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RESUMEN

Los sistemas mas eficaces en materia de inocuidad de los alimentos estan
establecidos, operados y actualizados dentro del marco de trabajo de un
sistema de gestion estructurado y estan incorporados dentro de las

actividades globales de gestion de la organizacion.

La empresa de elaboracién de embutidos donde se realiza el proyecto,
pertenece a un gran grupo corporativo de empresas alimenticias nacionales,
el cual tiene como objetivo implementar ISO 22000 en cada uno de sus

centros de operacion.

La ISO 22000 integra los principios del sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) y las fases de aplicacion desarrollados
por la Comisién del Codex Alimentarius. Por medio de requisitos auditables,
combina el plan HACCP con programas prerrequisitos (PPRs). El analisis de
peligros es la clave para un sistema de gestién de la inocuidad de los
alimentos eficaz, ya que llevarlo a cabo ayuda a organizar los conocimientos

requeridos para establecer una combinacion eficaz de medidas de control.



El objetivo de este proyecto es presentar el Disefio de un Plan HACCP para
la linea de elaboracion de Jamones. El plan se presenta en base a los
siguientes principios: identificar los peligros que entrafian las actividades de
la empresa, establecer medidas preventivas para su control, planes de
monitoreo, descripcidon de las acciones correctivas y las medidas de

verificacion que funcionen adecuadamente al sistema.

Antes de emprender la determinacion de los PCC, se opta por verificar los
programas de monitoreo de las buenas practicas de manufactura de modo de
asegurar el control de las condiciones de higiene, minimizando riesgos
adicionales que de no ser controlados por conceptos de buenas practicas los

peligros inherentes a los alimentos resultarian incontrolables.

Una vez consolidadas las condiciones preoperacionales en la planta, se
identifican los puntos de control operativo importantes para la higiene e
inocuidad, muchas veces ya existentes mediante el manual de BPM de la
planta, los Puntos Criticos de Control, y etapas del proceso o puntos en los
cuales una pérdida de control significaria un peligro inaceptable para la salud

de los consumidores.



La determinacion de los PCC y de los procedimientos necesarios para su

control, constituyen el plan HACCP especifico para este tipo de proceso.

El desempefio del sistema se vera reflejado en los registros, tanto de
monitoreo, de verificacion de acciones correctivas, los cuales corresponden a

otro nivel, sin duda el mas importante, del sistema.
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INTRODUCCION

Actualmente estamos insertos en un mundo cada vez mas globalizado, lo
que nos permite tener acceso a informacidon de diversos origenes en todo
momento, de manera rapida. Consecuentemente, los consumidores conocen
mas acerca de los procesos y de la tecnologia involucrada en la cadena
productiva y a su vez, tienen mayor informacién sobre los peligros asociados

de esta.

Por otra parte, la apertura de mercados internacionales, nos lleva a tener que
asumir estandares de calidad internacionales para poder acceder a estos
mercados. Por lo tanto, para permanecer en el mercado debemos incorporar

sistemas de calidad e inocuidad a nuestros procesos.

Para el caso de los alimentos las fallas mas importantes son las relacionadas
con la inocuidad. Estas fallas pueden evitarse realizando controles eficientes

que permitan prevenirlas.

El Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) ha sido
aceptado internacionalmente como un parametro de referencia en la

prevencion de peligros para la inocuidad de alimento o su seguridad y no en



su calidad. Se orienta a la prevencion en lugar de basarse en el analisis del

producto final.

En la cadena alimentaria existen peligros, es decir, agentes fisicos, quimicos
o biolégicos presentes en el alimento o bien la condicion en que éstos se

hallan, que pueden causar un efecto adverso para la salud.

El HACCP es un planteamiento sistematico para la identificacion, valoracion,
control de los peligros y posterior, determinacién de los puntos criticos de
control o PCC, que se definen como un lugar, practica, procedimiento o
proceso en el que se puede ejercer un control para prevenir o eliminar un
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un
nivel aceptable. Ademas, se establecen sistemas de monitorizacidn, acciones

correctivas y sistemas de verificacion para todo el sistema.

El objetivo del desarrollo de ese proyecto, es el disefio de un Plan HACCP
para la linea de elaboracion de Jamones, evaluar y describir todos los
peligros inherentes al proceso, determinar los puntos criticos de control,
limites criticos y establecer las acciones correctivas y de verificacion

respectivas.



CAPITULO 1

GENERALIDADES

La historia del concepto de la calidad puede ser tan antigua como el
mismo ser humano, surgiendo con la agricultura, los servicios y por
ultimo con la industrializacion, durante la cual, se dio un impulso
importante al campo de la calidad; pero, mas que todo, el desarrollo de
herramientas estadisticas y gerenciales han ocurrido durante el presente

siglo.

El concepto de calidad ha evolucionado segun se muestra a

continuacion:



/ CALIDAD

TOTAL
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INSPECCION PREVENCION PREVENCION
DETECCION DETECCION DETECCION

Fig. 1: Diagrama de Evolucion del Concepto de Calidad

La inspeccidén consistia en aplicar el Control de Calidad al producto
terminado y las diferentes unidades operativas de una organizacion
trabajaban en forma aislada y casi sin comunicacién. Cuando se empleo
el concepto de prevencion, se tuvo que iniciar una cultura de la calidad,
pues se involucra a todo el personal de la organizacién. En esta etapa

denominada de Aseguramiento es también donde se inicio el HACCP.

Actualmente muchas organizaciones tanto de produccién de bienes
como de servicios buscan la Calidad Total, aplicando el concepto de
mejora, que significa, optimizar y proporcionar requisitos adicionales que

el cliente espera de su proveedor.



Segun la Norma ISO 9001, CALIDAD es el conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud de

satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

En esta nueva evolucién, en el concepto filoséfico de la calidad se
introduce a lo ya existente (inspeccién, control de calidad vy
aseguramiento de la calidad), la participaciéon del proveedor y del
consumidor como socios estratégicos de la empresa. La filosofia y el
enfoque es satisfacer el 100 % de las veces las demandas, tanto del

consumidor interno como del externo.

La comunicacién a lo largo de toda la cadena alimentaria es esencial
para asegurar que todas las amenazas relevantes a la inocuidad de los
alimentos sean identificadas y controladas adecuadamente en cada
punto dentro de la cadena alimentaria. La comunicacion con los clientes
y proveedores acerca de los peligros identificados y las medidas de

control ayudaran a clarificar los requisitos del cliente y del proveedor.

El reconocimiento del papel y la posicion de la organizacién dentro de la

cadena alimentaria es esencial para asegurar una comunicacion



interactiva eficaz a través de la cadena con el objeto de entregar

productos alimenticios inocuos al consumidor final.

Los sistemas mas eficaces en materia de inocuidad de los alimentos
estan establecidos, operados y actualizados dentro del marco de trabajo
de un sistema de gestion estructurado y estan incorporados dentro de las
actividades globales de gestion de la organizacion. Esto provee el
maximo beneficio para la organizacion y las partes interesadas. De aqui
que la Norma ISO 22000 haya sido alineada con la Norma ISO 9001 con
el objeto de aumentar la compatibilidad de las dos normas, para que su
implementacion se pueda alinear o integrar con los requisitos de
sistemas de gestion existentes relacionados, mientras que las
organizaciones pueden utilizar los sistemas de gestion existentes para
establecer un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos que

cumpla los requisitos de esta Norma Internacional.

La ISO 22000 integra los principios del sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) y las fases de aplicacidon
desarrollados por la Comision del Codex Alimentarius. Por medio de
requisitos auditables, combina el plan HACCP con programas

prerrequisitos (PPRs). El analisis de peligros es la clave para un sistema



de gestion de la inocuidad de los alimentos eficaz, ya que llevarlo a cabo
ayuda a organizar los conocimientos requeridos para establecer una

combinacién eficaz de medidas de control.

La Empresa que se analiza en este proyecto, fue creada en Agosto de
1976 y se incorpora a un grupo corporativo reconocido tanto nacional
como internacionalmente en el afno 2003. Este grupo de empresas
alimenticias tiene como filosofia la de proveer productos innovadores,

saludables y de calidad que alimenten bien a sus consumidores.

La direccion de la empresa conjuntamente con el equipo gerencial
comprometidos con el objetivo primordial de proporcionar un ambiente
higiénico para la elaboracion de productos carnicos cocidos, integraron el
comité del negocio de valor agregado, en el que participan el Gerente
General del Negocio, el Gerente de Embutidos y el Gerente de cada
planta, para definir anualmente los objetivos especificos de calidad y

evaluar su cumplimiento.

El plan estratégico del grupo corporativo al cual pertenece la empresa en
la que se desarroll6é este proyecto, fundamenta la gestion de la calidad

en las siguientes metodologias:
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Fig. 1.1: Metodologia del Plan Estratégico

En el caso particular de esta empresa que se dedica a la produccién de
embutidos se planific6 como uno de los objetivos de la calidad iniciar el
proceso con la primera etapa que corresponde a la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura y una segunda etapa en la que se
realizara Implementacién del sistema HACCP para posteriormente
concluir la fase con la certificacion del Sistema HACCP, con miras a

desarrollar el Sistema ISO 22000.

Cabe recalcar, que ademas de cumplir con los controles tradicionales de
sus productos y de sus procesos, la empresa, comprometida en proteger
la salud de los consumidores, es una de las primeras empresas del pais
en emprender de manera completamente voluntaria y convencida la
implementacion de un sistema HACCP en todas sus fabricas de
alimentos. Una vez que la empresa certifique HACCP, demuestra su

capacidad para administrar una herramienta de prevencién de peligros



fisicos, quimicos y bioldégicos, en la manipulacién de alimentos,

incrementando asi, la confianza de los clientes y del mercado en la

empresa, ampliandose la oportunidad de exportacion de alimentos a

mercados donde esta regulado el sistema HACCP.

1.1

Terminologia y Definiciones

Accién Correctiva: Accion que hay que adoptar cuando los
resultados del monitoreo en los puntos criticos de control (PCC)
indican una desviacion de los limites criticos establecidos, y debe
incluir las acciones a tomar para volver el proceso a control y la

disposicion del producto afectado.

Analisis de Peligros: Proceso de recoleccion y evacuacion de
informacion sobre los peligros y las condiciones que los originan
para decidir cuadles son significativos (probabilidad de
ocurrencia/riesgo; efecto/consecuencia; incidencia) para la
inocuidad de los alimentos y considerados en el plan del sistema

HACCP.
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Arbol de decision: Secuencia légica de preguntas formuladas en
cada paso de un proceso, respecto de un peligro significativo,
cuyas respuestas ayudan a identificar cuales son puntos criticos

de control (PCC).

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Directrices que
definen las acciones de manejo y manipulacioén, con el propdsito
de asegurar las condiciones favorables para la produccion de

alimentos inocuos.

Controlado: Condicién obtenida por cumplimiento de los

procedimientos y de los criterios establecidos.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y
mantener el cumplimiento de los criterios establecidos en el plan

HACCP.

Desviacion: El no cumplimiento de un limite critico (LC).

