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RESUMEN

Los altos y crecientes niveles de renta en los paises desarrollados y la
alarma social creada por algunas enfermedades trasmitidas por los
alimentos han convertido los temas de seguridad alimentaria en prioridades
de la agenda politica, evitando como alguien ha dicho “El riesgo de no comer
al riesgo por haber comido”. En este sentido han surgido multiples sistemas

de calidad y seguridad alimentaria.

La importancia de los sistemas de gestién de calidad reside en el hecho que
sirve como plataforma para desarrollar desde el interior de la organizacién
procesos Yy procedimientos encaminados a lograr caracteristicas presentes
en los productos alimenticios, cumpliendo con los requisitos exigidos por el
cliente, o lo que es lo mismo satisfacer sus necesidades y expectativas, es

decir que sea de calidad

En el presente trabajo se establecieron las directrices generales del Sistema
de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, basados en la norma ISO
22000:2005 de una empresa elaboradora de pre mezclas para panificacion,
donde se describié como dicho sistema esta referenciando y proporcionando
un servicio de consulta permanente a todos los interesados en la

implantacién, mantenimiento y mejora del mismo.



Para lograrlo inicialmente se realiz6 un anadlisis de los diferentes
procedimientos, desde la recepcion y transformacion de la materia prima,
hasta llegar al despacho del producto terminado. Para cumplir con este
objetivo, la metodologia aplicada contemplé el siguiente esquema de
identificacién de procesos: Procesos Operativos, Procesos Estratégicos y

Procesos de Apoyo.

Posteriormente se formd un equipo de inocuidad interdisciplinario, que tuvo
la responsabilidad y autoridad para dar seguimiento y mejorar continuamente
el sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos, de acuerdo con los
requisitos de esta norma internacional. Ademas se establecio el
procedimiento de buenas practicas de manufactura, el procedimiento

operacional estandarizado de sanitizacion y finalmente un plan HACCP.

Con el disefio e implementacion de esta norma, se buscd garantizar un
producto inocuo para el consumo humano; asi como para ayudar a la
ejecucion correcta de las tareas asignadas al personal y propiciar la
uniformidad en los métodos de trabajo, logrando que en todo momento las
actividades, procesos y servicios se realizaran en base al cumplimiento de la

politica de calidad de objetivos establecidos dentro de la organizacion.
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DEFINICIONES

Accién correctiva: Los procedimientos que se siguen cuando ocurre una

desviacion de un limite critico en un punto critico de control.

Punto de Control: Cualquier punto de un sistema de alimentos concreto en

el que la pérdida del control no entrafia un riesgo inadmisible para la salud.

Punto Critico de Control (PCC): Cualquier punto, fase o procedimiento de
un sistema de alimentos en el que se puede ejercer el control y prevenir,
eliminar o reducir a niveles aceptables un riesgo o peligro referido a la

seguridad o inocuidad del alimento.

Limite Critico: Es el valor que separa lo aceptable de lo que no es
aceptable. Una o mas tolerancias prescritas que se deben satisfacer para
garantizar que un determinado CCP realmente controla un riesgo

microbiolégico para la salud.

Desviacion: El no cumplir con un limite critico exigido por un CCP.

HACCP: El documento escrito que describe los procedimientos formales a

seguir para asegurar el control de un procedimiento o proceso especifico.

Riesgo: Cualquier peculiaridad fisica, quimica o biolégica que puede causar

un peligro inadmisible para la salud de los consumidores (contaminacion



inadmisible, concentraciones de toxinas, crecimiento o supervivencia de

microorganismos patégenos).

Medida Preventiva: Cualquier factor que pueda utilizarse para controlar,

prevenir o identificar un riesgo o peligro.

Control: Una secuencia planificada de observaciones o determinaciones
de limites criticos ideada para realizar un registro exacto y destinada a

garantizar que el limite critico mantiene la inocuidad de producto.

Clase de peligro: Una de las seis clases que conceden prioridad al peligro

gue se basa en los riesgos de los alimentos.

Monitoreo continuo: Secuencia planificada de observaciones o medidas

con el fin de asegurarse de que un punto critico de control esta controlado.

Arbol de decisiones de un PCC: Una secuencia de preguntas hechas para

determinar si un punto de control es PCC.

Peligro: Una propiedad fisica, biolégica o quimica que puede causar que los
alimentos no sean seguros para su consumo.

Verificacion: El uso de métodos, procedimientos o analisis, aparte de
aquellos utilizados por el monitoreo, que determinan que el sistema HACCP

cumple con el plan y/o si necesita modificar o revalidar el plan.



Validacion: Obtencion de evidencia de que las medidas de control
gestionadas por el plan HACCP y por los programas pre-requisitos son

capaces de ser eficaces.

Inocuidad de los Alimentos: Concepto que implica que los alimentos no
causaran dafo al consumidor cuando se prepara y/o consumen de acuerdo

con el uso previsto.

Politica de la Inocuidad de los Alimentos: Intenciones globales y
orientacion de una organizacion relativa a la Inocuidad de los Alimentos, tal

como se expresa formalmente por la alta direccion.

Programas de Pre-requisitos: Condiciones y actividades basicas que son
necesarias para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un
ambiente higiénico apropiado para la produccién, manipulacién y provisién

de producto final y alimentos inocuos para el consumo humano.
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INTRODUCCION

El presente trabajo trata sobre el “Disefio del sistema de Gestién de
Inocuidad Alimentaria ISO 22000:2005 en una empresa elaboradora de
Premezclas de Panificacién “enfocada a fabricar un producto seguro. El
pan es un producto consumido en todos los niveles sociales, las
premezclas de panificacion son usadas normalmente para mejorar
caracteristicas de proceso y obtener productos con excelentes resultados

organolépticos, estructura y vida util del pan.

Siendo parte de la cadena en la fabricacién del pan, como proveedores de
premezclas para panificacién, es responsabilidad elaborar un producto
inocuo, para ello es necesario acoger un sistema que asegure la inocuidad
del alimento al consumidor. Uno de esos sistemas a adoptar es el ISO
22000:2005 el cual aportara con un plan en el que se enfatizara aquellos
puntos del proceso que son criticos y que deben ser controlados y
mantenidos dentro de parametros a fin de que el producto llegue al
consumidor en oOptimas condiciones sanitarias y libre de patdégenos que

causen dafno a la salud del consumidor.

Para cumplir con la norma ISO 22000:2005 en la inocuidad de premezclas
de panificacion, se ha desarrollado un plan HACCP para su proceso el
cual se apoya en los pre-requisitos que toda empresa organizada debe

cumplir y que son las BPM y SSOP.



CAPITULO 1

1. MARCO TEORICO

1.1 Panificacion
1.1.1Historia

La elaboracion del pan es una practica del hombre desde
tiempos remotos, en la edad de piedra mezclaban agua con
trigo machacado y el pan resultante era una torta muy dura y
poco digestiva. Los egipcios dieron un paso mas, afadiendo
masa ya fermentada a la mezcla primaria de harina, agua y
sal. La historia cuenta que son los auténticos inventores del

pan fermentado en los primeros hornos de coccion.



La civilizacion griega se encargd de perfeccionar las técnicas
de panificacion haciendo de las mismas todo un arte,
combinando masas diferentes como trigo, cebada, avena,
centeno, especias, frutos secos, aceite, miel y creando mas

de setenta variedades.

En la época romana ya se les fijaba el peso y el precio al pan,
se mejoraron los molinos, las maquinas de amasar, los hornos
de coccidn y la técnica para elaborar un pan de mas duracién

para alimentar a las milicias.

