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RESUMEN

Este trabajo es una guia para la implementacion de un sistema de Aseguramiento de
Calidad HACCP, en la linea de produccion de leche entera UHT, (Tetra — Fino) 1000 ml,

de la empresa Nutri — Leche.

El sistema (HACCP), es un método sistematico, preventivo, dirigido a la identificacion,
evaluacion y control de los peligros asociados en el proceso, comercializacion y con el

consumidor, garantizando la inocuidad del alimento.

Elaborando un diagnostico en la planta sobre los pre-requisitos del HACCP, obtuvimos el
resultado del (94 %), finalmente se presentan las conclusiones de este andlisis indicando

los puntos criticos de control en el proceso.



Abad Espinoza — Cordero Naspud  iv

ABSTRACT

The aim of the present work was to develop a guide for implementing HACCP in the UHT

milk production process, at Nutri Leche Industry.

HACCP is a preventive method, issued to the identification, evaluation and control of
hazards associated in the process, commercialization and consumer use. Which guarantee
food safety.

Performing a diagnose in the industry field pre-requirements; we got a result of about 94%.
Finally, we give the results of this analysis by indicating the critical points about control
process.
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DISENO DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD SANITARIA
(HACCP) EN LA LINEA DE PRODUCCION DE LECHE ENTERA UHT (TETRA-
FINO), EN LA INDUSTRIA “LACTEOS SAN ANTONIO” CUENCA.

INTRODUCCION

El Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control conocido como HACCP es un método
sistematico, dirigido a la identificacion, evaluacién y control de los peligros asociados con
las materias primas, ingredientes, procesos, ambiente, comercializacion y su uso por el

consumidor, a fin de garantizar la inocuidad del alimento.

Este sistema de carécter preventivo esta enfocado hacia el control de las etapas criticas para
la inocuidad del alimento a diferencia del control tradicional que se basa en la inspeccion

de las instalaciones y el andlisis del producto final.

El sistema HACCP es un documento formal que contiene basicamente dos componentes: el
andlisis de peligros y el plan HACCP, basado en los principios del HACCP. En la tabla de
control del plan HACCP se presentan todos los detalles de las etapas del proceso donde
existen puntos criticos de control (PCC), la identificacion de los peligros significativos
asociados a cada PCC, los limites criticos, los procedimientos de vigilancia o monitoreo, la
frecuencia de dicha vigilancia, la accion correctiva cuando exista alguna desviacion y la

persona responsable de cada etapa.
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La aplicacion de un sistema HACCP es de gran importancia para la industria de alimentos y
en particular para la industria de lacteos, para reducir las pérdidas de leche y producto final
y para generar confianza en el consumidor por la produccién de un producto inocuo y de

calidad consistente del mismo.

La higiene durante la elaboracion debe asegurarse por el cumplimiento de buenas practicas
de manufactura (BPM), buenas précticas agricolas (BPA), buenas préacticas de laboratorio
(BPL) vy los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento en Planta (POES).
La proteccion de la salud de los consumidores y los beneficios econdmicos que produciran
la implementacién del HACCP en esta empresa, justifican la realizacién de este disefio, el
objetivo general de este trabajo fue disefiar un plan HACCP aplicable al proceso de
produccién de Leche entera UHT (Tetra —Fino) 1000 ml.
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CAPITULO |

GENERALIDADES

INTRODUCCION

La inocuidad de los alimentos es sumamente importante ya que impacta tanto la economia

como la salud publica.

La importancia de generar productos inocuos radica en la posibilidad de comercializarlos
con un debido margen de seguridad sobre su procedencia y calidad sanitaria, lo cual se
traduce en un razonable grado de confianza de los consumidores hacia los productos que

adquieren.

Adicionalmente, ello incrementa la probabilidad de acceder exitosamente a mercados cada

vez mas competitivos y exigentes.

En el caso especifico de la inocuidad de los alimentos, el “Sistema de Analisis de Riesgos y
Puntos Criticos de Control” conocido como HACCP por sus siglas en inglés es un

mecanismo de gran valor para las empresas a todo lo largo de la cadena agroalimentaria.

Cuando se trata de productos agropecuarios para consumo humano, los requisitos de

inocuidad de alimentos pasan a ser mas importantes.

Sin duda alguna, en el futuro cercano, el trinomio Inocuidad-Calidad-Medio Ambiente

marcara las reglas del juego para el comercio internacional agroalimentario.
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En la medida en que los paises se preparen para enfrentar esas nuevas reglas del juego

podrén competir ventajosamente en los mercados internacionales.(CASTILLO, A. 2006: 4).

En el Ecuador segin el Departamento de Epidemiologia de la Direccion Provincial de
Salud del Azuay, una de las enfermedades mas comunes en la poblacion son las infecciones

diarreicas agudas, causadas por el consumo de agua y alimentos contaminados.

Estas enfermedades pueden ser, muy graves como el colera y otras leves como las diarreas

virales que pueden durar un dia y por lo tanto no son consultadas al médico.

Las cifras que se manejan como notificacién estan sobre 10.000 y 15.000 casos por afio,

pero a este nimero hay que sumar los casos que no son consultados al médico.

Hay que sefialar que también hay otras enfermedades que se transmiten por consumo de
alimentos, entre ellas estan el parasitismo y la hepatitis A (virica), se han reportado algunos

casos en escuelas fiscales de la ciudad de Cuenca.

Ademas hay factores sociales, culturales, ambientales, de servicios de consumo y
bioldgicos que inciden en su aparicién. Mientras peor es la calidad de vida de la poblacion,

mayor es la incidencia de enfermedades diarreicas. (Diario EI Mercurio, 2004:1)

Los problemas de inocuidad pueden también afectar la economia de los paises
latinoamericanos, dado que en la mayoria de estos las exportaciones de productos agricolas,

constituyen una parte importante de sus ingresos. (CASTILLO, A. 2006: 5).

Dentro del mercado nacional las unicas empresas de lacteos que tienen certificacion del

sistema HACCP son Rey Leche y Tony.

1.1 Definicion de Aseguramiento de Calidad.

El concepto de seguridad alimentaria hace referencia a la disponibilidad asi como al acceso
a alimento en cantidad y calidad suficiente. (WIKIPEDIA, 2007:1).
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El aseguramiento de la calidad es una parte de la gestion de la calidad orientada a

proporcionar confianza en el cumplimiento de los requisitos de la calidad.

El objetivo primordial se basa en la proteccién del alimento contra todo lo que perjudica a
la salud del consumidor. Esto incluye todas las medidas necesarias para mantener el
alimento sano y seguro durante todas las etapas de la produccion hasta llegar al punto de

venta o de consumo.

La falta de seguridad alimentaria, causada al comer o beber alimentos o aguas
contaminadas, puede causar una enfermedad de transmision alimentaria. (MORALES,
M.2007:1).

La FAO define que existe seguridad alimentaria si: ""Todas las personas tienen en todo
momento acceso fisico y econdémico a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para
satisfacer sus necesidades alimentarias”. (WIKIPEDIA, 2007:1).

La seguridad alimentaria implica el cumplimiento de las siguientes condiciones:

1. Disponibilidad (produccion interior, capacidad de importacion, de almacenamiento
y ayuda alimentaria).

2. Acceso a los alimentos o capacidad para adquirirlos (en otros términos, los
alimentos deben estar disponibles a toda la poblacién, fisica y econémicamente, en
el momento oportuno).

3. Estabilidad de la oferta (independiente de las variaciones climaticas y sin excesiva
variacion de los precios, también que haya productos alternativos en funcion de las
variaciones estacionales).

4. Salubridad, buena calidad, e inocuidad de los alimentos (higiene, principalmente

acceso al agua).

El control llevado a cabo sobre los alimentos, es una responsabilidad que concierne a todos
los participantes de la cadena alimentaria, desde los productores primarios (agricultores,
ganaderos) a los procesadores, envasadores, transportadores, almacenadores, puntos de

venta y por ultimo a los consumidores, y que por tanto, las medidas referentes a la


http://es.wikipedia.org/wiki/FAO
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vigilancia y control de dicha seguridad alimentaria, deben cubrir exhaustivamente todas y
cada una de estas etapas, de manera que quede garantizada la inocuidad de todos y cada

uno de los alimentos que llegan a la mesa del consumidor.

Para lograrlo, se requiere que se cumplan las normativas de higiene, manipulacién y calidad

por parte de las personas y empresas responsables del alimento en cada una de sus etapas.

Las administraciones, tanto nacionales como locales, ofrecen a cada una de las partes
implicadas en cada etapa, no solo asesoria para la ejecucién de medidas de seguridad y
control, sino que ademas tienen la obligacion de vigilar su cumplimiento y realizar

auditorias de seguridad y calidad de los alimentos.

“Las medidas de control de la inocuidad y la calidad, varian segun la etapa en que se
encuentra el alimento y también segun las caracteristicas de dicho alimento. Comprenden
desde las llamadas "Buenas Préacticas Agricolas™ (BPA), el sistema de control de la higiene
en la manipulacién de alimentos, un sistema denominado HACCP (Sistema de Analisis
Riesgos y Puntos de Control Critico, en espafiol ARPCC”. (FECYT, 2004:1-3).

1.1.1 Medios de control:
a) Trazabilidad.

“Se denomina trazabilidad al proceso por el cual se le "sigue la pista” a un alimento a traves
de todas las etapas que atraviesa, desde el campo, hasta la mesa del consumidor:
produccion, transformacion, transporte y distribucion, elaboracion culinaria y consumo,

mediante un sistema unico para su identificacion y control.” (FECYT, 2004:3).

a) Etiquetado.
La etiqueta es uno de los medios de control de la seguridad de los alimentos.

La presente norma establece los requisitos minimos que deben cumplir los rétulos en los

envases 0 empaques en que se expenden los productos alimenticios para consumo humano.


http://www.fao.org/docrep/W6419S/w6419s0e.htm
http://www.fao.org/docrep/W6419S/w6419s0e.htm
http://www.fao.org/docrep/W6419S/w6419s0e.htm
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Esta norma se aplica a todo producto alimenticio procesado, envasado y empaquetado que

se ofrece como tal para la venta directa al consumidor.

Datos que debe tener la etiqueta:

Nombre del alimento.

Lista de ingredientes.

Contenido neto.

Identificacidn del fabricante, envasador o importador.
Ciudad y pais de origen.

Identificacion del lote.

Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion.
Instrucciones para el uso.

Registro sanitario (INEN 1334-1 e INEN 1334-2).

1.1.2 Beneficios de la seguridad alimentaria.

Clientes satisfechos.

Clientes fieles.

Una buena reputacion del establecimiento.

Menos desperdicios de alimentos.

Un lugar de trabajo agradable.

Menos ausentismo de los trabajadores. (MORALES, M. 2007:1-2).

1.1.3 Desventajas por falta de la seguridad alimentaria.

Enfermedades por transmision de alimentos descompuestos
Hospitalizacion de los consumidores

Una mala reputacion.

Quejas de los clientes y posible pérdida de ingresos
Condiciones de trabajo deficientes

Acciones y sanciones legales

Posible despido de empleados y cierre de la empresa
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- Pérdidas econdémicas. (MORALES, M. 2007:2-4)

1.1.4 Riesgos o peligros para un alimento.

Un alimento estéa en riesgo de contaminacion cuando alguna sustancia dafiina se introduce

en la produccién del mismo.

Los riesgos por el cual un alimento se contamina son:
- Bioldgicos (Salmonella, Escherichia coli, Staphylococcus, Clostridium, etc.)
- Quimicos (Antibidticos, Detergentes, Lubricantes, Desinfectantes, Aditivos, etc.)
- Fisicos (Vidrio, Madera, Piedras, Lanas, Plastico, Objetos personales, etc.)

- Alergénicos (Aditivos adicionados y no especificados sus consecuencias).

Cualquiera de los riesgos que se mencionaron anteriormente son causantes de una
contaminacion en la produccion de los alimentos y que deben ser controlados para evitar

peligros al consumidor.

1.1.5 Contaminacion Cruzada

Un alimento puede contaminarse, no solamente directamente, sino también porque existe
un “vehiculo de la contaminacion”. Es decir cuando el alimento se contamina a través de

malas practicas higiénicas y de manufactura. (MORALES, M. 2007:5).

1.2 Historia del HACCP.

El hombre, a través de los afios, se ha obsesionado y preocupado por mantener la higiene y

los adecuados caracteres organolépticos de los alimentos recolectados o procesados.
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En el siglo X1X se logré un importante cambio, referente a estos objetivos, a partir de los
descubrimientos de Appert y Pasteur, quienes consiguieron crear los primeros métodos de

reduccion de patdgenos y aumento de la conservacion de los alimentos.

Consecutivamente se observa la industrializacion de los procesos de elaboracion, aplicando
los principios basicos descubiertos por los investigadores antes mencionados, mas la
utilizacion de nuevas tecnologias, tales como la congelacién, refrigeracion, deshidratacion

controlada, envasado aséptico, etc.

Como resultado de ello, la industria, los centros de investigacion y los organismos estatales
se vieron obligados a desarrollar diversos estandares que pudieran definir la clasificacion,
denominacion y condiciones de seguridad que deben presentar los alimentos en sus

diferentes presentaciones.

El resultado de estos trabajos fue manifestado en leyes locales, cddigos de practica, reglas y
otros documentos, los cuales en algunos casos tenia defectos al momento de su aplicacion,
es decir, no ofrecian la garantia suficiente sobre las condiciones de seguridad que el

alimento pudiese requerir.

La causa de esta falta de seguridad esta relacionada con el hecho que, aun a pesar de contar
con una norma o criterio adecuado, la decision final de aptitud recae en el muestreo e
inspeccion de un namero pequefio de unidades correspondientes a una fabricacion (lote).
Esta garantia o seguridad se puede incrementar facilmente aumentando el nimero de
muestras lo cual se torna impracticable para la mayoria de los laboratorios de control e
incrementa los costos de todos los sectores involucrados (productor, control oficial y

consumidor).

Para resolver este problema, varias empresas y organismos decidieron tratar de crear un
Sistema de Calidad que garantizara la inocuidad de los alimentos desde las primeras etapas

de fabricacion, actuando en forma preventiva.
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Estos objetivos fueron cubiertos en su mayoria, por la investigacion y desarrollo efectuado
por el Dr. Howard Bauman de la Pillsbury Company en forma conjunta con la Agencia de
Aeronavegacion Espacial de los EE.UU. (NASA) y los Laboratorios de la US Army en
Natick, el cual se denominé “Sistemas de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control”
“HACCP o Hazard Analysis of Critical Control Points en su sigla inglesa”. (SENASA,
1999: 7 - 8).

El HACCP fue desarrollado inicialmente en los primeros tiempos del programa espacial
tripulado de los EEUU como un sistema de control de la seguridad microbiolégica , dado
que era vital garantizar que los alimentos para los astronautas fueran seguros, en aquellos
tiempos la mayoria de los sistemas calidad y seguridad de los alimentos estaban basados en
el analisis de producto final, pero se comprob6 que solo analizando el 100% de los
productos se podia asegurar que eran seguros , un métodos que obviamente , no habria
funcionado dado que todo los productos habrian sido destruidos. En vez de esto, se pudo
comprender que para producir alimentos seguros era necesario un sistema preventivo que
ofreciera un nivel de confianza alto y de este modo naci6 el sistema HACCP.
(MORTIMORE Y WALLACE, 1994:2 - 3).

Resumen de la Historia del HACCP.

- En los afios 50: aportes de W.E. Deming y colaboradores sobre gestion de Calidad
Total.

- 1958, se funda la Administracion Aeroespacial Estadounidense (llamese por sus
iniciales NASA).

- Desarrollado en 1959 por Pillsbury como un método no analitico para la seguridad de
los alimentos producidos por la NASA para el programa espacial.

- 1971, conferencia Nacional de Proteccién de Alimentos
Tres principios:
- Identificar riesgos.

- Determinar los puntos criticos de control.
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- Establecer sistemas de monitoreo para cada PCC.
- 1974, administracion de alimentos y medicamentos (FDA).

- Regulaciones para alimentos enlatados de baja acidez.

- 1985, la Academia Nacional de Ciencias (EUA).
- Reporte de criterios microbioldgicos
- Recomienda uso del HACCP para la inocuidad de los alimentos
- 1988, comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas para Alimentos
(ICMSF)
- Propone la adopcion del HACCP

- Desarrollaron un consenso para la aplicacion de HACCP

- 1993, entra en efecto la Regulacion Europea 93/43 EG adaptando los siete principios y
esquema "HACCP" para la produccion y elaboracion de alimentos.

- 1998, entra de forma requerida en Alemania a la industria de alimentos como
Reglamento Aleméan (Hygiene Verordnung).

- 2005, publicacién oficial ISO 22000 por el Comité Técnico 34.

- 2007, publicacién de ISO/TS 22003 (BULLTEK, 2007: 1).

1.3 Importancia del HACCP.

Todos los paises necesitan contar con programas de control de alimentos para garantizar
que los alimentos nacionales sean inocuos, de buena calidad y estén disponibles en
cantidades adecuadas y precios factibles, para asegurar que todos los grupos de la poblacién
puedan gozar de un estado de salud y nutricion aceptable. El control de alimentos incluye
todas las actividades que se lleven a cabo para asegurar la calidad, la inocuidad y la
presentacion honesta del alimento en todas las etapas, desde la produccion primaria,

pasando por la elaboracion y almacenamiento, hasta la comercializacion y el consumo.

El control de alimentos incluye todas las ideas aportadas para el desarrollo de un

procedimiento integrado, en el que participan el gobierno y todos los sectores de la
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industria alimentaria. El control de alimentos esta relacionado con la mejora de la salud de
la poblacion, el potencial de desarrollo econdmico del pais y la disminucion del deterioro y
de las pérdidas de alimentos.

El sistema de HACCP es un instrumento en la gestion de la inocuidad, controla los puntos

criticos en la manipulacion de alimentos con el fin de prevenir problemas de inocuidad.

En la actualidad se estd generalizando el uso del Sistema HACCP en la industria

alimentaria, por las siguientes razones:

- El hecho de que los sistemas de inspeccion tradicionales han fallado, ya que el
numero de casos de enfermedades transmitidas por alimentos ha aumentado

significativamente.

- Se mantienen registros a través de todo el proceso, y se documenta cada etapa de
cada produccion del alimento. Estos registros sirven para identificar problemas que
normalmente no se notarian, pero que se pueden anticipar al revisar los registros.
Adicionalmente, el tener registros sobre el proceso respalda a la empresa, si se ve
envuelta en una accion legal, como prueba de los pasos que se siguieron para

prevenir enfermedades al consumidor.

- Mucho més importante es que el sistema HACCP ayuda a producir los alimentos

mas seguros posibles, dados sus niveles de tecnologia y conocimiento.

La base para que un sistema HACCP funcione, es la instrumentacion de ciertos elementos
clave como son las Buenas Practicas de Agricultura (BPA), las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), las Buenas Préacticas de Higiene (BPH) y los Programas de Reduccién

de Patdgenos; entre las mas importantes.

Las exigencias de los mercados y el cambio en la forma de pensar del consumidor, al

conocer sus derechos, han obligado a las empresas dedicadas a la elaboracion de alimentos
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a ser cada dia mas competitivos. Es preciso que cada pais encuentre el tema de la aplicacion
del HACCP, de manera que su industria exportadora de alimentos pueda satisfacer los
requerimientos que han adoptado recientemente ciertos paises importadores con relacion a
la aplicacion del HACCP a los productos alimentarios. Sera necesario considerar este
requerimiento e identificar las barreras u obstaculos al comercio, especialmente para los
paises en desarrollo. También es necesario afrontar los problemas relacionados con la
aplicacion apropiada del HACCP en los distintos segmentos de la cadena alimentaria y la

repercusion de su aplicacion en la pequefia y mediana industria.(FAO, 2002: 2)

1.3.1 Importancia microbioldgica con respecto al HACCP

El CODEX ALIMENTARIO, define al sistema HACCP como “un enfoque sistematico de
base cientifica que permite identificar riesgos especificos y medidas para su control”, con el
fin de asegurar la inocuidad de los alimentos. Es un instrumento para evaluar los riesgos y
establecer sistemas de control que se orienten hacia la prevencion en lugar de basarse en el
analisis del producto final”. (BRIONES. M, 2002: 29).

Las enfermedades causadas por patdgenos alimentarios constituyen en el mundo
problemas de salud puablica y prevenirlos es la mayor meta de la sociedad. Las
enfermedades microbianas de origen alimentario son tipicamente causadas por bacterias o

sus metabolitos, parasitos, virus o toxinas.

Los funcionarios gubernamentales de salud publica y la industria estan exigidos a reducir la
incidencia de enfermedad debida a los alimentos contaminados. Sin embargo, la reduccion
del nimero de enfermedades siempre tendrd un costo para la sociedad. “Costo” incluye
dinero también como consideraciones de cultura, habitos de comidas, etc. Por ejemplo la
prohibicion del consumo de ciertos alimentos tales como la leche no pasteurizada, puede

ser aceptable para algunos paises, pero no para otros.

Los paises, tradicionalmente, han estado tratando de mejorar la inocuidad de los alimentos

elaborando criterios microbioldgicos tanto para los productos crudos como para los
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productos procesados. Sin embargo, la frecuencia y extension de los muestreos usados en
los programas de pruebas de los alimentos tradicionales pueden no proveer un alto grado de

proteccion al consumidor.

En la mayoria de los casos un criterio microbiologico ha sido hecho sin estimacion de sus
efectos sobre la reduccion del riesgo de enfermedad. Algunas veces los criterios
microbioldgicos establecidos por los gobiernos nacionales para diferentes alimentos han

sido vistos por otros paises como barreras al comercio internacional. (ICMSF, 2006:14)

El sistema es aplicable a todos los eslabones de la cadena alimentaria, desde la produccion,
procesado, transporte y comercializacion hasta la utilizacion final en los establecimientos
dedicados a la alimentacion. Ademas, si consideramos que las pérdidas ocasionadas por
alteraciones de los alimentos son enormes, es importante que quienes intervienen en todas
las etapas de la cadena alimentaria conozcan las medidas que puedan tomar para reducir la
incidencia y la magnitud de tales pérdidas. (BRIONES. M, 2002:30).

1.3.2 Importancia de las buenas practicas de manufactura en relacion al HACCP

El HACCP para ser exitoso necesita ser construido sobre las Buenas Pricticas de
Elaboracion y las Buenas Practicas de Higiene, las mismas reducen la ocurrencia de

peligros en el producto y en el medio ambiente de produccion.

ElI HACCP comprende una evaluacion de peligros en el orden de produccion y define las
precauciones que deberian tomarse en zonas criticas para la inocuidad. También se
estableceran limites, procedimientos de monitoreo y acciones correctivas. (ICMSF,
2006:16)

1.3.3 Importancia de el HACCP en el comercio internacional

La implementacion de este sistema es de gran importancia para la industria de por dos

razones:
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- Primera, brinda beneficios internos tales como la reduccién del riesgo de
fabricacion y venta de productos peligrosos, y asi conseguir mayor confianza entre
los consumidores de estos productos.

- Segunda, en muchos paises las autoridades reglamentarias responsables de los
alimentos estan adoptando o es probable que adopten el HACCP en sus reglamentos
sobre alimentos. Al implementar este sistema se tendra mayores oportunidades de
ser un exportador a paises Europeos. (O M C, 2002:15)

En algunos casos, como en los Estados Unidos, se puede especificar planes HACCP
detallados, cuyos elementos bésicos deben ser traducidos e implementados por los
procesadores de alimentos a sus propias operaciones. En otros casos puede existir un
requisito general de implementar controles de seguridad de los alimentos basados en el
HACCP, como por ejemplo para algunos productos en la Union Europea. En tales casos,
los procesadores de alimentos deben demostrar que tienen un sistema HACCP eficaz
implementado, aunque la manera especifica de implementacién y utilizacion del sistema es
flexible. Ademas, en algunos casos, se puede exigir un sistema HACCP completo de siete
puntos, que incluye verificacion, mientras que en otros se puede exigir un sistema de seis
puntos, sin un requisito especifico de verificacion. Sin embargo, se debe hacer hincapié en
que un sistema HACCP implementado correctamente, y que seguird funcionando

eficazmente a lo largo del tiempo, requiere los siete pasos completos(O M C, 2002:14)

1.4. Ventajas y desventajas de la aplicacion del HACCP

La aplicacion del sistema HACCP ofrece beneficios considerables: una mayor inocuidad de
los alimentos, una mejor utilizacion de los recursos y una respuesta inmediata a los

problemas de la industria alimentaria.
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Ventajas:

- Resulta méas econémico controlar el proceso que el producto final. Para ello se han
de establecer medidas preventivas frente a los controles tradicionales de inspeccion
y anélisis del producto final.

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

- Cede la responsabilidad a la propia empresa, implicandola de manera directa en el
control de la seguridad alimentaria, frente al protagonismo tradicional de los
servicios oficiales administrativos.

- Los alimentos presentan un mayor nivel sanitario.

- Es sistematico, es decir, identifica los peligros y concentra los recursos sobre los
puntos criticos (PCC) que permiten controlar esos peligros.

- 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 el
externo.

- Se utilizan variables sencillas de medir que garantizan la calidad organoléptica,
nutricional y funcional del alimento.

- Los controles, al realizarse de forma directa durante el proceso, permiten respuestas
inmediatas cuando son necesarias, esto es, la adopcion de medidas correctoras en
los casos necesarios.

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

- Optimiza la autoestima e importancia del trabajo en equipo (personal de la linea de
produccidn, gerencia, técnicos) ya que se gana auto confianza al tener la seguridad
de que la produccion de alimentos se realiza con un alto nivel de precaucion.
Indudablemente, todos los trabajadores deben implicarse en su correcto

funcionamiento.
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- Facilita la inspeccion oficial de la administracion, ya que el inspector puede hacer
valoraciones prospectivas y estudios retrospectivos de los controles sanitarios
llevados a cabo en la empresa.