Diagrama de Flujo: Representacion grafica sistematica de pasos

u operaciones para la elaboracion de un alimento.
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Equipo HACCP: Grupo multidisciplinario de personas

responsables del desarrollo de un plan HACCP.

Fase; paso: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de
la cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el

consumo final.

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points): Sigla en
inglés reconocida internacionalmente para el sistema y que en
espanol se traduce como Analisis de Peligros y Puntos Criticos de

Control (APPCC).

Incidencia: Corresponde a la posibilidad que, ocurrido el peligro,

se obtenga un producto final inseguro.

Inocuidad: La garantia que los alimentos no causaran dafo al
consumidor cuando se elaboren y/o consuman de acuerdo con el

uso al que se destinan.

Limite Critico (LC): Criterio que determina la aceptabilidad o el

rechazo en un PCC del proceso.
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Limites Operacionales: Criterios mas rigurosos que los limites
criticos, empleados por el operador para reducir el riesgo de una
desviacidn y para realizar los ajustes al proceso antes de que se

alcance el limite critico (LC).

Medida de control; Medida preventiva: Cualquier medida y
accion que se puede realizar para prevenir, eliminar o reducir a un

nivel aceptable un peligro para la inocuidad de los alimentos.

Monitorear (vigilar): Llevar a cabo una secuencia planificada de
observaciones o mediciones de los parametros de control para

evaluar si un PCC esta bajo control.

No Conformidad: Todo incumplimiento de un requisito.

Peligro: Agente biolégico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicidon en que éste se halla, puede causar

un efecto adverso para la salud.

Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los

principios del sistema HACCP, de tal forma que su cumplimiento



13

asegura el control de los peligros que resultan significativos para la
inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena

alimentaria considerado.

POE (Procedimiento Operacional Estandarizado):
Procedimientos documentados que describen como llevar a cabo

una actividad u operacion.

POES/POS (Procedimientos Operacionales Estandarizados de
Sanitizacién): Procedimientos documentados que describen las
tareas de sanitizacién. Se aplican antes, durante y después de las

operaciones de elaboracion.

Punto Critico de Control (PCC): Cualquier paso operacional en
la elaboracion de un alimento, donde la pérdida de control puede
automaticamente ocasionar un producto que represente un

problema de inocuidad.

Punto de Control (PC): Cualquier punto en un proceso donde

pueden ser controlados factores bioldgicos, quimicos o fisicos.
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Registro: Documento que provee evidencia objetiva de acciones

realizadas o de resultados logrados.

Riesgo: Una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un

peligro.

Sistema HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y

controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

Validacion: Constatacion que los elementos del plan HACCP son

efectivos.

Verificacion: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y
otras evaluaciones, ademas del monitoreo, para constatar el

cumplimiento del plan HACCP.
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CAPITULO 2

1. PROGRAMAS PRE-REQUISITO

Antes de aplicar el sistema HACCP, la empresa debe tener
implementado los programas pre-requisitos. Se consideran pre-requisitos
esenciales para el funcionamiento de un Plan HACCP, las Buenas
Practicas de Manufactura y los Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Sanitizacion, de modo de asegurar el control de las
condiciones de higiene, minimizando riesgos adicionales que de no ser
controlados por conceptos de buenas practicas los peligros inherentes a
los alimentos resultarian incontrolables. Sin embargo ademas de las

Buenas Practicas de Manufactura y de los Procedimientos Operacionales
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Estandarizados de Sanitizacién, en la planta se han implementado los

siguientes procedimientos:

11

& Procedimientos Corporativos

& Procedimientos Operacionales

& Procedimientos para el Manejo de Contingencias

Buenas Practicas de Manufactura

Ciertas condiciones previas son necesarias para considerar que la
planta trabaja de forma sanitaria. Estas condiciones, se
encuentran descritas en el Cdédigo de Buenas Practicas de
Manufactura de la Planta, y consideran de manera prioritaria la
prevencion de los peligros generales inherentes a la planta y a su

personal.

El Cddigo de buenas practicas es un compendio de todas las
medidas y practicas que, tanto la administracién de la empresa
como el personal de planta, siendo éste permanente o temporario,
debe mantener a fin de proteger la inocuidad de los alimentos y

trabajar en condiciones higiénicas.
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Sin la aplicacion de estas reglas fundamentales de higiene,
existiria la probabilidad de peligros “sueltos” por los cuales el
analisis de peligros identificaria las necesidades de numerosos
PCC. Con el establecimiento de las BPM, la mayoria de los
peligros de tipo sanitario estan previamente controlados, dejando a
los planes su pleno enfoque hacia el control de los peligros
intrinsecos al tipo de proceso y de productos elaborados en la

planta.

Guia de referencia de BPM: Las BPM se han implementado de
acuerdo a los requerimientos descritos en el cddigo internacional
de Practicas recomendado- Principios Generales de Higiene de los
Alimentos CAC/RCP 1-1969, Rev. 4(2003) del Codex Alimentario y
en el reglamento de BPM para alimentos procesados del 2002, del

Cddigo de Salud Ecuatoriano.

Procedimientos Operacionales Estandares de Sanitizaciéon

Para asegurar el pleno de control de las buenas practicas, se
establecieron procedimientos de monitoreo conocidos como

procedimientos estandares de sanitizacion, cuyo objetivo es
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delinear las medidas de control documentados requeridas para

asegurar un cumplimiento sostenible de los requerimientos de

BPM.

Estos procedimientos son los siguientes:

1.2.1

PRO-ACO01: Limpieza y sanitizacion de superficies de

la nave de proceso

Este programa explica como estan organizadas las
actividades de limpieza y de control de las mismas.
Establece un plan maestro en cada uno de los anexos
donde se especifican los métodos, productos,
instrucciones, responsabilidades y frecuencia para la
limpieza y sanitizacion de las diferentes areas y superficies
de la planta. También se explican los requerimientos para
el control visual de la limpieza y las verificaciones
microbiolégicas periodicas que permiten validar el

programa entero de limpieza y sanitizacion.
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PRO-ACO02: Control de Plagas

El programa de control de plagas considera las
recomendaciones del Codex Alimentarius, el cual
establece y monitorea las medidas preventivas, asi como
también establece barreras fisicas y condiciones
sanitarias, ademas de mantener una vigilancia continua
mediante indicadores de presencia de plagas como
trampas, estaciones de cebos, insectocutores e indicios de
actividad. En caso de infestacion, el procedimiento explica
de manera detallada las acciones correctivas que se

deben tomar.

PRO-ACO03: Prevencion de la Contaminacion Cruzada

Este procedimiento explica los mecanismos para mantener
y controlar condiciones adecuadas de flujo de personal, de
productos y de materiales. También se definen las
practicas y monitoreos necesarios para minimizar las

posibilidades de contaminacion cruzada de los productos.
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PRO-AC04: Higiene del Personal

El personal puede convertirse en una fuente de
contaminacién si no acata normas de higiene vy
comportamiento dentro de la planta. Este procedimiento
explica como asegurarse que se cumplan estos
requerimientos por medio de un plan de monitoreo y
verificacion microbiolégica. Se hace énfasis también en la

necesidad de impartir capacitacién acerca de las BPM.

PRO-ACO05: Limpieza de Areas Exteriores

Se busca establecer una frecuencia de monitoreo de las
areas exteriores de acuerdo a un recorrido del perimetro
de la planta para asegurar el orden y limpieza de los
terrenos de la planta, de modo de evitar que se conviertan
en una fuente de contaminacién o de anidamiento de
plagas. Ademas se mantiene un programa especial de
monitoreo de las condiciones de higiene y de
mantenimiento de las instalaciones criticas para la
aplicacién de las buenas practicas de manufactura, como
son: bafos, vestidores, pediluvios y estaciones de

lavamanos. El objetivo es asegurar que el personal tenga
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siempre a su disposicion los medios para sanitizarse las
manos donde y cuando se necesite, mantener en
condicion adecuada su vestimenta y no generar

situaciones potenciales de contaminacién cruzada.

PRO-ACO06: Control de Inocuidad del Agua

Este programa plantea la necesidad de monitorear la
calidad y las condiciones de la fuente de agua, del sistema

de tratamiento y de distribucion.

PRO-ACO07: Control de Quimicos

Este procedimiento describe los requerimientos de control
para un manejo, almacenamiento y uso seguros de los
productos quimicos. En particular se contemplan los
quimicos utilizados por las areas de sanidad,

mantenimiento, control de plagas y laboratorio.

PRO-ACO08: Prevencion contra Adulterantes

Varias situaciones pueden conllevar a una adulteraciéon de

los productos, es decir a una contaminacién directa por
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agentes fisicos, quimicos o biolégicos, como por ejemplo
las presencia de condensado y salpicaduras desde
superficies no sanitarias (fuentes potenciales de Listeria),
vidrios astillables y plasticos quebradizos, fragmentos de
metal, lubricantes etc. Este programa explica como se

realizan los controles para cada tipo de adulterantes.

PRO-AC09: Salud de los Empleados

El programa de control de la salud de los empleados
consiste en un control inicial del personal antes de su
contratacion, un examen meédico anual y un monitoreo
continuo del personal para detectar posibles sintomas de
enfermedad contagiosa. Se plantean también las
condiciones de reincorporacion después de una ausencia
por enfermedad y el manejo de situaciones de cortes o

heridas.

El personal puede convertirse en una fuente de
contaminacién si no acata normas de higiene vy
comportamiento dentro de la planta. Este procedimiento

explica como asegurarse que se cumplan estos
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requerimientos por medio de un plan de monitoreo y
verificacion microbiolégica. Se hace énfasis también en la
necesidad de impartir capacitacion acerca de las Buenas

Practicas de Manufactura.

PRO-AC10: Estado de los Equipos e instalaciones

Varios equipos presentan superficies de contacto con los
alimentos y deben, por lo tanto tener un disefo higiénico,
es decir que permita realizar de forma cabal las
actividades de limpieza y sanitizacion. Los materiales de
construccion de las instalaciones debe ser duradero, no
corrosivo y no deben tener caracteristicas que podrian
presentar un peligro para el alimento. Ademas la
instalacion de los equipos debe facilitar las actividades
operativas, de limpieza, de mantenimiento y de inspeccion.
Estos requerimientos se encuentran controlados mediante
este procedimiento de monitoreo y verificacion, el cual
hace referencia al programa de mantenimiento preventivo

de la planta.
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Este programa ademas tiene el propdsito de controlar el
estado de mantenimiento de las instalaciones interiores
que pueden convertirse en fuentes de contaminacion o
generar condiciones inapropiadas para el desarrollo de
actividades higiénicas. Se basa principalmente en un
monitoreo regular y en verificaciones periddicas del disefio
y construccion de la planta, y en especial del estado de las
paredes, pisos, techos, drenajes, ventanas, puertas,

iluminacion y ventilacion.