Los primeros gremios de artesanos aparecen en el siglo Xll, y
el pan blanco es considerado un privilegio de las clases
sociales mas adineradas hasta bien entrado el siglo XVIII. En
ese momento, y como consecuencia del progreso de las
técnicas agricolas, de panificacién y de molido de la harina,
asi como por los excedentes de trigo, se extendio al resto de

la poblacién a mejor precio.

La industria del pan evoluciona tras la revolucion industrial y
durante todo el siglo XIX y XX, con nuevas metodologias,
técnicas mecanicas y variedades de composicidn y

conservacion del pan, hasta llegar a nuestros dias. [1]



1.1.2 Premezclas de Panificacion

Las premezclas para especialidades de panaderia se han
desarrollado para lograr con menor esfuerzo y manteniendo el
estilo personal que distingue a los productos artesanales, la
mas amplia y variada linea de productos, simplifican el trabajo
eliminando errores de formulacion, minimizando variaciones del
producto terminado, evitando el pesado de ingredientes,
generando masas mas tolerantes durante la elaboracion,
permitiendo la obtenciéon de un pan de 6ptima calidad a través
del sistema directo de panificacion y reduciendo el tiempo total

empleado[7]..

Las premezclas son formulaciones balanceadas que no
admiten el uso de aditivos, no deben mezclarse con otras

harinas o premezclas y solo debe agregarse agua y levadura.

Todas las premezclas estan preparadas con materias primas
seleccionadas, en dosis Optimas para elaborar el mejor pan,

obteniendo ademas mayor absorcion, rendimiento y desarrollo.

La tecnologia para fortificar la harina en molinos es simple.

Primero se necesita una premezcla de los micronutrientes que

se desean agregar. El proceso de fortificaciéon en si se logra



agregando micronutrientes a través de un alimentador

volumétrico ubicado hacia el final del proceso de molienda.

El alimentador que se usa con mayor frecuencia esta formado
por un tornillo alimentador giratorio que gira dentro de una
camara que contiene la premezcla e impulsa esta premezcla a

través de una descarga.

La cantidad de premezcla que se agrega a la harina se puede

modificar variando la velocidad del motor.

La concentracién de la premezcla que se agrega a la harina se
puede calcular pesando la cantidad de premezcla depositada
por el alimentador en un minuto, dividido por el volumen del

flujo que pasa por debajo durante el mismo periodo de tiempo.

1.2 Aditivos para la industria de Panificacion

1.2.1 Aditivos

Los aditivos alimentarios son sustancias que se afaden a los
alimentos intencionalmente con el fin de modificar sus
propiedades, técnicas de elaboracién, conservacion o mejorar
su adaptacion al uso a que estén destinados. En ningun caso

tienen un papel enriquecedor del alimento.



A las harinas destinadas a la panificacion se le agregan una
serie de aditivos que dependeran de las formulaciones
generadas por cada empresa. En general a esta mezcla de

aditivos se le denomina premezcla [6].

Entre los principales aditivos usados en al industria de

panificacion encontramos:

e Sustancias que impiden las alteraciones quimicas,
biolégicas (antioxidantes y conservantes).

e Sustancias estabilizadoras de las caracteristicas fisicas
(emulgentes, espesantes, gelificantes, antiespumantes,
antipelmazantes, antiaglutinantes, humectantes,
reguladores de pH).

e Sustancias correctoras de las cualidades plasticas

(mejoradores de la panificacién)

Las harinas contienen una serie de sustancias que actuan
como catalizadores responsables de los mecanismos de la
germinacion de los granos. Se trata de enzimas para la
hidrélisis, amilasas, proteasas, hemicelulosas, lipasas y

algunas oxido-reductasas.



Froductas de
la reaccion

-«

FIGURA 1.1.REACCION SUSTRATO ENZIMA

Fuente: www 3, 2010:_http:// www.monografias.com/trabajos12/

Las enzimas reconocen el sitio activo del sustrato generando
sustancias nuevas 0 descomponiéndolos en sus
componentes, son coadyuvantes tecnoldgicos que no tienen

funcion en el producto fina [8].I.

Los aditivos utilizados en premezclas para panificacion
generalmente son enzimas, emulsificantes, oxidantes,
reductores, cuya funcion es de mejorar el comportamiento de
la masa, la estructura de miga en los panes, volumen,
suavidad, tiempo de vida sensorialmente, color de corteza,

entre otros [2].

La dosificacion recomendada por el fabricante esta
establecida para dar un resultado satisfactorio en las
condiciones de trabajo habituales, sin sobrepasar las

limitaciones legales vigentes para las diferentes materias



1.2.2

activas. Cada panadero, naturalmente ajusta la dosificacion a

sus necesidades particulares.

Excipientes

Los mejorantes comerciales o excipientes, habitualmente, son
una mezcla de tres tipos de materias activas fundamentales:
agentes oxidantes, emulsionantes y enzimas. Ademas,
pueden ir otras sustancias de acompafamiento, sean harinas
de leguminosas, gluten o gasificantes, cuya funcion es la de
acomodar los mecanismos de actuacion fundamentales, a
usos mas especificos [2]. . Siempre existira un excipiente, la
materia que permite la mezcla de los diferentes ingredientes y
la dosificacion posterior de los productos: harina de trigo,
almidén, carbonato calcico, y otros tipos de mejorantes que se
afiaden a las harinas para servir de vehiculo de las enzimas,

emulsificantes, etc.

En todos los casos, el mejorante se incorpora al inicio del
amasado, ya que sus componentes comienzan a actuar desde

la formacion de la masa. [7].



1.3. Principios del Sistema de Gestion ISO 22000:2005

La ISO 22000 es una norma ISO ( Organizacion Internacional para la
Estandarizacion) que define y especifica los requerimientos para
desarrollar e implantar Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria,
con el fin de lograr un armonizacién internacional que permita una
mejora de la seguridad alimentaria en el transcurso de toda la cadena
de suministro. La primera edicion fue publicada el 1 de septiembre de

2005 [4].

Objetivos principales:

= Asegurar la proteccion del consumidor y fortalecer su confianza.

= Reforzar la seguridad alimentaria.

= Fomentar la cooperacion entre las industrias y los gobiernos.

= Mejorar el rendimiento de los costos a lo largo de la cadena de

suministro alimentaria.

La ISO 22000:2005 recoge los “elementos claves” que cubren por
completo los requisitos de seguridad alimentaria, constituyendo la
base de cualquier norma de seguridad alimentaria aprobada. Estos
requisitos que en ningun momento pretenden sustituir los requisitos

legales y reglamentarios son:
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» Requisitos para desarrollar un Sistema HACCP, de acuerdo a los

principios enunciados en el Codex Alimentarius.

» Requisitos para buenas practicas de fabricacion 6 programa de

prerrequisitos.

Requisitos para un Sistema de Gestion:

De la misma manera que ocurre con otras Normas Internacionales,
todos los requisitos de la norma ISO 22000 son genéricos para ser
aplicables a todas las organizaciones que operan dentro de la cadena
de suministro alimentario, lo cual les permitira disefiar e implantar un
sistema de gestion de  seguridad alimentaria  eficaz,
independientemente del tipo, tamafio y producto. Incluyendo, tal y
como especifica la norma en su “Ambito de aplicacién”, a todas
aquellas organizaciones directamente involucradas en uno o mas
pasos de la cadena alimenticia de suministro alimentario como
productores de piensos, agricultores, ganaderos, productores de
materias primas y aditivos para uso alimentario, fabricantes de
productos alimentarios, cadenas de distribucion, caterings,
organizaciones que proporcionan servicios de limpieza, transporte,
almacenamiento y distribucion de productos alimentarios y otras
organizaciones indirectamente involucradas con la cadena alimenticia,

como proveedores de equipamientos, agentes de limpieza, material de
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envase y embalaje y productores de cualquier otro material que entre

en contacto con los alimentos [4].