Desventajas:

- Problemas para su implantacion debido a la falta de personal cualificado para
disefiarlo e implementarlo adecuadamente. Es fundamental que los elaboradores del
plan HACCP cuenten con los conocimientos adecuados para realizar un trabajo
impecable.

- La historia personal de cada empresa. En algunos casos las creencias arraigadas de
los empresarios constituyen una barrera que dificulta la implantacién del sistema.

- La dificultad inherente al propio sistema: como cuantificar los puntos criticos de
control, las medidas preventivas, los riesgos observados.... El peligro de una mala
identificacion puede llevar a una falsa seguridad que echaria por tierra todos los
principios del sistema.

- La posibilidad de que prime en el empresario el temor a nuevos gastos
(mantenimiento del sistema, formacion de personal) frente a la obtencion de
resultados. (Revista CSIC: 2-3).

CONCLUSION

La aplicacion del sistema “HACCP” es de suma importancia para las industrias
alimentarias, porque nos permite realizar una evaluacion de peligros de contaminacion en
cada una de las etapas de proceso, en el orden de produccion. Este sistema define las
precauciones que deberian tomarse, garantizando la obtencion de productos inocuos y
seguros para el consumidor, dando la posibilidad de comercializarlos tanto nacional como
internacional, brindando una buena imagen de la empresa, clientes fieles y menos

enfermedades causadas por alimentos mal procesados.
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CAPITULO 11

DIAGNOSTICOS

INTRODUCCION

El diagndstico consiste en realizar un estudio del diagrama de flujo con el fin de identificar
cada una de las etapas de elaboracion del producto, ingredientes y los materiales de
empaque, se debe formular una descripcion completa del producto que incluya
informacidn pertinente a su inocuidad desde el transporte de la materia prima hasta las
condiciones de almacenamiento y sistema de distribucion del producto, mediante el
formulario de inspeccién se evalla el estado actual de la planta y se procede a dar una
calificacion para evaluar si la fabrica estda en estado Optimo para su correcto

funcionamiento.

La empresa debe disponer de los conocimientos y capacidad técnica para la elaboracion de
de cada producto, con el objetivo de implementar un plan HACCP es primordial la
formacion de un equipo multidisciplinario y su capacitaciéon. Todo el personal debe conocer

cudles son sus funciones y responsabilidades.

2.1 Descripcién del producto y su uso intencionado.

Producto: Leche entera UHT
Presentacion: TETRA-FINO (1000 ml.)

e ldentificacién del articulo
- Nombre: Nutri Leche UHT (Leche entera Ultrapasteurizada).
- Marca: Nutri Leche.

- Breve descripcion del producto:
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Producto elaborado con leche pasteurizada, estandarizada, clarificada, proveniente de
tanques de almacenamiento en condiciones asépticas, debidamente pasteurizada mediante
medios de control de tiempo y temperatura y posteriormente sometida a un tratamiento de

esterilizacion en donde también se controla el tiempo y la temperatura.

El producto empacado esta listo para consumo inmediato, se puede usar en bebidas y

postres.

Es un producto natural, no necesita refrigeracion, después de abierto debe mantenerse
refrigerado, no es apto para personas con intolerancia a la lactosa.
El producto se distribuye a través de tiendas, supermercados, despensas, por distribuidores

externos.

2.1.1 Composicién y requisitos.

- Ingredientes: leche entera de vaca.

- Caracteristicas Fisico-Quimicas:

Caracteristicas Leche Leche Semi Leche
Estandarizadas Descremada |Descremada

Materia Grasa (%) 3 >0.5y<3 <0.5

Solidos totales minimos (%) 11.0 10.0 8.0

Solidos no grasos minimos (%) 8.35 8.0 8.0

Acidez como acido Lactico

Maximo (%) 0.17 0.17 0.17

Minimo (%) 0.13 0.13 0.13

Cenizas Maximo (%) 0.8 0.8 0.8

Proteinas (N * 6.38) 3.0 3.0 3,0

Minimo (%) 1,032 1,032 1,032

pensidad 15°C Minimo -0,530 °C |-0,512°C -0,512 ° C

Indice crioscopico (-0,550 °H) (-0,531 °H) (0,531 ° H)

Maximo - 0,510°C |(-0539 °C) |-0-539 ° C

Minimo (-0,530 °H) (-0560 °H) (-0.560 ° H)



Abad Espinoza — Cordero Naspud 20

Ensayo de Fosfatasa Negativo

Presencia de conservantes Negativo

Presencia de Adulterantes Negativo

Presencia de Neutralizantes Negativo

Ensayo de peroxidasa Negativo

Sedimento mg / kg Negativo

Prueba de Alcohol No se coagulara por la adicion de un volumen
igual de alcohol de 68% en Peso o 75 % en
volumen

Tabla 1.Caracteristicas Fisico — Quimicas

- Caracteristicas microbiologicas.

» Bioldgicas:
Mesofilos / 100 col/CC.
Termofilos / 100 col/CC.

Mohos y levaduras / negativa.

2.1.2 Formato del producto.
- Producto envasado en material Tetra fino aséptico. Ver las especificaciones de este
material en ANEXO A.

- Presentacion: 1000 ml.

2.1.3 Vida util.
El producto almacenado a temperatura ambiente tiene una vida Util de seis meses, el mismo

que no necesita refrigeracion.

2.1.4 Referencias.
La planta de lacteos para cumplir con los requisitos de un producto sano y de calidad para

el consumidor, se basa en las normas INEN.
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2.1.5 Descripcion del proceso:

a) Recepcidén de leche cruda.

e Figura 1.Tanque de recepcion de materia prima.

Tras la llegada de la leche a la central ubicada en el parque industrial de la Ciudad de
Cuenca, se realizan los siguientes controles para evaluar su calidad: sensoriales (olor, sabor
y aspecto), fisicoquimicos (contenido de proteinas, grasas, antibidticos, punto de
congelacion...), microbioldgicos (contenido total de bacterias, células somaticas...) e
higiénicos. Los analisis se llevan a cabo en la plataforma de recepcién y en el laboratorio de

la seccidn central de la fabrica.
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Figura 2.Andlisis de la materia prima (Laboratorio).

Los componentes mas importantes de la leche, desde el punto de vista nutritivo e industrial
para la fabricacion de los diferentes productos, son: la proteina, la grasa y la lactosa. En
funcion de estos tres pardmetros se valorara la leche (precio por calidad).

Para asegurarnos que la calidad de la materia prima que recibimos es la que realmente
interesa, tenemos especificadas dichas caracteristicas en el contrato con los proveedores, a
la empresa le interesa utilizar materias primas de fabricantes con alta formacion técnica

gue puedan garantizar dicha calidad.

Luego de los analisis, la leche se filtra para eliminar las particulas mas groseras,
posteriormente se determina la cantidad recibida pesando en basculas cada una con

capacida aproximada de 3000 litros.

El enfriamiento se realiza en un intercambiador de placas que utiliza un sistema de
enfriamiento con agua fria recirculada proveniente del banco de hielo de la empresa. En
esta etapa la leche es enfria a temperaturas inferiores a 4 °C, con el proposito de reducir

la proliferacion de gérmenes

Debido a que este sistema es ciclico, no existe desperdicio de agua, siempre que el

sistema esté funcionando en forma optima.
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Una vez enfriada la leche cruda en el intercambiador de placas, ésta es transportada a los
tanques de almacenamiento, donde se la mantiene a la temperatura de inhibicion
bacteriana (4 °C).

Figura 3.Tanque de almacenamiento de la materia prima

Este proceso se realiza al interior de 2 tanques de doble camisa. Este tiene una pared
interior y otra exterior de acero inoxidable, entre las cuales circula agua fria proveniente

del banco de hielo. Estos tanques tienen una capacidad de 12 mil litros cada uno.

Al igual que en el proceso anterior, el agua fria es recirculada, por lo tanto no existe

desperdicio de agua.

La leche almacenada en los tanques de enfriamiento es evacuada gradualmente, a medida

que el proceso en linea avanza durante el dia.

Cada vez que es evacuada la totalidad de la leche, se procede a la limpieza manual de los
tanques, una vez al dia. Para el lavado de cada uno de los tanques se procede de la

siguiente manera:
- Se realiza un enjuague previo con agua caliente.

- Se prepara una solucion de limpieza al 2% de sosa caustica. Esta se recircula al

interior de cada tanque.

- Seenjuaga el tanque con agua caliente, hasta sacar todos los residuos de la sosa.
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Las aguas residuales de este lavado van directamente a la alcantarilla.

El agua utilizada para el lavado del tanquero es drenada por una rampa inclinada y

evacuada hacia el sistema de alcantarillado.

b) Pasteurizacion.

sév Impurezas

Entrada de leche

Figura 4.Centrifugadora

Antes que la leche sea pasteurizada, ésta es precalentada a 55 °C con el propoésito de ayudar
al proceso de desnatado. El desnatado o centrifugado tiene por objeto la estandarizacion del
contenido graso de la leche por separacion de la nata. Como se va a procesar leche entera,
es obligatorio que la grasa esté en un 3% como minimo (NTE INEN 12 Determinacion de

contenido graso.).

Este proceso de separacion se realiza mediante la aplicacion de fuerzas centrifugas. Las
centrifugadoras de leche estan formadas por un cuerpo conico relleno de un cierto nimero
de aletas con una inclinacion determinada. La leche entra por la parte exterior de las aletas,
y al subir entre ellas las particulas de mayor densidad (impurezas) van yendo hacia la
periferia por la fuerza centrifuga. Las particulas de menor densidad (nata o globulos de

grasa) ascienden por el eje central de rotacion.

La leche desnatada se mueve hacia el exterior y sale por el conducto inmediatamente

inferior al de la nata.
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Tras la centrifugacion se somete la leche a un tratamiento térmico con la finalidad de, en
primer término, destruir todos los agentes microbianos patdgenos causantes de
enfermedades que afectan al ser humano, y en segundo, disminuir el nimero de aquellos

microorganismos que pueden afectar la calidad de la leche y sus subproductos.

Figura 5. Pasteurizador

La pasteurizacion se realiza mediante calentamiento uniforme a una temperatura de 76 °C
durante 20 segundos, que asegura la destruccion de los microorganismos patégenos y la
casi totalidad de la flora microbiana, sin modificacion sensible de la naturaleza

fisicoquimica, caracteristicas y cualidades nutritivas de la leche.

Este tratamiento se realiza en los pasteurizadores, también llamados intercambiadores de
calor, normalmente por placas. Los intercambiadores de calor de placas consisten en placas
de acero inoxidable rectangulares de superficie rugosa. Estan en posicion vertical juntas
unas con otras, dejando entre ellas un espacio. A través de los espacios circula en forma

alterna la leche y el agua caliente o fria.

Esta leche ya tratada es almacenada en tanques o silos de 45 mil litros y 50 mil litros a
una temperatura inferior a 4 °C para evitar su contaminacion. Esta leche sera utilizada para

subproducto como: yogurt, leche UHT (ultra alta temperatura), etc.
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c) Esterilizacion.

Antes de la esterilizacion la leche pasteurizada, proveniente de los tanques de
almacenamiento, es precalentada a 75 °C por 30 segundos con lo cual facilita el proceso de

homogenizacion.

Figura 6.Homogenizador.

La homogenizacion evita la separacion de la nata y favorece una distribucién uniforme de
la materia grasa. Durante esta operacion, el diametro de los glébulos grasos se reduce de 10
a 1 micra. El efecto de rotura de los glébulos grasos se consigue haciendo pasar la leche por

pequefias ranuras a alta presion.

El efecto de la homogenizacion sobre la estructura fisica de la leche nos presenta muchas

ventajas:

- Gloébulos de grasa mas pequefios, sin formacion de nata en la superficie.
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Color mas blanco y atractivo.

Reduccion de la sensibilidad de los procesos de oxidacion de la grasa.

Sabor con més cuerpo.

Mejor estabilidad de los productos lacteos fermentados.

Posterior a la homogeneizacion, la leche es sometida a un tratamiento UHT (ultra alta
temperatura). El tratamiento UHT (ultra alta temperatura), es aquel que somete a
calentamiento de 140 °C  durante un periodo de cuatro segundos, que asegura la
destruccion de todos los microorganismos y la inactividad de sus formas de resistencia

(esporas).

Figura 7. Esterilizador.

d) Envasado aséptico.

La finalidad del envase es la de contener, proteger y conservar los alimentos, ademas de
servir para informar al consumidor. También facilita la venta del producto y su empleo.
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Figura 8. Envasado y sellado.

El envasado aséptico es una técnica de llenado de productos estériles (leche tras el

tratamiento UHT) en envases estériles en condiciones asepticas.

El formato que se utiliza para el envasado de la leche entera UHT (ultra alta temperatura)

es el envase tetra —fino, que esta formado de las siguientes capas:

- La capa de papel proporciona rigidez al envase, mientras que la de aluminio sirve
como barrera eficaz contra el oxigeno y la luz.
- Las capas de polietileno evitan que el liquido salga, sirve para pegar las diferentes

capas Yy permiten que se pueda efectuar un buen cierre del envase.
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- En la capa de papel se imprime el nombre de la firma, con datos sobre el producto,
dibujos, etc., haciendo las veces de una gran etiqueta (todas las caras
practicamente), que queda protegida por una capa de polietileno.

El envase antes de que sea llenado con el producto es esterilizado en la misma envasadora,
recibiendo un bafio de perdxido al 35% y un rodillo escurridor que seca el envase para su

posterior envasado.
e) Almacenamiento y distribucion.

Después que el producto es envasado, es colocado en cajas de 12 unidades y estas son
ubicadas en palets de 780 unidades. El producto es almacenado en bodega a temperatura

ambiente por un tiempo de 7 dias.

Figura 9.Bodega de Almacenamiento.

Ademas se realizan andlisis diarios para verificar que el producto cumple con nuestros
requisitos de calidad, en concordancia por norma INEN 701 y las recomendaciones de

Tetra Pack para la liberacién del producto.

Los andlisis diarios se realizan en los productos durante y al final de su produccion:

bromatoldgicos, analisis visual, sensorial, microbiolégico y de los envases.

Tambien se suelen conservar algunas unidades del producto como muestras testigo (contra

muestras) hasta su fecha de caducidad y se analizan 7, 14, 30, 60 y 90 dias después de la
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misma. Con éstos analizaremos la evolucion de la leche en condiciones de almacenamiento
correcto, reproduciendo las supuestas en casa del consumidor, y asi se asegura su buen
estado. En estas fechas, ademéas se hacen andlisis de envases, pero menos riguroso,
simplemente visual para descartar fisuras o algun posible lugar de entrada de

microorganismos, principales causas de alteracion de nuestro producto.

Finalmente, si el producto es aprobado por el departamento de calidad, el mismo es

liberado y distribuido al consumidor

: i
“”nl‘
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Figura 10. Distribucion del producto.

2.1 Elaboracioén de la leche entera UHT: Diagrama de flujo y diagrama de proceso.

SIMBCOLOGIA UTILIZADA EN EL DIAGRAMA DE PROCESO:

O OPERACION

CONTROL

Q OPERACION Y CONTROL
:> TRANSPORTE

v ALMACENAMIENTO
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DIAGRAMA DE PROCESO DE LECHE ENTERA UHT ( TETRA - FINO) 1000 ml.

Ingreso de
tanqueros

Ingreso de
cantarillas

:

()
N/ N

)

Tama de muestra : 400 cm3 por proveedar o
tanguera

Control de calidad: analisi bromatologico y

Filtrado: retencion de palos, piedras, etc.

Fesado (medician volumetrica): vasculas

Enfriado: menor 4%C

Almacenamiento leche cruda: menor a 4 °C

Flitrado: retencidn de impur. Restantes

Pre - calentamiento: T = 55 °C

Centrifugacion: estandarizacidn de la leche 3% grasa

Pasteurizaciaon: 75 °C x 25 seq.

Almacenamienta de la leche

Precalentamienta: 55 °C x 30 seq.

Hormogenizacidn: Impide formacidn de nata,
mejora el sabor y consistencia del producto

Esterilizacian: 140 %C x4 seg

Envasado

Recepcion de
envases

L
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Almacenamiento; Temp. amhbiente  timp.=7 dias
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Despachado

Ispeccion
de envases

Eodega de
EMVases

Esterilizado: Peroxido

25% wiv, bhafio de agua
a 459, escurrido por
rodillo
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DIAGRAMA DE BLOQUES DE LECHE ENTERA UHT (Tetra - Fino) 1000 mi.
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2.3 Evaluacién de la situacion actual.

Una vez elaborado la lista de control por medio de la aplicacion del ANEXO B, podemos
concluir que la Industria “Lacteos San Antonio” S.A. Cuenca, presenta una buena
implementacién y aplicacion de los pre-requisitos (BPM,POES,BPL,BPO) del sistema
HACCP, en base al formulario de verificacion de los pre-requisitos de este sistema
analizamos cada una de las preguntas las mismas que fueron calificadas, los resultados
obtenidos son los requeridos para la implementacion del sistema HACCP, el porcentaje
promedio, en base a las calificaciones obtenidas mediante el banco de preguntas, es de 94
% de cumplimiento, por lo que concluimos que la empresa esta en Optimas condiciones
para la implementacion del sistema HACCP y elaborar sus productos con la inocuidad

requerida.

2.4 Conformacion del equipo HACCP

Lo primero que se debe hacer para desarrollar los principios del Plan es formar lo que
habra de llamarse “Equipo HACCP *, en este equipo deberdn participar el personal de
cada una de las areas involucradas para la elaboracion del producto con la seguridad

alimentaria adecuada.

Debera estar conformado por:
- El director de la empresa.
- El miembro del laboratorio que tenga mayor conocimiento sobre el producto vy los
métodos de laboratorio.
- El personal de compras.
- El personal de produccion.
- El personal de mantenimiento.
- El personal de almacenaje y despacho.
- El personal de ventas.

- Los transportistas.
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- Toda persona que pueda aportar sus conocimientos mediante una valiosa

informacion y enriquecer el analisis.

El equipo a formar deberd estar dirigido por un coordinador, cuyas funciones seran las de
convocar a las reuniones, actuar como moderador de éstas, asignar un secretario de actas y
distribuir cada una de las actividades que se deberan desarrollar a partir de cada una de las
decisiones tomadas por el grupo. Finalmente, le correspondera verificar la concrecion de las
acciones. La convocatoria a cada una de las reuniones se la debe hacer formalmente, dando
a conocer el lugar, la hora, qué personas deben participar, los temas que se van a tratar, la
informacién y la duracion. La responsabilidad del secretario de actas es recordar que se
debe tomar nota de cada uno de los temas que se van a tratar, las propuestas, las
conclusiones y las acciones a llevar a cabo , asi como también de quienes son los

responsables por las acciones y los plazos para su concrecion.

Una vez concluida cada reunién, cada miembro del grupo debera recibir una copia del acta.

Las obligaciones del equipo son:

Establecer un sistema mediante el cual todo empleado pueda efectuar sugerencias
respecto a la seguridad y calidad de los alimentos.

- Aplicar los siete principios del HACCP.

- Establecer los procedimientos que se deberan aplicar.

- Evaluar los resultados del plan HACCP y producir las mejoras que resulten
necesarias. (FOLGAR, 2000:165-166).

2.5 Capacitacion.

Cuando se implementa el sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control se
debe realizar la capacitacion adecuada de todas las personas empleadas en operaciones
relacionadas con los alimentos que vayan a tener contacto directo o indirecto con los

alimentos, a un nivel apropiado para las operaciones que vayan a realizar.
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La capacitacion es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene de los
alimentos. Una capacitacion, y / o instruccion y supervision insuficientes sobre la higiene
de cualquier persona que intervenga en operaciones relacionadas con los alimentos,
representa una posible amenaza para la inocuidad de los productos alimenticios y su

aptitud para el consumo.

La capacitacion en higiene de los alimentos tiene una importancia fundamental. Todo el
personal debera tener conocimiento de su funcion y responsabilidad en cuanto a la
proteccion de los alimentos contra la contaminacion o el deterioro. Quienes manipulan
alimentos deberén tener los conocimientos y capacidades necesarios para poder hacerlo en
condiciones higiénicas. Quienes manipulan productos quimicos de limpieza fuertes u otras
sustancias quimicas potencialmente peligrosas deberan ser instruidos sobre las técnicas de

manipulacion inocua.

2.5.1 Programas de capacitacion.

Entre los factores que se deben tener en cuenta en la evaluacion del nivel de capacitacion
necesario figuran los siguientes:
- La naturaleza del alimento, en particular su capacidad para sostener el desarrollo de
microorganismos patdgenos o de descomposicion.
- La manera de manipular y envasar los alimentos, incluidas las probabilidades de
contaminacion.
- El grado y tipo de elaboracion o de la preparacion ulterior antes del consumo final.
- Las condiciones en las que hayan de almacenarse los alimentos.

- Y el tiempo que se prevea que pasara antes del consumo.

2.5.2 Instruccion y supervision.

Deberan efectuarse evaluaciones periddicas de la eficacia de los programas de capacitacion
e instruccidn, asi como supervisiones y comprobaciones de rutina para asegurar que el

personal tenga los conocimientos necesarios sobre los principios y practicas de higiene de
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los alimentos, para poder evaluar los posibles riesgos y adoptar las medidas necesarias

para solucionar las deficientes.

2.5.3 Capacitacion de actualizacion de los conocimientos.

Los programas de capacitacion deberan revisarse Yy actualizarse periodicamente en caso
necesario. Debera disponerse de sistemas para asegurar que, quienes manipulan alimentos
se mantengan al tanto de todos los procedimientos necesarios para conservar la inocuidad y
la aptitud de los productos alimenticios. (MORALES. M, 2007:23-24).

En el ANEXO C, se detalla el “Programa de Capacitacion HACCP”.

CONCLUSION

Los diagramas de flujo se facilitan el conocimiento de cada una de las etapas de
elaboracion del producto, informacion de gran importancia para el disefio del sistema
HACCP.

El equipo HACCP por medio del uso del diagrama de flujo identificara los riesgos en cada
una de las etapas del proceso, para poder evaluar los posibles riesgos y adoptar las

medidas correctivas, el personal debe tener los conocimientos y capacidades necesarios.

Luego de la aplicacion del (Check — List) concluimos que la Industria “Lacteos San
Antonio S.A. Cuenca”, presenta una buena implementacion y aplicacion de los pre-
requisitos (BPM, POES, BPL, BPO) del sistema HACCP.
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CAPITULO 111

PROGRAMAS PRE-REQUISITOS DEL HACCP

INTRODUCCION

Al considerar estrategias para poner en practica el sistema HACCP, es importante
reconocer que hay interdependencia critica entre HACCP y los Programas Pre- Requisitos;
es decir, todas aquellas practicas y condiciones que son esenciales para la inocuidad y que

se necesitan aplicar antes de intentar poner en marcha un sistema como es el HACCP.

Los requisitos previos incluyen Buenas Précticas de Manufactura (BPM), Procedimientos
Operacionales Estandares de Sanitizacion (POES), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
y Buenas Practicas Agricolas (BPA). Estos pre-requisitos basicos deben distinguirse del
desarrollo del sistema HACCP. Desde este aspecto, el establecimiento y verificacion de las
BPM debiera ser una de las primeras actividades dentro de una estrategia gradual para
poner en préactica este sistema. De hecho, cumplir con los requisitos previos del sistema
HACCP generalmente demanda significativamente mas recursos financieros que poner en

préactica el mismo HACCP.

Estos deben estar funcionando correctamente antes de implementar el sistema HACCP.

3.1 Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Son los principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacién, preparacion,
elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto

de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se

disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.



Abad Espinoza — Cordero Naspud 38

Fueron establecidas por el gobierno de los Estados Unidos como una regulacion de la FDA

(Food and Drugs Administration). Se da prioridad a la sanitizacion y seguridad de la

manufactura de los productos alimenticios.

La Gerencia General de Lacteos San Antonio Cuenca. C.A, se preocupa de mantener las

siguientes medidas y precauciones para asegurar la aplicacion de BPM en sus instalaciones:

3.1.1 Personal

a)

b)

f)

9)

h)

En lo que se refiere a la educacion del personal la planta cuenta con un programa de
capacitacion y adiestramiento sobre BPM, es un programa propio de la empresa,
mismo que es reforzado y actualizado periédicamente. Cuentan con procedimientos
especificos para el personal nuevo en relacion a las labores, tareas vy
responsabilidades que tendran que asumir.

El personal que labora en la planta tiene su carnet de salud vigente, se aplican
programas de medicina preventiva una vez cada afo, existen brigadas para atender
situaciones de emergencia, de incendios y de primeros auxilios.

Todos aquellos trabajadores que presentan enfermedades infectocontagiosas o
lesiones cutaneas se separan temporalmente de los procesos en la planta, se registra
estas situaciones.

La empresa impone normas escritas de limpieza e higiene para el personal, el
personal tiene conocimiento a cerca de estas normas.

La empresa provee uniformes adecuados para el personal, los mismos que son de
color blanco, de material lavable, para ingresar a la planta los uniformes estan en un
buen estado de limpieza los mismos que son lavados por un servicio externo.

El personal que manipula quimicos utiliza guantes, los que son elaborados de
materiales que no generen ningln tipo de contaminacion.

Utilizan gorras y mascarillas, las cuales son lavables, para el empleo deben estar
limpias y en buen estado.

El tipo de calzado es el adecuado y de color blanco.
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i) En la planta se restringe al personal que circule con el uniforme fuera de las areas de
trabajo.
J) Existen letreros con las siguientes instrucciones:
- Lavarse las manos y desinfectarse antes de comenzar el trabajo cada vez que
salgan y regresen al area de trabajo asignada, después de usar los servicios
sanitarios y después de manipular cualquier material que pueda contaminar el

alimento.

K) Las sustancias que se emplean para el lavado de las manos es jabdn liquido y para la
desinfeccion se utiliza alcohol en gel. Estas sustancias son validadas para su
empleo.