PRO-AC11: Manejo de Desechos

La planta maneja varios tipos de desechos organicos y
peligrosos. Un manejo inadecuado de  estos
contaminantes potenciales podria llevar a situaciones
riesgosas para el personal de la planta y el medio
ambiente, pero también para los productos, por
contaminacion cruzada, errores humanos o condiciones
antihigiénicas. El procedimiento de manejo de desechos
provee el marco preventivo para evitar que ocurran tales

inconvenientes.



25

2.3 Procedimientos Operacionales

A los procedimientos estandares pre-operacionales de sanidad
descritos anteriormente, se agregaron otros  procedimientos
generales de operacién, cuyo objetivo es asegurar el control de los
peligros inherentes a los procesos de elaboracion de todos los
productos y que permiten una sustentabilidad en la ejecucion de
los procesos, independientemente de los mismos, por lo que se los
considera como programas generales que sustentan controles de

parametros que podrian convertirse en Puntos criticos de control.

Varios procedimientos operativos cobran una importancia particular
para asegurar la inocuidad e higiene de los procesos y de las
actividades operativas. Asumen el papel de puntos de control y
pueden necesitar de un monitoreo registrado. En efecto una falta
de control en estas etapas del proceso podria ocasionar un
aumento de la carga de patdogenos en la carne por abusos de
temperatura o por contaminacion de los alimentos por productos,

materiales, estructuras, o personal contaminados.

Una o varias de las operaciones que requieren de un control de

proceso pueden necesitar ademas un control especifico si el plan
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HACCP lo considera como PCC. La necesidad de considerar un
control operativo como PCC es determinado con el arbol de
decisiones o sencillamente por el simple razonamiento siguiente: si
se omite el monitoreo o si ocurre una desviacion en este punto de
control, ¢podria el producto ser afectado por un peligro para el
consumidor? Si la respuesta es “si” el control operativo en cuestion

seria PCC.

El método para considerar si un control operativo es necesario en
una etapa del proceso es el analisis de peligro, donde se analizan
los diferentes peligros que podria impactar sobre la inocuidad del
alimento en cada operacion, de acuerdo a su probabilidad y su

severidad.

Los documentos mencionados se describen a continuacion:

2.3.1 PRO-PO01: Manejo, almacenamiento, preservacion y

entrega de materias primas

Describe las caracteristicas para realizar el control de las
condiciones de almacenamiento, manejo y entrega de

materias primas y productos en proceso en las bodegas de
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almacenamiento, para asegurar que sus caracteristicas
fisicas, quimicas y microbiolégicas cumplan con los
requerimientos para el proceso. Ademas describe los
controles necesarios para garantizar la inocuidad de los
ingredientes e insumos que se van a utilizar en los
procesos de la planta. También subraya la necesidad de

monitorear la higiene de los camiones de entrega.

PRO-PO02: Recepcion, almacenamiento, embalaje,

preservacion y despacho de producto terminado

Describe las condiciones para controlar las condiciones
de almacenamiento, manejo y despacho de producto
terminado en las camaras de almacenamiento,
protegiéndolo de los abusos de tiempo y temperatura.
Ademas establece los requerimientos para asegurar el
control de las condiciones de higiene de los embarques y
el control de temperatura durante el despacho y el
transporte. También plantea la necesidad de registrar los
datos necesarios para garantizar la rastreabilidad de los

lotes despachados.
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PRO-PO03: Acondicionamiento de materia prima

carnica

Indica las condiciones que requieren las materias primas
carnicas para mantener condiciones apropiadas para ser
empleadas en procesos de elaboracion posteriores,

garantizando la inocuidad de los productos elaborados.

PRO-PO04: Enfriamiento de producto en proceso

Este procedimiento describe los mecanismos empleados
para realizar el control del proceso de enfriamiento de los

productos garantizando la inocuidad del producto.

PRO-PO05: Estado de inspeccién y ensayo del

producto

Describe las actividades que permiten identificar el estado
de los productos en cada una de las etapas de proceso y
ademas establece las acciones a tomar dependiendo de
los resultados de las evaluaciones ejecutadas por

aseguramiento de calidad.
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Los productos son identificados por medio de etiquetas
que indican el estado del producto, asegurando que
ningun producto procesado en la planta se despache
hasta que haya pasado las inspecciones establecidas en

los procedimientos correspondientes.

PRO-PO06: Control, revision y manejo de productos

no conformes

Este procedimiento explica los mecanismos establecidos
para identificar, segregar, controlar y registrar los
productos que no cumplen con los requisitos
especificados; en este procedimiento también se incluyen
las devoluciones. De manera particular se asegura los
mecanismos para evitar que los productos no conformes
salgan al mercado o que se utilicen en la elaboracion de

otros productos sin los controles debidos.

PRO-PO07: Inspeccion y ensayo de materia prima,
PRO-PO08: Inspeccion y ensayo de producto en
proceso, PRO-PO09: Inspeccion y ensayo de producto

terminado
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Cabe mencionar que el control de calidad de las materias
primas, productos en proceso y producto terminado
descrito en los procedimientos generales de
aseguramiento de calidad controlan en cada una de las
etapas del proceso los peligros biolégicos, fisicos 6
quimicos que afectan la inocuidad 6 la calidad de los
productos de manera general, para lo cual se dispone de
las fichas técnicas respectivas en donde se describen las

especificaciones requeridas.

También se incluyen varias actividades de verificacion,
como son la verificacion microbiolégica del agua, limpieza
de superficies (guantes), 0 manos de los operadores; los
mismos que son realizados por laboratorios internos de la

planta o a nivel corporativo.

PRO-PO10: Verificaciones del sistema de calidad

El procedimiento de Verificacién describe y explica las
diferentes actividades de verificacion que se deben
implementar de acuerdo a los requerimientos del Sistema

HACCP. Incluye las verificaciones peridédicas en puntos
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criticos de control y las actividades mas globales
destinadas a evaluar el funcionamiento de todo el sistema,
como por ejemplo las auditorias internas y las revisiones

por la direccion.

PRO-PO11: Acciones Correctivas

Este procedimiento explica el concepto de acciones
correctivas que deben adoptar las plantas para un estricto
control de sus productos potencialmente afectados por un
peligro y para evitar problemas mayores que pueda
enfrentar el sistema HACCP. Esta guia da la prioridad a la
resolucion de las siguientes situaciones: desviaciones de
limites  criticos, problemas detectados en |las
verificaciones, quejas de cliente referente a la inocuidad
de los alimentos, no conformidades mayores de auditoria,
problemas repetitivos y situacién de adulteracion de
productos. Con la implementacién del formato de accion
correctiva, se cumple el objetivo de promover un

mecanismo de mejoramiento continuo.
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Procedimientos Corporativos

Para la implementacion del sistema HACCP, se requieren
procedimientos de apoyo que complementan el sistema y le
permiten una sustentabilidad durante la ejecucién de los procesos.
Los procedimientos corporativos son elaborados y aprobados a
nivel de grupo. Son programas generales que se aplican a todas
las plantas y estan relacionados con la administracion de sus
sistemas de calidad. Con respecto al sistema HACCP en particular,
los siguientes procedimientos son de mayor importancia para el

funcionamiento del sistema:

241 PRO-COO01: Registro y actualizacion de proveedores

Este documento describe la metodologia empleada para
registrar los proveedores de materias primas, materiales y
otros insumos que afecten la inocuidad 6 la calidad de los
productos elaborados por la planta; a través del
Departamento de Compras o desde un centro de

operacioén, antes de proceder a la evaluacion.
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PRO-CO02: Evaluaciéon y selecciéon de proveedores de

productos y servicios criticos

Establece los mecanismos utilizados para evaluar,
seleccionar y calificar cualquier proveedor de productos y
servicios criticos que han cumplido con la etapa previa de
registro en la compafia y que tienen capacidad de
cumplimiento de requisitos establecidos. Los productos
criticos que se han considerado son los que tienen
incidencia en la calidad e inocuidad de nuestros productos,
siendo estas materias primas, material de empaque,
material de limpieza, productos de desinfeccion vy

fumigacion.

También se consideran los proveedores de servicios
criticos para asegurar la calidad e inocuidad de los
productos, como son: metrologia, control de plagas,

mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

PRO-CO03: Identificacion, elaboraciéon, revision y
aprobacion de documentos y PRO-CO04: Emision,

distribucién, control y actualizacion de documentos
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Mediante estos procedimientos, la planta asegura el
control de la documentacion del sistema de calidad. Se
dan las pautas para las siguientes actividades:
elaboracion, revisiéon y aprobacion de los documentos,
cambios y actualizacion, manejo de los documentos
obsoletos, listas de distribucion, llenado de registros vy
correccion de datos, mantenimiento y retencion de los

registros.

PRO-CO05: Sistema Metrolégico

Este procedimiento describe el sistema Metroldgico
establecido para asegurar que los equipos de inspeccion,
medicion 'y ensayo son aptos para controlar
adecuadamente la produccion y la inspeccién de
productos. Ademas se establecen los requerimientos para
la seleccion y evaluacion del personal técnico que

calificara como metrélogos.
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2.5 Procedimientos para el Manejo de Contingencias

Otros programas que son necesarios para preparar la empresa

para responder frente a situaciones de contingencia como quejas

de clientes referentes a la inocuidad de un producto o una

necesidad de retirar un lote del mercado, se describen a

continuacion:

2.51

2.5.2

PRO-MCO01: Trazabilidad e identificaciéon de producto

El sistema de trazabilidad describe el sistema de
identificacion de los productos con un numero de lote que
corresponde al dia de produccion y que permite el rastreo
progresivo de las materias primas hasta el primer nivel de
distribucion del producto terminado. Permite también
rastrear regresivamente los datos de produccion de un
producto a partir de su cédigo de lote. Para verificar la
efectividad de este sistema, el procedimiento requiere que

se realicen pruebas documentadas.

PRO-MC02: Manejo de reclamos de clientes

El programa de manejo de reclamos explica como se

reciben e investigan las quejas relacionadas con la
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inocuidad de los productos, el proceso de rastreo de
informacion, la determinaciéon de los posibles lotes
afectados y la toma de accidon -correctiva. Este
procedimiento cobra una relevancia particular, ya que las
quejas de cliente proveen una retroalimentacion valiosa
sobre la adecuacion del plan HACCP, y en situaciones
graves, pueden indicar la necesidad de un retiro del

mercado.

PRO-MCO03: Recuperacion de Producto

El programa de recuperacién de producto constituye un
plan de contingencia ante la necesidad de detener la
comercializaciéon de productos afectados por un peligro
real y probable para la salud de los consumidores. Este
procedimiento sirve de guia de preparacion acerca de
cada etapa a seguir y proporciona los formatos y tramites

a llenar.
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CAPITULO 3

1. SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL

El sistema de Analisis de Peligros y puntos criticos de control (HACCP)
es un enfoque cientifico para realizar el control del proceso. Esta
disefiado para prevenir la incidencia de problemas al asegurar la
aplicacion de controles en cualquier punto de un sistema de produccion

de alimentos donde pudieran surgir situaciones riesgosas o criticas.
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Objetivo

El objetivo principal de la Implementacion del Plan HACCP en la

empresa es el siguiente:

Brindar productos libres de peligros fisicos, quimicos o biolégicos
que puedan causar inconvenientes de salud, para asi entregar a

consumidores y clientes productos inocuos y confiables.