Requisitos de sistemas de gestion de sequridad alimentaria

Los requisitos de sistemas de gestion de seguridad alimentaria son
establecidos en 8 capitulos principales, alineados con los ya definidos
en las normas ISO 9001 y ISO 14001. Estos son:

Ambito.

» Referencias.

= Términos y definiciones.

= Sistema de gestion de seguridad alimentaria.
= Responsabilidad de la direccion.

= Gestidn de recursos.

= Realizacién de productos seguros.

» Medida, analisis y actualizacién del sistema.

Una organizacion, de acuerdo a lo establecido en la propia norma en

su “Ambito de aplicacién”: debera:

Planificar, disefar, implementar, operar, y mantener actualizado un
sistema de gestion de seguridad alimentaria que proporcione

productos finales, acordes a su uso intencionado que aseguren que
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los alimentos sean seguros para el usuario final cuando sean

consumidos.

Identificar y evaluar los requisitos del cliente y demostrar la
conformidad con los requisitos acordados mutuamente relacionados
con la seguridad alimentaria, demostrar la comunicacién eficaz con los

clientes y otras partes interesadas a lo largo de la cadena alimenticia.

Demostrar la conformidad con los requisitos legales y reglamentarios

aplicables, en relacion a la seguridad alimentaria.

Asegurar que cumple con su politica de seguridad alimentaria
declarada, demostrar dicho cumplimiento a otras partes interesadas, y
buscar la certificacion de su sistema de gestiéon de seguridad

alimentaria por una organizacion externa.

1.3.1 Principios HACCP

Un sistema HACCP es un sistema preventivo de control que
utiliza el monitoreo para identificar y controlar las fuentes
potenciales de contaminacidon en cualquier punto del

procesamiento de alimentos.

La implementacion del sistema HACCP en una empresa

elaboradora de premezclas para panificacién, se lleva a cabo
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mediante el disefio de un plan, el cual combina a un equipo de
trabajo, informacién técnica y cada uno de los pasos
involucrados en la fabricacion para evaluar y monitorear el
fluo de proceso de los alimentos a través de toda la

produccion.

El HACCP se sustenta en un grupo de principios, que
propiamente constituyen las etapas siguientes de su puesta en

practica.

= Principio 1. Estimar los riesgos asociados con la
produccion, cosecha, transporte, recepcion,
almacenamiento, distribucién, mercadeo, preparacién y uso
del aditivo.

» Principio 2. Determinar los puntos criticos de control
requeridos para controlar los riesgos identificados.

= Principio 3. Establecer los limites criticos que deben
cumplirse en cada punto critico de control.

= Principio 4. Establecer procedimientos para monitorear los
puntos criticos de control.

= Principio 5. Establecer las acciones correctivas para ser
tomadas en cuenta cuando se identifica una desviacién al

monitorear los puntos criticos de control.
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= Principio 6. Establecer sistemas efectivos de
almacenamiento de registros que documenten el sistema
HACCP.

» Principio 7. Definir Sistema de documentacion.

1.3.2 Buenas Practicas de Manufactura BPM

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (GMP, de la
expresion en inglés: Good Manufacturing Practices, son
practicas que rigen sobre varios aspectos de la manufactura:
ensamblado, fabricacidén y otras areas practicas en la industria
alimenticia, se puede referir a la higiene recomendada para que
el manejo de alimentos garantice la obtencidon de productos

inocuos.

El esquema de GMP (Buenas practicas de fabricacion)
proporciona una verificacion independiente, y una certificacion
que siguen las mas basicas practicas de fabricacion, y los pre-
requisitos necesarios para la implantacion de un efectivo
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) en

cualquier programa de seguridad alimentaria.
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1.3.3 Procedimientos Operacionales Estandarizados (SSOP)

Los SSOP son descripciones de tareas especificas
relacionadas con la limpieza y sanitizacién que deben llevarse
a cabo para cumplir un proposito en forma exitosa. Se
desarrollan mediante un enfoque sistematico y analisis
cuidadoso de un trabajo especifico de sanitizacion y se
plantean, de tal forma que los peligros que afectan a los
alimentos, se minimizan o eliminan para cumplir con un

estandar de calidad.

Forma de abordar el desarrollo de los SSOP: Para facilitar el
desarrollo de los SSOP pueden formularse preguntas
especificas como por ejemplo: ¢;qué?, ;como?, ¢cuando?,

¢doénde?, s quien?, entre otras.

Pasos a seguir en el desarrollo de los SSOP:

1. Identificar los procedimientos o tareas a desarrollar.
2. Definir el equipo de personas involucrado en llevar a cabo
la tarea. A continuacion el personal de linea responsable

para realizar la tarea.

- Supervisores responsables del trabajo de los operarios.

- Personal capacitado responsable para evaluar la tarea.
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Definir cuales son las actividades relevantes para
desarrollar el procedimiento, describiendo cuales son los
procedimientos correctos a llevar a cabo al realizar una
tarea especifica.

Determinar la mejor forma de realizar la tarea.

Revisar documentacion correspondiente, como
reglamentos, procedimientos y directivas. Técnicas o
medios que pueden ser utilizados para facilitar el
entendimiento

Identificacion de problemas pasados.

Realizar un analisis comparativo de como se lleva a cabo

actualmente la tarea.
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CAPITULO 2

2. PROCESOS OPERATIVOS

2.1 Manejo de Materia Prima
2.1.1 Compras de Materia Prima

El procedimiento de compra de materia prima que se realiza
en la empresa son de dos tipos: Compras Locales e
Importaciones, pero para elegir cada uno de los proveedores
que abastecera los recursos necesarios para la empresa,
primero se procede a la evaluacion de proveedores en
diferentes criterios tales como : precio, productos y servicios,
atencion a reclamos, certificados de analisis, tiempo de

entrega y a cada uno de estos criterios se le asigna un peso
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en la evaluacion; se los califica en un rango de 1-3 donde 3 es
la puntuacién maximay 1 la minima ( véase la tabla 1)
TABLA 1

FACTORES Y CALIFICACION DE PROVEEDORES

Factores de Evaluacion Peso
Precio 0,20
Productos y Servicios 0,35
Condiciones de Pago 0,15
Tiempo de Entrega 0,15
Atencién a reclamos 0,07
Entrega de certificados 0,08

Elaborada por: Moran-Riofrio 2010

Con los criterios establecidos en la puntuacion de la
evaluacion para la seleccion de los proveedores que cumple

con los requisitos comerciales y de calidad establecidos.

* Importaciones

Basandose en la informacién generada por la Gerencia
Técnica y la Gerencia de Ventas se elabora un programa
de importaciones. El programa es anual y es reajustado

mensualmente.

La Gerencia General entrega al Departamento de
Compras, la programacion de importaciones

mensualmente. Si existen modificaciones importantes, la
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persona encargada del Departamento de Compras envia

los ajustes mensuales a los proveedores.

La persona encargada del Departamento de Compras y/o
Gerencia General emite la Orden de Compra “Purchase
Order” (Formato Libre), en funcién de los proveedores

aprobados.

Los productos importados, se verifican en cuanto a cantidad
y condiciones de entrega por parte del personal de la
bodega. La verificacion del cumplimiento de las
especificaciones de producto, la realiza el Asistente de
Calidad y Desarrollo, revisando el certificado de calidad del

producto.