[) Existen letreros e instrucciones visibles sobre la prohibicion de: fumar o comer en
las areas de trabajo, usar ropa de calle a los visitantes en las areas de produccion,
usar barba, bigote o cabello descubiertos en areas de produccion, usar joyas,
maquillaje, ufias largas y pintadas.

m) En la planta se emplean sistemas de sefializacion, existen normas de seguridad y el
personal conoce a cerca de estas normas.

n) La empresa dispone de equipos de seguridad completos y apropiados como
extintores e hidrantes, los mismos que estan en condiciones dptimas para su uso. El

personal esta adiestrado para el uso de estos equipos.

Para realizar este control se utiliza el procedimiento PPR-07 CONDICIONES DE
SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL DE PLANTA.

3.1.2 Edificios e instalaciones:
3.1.2.1. Planta y terrenos:
a) Terrenos:

La planta se encuentra ubicada en una zona alejada de la poblacion urbana en el sector del
parque Industrial de la ciudad de Cuenca, se encuentra protegida de focos de insalubridad,

libres de insectos, roedores, aves, los mismos que representan riesgos de contaminacion.
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El exterior de la planta esta disefiado para impedir el ingreso de plagas y otros elementos
contaminantes, las paredes externas estadn libres de agujeros, no existen aberturas

desprotegidas, los techos, paredes y cimientos estdn mantenidos para prevenir filtraciones.

Todas las &reas que rodean la planta, especialmente las &reas para estacionamiento de
vehiculos estadn construidas en hormigdn y cemento para evitar que el flujo de vehiculos

provoque la entrada de polvo al area de produccion.

El drenaje es el apropiado en cada area para impedir la contaminacién por filtracion,
suciedad movida con los pies o un lugar de desarrollo de plagas.

Se da un tratamiento de desperdicios para que no se constituya una fuente de contaminacion

en areas donde estén expuestos los alimentos.
b) Construccién y disefio de la planta:

La construccion de la planta y las estructuras son de tamafio adecuado, esta construida con

materiales duraderos, faciles de mantener y limpiar. La planta dispone de facilidades como:

El disefio de la planta permite que las areas internas de la planta estén protegidas de: polvo,

insectos, roedores, aves y otros elementos contaminantes.

Las areas internas cuentan con el espacio suficiente para cada una de las actividades,
equipo, almacenaje de materiales, mantenimiento de operaciones higiénicas, areas de

descanso e higiene del personal y produccion de alimentos seguros.

Se toman las debidas precauciones para reducir la contaminacion de los alimentos,
superficies de contacto con alimentos o material de empaque para alimentos con

microorganismos, quimicos, suciedad u otros materiales extrafos.

Los pisos estan construidos de materiales resistentes, lisos, impermeables, son de féacil
limpieza, con una inclinacién que permiten un adecuado drenaje que facilite la limpieza,

estan en buen estado de conservacion y en perfectas condiciones de limpieza.
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Las paredes son construidas de material lavable, lisas, impermeables, no desprenden
particulas, de colores claros, estdn limpias, en buen estado de conservacién, las uniones

entre paredes y pisos estdn completamente selladas y son redondeadas.

Los techos se encuentran en perfectas condiciones de limpieza, son lisos, lavables,
impermeables, construidos de forma que no desprenden particulas y facilitan la limpieza y

mantenimiento.

Las ventanas y otras aberturas de ventilacion estan construidas de material que no permiten
las contaminaciones, de féacil limpieza, no desprendan particulas, su estructura permite la
limpieza y la remocion de polvo de manera que se evita la acumulacion de suciedad, y las

que se abren estan provistas de tela metalica contra insectos.

Las puertas son de superficies lisas e inabsorbente, se cierran herméticamente, en las areas
criticas se comunican directamente al exterior, existe doble puerta (puerta-cortina) de aire

plastico.

El material de las escaleras, estructuras y equipos es resistente, lavable y de facil limpieza.

Se dispone de iluminacion natural - artificial adecuada en areas donde se procesan 0
almacenan alimentos y donde equipos o utensilios son limpiados, la intensidad de la
iluminacién es la adecuada por lo que se asegura que los procesos Yy las actividades de
inspeccion se emplean de manera efectiva, los accesorios que proveen la luz artificial estan
limpios, protegidos con pantallas y buen estado de conservacion, existen fuentes de luz
artificial por sobre las lineas de elaboracion y envasado, también, se provee de luz

adecuada en las areas de lava manos, vestidores, y cuartos con inodoros.

La red eléctrica es cerrada, los terminales estan adosados en paredes y techos, las lineas de
flujo se identifican con un color distinto para: agua potable, no potable, vapor, combustible,
aire comprimido, aguas de desecho, para identificar cada color se basa en las normas INEN,

existen rotulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo.
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Se suministra una ventilacion adecuada mediante el empleo de filtros, la ventilacion que
dispone la planta es mecanico — directo, los sistemas utilizados brindan un adecuado control
climatico, permiten prevenir la condensacion del vapor, la entrada de polvo, etc.

Estos ventiladores estan ubicados de forma que se evite el paso de aire desde una area
contaminada a otra limpia, se da el mantenimiento, la limpieza y cambio de filtros en los

ventiladores.

Para el cumplimiento de este control se utiliza el procedimiento PPR-08 MONITOREO
DE INSTALACIONES INTERIORES Y EXTERIORES

3.1.3. Operaciones sanitarias:

3.1.3.1.- Mantenimiento general:

Las instalaciones, accesorios fijos, el equipo y otras instalaciones fisicas de la planta, estan
en buen estado para lo cual emplean métodos de limpieza y desinfeccion.

La limpieza y desinfeccion de la planta, los equipos y utensilios se registran y constan con
las siguientes especificaciones:

a. Distribucion de limpieza por areas
b. Responsable de tareas especificas
c. Método y frecuencia de limpieza.

d. Medidas de vigilancia.

3.1.3.2.- Sustancias usadas para limpiar y desinfectar, almacenaje de materiales

toxicos:

Las sustancia que se emplea para la limpieza y desinfeccion estan registradas por la
autoridad sanitaria o por la empresa y para su uso, se basan en las recomendaciones del

fabricante.

Estas sustancias son almacenadas fuera del area de proceso, con una ventilacion adecuada,

identificadas, debidamente codificadas y se mantienen en sus envases originales, de esta
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forma se evita la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con alimentos, o
material de empaque para alimentos. Estas sustancias son manipuladas solo por personal

autorizado y preparado.

Las sustancias de limpieza y desinfeccion es controla en la empresa por el procedimiento
PPR-05 ALMACENAMIENTO Y USO DE COMPUESTOS QUIMICOS

3.1.4.-Control de plagas:

Las plagas no se permiten en ninguna area de la planta. Los plaguicidas se aplican con el
maximo cuidado para impedir cualquier contaminacién de la leche, otros productos

lacteos, el equipo y los utensilios.

Las medidas de control que comprenden el tratamiento con agentes quimicos, fisicos o
bioldgicos son aplicadas por una empresa contratada, los mismos que cuentan con personal

capacitado en el uso de esos agentes.

La empresa encargada del control de plagas en la planta es RISOBACTER
ECUATORIANA.

Para que este control se cumpla se utiliza el procedimiento PPR-06 CONTROL DE
PLAGAS

3.1.5.- Limpieza de las superficies de contacto con alimentos:

Al término de la jornada de trabajo, todos los equipos son limpiados y desinfectados.
También se realiza este procedimiento después de una paralizacion en la produccion,
evitando una contaminacién cruzada, siempre y cuando las superficies entren en contacto

con la leche.

Para el cumplimiento de este control se recurre al procedimiento PPR-02 LIMPIEZA Y
DESIFECCION DE SUPERFICIES
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3.1.6.- Almacenaje, manejo de equipo y utensilios limpios y portatiles:

Todos los utensilios portatiles después de su uso son: limpiados, desinfectados y

almacenados en lugares libres de contaminacion.
3.1.6.1.-Instalaciones sanitarias y sus controles

La planta procesadora de productos lacteos esta equipada con las siguientes instalaciones

sanitarias y comodidades adecuadas:

(a) Suministros de agua. El suministro de agua a la planta es de red municipal ,también
utilizan agua de pozo profundo que posee la planta la misma que utilizan para limpieza
de pisos, este pozo se encuentra cerca del area de produccion el mismo que esta
protegido, ademas se realizan controles Fisico-Quimicos y Microbiol6gicos del agua de

este pozo.

Las instalaciones de agua estan adecuadamente disefiadas, construidas y mantenidas
para evitar la contaminacién, brindando asi un adecuado sistema de distribucion para
los diferentes procesos. Las cisternas de agua potable y no potable estan claramente
identificadas y sefialadas, también se da una limpieza y mantenimiento periddico de

las mismas.

El agua empleada en el proceso productivo es potable y también se realiza controles
Fisico — Quimico y Microbioldgicos el mismo que cumple con los requisitos de NTE
INEN 1108 CONTROL DE AGUA.

(b) Suministro de vapor. Para su generacion se utiliza agua potable y productos quimicos
de grado alimenticio, estos productos se emplean para controlar la dureza del agua
mediante el empleo de filtros. El control lo realiza la empresa TRATAGUAS

Ademas en este control se utiliza el procedimiento PPR-01 INOCUIDAD DE AGUA Y
VAPOR.
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(c) Disposicion de Desechos

La planta dispone de un sistema de eliminacion de residuos y desechos liquidos, solidos y

gaseosos.

La eliminacion de aguas negras y efluentes industriales cumple con la ordenanza para la
aplicacion del subsistema de evaluacién de impacto ambiental, dentro de la jurisdiccion del
canton Cuenca. Los drenajes y sistemas de evacuacion y alcantarillado estan equipados de

trampas—qgrasa, rejillas y sumideros.

Existen areas especificas para el manejo y almacenamiento de residuos antes de la
recoleccion por la planta, estos desechos sélidos son recolectados adecuadamente de forma
diaria por el recolector de la empresa municipal de aseo de cuenca EMAC, ademas que la
planta dispone de instalaciones y equipos adecuados y bien mantenidos para el
almacenamiento de desechos materiales y no comestibles, los recipientes utilizados para

ello estan claramente identificados y cubiertos.

Las instalaciones estan disefiadas para prevenir la contaminacién de los productos y el

ambiente en las diferentes areas, con al empleo de pozos de neutralizacion.

Los contenedores de desechos se limpian y desinfectan con frecuencia para minimizar el
potencial de contaminacion, las areas de desperdicio estan alejadas del area de produccion,

con gue se evita contaminaciones, generacion de olores y refugio de plagas.

Para el cumplimiento de la eliminacion de desecho en la fabrica se utiliza el
procedimiento PPR-16 MANEJO DE DESECHOS.

(e) Instalaciones de inodoros.

En la planta existen suficientes servicios higiénicos de acuerdo al nimero de personal que
labora, estan debidamente separados por sexo, con una adecuada ventilacion y estos no se
comunican directamente a las areas de produccion. Los pisos paredes, puertas, ventanas se
encuentran en condiciones limpias y en buen estado de conservacion, de acuerdo al decreto

ejecutivo 2393.
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Estos servicios estan en perfectas condiciones de limpieza y organizacion.

Estan dotados de jabon liquido, equipos automaticos para el secado, recipientes con tapa

para el material usado.

El agua para el lavado de manos es corriente, los lavamanos estan ubicados en sitios

estratégicos en relacion al area de produccion.

En las zonas de acceso a cada una de las areas criticas existen unidades dosificadores de

desinfectantes.

Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las manos luego de usar los

servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores.

Para el cumplimiento de este control se aplica el procedimiento PPR-04
MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES HIGIENICAS.

3.1.7 Equipo:
3.1.7.1 Equipoy utensilios.

Todo el equipo y utensilios empleados en la planta estan disefiados, construidos e
instalados de modo que satisfacer los requerimientos para el proceso, se encuentran

ubicados siguiendo el flujo de proceso, a mas de ser exclusivos para cada area.

Los materiales de los que estan construidos los equipos y los utensilios son resistentes,
antitoxicos, inertes, no desprenden particulas, son de facil limpieza, desinfeccion y por

ultimo son resistentes a los agentes de limpieza y desinfeccion.

Estan disefiados, construidos e instalados para prevenir la contaminacion durante las

operaciones.

Los operadores disponen de procedimientos escritas para el manejo de cada equipo, este
procedimiento para el manejo de cada equipo se lo denomina PPR-17, las mismas que se
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encuentran junto a cada maquina. Estos instructivos son de facil entendimiento y aclaran

el manejo, funcionamiento y precauciones que deben tomar los operadores de los equipos.

Los equipos y utensilios empleados para manejo de materiales no comestibles, no se
emplean para manipular productos comestibles, por lo cual estan claramente identificados y

alejados para evitar una contaminacion al producto.

La calibracion de todos los equipos es realizada por terceros o por la misma empresa, por
lo cual la planta posee un programa de mantenimiento preventivo para asegurar el

funcionamiento eficaz de los equipos.

El mantenimiento de los equipos se cumple mediante procedimiento PPR-11
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS.

3.1.8 Controles en la Produccion y en el Proceso.
a.) Materia primay otros ingredientes.

Se certifica a los proveedores de materias primas e insumos, estas certificaciones estan
registradas, existen especificaciones escritas para cada materia prima las mismas que se
basan en normas oficiales a la cual se rige la empresa. Se inspecciona y se selecciona la
materia prima durante la recepcion, ademas se realiza andlisis de inocuidad y calidad

de las mismas.

La empresa tiene establecido un historial de cumplimiento de las especificaciones
cuando hay un cambio en el proveedor, cambio de origen de los ingredientes de un
proveedor. Cada lote de materia prima es analizado con un plan de muestreo y se

registran los resultados de los analisis.

Este control se lleva a cabo mediante el procedimiento PPR-10 COMPRAS Y
CALIFICACION DE PROVEEDORES.
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Se clasifica las materias primas de acuerdo a su uso, estan debidamente identificadas,
constan las fechas de vencimiento, los recipientes no son susceptibles al deterioro, no

desprenden substancias y son de facil limpieza.

Emplean un sistema FIFO para la rotacion efectiva de los lotes almacenados.

Se registran las condiciones de almacenamiento como: limpieza, forma de
almacenamiento, temperatura, humedad, ventilacién e iluminacion. Las zonas de

almacenamiento se encuentran separadas de las areas de produccion.

Los aditivos alimentarios almacenados son los autorizados para su uso en los alimentos
que fabrican, estdn debidamente rotulados y registrados su periodo de vida dtil.
Ademas se utilizan aditivos segin la norma INEN 2074 aditivos alimentarios

permitidos para el consumo humano.

El agua empleada para lavar, enjuagar o transportar los alimentos es potable, se puede
re-usar para realizar las operaciones anteriores siempre cuando el nivel de

contaminacién no aumente.

b.) Operaciones de produccion.

Las areas en donde se da la produccion son suficientemente espaciosas y existe un
adecuado disefio de acuerdo al tipo de produccion, estan adecuadamente distribuidos los
equipos y maquinas, las materias primas a utilizarse y el material auxiliar, las areas
estan delimitadas de acuerdo a la naturaleza de los productos que se procesen, se toman
precauciones necesarias para evitar contaminaciones cruzadas, las mismas que se
controlan con el cumplimiento del procedimiento PPR-03 PREVENCION DE LA
CONTAMINACION CRUZADA.

Se verifica la limpieza y el buen funcionamiento de equipos antes de iniciar la

produccién.
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Los documentos de produccion estan claramente detallados, son utilizados
habitualmente por los operarios, el personal tiene los debidos conocimientos sobre sus

funciones, riesgos y errores que pudieran producirse.

Se registran las siguientes condiciones ambientales como limpieza, orden, ventilacion,
humedad, temperatura, sobrepresion, aparatos de control en buen estado de

funcionamiento.

Durante el desarrollo de las actividades se usan efectivamente procedimientos de
produccion, se registran las verificaciones, se toman precauciones para evitar riesgos de

confusion y contaminacion.

Se emplean medios de proteccion adecuados para el manejo de materias primas
susceptibles, se cumplen instrucciones escritas para la fabricacion de cada producto, se
registra un documento cada paso importante de la produccion, cualquier anormalidad
durante el proceso se comunica al responsable técnico de la produccidn, se registra en la
historia del lote, se toman las acciones correctivas en cada caso y se registran cada una

de estas acciones correctivas.
c.) Envasado, etiquetado y empacado.

Cada una de las areas destinadas al envasado, etiquetado y empaquetado estan

separadas entre si, estan claramente identificadas.

El personal de estas areas esta capacitado en conocimiento y toma de acciones frente a

riesgos y posibles contaminaciones cruzadas.

El envasado del producto final se realiza en el menor tiempo posible para evitar la
contaminacion del mismo, este proceso cumple con las normas vigentes. Los envases
estan aprobados por el departamento de control de calidad, se lleva un registro de los
envases utilizados y sobrantes, se efectian controles durante el proceso de envasado los
mismos que son registrados, ademas los materiales de envasado se presenten defectos

desde su fabricacion tienen garantia de los proveedores.
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Los datos que constan en las etiquetas cumplen con las normativas de la INEN 1334-1,
Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos e INEN
1334-2, Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 2. Rotulado

nutricional. Requisitos.

Para este control se  emplea del procedimiento PPR-17 CONTROL DE
OPERACIONES

d.) Almacenaje y distribucion

Las bodegas de producto terminado estdn en condiciones higiénico-sanitarias
adecuadas, para que estas condiciones la empresa emplea programas para limpieza e

higiene de bodega y control de plagas.

En cuanto a las condiciones ambientales son apropiadas, es decir se mantiene la

temperatura y humedad controlada para garantizar la estabilidad de los alimentos.
La fabrica cuenta con procedimientos para el manejo de los productos almacenados.

En el area de almacenaje se encuentran separados y especificados los productos en:
cuarentena, productos aprobados, rechazados y devoluciones de mercado.

Cada una de las areas cuenta con estantes para almacenar los alimentos los mismos que
estan separados del piso con una altura minima de 10 cm., de las paredes y entre ellos,
el almacenamiento del producto en su mayoria se hace en racks de almacenamiento con

capacidad de hasta 20 pallets por seccion.

Se emplean procedimientos que garantizan que lo primero que entra salga es decir

cumplen con un ciclo FIFO.

Los transportes de materia prima, semielaborados y producto terminado cumplen
condiciones higiénico-sanitarias apropiadas, estdn construidas de materiales que no
representan peligro para la inocuidad y calidad de los alimentos, estos materiales

permiten una fécil limpieza del vehiculo, las condiciones de temperatura y humedad
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garantizan la calidad e inocuidad de los productos que se transportan. Se realiza una
revision diaria de los vehiculos previo al cargado del producto, en caso de no cumplir se
limpia el vehiculo hasta que esté en condiciones favorables para el transporte.

El almacenamiento y transporte del producto final se debe realizar bajo condiciones
seguras para proteger de toda contaminacion fisica, quimica y microbiana, evitando el

deterioro del alimento y del envase.

Para realizar con eficacia estos controles la fabrica utiliza siguientes procedimientos:
PPR-12 CONTROL DE ALMACENAMIENTO, PPR-13 CONTROL DE
DESPACHO, PPR-14 RETIRO DE PRODUCTOS DEL PRIMER NIVEL DE
DISTRIBUCION y PPR-15 MANEJO DE PRODUCTOS NO CONFORMES.
(MORALES, M: 2007:1-18).

3.2 Procedimientos Operacionales Estdndares de Sanitizacion (POES).

El mantenimiento de la higiene en una planta procesadora de alimentos (L&cteos), es una
condicion esencial para asegurar la inocuidad de los productos que se elaboren.
Una manera eficiente y segura de llevar a cabo las operaciones de saneamiento es la
implementacién de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES).
(CHARRAS,P.2003:1).

Los POE’s son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para la correcta
ejecucion de las actividades administrativas o técnicas. En general, un procedimiento
establece como debe hacerse en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuando, como y
donde se hard, y quién debe hacerlo.

En otras palabras es la descripcion precisa, concisa y clara del material, equipo,
condiciones, actividades y requerimientos para obtener un producto o un servicio de una
calidad definida. (RAMIREZ, E, 2003:17)
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El control de las actividades mediante planillas a completar en forma periddica permite un
seguimiento de los procesos y detectar posibles fallas a corregir. Para una correcta
implementacién es fundamental lograr la participacion de todo el personal de la planta,
incluyendo administracion, personal de limpieza, empresas contratadas para tareas

especificas como control de plagas, etc.

El manual POES es una herramienta que permite realizar el seguimiento y control de las
tareas antes mencionadas. (MININO, H .2003:1)

3.2.1 Ocho condiciones claves del saneamiento.

- Seguridad del agua.

- Condicion de limpieza de las superficies de contacto con el alimento.

- Prevencién de contaminacion cruzada.

- Mantenimiento de lavamanos, sanitizacion de facilidades sanitarias.

- Proteccion del alimento contra la adulteracion.

- Etiquetado apropiado, almacenamiento y uso de componentes toxicos.

- Control de las condiciones de salud de los empleados que podrian contaminar el
alimento.

- Exclusion de pestes de la planta de alimentos.

3.2.2 Estructura de un POES.

- Objetivo/ Alcance del procedimiento.

- Quién.

- Donde.

- Cuéndo.

- Como/Accion.

- Monitoreo (quién, cdmo, cuando, donde).
- Plan de Acciones Correctivas.

- Verificacion.

- Registros.
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3.2.3 Verificaciéon de los POES.

- Control Microbioldgico, Fisico y quimico del agua.
- Control Microbioldgico de Manipuladores.
- Control Microbioldgico de Superficies.

- Controles Microbiolégicos Ambientales.

3.2.4 Clasificacion de los POES.

Los POES apoyan a los programas de monitoreo, verificacion y registros de saneamiento.

a) POES 1.- Seguridad del agua.

La seguridad del agua es de gran importancia ya que esta en contacto con los alimentos

(lacteos) o con las superficies de contacto.

Se debe evitar la contaminacion cruzada entre agua potable y el agua no potable.

Las fuentes mas comunes de abastecimientos son de la municipalidad o de pozos privados.
Al efectuar el monitoreo del agua se asegura la calidad sanitaria, debe ser realizado con la
frecuencia necesaria, mediante ello se cubrirdn las regulaciones estatales y debe ser

analizada en laboratorios confiables.

b) POES 2.- Condiciony Limpieza de Superficies en Contacto con los Alimentos.

Las superficies en contacto son aquellas que entran en contacto directo con los alimentos y
aquellas superficies de las cuales drena o salpica sobre los alimentos o sobre superficies que
tocan al alimento durante las operaciones normales de la planta. Incluyen utensilios,

bandas, guantes, mesas, equipos, etc.
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El objetivo es proveer la garantia que las superficies de contacto con los alimentos estén
disefiadas, construidas y mantenidas apropiadamente para facilitar su limpieza, que éstas

sean limpiadas y sanitizadas adecuada y rutinariamente.

Se debe realizar el monitoreo de:
Condiciones de las superficies en contacto con los alimentos.
- Limpieza y sanitacion de las superficies de contacto.
- Tipo y concentracion del agente sanitizante usado.
- Guantes y vestimenta que pudiese entrar en contacto con los productos que estén

limpios y en buenas condiciones.

El monitoreo se debe efectuar mediante una inspeccion visual de: superficies en buen
estado, es decir que estén limpias y sanitizadas, ademas guantes y otra vestimenta deben

estar en buenas condiciones, limpias y sanitizada.

Por medio de pruebas quimicas se valora la concentracion del agente sanitizante (tirillas y
otros) y mediante analisis microbioldgicos las superficies de contacto, con lo cual se puede
determinar si es aceptado o no este agente, o si se estd aplicando bien el método de

limpieza y desinfeccion.

c) POES 3.-Prevencion de la contaminacién cruzada.

El objetivo de este paso es prevenir la contaminacion cruzada de objetos no sanitarios para
los alimentos, materiales de empaque y otras superficies en contacto con los productos,

incluyendo guantes y otras vestimentas.

El monitoreo se debe realizar mediante una inspeccion continua y diaria de actividades del
personal que puedan dar como resultado contaminaciones cruzadas, y que lleguen al

producto y/o superficies de contacto con ellos.
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d) POES 4.-Condiciones y limpieza de las facilidades sanitarias e higiene del

personal.

Este paso consiste en establecer programas de limpieza e inspeccion de las condiciones de
las facilidades sanitarias con que cuenta el personal para cumplir con lo requerido en cuanto

a su higiene personal.

Apoyar con un programa de higiene personal, de tal manera, prevenir la dispersion de

organismos patdgenos potenciales al proceso.

El monitoreo se debe realizar mediante una inspeccion visual de: Condiciones y limpieza
de las instalaciones para el lavado de las manos, bafios y vestidores, pediluvios, casilleros,

del uniforme u otra indumentaria.

e) POES 5.-Prevencion contra la adulteracion del alimento.

Consiste en asegurar que los alimentos, material de empaque y superficies que entran en
contacto con el alimento estén protegida de toda contaminacion microbioldgica, fisica y
quimica como por ejemplo combustibles, lubricantes, pesticidas, compuestos de limpieza o

agentes sanitizantes, condensaciones o salpicaduras de los pisos.

Un alimento adulterado es aquel que contiene sustancias venenosas o perjudiciales que
puedan causar enfermedades, si es preparado, empacado o almacenado bajo condiciones no
sanitarias, donde puedan contaminarse con suciedad o donde puedan convertirse en un

peligro para la salud del consumidor.

El objetivo es asegurar que los alimentos, material de empaque y superficies de contacto

estén protegidas de contaminantes quimicos, fisicos y microbioldgicos.

Se debe realizar el monitoreo cualquier posible adulterante que pudiese contaminar los

alimentos o las superficies de contacto como: compuestos potencialmente tdxicos y aguas
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de desecho, el monitoreo debe realizarse con la suficiente frecuencia para asegurar el

cumplimiento de ello.

f) POES 6.- Manejo de todxicos, etiquetado, almacenado y uso apropiado de

compuestos toxicos.

Se debe asegurar que el etiquetado, almacenado y uso de los compuesto toxicos sea

adecuado para proteger los alimentos de contaminacion.