Alcance del Proyecto

El alcance de este proyecto es la implementacion efectiva de un
programa funcional para el control de peligros en el proceso de
elaboracidén de jamones, para asegurar la inocuidad del producto
final. Se identificaran puntos criticos de control desde la recepcion

de la materia prima hasta el despacho del producto terminado.

Referencias Normativas

En este trabajo la Norma que se usé de referencia para el
desarrollo del Plan HACCP es la Norma Chilena Oficial
NCh2861.0f2004. Esta Norma ha sido preparada por la Division de

Normas del Instituto Nacional de Normalizacion de Chile, la cual es
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miembro de la International Organization for Standardization (ISO)

y de la Comisiéon Panamericana de Normas Técnicas (COPANT).

Principios del Sistema HACCP

Los principios HACCP estan fundamentados en un enfoque

sistematico a la seguridad alimentaria, el que consiste en siete

principios que se describen a continuacion:

3.41

PRINCIPIO 1: Identificacion de todos los posibles
peligros relacionados con toda fase, analisis de los
peligros identificados y estudio de las medidas para

controlar los peligros identificados.

Es considerado como el paso mas critico en el desarrollo
del plan HACCP. Conducir un analisis involucra entender
los peligros biolégicos, quimicos y fisicos que pueden
ocurrir durante el proceso. Si un posible peligro no se

identifica, no se establece un programa de control.

Este principio consta de seis pasos claves citados a

continuacion:
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i. Formacion del Equipo HACCP

ii.  Descripcion del alimento y su distribucion

iii.  Identificacion Del uso y consumidores del alimento

iv.  Desarrollo del diagrama de flujo

v. Verificacion del diagrama de flujo

vi.  Conduccion del analisis de riesgo

Una vez que el Equipo HACCP estuvo conformado, la
descripcion del producto y el diagrama de flujo de la
elaboracién de jamones estuvo descrito y verificado con
exactitud, el Equipo HACCP realizé un andlisis de peligros
determinando los peligros fisicos, quimicos y bioldgicos
que tengan una probabilidad razonable de ocurrir durante

el proceso de produccion.

Para este analisis se consideraron los siguientes factores:

A. Los riesgos y gravedad de los efectos nocivos

para la salud
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Para definir la gravedad de cada peligro, se utilizaron
los “Criterios aplicados para la determinaciéon del
efecto del peligro” que indica la Norma Chilena Oficial
NCh2861.0f2004; los cuales se detallan en la Tabla

A que se muestra a continuacion:

Tabla A — Criterios Aplicados para la Determinacién
del Efecto del Peligro

Valor Alcance Criterio
Menor Seguridad Sin lesion o enfermedad
Moderado| Seguridad Lesién o enfermedad leve

Lesién o enfermedad sin

Serio | Seguridad incapacidad permanente

Incapacidad permanente o
Muy Serio| Seguridad | pérdida de vida o de una parte
del cuerpo.

La evaluacion cualitativa y cuantitativa de la

presencia de peligros

Para la evaluacion cualitativa y cuantitativa de la
presencia de peligros, se calificd a cada peligro como

remoto, ocasional, probable o frecuente de acuerdo a
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los parametros de “Calificaciones por Probabilidad de
Ocurrecia del Peligro” que indica la Norma Chilena
Oficial NCh2861.0f2004, los cuales se detallan a

continuacion en la Tabla B:

Tabla B - Calificaciones por Probabilidad de
Ocurrencia del Peligro

Valor | Probabilidad Significado

4 Frecuente Mas de 2 veces al ano

3 Probable No mas de 1 a 2 veces cada

2 0 3 anos
. No mas de 1 a 2 veces cada
2 Ocasional ]
5 anos
1 Remota Muy poco probable, pero

puede ocurrir alguna vez

La supervivencia o proliferacion de los

microorganismos involucrados y La produccién o

persistencia de toxinas, agentes quimicos o

fisicos en los alimentos

Los microorganismos patdgenos que causan
intoxicaciones alimentarias y estan asociados al

proceso de elaboracion del jamoén son los siguientes:
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Staphylococcus aureus: es una bacteria Gram-
positiva, esférica que puede encontrarse en parejas o
agrupada e forma de racimos. S. aureus crece a
temperaturas de 7 - 48°C, valores de pHde 4 - 10y
aw de 0,87 - 0,99. El microorganismo muestra una
baja resistencia al calor (D65,5 = 0,2 — 2 min), sin
embargo, las  intoxicaciones se  producen
normalmente por el consumo de alimentos sometidos
a tratamientos térmicos inadecuados (< 60°C), o
sometidos a una manipulacion considerable, o
refrigerados a insuficiente temperatura (= 7,2°C)

(Forsthe, 2000).

Listeria Monocytogenes: es un bacilo corto, gram-
positivo, no esporulado, y movil por medio d flagelos.
Se han identificado seis especies, entre las que
Listeria Monocytogenes, es la principal causante de
infecciones en los humanos (ICMSF, 1996). La
temperatura 6ptima de crecimiento se encuentra
alrededor de 30-37°C, aunque puede crecer y
sobrevivir en un rango de temperaturas de -0,4 a

45°C. Los valores limitantes de aw dependen del
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ambiente, en productos carnicos se ha descrito el
limite de crecimiento en torno a 0,93 (ICMSF,1996).
L. monocytogenes presenta crecimiento en un amplio

rangote Ph (4,5-9,2).

Salmonella spp.: pertenece a la familia
Enterobacteriaceae, es una bacteria Gram-negativa,
anaerobia facultativa, no esporulada, de forma
bacilar. Es capaz de multiplicarse en un amplio rango
de temperaturas (5-46°C), aunque el Optimo de
crecimiento se encuentra entre 35 y 43°C. La
actividad de agua afecta de manera importante al
crecimiento de Salmonella, el 6ptimo de crecimiento
se encuentra en torno a una a, de 0,99; valores
inferiores a 0,94 inhiben su crecimiento. El valor de
pH optimo para su crecimiento se encuentra
alrededor de 7-7,5. A medida que el pH se aleja del
valor Optimo, la tasa de crecimiento empieza a
disminuir, hasta llegar al valor minimo de crecimiento

de 3,8. (ICMSF, 1996).
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Escherichia Coli O157:H7 : E. Coli es una bacteria
Gram-negativa de la familia Enterobacteriaceae, se
caracteriza por ser capaz de respirar en forma
facultativa. Estudios han demostrado que E. Coli
0O157:H7 puede sobrevivir en rangos de Ph de 4,4 a
9. Cece en un amplio rango de temperatura, la
temperatura 6ptima de crecimiento del patéogeno es
37°C, aunque se ha observado crecimiento a
temperaturas de 7 a 44,5°C. El proceso de
pasterizacion o coccion adecuada del alimento a
70°C por 2 minutos elimina el patégeno. (Pearce, et

al 2004).

Clostridium perfringens: es una bacteria anerobia,
con forma de baston, Gram-Positiva y formadora de
esporas. Su rango optimo de crecimiento es entre 43
y 47°C. Esta bacteria no crece a pH inferior a 5 y
superior a 9. Su crecimiento se inhibe en soluciones
acuosas de cloruro de sodio al 5 % y en soluciones
acuosas de nitrato de sodio al 2.5 %. Durante el
proceso de coccion (60 - 65 °C) de los alimentos

mueren las células vegetativas de C. perfringens
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pero no sus esporas; si las condiciones de
temperatura no son favorables no se da Ia
germinacion de esas esporas Yy su posterior
multiplicacion hasta niveles que permitan llegar a la

dosis infectante.

PRINCIPIO 2 Determinacion de los puntos criticos de
control (PCC).

La definicion adoptada de un punto critico de control
(PCC) es un paso o procedimiento en el cual el control
debe aplicarse y es esencial para prevenir, eliminar o
reducir un peligro de seguridad alimentaria a un nivel
aceptable (NACMCF 1997). Deben considerarse todos los
factores de riesgo razonables que se esperan puedan

ocurrir.

Una vez que el Equipo HACCP durante el analisis de
peligros determin6 el Efecto del Peligro y la Probabilidad
de Ocurrencia del Peligro, finalmente se analizaron los
mismo para calificarlos como significativo o no de acuerdo
a los “Criterios para la Determinacion de un Peligro

ignificativo” que indica la Norma Chilena Oficial NCh2861



47

0f2004, los cuales se muestran a continuacion en la Tabla

C:
Tabla C - Criterios para la Determinacion de un
Peligro Significativo
PROBABILIDAD
EFECTO
4 3 2 1
Muy Serio S Sl Sl Sl
Serio S S NO NO
Moderado NO NO NO NO
Menor NO NO NO NO
Todos los peligros que se determinaron como

significativos, fueron evaluados mediante el Arbol de

decisiones sugerido por

la Norma Chilena Oficial
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NCh2861.0f2004 (ver Anexo A), para asi validarlos o no

como Puntos Criticos de Control.

PRINCIPIO 3: Establecimiento de los limites criticos
para cada PCC.

Los limites criticos son establecidos para determinar los
criterios si un proceso esta dentro o fuera de control. Por
otro lado define si un limite critico esta excedido, si es
posible que un peligro ocurra en el producto y la accion a
tomar, por lo que cada medida preventiva esta asociada
con niveles criticos que funcionan como fronteras de

seguridad para cada punto critico de control.

PRINCIPIO 4: Establecimiento de un sistema de
monitoreo para cada PCC.

Una vez que los peligros y los PCC’s han sido
identificados y se han definido los limites criticos, es
necesario monitorear los pasos del proceso en la forma de
documentos de control. Por tanto, el equipo HACCP
desarroll6 un sistema de monitoreo determinando los

siguientes parametros:
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+ Exactamente que se medira
4+ Como se medira

+ Quién o qué equipamiento puede recolectar los

datos

+ La frecuencia de recoleccion de datos necesaria
para asegurar que el proceso esta constantemente

en control.

PRINCIPIO 5: Establecimiento de acciones correctivas.
Uno de los beneficios de cualquier buen plan HACCP es
que el equipo involucrado y los empleados asociados,
predeterminan que acciones correctivas deben tomarse si
el proceso excede un limite critico. Las acciones
correctivas se escribieron para cada PCC’s en el proceso
como instrucciones precisas y disponibles para la persona

qgue va a monitorear los PCC's.

PRINCIPIO 6: Establecimiento de procedimientos de
verificacion.
La verificacion es el principio del HACCP que hace que el

sistema se auto-corrija y se auto-analice. El procedimiento
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de verificacion va a ser efectuado externamente por un
empleado que no realiza el monitoreo regularmente. La
verificacion significa observar los registros que han sido
generados, chequear los habitos de trabajo regulares de
monitoreo, y hacer una separacion, chequeo
independiente de equipos. Estos pasos ayudan a
garantizar que el proceso esta en control con los PCC's.
En el plan se designaron las descripciones de trabajo
detalladas para cada persona que va a verificar. La
frecuencia de cada verificacion se determiné por la

cantidad del riesgo involucrado.