Cuando el producto cumple con los requisitos
especificados, es ingresado al inventario y puede ser

utilizado en los procesos de fabricacion.

Cuando los productos no cumplen con los requisitos
solicitados, se procede de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento para Control de Producto No Conforme y/o

potencialmente No Inocuo.
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= Compra Local

Se identifica los productos de procedencia local que estan
por agotarse, mediante una inspeccion semanal y se
procede a comunicar el stock disponible y la posible

escasez del producto.

Para la adquisicion de productos que afecten a |la
inocuidad de los productos elaborados por la empresa, se
utiliza unicamente a aquellos proveedores que hayan sido
aprobados y que consten en la Lista de Proveedores

Evaluados.

El Bodeguero recibe el pedido y comunica a Control de
Calidad, para que se realice la inspeccion de los productos
recibidos, de acuerdo a los criterios establecidos por

Control de Calidad.

Cuando el producto cumple con los requisitos
especificados, es ingresado al inventario y puede ser

utilizado en los procesos de fabricacion.

Cuando los productos no cumplen con los requisitos

solicitados se procede de acuerdo a lo establecido en el
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procedimiento para Control de Producto No Conforme y/o

potencialmente No Inocuo.

2.1.2 Recepcion de Materia Prima

La persona responsable de las compras locales e
importaciones, comunica al Departamento de Calidad/ y
Bodeguero / Mezclador que la mercaderia se encuentra en
Aduana (para productos importados) o se ha realizado el
pedido (para compras locales) y le entrega a Calidad los
“Certificado de Analisis” (obligatorio), “Hoja Técnica del
Producto” (opcional) y el MSDS (opcional) de cada lote de

insumo que ingresa.

Para productos importados, estos documentos se entregan
antes de la llegada de los productos. En el caso de los
productos de compra local el certificado de calidad, puede

llegar junto con los productos requeridos.

El Bodeguero / Mezclador comunica a Control de Calidad la
préxima llegada de producto o insumos (indicando si el envio

fue aéreo, maritimo o local).

A la llegada de las Materias Primas sean locales o importadas

el Bodeguero / Mezclador comunica al Asistente y/o Ayudante
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de Calidad quienes inspeccionan por medio de un check list las
condiciones del transporte que trae la mercaderia. El
Bodeguero, recibe y verifica que la mercaderia que esta
ingresando coincide con la cantidad y numero de lote que
especifica el Certificado de Analisis y/o lista de embarque
proporcionado por el coordinador de Analisis y/o lista de
embarque proporcionado por el Coordinador de Abastecimiento

de Bodega y ubica la mercaderia.

Si el producto ha sufrido alguna alteracion fisica en el material
de empaque, el Asistente y/o Ayudante de Control de Calidad,
coordina con importaciones para determinar diferencias y que
medidas tomar (a veces interviene la Cia. de Seguros),

dependiendo del costo del dafo.

El saco o las cajas que se encuentren con el material de
empaque roto o adulterado se proceden a separar de las
materias primas que se encuentran en éptimas condiciones, se
aplica lo establecido en el procedimiento para Control de

Producto No Conforme y/o Potencialmente No Inocuo.

El Asistente y/o Ayudante de Control de Calidad registra el
Ingreso de los productos verificados en el formato de

Verificacion y Analisis de Ingresos de Materias Primas.
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Mientras el Analista comprueba que las caracteristicas del
Certificado de Calidad de Materia Prima recibida cumplen con
las especificaciones de la Hoja Técnica del Proveedor y las
especificaciones requeridas por la empresa, se rotula con la
tarjeta de CUARENTENA color amarillo (véase figura 2.1), si el
material es conforme el Asistente de Calidad libera el Producto
autorizando su ingreso con la respectiva tarjeta de APROBADO

color verde (véase Fig.2.1).

Si el material recibido no es aceptado se rotula con tarjeta roja
de PRODUCTO NO CONFORME (Véase fig. 2.1) y se ubica en
el lugar asignado. Los resultados de los Analisis en el caso que
aplique y/o observaciones realizadas por el Asistente y/o
Ayudante de Calidad son registrados en el formato libre de

Registros de Resultados.

CUARENTENA

PRODUCTO: LOTE:

FECHA ELAB:

FIGURA 2.1. ETIQUETAS DE APROBACION, CUARENTENA Y
NO CONFORME (Elaborado por: moran-Riofrio 2010)
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Para la recepcién de productos se genera un registro de
Ingreso a Bodega (Formato Libre), que permite controlar las

entradas de productos.

2.1.3 Almacenamiento de Materia Prima

El Bodeguero / Mezclador determina la ubicacion de los
productos, tratando de mantener el concepto de Primero en
Entrar Primero en Salir, durante el almacenamiento de los

productos (véase Fig.2.2).

FIGURA 2.2 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

Los productos son ubicados en areas establecidas, de acuerdo

al Mapa de Distribucion de Bodega.

Durante el almacenamiento de las materias primas e insumos, se
mantienen rétulos de identificacion del nombre y numero de lote

del producto.

Para asegurar la integridad de los productos almacenados, se
cuenta con instalaciones cubiertas que protegen los productos

de la accion directa del sol y de la humedad.
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Para el caso de las enzimas y productos terminados que estén
constituidos por enzimas, se cuenta con un area de
almacenamiento, especialmente acondicionada para mantener
condiciones de temperatura entre 18 a 25 "C. Como evidencia de
cumplimiento de las condiciones de almacenamiento se

mantiene el Registro de Temperatura y Humedad de Bodegas.

2.2 Produccion

2.2.1 Planificacion de la Produccion

La empresa realiza su planificacion de la produccion de
acuerdo a los pedidos de los clientes y el stock existente de

Producto terminado.

Las necesidades de los clientes se reciben a través del area de
Ventas mediante pedidos por teléfono, érdenes de Compra o

requerimientos de compra.

Estos pedidos deben contar con informacién minima, como el
nombre del cliente, la cantidad solicitada, el tipo y presentacién

del producto requerido y el tiempo de entrega.

La Gerencia Técnica revisa los pedidos y el stock para realizar

la planificacion correspondiente.
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Para la planificacion de la produccién, se requiere contar con
todos los materiales e insumos requeridos, con la finalidad de
dar agilidad a los procesos internos y optimizar el

funcionamiento de la planta.

Planificacion Semanal de la produccion.

La Gerencia Técnica es responsable de realizar la planificacién
semanal de la produccién, dejando constancia a través del

registro en el Cronograma de Produccion.

En este formato se planifica y se delega responsabilidades para
la elaboracion de ciertos productos de acuerdo a su prioridad y

requerimientos a lo largo de toda la semana.

Los responsables de las diferentes areas tienen la obligacién de
mantener actualizada y entregar al Gerente Técnico
informacion de los pedidos de los clientes, stocks en bodegas
de materiales, cumplimiento de los cronogramas de produccion,

etc.

En caso de que el Cliente emita un nuevo pedido, el Gerente
Técnico analiza el pedido, los cronogramas de produccién, los
stocks de materiales y de ser necesario, modifica el

Cronograma de Produccion.
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La modificacion de este cronograma solo debe ser aprobada,
por el Gerente de Técnico en caso de que existan pedidos o
producciones diarias de los clientes que afecten al

cumplimiento del cronograma semanal.

A partir de la secuencia de necesidades identificada en el
Cronograma de Produccién, se generan las o6rdenes para
produccion, que son entregadas al Bodeguero / Mezclador para
su ejecucion, como evidencia se mantiene el Reporte de

Fabricacion de Productos Terminados.