El monitoreo se debe realizar de los compuestos tdxicos, 1os mismos que deben cumplir
con lo siguiente:
« Estar etiquetados o identificados, utilizados y almacenados apropiadamente.

* El etiquetado original de los compuestos debe tener:

- Nombre del compuesto o solucion, en el recipiente.
- Nombre y direccion del producto o “Elaborado para o empacado para, o distribuido
por’ y las aprobaciones apropiadas.

- Instrucciones de uso.

Los recipientes utilizados para almacenar detergentes y compuestos sanitizantes no se
pueden utilizar para almacenar alimentos que puedan confundirse y utilizarse para empacar

alimentos.
g) POES 7. Salud de los empleados.
Algunas condiciones que afectan la salud de los empleados pueden resultar en la

contaminacion microbiologica de los alimentos, material de empaque y superficies de

contacto con los alimentos.
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Las condiciones y sintomas comdnmente encontrados, los cuales debemos evitar en
empleados de plantas procesadoras son: diarrea, fiebre, vomitos, ojos y piel amarilla, dolor

de garganta/fiebre, cortaduras en la piel.

En caso de personal enfermo que ha sido diagnosticado con sintomas de enfermedad,
heridas u otros problemas que pudiesen resultar en contaminacion microbioldgica del

alimento, debe ser controlado por un doctor o profesional de la salud.

La responsabilidad del personal juega un papel muy importante en la empresa los mismos
que deben mantener buena salud, reportar enfermedades, lavarse las manos después de
toser, estornudar, etc. Estar consciente de las condiciones que pudiesen contaminar el

alimento.

h) POES 8.- Control de plagas.

Las plagas pueden ser vehiculos de numerosas enfermedades causadas por alimentos.
Insectos como moscas y cucarachas pueden transmitir:
- Salmonella, C. botulinum, Shigela, Estreptococcus, Parasitos.

- Algunas aves domesticas son reservorio de salmonella y listeria.

Al realizar el monitoreo se debe confirmar que las plagas estan siendo excluidas de la
manera mas efectiva de cada una de las areas de la planta y confirmar que se siguen los

procedimientos adecuados para prevenir asentamientos. (MORALES. M, 2007:2-13).

3.3 Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Las BPL son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicos establecidos por
una determinada organizacion para asegurar la calidad y la rectitud de los resultados
generados por un laboratorio que se consideran de caracter obligatorio para asegurar la
calidad e integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o

estudios.
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Las BPL abarcan todos los eslabones de un estudio o investigacion, y para ello se precisa

que previamente se haya establecido un "Plan de Garantia de Calidad".

En la planta de lacteos es de gran importancia la aplicacion de este sistema ya que facilita

obtener resultados de andlisis y ensayos fiables.

Los principios de BPL se refieren al proceso organizacional y a las condiciones en que se

planea, efectda, monitorea y registra el trabajo de laboratorio.

La aplicacion de este sistema es proporcionar resultados que garanticen precision, exactitud
y fiabilidad, promover el desarrollo de informes de calidad e integridad de todos los datos

obtenidos durante, los estudios realizados.

Los principios de Buenas practicas de Laboratorio deben aplicarse a analisis de productos
alimenticios (Léacteos), sustancias quimicas o naturales, organismos vivos, con el fin de
obtener datos sobre sus propiedades y su inocuidad para la salud humana y el medio

ambiente.

3.3.1 Ventajas de las BPL.:

- Garantiza la seguridad en el manejo de la muestra 'y en los resultados obtenidos.
- Ahorra tiempo y costos de analisis.
- Reduce al minimo los errores

- Se obtiene mayor credibilidad
3.3.2 Elementos de las BPL.:
a) Organizacion del personal.

Es importante contar con personal capacitado. Esto es una decision de manejo basada en

trabajo de calidad.
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El personal de laboratorio debe estar formado por:

- Director del laboratorio

- Técnicos de laboratorio

Existen dos tipos de personal técnico analista y auxiliar, el personal auxiliar debe estar
consciente de la importancia de sus funciones y de la necesidad de informar a su supervisor

de cualquier circunstancia que exceda de sus conocimientos posibilidades o control.

El director del laboratorio es la persona con la responsabilidad de la administracion, debe
asegurar que se cuenta con personal calificado, instalaciones, equipo y materiales
apropiados, que el personal comprenda claramente las funciones que realizan y
proporcionar capacitacion para estas funciones, que se toman todas las medidas de
precaucion sobre aspectos de salud y de seguridad de acuerdo a las regulaciones nacionales
y/o internacionales, que los procedimientos internos sean apropiados, implantados y
aplicados, que se cuenta con el personal suficiente para la realizacion de los analisis,
asegurar que se cuentan con los métodos y procedimientos necesarios, que se cuente con
todos los datos del analisis, emitir un informe fechado y firmado, mantener registros de la
calificacion, capacitacion, experiencia y descripcion de puestos para cada individuo
(profesional y técnico),supervisar el trabajo de los analistas, conocer las précticas de

seguridad, manejar las sustancias quimicas con precaucién y conocer su riesgo.

b) Locales e Instalaciones.

Se debe contar con suficiente espacio para que el personal labore sin ninguna limitacion, el
propdsito y el tipo de producto (leche) a analizar deben ser considerados en el disefio del

laboratorio.
El laboratorio debe estar formado por:

- Oficinas para la administracion.
- Locales para almacenamiento de instrumental y medios de cultivo.

- Areas de almacenamiento de muestras o productos de ensayo.
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Avreas de Incubadoras, autoclaves, de de lavado de material, vestuarios, etc.
Condiciones ambientales, funcionales y de seguridad aceptables.

Servicios eléctricos, agua potable, gas, ventilacion.

Mesones de trabajo y mesas auxiliares.

Gabinetes, gavetas y anaqueles para los materiales de vidrio, medios de cultivo,
reactivos, etc.

Un buen nivel de orden y limpieza.

c) Mantenimiento e Higiene.

Se debe utilizar equipos mantenidos y calibrados de manera apropiada, es de suma

importancia disponer de los registros de los mantenimientos.

Se debe dar el cumplimiento de:

Programa de limpieza regular y eliminaciéon sistematica de desechos.

Programa de control e insectos.

Establecer reglas y dar a conocer sobre ropas de trabajo.

Todas las reglas de higiene y seguridad, asi como observaciones se pueden resumir

en un folleto y ser distribuido a todo el personal.

d) Seguridad.

Los laboratorios en toda industria de alimentos (L&cteos) para una mayor seguridad de

todo el personal, deben tener:

Manual de medidas de seguridad.

Manual de Bioseguridad.

Salidas de emergencia claramente identificadas.
Extintores.

Botiquin.

Ropa de proteccion, etc.
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e) Proteccion del Medio Ambiente.

El trabajo efectuado en el laboratorio no debe bajo ningun concepto contaminar el ambiente

acatando los siguientes puntos:

Métodos especiales para eliminar las muestras.
Métodos para eliminar sustancias peligrosas.
Métodos para eliminar desechos microbioldgicos.

f) Equipos, materiales y reactivos.

Los equipos, materiales y reactivos que se utilizan en un laboratorio Microbiolégico tienen

influencia directa en la calidad de los resultados.

Para realizar cada uno de los analisis y obtener resultados eficientes se debe:

Adquirir s6lo equipos e instrumentos cuyas especificaciones sean requeridas para
realizar los analisis o ensayos.

Elegir cuidadosamente el lugar de su instalacion.

Establecer programas de mantenimiento y calibracion.

Disponer de un expediente para cada aparato.

La seleccion y compra debe hacerse tomando en cuenta el costo, volumen de
trabajo, exactitud, duracién, existencia de repuestos, etc.

Los materiales utilizados no deben interferir negativamente con los analisis o
ensayos.

Todos los productos reactivos y disolventes deben ser de calidad y pureza
apropiadas para los andlisis a efectuarse.

Utilizar el agua destilada o des- ionizada y monitorearla regularmente.

Etiquetar Reactivos y medios de cultivo.
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g) Manejo de muestras.

Para realizar el manejo de cada muestra en el laboratorio se debe:
- Mantener registros de las muestras que ingresan previamente identificadas y
codificadas.
- Establecer procedimientos de toma de muestras, recepcion, etiquetado, preparacion,
almacenamiento de muestras.
- Instrucciones especificas de conservacion o eliminacion después del analisis.
- Se debe registrar todas las caracteristicas del producto en ensayo (pureza,

concentracion, etc.).

h) Procedimientos normalizados.

Todos los métodos deben constar por escrito y estar relacionados con las diferentes

actividades del laboratorio como son:

Muestreo, recepcion, identificacion, manipulacion, almacenamiento y eliminacion.

Calibracidon y mantenimiento de equipos.

Preparacion de materiales, medios de cultivo y reactivos.

Preparacion y mantenimiento de Informes.
i) Maétodos.
Los métodos de andlisis se deben realizar en base a las Normas que se rige la empresa.

j) Gestion de datos.

Todos los resultados primero deben anotarse en cuadernos, y luego ser transcritos a
informes en forma precisa y clara, deberan ser registrados y los cambios que puedan

producirse deberan ser autorizados por procedimientos que son estipulados.



Abad Espinoza — Cordero Naspud 63

k) Programa de Garantia de Calidad.

Consiste en un mecanismo destinado a garantizar que los resultados obtenidos en un

laboratorio son de calidad y se debe utilizar técnicas como:

- Ensayos en blanco.

- Controles positivos y negativos.

- Andlisis por duplicado.

- Repeticion de determinaciones.

- Comparacion de resultados entre analistas.

- Pruebas interlaboratorios.

- Control de funcionamiento de equipos.

I) Auditoria de Calidad.

Cada laboratorio debe efectuar auditorias internas periddicas de la organizacion, métodos, y

resultados, a fin de garantizar que se cumplan las disposiciones tomadas, que cumplan los

requisitos de formacién el personal, que la entrega de resultados se realice en el tiempo

sefalado.

m) Documentacién.

Como se ha mencionado, los sistemas, procedimientos y programas del laboratorio deben

estar documentados, por ejemplo:

Organizacion y estructura del laboratorio.

Descripciones de funcion.

Registros de formacion.

Todos los procedimientos internos.

Lista de métodos analiticos empleados (manual de metodos).
Resultados de auditorias. (CAICEDO, B.2002:4-35).
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3.4 Buenas Practicas Agricolas (BPA):

Se entiende por Buenas Précticas Agricolas (Bovinos de Leche), a todas las acciones
involucradas en la produccion primaria y transporte de productos alimenticios de origen
agricola y pecuario, orientados a asegurar la inocuidad de los alimentos, la proteccion del
ambiente y de las personas que trabajan en la explotacion, involucran también el bienestar
del animal. (SAG.2003:1).

La aplicacion de las Buenas Practicas de Ordefio (BPO) en la finca productora de leche,
involucra la planificacion y realizacién de una serie de actividades, que contribuyen con el
cumplimiento de los requisitos minimos para producir leche apta para el consumo humano

y su adecuado procesamiento en la elaboracion de productos lacteos.

Las Buenas Practicas de Ordefio (BPO) se deben aplicar durante todo el proceso de
produccion de la leche, ésta actividad implica un manejo antes, durante y después del

ordefio.

3.4.1 Instalaciones de la Sala de Ordefo:

a) El Local de ordefio.

Las dimensiones o medidas del local de ordefio estaran de acuerdo al nimero de vacas que

se ordefian en el mismo turno o tiempo.

El techo de la sala de ordefio se debe construir con teja, con una altura minima de 2 metros,
se debe colocar ldminas de asbesto, zinc, con una altura minima de 3 metros.
El piso debe ser de cemento y su construccion tiene que ofrecer un desnivel con direccion

al canal principal de desagtie interno.

La cerca perimetral de la sala de ordefio, tiene que ser hecha de madera, tubos de Hg.

(mercurio), paredes de ladrillo o bloques.
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Es recomendable implementar trampas para sujetar a las vacas durante el proceso de

ordefio.

Se debe contar con un comedero el mismo que se coloca alimento a las vacas durante el

ordefo, brindando tranquilidad a las vacas.

b) Reservorio con Agua Clorada.

Debe ser construido de cemento con unas medidas 1.5 metros de largo, por 1 metro de
ancho y 1 metro de alto; éstas dimensiones le permitirdn guardar cerca de depende del
volumen de produccion de agua, ademés debe estar cubierto para prevenir la
contaminacion.

Es recomendable clorar el agua cada 15 dias.

c) Local de Utensilios.

El local de utensilios se debe construir de acuerdo con la produccion de leche que tenga la

finca.

Se deben construir pilas de acuerdo al tamafio de las cantarillas y a la produccion de la

leche, debe haber un pasillo para la circulacion del personal.

Las paredes del local de utensilios deben ser construidas de bloque o ladrillo y el resto o
complemento, hasta el techo, de doble tela metalica, lo que permite una adecuada

ventilacion e iluminacion del sitio.

En el caso de que el techo de la sala de ordefio sea muy elevado, se tiene que construir un

cielo falso de doble tela metalica, para evitar la entrada al lugar de plagas.

La puerta de acceso al local de utensilios, se debe construir, con doble tela metélica y un

resorte fuerte, que asegure muy bien la puerta con el marco de madera.
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d) Los Vestidores del Personal de Ordefio.

Las dimensiones del local de ordefio es en base al nimero de trabajadores de la finca, la
construccidn tiene que ser con pared de bloque o ladrillo y el complemento con doble tela

metalica, permitiendo asi una adecuada iluminacion y ventilacion.

e) El Pediluvio.

El pediluvio es una estructura o pequefia pila con agua que facilita, antes de entrar a la sala
de ordefio, la limpieza de los cascos y las patas de las vacas.
El pediluvio debe ubicarse en la entrada a la sala de ordefio.

El pediluvio debe construirse con un orifico de salida del agua para facilitar su limpieza; el

agua se debe cambiar cada dos o tres dias, segun la cantidad de sucio que recolecte.

Se debe ubicar los drenajes atras de la posicién que estaran las vacas al momento de

ordefarlas y tendran una profundidad minima de 15 cm. y un ancho de 30 cm.

f) La Capacitacion del Personal de Ordefio.

La capacitacion deberé estar dirigido al personal a presentar y ensefiar todas las actividades
que comprenden las Buenas Practicas de Ordefio, comenzando por el manejo de las vacas
antes de llegar a la sala de ordefio, hasta concluir con la entrega de la leche al recolector.

Es importante mencionar que ademas de la formacion y capacitacion del personal
responsable del ordefio, éste debera ser objeto por parte del propietario de la finca de
diferentes motivaciones o beneficios, segun los buenos resultados que obtenga en la mejora

de la calidad de la leche.
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g) Suministro de los Materiales o Utensilios de Trabajo.

Los materiales o utensilios de trabajo comprenden entre otros: las cantarillas, los filtros de
aluminio o de acero inoxidable, los filtros de papel, los baldes plasticos para el traslado de
agua y el lavado de pezones, los baldes pequefios para las soluciones desinfectantes, el
yodo, las mantas, el detergente, la balanza, las libretas y los lapices para el registro diario

de la produccidn de leche y dos juegos de uniformes blancos por ordefiador, etc.

El propietario de la finca es el responsable de que los materiales o utensilios de trabajo se
encuentren disponibles en el lugar y en el momento oportuno, de lo contrario se afectar el
proceso Y las tareas de ordefio. (ALVARADO. L, 2003:2-13).

3.4.2. El Manejo Antes del Ordefio

a) Salud de los animales:

Deben aplicarse medidas de gestion adecuadas para prevenir las enfermedades animales y
controlar el tratamiento con medicamentos de los animales o rebafios enfermos. En
particular, deben tomarse medidas preventivas para evitar enfermedades., que incluiran:
- La erradicacion de las enfermedades animales o el control del riesgo de transmision
de las mismas.
- Ordenar el aislamiento de los animales enfermos.

- El control de los animales nuevos del rebafio.

La leche debe proceder de rebafios o animales que se hayan declarado oficialmente libres
de brucelosis y tuberculosis. De no ser asi, la leche debe proceder de animales sometidos a
control oficial y a programas de erradicacién de la brucelosis y la tuberculosis. Si no se han
aplicado suficientemente los controles de la brucelosis y la tuberculosis, serd4 necesario
someter la leche a medidas subsiguientes de control microbioldgico (por ejemplo,

tratamiento térmico) que garanticen la inocuidad e idoneidad del producto final.
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Los animales de los que se extrae la leche:

- El rebafio debe ser identificado, con el fin de facilitar a la hora del ordefio.

- No deben dar muestras de un menoscabo visible de su estado general de salud.

- No deben mostrar ningun signo de enfermedades infecciosas transmisibles a los
seres humanos mediante la leche. (MORALES. M, 2007:19-20).

b) Ambiente Tranquilo para las Vacas.

Se recomienda que las vacas permanezcan y descansen en potreros ubicados cerca de la
sala de ordefio, con mucha sombra y caminos o calles con buen drenaje.

El personal o los trabajadores que cuidan a las vacas, deben conducirlas de manera
tranquila y segura.

Las vacas deben permanecer en el corral de descanso por lo menos unos 30 minutos antes
de entrar a la sala de ordefio, lo que permitira que el animal tome agua, orine, defeque o

ensucie, y sobre todo, descanse y se tranquilice antes de pasar al ordefio.

Los ordefiadores deben aplicar las normas de higiene personal, utilizar la vestimenta

adecuada que incluya camisa, pantalon, overol, cofia y botas.

También es importante que antes del ordefio se tome en cuenta los siguientes aspectos:

a) Revision de los Utensilios de Ordefio.

Los utensilios deben ser de aluminio o acero inoxidable, ser revisados antes del ordefio

cumpliendo una adecuada condicion higiénica.

Se deben utilizar filtros de papel, tela 0 metal.



Abad Espinoza — Cordero Naspud 69

b) Preparacion de la Solucion Desinfectante.

Se debe preparar una solucién desinfectante en base a normas que se rija el local de ordefio,
esta solucidn aplicar para el sellado de los pezones de la vaca y evitar una contaminacion.
Se debe preparar una mezcla compuesta de un litro (1000 ml) de agua potable mas 30 ml de

yodo concentrado.

3.4.3. Manejo durante el ordefio:

a) Inmovilizacion de las Vacas.
Se debe aplicar cualquier método para que las vacas permanezcan seguras Yy tranquilas
durante el proceso de ordefio. Una vaca sujetada, tranquila y estimulada permite un ordefio

seguro.

El maneado de la vaca y del ternero, debe hacerse de manera segura y tranquila, de lo
contrario la vaca se puede poner tensa, y con seguridad, su leche no bajara en la cantidad
deseada. No se debe lastimar o gritar a las vacas, esto afecta directamente la produccion de

leche.

b) Lavado de las Manos y los Brazos del Ordefiador.

Una vez que se termina de asegurar a la vaca y al ternero, el ordefiador tiene
obligatoriamente que lavarse las manos y los brazos, utilizando mucha agua clorada y
jabon, asi eliminara el sucio y los agentes de contaminacion que tienen sus manos, dedos y
ufas.

¢) Lavado de Pezones de la Vaca.

El lavado de los pezones de la vaca se debe realizar siempre que se va a ordefiar, ya sea con

o sin ternero. Cuando se ordefia con ternero, el lavado de pezones se realiza después de que
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éste ha mamado y ha estimulado a la vaca, de ésta manera, también se lava la saliva que

queda en los pezones.

El agua que se utiliza para el lavado de pezones debe ser agua potable y clorada.
Para clorar el agua se debe colocar 50 gramos de cloro granulado por cada 1000 litros de agua

potable.

d) Desinfeccion de Pezones.

Los pezones de la vaca se deben desinfectar utilizando la toalla empapada con la solucion
yodada (30 mililitros o cc de yodo concentrado disuelto en un litro de agua). La toalla se tiene
que pasar por cada pezén unas dos veces, asegurando que se desinfecten en su totalidad. El

ordefiador también debe desinfectar sus manos.

e) El Ordefio o Extraccion de la Leche.

El ordefio debe realizarse en forma suave y segura, para garantizar que la leche salga sin
mayor esfuerzo, se deben realizar movimientos suaves y continuos, esto se tiene que repetir
hasta que la cantidad de leche contenida en la ubre, no permita mantener la presién sobre el
pezon. Se debe realizar un ordefio correcto, suave y rapido para evitar retencion de la leche.

La cantidad recomendada de tiempo que se dispone para extraer o sacar la totalidad de la
leche de la vaca es de 6 a 7 minutos; al exceder de ese tiempo se produce una retencion
natural de la leche por parte de la vaca, afectando de esta manera la buena y sana
produccién de leche y propiciando el aparecimiento de enfermedades como mastitis, lo que

resulta en una significativa reduccién de los ingresos y ganancias de la finca.
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f) Sellado de los Pezones de la Vaca.

Al terminar el ordefio y sobre todo si éste se realizo sin el ternero, resulta necesario efectuar
un adecuado sellado de los pezones de la vaca; esto se logra sumergiendo cada uno de los

pezones en una solucion desinfectante.

Cuando se ordefia sin ternero, no es necesario realizar el sellado de pezones, ya que cuando
el ternero mama las tetas de la vaca, en forma automatica ésta sellando los pezones de su

madre con su misma saliva.

g) Registro de la Produccion de Leche.

Para garantizar la buena produccién de leche y cuidar adecuadamente la salud de las vacas,
todo ordefiador o productor debe elaborar y llevar un registro de la produccion diaria de
leche de cada una de las vacas, esto le permitira disponer de una mejor contabilidad del
hato y de alguna manera prevenir complicaciones con la presencia de la enfermedad de la

mastitis. Pesar y registrar la produccion de leche diaria o periodicamente de cada vaca.

h) Filtrado de la Leche.

Al finalizar el ordefio la leche debe llevarse al local de utensilios en donde se hace pasar la

leche por un filtro de acero inoxidable o aluminio el mismo que debe contener un filtro de

papel.

Para garantizar aun mas la limpieza y el colado de la leche, se recomienda colocar una
manta de tela gruesa en la parte superior del filtro de aluminio, esto sirve como una primera

barrera contra el sucio grueso y ayuda a aumentar la eficiencia y durabilidad del filtro de
papel.
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i) Salida de la VVaca de la Sala de Ordefio.

Al finalizar las tareas de ordefio, las vacas deben salir de la sala de ordefio en forma
tranquila y segura, de la misma manera en que entraron. Luego Yy justo en el lugar o potrero
hacia donde se les lleve, tienen que contar con suficiente agua, comida y sombra, esto

garantiza la continua produccion de leche en el animal.

3.4.4. Manejo después del ordefio:

a) Conservacion de la Leche.

La leche se debe mantener en recipientes cerrados ubicados dentro de la pila con agua
fresca, ahi permanecera hasta el momento en que se le entregue al recolector o cuando se
vaya a transportar y a dejar a la planta procesadora. Si la finca cuenta con energia eléctrica,

resulta mejor mantener la leche refrigerada.

b) Limpiezay el Almacenamiento de los Utensilios de Ordefio.

Los recipientes, los baldes y los filtros de aluminio, se deben lavar muy bien con abundante
agua caliente y jabon, utilizando agua clorada. El lavado de los utensilios de ordefio debe
efectuarse en forma interna y externa, revisando con sumo cuidado las uniones de las
paredes y el fondo de los recipientes, asi como los remaches y los empaques de las
tapaderas, de manera que no se almacenen residuos de leche luego de terminar la limpieza

de los mismos.

El local de utensilios debe ser un lugar limpio, ventilado e iluminado, igualmente los

utensilios se deben guardar y colocar boca abajo, sobre una parrilla de metal.
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¢) Limpiezay Desinfeccion de la Sala de Ordeio.

El piso o suelo y las paredes de la sala de ordefio, se deben limpiar todos los dias con
abundante agua y detergente, de tal forma que no quede ningan residuo de estiércol, tierra,

leche, alimentos o basura que puedan contaminar el lugar.

La desinfeccion de la sala de ordefio incluye efectuar una limpieza profunda cada 15 dias,
los pisos, las trampas, los comederos, las paredes y los canales de desagiie se tienen que
revisar muy bien para garantizar que no contienen elementos que puedan contaminar la

leche.

El personal encargado de esta actividad, debe vestir un uniforme adecuado que contribuya
con su proteccion y seguridad Se recomienda lavar las instalaciones después de cada
ordefio y desinfectar cada 7 o 15 dias. La solucion desinfectante recomendable es el amonio
cuaternario, éste producto se utiliza mezclando 3 cc del mismo con un galén de agua potable, es
decir 10 cc de amonio cuaternario por una bomba de 17 litros de agua. (ALVARADO. L,
2003:16-33).

d) Equipo de recoleccion, transporte y entrega.

Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados y
construidos de tal manera que puedan limpiarse y desinfectarse eficazmente.
Los camiones cisterna y recipientes para el transporte de leche deben estar disefiados y

construidos de tal manera que garanticen un drenaje completo.

Las cisternas y recipientes para leche no deben utilizarse para almacenar ninguna sustancia
nociva. Si se emplean para almacenar alimentos distintos de la leche, deben tomarse

precauciones para prevenir toda contaminacion subsiguiente de ésta.

Las superficies de los camiones cisterna, los recipientes y todo equipo relacionado que esté

destinado a entrar en contacto con la leche deben ser faciles de limpiar y desinfectar,
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resistentes a la corrosion e incapaces de transferir sustancias extrafias a la leche en

cantidades que entrafien un riesgo para la salud del consumidor.

Los recipientes y camiones cisterna empleados para el transporte de leche (incluida la zona
de descarga, las valvulas, etc.) deben limpiarse y desinfectarse con la frecuencia necesaria
para reducir al minimo o evitar la contaminacién de la leche, después de su desinfeccion,
los camiones cisterna y recipientes de transporte de leche deben drenarse. (MORALES. M,
2007:23-24).

e) Tiempo y temperatura de transporte.

El tiempo y temperatura de transporte deben ser tales que permitan transportar el producto a
la lecheria o al centro de recoleccion/ refrigeracion de una forma que reduzca al minimo

cualquier efecto nocivo para su inocuidad e idoneidad.