PRINCIPIO 7: Establecimiento de un Sistema de
documentacion y registros.

En el HACCP si no se tiene registrado que algo ocurrid, no
puede probar que ocurri6. Si los trabajadores de
produccion regularmente llenan afuera las formas de
captura de datos pero esos registros son producidos
afuera, no se tiene la posibilidad de probar que el
monitoreo ha ocurrido. Es por esto que se creara un
sistema de registros que pruebe que se conduce el plan

HACCP.
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CAPITULO 4

1. ELABORACION DEL PLAN HACCP

4.1

Politica de Calidad

La empresa ha adoptado una politica de higiene y seguridad de los
alimentos aplicable a todos sus productos y actividades. Esta
politica constituye un compromiso empresarial y tiene el respaldo de
la alta gerencia, del personal técnico y operativo de la planta. El

texto de la politica se presenta a continuacion:
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“‘Somos una empresa Ecuatoriana dedicada a la elaboracion de
embutidos bajo los mejores estandares de calidad. Dentro de la
expectativa inmediata se encuentra el desarrollo e implementacion
del Sistema de Seguridad Alimentaria, el cual tiene dentro de sus
finalidades brindar un producto libre de peligros fisicos, quimicos o
biolégicos que puedan causar inconvenientes de salud en

consumidores y clientes.

Para alcanzar este objetivo se adopta el programa HACCP, analisis
de peligros y puntos criticos de control, el cual al ser implementado
nos permite alcanzar el objetivo de entregar a consumidores y

clientes productos inocuos y confiables’.

Equipo HACCP

La empresa con el propésito de asegurar que dispone de los
conocimientos y competencia técnica adecuados para sus
productos especificos a fin de desarrollar, implementar y mantener
el sistema HACCP, cre6 un equipo multidisciplinario (Ver Anexo B)
con competencia técnica, donde el esfuerzo colectivo y el aporte
del conocimiento, habilidades y experiencias sera factor

contribuyente en el éxito del Plan HACCP.
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Responsabilidades y Funciones de los miembros del

Equipo HACCP

A continuacion se describe la posicidon y responsabilidades
del coordinador HACCP asi como sus funciones con
respecto al sistema HACCP de cada uno de los miembros

del Equipo HACCP:

COORDINADOR HACCP

+ Posicion: Supervisor de Produccion

Responsabilidades: Supervisar los procesos de
produccién, supervisar la aplicacion del Plan HACCP
en el proceso productivo, ejecucion de programa de
produccion, capacitacion del personal a su cargo,

manejo del personal.

Funciones: Verificar el monitoreo de las PCC, Hacer
cumplir las medidas preventivas y correctivas
indicadas en el Plan HACCP, capacitar al personal a
su cargo en el control de los peligros identificados

para cada PCC, mantener al dia os registros con la
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informacion respecto al monitoreo de los puntos

criticos.

La posicion y responsabilidades de los miembros del

equipo HACCP asi como sus funciones con respecto al

sistema HACCP se describen a continuacion:

MIEMBROS DEL EQUIPO HACCP

*

Posicion: Jefe de Produccion

Responsabilidades: Programacion de la produccion,
control de condiciones y parametros de proceso,
velar por el cumplimiento de BPM, coordinar,
supervisar y dirigir el Plan HACCP en el area de

produccion.

Funciones: Verificar la ejecucién del monitoreo de la
PCC, asi como la realizacién de los procedimientos
operacionales €& instructivos establecidos mediante
inspecciones inusitadas, dar solicitud de acciones
correctivas de auditorias internas y/o externas del

area de produccion.
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Posicion: Jefe de Mantenimiento

Responsabilidades: Velar por el adecuado
funcionamiento de los equipos y mantenimiento

correctivo y preventivo de la infraestructura de Planta.

Funciones: Mantener al dia el programa de
mantenimiento preventivo de equipos e
infraestructura, garantizar que los equipos de
contacto directo con los alimentos no presenten
desperfectos que puedan atentar contra la inocuidad
y estabilidad de los productos, tomar decisiones de
caracter mecanico y/o eléctrico en lo relacionado a
correcciones, modificaciones y/o ampliaciones a

efectuarse en Planta.

Posicion: Jefe de Aseguramiento de Calidad

Responsabilidades: Coordinar, dirigir y supervisar el
plan HACCP en el area de control de calidad, medir

la calidad del producto terminado.

Funciones: Mantener actualizadas las
especificaciones técnicas tanto para proveedores

como clientes, asi como los procedimientos
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operacionales, dar solucidn a la solicitud de acciones
correctivas de auditorias internas y/o externas del
area de calidad, coordinar con el area de produccion
el destino de lotes de productos en proceso o
terminados no conformes que fueran retenidos o

rechazados.

Posicion: Supervisor de Empaque

Responsabilidades: Supervisar los procesos de
produccion, supervisar la aplicacion del Plan HACCP
en el proceso productivo, ejecucion de programa de
produccion, capacitacion del personal a su cargo,
manejo del personal, control de consumos de

materiales de empaque.

Funciones: Verificar el monitoreo de las PCC, Hacer
cumplir las medidas preventivas y correctivas
indicadas en el Plan HACCP, capacitar al personal a
su cargo en el control de los peligros identificados
para cada PCC, mantener al dia los registros con la
informacion respecto al monitoreo de los puntos

criticos.
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Posicion: Supervisor de Bodega de Materia Prima

No Carnica

Responsabilidades: Supervisar los procesos de
produccion, ejecucion de programa de produccion,
capacitacion del personal, coordinar actividades
logisticas para despachos de productos, manejo del
personal, control de consumos de MP, ingredientes,

aditivos y materiales de empaque.

Funciones: Verificar el monitoreo de las PCC, Hacer
cumplir las medidas preventivas y correctivas
indicadas en el Plan HACCP, capacitar al personal a
su cargo en el control de los peligros identificados
para cada PCC, mantener al dia los registros con la
informacion respecto al monitoreo de los puntos

criticos.

Posicion: Supervisor de Bodega de Productos

Terminados
Responsabilidades: Supervisar los procesos de
despacho, ejecucion de programa logistico,

capacitacion del personal, coordinar actividades
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logisticas para despachos de productos, manejo del

personal.

Funciones: Verificar el monitoreo de las PCC, Hacer
cumplir las medidas preventivas y correctivas
indicadas en el Plan HACCP, capacitar al personal a
su cargo en el control de los peligros identificados
para cada PCC, mantener al dia los registros con la
informacion respecto al monitoreo de los puntos

criticos.

Posicion: Laboratorista

Responsabilidades: Realizar los analisis requeridos
de materias primas, productos en proceso Yy

terminado sean fisicos, quimicos 6 microbioldgicos.

Funciones: Establecer los analisis microbiologicos a
realizar para la verificacion de las Buenas Practicas
de Manufactura; implementar nuevas técnicas de
analisis microbiolégicos, coordinar los muestreos y
realizar los analisis microbiolégicos de las materias
primas, insumos, productos en proceso, productos

terminados y linea de alimentacion de agua.



4.3

44

60

+ Posicion: Inspector del Sistema de

Aseguramiento de Calidad

Responsabilidades: Tabular, gestionar y mantener
actualizado todo la documentacion que conlleva el
funcionamiento del Sistema de Aseguramiento de la

Calidad

Funciones: Actualizacion de Fichas Técnicas,
tabulacién de Indicadores, validaciones e indices,
elaboracién de documentos e informacién técnica

para implementacion del Sistema.

Frecuencia de reuniones

El equipo HACCP se reune semanalmente todos los dias jueves,

por un periodo de 5 horas diarias.

Registro de Reuniones

Todos los acuerdos a los que se llega en las reuniones del equipo
HACCP quedan registrados en el formato disefiado para este fin,
el cual considera lo siguiente: Fecha, asistentes, temas tratados y

acuerdos alcanzados (Ver Anexo C).
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Descripcion del Producto

La linea de productos que se analizé para el desarrollo del Plan

HACCP es la correspondiente a Jamones.

4.5.1

4.5.2

Nombre del proceso:

PROCESO DE ELABORACION DE JAMONES

Descripcion:

Productos elaborados en base de carnes de brazo de
cerdo, pierna de cerdo, pechuga de pollo, sometidos a un
proceso de cura con salmuera por masajeo y embutidos
en tripa plastica, moldeados o no, cocidos en hornos y/o
marmitas. Enfriados para ser empacados al vacio,

etiquetados y luego almacenados en refrigeracion.

Para elaborar la descripcidn del producto, se tomé como
base la definicion de Jamones planteado en la Referencia
de la Norma Técnica Ecuatoriana 1339:2006. Primera
Revisién. Carnes y Productos Carnicos. Jamon.

Requisitos.
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PRODUCTOS PESO (gramos)
Jamoén de Pierna 5500
Jamon de Espalda 5500
Jamoén Sandwich 4500
Jamoén de Pollo 5500
Jamon de Pierna rebanado 200
Jamon de Espalda Rebanado 200
Jamon Pizza 1000
Caracteristica de los productos:
Agente de
Producto | aw | Grasa | Humedad | Sal preservacion
Jaménde | ;g3 | 5900, | 77.059% |2.79%  Sorbatode
Pierna Potasio
Jamonde | o5 | 3560, | 7410 | 279 | Sorpatode
Espalda Potasio
Jamoén Sorbato de
Sandwich 0.93 | 2.56% 69.62 2.42% Potasio
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Agente de
Producto | aw | Grasa | Humedad | Sal preservacion
Jamoén de o o, | Sorbato de
Pollo 093 | 04 % 71.00 2,60% Potasio
Jamoén | g3 1 240% | 7235 |221% Sorbatode
Pizza Potasio

Uso previsto:

Productos cocidos que

por sus caracteristicas son

aplicables para consumo de todo publico, y que pueden

servirse frios o calientes.

Embalaje:

Productos empacados al vacio en fundas constituidas por

materiales de alta barrera disenados para proteger los

productos con destacables propiedades de barrera contra

oxigeno y humedad; con resistencia superior a ruptura y

abrasion.
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Los productos al granel se embuten en tripas plasticas
constituidas por materiales de alta barrera disefiados para
proteger del oxigeno y la humedad. En caso de clientes
especiales el producto es embalado en caja de carton

corrugado.

Vida util:

La vida util de estos productos bajo condiciones de
refrigeracion y vacio varia entre 30 y 45 dias, dependiendo

del producto y presentacion.

Posibles consumidores:

El producto es apto para consumo por todo publico, a
excepcion de personas sensibles a los ingredientes

alérgenos declarados en la etiqueta.

Instrucciones de etiqueta:

Los productos llevan impresa la siguiente informacion:

+ Nombre del Alimento
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+ Lista de Ingredientes

+ Contenido Neto

4+ Identificacion del Fabricante

+ Ciudad y Pais de origen

+ Identificacion del lote

+ Marcada fecha e instrucciones para conservacion

+ Instrucciones para el uso

+ Registro Sanitario

*+ Norma Técnica Ecuatoriana de Referencia NTE

Método de distribucion y almacenamiento:

Los productos se almacenan en la camara de refrigeracion
a una temperatura alrededor de 4°C, y se despachan en
vehiculos con sistema de frio a una temperatura entre 0 y

4°C.