= Cumplimiento de la Planificacion de la Produccion

Como una medida de control y verificacién de la eficacia de
la planificacion de la produccion, el Gerente Técnico es

responsable de evaluar el cumplimiento de lo planificado.

En caso de incumplimiento, el Gerente Técnico tiene la
obligacion de proponer y tomar las acciones correctivas que
considere necesarias para cumplir con las actividades

planificadas.

2.2.2 Procedimiento de Mezclado

El procedimiento de mezclado se menciona a continuacion:
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El Bodeguero / Mezclador recibe de la Gerencia Técnica el
Reporte de Elaboracion de Productos Terminados y procede
a seleccionar el material necesario para su elaboracién.

El Bodeguero / Mezclador selecciona el material necesario
de almacén, comprobando lotes y registrando estos datos en
la Orden de Produccidén habiendo verificado que la maquina
de mezclado se encuentre limpia.

El responsable de produccion pesa en la balanza el material
a utilizarse.

El Bodeguero / Mezclador y/o Ayudante de Bodega
comunica al Asistente de Calidad y desarrollo la culminacion
de la pesada, para que procedan a la verificacién de los
pesos y productos.

Si recibe el visto bueno de Laboratorio, produccion procesa
la mezcla de acuerdo al Reporte de Fabricacion de Producto
Terminado.

El responsable de produccién comunica a Laboratorio el
término del mezclado, para tomar contra muestra del lote y
realizar los analisis respectivos.

Se procede al envasado, etiquetado y sellado del producto

en la presentacion solicitada.
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e El producto se envia a la bodega de producto terminado con
la tarjeta de cuarentena. Si el producto cumple con los
requisitos, se cambia la etiqueta por aprobado y se libera
para su comercializacion. Si el producto no es aprobado, se
aplica el procedimiento para Control de Producto No
Conforme y/o Potencialmente Inocuo.

e EIl responsable de produccion procede a la limpieza de la
maquina, aplicando el procedimiento indicado en el siguiente

diagrama:
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Recibe de gerencia de
Ventas Orden de Produccién

|

Selecciona el material
necesario de almacén

|

Pesa el material

!

Comunica a Laboratorio
culminacion de pesado

|

Si recibe el VB de Laboratorio
Procesa Mezcla.

v

Envasa mezclas

}

Comunica término del lote para toma de contra
muestra y analisis del producto.

|

Etiquetado, sellado y
almacenaje

’

Limpieza de Equipos

FIGURA 2.3 DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO DE MEZCLADO

Elaborado por: Moran-Riofrio 2010
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2.2.3 Procedimiento de Maquinaria y Utensilios

La limpieza del mezclador debe realizarse entre mezcla y

mezcla al inicio del proceso.

Pasos a seguir:

¢ Disposicién de fundas de pesado de M.P.
¢ Se desaloja del area todas las envolturas o fundas utilizadas

en el pesado de materias primas.

Limpieza del Mezclador:

1. Se desmontan las partes del mezclador: malla e imanes.
2. Se limpian las paredes internas y superficies externas del
mezclador, removiendo con escobilla (codificada solo para

esta funcién) y limpion los residuos de polvos de la mezcla.

3. Una vez recogido todo el material, se procede a limpiar y
restregar con jabon liquido neutro, las paredes internas y
externas del mezclador, luego enjuagar con agua a presion
clorada con 2ppm de cloro. (Esta agua proviene del

abastecimiento general de agua de la empresa).
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Luego se procede a rociar con una solucion de acido
peracético las paredes interiores y exteriores del mezclador
y se deja secar hasta el dia siguiente.

La limpieza entre producciones se debera hacer
unicamente en seco, recogiendo con escobilla los residuos
de la mezcla, previo a iniciar otro proceso de mezclado
cuando se trate del mismo producto o productos afines.

La limpieza entre producciones de distinta formula se
debera hacer como se indica en los puntos 1, 2, 3,
verificando que previo a iniciar el siguiente producto, el
mezclador este totalmente seco.

Comunicar al personal de Laboratorio que se termind la
limpieza para que proceda a hacer la verificacion en el

check list.

Limpieza de pisos y mesones.

Al final del dia, se deberan limpiar y restregar los pisos y

mesones del area de proceso con agua y jabon liquido neutro,

enjuagar y escurrirlos, no se deben usar desinfectantes ni

ningun otro agente que emane olores que puedan causar

contaminacion a los productos que se procesen en el area.
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Una vez que estan limpios y enjuagados, rociar con solucion de

acido per- acético y dejar secar hasta el dia siguiente.

Limpieza de Utensilios.

Los utensilios como paletas, espatulas, se limpian con agua y
jabén liquido neutro y se rocian con spray de solucién de acido
per-acético, para usarlos deben estar totalmente secos, para
evitar adherencias de los ingredientes y mermas en la
produccion, esta limpieza humeda se realiza a diario y en cada
produccion.  Existen cucharetas especificas para algunos

ingredientes y éstas deben mantenerse separadas.

El Bodeguero/Mezclador y/o Ayudante de Mezclador de
Produccion comunica al Asistente de Calidad y Desarrollo la
culminacion del procedimiento de limpieza para verificacion del
mismo. Si el caso lo amerita, el responsable de Laboratorio

verificara todo el proceso de limpieza.

Como evidencia del proceso de limpieza de maquinas y
equipos de produccion, se mantiene el Registro Master de

Limpieza.
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Para realizar una mejor limpieza del mezclador es necesario
tener en cuenta los productos que se pegan y no se pegan en

la maquina, los cuales se describen en la figura 2.4.

Disposicion de fundas de pesado de MP

v
Limpieza del Mezclador :remocién de
polvos con escobilla

!

Remocion de escombros o
polvos del piso

|

Limpieza Himeda del Equipo
mezclador

|

Desinfeccion con solucion de acido Per
acético del mezclador

Limpieza PisoS y mesones

I

Lavado diario de utensilios :
cucharetas de pesado

Verificacion de la limpieza C.
Calidad

FIGURA 2.4 DIAGRAMA DE FLUJO LIMPIEZA DE EQUIPOS Y
UTENSILIOS
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2.3 Liberacion de Producto Terminado

Para la liberacion del producto terminado, se procede a seguir
algunos pasos para garantizar la inocuidad y calidad de los productos

brindados por la empresa

2.3.1 Técnicas de Analisis para Determinar la Liberacion de

Producto Terminado

Las técnicas utilizadas para la liberacion de producto terminado

realizadas en la empresa son nombradas a continuacion:

= La determinacion de azodicarbonamida, con este método
se analiza cuantitativamente el contenido de pureza de la
azodicarbonamida en productos que contienen
azodicarbonamida.

» La actividad enzimatica estd enfocada a determinar en
productos que contienen enzimas, la actividad de las
mismas.

» La humedad, establece cuantitativamente el contenido de
agua que contiene los productos terminados.

= E| acido ascorbico cuantitativo, establece la determinacion
de acido ascoérbico donde se aplique como parametro

determinante la aprobacion del producto.
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» La determinacion de pH establece cuantitativamente el
valor de ph como parametro determinante para la aprobacion

de producto

Cada uno de estas técnicas de analisis tienen rangos

establecidos para su aprobacion y posteriormente su liberacion

Almacenamiento de Producto Terminado

Los productos terminados son inspeccionados por Control de
Calidad para determinar si cumplen con los requisitos
especificados. Como resultado de la evaluacion, se genera el
Registro de Aprobacion de Producto Terminado, mediante el
cual el Asistente de Calidad y Desarrollo procede a la liberacion

del producto, que se entrega al Bodeguero / Mezclador.

