con
estafiloco, mohos,

levaduras y ciertos virus

Bpm

11.Precaenta
miento

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

12.Uperizaci6
n

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

Pcc
(2B)

13.Entradaa
|la camara
flash

Q: Residuos de Sosay
acido nitrico
Bpm

14.Concentra
cién primer
efecto

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
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salmonela, e.coli
Bpm

15.Concentra
cién segundo
efecto

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

16.Concentra
cion tercer
efecto

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

17 Entradas a
las cubas

de
concentrado

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

18.Homogeni
zacion

Q: Residuos de Sosay
&cido nitrico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
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coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

19.Spray Dry

Q: Residuos de Formol
y permanganato

Bpm

B: Proliferacion de

mi croorganismos por la
falta de control de la
temperatura

No

S No Pcc

(3B)

20.Lecho
fluido

Q: Residuos de
permanganato
Bpm

F: Cintade embalgje,
polvo, pléstico
Bpm

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

B: Microorganismos
propios de laleche
Bpm

No

S No Pcc

(4B)

21.Saranda

B: Ingreso de
microorganismos a
través de laentrada de
are

Bpm

21.Envasado
1

B: Mediante €
ambiente con estafiloco,
mohos, levadurasy
ciertosvirus

Bpm

F: Polvo, pléastico,
caucho, papel
Bpm

22.Transporte

23. Envasado
2

B: Microorganismos
propios de laleche
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como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli
Bpm

F: Plagas, polvo,
recubrimiento de
paredes, vidrio,
recubrimiento de
pasamano, hilosy
metales

24.Codificad
0

25.Embalado

26.Paletizado

27.Almacena
miento

B: Microorganismos
propios de laleche
como: Estreptococo,
coliformes,
pseudomonas,
micrococus, bacilus,
clostridum,
enterobacterias,
estreptococos,
salmonela, e.coli

No

S No

Q: Inadecuados
controles de humedad y
temperatura
desencadenaran
reacciones de
enranciamiento y
pardeamiento

No

S No

Después de haber realizado €l andlisis de peligrosy utilizando el arbol de decisiones
se determinaron |os siguientes puntos criticos de control

e PCC (1B): Recepcion

Este punto fue identificado como un PCC ya que la recepcion de la leche es
importante por que ademas de controlar los pardmetros fisicoquimicos de la misma;
supervisa la calidad microbiolégica inicial. Asegurandonos de esta manera que la
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materia prima que entra en proceso cumple con las especificaciones de calidad
exigidas por las normas nacionales vigentes y la empresa.

Mediante la aplicacion de diversas técnicas de laboratorio como:

TRAM (Tiempo de reduccion del azul de metileno), misma que permite conocer
cualitativamente la calidad microbiol6gica de la materia prima a través de la pérdida
de color del azul de metileno.

ACIDEZ: con la aplicacion de esta prueba se determina de manera indirecta la carga
bacteriana inicial (una acidez dta indica la presencia de bacterias productoras de
&cido lactico).

e PCC (2B): Uperizacion

Este punto fue determinado como critico, pues se considera la Ultima etapa donde la
leche fluida recibira un tratamiento térmico capaz de eliminar la carga bacteriana
remanente de la pasteurizacién o generada por una contaminacién en una etapa
anterior.

Esta operacion se lleva a cabo dentro de un uperizador, € cua elevalatemperaturaa
115°C durante 2-3 segundos; esterilizando la leche y mejorando su estabilidad para

la siguiente etapa del proceso.

e PCC (3B): Spray Dry

Esta etapa se la considero como punto critico, debido a que en esta fase la leche
concentrada pasa a polvo debido a unatransferenciade calor.

Un inadecuado control de la temperatura en esta etapa podria generar un producto
con una humedad demasiada alta si |a temperatura de entrada y/o salida es inferior al

limite establecido; caso contrario las proteinas de laleche podrian quemarse.

e PCC (4B): Lecho fluido

Este punto de igual forma se considera como critico ya que culmina con la
eliminacién de humedad de la leche, por lo tanto una falta de control de los limites
de temperatura ocasionaria la proliferacion de microorganismos debido a una elevada
humedad de la misma o generaria cambios fisicoquimicos y organolépticos
indeseables.
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ANEXO K

Fase 12: ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION Y

REGISTRO

REGISTRO N°1; REGISTROS DE VIGILANCIA PARA CADA PUNTO

CRITICO DE CONTROL

Registro de vigilancia de PCC 1: Recepcion
Fecha:

Limites criticos: Acidez: 0.13-0.16
TRAM: minimo 2h
Proteina: estable en alcohol de 72G.L

Hora Volumen | Cddigo del Medicion realizada
de entrega | proveedor durante la vigilancia

Acidez: Tram: Proteina:

Medida
correctora

Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:
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Fecha:

Registro de vigilancia de PCC 2: Uperizacion

Limites criticos: Temperatura: 120°C

Tiempo: 2 segundos

Hora

Medicidn realizada durante la
vigilancia
Temperatura: Tiempo:

Medida correctora

Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:

Fecha:

Registro de vigilancia de PCC 3: Spray Dry

Limites criticos: Temperatura de entrada: 220°C — 240°C

Temperatura de salida: 70°C — 85°C

Tiempo: 2 —3sg
Hora Medicion realizada durante la Medida correctora
vigilancia
Temperatura Temperatura Tiempo:
de entrada: de salida:

Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:
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Registro de vigilancia de PCC 4: Lecho fluido
Fecha:

Limites criticos: Temperatura (primera etapa): 95°C — 105°C

Temperatura (segunda etapa): 65°C — 75°C

Hora Medicion realizada durante la Medida correctora
vigilancia
Temperatura Temperatura
primera etapa: segunda etapa:

Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:




REGISTRO N°2:
CORRECTORAS
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REGISTROS DE DESVIACIONES Y MEDIDAS

Registro de desviaciones y medidas correctoras

Fecha:
Identificacion | Cantidad Naturaleza de la | Informacion | Descripcion
del lote de producto | desviacion sobre la de la medida
afectado | Bidldgea Fisca  Quimica | aliminacion | correctora
del lote
Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:
REGISTRO N°3: HIGIENE DEL PERSONAL
Registro de higiene del personal
Fecha:
Calificacion 1 2 3 4 5

Uniforme completo

Manos

Cabello

Aseo personal

Firma del operario:
Firma del supervisor:
Fecha de revision:




PLAN DE HACCP

ANEXO L
Fase 8 -9 -10-11: DETERMINACION DE LIMITES CRITICOS, PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA, PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION, PROCEDIMIENTOS PARA CORREGIR DESVIACIONES
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Fase del N° de Descripcion del | Limite critico Limite Procedimientos | Procedimientos Registros Procedimientos
proceso PCC peligro operativo de vigilancia para corregir HACCP de verificacion
desviaciones
1.Recepcion Pcc 1B Presenciade Fisicoquimicos | Fisicoquimicos | Redlizar andlisis | Si laleche no Registro de Si laleche no
microorganismos | Acidez: Acidez: fisicoguimicos | cumpleconlos | andlisis cumple con los
- 013-0,16%m/\V | 0,14—0,16%m/V - . . L )
propios de laleche diariamente y pardmetros fisicoquimicos | parametros
y provenientes del | Estabilidad de Estabilidad de microbiolégicos | fisicoquimicos | Y fisicoquimicos
ambiente. protei?&_ ) Pfote"?&_ — cada mes. establecidos, microbioldgicos | establecidos,
SO oo | o e impedir s impedir s
de 75% Jefe de control descarga. Informe de descarga.
Tram: 3h de calidad validez de
Tram: 2h En caso de certificacion de | En caso de
incumplimiento | los proveedores | incumplimiento

delos
parametros
fisicoquimicosy
microbiol 6gicos
exigidos,
notificar a
proveedor para
unarevision del

delos
parametros
fisicoquimicosy
microbiol 6gicos
exigidos,
notificar a
proveedor para
unarevision del
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proceso de
ordefioy de
transporte de la
leche.

proceso de
ordefioy de
transporte de la
leche.

12.Uperizacion | Pcc 2B Subsistenciade 120 x 259 115C x 39 Control de Reproceso dela | Registro de Reproceso de la
mi croorganismos temperaturaen € | leche, s la control de leche, si la
propios de laleche equipo de temperaturaes temperaturadel | temperaturaes
como: uperizacion, inferior al LC. equipo inferior al LC.
Estreptococo, mediante
coliformes, observacion del | Si latemperatura Si latemperatura
pseudomonas, sensor en € supera€d LO, superad LO,
mi Ccrococus, panel de control. | detener el detener €l
bacilus, proceso y proceso y
clostridum, Operador en desechar €l desechar €l
enterobacterias, turno producto. producto.
estreptococos,
salmonela, e.cali; Aviso ajefede Aviso ajefede

produccion. produccion.

19.Spray Dry Pcc 3B Eliminacion Temperatura Temperaturade | Control de Detener €l Registro de Detener €l
incompleta de de entrada: entrada: temperaturadel | procesoy s € control de procesoy s €l
microorganismos | 220°C —240°C | 225°C —235°C | equipo, producto temperaturade | producto
propios de laleche observandolos | presentaunaata | entraday de presenta una alta
debido a Temperatura Temperaturade | sensoresque se | humedad, salida del humedad,
incumplimiento de | de salida: sdida encuentranen el | recongtituir el equipo reconstituir el
pardmetros 70°C-85°C 75°C-80°C panel de control. | mismoy mismo y
estandarizados reprocesarlo. reprocesarlo.

Tiempo: Tiempo: Operador en Si e producto Si e producto
2 -3 2—-3g turno presenta presenta
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alteraciones alteraciones
Volumen: fisicoquimicasy fisicoquimicasy
460lt/hora organolepticas organolepticas
debido auna debido auna
elevada elevada
temperatura temperatura
(mayor a LC), (mayor a LC),
desecharlo. desecharlo.
21. Lecho Pcc 4B Ingreso de Temperatura Temperatura Control dela Detener € Registro de Detener €
fluido microorganismos | (primeraetapa): | (primeraetapa): | temperaturaenla | procesoy s € control de procesoy s €
aerobios mésofilos | 95°C —105°C | 100°C primeray producto temperaturadel | producto
através del aire. segunda etapa, presentaunaalta | equipo presenta una ata
Temperatura Temperatura mediante humedad, humedad,
(segundaetapa): | (segundaetapa): | observacionde | reconstituir €l reconstituir el
65°C - 75°C 70°C los sensoresen el | mismoy mismo y
panel de control. | reprocesarlo. reprocesarlo.
Si e producto Si e producto
Operador en presenta presenta
turno alteraciones alteraciones

fisicoquimicasy
organolepticas

fisicoquimicasy
organol epticas

debido auna debido auna
elevada elevada
temperatura temperatura
(mayor a LC), (mayor a LC),
desecharlo o desecharlo o
clasificarlacomo clasificarlacomo
leche tipo B. leche tipo B.