4.5.11

Materias Primas:

66

Materia Prima Carnica

Carne de Brazo de Cerdo

Carne de Pierna de Cerdo

Filete de Pechuga de Pollo

Materiales de Empaque

Tripa plastica transparente

Tripa Termoencogible

Film para termoformado

Etiquetas Adhesivas

Fundas para vacio con impresion
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Materia Prima No Carnica

Agua

Ajo en polvo

Almidon de trigo

Azucar

Carmin de cochinilla

Carragenina MCH

Comino molido

Condimento Vegamina 28

Conservante liquido

Eritorbato de sodio

Fécula de papa

Glutamato monosodico

Maltodextrina

Nitrito de sodio

Paprika

Pimienta blanca

Proteina Aislada de Soya

Proteina Texturizada de Soya

Sal Industrial # 3

Sorbato de potasio

Tripolifosfato de sodio
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Descripcion del Proceso

Recepcion de la materia prima carnica: La materia prima carnica
usada en la elaboracion de Jamones, es recibida por los
operadores del area de elaboracion, pesada y direccionada a las

camaras de acondicionamiento si corresponde.

Los proveedores de los cuales se recibe la materia prima carnica,
previamente han sido analizados, evaluados y aprobados
siguiendo el procedimiento corporativo PRO-CO02 Evaluacion y
seleccién de proveedores de productos y servicios criticos. Sin
embargo, por cada lote de materia prima carnica entregado, el
proveedor debera entregar su respectivo certificado de analisis y el
laboratorio de la planta realizara la verificacion mediante analisis

microbiolégicos de acuerdo a lo establecido por cronograma.

Acondicionamiento: Las materias primas carnicas congeladas
seran direccionadas o no a la etapa de acondicionamiento segun el

tipo de proceso al cual seran sometidas.
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Las materias primas carnicas se dividen en materias primas
carnicas para elaboracion de pastas finas y materias primas

carnicas para la elaboracion de jamones y horneados.

Las materias primas carnicas destinadas a la elaboracion de
jamones, deben acondicionarse en las camaras respectivas a una
temperatura de hasta 4°C por un tiempo maximo de 5 dias, como
se describe en el procedimiento operacional PRO-POO03

Acondicionamiento de materia prima carnica.

Retoque: Para la elaboracién del jamén de pierna, la materia
prima carnica debe ser retocada eliminando el exceso de grasa,
para el resto de productos la materia prima carnica no sufre ningun

tipo de retoque.

Tenderizado o ablandado: La materia prima carnica
acondicionada es sometida a un proceso de tenderizacion o
ablandamiento, el cual consiste en pasar la carne a través de dos
rodillos horizontales con sistema de cuchillas entrecerradas que

rotan en sentido contrario de modo que la carne impulsada entre
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ellos recibe cortes superficiales durante el paso a través de la

maquina.

La finalidad del tenderizado es el aumento de la superficie de
extraccién de las proteinas miofibrilares, asi como el permitir la
correcta solubilizacion de éstas, consiguiendo asi, una O6ptima

retencién del agua y un perfecto ligado del producto terminado.

Molienda: Esta etapa se aplica solo a las materias primas carnicas

destinadas a la elaboracion del Jamoén Pizza, direccionando la

carne al molino y empleandose el disco N° 0.

Pesaje de materias primas carnicas: Se procede a realizar el
pesaje de la carne tenderizada, el operador toma nota del lote y los
kilogramos de carne usada para cada tipo de producto a elaborar,
datos que debe registrarse en el Formulario “Control de materias
primas para produccion de jamones” y se archiva en el Registro de

Calidad “Control de Materias primas carnicas”.
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Preparacion de Sal Nitrificante: Se entiende como sal nitrificante
a la mexcla que contiene nitrito de sodio en un porcentaje de 1.1%

+ 0.1 en cloruro de sodio.

La sal nitrificante se la prepara mezclando la cantidad de sal y
nitrito de sodio requerido para cada lote de produccion. Esta etapa
se la efectia en una maquina mezcladora de material de acero

inoxidable ubicada en la Bodega de Materia Prima No Carnica.

Preparacion de Salmuera: La preparacion de salmuera se realiza
en un agitador de acero inoxidable, anadiendo los ingredientes
sélidos en una mezcla de agua/hielo hasta completa disolucion de
los ingredientes manteniendo una temperatura que no sobrepase
los 2°C. Los datos se registran en el formulario “Control de materia
prima carnica mezclada, curadas e inyectadas” y se archivan en el
Registro de calidad “Control de Temperaturas y pesos de

Productos Crudos”.

Masajeo: La materia prima carnica tenderizada o molida se coloca

dentro de una batidora de capacidad de 750 kg. Se adiciona
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ademas la salmuera y la cantidad de sal nitrificante establecida en

porcentaje de acuerdo al tipo de jamdn a elaborarse.

El masajeo se realiza durante un tiempo aproximado de 18 horas.
Transcurrido este tiempo se traslada la batidora al elevador para
trasvasar la carne masajeada a carros de acero inoxidable de 200
kg de capacidad para continuar con las siguientes etapas de

proceso.

Vacio: La materia prima carnica procedente de la etapa de
masajeo se carga en el tumbler para extraer todo el contenido del
aire que pudo incorporarse en la etapa de masajeo, con el objetivo

de evitar la presencia de burbujas de aire en el producto final.

Embuticion: La masa preparada se embute en una tripa artificial
plastica, cumpliendo con cada uno de los parametros de
embuticién estipulados en el “Anexo A: Parametros de embuticién”
del Procedimiento “Proceso de Elaboracion de Jamones vy

Fiambres”.
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El operador es el responsable de controlar el peso referencial del
producto crudo para asegurar que se cumpla con el peso requerido
de la presentacion a embutirse, para lo cual, se toman muestras
embutidas y se obtienen los pesos promedios crudos para calibrar
la maquina y realizar los ajustes requeridos de acuerdo a la Tabla
#1 del Anexo A del Procedimiento “Proceso de Elaboracion de
Jamones y FiambreS”. Los datos obtenidos se registran en el
formulario “Control de pesos de productos crudos” y se archivan en
el registro de calidad “Control de Temperatura y pesos de

Productos Crudos”.

Del producto que se embuta al inicio del proceso de embuticion
para calibrar la maquina y que no cumpla con el peso referido, se
rompera la tripa y se procedera a colocar la masa nuevamente en
la tolva de la embutidora asegurandose de desechar los dos clips y

la tripa plastica de embuticion.

Moldeado y prensado: Consiste en colocar el producto embutido
dentro de los diferentes modelos de moldes segun el tipo de

presentacion definido para el producto.
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El moldeado se realiza manualmente, colocando el producto dentro
del molde ajustandolo con la tapa levemente teniendo cuidado de
que la tapa quede recta o nivelada para que el jamén no salga

deforme en su presentacion.

El producto moldeado y embutido es colocado en coches para ser
transportado al area de cocciéon para continuar con las siguientes

etapas de proceso.

En el caso del jamdén taco pizza para rebanar se excluye esta

etapa del proceso.

Coccion: En esta etapa del proceso, el producto que solamente es
embutido (jamon taco pizza) y el producto embutido, moldeado y
prensado son sometidos a la etapa de coccion, utilizando hornos o

marmitas dependiendo el tipo de producto.

La coccion en los diferentes hornos se realiza segun el programa
predeterminado de acuerdo al tipo de producto, siguiendo los
parametros de coccion establecidos en la tabla # 4 del Anexo B del

Procedimiento “Proceso de Elaboracion de Jamones y Fiambres”.



75

La coccion en marmitas se realiza con agua a temperatura de 80°C
con un rango de * 2°C. El operador debe registrar las temperaturas
y tiempo de coccion de los hornos, marmitas y del nucleo del
producto en cada lote de coccién en el formulario “Control de
coccion y Pre-enfriamiento” y se archivan en el registro de calidad

“Control de coccion y pre-enfriamiento”.

Enfriamiento #1: Una vez que el producto cumple con el proceso
de coccion es sometido a un proceso de enfriamiento aplicando

agua.

El enfriamiento de jamones colgados en coches se realiza
empleando agua a temperatura ambiente por aspersion a traves de
duchas, exponiendo el producto a un choque térmico por 30
minutos, de tal manera, que llegue a una temperatura del nucleo
aproximada de 30°C para que continue con la siguiente etapa de
proceso que corresponde al enfriamiento por aire frio segun se
indica en el procedimiento operacional PRO-PO04 “Enfriamiento

de producto en proceso”.
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Los datos obtenidos de las temperaturas de enfriamiento, el
operador del horno debe registrarlas en el formulario “Control de
coccion y pre-enfriamiento” y se archivan en el registro de calidad

“Control de coccion y pre-enfriamiento”.

El enfriamiento de productos cocinados en marmitas se realiza
empleando agua a temperatura ambiente por recirculacion durante
un tiempo de 30 minutos, para que continien con la siguiente
etapa del proceso de enfriamiento en la camara #14, segun indica
el procedimiento operacional PRO-PO04 “Enfriamiento de producto
en proceso”. Los datos obtenidos de las temperaturas de
enfriamiento el operador del horno debe registrarlas en el
formulario “Control de Coccion y pre-enfriamiento” y se archivan en

el registro de calidad “Control de coccion y pre-enfriamiento”.

Enfriamiento #2: Este enfriamiento se realiza en la Camara # 14,

cuya temperatura maxima es de 4°C .

La temperatura maxima para que el producto cocido en moldes
pueda ser desmoldado dentro de la camara 14 no debe ser mayor

a 55°C en el nucleo para evitar asi, deformaciones de las piezas.
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Los jamones deben ser enfriados hasta la temperatura maxima de
12°C para continuar con la etapa de rebanado dependiendo la

presentacion.

El producto en piezas para rebanar no podra permanecer por mas
de 48 horas en camaras sin ser rebanado, a excepcion del que se
genera el fin de semana que podra permanecer por maximo de 72

horas sin ser rebanado.

Rebanado: El producto a rebanar debera tener una temperatura
menor a 12°C. La velocidad y el programa de la maquina
rebanadora dependera de la presentacidn y del tipo de producto a

rebanar.

Empaque: El producto rebanado se coloca en el interior de una
funda en forma manual y es pesado para verificar que se cumpla

con el peso respectivo.

El material de la funda es polietileno y poliamida para el sellado al

vacio. Este proceso de empaque simultaneamente que hace vacio
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también sella, para lo cual se debe tener la precaucion de dejar 1

cm del empaque libre fuera de la guia de sellado.

Embalaje: El producto se ubica en gavetas verdes, la cantidad por
gaveta depende del producto y la presentacion. Cada gaveta va
identificada con su respectivo brazalete indicando el nombre del

producto y el lote respectivo, entre otra informacion.