El Bodeguero / Mezclador, recibe del personal de Produccion

los productos terminados sellados y etiquetados.

El Bodeguero / Mezclador inspecciona visualmente que los
productos se encuentren empaquetados y etiquetados
correctamente, en caso de no estarlo, lo regresa a produccion

para corregir el etiquetado o el empaque.
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Si el producto cumple con los requisitos solicitados, el
personal de bodega, ubica los productos terminados dentro

del area destinada para el efecto.

Como constancia del movimiento de inventario, se genera un
Ingreso de Bodega (Formato Libre), con lo cual se actualiza la
informacion del Stock en el Kardex (Formato Libre), tanto

fisico como en el sistema.

Para el caso de las enzimas y productos terminados que
estén constituidos por enzimas, se cuenta con un area de
almacenamiento especialmente acondicionada para mantener
condiciones de temperatura entre 18 a 25 °C. Como evidencia
de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento se
mantiene el Registro de Temperatura y Humedad de

Bodegas.

2.3.3 Despacho de Producto Terminado

El Bodeguero / Mezclador, organiza el despacho de productos,
a partir de la informacién recibida del area comercial, a través

de las facturas y guias de remision.
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El Bodeguero / Mezclador prepara el producto y verifica
visualmente que la etiqueta del producto a entregar coincida
con lo indicado con la guia de remisién, y de acuerdo al sistema
de rotacion FIFO (Primero en Ingresar Primero en Salir). En
caso que el cliente solicite Control de Calidad, adjuntara con la
documentacion, la copia del Certificado de Analisis original

emitido por el Asistente de Calidad y Desarrollo.

El Coordinador de Servicio al Cliente y Logistica, comunica al
Bodeguero / Mezclador, el medio por el cual se va a proceder

al despacho.

El Asistente de Calidad y Desarrollo, junto con el transportista,
revisan las condiciones de limpieza del vehiculo y se registra en
el Check Listn del transporte, previo a la carga de la

mercaderia.

Si la revision de las condiciones del vehiculo es satisfactoria, el
asistente de Calidad y Desarrollo comunica al Bodeguero /
Mezclador procedera con la carga de la mercaderia en el

transporte.

De acuerdo al tipo de transporte utilizado, se cuenta con los

siguientes tipos de despacho:
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Despacho por transporte propio hacia el cliente

El Bodeguero / Mezclador hace firmar la Guia de Remision
(Formato Libre) por el Asistente de Entregas (chofer de
transporte propio), dejando una Copia para la bodega, con la

cual se actualiza el Kardex.

El Asistente de Entregas hace firmar la factura al cliente y hace
sellar la guia de remisién. Una vez entregada la mercaderia,
regresa y entrega a facturacion los documentos firmados por el

cliente, dandole el visto bueno en senal de haberlos recibido.

Despacho de transporte propio a transporte de provincia

El Bodeguero / Mezclador hace firmar la Guia de Remision
(Formato Libre) por el Asistente de Entregas (chofer de
transporte propio), dejando la una Copia para la bodega, con la

cual se actualiza el Kardex.

El Asistente de Entregas regresa y entrega a facturacién Ia
copia de factura de la compainiia de transporte, como constancia

de la entrega.

El Coordinador de Servicio al Cliente y Logistica, confirma con

el cliente, el numero de Guia para el retiro del producto en la
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agencia a la llegada del transporte. Posteriormente se realiza la

confirmacién de la llegada del producto en manos del cliente

Despacho por transporte subcontratado

El Bodeguero / Mezclador hace firmar la guia de remision por el

transportista, dejando una copia para actualizar el Kéardex.

El Coordinador de Servicio al Cliente y Logistica, confirma con

el cliente la llegada de la mercaderia.

Despacho de mercaderia liviana

El Bodeguero / Mezclador hace firmar la guia de remision al
Ayudante de Entregas que transportara en bus la mercaderia,

dejando una copia para actualizar el Kardex.

El  Ayudante de Entregas hace firmar y sellar la guia de
remision y la factura al cliente. Una vez entregada la
mercaderia, regresa y entrega a facturacion los documentos
firmados por el cliente, dandole el visto bueno en senal de

haberlos recibido.
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Despacho en oficina en transporte del cliente

El Bodeguero / Mezclador hace firmar la guia de remisién y la
factura al transportista del cliente y entrega la mercaderia. Con

la copia se actualiza el Kardex.



42

CAPITULO 3

3. PROGRAMAS PRE-REQUISITOS

3.1 Buenas Practicas de Manufactura

El Sistema de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es la base
que establece las normativas y codigos recomendados para la
manipulacién, proceso de produccién y empaque que la empresa
ejecuta para mantener la inocuidad del alimento en cada una de
las etapas que componen el proceso de manufactura de los
productos. Con esto se reduce, minimiza y/o eliminan los riesgos y

peligros asociados al proceso.

La aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura, reduce

significativamente el riesgo de presentacion de toxi-infecciones
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alimentarias a la poblacién consumidora al protegerla contra
contaminaciones, contribuyendo a formar una imagen de calidad y
reduciendo las posibilidades de pérdidas de productos al mantener

un control preciso y continuo sobre:

= Edificaciones e instalaciones
= Recepcion y Almacenamiento
= Equipos y mantenimiento

= Higiene del personal

= Control de Plagas

=  Producto No Conforme

3.1.1 Edificios e Instalaciones

A continuacién se detalla las areas en las que se encuentra

dividida la empresa:

Areas Externas:

e El piso del parqueo debe ser de hormigon, los alrededores
de la planta no deben presentar condiciones que puedan
ocasionar la contaminacién y/o proliferacion de plagas.

e Evitar las condiciones que permitan el desarrollo de

insectos fuera de la planta, para ello los desechos
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correctamente clasificados son evacuados
constantemente evitando su acumulacion.

e La calle de transito al frente de la planta debe ser de
hormigon debidamente delimitado. Existe drenajes para

evacuacion de aguas lluvias.

Areas Internas.

El Edificio y estructura de la planta debe ser adecuado en
tamafo, construccion y disefio, de tal forma que facilite el
mantenimiento y las operaciones higiénicas para los

propositos de elaboracion de alimentos.

Disefio y Construccion de la Planta:

Generalidades:

Las areas de acceso directo a la planta son:

Area de Ingreso de personal administrativo y de planta:

Pisos: El piso es de concreto, durable, liso y de fécil
limpieza, tienen pendientes hacia los drenajes de tal manera
que facilita la evacuacién del agua, evitando su

acumulacion.
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En areas de procesos, entre piso y pared existen un angulo
de 90° que ha sido redondeado (véase figura 3.1), por lo que
los responsables de limpieza se encuentran instruidos y
capacitados para realizar las operaciones de limpieza de tal

forma que se evite la suciedad y facilitar limpieza.

FIGURA 3.1 PISOS

Paredes: Las paredes estan pintadas de colores claros, de
superficies lisas; de tal manera que faciliten las operaciones
de limpieza, asi como también las mallas metalicas existentes
en la planta deben ser mantenidas en buenas condiciones y

limpias.

Puertas y Ventanas: Las puertas para el acceso y salida de

la planta, tanto para el personal como para el transito de
vehiculos son de estructura metalica, lisa, no absorbentes,

cubiertas con pintura anticorrosivas, faciles de limpiar y
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protegidas con rastreras y cauchos protectores para evitar

ingreso de plagas a las areas.

Las puertas en el interior de la planta son de estructura
metdlica y se cierran automaticamente, no absorbentes,
cubiertas con pintura anticorrosiva, faciles de limpiar, existen
flecos plasticos de separacion al ingresar a las areas de

pesado y mezcla, con la finalidad de evitar contaminacion.