Cuando se establecen las condiciones del tiempo y temperatura para el almacenamiento de
leche en la granja, deben tomarse en cuenta la eficacia del sistema de control aplicado
durante la elaboracion y después de ésta, la condicion higiénica de la leche y la duracion

prevista del almacenamiento.

Cuando la leche no pueda refrigerarse en la granja, puede ser necesario que la recoleccion y
entrega de la misma a un centro de recoleccion o planta de elaboracion se efectien dentro

de un cierto plazo.

La temperatura de la leche que se utilizara para elaborar productos a base de leche cruda no
debera superar los 8 °C, a menos que la leche se haya recogido dentro de las dos horas
sucesivas al ordefio. (MORALES. M, 2007:26)
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CONCLUSION

La aplicacion de los pre-requisitos en la fabrica de lacteos, involucra la planificacion y
realizacion de una serie de actividades, que contribuyen con el cumplimiento de los
requisitos minimos para producir leche apta para el consumo humano y su adecuado

procesamiento en la elaboracion de productos lacteos.

Entre estos requisitos basicos se encuentran el contar con instalaciones adecuadas en cada
una de las areas de la planta productora, la capacitacién y la motivacion del personal
encargado de las labores de produccién, los materiales y utensilios de trabajo.

Estas normas son de gran importancia ya que de su aplicacion dependera la inocuidad del
producto, ademas son importantes para luego implementar un control preventivo que

mejore la seguridad del alimento (leche).

El cumplimiento de estos programas minimos de aseguramiento de la calidad que son la
base para la aplicacion del sistema HACCP, como mecanismo para garantizar la inocuidad

del producto.
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CAPITULO IV

DISENO DEL ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

INTRODUCCION

ElI HACCP es una herramienta de administracién que proporciona un enfoque mas estructurado
al control de los peligros identificados, que los métodos tradicionales de inspeccion. EI HACCP
tiene el potencial de identificar todas las areas de produccion en donde pudieran ocurrir fallas,
aun cuando estas no se han presentado en el pasado, por lo que también es muy importante para

NUEvVOS pProcesos y nuevas operaciones.

El sistema HACCP tiene fundamentos cientificos y carécter sistematico, permite identificar
peligros especificos y aplicar medidas para su control con el objetivo de garantizar la inocuidad
de los alimentos, este sistema puede aplicarse a todo lo largo de la cadena alimentaria, desde el
productor primario hasta el consumidor final, y su aplicacion debera basarse en pruebas

cientificas de peligros para la salud humana.

Este sistema consiste en siete principios, los mismos que se aplicaran para la implementacién

del sistema.

4.1 Siete Principios del Sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control
(HACCP).

En este capitulo se desarrolla un modelo de un plan HACCP en la linea de produccion de leche
entera UHT (Tetra-Fino) Nutri Leche.

El Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP), es un

procedimiento sistematico y preventivo, reconocido internacionalmente que permite identificar
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peligros especificos (biologicos, quimicos y fisicos) y medidas para su control con el fin de

garantizar la inocuidad de los alimentos.

Es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran en la
prevencion en lugar de la inspeccion y verificacion de los productos finales.

Ademés de mejorar la inocuidad, la aplicacion del HACCP reporta otros beneficios, como la
utilizacion eficaz de los recursos y la capacidad de respuesta a los problemas de inocuidad que

puedan presentarse.

El Sistema HACCP ha dado lugar a un mejor enfoque de la gestion de riesgos por parte de
muchas autoridades que regulan el control de alimentos y promueve el comercio internacional,
aumentando la confianza de los compradores en la inocuidad de los alimentos, contandose con la

obligatoriedad de su cumplimiento en algunos paises.

El Sistema HACCP puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el productor
primario hasta el consumidor final. La aplicacion satisfactoria del Sistema HACCP precisa que
tanto la direccion como los trabajadores se comprometan y participen plenamente del proceso.
(MORALES. M, 2007:28)

Para llevar a cabo la implementacion del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, es recomendable dar el cumplimiento de los siguientes pasos, que incluyen los 7

principios del HACCP, los mismos que se detallaran a continuacion.

HACCP es un sistema preventivo para garantizar la inocuidad de los alimentos, pero no es un
sistema independiente, su aplicacion debe ir precedido de la implementacion de cada uno del pre
- requisitos, en los que se detallan las condiciones necesarias basicas para producir leche y

productos lacteos seguros.

En HACCP se tienen en cuenta todos los peligros potenciales (bioldgicos, quimicos y fisicos)
que puedan, por cualquier via y forma, estar presentes en los productos lacteos, si bien los
peligros quimicos son muy temidos por los consumidores y los fisicos son comuinmente
identificables, los bioldgicos y dentro de ellos los microbioldgicos, son los mas serios e
importantes para la poblacién. (REDVET, 2005:4)
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4.1.1 PRINCIPIO N° 1.-lIdentificacion de peligros potenciales y evaluacion de riesgos.

El andlisis de peligros es un paso clave en la aplicacién del HACCP y, debe contemplar una
evaluacion sanitaria de todos los aspectos del proceso, las materias primas o ingredientes
potencialmente peligrosos por contener sustancias nocivas que puedan afectar la calidad del
producto, las posibles fuentes de contaminacion y probabilidad de multiplicacion o de sobre
vivencia de los microorganismos en los alimentos. (REDVET, 2005:6)

Al realizar el analisis de peligros deberan considerarse, siempre que sea posible, los siguientes
factores:
- Laprobabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos nocivos para la salud,
- Laevaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros,
- Lasupervivencia o proliferaciéon de los microorganismos involucrados,
- La produccion y condiciones que dan a lugar a toxinas, agentes quimicos o fisicos en los
alimentos y. (MORALES. M, 2007:29).

Para identificar los peligros en cada etapa del proceso de elaboracion de leche entera UHT
(Tetra-Fino), se recomienda el uso de la hoja de trabajo de Anélisis de Riesgos en cada etapa del

proceso - formulario “A”, el mismo que se detalla en el ANEXO D.

En este punto mediante la utilizacion del formulario “A” de Andlisis de Riesgos, se realiza el
analisis de cada uno de los riesgos significativos y potenciales en cada una de las etapas del

proceso de elaboracion de la leche entera UHT.

e Analisis de Riesgos.

Los pasos que se siguieron para realizar el analisis de riesgos fueron:

1) Realizacion del Diagrama de Flujo.- Se realiz6 un estudio del diagrama de flujo con el fin
de identificar cada una de las etapas de elaboracion del producto, ingredientes y los

materiales de empaque.

2) ldentificacién del Riesgo Potencial en cada etapa.- Se realiza un analisis de riesgos para

la materia prima, materiales de empaque Yy otros para las etapas del proceso, con el fin de
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determinar riesgos potenciales en cada uno de ellos los riesgos pueden ser Biologicos,

Quimicos o Fisicos.

3) Justificacion de la decision.- Se justifica la decision tomada, es decir se da una
explicacion de porque dicho ingrediente o etapa se considera un riesgo 0 porque no. Esta
explicacion estd basada en los conocimientos dados por el equipo HACCP, en base de
textos de referencia, en estudios cientificos, en datos estadisticos de brotes de

enfermedades y en los archivos de la empresa.

4) Medida Preventiva.-Una vez establecidos los riesgos, se da a proceder las medidas
preventivas que deben aplicarse para la eliminacion del peligro.

Usando el diagrama de flujo como la guia base, en el formulario “A” registramos todos los
peligros que razonablemente se espera que ocurran en cada etapa del proceso y cada una de las
medidas que van a ser usadas para controlar tales peligros.

Aqui se incluye todos los peligros asociados con el producto desde la recepcion de la materia
prima hasta la distribucién del producto final. Los peligros que consideramos en el estudio del
proceso de elaboracion del producto, empleando el formulario “A” Analisis de Riesgos, son
aquellos en que su eliminacion o reduccién a niveles aceptables son esenciales para la
produccién de la leche entera UHT (Tetra —Fino), y que este producto sea seguro con los

atributos de cumplimiento de inocuidad necesarios para el consumidor.

Entre los riesgos microbioldgicos, quimicos y fisicos que identificamos en cada una de las
etapas de proceso de elaboracion del producto estan registrados en el formulario “A” del Analisis

de Riesgos, los mas perjudiciales para la salud del consumidor son:

e Tipos de Riesgos:
Mediante el empleo del formulario “A” de analisis de riesgos es posible identificar todos los

riesgos potenciales que existen en cada una de las fases de proceso de elaboracion del producto.
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*Riesgos Biologicos.

La leche cruda constituye un magnifico sustrato para crecimiento de una gran diversidad de
microorganismos patdgenos los mismos que pueden causar serios problemas en la salud del
hombre si no se emplea un tratamiento para su eliminacién, existen diferentes tipos de
coliformes los que originan un aumento de la acidez de la leche este efecto se contrarresta
mediante la refrigeracion de la leche con lo que se inhibe el crecimiento de una u otras bacterias,
la presencia de Eschericha coli, Staphylococcus aureus, Salmonella, Listeria monocytogenes,
Pseudomonas, Clostridium y Bacillus, entre otros; representan un peligro para la salud del
consumidor ya que pueden producir enfermedades que van desde un ligero problema estomacal
hasta la hospitalizacion y muerte. Son principalmente peligrosas para individuos inmuno

deprimidos, nifios y ancianos.

Todos estos microorganismos se eliminaran mediante una correcta aplicacion de cada una de las

acciones correctivas que se registraron en el formulario “A”.

*Riesgos Quimicos.

Los antibioticos se utilizan en las granjas para tratar a vacas enfermas, pasando parte de los
mismos a la leche, por lo que el producto contaminado de esta forma no es apto para el consumo
humano; por lo tanto al llegar a la planta de procesamiento esta debe ser rechazada

inmediatamente.

Todos los equipos y utensilios que entran en contacto con la leche (ordefiadoras, tuberias,
depdsitos de refrigeracion, cisternas, etc.), deben mantenerse perfectamente limpios antes y

después de su utilizacion.

Para la limpieza de los mismos se emplea detergentes y desinfectantes que pueden contaminar la
leche en pequefias dosis, cuando no se enjuaga bien un equipo o cuando se comete un error de

limpieza; lo que es perjudicial para la salud del consumidor.

Para prevenir esta contaminacion se debe cumplir correctamente las BPM (Buenas Practicas de

Manufactura) y POES (Plan Estandar Organizacional de Sanitizacion).
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*Riesgos Fisicos:

La presencia de sustancias extrafias en la leche como particulas de tierra, hierva, pelos, plastico,
etc. Son perjudiciales para la salud del consumidor, ventajosamente la presencia de estas
sustancias se eliminan mediante el empleo de un filtrado adecuado para la inocuidad de la leche
que estd en proceso, lo que si es perjudicial para la salud del consumidor, es la presencia de
particulas de vidrio las mismas que pueden pasar en cada etapa de filtrado por lo que se
eliminara mediante el empleo de un infrarrojo que detectara inmediatamente la presencia de

vidrio en el producto.

NOTA: La empresa tiene los registros de POES y BPM, pero por politicas de la empresa no se

permite su publicacion.

4.2.2 PRINCIPIO N° 2. Determinacion de los puntos criticos de control (PCC).- Arbol de

Decisiones.

Un PCC (Punto critico de control), es un paso del proceso al cual se le puede aplicar control,
fundamental para prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables un peligro para la inocuidad
de los alimentos y sera el punto del proceso donde estara centrada la atencion durante el mismo

para asegurar la inocuidad del alimento.

Para la adecuada determinacion de los PCC (Punto critico de control), el Codex Alimentarius,
propone la aplicacion de una herramienta muy Util, denominada “arbol de decisiones”, con un
enfoque de razonamiento Idgico, flexible y con caracter orientativo en la determinacion de los
PCC (Punto critico de control). (REDVET, 2005:6).

Para determinar si en el proceso de elaboracion del producto existen PCC (Punto critico de
control), se recomienda dar el uso del ANEXO F, hoja de trabajo de los PCC (Punto critico de

control), en cada una de las etapas de proceso. Formulario “B”.

Para la identificacion de los puntos criticos de control en cada una de las etapas de proceso, se

utilizo el &rbol de decisiones que se demostrara en la siguiente figura N° 11.
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Figura N° 11

Cada paso del proceso identificado en el diagrama de flujo debe considerarse en una secuencia
usando el diagrama de decisiones. El arbol de decisiones se aplicard a todos los riesgos
identificados y a cada una de las medidas de control encontradas en la etapa de analisis de

riesgos.

La aplicacion del arbol de decisiones determinara si un paso del proceso es punto critico de

control “PCC” o no para cada riesgo especificado. No hay limite sobre el numero de puntos
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criticos de control que pueden ser identificados en un estudio, pero lo ideal es que exista en

menor nimero un PCC en cada una de las etapas de elaboracion del producto.

La aplicacion del arbol de decisiones debe ser flexible y requiere de sentido comdn, esto es
particularmente importante cuando se considera el impacto de procedimientos y practicas que
pueden realmente ocurrir, pero que no fueron detallados en el diagrama de flujo, el acceso a
todos los datos técnicos del proceso es necesario para poder contestar todas las preguntas en el
arbol de decisiones, para la aplicacion de cada una de las preguntas del arbol de decisiones se
detalla en el ANEXO E.

Mediante la aplicacion del arbol de decisiones encontramos en el proceso cinco puntos criticos
de control lo que se debe en la planta tomar todas las medidas necesarias para controlar cada uno
de estos puntos, de esta manera el producto estara en optimas condiciones para la ingesta del

consumidor.

4.2.3 PRINCIPIO N° 3. Establecer Limites Criticos (LC).

Un Limite Critico es el criterio que separa la aceptabilidad de la inaceptabilidad, y representa los
margenes utilizados para asegurar que la operacion genera productos seguros.

Una vez que los PCC han sido determinados, es necesario definir los criterios de control

(Sobre la base de las medidas preventivas) que se ejecutaran, criterios también conocidos como
LC, los que marcarén la diferencia entre productos seguros y peligrosos, es decir si tenemos la
situacion controlada. Cada PCC puede tener uno o mas LC para cada peligro significativo,
asociado a valores especificados, l6gicamente, parametros medibles.

Los limites criticos pueden ser:

- Quimicos: pH, aw, sal, cloro, residuos.

- Fisicos: tiempo, temperatura, ausencia de metales o cuerpos extrafos.

- Microbioldgicos: Su vigilancia no facilita la toma inmediata de acciones, por lo cual se
recomienda evitar su uso. (REDVET, 2005:6)
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Para registrar cada uno de los limites criticos se recomienda el uso de la hoja de trabajo de los

limites criticos Formulario “C, el mismo que se detalla en el ANEXO G.

Luego de que se han identificado los puntos criticos de control “PCC” en la linea de produccion,
se procede a identificar los niveles aceptables y/ o tolerancias especificas para las medidas de
control en cada “PCC”, el nivel aceptable es el valor predeterminado que la empresa se basa en
normas de calidad para aplicar las medidas de control a cada “PCC”, indicando el grado de
tolerancia, los parametros deben ser medidos relativamente facil y rapido para facilitar la medida

de control.

El equipo HACCP debe tener una completa comprension de los factores relacionados con su

control como también de un conocimiento detallado de los peligros potenciales.

4.2.4 PRINCIPIO N° 4. Establecer los procedimientos para el monitoreo de cada PCC.

El monitoreo se ejecuta para constatar si un procedimiento de procesado o de manipulacion

en cada punto de control critico se lleva a cabo correctamente y se halla bajo control.

Supone la observacion sistematica, la medicion y/o el registro de los factores significativos
necesarios para el control. Los procedimientos de comprobacion o vigilancia seleccionados
deben permitir que se tomen acciones para rectificar una situacion que esta fuera de control, bien

antes de iniciar, o durante el desarrollo de una operacion en un proceso.

Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas porque arrojan resultados

rapidos y a menudo nos indican el control microbiolégico del producto. EI monitoreo debe ser
continuo, que controle el 100% de las actividades, facil de ejecutar, automatizado y valido
estadisticamente. (REDVET, 2005:6,7)

Para registrar los procedimientos de monitoreo se recomienda el uso de la hoja de trabajo de
monitoreo para cada PCC (Punto critico de control), Formulario “C”, se detalla en el ANEXO
G.

La aplicacion correcta de este sistema de monitoreo es una parte esencial para el estudio del

sistema HACCP, ya que es un programa en el que se realiza una observacion y medicion de los
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“PCC” determinado si los niveles aceptables y/ o tolerancia especificadas anteriormente en los

limites criticos “LC”, para cada control se cumplen o no.

Los procedimientos de vigilancia que se emplearan deben ser capaces de detectar perdidas de
control en los “PCC”, el monitoreo debera proporcionar informacién oportuna para que se
puedan tomar las acciones correctivas y retomar el control de proceso, antes de que haya

necesidad de separar o rechazar el producto.

Los procedimientos de monitoreo que el equipo HACCP debe aplicar son los siguientes:
- Que es lo que se va a monitorear
- Como son monitoreados los “LC” limites criticos y las medidas preventivas.
- Cuando, es decir la frecuencia con la que se llevara a cabo el monitoreo.
- Quien va a realizar el monitoreo.
- Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los “PCC” deberan
ser firmados por personas que efectuaran la vigilancia junto con el encargado de

revision.

Todos los datos del monitoreo se registraron en el formulario “C”.

4.2.5 PRINCIPIO N° 5. Establecer acciones correctivas.

Se refiere a los procedimientos 0 medidas especificas que se instrumentan cuando ocurre

una desviacion de un limite critico en un punto critico de control. Las AC (acciones correctivas)
tienen que estar definidas con anterioridad a la ocurrencia de las desviaciones de los LC (limites
criticos), para evitarlas, y deben incluir también la valoracion del producto que pueda afectarse,
para dictaminar la conducta a seguir con este, de acuerdo a las disposiciones y orientaciones de

la inspeccidn oficial de la planta.

Una definicion clara de las AC (acciones correctivas) en el plan y la designacion de un
responsable entrenado y que preferentemente haya participado en su elaboracién, evitara las
decisiones subjetivas y despejard las dudas y confusiones cuando se requiera tomarlas.
(REDVET, 2005:7)
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Para registrar cada una de las acciones correctivas se recomienda el uso del Formulario “C”, el
que se detalla en el ANEXO G.

Usando el formulario “C”, se registraron cada una de las acciones correctivas para cada “PCC”
identificado las mismas que deben ser aplicadas dentro del control antes de que la desviacion del
“LC” lleve a una pérdida de control y por lo tanto a un peligro en la seguridad del producto, se
debe asignar e indicar claramente en el equipo HACCP quien tiene la responsabilidad para cada

actividad.
4.2.6 PRINCIPIO N° 6.- Procedimientos de verificacion y operacion.

Se refiere a los procedimientos (diferentes de los de la vigilancia) y ensayos, incluidos el
muestreo aleatorio y el anélisis, que garantizan que el estudio HACCP ha sido correctamente

realizado y que el mismo sigue siendo eficaz.

Otra definicion se refiere a la confirmacion, mediante la presentacién de evidencia objetiva, de
que se ha cumplido con los requisitos especificados, incluyendo la aplicacion de métodos,
procedimientos, ensayos Yy otras evaluaciones, y monitoreo para determinar la conformidad con
el plan HACCP. (REDVET, 2005:7)

Se recomienda el uso de la Formulario “D”, el mismo que se detalla en el ANEXO H, para

registrar los procedimientos de verificacion y operacion.

Mediante el uso del formulario “D”, el equipo HACCP debera confirmar que el plan es adecuado
para controlar los peligros identificados en cada fase del proceso, ademas que el plan sea

implementado efectivamente.

Para determinar si el sistema HACCP funciona eficazmente se deberan utilizar métodos,

procedimientos y ensayos de verificacion y comprobacion, el muestreo aleatorio y el analisis.

La frecuencia de las comprobaciones deberan ser suficientes para verificar su eficacia entre las
actividades de verificacion deberan constar lo siguiente:
*Estudio del sistema HACCP y de sus registros,

*Andlisis de desviaciones y los sistemas de eliminacién del producto,
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*Confirmacion de que los “PCC”, siguen siendo controlados, se incluira las medidas que
confirmen la eficacia de los elementos del plan HACCP.

*Se aconseja ademas la revision de quejas del consumidor, calibracion de instrumentos usados
en el monitoreo del proceso, pruebas periddicas del producto final y del proceso, auditorias
semestrales de los PCC vy la revision diaria de los PCC.

VERIFICACION DEL SISTEMA HACCP

Accién Correctiva N° Fecha:

Plan HACCP para: Localizacion:

Incumplimiento:

Accion requerida(dia):

Verificado por:

Aprobado por: Fecha:

Accidn correctiva.

Verificado por: Fecha:

Tabla 2.Verificacion del sistema HACCP

4.2.7 PRINCIPIO N° 7. -Documentacion y registro.

Es imprescindible disponer de registro preciso y eficaz, que documenten los procedimientos del
Sistema, ajustados a la naturaleza y magnitud del proceso en cuestion. La documentacion y
registro, los registros deben ser apropiados de la elaboracion, produccion y distribucion, que se
conservaran durante un periodo superior a la durabilidad del producto. La documentacion puede
acrecentar la credibilidad y eficacia del sistema de control de la inocuidad de los alimentos.
(REDVET, 2005:7)
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Se recomienda el uso de la Formulario "HOJA MAESTRA DE HACCP", como resumen del
Disefio del Plan HACCP que se implementara en la planta de l&cteos.

Para aplicar el sistema HACCP, es de suma importancia un sistema de registro eficaz y se
deberd documentar los procedimientos del sistema, la documentacion deberad ajustarse a la

naturaleza y magnitud de la operacion.

Esta documentacién consiste en el analisis de peligros, determinacién de los PCC y la

determinacion de los LC.

Como registros se pueden mencionar actividades de vigilancia de PCC, desviaciones y medidas

correctivas, correspondientes modificaciones empleadas en el sistema HACCP.

REVISION PLAN HACCP

Fecha: Responsable: Firma:

Motivo de revision:

Conclusiones Acciones derivadas de la revision.

Tabla 3.Revision del plan HACCP
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CONCLUSION

En el andlisis de peligros para el proceso de produccion de leche entera UHT (Tetra — Fino)
1000 ml., se identifico que los peligros bioldgicos son los que principalmente afectan la
inocuidad del producto final. En la tabla de control del plan HACCP se indican los PCC, los
limites criticos, los procedimientos de vigilancia, las acciones correctivas, los registros y los
procedimientos de verificacion (comprobacién) lo que facilitara el control en esta linea de
produccién. Los PCC hallados fueron: Recepcion de la materia prima, esterilizacion, en el area

de envasado y sellado del producto.

La hoja de trabajo del analisis de riesgos y la hoja de trabajo de control del plan HACCP, son en
conjunto la documentacion necesaria para que el equipo HACCP de la empresa pueda implantar
el sistema y garantizar que el mismo se cumpla segun lo previsto, previo cumplimiento de los
prerrequisitos (BPM, BPA, BPL y POES).
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CONCLUSIONES

La leche debido a su composicién representa una fuente de contaminacion microbiana, por lo
que la aplicacion de un sistema de calidad que asegura la inocuidad del producto es
imprescindible, a pesar de que en el pais no se ha realizado un estudio de las enfermedades
transmitidas pro los alimentos (lacteos), en otros paises como USA, si se han reportado casos

de intoxicaciones alimenticias causadas por ingestion de leches contaminadas.

Debe quedar claro que las buenas practicas de manufactura (BPM), buenas practicas de
laboratorio (BPL), buenas practicas agricolas (BPA) y los procedimientos operativos
estandarizados de sanitizacién (POES), son pre - requisitos del plan HACCP, por lo que

antes de implementar el sistema estos deben estar ejecutados y validados.

Para el disefio y la implementacion del sistema se debe contar con el apoyo de la gerencia,
puesto que auque el proceso puede resultar largo y costoso, se deben considerar como por
ejemplo: disminucion de costos de operacion provocados por productos rechazados, la
calificacion del producto como 6ptimo para ser exportado y principalmente la seguridad y

confianza del consumidor.

Es importante que cuando se vaya a implementar el sistema, se seleccione un grupo
multidisciplinario, el cual debe conformarse por personas con la capacidad necesaria para
analizar y evaluar datos técnicos, por este motivo se recomienda que dentro del equipo
HACCP haya un especialista de aseguramiento de calidad, un Ingeniero de produccién de

alimentos y especialista de mantenimiento.

La implementacion del sistema HACCP, debe estar apoyado por un programa de
entrenamiento efectivo, el cual debe ser coordinado y controlado, dicho entrenamiento debe
estar dirigido a todo el personal de la empresa pues todos deben conocer los objetivos del

sistema.

Es importante que se tenga definido los niveles de aceptabilidad y rechazo de las materias
primas y del producto terminado, se recomienda que estos niveles se establezcan en base a

las normativas aplicadas en la planta.
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Ademaés deben estar determinados los puntos de toma de muestras durante el proceso, las
muestras durante el proceso deben ser homogéneas y representativas, para esto se debe

contar con normas y técnicas de muestreo.

Durante el desarrollo de este plan concluimos que las materias primas representan puntos
criticos de control PCC importantes y la aceptabilidad de ellas dependen mucho del
certificado emitido por el proveedor, por este motivo los proveedores deben ser calificados
mediante auditorias a las plantas o por medio de revisiones periddicas de sus archivos de

control.

Se debe definir el alcance del sistema HACCP, por ejemplo en este caso se disefio un plan
aplicado al proceso del producto de leche entera UHT (Tetra-Fino)1000 ml., desde la
recepcion de la materia prima hasta la distribucién del producto, por lo general la etapa de
venta es muy dificil de controlar por el proveedor pues la venta del producto se realiza a
través de puntos de ventas y por este motivo es que le empaque debe aclarar las condiciones
de almacenamiento durante la exhibicion y venta del producto y como medida de refuerzo,
el departamento de control de calidad debe realizar periédicamente auditorias a los puntos de

venta.
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GLOSARIO

DEFINICIONES:

ANALISIS DE PELIGROS: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los
peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales estan relacionadas con la
inocuidad de los alimentos y por tanto, planteados en el plan del Sistema HACCP.