Almacenamiento: El producto se debe mantener en las camaras
de almacenamiento en un rango de temperatura de 0°C a 4°C y
deben conservar las siguientes condiciones: identificacion
adecuada y legible, mantenerse en su envase original, dispuestos
en gavetas plasticas limpias y no estar en contacto directo con el

piso (usar jaba base), paredes o techos.

El bodegaje del mismo se realiza por fecha de produccion
aplicando el método FIFO (First In, First Out), manteniendo una
estiba adecuada de hasta un maximo de 8 gavetas apiladas,
paletizando y ordenando los productos en camara de acuerdo a la

rotacion de los mismo para facilitar el despacho.



79

Despacho: La preparacion del pedido se realiza horas antes de la
carga, previo al despacho. Estos productos deben ser clasificados
de acuerdo a los clientes y rutas. No se debe almacenar los
productos en zonas “calientes”, que tengan temperaturas ambiente
mayor a 4°C, esto significa que cualquier producto en la etapa de
carga debe tener las mismas consideraciones que para el

almacenamiento normal del producto carnico.

Antes de empezar el despacho, el Inspector de calidad revisa que
el transporte se encuentre completamente limpio y desinfectado. El
vehiculo debe estar pre-enfriado por un tiempo de 45 minutos con
Thermoking antes de la carga, y apagarlo al momento de efectuar

el proceso de carga.

Con la mercaderia revisada, contada y separada se comienza el
proceso de carga, estibando el vehiculo correctamente, tratando de
repartir el peso uniformemente, la altura de las jabas dentro del
vehiculo no debe sobrepasar la altura del thermoking para que
exista un buen flujo de aire dentro del mismo. Una vez finalizada la
carga, se cierra la puerta e inmediatamente se enciende el

Thermoking.
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Elaboracion vy verificacion in situ del Diagrama de Flujo

El Equipo HACCP es el responsable de levantar el diagrama de
flujo del proceso de elaboracion de Jamones; una vez realizado el
diagrama, todo el equipo se moviliza hacia el area de produccion
para verificar in situ que todos los pasos o procesos del diagrama
de flujo, se estén cumpliendo y cuales son los que ya no se

realizan.

Una vez realizada la verificacion in situ, el Equipo HACCP realiza
las correcciones respectivas, si éste asi lo amerita, y finalmente
validan el diagrama de flujo (ver Anexo D) con el cual se procede a

realizar el analisis de peligros.

Identificacion y Analisis de Peligros

El Equipo HACCP para realizar la identificacion y analisis de
peligros, tomd cada paso o proceso en orden vertical del cuerpo
del diagrama de flujo y luego analizé los pasos que se encontraban

fuera de la columna del mismo.
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Se elaboraron 2 cuadros de analisis de peligros, uno considerando
solo el proceso de elaboracion de Jamones como tal, y un segundo

analizando la materia prima no carnica (condimentos y aditivos)

En ambos casos se identificaron todos los peligros biolégicos,
fisicos y quimicos que pudieran ocurrir durante el proceso; cada
peligro encontrado fue calificado como significativo o como no
significativo. Ademas se encuentra la justificacién de porqué se
consideran dichos peligros y se citan las medidas preventivas de

cada uno en caso de tenerlas.

A continuacidon se muestra el cuadro con el Analisis de Peligros
del Proceso de Elaboracion de Jamones, seguido del cuadro de

Analisis de Peligros de las materias primas no carnicas.
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Después de que los peligros categorizados como significativos

fueron analizados mediante el Arbol de decisiones, se obtuvieron

los siguientes resultados mostrados a continuacién en la Tabla D:

TABLA D. DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Etapa de
proceso

Categoria y peligro

identificado

P1

P2

P3

P4

No.
de
PCC

Peligro
controlado
en

Coccion

Biolégico:
Sobrevivencia de
esporas de
Clostridium
perfringens por
aplicacién de
temperaturas y
tiempos
insuficientes.

Sl

Sl

PCC1

Preparacion
de Sal
Nitrificante

Biolégico:
Dosificacion fuera
de parametros
establecidos por
déficit de nitrito

Sl

Sl

Quimico:
Dosificacion fuera
de parametros
establecidos por
exceso de nitrito

Sl

Sl

PCC2

Donde P1, P2, P3 y P4, son las preguntas del Arbol de decisiones

usado para la realizacion de este analisis (ver Anexo A).
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Como se puede observar, se obtuvieron 2 PCCs:

+ PCC1: Etapa de Coccion, con su respectivo peligro bioldgico.

+ PCC2: Preparacion de la Sal Nitrificante, con los peligros

quimicos y biologicos respectivos.

Establecimiento de los Limites Criticos

El establecimiento de los limites criticos determina los criterios de

un proceso y se establecen por cada PCC, los limites criticos

establecidos para los puntos criticos de control determinados, se

muestran a continuacion en la Tabla E:

TABLAE. LIMITES CRITICOS

PCC

PELIGRO

LIMITES CRITICOS

PCC 1:
Coccioén

Bioldgico: Sobrevivencia de
Clostridium perfringens por
aplicacion de temperaturas y
tiempos insuficientes.

Temperatura interna del
producto minimo: 71°C
Tiempo de coccion: 4 horas

PCC 2:
Preparacion
de Sal
Nitrificante

Bioloégico: Dosificacion por
debajo de los limites permite la
germinacioén de esporas del
Clostridium perfringens

Concentracion de nitrito 1%
+0.1

Quimico: Exceso de
concentracién de Nitrito riesgo a
la salud del consumidor

Concentracion maxima de
nitrito: 125 ppm
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PCC1: Etapa de Cocciodn:

Los principales objetivos de la coccion son (Lopez y col, 2001):

*

Coagulacién de las proteinas carnicas, para ello se debe
obtener una temperatura minima de calentamiento en el

centro del producto de 65°C.

Inactivacion de las enzimas de la carne (entre 60-70°C),
responsables del deterioro de textura y caracteristicas

organolépticas del producto.

El desarrollo de sus caracteristicas sensoriales (color, textura,
estructura y flavor) y también la limitacion de los efectos de
una coccion excesiva (pérdidas de materia y degradacion de

las caracteristicas sensoriales del producto).

Reduccion del numero de microorganismos.

Sin embargo, en este proyecto nos referiremos unicamente a la

estabilizacion microbiana como factor importante durante la

coccion.

En

las condiciones normales de elaboracién, la destruccion

microbiana obtenida durante la coccidén continla siendo el factor
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principal de estabilizaciéon. La  destruccion efectiva de los
microorganismos en forma vegetativa no comienza hasta una
temperatura del orden de los 55°C. Estudios han demostrado que
para prevenir la presencia de L. monocytogenes en el jamén
cocido, es necesario asegurar una temperatura minima de 65°C en

el centro durante un minimo de 40 min (Carlier y col, 1996).

La cuantificacion de los efectos del calentamiento sobre la
destruccidon microbiana necesita la seleccidon previa de un
microorganismo de referencia. EI microorganismo de referencia
(Clostridium Perfringens) es aquel que presenta la mayor
termorresistencia a una temperatura caracteristica del tipo de

tratamiento térmico aplicado al producto.

El par tiempo - temperatura es indisociable, tanto para el desarrollo
como para la destruccién. La destruccion de los gérmenes
involucra tres grandes posibilidades de tratamiento térmico. La
pasteurizacion que destruye las formas vegetativas de los
gérmenes patdégenos: 75°C durante 15 segundos; la coccion que
destruye las formas vegetativas (que pueden multiplicarse): 80°C

durante 4 minutos y la esterilizacién que destruye todas las formas
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vegetativas y esporuladas (formas muy resistentes): 120°C durante
4 minutos. Indiquemos que un aumento o disminucién de 10°C,
divide o multiplica el tiempo por diez para obtener el mismo

resultado de destruccion.

Para la coccion, la temperatura de referencia se fija a 70°C, lo que
corresponde a un valor generalmente observado durante este tipo
de tratamiento térmico, tanto en superficie como en el interior del

producto.

El equipo HACCP, una vez culminada la revision de la literatura
para la destruccidn de los microorganismos involucrados y tomado
en cuenta los rangos de temperatura dentro de los cuales se
desarrollan y mantienen los factores de calidad, decide establecer
como Limite Critico de la Etapa de coccidén una temperatura de

71°C en el nucleo del producto por un tiempo minimo de 4 horas.

PCC2: Preparacion de Sal Nitrificante

Se entiende como sal nitrificante a la mezcla que contiene nitrito de

sodio en un porcentaje de 1.1% £ 0.1 en cloruro de sodio.
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El nitrito, como sal sddica, es el agente activo, responsable de
los efectos inhibidores sobre los microorganismos vy
proporcionador de una fuente de 6xido nitrico para la formacién
de la caracteristica coloracion de los embutidos. McDougall y
Hetherington (1992) han demostrado que la cantidad de nitrito a
afadir es de 20 mg/kg que corresponden a la cantidad tedrica
necesaria para convertir en pigmento nitrosado el 50% de la

mioglobina.

La comercializacion del nitrito esta prohibida en Francia, se
utiliza en forma de sal nitratada, mezclada con cloruro sodico y

nitrito sdédico en dosis inferiores al 1%.

Tomando como referencia la Norma del Codex para el Jamon
curado cocido Codex STAN 96-1981 (Rev.1-19910), la dosis
maxima afadida al producto debe ser de 200 mg/kg en total de
nitrito, expresados en nitrito sédico y la dosis maxima calculada
sobre el contenido neto total del producto final debera ser 125

mg/kg en total de nitrito, expresados en nitrito sodico.



101

La cantidad de nitrito residual requerida para inhibir el crecimiento
del Clostridium no se ha determinado aun; sin embargo, se supone
es baja, puesto que se ha sugerido que el maximo efecto
antimicrobiano, se produce, al inicio del proceso cuando se
agregan las cantidades iniciales de nitritos junto con otras sales y
se somete el producto a calentamiento. Cantidades iniciales de 120
partes por millon de nitrito de sodio son suficientes para prevenir la
produccion de toxinas por bacterias conocidas como Clostridium

botulinum.

Durante muchos afos la estabilidad de las carnes curadas
cocidas con respecto al crecimiento de endosporas, incluyendo
Clostridium botulinum era atribuida al <<Factor Perigo>>. El
efecto Perigo permite constatar que 30 mg de nitritos
calentados en presencia de carne, tienen el mismo efecto
bacteriostatico sobre el clostridium botulinum que 300 mg de

nitrito no calentados.