En el interior del darea administrativa, las ventanas son de
material de vidrio, todas con marcos metalicos, faciles de
limpiar y estan construidas de modo que eviten la
acumulacion de suciedad, poseen mallas antiinsectos bien
afirmadas y seguras. En el interior de la planta, las ventanas
son de material acrilico para prevenir su rompimiento y/o

explosion.

Techos: Los techos son de Eternit construidos sobre
estructuras metalicas, dentro de planta el tumbado es de
fibrocemento, el mismo que se mantiene limpio para prevenir
la acumulacién de polvo o suciedad. Ademas tiene las
pendientes adecuadas que terminan en canaletes metalicos

para evacuar las aguas lluvias.
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lluminacién: Se cuenta con iluminacion artificial adecuada
que consiste en lamparas fluorescentes que estan
debidamente protegidas por cubiertas protectoras para evitar

la contaminacion del producto.

FIGURA 3.2 ILUMINACION CON CUBIERTAS
PROTECTORAS

Ventilacién: En el area de bodegas hay ventanales
protegidos con mallas que permiten el paso del aire y no el

paso de plagas.

Drenajes: Existen canales de drenajes en el exterior de la
planta para permitir la eliminacion de aguas de limpieza de las
instalaciones. Todo el sistema de drenaje circula
independientemente del sistema de agua potable para evitar

su contaminacion.
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Instalaciones Sanitarias:

Servicios, comedores y vestuarios:

e Los baios cuentan con inodoros y unidades de lavado de
manos, provistos de las facilidades que aseguran la
limpieza del personal. Las facilidades con que cuenta cada
unidad de lavado de manos son: Dispensadores de jabdn
desinfectante, gel desinfectante y dispensadores de papel
higiénico abastecidos durante toda la jornada de trabajo.

¢ Toallas desechables de manos en bafos y vestidores.

¢ Instructivos de lavado de manos.

e Los servicios higiénicos de los bafos cuentan con tacho de
basura y en su interior fundas plasticas para facilitar la
recoleccién de la misma.

¢ Las puertas de los bafios se mantienen cerradas.

e Los vestidores cuentan con duchas que proveen agua
para higiene del personal.

e Lavamanos para uso de personal de planta en buen estado
y limpio para asegurar una correcta higiene de manos de
personal, dispensadores de jabdn desinfectante, gel

desinfectante y toallas desechables de manos.
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e EIl suministro de agua es suficiente y segura tanto para
bafios como para vestidores.

e Los vestidores y/o bafos estdn protegidos con

mecanismos, tales como mallas para evitar la entrada de

insectos y otras plagas.

Instalaciones de lavamanos en planta

e Se cuenta con lavamanos y dispensadores para jabon y gel
desinfectante en la planta, donde se requiere que los
empleados se laven y / o desinfecten las manos para seguir
las buenas practicas de manufactura (véase Fig. 3.3).

e Existen toallas desechables para el secado de manos.

e Existen letreros claros que instruyen al personal que
maneja materias primas, producto en proceso y terminado,
envases Yy superficies de contacto con el producto, de la
importancia de lavarse las manos antes de empezar su
trabajo. Estos letreros pueden colocarse en las salas donde
los empleados manejan las materias primas, producto en
proceso o terminado, materiales o superficie de contacto
con el alimento.

e Existen recipientes para la basura de manera que protejan

al alimento de la contaminacion.
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FIGURA 3.3 LAVADERO DE MANOS

Disposicidon de basura y desperdicios.

En la planta existen recipientes rotulados de basura ubicados
convenientemente en la planta. Los recipientes de basura
tienen una bolsa plastica para recoleccion de los desechos vy
desperdicios. Existe personal dedicado especificamente a la
limpieza y disposicion de los desechos, con esto se previene la

ocurrencia de contaminacion cruzada.



51

3.1.2 Recepcion y Almacenamiento

La empresa cuenta con las siguientes areas de

almacenamiento o bodega:

o Bodega General (Cereales e Hidrobioldgicos).
e Bodega de Insumos (Minerales).

e Bodega de Enzimas y producto terminado.

En todas las bodegas, los productos son almacenados sobre

pallets, y estan rotulados.

En las bodegas el producto terminado se mantiene sobre los
pallets alejados de la pared a una distancia necesaria para
permitir el facil acceso a la inspeccion y limpieza y para el

control de roedores y otras plagas.

Las temperaturas y humedad de las bodegas son monitoreadas
continuamente por el Asistente de Calidad y Desarrollo,
dejando constancia de ello a través del Registro de

Temperatura y Humedad de Bodegas

Los materiales son recibidos por el personal responsable de
bodega y/o Ayudante de Control de Calidad, quienes verifican

el correcto estado sanitario del interior del transporte, la
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ausencia de contaminantes fisicos como clavos, vidrios,
piedras, llantas, y palos y contaminantes biolégicos como
excremento de plagas y de otros animales; y contaminantes
quimicos como lubricantes y combustible, son debidamente

registrados.

Una vez recibidos los materiales y llenado el Check List de
Transporte de Recepcién de Materia Prima, el Asistente de
Calidad y Desarrollo verifica las condiciones de los materiales y
solicita que se emita una etiqueta de color amarillo de producto
bajo observacion para identificar el material. A partir de haber
realizado el analisis de los resultados obtenidos, se decide el
destino del material; es decir, si sera aprobado, rechazado o

seqguira bajo observacion.

Una vez aprobado el material, la etiqueta amarilla del producto
bajo observacién, es reemplazada por una etiqueta de color
verde (producto aprobado) con los mismos datos. Esta etiqueta
es emitida por el Analista de Calidad y Desarrollo, siendo
obligacion del personal de Bodega su correcta ubicacién

(véase Fig. 2.1).

Si el material recibido es rechazado, la etiqueta de color

amarillo es reemplazada por una etiqueta de color rojo
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(producto No Conforme) emitida por el Analista de Calidad y
Desarrollo. Para el caso de productos rechazados se aplican
las disposiciones establecidas en el procedimiento para Control

de Producto No Conforme o Potencialmente No Inocuo.

Si se detectan defectos durante el proceso en materias primas
o materiales que ya han sido aprobados, se separan y se
coloca una etiqueta amarilla del producto en Cuarentena, hasta
que el producto retenido se libere por cumplir los requisitos o se

rechace por no satisfacer los requisitos solicitados.

Con respecto al producto terminado, éste es sometido al
analisis de laboratorio y segun su resultado se coloca la

etiqueta de aprobado o rechazado.

Los productos quimicos no alimentarios tales como detergentes
u otros productos de limpieza, sanidad y los agentes quimicos
estan debidamente etiquetados, almacenados y utilizados de tal
manera que se evite la contaminacion cruzada de los alimentos.
El material de empaque y superficies en contacto con los
alimentos, lo realiza solamente personal autorizado vy

debidamente capacitado.
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3.1.3 Equipos y Mantenimiento

Los equipos y utensilios estan construidos de materiales,
resistentes a la corrosion, no téxicos y disefiados para resistir

en ambientes en que se usan y a la accién de los alimentos.

Ningun utensilio, instrumento de control y/o equipo portatil
como: termdmetro, balanzas y otros, podran ser asentados

sobre el piso, se recomienda usar mesas, pallets y /o gavetas.

Adicionalmente, esta prohibido arrastrar o colocar en el piso
piezas de equipos ya que se contaminan. Para mantener el
producto en las bodegas se emplean pallets de madera. Para
las areas de proceso, de preferencia, se emplearan pallets
plasticos, gavetas y/o mesas que eviten la contaminacion de

los mismos por el piso.