ARBOL DE DECISIONES: Secuencia légica de preguntas formuladas en relacion con
peligros identificados en cada etapa del proceso, cuyas respuestas ayudan en la determinacion de
los puntos criticos de control.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: Todas aquellas acciones planificadas y sistematicas

necesarias para proporcionar un producto de confianza.

CALIDAD: La resultante total de las caracteristicas del producto y servicio en cuanto a
mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento por medio de las cuales el producto o

servicio en uso satisfara las expectativas del cliente.

CONTROL: Tomar todas las acciones necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de

los criterios establecidos.

CONTROL DE CALIDAD: Es el mantenimiento de las caracteristicas especificas del

producto acabado cada vez que éste se fabrica.

CONTAMINAR: Alterar nocivamente las condiciones normales de la superficie donde se

procesa un alimento, con agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

DESVIACION: No satisfaccion de un limite critico que puede llevar a la pérdida de control en

un punto critico de control.

DIAGRAMA DE FLUJO: Es un secuencia esquematizada de las diferentes operaciones

existentes en el proceso a estudio.
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EQUIPO HACCP: El grupo de personas que son responsables del desarrollo, implementacion y

mantenimiento del sistema HACCP.

ESTERILIZACION: Es el proceso de destruir todos los microorganismos.

ETAPA: Un punto, procedimiento, paso u operacion en la cadena alimentaria desde la

produccion primaria hasta el consumo.

FASE: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria, incluidas las

materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumidor final

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS: Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar

la inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS: La garantia de que los alimentos no causaran dafio al

consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinen.

LECHE: Es la secrecion mamaria normal de animales lecheros, obtenida mediante uno o mas
ordefios, sin ningun tipo de adicion o extraccion, destinada al consumo en forma de leche liquida

o0 por elaboracion posterior.

LIMITE CRITICO: Valor absoluto a ser cumplido para cada medida de control en un punto
critico de control; el no cumplimiento indica una desviacién que puede permitir que se

materialice un peligro.

LOTE: Un lote es una cantidad producida en condiciones idénticas, todos cuyos envases deben
[levar un nimero que identifique la produccion durante un determinado periodo de tiempo, y en

general de una "linea" particular u otra unidad de elaboracion importante.

MEDIDA CORRECTIVA: Accidon que hay que adoptar cuando los resultados del monitoreo de

los puntos criticos de control indican pérdida en el control del proceso.

MEDIDAS DE CONTROL: Medidas aplicadas para prevenir o eliminar un peligro en el

alimento o para reducirlo a un nivel aceptable.
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MONITOREO: Secuencia planificada de observaciones y mediciones de los limites criticos

para evaluar si un punto critico de control esta bajo control.

PASTEURIZACION: Es el tratamiento térmico que se aplica al producto, a una temperatura no
menor de 63 °C y no mayor de 100 °C, por un tiempo definido, seguido de un enfriamiento
rpido y que elimina riesgos para la salud pablica al destruir microorganismos patégenos y
reducir la micro flora del producto, con la minima alteracion de sus caracteristicas

organolépticas.

PELIGRO: Agente bioldgico, quimico o fisico con el potencial de causar un efecto adverso para

la salud cuando estd presente en el alimento en niveles inaceptables.

PLAN DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL:
Documento que define los procedimientos a seguir para asegurar el control de la inocuidad del
producto en un proceso especifico, basado en los principios.

PLAN HACCP: Un documento escrito basado en los principios de HACCP y que delinea los

procedimientos a seguir.

PLANTA LECHERA: Establecimiento procesador de leche y elaborador de productos lacteos
habilitado por el Servicio Agricola y Ganadero, para llevar a cabo producciones destinadas a la

exportacion.

PUNTO DE CONTROL CRITICO: fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial
para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para

reducirlo a un nivel aceptable.

REGISTROS: Es la forma como y donde se anotan los resultados obtenidos en los controles
que se han realizado.

RIESGO: Estimacidn de la probabilidad de que ocurra un peligro.

SANITIZAR: Aplicaciéon de métodos fisicos y quimicos destinados a reducir la contaminacion a

niveles aceptables
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SISTEMA ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP):
Enfoque cientifico y sistematico para asegurar la inocuidad de los alimentos desde la produccion
primaria hasta el consumo, por medio de la identificacion, evaluacion y control de peligros
significativos para la inocuidad del alimento.

ULTRA ALTA TEMPERATURA (UHT): Es el tratamiento térmico de alta temperatura, 135
°C 0 més, por un tiempo no menor de 2 segundos, y enfriamientos subsiguientes hasta la
temperatura 4 °C.

VALIDACION: Parte de la verificacion en la que se recopila y evalta la informacion cientifica
y técnica para determinar si el plan HACCP — si estd debidamente implementado — controla

efectivamente los peligros.

VERIFICACION: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
ademas de la vigilancia para constatar el cumplimiento del plan HACCP.

VIGILAR: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los

pardmetros de control para saber si un PCC esta bajo control.

ABREVIATURA

AC: Acciones Correctivas

aw: Actividad de agua.

BPL: Buenas Préacticas de Laboratorio.

BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

BPO: Buenas Practicas de Ordeno.

BPA: Buenas Préacticas de Agricultura.

FAOQ: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
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FDA: Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos

HACCP: Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control.

LC: Limite Critico.

min. : Minutos

PCC: Punto Critico de Control.

SSOP o POES: Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion.

seg.: segundo

SIMBOLOGIA

°C Grado centigrado.

°T Temperatura.

% Porcentaje

N° N{mero
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ANEXOS
ANEXO A
Especificaciones del material de empaque Tetra-Fino aseptico

A.’ Tetra Pak
ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL DE EMPAQUES
TETRA FINO ASEPTICO

TFA /I mi 1000

Este documento contiene informacién sobre el material de empaques, el cual es el
principal componente de los empaques Tetra Pak.

La informacién esta relacionada con las propiedades funcionales y dimensiones.
que son importantes para la formacion y el llenado de los empaques, y para los
requisitos de los mismos. '

El material de empaques tiene una estructura de mdultiples capas, entregadas en
formato de rollo o carrete. Los componentes del material y el gramage de las capas
son desarrollados continuamente para obtener un desempefo o6ptimo con un
minimo de utilizacién de recursos. siguiendo los desarrolios técnicos con nuestros
proveedores y nuestras fabricas. El cliente sera informado de cualquier cambio
relevante.

Esta informacién es revelada en fe de confianza entre Tetra Pak y el cliente y no
debe ser revelada a ningun tercero sin el consentimiento de las dos partes.

Esta especificacién es valida cuando esta completo el nombre del cliente, la

Compafiia de Mercadeo Tetra Pak y la Fabrica Tetra Pak, con la persona
respectivamente.

Cliente: LACTEOS SAN ANTONIO
Compafiia de Mercadeo: Tetra Pak Ecuador
Locacion de la Fabrica deTetra Pak: Monte Mor - SP - Brazil

Denominacion de Calidad: TFA/mI F BLP

Volumen y Forma: 1000 ml
Cddigo de Calidad-Tamafio: 4421-810
Campo de aplicacion: Leche saborizada, leche, té y café

Pagina lde 5
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04

AA Tetra Pak ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL DE EMPAQUES TETRA FINO
IFAYml 1000

La Linea Clave del Trabajo Artistico (Incluida la referencia a las variantes de

empaque), esta disponible en el departamento de disefio local de BOTetra Pak, si se
requiere.

Los componentes del material de empaque y materia prima tienen el consentimiento
de las regulaciones de Salud y Seguridad de los Estados Unidos y la Unioén
Europea.

Mas detalles estan disponibles separadamente en las declaraciones de Legalidad y
Salubridad. '

Fecha: Enero 2004
Nombre: ANDRE COSER
Cargo: GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Compariia; TETRA PAK BRAZIL

____PROPIEDAD 1 UNIDAD MIN | MAX j|
4 -+

Adhesién; entre... Grado | 2

PE Exterior y tinta o carton |

Laminacion PE y papel Grado 2
Cartén

Capa Interior y hoja de N/m 60

Aluminio

Contenido de humedad del [
papel cartén % 5.0 8.0
Indice de Borde de

Algodén LA/23 kg/m® 0.9
| Carga Microbiana CFU/M00 cm” <5
Oxlidacién de la Superficie

Fuera del PE Grado 1 3

Dentro del PE Grado 1 1

Pégina 2de 5
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A: Tetra Pak eseecricaciones oeL MATERIAL DE EMPAGUES TETRA FINO

TFA/ml 1000
‘ VALOR | TOLERANCIA |
DIMENSION | UNIDAD NOMINAL ) i
i R e S L ettt s — ‘
Longitud de la repeticion | mm 240 0.3 [
| .
Ancho de la Tira o Pista mm 322 1.0 |
Borde de la Tira a i T ik B 1
predoblado L mm - .
Posicion del codigo de |
Registro ) l mm s

Valor Nominal
{g'm’)
Capa Exterior PE 12+2
Tintas Impresoras
Papel Cartén BO+3
Capa de Laminacion PE 2543
Hoja de Aluminio 17412
Polimero Adhesivo y Capa R3 50+5
Peso Total: 184 +14.4
Peso (g) de material de 1422 + 111
empaque, excluyendo
strip y dispositivo de

apertura:

I Permeabilidad al Oxigeno

Valor Promedio % Transmisibilidad de luz a
Material de empagque cc/m?/ dia (+/-0.1) 400/ 500 nm
[ TetraFinoAséptico-TFA| 01 ik 0201

De acuerdo a la norma NTC 3856. ICONTEC.

Pédgina 3de 5
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v
AA Tetra Pak esreciricaciones oeL maTERIAL DE EMPAQUES TETRA FINO

TFA/mI 1000
] 1 1
PROPIEDAD UNIDAD JUMBO | SMALL |
| | |
No. de empaques/rollo* | Empaquesirollo | ' 4970
Diametro ] mm ~ Max. 600
Nucieo; dsdmetro |
intemo Y mm E‘iﬂo
Empaimes del matenal |
de empagque Empalmes/rolio | 3
Ewoliiadal oo | Cada rollo esta cubierto oogd u;:lzl;cg‘h a;gglda (PE), para protegeria

*) Los rollos con un numero reducido de empaques pueden ser enviados dependiendo del tamario de
la orden y las condiciones de fabricacion :

Etiquete cada rollo individual con:
- Numero de orden de Produccion (P-order)
- Tipo de material de empaque
- Volumen
- Cantidad (nimero de empaques)
- Numero del rollo
- Numero del cliente
- Caodigo de barras
- Fecha de produccién (Hendiduras)
- Namero de identificacién Internacional Tetra Pak (1D}

Numero de linea impresa en cada empaque

Cadigo de fecha u orden de produccién en cada empaque (No aplicable en material
Roto - impreso)

Numero de disefic impreso en cada empaque

PROPIEDAD JUMBO SMALL

No. de rollos / estiba 2

: Cada estiba esta protegida por una
Envoltura de estiba cubierta de pelicula encogida
Las estibas pueden ser apiladas una
sobre otra, hasta una altura de tres
estibas, Una hoja de proteccién debe
ser utilizada entre |as estibas.

Pila de estibas

= Pégina dde 5
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v
bA Tetra Pak esreciricaciones oeL maTeriAL oE empaQuES TETRA FiNO

TFA/ml 1000

El tiempo de almacenaje esta limitado a doce (12) meses después de |la fecha de
produccién. Las propiedades funcionales estan garantizadas, cuando el material de
empaque es almacenado bajo las condiciones recomendadas por Tetra Pak.

La recomendacién es: temperatura de aimacenaje entre 0°C y + 40°C; y la humedad
relativa entre 30% y 70%.

Pégina Sde 5
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ANEXO B

Formulario de inspeccion
SISTERMA OFICIAL DE ALIMENTOS

FORMULARIO DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE GMP

DATOS GENERALES DELA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTO S
HOMBRE F BEAZ0N 30CIAL:

UBICACION [ [ [
Zona Urbana Zona Rural Zona Industrial
A ruay Cuenca
Frowincia Cantdn FParroquia Area de Salud
Carlos Tosi v Cornelio Wintimilla 2807471 lacteosi@nutrileche. com ec
Calles v Mo Teletono/Fax Direccidn electrémca
CATEGORIA: ([ =) G (G (G (O
Industria Mediana v Fequefia Industria Artesania Microempresa
RESPONSABLE LEGAL. Figoberto Moncayo
IMeombre Fima
RESPONSABLE TECHICO: Sandra Guaraca Bioquimica
IMembre Firma Profesién
GERENTE DE PRODUCCION Fatricio Aguiler Tec. Zupenor en leche
IMotnbr  Firma Profesién
GERENTE DE GESTION DE CATIDAD Juan Catlos Fomero Ing Industrial
MNombr  Firma Profesidn

PERIIZEC DE FUNCION ARMIENTO:
Cadigo IMuarnere Fecha ernisidn

LA ACTIVIDADES DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOSE COMPRENDEN:

(= 3 ( H 3 b4 J

Produccidn Envase v empaque Distribucidn

TIFOCS) DE ALIMENTOS QUE PROCESA f ENVAZA O EMPACA / DISTRIEUYE (Hoja adicional):
Productes lactecs

WIOTIVO DE Lé INSPECCION: produccidn de conformidad con TINER
Para obtener el Certificado de OPERACION ( b
Para renowvar el Certificade de OPERACION i )]
Fara toma de muestras i bl
Por otros motives i X ]
TIPO DE INSPECCION: (=) C o [
Total Especifica Farcial
COMMISION INSPECTORA
IMombre Institucidn Cedula Identidad
Enma Abad Tniversidad del Aruay 020150241-3
Esteban Cordero Tniversidad del Aruay 020152510-1
FECHA DE L& INSPECCION: 290272008
Hora Inicic Hora final

OBESERVACIONES: La planta se encunetra en optmas condiciones para su funcionarmento
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

SITUACION Y CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES
LOCALIZACION

CALIFICACION

(MA, 0-3)

La planta esta alejada de zonas pobladas

Libre de focos de insalubridad

Libre de insectos, roedaores, aves

Areas externas limpias

El exterior de la planta esta Impedir el ingreso de plagas
disefiado v construido para: Y ofros elementos contaminantes.

Mo existen grietas o agujeros en las paredes externas de la planta

Mo existen aberturas desprotegidas

Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir filtraciones

00 |00 |00 g |00 D0 D0 (D0 |Da

DISENO Y CONSTRUCCION

CALIFICACION

ChIA, 0-3)

Eltipo de edificacion Falvo

permite que las Insectos

areas internas de la Foedores

planta estén Aves

protegidas del Diros elementos contaminantas

Las areas internas tienen espacio suficiente para las diferentes actividades

Tigne facilidades para la higiene del personal

D0 (00 |0 (00 o0 (o0 D

AREAS

CALIFICACION

(Mis, 0-3)

Las diferentes areas estan distribuidas siguiendo el flujo del proceso

Estan sefializadas correctamente

Permiten el traslado de materiales

Fermiten la circulacidn del personal

mantenimiento
Fermiten un limpieza
apropiado:; desinfestacion

desinfeccidn

=e mantiens la higiene necesaria en cada area

Las areas internas estan difinidas y mantienen su nivel de higiene

Enlas areas criticas se aplica desinfeccion y desinfestacion

Se encuentran Limpieza
registradas las Desinfeccidn
operacionss de; Desinfestacion

Para las areas limpieza
criticas, estan desinfeccidn
validados los desinfestacion

Estan reqistradas estas validaciones?

Las operaciones descritas en  Porla propia planta *
3.9 50n realizadas: Servicio tercerizado ©

[ o e O o O e O o e O o e O o e O o e O e o e o o ) e o

Enla planta v en el entorno hay un buen manejan productos inflamakbles?

El area de almacenamiento de  Alejada de la planta

productos inflamables esta: Junto a la planta *{debidamente almacenado)

La construccion del darea de almacenamiento es la adecuada

[ ]

Se mantiens lo suficientements ventilada, limpia y en buen estado

El patron de movimiento de los empleados v de los eguipos no permite |a
contaminacion cruzada de los productos

La planta tiene separaciones fisicas u operacionales a las operaciones
incompatibles donde pueda resultar una contaminacidn cruzada
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CALIFICACIOI\T
4 PISOS (A, 0-3)
Resistentes 3
41 Estan construidos de Lisos 3
T |mateniales: Impermeablas e
De facil limpieza 3
42 |Estan en buen estado de conservacian 3
4.3 |Estan en perfectas condiciones de limpigza 3
44 |Lainclinacidn permiten un adecuado drenaje que facilite la limpieza 3
Pag. 2
CALIFICACION
5 PAREDES [hli, 0-3)
5.1 |5on de matenial lavable 3
5.2 |Sonlisas 3
53 |lmpermeables 3
54 |Mo desprenden particulas 3
5.5 |Sonde colores claros 3
56 |Estanlimpias 3
5.7 |Enbuen estado de conservacion 3
5.8 |Las uniones entre paredes vy pisos estan completamente selladas 3
5.9 |Las uniones entre paredes y pisos 500 concavas 2
CALIFICACION
6 TECHOS [hli, 0-3)
5.1 |Se encugnhran en perfectas condiciones de limpieza 3
5.2 |Sonlisos 3
6.3 |Lavables 3
64 |lmpermeables 3
6.5 |Tieng techos falsos P&,
6.6 |Lastechos falsos son de material que no permiten la acumulacion de suciedad MAA,
6.7 |Mo desprenden particulas MiA,
5.8 |Facilitan el mantenimiento y la limpieza M,
CALIFICACIORN
7 VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS (M, 0-3)
7.1 |Elmatenial de que estan cosntruidas no permiten contaminaciones 3
7.2 |Son de material de facil limpieza 3
7.3 |Son de material gue no desprenden particulas 3
74 |Estan en buen estado de conservacion 3
7.5 |5us estructuras permiten la limpieza y remocion de polvo 3
76 |Enlaswventanas convidrio, se guardan las precauciones en casos de rotura de éste 3
7.7 |Las puertas son lisas y no absorbentes 3
7.8 |Se cierran hermeticamente 3
7.9 |Las areas criticas idenfificadas se comunican directamente al exterior 2
710 |Enlas areas criticas existen sistemas de doble puerta o de doble servicio 2
7.11 |Existen sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores i ofros 3
CALIFICACIORN
8 ESCALERAS, ELEVADORES, ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (M, 0-3)
5.1 |El material de que estan construidos es resistente 3
8.2 |Estos elementos son lavables vy faciles de limpiar 3
8.3 |Son de materiales que no representan riesgo de contaminacion a los alimentos 3
5.4  |Estan ubicados de manera que ng dificulten el flujo regular del proceso productiva 3
8.5 |Existen estructuras complementarias sobre las lineas de produccian 3
56 Setomanlas precauciones necesarias para que estos elementos no contaminen
~ llos alimentos 2
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CALIFICACIOI\T
9 INSTALACIONES ELECTRICAS Y REDES DE AGUA (M, 0-3)
9.1 |Laredeléctrica es: abierta
cerrada * 3
9.2 |Los terminales estan adosados en paredes vy techos 3
93 Existen procedimientos escritos para la limpieza de la red eléctricay suUs
' terminales 3
94 |5e cumplen estos procedimientos 3
95 |Se encuentran los redistros correspondientes 3
agua potable 3
agua no potable 3
96 Se identifican con un color wapar 3
' distinto las lineas de flujo de: combustible 3
aire comprimideo 3
aguas de desecho 3
9.7 |Existen rotulos visibles para identificar las diferentes lineas de flujo 3
CALIFICACION
10 ILUMINACION [hif, 0-3)
101 Lailuminacian en las gi%r;j;l
© |diferentes areas es: .
natural-anificial * 3
Pig. 3
102 Laintensidad de la iluminacién es adecuada para asegurar que 05 procesos y las
“ |actividades de inspeccidn se realicen de manera efectiva 3
10.3 [Lailuminacidn no altera el color de los productos 3
104 |Existen fuentes de luz artificial por sobre las lingas de elabaoracidn v envasado 3
105 |Se guardan las sequridades necesaras en caso de rotura de estos dispositivos 3
106 Los accesorios que proveen estgn Ilmp|os 3
luz artificial ; estan protegidos . 3
gn buen estado de conservacian 3
CALIFICACIORN
11 VENTILACION (Mt 0-3)
natural con filtros apropiados
111 El sistema de ventilacidn de Mmecanico 3
" |gue dispone la planta es: directo 3
indirecto
11.2 |Ellos) sistemais) utilizado(s) brinda(n) un confort climatico adecuado 3
113 Elios) sistema(s) utilizadols) permite(n) prevenir la condensacion del vapor, la
7 |entrada de polvo, etc 3
114 Estain) ubicadol(s) de manera que se evite(n) el paso de aire desde Una area
© |contaminada a una area limpia 3
11.5 |Existe un programa escritc para la limpisza delios) sistemals) de ventilacian 3
11.6 |Registros del cumplimiento del programa de limpisza. 3
117 Existen procedimientos escritos para el mantenimiento, limpieza y cambio de filtros
©|enlos ventiladores o acondicionadores de aire 3
11.8 |Reqgistros de la aplicacion de estos procedimientos 3
11.9 |En las areas microbioldgicamente sensibles se mantiens presion de aire positiva 3
T1.105e utiliza aire comprimide, aire de enfriamignto o aire directamente en 3
contacto con el alimento, se controla la calidad del aire 3
CALIFICACION
12 TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL (N, 0-3)
127 |Que mecanismos utiliza para control de temperatura y humedad ambiental 2




13
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SERVICIOS HIGIENICOS, DUCHAS Y VESTUARIOS

b
CALIFICACIOR
(Mis, 0-3)

131

Existen en cantidad suficiente

132

Estan separados por sexo

5

133

i_omunican directaments a las areas de produccidn

)

124

Los pisos, paredes, puertas ventanas estan limpios y en buen estado de
CONServac G

135

Tienen ventilacidn adecuadsa

126

Estos servicios estan en perfectas condiciones de limpieza y organizacion

127

jabén liquido

toallas desechables

equUipos automaticos para el secado
recipientes con tapa para el material usado

Estan dotados de:

[N LN R ]

)

5

138

El agua para el lavado de manos es corriente

129

Los lavamanos estan ubicados en sitios estratégicos en relacion al area de
produccion

1210

En las zonas de acceso a las areas criticas existen unidades dosificadoras de
desinfectantes

1317

Existen registros de la evaluacion de eficacia de los desinfectantes usados

1319

Existen avisos visibles y alusivos a la obligatoriedad de lavarse las manos luego de
usar los senicios sanitarios y antes de reinicio de las labores

3

14

ABASTECIMIENTO DE AGUA

CALIFICACION
(MA, 0-3)

14.1

El suministro de agua de red municipal
ala planta es: de pozo profundo

14.2

El pozo o cisterna profunda se encuentra cerca del area de produccion

143

Esta protegido

14.4

Se realizan controles Fisico quimicos
del agua: Microbiclégicos

145

Existen registros de estos controles

146

El agua utilizada en &l proceso productivo cumple 10s requerimientos de la NTE

0 (0 o0 (o) D0 o) o0 [od

147

Las instalaciones para almacenamiento de agua estan adecuadamente disefiadas,
construidas v mantenidas para evitar la contaminacidn

14.8

El tratamignto quimico del agua es monitoreado permanentemente

148

El sistema de distribucion para los diferentes procesos es adecuado

14.10

Elwolumen y presidn de agua son los requeridos para los procesos productivos

14.11

Los sistemas de agua potable v no potable estan claramente identificados

1413

Mo hay interconexiones entre los suministros de agua potable y no potable

14.13

El sistema de agua potable esta en perfectas condiciones de higiene

1414

Serealiza lalimpiezay el mantenimiento periddico de los sistemas

1415

Existen registros de estos procedimientos

[N [N O VR T VS O TR
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CALIFICACIOI\T
15 SUMINISTRO DE VAPOR (M, 0-3)
151 |Uitliza vapor en el proceso productivo 3
157 Fara su genesracion agua potable 3
o utiliza: productos quimicos grado alimenticio 3
153 |50 aplica este segundo caso, describa los productos utilizados 3
154 i el proceso productivo requiere el contacto director del vapor con el alimento
“ |dispone de sistemas de filtros para el paso del vapor 3
155 |Dispone de sistemas de control de los filtros ]
15.6 |Describa cuales: ]
157 |Existen registros de estos controles ]
CALIFICACION
16 DESTINO DE LOS RESIDUOS (N, 0-3)
La planta dispone de un Liguidos 3
16.1 |sistema de eliminacidén de Solidos 3
reciduos vy desechos: 8560505 3
162 La disposicion final de aguas negras vy efluentes industriales cumple con la
" [normativa vigente : : : 3
163 Los drenajes v sistemas de evacuacidn y alcantarillado estan equipados de
- trampas y ventaos apropiados 3
16.4 Existen areas especificas para el mangjo v almacenamiento de residuos antes de
© la recoleccidn del establecimignto 3
165 Los drenajes y sistemas de disposicidn de desechos cumplen con la normativa
 [nacional vigents 3
16.6 |Los desechos sdlidos son recolectados de forma adecuada 3
167 La planta dispone de instalaciones y equipos adecuados y bien mantenidos para &l
" lalmacenaje de desechos materialas v no comestiblas 3
168 Estas instalaciones estan disefiadas para prevenir contaminaciones de los
7 |productos v el ambiente _ _ 3
16.9 Los recipientes utilizados para los desechos y los matenales no comestibles estan
7 [claraments identificados v tapados, 3
16 10 Existe un sistema particular para la recoleccion y eliminacion de substancias 3
1611 Los desechos se remueven y 105 contenedores se limpian y desinfectan con una
© |frecuencia apropiada para minimizar el potencial de contaminaci an 2
16 134Las areas de desperdicios estan algjadas del area de produccidn 3
1617 Se dispone de un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccidny
" Meliminacidn de basuras que evite contaminaciones 3
16 14 El manegjo, aimacenamiento y recoleccidn de los desechos previens la generacion
©|de olores vy refudio de pladgas 3
PUNTAJE TOTAL 476
% DE CUMPLIMIENTO 56,1
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EQUIPOS Y UTENSILIOS

1
CALIFICACION

REQUISITOS

(M, 03

Loz equipos corresponden al tipo de proceso productivo que se realiza en la planta
procesadora

Estan disefiados, construidos e instalados de mado de satisfacer los
reguerimientos del procesa

Se encuentran uhicados siguiendo el flujo del proceso hacia delante

Los equipos son exclusivos para cada area

Atdxicos
Fesistentes
Los materiales de los que Inertes
estan construidos los Mo desprenden particulas
equipas vy utensilios son: De facil limpieza
De facil desinfeccion
Fesisten a los agentes de limpieza vy desinfeccian

(R LN R F N R N R R R

Estan disefiados, construidos e instalados para prevenir la contaminacian durante
las operaciones (condiciones inseguras gue pueden conllevar a condiciones na
sanitarias (gjemplo formacion de condensacion por falta de venteo)

Daonde sea necesario, el equipo tiene el escape o venteo hacia el exterior para
prevenir una condensacion excesiva

Loz operadores disponen de instrucciones escritas para el manejo de cada equipo

Junto a cada maguina

Se imparten instrucciones especificas sobre precauciones en el manejo de
EQUIpOS

Loz equipos v utensilios utilizados para manejar un material no comestible no se
utilizan para manipular productos comestibles

v estan claramente identificados

La planta tiene un programa de mantenimiento preventivo para asegurar el
funcionamiento eficaz de los equipos.