El Equipo HACCP, decide establecer como Limite Critico de la
Etapa de preparacion de la sal nitrificante una concentracion

minima del 1% de nitrito en la sal.
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Una vez que los peligros y los PCC’s fueron identificados y se

definieron los limites criticos, el Equipo HACCP determiné el

siguiente Plan de Monitoreo:

TABLA F. SISTEMA DE MONITOREO DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

LIMITES MONITOREO
PCC | criTicos - - _ —
Qué Cémo Frecuencia Quién
Por
termdémetro
Temp. de bolsillo
. interna del | Temperatura inmersos Por cada
PCC 1: X L .
C s producto | del nacleo del | por minimo | lote y tipo | Operador
occion S .
minimo: producto 1 minuto en | de producto
71°C el producto.
Registrador
digital.
Analisis
espectro-
Concentra- . "
. Concentracion || fotométrico
cion o Labora-
e de nitrito en dela Cada lote :
de nitrito: - torista
1% + 0.1 sal nitrificante con’centra-
PCC 2: - cion del
Prep. nitrito
Sal Analisis
Nitrificant | Concentra- espectro-
cién Concentracion || fotométrico Labora-
maxima de de nitrito en de la Cada lote torista
nitrito: 125 | sal nitrificante || concentra-
ppm cion del
nitrito

412 Sistema de Verificacion

La verificacion es el principio del HACCP que hace que el sistema

se auto-corrija y se auto-analice y debe ser

efectuado
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externamente por un empleado que no realice el monitoreo

regularmente.

El Equipo HACCP plante6 el siguiente Plan de Verificacion,

mostrado en la Tabla G, especificando la persona que se

encargara de la verificacion y la frecuencia en que se realizara:

TABLA G. SISTEMA DE VERIFICACION

LIMITES
PCC PELIGRO CRITICOS VERIFICACION
Bioloégico:
Sobrevivencia de T t Verificacion del
esporas de emperatura I
PCC 1: Clostridium interna del terrlzg r:gtlglt’rgepor
COCCION perfringens por producto Calid % ot
aplicacion de minimo: 71°C | ~2"9ad, por lote y
tiempos insuficientes
Laboratorista,
analisis residual
Biolégico: de nitrito en
Dosificacion por producto
debaijo de los limites || Concentracion terminado.
permite laila minima de Analisis de Nitrito
germinacion de nitrito: 1% = en producto
PCC 2: esporas del 0.1 terminado por
PREPARACION Clostridium laboratorio externo
DE SAL perfringens acreditado, con
NITRIFICANTE frecuencia
semestral.
. ., Laboratorista,
Quimico: Exceso de | Concentracion analisis residual
concentracion de maxima de de nitrito en
Nitrito riesgo a la nitrito: 125 q
salud del consumidor ppm producto

terminado
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4.13 Capacitacion del Personal

Los requerimientos de capacitacién con los cuales debe cumplir la
empresa para asegurar que las actividades desarrolladas en la
planta y que tienen incidencia en la inocuidad y de manera general
en la calidad de los productos son desempefiadas por personal con

la experiencia, educacion y entrenamiento necesarios.

Para cumplir con este propédsito se ha disefiado un proceso de
entrenamiento que requieren de conocimientos adecuados de los
empleados para trabajar de forma higiénica y para asumir
responsabilidades mas especificas dependiendo del cargo que

ocupan, logrando la concientizacién del personal como meta final.

La logistica de las capacitaciones se las detalla en los siguientes

procedimientos:

+ PRO-DO02: Induccion y reinduccion del personal, PRO-
DOO03: Diagnostico de necesidades de capacitacion y
PRO-DOO04: Suministro de Entrenamiento y capacitacion

al personal.
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Estos documentos describen la ejecucion de programas de
capacitacion y entrenamiento destinados a incrementar
conocimientos, desarrollar destrezas y habilidades o modificar
actitudes de los colaboradores. Se describe la importancia de

los procesos de induccion y reinduccion del personal.

El procedimiento consiste principalmente en una
planificacién, de acuerdo al programa de capacitacién, y en
un mecanismo de evaluacion y deteccion de las

necesidades de entrenamiento.

Este procedimiento se considera muy importante en la
implementacion de todo el sistema, bien llevado, garantiza
un compromiso y preparacidon adecuada de todos los
actores del control de la higiene y de la inocuidad: el

personal.

4.14 Disposicion de Productos No Conformes

En el procedimiento PRO-PO06 “Control, revision y manejo de
productos No Conformes” se explican los mecanismos

establecidos para identificar, segregar, controlar y registrar los
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productos que no cumplen con los requisitos especificados; en
este procedimiento también se incluyen las devoluciones. De
manera particular se asegura los mecanismos para evitar que los
productos no conformes salgan al mercado o que se utilicen en la

elaboracion de otros productos sin los controles debidos.

Ejecucion de Auditorias del Sistema HACCP

Las Auditorias Internas permiten verificar la efectividad vy
continuidad del Sistema HACCP de la Empresa con el objeto de

promover la Mejora Continua.

La guia para la ejecucion de auditorias internas y el perfil que debe
cumplir el grupo de Auditores Internos de la compafia se detallan

en el siguiente procedimiento:

+ PRO-AC12: Auditorias Internas

Es un procedimiento guia para la realizacion de auditorias de
calidad, en el que incluyen las auditorias de las condiciones
de higiene y del sistema HACCP; este procedimiento permite
asegurar que el sistema de calidad esta adecuadamente

documentado e implantado. Este documento describe la
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programacion, ejecucion y seguimiento de las auditorias en

funcién de la importancia de las actividades.

Los funcionarios que ejecutan las auditorias de calidad son
calificados para realizar dichas actividades, realizando
seguimientos documentados para verificar la implantacion y
efectividad de las acciones correctivas y preventivas

planteadas.

Los auditores internos se escogeran de los integrantes del
Equipo Auditor Corporativo cuyo perfil profesional es tener
capacitaciones en Sistema I1SO, Sistema HACCP, BPM,
Metrologia, Auditoria 1ISO / HACCP, Auditores internos de la
calidad, Auditorias sanitarias y sistemas de calidad,
Formacion de Verificadores internos en HACCP, entre otros.
Esto, ademas, garantiza la independencia del proceso de

auditorias.
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CAPITULO 5

2. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

21 Conclusiones

El Equipo Haccp cumpliendo con el objetivo de realizar el
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control y
determinar los Limites Criticos y Acciones Correctivas y de

Verificaciéon a seguir, obtuvo los siguientes resultados:
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El Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control arrojé
dos Puntos Criticos de Control; el PCC1 es en la etapa de
Coccion donde el peligro biolégico identificado fue la
sobrevivencia de las esporas de Clostridium perfringens por
aplicaciéon de temperaturas y tiempos insuficientes. El PCC2
se encuentra en la etapa de Preparacioén de la Sal Nitrificante
donde se identfico el peligro biolégico de Dosificacion por
debajo de los limites permite la i la germinacién de esporas
del Clostridium perfringens y el peligro quimico de Exceso

de concentracion de Nitrito riesgo a la salud del consumidor.

Los limites criticos establecidos para el PCC1 Etapa de
Coccion son de una temperatura de 71 °C en el nucleo del
producto, por un tiempo de Coccién de 4 horas y para el
PCC2 Preparacion de Ila Sal Nirificante son una
concentraciéon minima de Nitrito en la Sal Nirificante de 1%

* 0.1 y una concentracién maxima de 125 ppm.

Los encargados de llevar las acciones de Monitoreo para el
caso del PCC1 es el operador de Hornos, el cual e caso de

que haya una desviacién o no cumplimiento del limite critico



110

debera llevar a cabo las acciones correctivas respectivas.
Para el PCC2 la encargada es la laboratorista, la cual debera
realizar los analisis espectrofoométricos respectivos para
determinar la concentracion de nitrito en la Sal Nitrificante;
en caso de encontrar alguna desviacion, debera hacerse la

respectiva correccién de la concentracion.

Por ultimo, para que el sistema se auto-corrija y auto-analice,
se establecieron Acciones de Verificacion. Para el PCC1 se
realizara la verificacion del termoregistro por parte del
Inspector de Calidad. Mientras que para el PCC2 Ia
laboratorista sera la encargada de \verificar las
concentraciones de nitrito residual en el producto terminado,
y también enviar semestralmente a un laboratorio externo
acreditado para realizar analisis de nitrito en producto

terminado.
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Recomendaciones

Al ser la implementacion de HACCP en toda la planta de
embutidos el objetivo principal de la Empresa, se recomienda
que se realice el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control en las lineas de elaboracion de salchichas, chorizos y

mortadelas.



ANEXOS
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ANEXO A

Arbol de Decisiones para la identificacion de PCC

;Existen medidas de control preventivo?

Modificar la fase, el proceso
m o el producto
;En esta fase se necesita para
B
(o
;La fase estd pensada especificamente para eliminar la probable “
presencia de un peligro o reducirla a un nivel aceptable?"

(Podria producirse contaminacion por peligros identificados por encima de los
niveles acoptables, o podrian éstos crecer hasta niveles inaceptables? ™

iUna fase subsiguiente eliminara los peligros identificadas o
reducira su aparicion prabable a niveles aceptables?™

“ m PUNTO CRITICO
DE CONTROL




ANEXO B

Organigrama del Equipo HACCP

EQUIPO HACCP
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Jefe de
Mantenimiento

I Jefe de Planta I

I Laboratorista I

Supervisor
Produccion

Supervisor
Bodega de
Materias Primas
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Supervisor
Empaque

Supervisor de
Bodega de
Producto
Terminado

Jefe de Aseg.
Calidad

Inspectora
del
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Aseg.
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ANEXO C
Registro de Reuniones del Equipo HACCP

ACTA DE REUNION

Area:
Asistentes:
Fecha:

Proxima reunion:

Ne ACTUAR | FECHA EJECUCION | RESPONSABLE |CUMPLIMIENTO!
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ANEXO D

Diagrama de Flujo del proceso de Elaboracion de
Jamones

RECEPCION DE MATERIA PRIMA
MATERIA PRIMA

CARNICA
CARNICA CONGELADA
MATERIA PRIMA
CARNICA NO
ACONDICIONAMIENTO TENDERIZADO
A J. TACO PIZZA
[ . !
JAMONPIERNA ' [77TTommoomomoomes P  MOLIENDA
RECEPCION DE M. P. ! ;
NO CARNICA RETOQUE f[--—~—--- ! PESAJE 1 '
‘ ____________
\ 4 SAL NITRIFICANTE: SAL
PESAJE 2 —— Y NITRITO DE SODIO
l l MASAJEO ADICIONAL
SALMUERA: AGUA PREPARACION DE SAL - JANMON T. PIZZA: FECULA
HIELO, NITRIFICANTE 4 € -------omo-oooooo- CARRAGENINA
CONDIMENTOS
€ JAMON POLLO: FECULA
PREPARACION DE
—_—P> SALMUERA
VACIO x 30 MIN
A
R EMBUTICION <«—| REMOJOTRIPAS

MOLDEADO Y PRENSADO

““““ q COCCION

\4
ENFRIAMIENTO 1

\ 4
ENFRIAMIENTO 2 C#14

y
DESMOLDEO

A4
CLASIFICACION




@ REBANADOS

--------- »| LAVADOY PELADO

A 4
REBANADO
FUNDAS, FILM, v
ETIQUETAS PESAJE 3
A 4 A\ 4
CODIFICACION |——» EMPACADO
\ 4
SELLADO AL VACIO
A\ 4 v
ETIQUETAS ETIQUETADO <
JABAS —
v
LAVADO
— JABAS
—_—) EMBALAJE
DE JABAS LIMPIAS

\ 4
ALMACENAMIENTO

C DESPACHO )
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PIEZAS
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