La inspeccion de los equipos, ajuste v reemplazo de piezas estan basados en el
rmanual del faliricante o proveedar de los mismaos.

Los equipos son matenidos en fisica,
condiciones gue prevengan |a guirmica
posihilidad de contaminacion: hiologica

Fara la calibracion de equipos utiliza normas de referencia

El servicio para la Fropio
calibracian es; Mediante terceros

En este segundo caso, se requiere un contrato escrito

Se registra la frecuencia de la calibracian

(R LN RS N N R LR R R

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

CALIFICACION

(M, 0-3)

Limpieza
Desinfeccian
Mantenimiento de equipos v utensilios

Existen programas escritos
para:

Se evalda la eficacia de los programas

Describa las substancias que utiliza Equipos
para la desinfeccion de: Utensilios

Esta validada |a eficacia de estas substancias

Existen registros de estas validaciones

[ SN NN N LN R U R

Se determina la incompatibilidad de estas substancias con los productos que
procesa

A ]

La concentracian utilizada v el tiempo de contacto son adecuados

A ]
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Frecuencia con la gue se Limpieza E]
realiza: Desinfeccian 3
Tiene programas escritos de mantenimiento de equipos E]
Frecuencia con la gue se realiza 3
Tiene registros del mantenimiento de los eguipos 3
Substancias utilizadas para la lubricacion de equipos v utensilios: ]
Los lubricantes son de grado alimenticio 3
e registran los procedimientos de lubricacian 3
CALIFICACION
OTROS ACCESORIOS (M4, 0-3)

Las superficies en contacto directo con el alimento estan ubicadas de manera que
no provoguen desyio del flujo del proceso productivo

Fesistentes a los agentes de limpieza v desinfeccion
Mo carrosivos

Mo absorventes

Mo desprenden particulas

Atdxicos

De facil impieza

De facil desinfeccian

Loz materiales de gue estan
fabricadas son;

Limpieza
Sistermals) utilizado(s) para: Desinfeccion
Mantenimiento

Limpieza
Desinfeccion
Mantenimiento

Frecuencia con la gue se
realiza:

Limpieza:
Substancias utilizadas para: Desinfeccion:
Mantenimiento:

Estd validada la eficacia de estas substancias

Se registran estas validaciones

Ue materiales resistentes

Inertes

Mo porosos

Impermeables

Facilmente desmontables para su limpieza

Las tuberias para la
conduccian de materias
primas, semielaborados vy
productos terminados son:

Sistema empleado para la limpieza v desinfeccion de las tuberias fijas:

Esta validada la eficacia de este sistema

Substancias utilizadas esta limpieza y desinfeccion:

Esta validada |a eficacia de estas substancias

OO [0 o [0 o (00 |00 o0 | o0 fod o o0 o o0 [ o oo J o0 00 o o0 |00 o0 [ oo oo (ol [ 0d L [ od

Ha determinado la incompatibilidad de estas substancias con los productos que

circulan por las tuberias 3
PUNTAJE TOTAL 225
% DE CUMPLIMIENTO 99,11
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS

PERSONAL
GENERALIDADES
Taotal de empleados: 54 Hombres 85 Mujeres
Fersonal de planta: B4 Haomhbres a1 Mujeres
FPersonal administrativo: 10 Hombres 4 Mujeres
|~ B -4 S —
CALIFICACION
EDUCACION (At 11 (A, 0-3)
Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal para cada area de
trabajo 3
Tiene programas de capacitacion y adiestramiento sobre BFM - Propio 3
Externo 3
Fosee programas de evaluacion del personal 3
Existe un programa o procedimiento especifico para el personal nuevo en relacion
a las labores, tareas v responsabilidades gue habra de asumir 3
La capacitacion inicial es reforzada v actualizada periddicamente 3
CALIFICACION
ESTADO DE SALUD (At 12) (A, 0-3)
El personal que labora en la planta tiene carnet de salud vigente 3
Aplica programas de medicing preventiva para el personal 1
{Con gue frecuencia |una veZ cada afio | 3
Fegistros de la aplicacion del programa M,
Existe un registro de accidentes D
Existen grupos especificos para atender situaciones de emergencia 3
Grupos contra incendios 3
Grupos para primeros auxilios 3
Al personal que tiene enfermedades infectocontagiosas o lesiones cutaneas se le
aisla temporalmente 3
e lleva un registro de estas situaciones 3
En caso de reincidencia se investigan las causas 3
Son registradas las causas identificadas 3
CALIFICACION
HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION (Art. 13) (A, 0-3)
Fosee normas escritas de limpieza e higiene para el personal 3
Conoce el personal estas normas 3
Frovee |la empresa uniformes adecuados para el personal 3
De colores gue permiten visualizar su limpieza 3
Son lavables ™ Son desechables 3
Perfecto estado de limpieza de los uniformes 3
El lavado de En la propia planta
unifarmes es: Servicio externa 3
El tipo de proceso exige el uso de guantes par parte del persanal 3
El material del que estan hechos no genera ningdn tipo de contaminacion 3
Se restringe |a circulacion del personal con uniformes fuera de las areas de trabajo 3




4.11
412

413
414
415

4.16

417
4.18

4.14

4.20
4.21

4322
423
4 24

a1

£2
£3
£4
£5
586
&7

£8
£4

510
51

Abad Espinoza — Cordero Naspud 115

El tipo de calzado gue usa el personal de planta es adecuado

Existen avisos o letreros e instrucciones en lugares visibles para el personal gue
indiguen:

La necesidad de lavarse adecuadamente las manos antes de comenzar el trabajo

Cada vez gue salga v regrese al area de trabajo asignada

(Cadawvez gue use los servicios sanitarios

Despues de manipular cualguier material u objeto gue pueda contaminar el
alimento

e dispone la necesidad de lavarse las manos antes de ponerse guantes M,
El tipo de proceso ohliga a la desinfeccion de las manos 3
Qe substancias utiliza Lavado de manos 5
para. Desinfeccion de manos 3
e valida la eficacia de las substancias utilizadas para la desinfeccion 3
El personal Garras 3
utiliza: Mascarillas 3
Fag. B
|Lavab|es * Desechahbles 3
Limpias 3
En huen estado
CALIFICACION
COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL (At 14) (A, 0-3)
Existen avisos
0lereros & Fumar o comer en las areas de trabajo 3
instrucciones
visibles sohre
la prohibicién
de:
Usar harba, higote o cabello descubiertos en areas de produccion 3
Se emplean sistemas de sefializacian 3
Fara evacuacion del personal 0
Fara flujo de materiales 0
Fara diferenciar las operaciones 0
Existen normas escritas de seguridad 3
Conoce el personal estas normas 3
Dispone de equipos de Extintares 3
seguridad completos y Hidrantes 3
apropiados (permiso de Fuertas o salidas de escape 0
homberos): Otros [Alarma, valvulas springle) 0
En condiciones dptimas para su uso 3
Apropiadamente distribuidos 3
El personal estd adiestrado para el manegjo de estos eguipos 3
PUNTAJE TOTAL 154
% DE CUMPLIMIENTO 85 5
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SISTEMA OFICIAL DE ALIMENTOS
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

=
CALIFICACION

REQUISITOS

(N#A, 0-3)

Certifica a los proveedores de materias primas e insumos

Estan registradas estas cerificaciones

Tiene requisitos escritos para proveedores de materias primas e insumos

Tiene especificaciones escritas para cada materia prima

Estas especificaciones se enmarcan en las normativas oficiales

Inspecciona vy clasifica las materias primas durante su recepcian

Fealiza analisis de inocuidad v calidad de las materias primas

iZon gue frecuencia

Existen registros de estos andlisis

[ TR NI SO R RV AL LRV ]

Tiene establecido un historial de cumplimiento de las especificaciones cuando:
Hay un cambia en el proveedor
Hay camhio de arigen de los ingredientes de un proveedar conacido
La werificacion laboratarial revela contradiccidn al certificado de analisis

{Zada lote de materia prima recibido es analizado con un plan de muestrec

e registran los resultados de los analisis

LA e I [ e Y

Fara el almacenamiento de las materias primas considera la naturalezade cada una de
ellas

Se registran las condiciones especiales gue reguieren las materias primas

Clasifica las materias primas de acuerdo a su uso

Estan dehidamende En sus envases externos (secundarios)
identificadas: En sus envases internos (primarios)

{Zonstan las fechas de vencimiento (cuando corresponda)

Alsencia de materias primas alteradas 0 no aptas para el consumo humano

Los Mo suceptibles al deteriaro
recipientesfenvases/co Mo desprenden substancias a materias primas en contacto
ntenedores/empagues  De facil destruccion o limpieza

Sisterna aplicado para la rotacidn efectiva de los lotes almacenados

Se registran las Limpieza
condiciones Temperatura
ambientales de las Humedad
areas de Yentilacion
almacenamiento: lluminacion

[ % L I i AU [ F5 I U AV RV PN SV AV )

L | L

Estas areas estan separadas de las areas de produccidn

Tiene una politica definida para el caso de devoluciones de materias primas gue estén
fuera de las especificaciones establecidas:

Lleva un registro de las devoluciones

Tiene un procedimiento escrito para ingresar materias primas a areas de alto riesgo de
contaminacian

El descongelamienta Tiempo
de las materias primas Temperatura
lo hace hajo Dtros

[

[

[

Materias primas descongeladas no se recongelan

[

Loz aditivos alimentarios almacenados son los autorizados para su usa en los alimentos
gue fabrica

Estan debidamente rotulados

Esta registrado su periodo de wida dfil
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CALFICACION |
AGUA (Capitulo 1At 26) (i, 0-3)
El agua que utiliza como materia prima es potable? 3
Sus especificaciones corresponden a las gue establece la Morma INEM respectiva 3
. . _ Fisico quimicos 3
Ewvalla los parametros: : S
Microhiologicos 3
Con gue frecuencia 3
Fegistra estas evaluaciones 3
Sisterna de tratamiento utilizado para potahilizar el agua: 3
Se maonitarea el tratamiento del agua 3
Con gue frecuencia
Se registra este monitoreo 3
El hielo es fabricado con agua patahle Rs,
El hielo es producido, manejado v almacenado en condiciones asépticas R,
Yerifica la inocuidad del hielo R,
Controles que aplica
Fegistra estos controles
El vapor para entrar en contacto con los alimentos es generado a partir de agua potahle
La limpieza vy lavado de materias primas, Patahle 3
equipos v materiales es con agua: Tratada
Reutiliza agua recuperada de los procesos productivos 3
Tiene un sistema de almacenamiento especifico para esta agua 3
Fealiza controles guimicos v microhioldgicos de esta agua 0
Con gue frecuencia 0
Registra estos controles i
Los resultados de los controles aseguran la aptitud de uso i
El sisterna de distribucion de esta agua esta separado e identificado 3
PUNTAJE TOTAL 136
% DE CUMPLIMIENTO 86 46
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OPERACIONES DE PRODUCCION

b
CALIFICACIDN

(M, 0-3)

Existe una planificacion de las actividades de fabricacidn/produccion

3

Existen especificaciones escritas para el procesa de fabricacion o produccian

Los procedimientos de fabricacion/produccion estan validados

Se cumplen

Poli,

iZomo verifica su cumplimiento

Las areas son apropiadas para el volumen de produccion establecido

L) |

Yerifica la limpieza v el buen funcionamiento de equipos antes de iniciar |a
produccian

Los documentos de produccion estan claramente detallados

Son habitualmente wtilizados por los operarios

Se cumple con procedimientos escritos en cada fase del proceso productivo

LU L L I

El personal de esta area tiene conocimiento sobre sus funciones, riesgos y
erraores que puedieran producirse

Es adecuadn el disefin de las areas para el tipo de produccian

Las areas de produccion son suficientemente espaciosas

Los equipos ¥ maguinarias
Las materias primas a utilizarse
El material auxiliar

Estan adecuadamente
distribuidos:

L L R I S A S

Estan delimitadas las areas de acuerdo a la naturaleza de los productos que
procesa

Se toman precuaciones necesarias para evitar contaminaciones cruzadas

Estan determinados los puntos criticos del proceso

=e controlan los puntos criticos

Los cables y mangueras que forman parte de los equipos tienen ubicacian

Los sistemas de suministros de liguidos poseen sistemas de filtracian

Son utilizados hahitualmente

Las ventanas de las areas de produccion permanecen cerradas

Las ventanas que dan a los pasillos se encuentran debidamente protegidas

Zon mallas contra insectos

LU NN R N R S S T I 0 B % T D S
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Limpieza segun procedimientos establecidos 3
Orden 3
Se registran las Yentilacian 3
siguientes condiciones Hurmedad )
ambientales: Temperatura 3
Sobrepresian 3
Aparatos de contral en buen estado de funcionamienta 3
En las 4reas de gstan dlsp?;cun[[tqles Iustpml:edlmlentus de produccian 0
produccion, durante el SE “Sa”te EE; wamgp Bl !
desarrolla de las € registran las verfficaciones ~ 3
- _ Se toman precauciones para evitar riesgos de confusian 3
actividades: P
y contaminacian 3
Se utilizan medios de proteccion adecuados para el manejo de materias primas
suceptibles 5
Existen instrucciones escritas para la fabricacion de cada producto 3
{Zada operacion es avalada con la firma de |la persona que realiza la tarea 3
Fegistra en un documento cada paso importante de la produccian 3
Se advierte al personal para gue informe cualguier anormalidad durante el proceso 3
. Al responsahle tecnico de la produccian 3
Las anormalidades . T
Se registra en la historia del lote 3
detectadas se : :
. Se toman las acciones correctivas en cada caso 3
Comunican: : . .
Se registran estas acciones correctivas ]
Cuenta con procedimientos y precauciones para evitar contaminacion cruzada 3
PUNTAJE TOTAL 127
% DE CUMPLIMIENTO 5203
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

POMD (1-3)

CALIFICACION‘
(M#A, 0-3)

Las areas destinadas al envasado, etiguetado v empaguetado estan separadas
ENtre si

3

Estan claramente identificadas

3

El personal de estas areas conoce |0z riesgos de posibles contaminaciones
Cruzadas

Se efectda el llenadofenvasado del producto terminado en el menor tiempa posible
para evitar la contaminacion del misma

Elllenadofenvasado cumple los requisitos de las normas vigentes

Tiene un procedimienta escrito para la linea de envasado

Los envases y empagues estan aprobados por control de calidad

Consta por escrito esta aprobacidn

e colocan etiguetas de aprobacion

[ RN PN AN ]

Lleva un registro de los envases, etiguetas v empagues sobrantes

Tiene procedimientos escritos para el lavado v esterilizacian de envases que van
ha ser reutilizados

rA,

Estan validados estos procedimientos

TP,

e efectdan controles durante el procesa de envasado v empaguetado

e registran los resultados de estos controles

Estos resultados forman parte de la historia del lote

Tiene proveedores calificados de envases v empagues

oe asegura la idoneidad del material de los envases vy empagues

[ T I ]

Oe gue manera

Sobre todo los envases primarios cumplen las especificaciones requeridas para
contener alimentos

Cuarentena
Aprobado
Fechazado

Los productos terminados envasados
tienen identificada su condicion de:

Los datos que constan en las etiquetas cumplen las disposiciones normativas

[EUR LAV A% R L

Qe destino se daalas Sin marcar ndmero de lote v fecha de vencimiento
etiguetas sobrantes: Marcado con nidmerno de lote v fecha de vencimiento

TP,

rA,

e consalidan al final las drdenes de etiguetado

TP,

oe registra esta operacion

Tlis,

Forma parte de |z historia del lote del producto

PUNTAJE TOTAL

MrA,
a9

% DE CUMPLIMIENTO

95,33
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ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE

b
CALIFICACION

(hJA, 0-3)

Loz almacenes/hodegas de producto terminado estan en condiciones higienica-
sanitarias adecuadas

Existen programas escritos Limpieza e higiene del almacén/hodega
para: Contral de plagas

e aplican estos programas

{Con gue frecuencia | |

(R EER PR AT N

Las condiciones amhbientales son apropiadas para garantizar la estahilidad de los
alimentos

W]

Se mantienen condiciones especiales de temperatura y humedad para aguellos
alimentos que por su naturaleza lo requieren

Se verifican estas condiciones

{Con gue frecuencia

e registran estas venficaciones

(W LN PR RN

Existe en el almacen/bodega procedimientos escritos para el manejo de los
productos almacenados

Cuarentena

Froductos aprobados
Froductos rechazados
Devoluciones de mercado

Existen areas especificas para:

Cada area cuenta con estantes o tarimas para almacenar los alimentos

Fizao (minimo 10 cm )
Las paredes
Entre ellas

Estan separadas
canvenientemente del;

Existe un procedimiento que garantice que lo primero gue entre salga (F.ILF.O)

(R R R R RN RN N R RN

Los alimentos almacenados estan dehidamente identificados indicando su
condician

Existe un almacén/bodega exclusiva para devoluciones de mercado

[ REE]

Tiene procedimientos escritos para las devoluciones

Los transpartes de materia prima, semielaborados v producto terminado cumplen
condiciones higienico-sanitarias apropiadas

Estan construidos de materiales que no representan peligro para la inocuidad vy
calidad de los alimentos

Estos materiales permiten una facil limpieza del vehiculo

Las condiciones de temperatura v humedad garantizan la calidad e inocuidad de
los productos que transporta

Existen vehiculos destinados exclusivamente al transporte de materias primas o
alimentos de consumo humano

Existen progranas escritos para la limpieza de los vehiculos

{Zon gué frecuencia se realiza la limpieza |

Se registra esta frecuencia

(R [N Iy i N

PUNTAJE TOTAL

87

% DE CUMPLIMIENTO

56 Bh
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

b
CALIFICACICN

(R, 0-3)

Tiene la planta un departamento de aseguramiento y contral de calidad

3

Tiene el laboratorio de control de calidad los equipos adecuados para realizar

todos los analisis pertinentes

Son calibrados todos los equipos

Con gue frecuencia realiza las calibraciones

Estan registradas las calibraciones

Este servicio es: Fropio Forterceros

Existe un contrato escrito para el servicio mediante terceros

Los metodos/fensayos analiticos son validados

[ (L T I S [ L O

Dispone de procedimientos escritos para el muestreo de:
Materias primas
Materiales de envase y empague
Productos en proceso
Froductos terminados

Son aplicados hahitualmente

[ [ e I o )

Se llevan registros de los lotes analizados:
De ensayos fisico-guimicos
De ensayos microhioldgicos

Se llevan registros de cambios realizados al sistermma de control de calidad

Se realizan analisis para determinar la calidad del agua

Son registrados los cambios realizados en el sistema de agua

Tiene un procedimiento para su monitoreo

Aseguramiento y control de calidad:

Sarantiza que el sisterma de calidad funcione permanentemente

Comunicacion permanente con los proveedores

Controla cada lote producido

Conserva muestras de productos

Asequra las condicines de almacenamiento

Fealiza ensayos de estabilidad de productos terminados

Supervisa contramuestras

Examina productos devueltos

Informa a produccion de anomalias en las operaciones

Apruebairechaza productos, insumaos, procedimientos, etc.segun

L L L o I L i i L g %}

Constan por escritos estas funciones

El Departamento de aseguramiento y contral de calidad dispone de:

Especificaciones de materias primas

Especificaciones de materiales de envase v empague

Frocedimientos para toma de muestras

Manuales v procedimientos para Uso de equipos

Protocolos de control para:

Materias primas

Material de envase v empague

Productos en proceso

Froductos terminados

Control del agua

[ (LT R I (e (L [ S T [ L N
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{Control de areas gue requieren atmaosfera controlada

Medidas de seguridad

Frograma vy registro de calibracion de equipos

Fuolitica v registro de ensayos de estabilidad

Feqistro de proveedores

Fichas de almacenamienta y manipulacidn de materias primas

Fichas de almacenamienta y manipulacidn de productos termiandos

Procedimientos de walidacion

Procedimientos de atencion a reclamos v devoluciones

Fuolitica/procedimiento para retiro de productos

Fosee etiguetas de cuarentena, aprobacian y rechazo

Los documentos de trabajo estan archivados

LU I L (N % Y S O I T o T o s A Y )

Las registros primarios estan foliados y numerados

Existen registros de resultados de  Materia prima
analisis sucesivos de cada: Producto terminado

Se emiten protocolos en las diferentes areas del departamento recaopilanda
resultados de analisisiensayos parciales

Los protocolos v documentos de control estan dehidamente archivados

For qué tiempa?

(a5 ]

Son adecuados |as areas destinadas a realizar los contrales:
Fisico quimicos
Microbiologicos
En procesn
Citros

Existen procedimientos para el tratamiento de los desechos de los analisis

Los equipos utilizados estan adaptados a las exigencias del producto

Los equipos poseen: Manuales técnicos
Fichas con referencias de caracteristicas tecnicas
Instrucciones para su mantenimiento
Feqistro de calibracion/mantenimiento

LRI T TN O o D T I I I I ]

2-3 afing
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Las actividades de muestreo constan por escrito

124

Son convenientemente supervisadas

Los reactivos estan: Uehidamente uhicados
Convenientermente rotulados
Preparados seqdn métodos estandarizados/escritos
Apropiadamente controlados en calidad v eficacia
Almacenados debidamente

Las técnicas de control estan: Apropiadamente establecidas
Fedactadas de manera comprensible
Utilizadas habitualmente

Archivadas adecuadamente
Escritas sin enmendaduras

LEu (L I S (I D P S T D S (T %}

Se controlan rutinariamente:

Las materias primas

Los materiales de envase v eEmpague

Los prodeutros en proceso

Determinando los caracteres arganolépticos
Farametros fisico guimicos
Farametros microkiologicos

Los productos
terminados:

Estos controles farman parte de la historia del lote de cada producto terminado

Se comprueba periodicamente |a eficacia del sisterma de aseguramiento y

Mediante autoinspecciones

R LN I S T [ (L R T (P O R %}

Mediante auditorias externas

PAA,

Se efectlan Materias primas
reevaluaciones Material de envase y empague
perigdicas de: Feactivos

LU ]

[

Las substancias de referencia vy los patrones san:

Manejados segun normas especificas

Conservados adecuadamente

FPreparados segun procedimientos escritos

Fegistrados sus Usos

LRI [ I TS

PUNTAJE TOTAL

270

% DE CUMPLIMIENTO

9577
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ANEXO C
Hoja de trabajo de Analisis de Riesgos en cada etapa del proceso de leche entera UHT

(Tetra —Fino) 1000 ml. Formulario “A”
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ANEXO D
INSTRUCCION PARA EL UTILIZACION DEL ARBOL DE DECISIONES:

El arbol debe considerarse un instrumento de ayuda para la determinacién de los PCC en algunos
Planes HACCP, no el instrumento infalible y valido en todos los casos. Recuerde que la
flexibilidad y el sentido comun son las condiciones basicas para una aplicacion mas racional de
HACCP.

Como es obvio, el arbol de decisiones se usa luego de concluido el analisis de peligros y su uso
esta previsto para aquellas etapas donde se identificaron peligros significativos. Comience por
aplicar las preguntas del arbol en el orden especificado, a cada uno de estos peligros y siga la

secuencia de acuerdo a las respuestas que se obtengan, asi:
P1. Existen medidas preventivas en ésta etapa?

Si su respuesta es Sl, vaya a la P2. Si su respuesta es NO, se deduce que si no hay medidas
preventivas, no hay peligros y por tanto la etapa no seria un PCC. Conviene formularse la
pregunta suplementaria: El control en ésta etapa es necesario para la inocuidad? ,Si su respuesta
es Sl, quiere decir que hay algun peligro que fue omitido en el analisis y sera entonces necesario
modificar la etapa, el proceso o el producto mismo. Pero si su respuesta es NO, la etapa no es en
definitiva un PCC.

P2. La etapa ha sido disefiada de manera especifica para eliminar o reducir la probabilidad

de ocurrencia de un peligro hasta un nivel aceptable?

Si la respuesta es Sl, la etapa se considera un PCC. Si la respuesta es NO, vaya a la pregunta
siguiente. Nétese que en el caso de la leche pasteurizada la etapa de pasteurizacion es el tipico

ejemplo de un paso del proceso cuya finalidad es eliminar los patégenos de la leche.
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P3. Podria la contaminacion con el peligro identificado aparecer o incrementarse hasta

niveles inaceptables?

La respuesta demanda combinar la informacion proveniente del anélisis con la experiencia
practica del proceso en el lugar especifico, para evaluar si puede haber contaminacion cruzada, si
las condiciones de tiempo/temperatura se alteran, si el ambiente o los equipos pueden contaminar
el alimento, o si el efecto sumado de éstos fendmenos se puede presentar en etapas siguientes. Si
la respuesta es NO, la etapa no es un PCC. Si la respuesta es Sl, se formula la siguiente pregunta.

P4. Una etapa siguiente eliminara o reducira el peligro hasta un nivel aceptable?

Si la respuesta es S, la etapa no es un PCC y la aplicacion del arbol concluiria para ese peligro y

se pasaria a aplicar en el siguiente, pero si la respuesta es NO, la etapa es un PCC.

Una distincién importante, es la que debe hacerse entre lo que es un Punto Critico de Control
(PCC) y un Punto de Control (PC), el que es entendido como una etapa del proceso en la cual la

pérdida de control no implica un riesgo significativo para la salud.
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ANEXO E

Hoja de trabajo de identificacion de PCC en cada etapa del proceso de leche entera

UHT (Tetra — Fino) 1000 ml., Formulario “B”

aAwINE
.
il
w
c
031314 =
o
(o]
s
=2
Op 13 13 Om 13 “Ajo
0AWINE
E
3
@
[x]
z
o I 15 o I 031514 =
N 3
[l
3
=8
op 15 15 OR 15 “fjol|
T
22d 15 5 0LINE m
pal
(o]
=8
=2
Op| 13 13 Om 13 0314 )
4
.IG
2
Op 15 15 OR 15 "o ]
7
; loumsog
aseq eun ua ajqeydasy ) ) zjonuen
on oAU U & BrsUB931g £ 8|qepdasku] SajaAIl B IEJUBLINY 50)58 ¢ 016113 un ap uolIUaNA 1] B|qQISO4 ap senquERSg osas01g
eLIpog 0 sajqeydasy sajanu sof e Jouadng sopeaynuap) | e ajqeydacy [2AI un e 1anpay o Jeuiwny ered |e1ausyog obsary
115:20d UN 83 | 3|qIsod ns _._n:&__.__uuﬁ a8 : B2 U0 UCIIELILURIUOS) BUN 3S113NPold eUpog? EPIgaIU0D Auawenysads] aoe] ej opis ey? : SepIPai i wn_wwm
o sopeouquap| sollijay | S°'B1°d U0 UgieuILEIIO) 1INpoid elpog? itd | epig WowWBazads] 208, o OPIS BH? i2d | oo
s0] uoleuwny 357 bd
YHOH :fied

V') «OINOINV NVS» SOTIDVI
S3ANO0ISIO=FA 34 1098y . 8. Ol ININYOS

{771 oul4 - efa L) EpEzUNalsE 4-20IN BI8IUT 81387 [0 LINA0YHd




Abad Espinoza — Cordero Naspud

132

[ [ L
= [ [ [
= = -
-
o
=1
s
=
=
&
=
=
=
-
o — — _
= 5] 5] (5]
.
[}
=
= =2 = = = i = =
= = = = = =
= & E = & E = & E &
He = Hrel = i = =
m [y = ] 5 f=] m - =] '_é
2
uoaEZUa1Sg opesEALT

YpeIITH Al ] 0e] CPISTITATSIII]




133

Abad Espinoza — Cordero Naspud

VD «OINOINY NVS» SOTLDVT
S3N0ISI23d 30 108yY -.8. OlYINNY04

omgorde 9p way 1o opmgLATg pir's fuhile e
OO
m
S
it
I8 I3 0a13]4 7
20d =
Ix]
=3
i
op 13 15 N IS ‘Ao
A
oy 15 15 oy 12 D3ung e
z
L]
w.,
Oy 13 5 an I5 0354 o
L}
m
2
=
it}
o 13 15 an I3 “Biog 2
L}
¢ 1o113)804
ase] Bun ua ajqe)das [01)uo
ol N __”_E . u_m_ﬁ__“_u““#_: ¢ alqeydadeu] Sa[AMU B IEUSWNY S0)5a ¢ 0Bijad un ap uolauanalg ajISed - Mwa_ﬁuwmi SI5EALY
ET TS m_n_m_.:_ s E.E_:_uu”_ og| BPod 0 S3jqEdaTY SajaAIL 50| & Jotiadng SOPEIUUP] | 8] 3jqeIdady 3NN UN € 1aNP3Y 0 Jeull3 eled m_wu._uus_ [e12ua)0d obisary 0833014
! - : 7 7 b
e Y s0.B1j24 U03 UOIIRLILIEIIOT BUN ASINPOIJ BLUPOG? £d | EPIG2IU0D BJuawedlIads] ade4 e opis ey? i7d w3 % b ap edej3
50| UOJRUNLI 357 tpd
ETIRET fied

(17} 0ul4 - B8 L) EpEZUNEISES-BAIN BIEIIT 84387 :01INA0Yd




Abad Espinoza — Cordero Naspud 134

ANEXO F
Hoja de trabajo de registro de Limites Criticos, Monitoreo y Acciones Correctivas en cada

etapa del proceso de leche entera UHT (Tetra —Fino) 1000 ml, Formulario “C”
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ANEXO G

Hoja de trabajo de identificacion de los procedimientos de verificacion y regis

tros en cada

etapa del proceso de leche entera UHT (Tetra — Fino) 1000 ml, Formulario “D”.
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ANEXO H

MANUAL DE CAPACITACION “HACCP”

Para la Industria “Lacteos San Antonio”C.A. Cuenca

e <

REALIZADO POR:

ENMA ABAD ESPINOZA.

ESTEBAN CORDERO NASPUD.

Cuenca —Ecuador

2008
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INTRODUCCION

Las exigencias de los mercados y la toma de conciencia de sus derechos por parte de los
consumidores, han obligado a las empresas dedicadas a la elaboracion de alimentos a enfrentar
escenarios cada dia mas competitivos.

En la actualidad la inspeccion tradicional se ha complementado con el uso de sistemas de control

de procesos basado en enfoques sistematicos y cientificos, como es el sistema HACCP.

La presente guia no pretende ser un texto exhaustivo de un tema tan extenso como HACCP. Solo
pretende guiar al operador, obrero y personal en general que labora en la Planta de Lacteos San

Antonio, en sus primeros pasos en este importante tema.

HACCP es una filosofia cuyo objetivo principal es garantizar la inocuidad de los alimentos para
el ser humano. Se diferencia de los métodos clasicos en que en lugar de sencillamente corregir
los problemas después que estos ocurren, HACCP los anticipa procurando evitar su ocurrencia
siempre que esto sea posible, 0 manteniendo el peligro dentro de pardmetros aceptables para la
salud del consumidor. Es decir mientras los métodos cléasicos son correctivos, HACCP es un

método preventivo.

El sistema HACCP se basa en lo que inocuidad, mientras que los diferentes sistemas de control

de calidad se centran en la calidad comercial de producto.

1.- CONCEPTO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA:

G
Es la proteccion del alimento contra todo lo que perjudicar a 0 . A f‘:
la salud del consumidor. Esto incluye todas las medidas @W 'u P
necesarias para mantener el alimento sano y seguro durante e R

todas las etapas de la produccion hasta llegar al punto de U
venta o de consumo.

1.1.-BENEFICIOS QUE DA LA SEGURIDAD ALIMENTARIA:
- Clientes satisfechos.
- Clientes fieles.
- Una buena reputacion de la planta procesadora o fabrica.
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1.2.-DESVENTAJAS POR LA FALTA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA:

- Enfermedades por transmision de alimentos descompuestos.

- Hospitalizacion de los consumidores.

- Una mala reputacion de la fabrica.

- Quejas de los clientes y posible pérdida de ingresos.

- Condiciones de trabajo deficientes (Un incorrecto ambiente para laborar).
- Acciones y Sanciones legales contra la empresa.

- Posible despido de empleados y cierre de la empresa.

- Pérdidas econdmicas.

2.- CONCEPTO DEL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL “HACCP”

Es un sistema cientifico, racional, con direccion sistematica y preventiva para identificar,
evaluar y controlar los peligros relevantes encontrados durante la obtencién, preparacion,
transformacion, elaboracién, manipulacion y puesta a la venta o suministro al consumidor final

de los productos alimenticios.

2.1.-PROPOSITO DEL SISTEMA “HACCP”:

- Prevenir, reducir, o controlar los peligros en alimentos.

2.2.- OBJETIVO DEL SISTEMA “HACCP”:

- Producir un alimento inocuo y ser capaz de probarlo.

2.3.-VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL HACCP:
e VENTAJAS:

- Resulta mas econdémico controlar el proceso que el producto final.
- Implica a la empresa de manera directa en el control de la seguridad alimentaria.

- Los alimentos presentan un mayor nivel sanitario.
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Identifica los peligros y concentra los recursos sobre los puntos criticos (PCCs) que

permiten controlar esos peligros.

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 el externo.

Se utilizan variables sencillas de medir que garantizan la calidad organoléptica,

nutricional y funcional del alimento.
Los controles durante el proceso permiten respuestas inmediatas.
Facilita la comunicacion de las empresas con las autoridades sanitarias

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 produccion de alimentos se realiza con un alto nivel de precaucion.

Facilita la inspeccion Oficial de la Administracion, ya que el inspector puede hacer
valoraciones prospectivas y estudios retrospectivos de los controles sanitarios llevados a

cabo en la empresa.

DESVENTAJAS:

Problemas para su implantacion debido a la falta de personal cualificado para disefarlo e
implementarlo adecuadamente. Es fundamental que los elaboradores del plan HACCP

cuenten con los conocimientos adecuados para realizar un trabajo impecable.

La historia personal de cada empresa. En algunos casos las creencias arraigadas de los

empresarios constituyen una barrera que dificulta la implantacién del sistema.

La dificultad inherente al propio sistema: como cuantificar los puntos criticos de control,
las medidas preventivas, los riesgos observados.... El peligro de una mala identificacién

puede llevar a una falsa seguridad que echaria por tierra todos los principios del sistema.
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3.- PRE-REQUISITOS PARA IMPLEMENTACION EL SISTEMA HACCP:

Camino hacia el HACCP

Pre - requisitos

N

COMPROMISO DEL PERSONAL

GMP’s

3.1.- BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM):

Controlan las condiciones operacionales de una industria y son la base para el sistema HACCP.

3.1.1.-ELEMENTOS A CONSIDERAR EN UN MANUAL DE BPM PARA PRODUCTOS

LACTEOS:

e Personal

e Edificios, Areas Externas e Instalaciones

e Disefio y Construccion de la Planta

e Medios y Controles Sanitarios (Servicios)

Suministro de Agua

Sistema de Drenajes

Instalaciones de Barios y Vestidores
Instalaciones de Lavamanos de Planta.

e Operaciones Sanitarias y de Seguridad

Mantenimiento en General
Control de Basura y Despojos
Control de Plagas

Medidas de Seguridad
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e Equipos y Utensilios
e Procesos y sus controles
e Control y Administracion de Almacenes

e Registro y Reportes.

EL HOMERE COWO RECURSO DE
COMTARMIMNACTOMN

HOMBRE: Manipulador de alimentos
(enfermo o portador de enfermedad)

APARATO WiAS FIEL

RESPIRATORIO INTESTINALES For heridas

Por la tos v For las rmanos con infectadas o por

estornudos restos corntadas en las

contarminados de heces manos
ALIMENTOS

COMSUMIDOR

PERSONAL
e MALAS PRACTICAS DE PERSONAL

*Personas enfermas en el proceso
*Uniformes incompletos.
*Uniformes sucios

*Manos, botas, guantes sucios.

e BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DEL PERSONAL
*Uso de mandil.
*Uso de calzado adecuado para la planta
*Uso de mascarillas, guantes, cofia.
*Hombres afeitados
*Barba o pelo facial, estrictamente prohibidos.
*Se permite el uso de patillas cuado:

- No mas ancho que alrededor del borde de la boca.

143
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- No se debe extender més alla de los lados de la boca.

- No se permite los bigotes tipo manubrio

«. Patillas recortadas.

*Pelo bien cortado, como maximo arriba de la altura del cuello de la camisa.
*Cubrirselo completamente con las redecillas, cofias o cubierta similar.

*No fumar, comer, no beber en el area de procesamiento de alimentos.

*No se permite mascar chicle, tabaco, ni mantener en la boca palillos de dientes, fosforos, dulces

u otros objetos.
*No se permite mantener lapices u otros objetos detras de las orejas.

*No se permite llevar en los uniformes plumas, lapices, termdémetros u otros objetos,

particularmente de la cintura para arriba.

Los tapones para el ruido deben ser atados entre si con una cuerda que pase por detras del

cuello.

+Las cortadas y heridas deben cubrirse con un material impermeable, evitando ingresar al area de

proceso, cuando estas puedan entrar en contacto con el producto alimenticio.
*No usar joyas, aretes, anillos, cosméticos, rimel, l1apiz de labio, etc.

*No estornudar.

*Lavado de manos.

*Almacenamiento de la ropa en un lugar apropiado.

¢ CONTROL DE ENFERMEDADES ( 6 meses 0 anualmente )
*Examen medico

*Personal enfermo no trabaja.

*Botiquin.

*Bajo supervision de gente entrenada y responsable.
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3.2- PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE SANITIZACION Y LIMPIEZA (SSOP o
POES):

Los SSOP son descripciones de tareas especificas relacionadas
con limpieza y sanitizacién que deben llevarse a cabo para
cumplir un proposito en forma exitosa.

Se desarrollan mediante un enfoque sistematico y anélisis
cuidadoso de un trabajo especifico de sanitizacion y se
plantean de tal forma que los peligros que afectan a los
alimentos se minimizan o eliminan para cumplir con un
estandar de calidad deseado consistentemente.

3.3.-BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL):

Las BPL son un conjunto de reglas, procedimientos
operativos y préacticos, para asegurar la calidad y la
rectitud de los resultados generados por un laboratorio
que se consideran de caracter obligatorio para
asegurar la calidad e integridad de los datos
producidos en determinados tipos de analisis.

3.4.-BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS (BPA):

Dentro de estas se encuentra la aplicacion de las Buenas
Précticas de Ordefio (BPO) en la finca productora de leche,
involucra la planificacion y realizacion de una serie de
actividades, que contribuyen con el cumplimiento de los
requisitos minimos para producir leche apta para el
consumo humano y su adecuado procesamiento en la
elaboracion de productos lacteos.
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4.- ACTIVIDADES PRE-HACCP:
- Implementar o formar el equipo de HACCP.
- Describir el alimento y su método de distribucion.
- ldentificar el uso y tipo de consumidor para el alimento.

- Desarrollar un diagrama de flujo que describa el proceso, marcando puntos donde exista
un peligro potencial a la salud.

Verificar el diagrama de flujo.

5.- SIETE PRINCIPIOS DE HACCP:

1. Identificacion de los peligros potenciales.

2. ldentificacion de los puntos criticos de control (PCC) y medidas de control.
3. Establecimiento de limites criticos.

4. Establecimiento de procedimientos de monitoreo para cada PCC.

5. Establecimiento de acciones correctivas.

6. Establecimiento de procedimientos de verificacion.

7. Establecimiento de procedimientos para mantener registros.

6.- IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS POTENCIALES:

Preparar una lista de pasos en el proceso donde
pueden existir peligros significativos.

«Describir medidas de control.

6.1.- PELIGROS ASOCIADOS A LOS ALIMENTOS:

e Quimicos

- Pesticidas, residuos de
antibidticos, pesticidas,
aditivos, etc.
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e Fisicos

- Piedras, pelos, lanas,

tierra, vidrio,
fragmentos de metal,
etc.
e Biologicos ——
, . N
- Bacterias patogenas, </

parasitos, virus.

6.2.- DIFERENCIA ENTRE PELIGRO Y RIESGO:

PELIGRO: Agente biologico, quimico o fisico con el potencial de causar un efecto

adverso para la salud cuando esta presente en el alimento en niveles inaceptables.

- RIESGO: Estimacion de la probabilidad de que ocurra un peligro.
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6.3.-HOJA DE TRABAJO PARA ANALISIS DE RIESGOS:

Ejemplo:

FORMULARTO "A": ANALISIS DE RIESGOS

LACTEOS “SAN ANTONIO” C.A.

PRODUCTO: Leche Entera Ultra-Pasteurizada (Tetra - Fino 1LL)

Pag. : FECHA:
¢Existe algin ¢Es éste un
Etapade |, J_Idfm].j,iqm uj_ﬂ:lu:m - P:“fmml RMg“ P‘E‘Bmm Justifique su Decision con respecto de lap ta | ;Qué Medidas Preventivas puede Aplicar para Prevenir Riesgos P:u.nm
Pro ] en esta | Significativo en la texi senificativos? Critico de
eese etapa Seguridad del alerio significativos? Contwol? ST
limento? ST/ NO I NO
Bealizar el transporte reftigerado de la leche Control de
proveedores,aceptando la leche que se mantenga a una teraperatura
S e e (=7°C) Registro de recepeion de materia prima RL-01-01/ NuiriSoft,
i i ms‘Sahmne]la,Estanglococos Insuficiente enfhiamiento durante el ordefio ¥ transporte BF& IL-01-07 MANUAL DE CAMPO.Fealizar un andlisis
patoge Es QTN 5 de la leche a la planta Contaminacién con bacterias rmictobidlogico en la recepeién NTE INEN 009: Leche cruda.
monocyta;mnu:s, B;cih?s cer:ls M e:}jacteriu.m h patdgenas por equipo,operatios u otras practicas no  (Requisites. Realizar una buena aplicacion de POES{PPR-02 Conirol
; ubi e mﬁtenf:s o higiénicas. de Limpieza de Superfiries.) y BFM (PPR-1T Conirol de
. o Operaciones;..) Pruchas Quirnicas para determinar
Aeidez, Aleohol Reductass Cromatografia PL-01 Control de
Lahoratorio.Capacitaridn de Provesdores de Leche.
-
o .
=z Filtracitn de la leche evaluar la efectividad del filtro. BFM ( RL-01-01| VER ARECL
= i S E— . IE
e Fisiro:Presenvia de sustancias extrafias, . Wls prictices de ordefio y Falta de BFM enel | recpeion de Materia Prima; PPR-17 Conirol de Operaciones ) DEC I
% pelosvidrio,pisdras,kisrvas, plistioas,ote 51 transporte durante el transporte Seguiraiento al proveedor (RL-01-02 Registro
5 ’ i i i " de visita a proveedores de leche; IL-01-08 operacion de tanques
de enfriamiento) Curapliriento de BPA. (Crdeno)
Pruehas de plataforres (obligatorio andlisis de anthidticos BETA
Residugs db detergente por fangue al STAR /LA ROSA. PRUEBA COOLORIMETRICA PARA
Cuitmico Presencia de antihidticos,sosa higienizado Adulteraridn de la leche para disirular D ACION DE ADUL (ALCOHOL CON
L . . . BROMOCRESOL) Venficar p H. (MaOH) Sosa Rechazo de la leche,
caiistica,ama oxgenada detersentes, catbonatos v alguanas alterariones de la leche Leche provendents de Fvaluacion ¥ sequitnientn a provesdores (RL-01.02 Registro de
birarbonatos alralings,antisepticos coro agua 31 varas enfernas (Wastitis) Residuos de antibidticns v visitaa mres:adngms de lechs' L0108 emi;in de ol ues de
oxgenada forraoLac salicilico e hipocloritos plagicidas ,los que no podran ser controlados mediante en - nio), ealizar u.;buen-l 01)] &l tmqmms e
alralings gtc. procesos postenores.tlnsuﬁm;nte lavado de tancgue de transportar I lecke a 1 plinta procesadors POES(PPR-02 Control
TRUSPOLE. de Limpieza de Superfiries.), BPA IL-01.07 MANUAL DE
CAMPO

7.- IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC) Y
MEDIDAS DE CONTROL.

7.1.-PUNTO CRITICO DE CONTROL o (PCC):

Punto, paso o procedimiento en el proceso

donde se puede ejercer control de tal manera

que un peligro sea prevenido, eliminado, o

reducido hasta niveles aceptables.

Usar el arbol de decision para decidir

si un punto identificado es un Punto

Critico de Control.
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ARBOL DE DECISIONES
Pregunta N=1
4 Existan medidas preventivas pam el paligno identificada?
Si Mo Modifique la etapa o procaso
4 Es alcontrol an astastapa S
necesario pam la inocuidad? T "
NO —_— 0 E15 POC  m—Parar ()
N
Prgunta N=2
4 Esta etapa elimina al palign o mdice su frecuenciaa un nivel aceptable?
No Si
Prgunta N= 3
4 Podria lacontaminacian an asta etapa incrementarsa a nivelas inacaptables?
Si l
MO ——e MO 28 PCC—p  Parar ()
L
Prgunta N= 4
&En una slapa posterior se aeliminam o educira el psligro hasta
nivales aceptables ?
T
Mo » PCC
L
S — MNoes POC e Parar (%)
7.2.-HOJA DE TRABAJO PARA ANALISIS DE PCC:
Ejemplo:
FORMULARIO "B": ARBOL DE DECISIONES
LACTEOS “SAN ANTONIO" CA.
PRODUCTO: Lache Entera Utira-Pasteurizada (Tetra - Fina 1L1)
Pay.. FECHA:
P4: ;Se Eliminaron los
P1:; Existen R s ; R ) S ) Peligros Identificados o
Ftapade _ _ Medidas P2 ,,,Hn_s@o la Face Es_peclﬂcamente concebida | P3: ,,!Judna Pruducl_rse una Cfmtamlnacmn ton Pellgru's se Redujeron suPosibl | Es un PCC:S1/
Riesgo Patencial i para Eliminar o Reducir a un Hivel Aceptable la | Identificados Superior a los niveles Aceptables o Podria . .
ke it Posible Prevencion de un Peligro ? estos Aumentar a niveles Inaceptable ? il LT L
Control? S ' Aceptable enuna Fase
Posterior ?
o
L . .
o Bilg.: 5i No ai Si Mo
4
L
E
5 Fisica: ] No i gi o
c
e
g Quirmico: 8i 8i pcC
I




Abad Espinoza — Cordero Naspud 150

8.- ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS:

8.1.-LIMITE CRITICO:
Son valores maximos o minimos de un parametro quimico, fisico, bioldgico o sensorial que debe
ser controlado para prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables el riesgo previamente

identificado.
8.2.-TIPOS DE LIMITES CRITICOS:
- Quimicos: pH, Aw (Actividad de agua), sal, cloro, residuos.
- Fisicos: tiempo, temperatura, ausencia de metales o cuerpos extrafios.

- Microbioldgicos: Su vigilancia no facilita la toma inmediata de acciones, por lo cual se

recomienda evitar su uso.

9.- ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO PARA CADA
PCC:

El monitoreo es una secuencia planeada de observaciones

para evaluar si un PCC se mantiene bajo control. S~ ?
Los resultados del monitoreo se aplican para ajustar el :-;ig

proceso y mantener el control

10.- ESTABLECIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS:

Procedimientos a seguir cuando ocurre
una desviacion o un fallo en el
cumplimiento de un limite critico.

e LA ACCION CORRECTIVA DEBE ESTAR DIRIGIDA A:

- Determinar como se dispondréa del producto que no cumple.
- Corregir la causa del problema para asegurar que el PCC esté bajo control.

- Mantener registros de las acciones correctivas que se han tomado cuando ocurre una

desviaciéon



Abad Espinoza — Cordero Naspud 151

10.1.- HOJA DE TRABAJO DE LIMITES CRITICOS, MONITOREO Y ACCIONES
CORECTIVAS:
Ejemplo:

FORMULARIO "C": LIMITES CRITICOS , MONITOREO Y ACCIONES CORRECTIVAS
LACTEOS “SAN ANTONIO” C.A.
PRODUCTO: Leche Entera Ultra-Pasteurizada (Tetra - Fino 1Lt)

Pag.: FECHA:
Monitoreo
ETAPA
PRI:J%E g PELIGRO LIMITE CRITICO QUE? COMO? FRECUENCIA? ACCIONES CORRECTIVAS
0/PCC
:
E Instructrvo IL-01- 12 DE L ROSA, Prueha 31 llega earaifn cistetna con antihidticn se techaz
ﬁ Qi Ansencia Bnthidticn eolotitedtrice Métodn de ensayo Calaveza que lega camidn la leche.
& FL-01-01 CONTROL DE MATERIA PRIMA cisterma a b planta Errrin de supervisor de eatnpo para irvestigar
g LECHE probleraa.
£
o

11.- ESTABLECIMENTO DE PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION:

Aquellas actividades, otras de aquellas empleadas para monitoreo, la validez del HACCP Plan y

que el sistema esta operando de acuerdo a el plan
11.1.-COMPONENTES DE LA VERIFICACION:
- La verificacion propiamente dicha al sistema de monitoreo:
* Revision de registros.
» Analisis microbiolégicos de Producto terminado.
 Calibracion de instrumentos de medicion.
- Las auditorias al sistema: Internas, al proveedor, o externas.

- La Validacion.
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Ejemplo:
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Pag.:

FORMULARIO "D": VERIFICACION Y REGISTROS

LACTEQS" SAN ANTONIO "C.A
PRODUCTO: Leche Entera Ultra-Pasteurizada (Tetra - Fino 1Lt)

FECHA:

ETAPA DEL PROCESO/PCC

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION

REGISTROS

Recepeion de materia prima.
Quimico:Antiidtico

Leche libre de anthidtico  cedificado Proveedor de a leche Proebas en la

platafarma

Fruebas en laboratotio DE LA ROSA RL-01-02 Registrd
e visita proveedor
RL-01-01 CONTROL DE MATERIA PRIMA LECHE

12.- ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA MANTENER REGISTROS:

Como parte del sistema HACCP se considera cuatro clases

de registros:

- El Plan HACCP vy la documentacion utilizada como

base para desarrollarla.

- Los registros de monitoreo de los PCC identificados.

- Los registros de las acciones correctivas.

- Los registros de las actividades de Verificacion.
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