La limpieza de los equipos es controlado por medio del SSOP2:
Control de Higiene de las Instalaciones en contacto con los

Alimentos.

El Gerente Técnico contara con un Programa de Mantenimiento
en el que se indica el nombre del equipo y la frecuencia de
mantenimiento establecida. Ademas el mismo es el encargado

del control del funcionamiento de los equipos que estan en
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relacion con este sistema de inocuidad alimentaria: mezclador,
balanzas, bodega de producto terminado. Como evidencia, se

mantiene el registro del Control de Maquinas.

La lubricacién de partes moviles de equipos se realiza, de tal

forma que se efectle sin contaminar los alimentos

Una empresa externa lleva a cabo la calibracion de equipos de
proceso y de instrumentos de control en los Puntos Criticos de
Control. Los termémetros, balanzas, equipos de laboratorio son
calibrados por una empresa calificada quien emite el certificado

de calibracion correspondiente.

Piezas de equipos y/o utensilios que se encuentran en mal
estado son inmediatamente reemplazados, para lo cual se
realiza un control de los equipos, verificando que las tuercas,
tornillos o partes moéviles no estén fuera de sitio o flojas, ya que

pueden caer accidentalmente al producto.

Higiene del Personal

Ninguna persona que esté afectada por una enfermedad
contagiosa o que presente inflamaciones o infecciones en la
piel, heridas infectadas u otra anormalidad que pueda originar

una contaminacién microbiolégica, debe ser admitida para
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trabajar en el proceso de produccion; ya que puede transmitir
dicha contaminacion al proceso o contagiar a otros individuos,
para ello se exigira el certificado de salud al personal que se
contrate, y anualmente se solicitara un Certificado de Salud,

emitido por el Ministerio de Salud.

El personal con alguna afeccion que no ponga en riesgo al
trabajador o al proceso, por ejemplo: dolor de cabeza, sera
ubicado en alguna etapa del proceso o en algun trabajo
administrativo que no involucre manipulacion directa con

alimentos.

Todo el Personal manipulador de materias primas y alimentos
debera vestir uniformes y ropa adecuada para el proceso,
tales como: mandil, gorro o redecilla, mascarilla, los mismos
que deben estar limpios y en buen estado, de tal manera que
protejan a las materias primas y alimentos contra cualquier

contaminacion.

Cuando por el trabajo que se realiza en el proceso se espera
que los uniformes o ropa exterior se ensucien rapidamente,
entonces se pueden usar delantales para aumentar la

proteccién del producto.
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Todo el personal que ingrese a las areas de proceso debe usar

mandiles sin botones.

Las manos deben mantenerse siempre limpias, para ello: debe
lavarselas con agua y jabdn desinfectante, siguiendo el

instructivo que se encuentra al pie de cada unidad de lavado.

El instructivo de limpieza de manos, es seguido
obligatoriamente cuando el personal reinicia su funcidn
después de cada ausencia del sitio de trabajo, antes y después
de comer, después de ir al bafo, y/o recoger algun utensilio
sucio del suelo, tocar materiales y superficies contaminadas,

entre otros.

Los empleados deben mantener sus ufias cortas, limpias y
libres de cualquier tipo de barniz y /o pintura. Tampoco esta

permitido el uso de maquillaje.

Esta prohibido introducir alimentos y bebidas a la planta,
masticar chicle, fumar, ni mantener en la boca palillos de
dientes, fésforos, dulces u otros objetos similares, escupir, e

introducir los dedos en orejas, nariz o boca.
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Esta terminantemente prohibido el uso de anillos, aretes,
cadenas y cualquier otra joya que pudiese caer dentro del

alimento, equipo o recipiente.

El personal manipulador directo de alimentos, usa mascarillas
para proteger materias primas, alimentos y superficies en
contacto con ellos, de alguna contaminacion proveniente de las

vias respiratorias y su uso es obligatorio durante el proceso.

Esta terminantemente prohibido mantener detras de las orejas
lapices, plumas u otros objetos similares, para prevenir la

posibilidad de que caigan en el producto

Los zapatos utilizados como uniforme (botas de caucho) deben
mantenerse limpios y en buenas condiciones, para ello es
obligatorio que se laven y enjuaguen en las duchas,

especialmente acondicionadas para el efecto.

El cabello debe cubrirse completamente, haciendo uso de
redecillas o gorros. No se permite el cabello fuera de las

redecillas.

Para ayudar a promover un ambiente de limpieza, queda
estrictamente prohibido el uso de barba y bigote para el

personal que realice las mezclas.
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No se permite colocar ropas y otras pertenencias personales en
lugares donde los alimentos o ingredientes estén expuestos, en
areas que se usan para la limpieza de equipos y utensilios 0
encima del equipo utilizado para el proceso, para ello se
cuentan con casilleros en los vestidores y en la planta existen

colgadores de vestimenta y utensilios.

No se permite guardar alimentos en los casilleros de los
empleados porque puede fomentar la contaminacion por ataque

de plagas.

Esta terminantemente prohibido ir al bafio o al comedor con
equipos de trabajo, tales como: gorros, mascarilla, mandiles y
delantales. Estos se colocan en los sitios indicados para su

ubicacion.

Esta prohibido introducir a la planta, equipos, recipientes o
utensilios de vidrio, ceramica, madera u otro material que

represente un potencial contaminante en el proceso.

Visitantes

Los empleados del Area administrativa y los visitantes deberan
ajustarse a las Normas de Buenas Practicas de Manufactura de

Personal, detallado en dicho manual. En el caso de tener
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bigotes y barba, deben cubrirlos con cubre barbas o
mascarillas, ademas de usar mandil antes de entrar al area de

proceso.

Prohibido fumar

Prohibido comer fuera del
comedor

Prohibido lares en el area
de produccion

Depositar la basura en su lug

FIGURA 3.4 NORMAS DE INGRESO

Antes de entrar a planta, el personal administrativo y visitantes
deberan acercarse al area de recepcion donde se le entregara

la indumentaria necesaria para ingresar al area de produccion.

3.1.5 Control de Plagas

El control de plagas y roedores es realizado por una empresa
externa que usa la combinacion de productos quimicos
aprobados por el EPA, conjuntamente con métodos mecanicos

como las trampas de captura de roedores.



61

Los métodos quimicos acordados son: cebos y pellets
rodenticidas. Entre los métodos mecanicos tenemos: cortinas
de flecos plasticos, rastreras de nylon y caucho, mecanismos
de auto cierre debidamente instalados, instalacion de mallas en
las ventanas y tragaluces, filtros en ventiladores y otras

aperturas a la entrada de aire.

Adicionalmente, los parametros que se cuidan para evitar la
proliferacion de plagas en el area exterior de la planta son:

limpieza de exteriores, limpieza del area de basura.

Es obligatorio mantener el interior de la planta libre de perros,
gatos, o cualquier otro animal. En areas internas esta prohibido

el uso de veneno contra éstos animales.

Las Investigaciones y reportes de los controles que se llevan a
cabo, son entregados en la Gerencia Técnica, quien revisa,
evalua los resultados y analiza las tendencias, proponiendo las
acciones correctivas, en caso de ser necesarias. Como
evidencia, se mantienen los informes facilitados por la empresa

especializada en control de plagas.
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Control de quimicos

Dentro de las sustancias quimicas utilizadas para la limpieza y
sanitizacion tenemos: detergentes y desinfectantes, los mismos
que estaran libres de microorganismos, son seguros y
eficientes. Durante la compra de estas sustancias se solicita el
certificado o el analisis al proveedor para garantizar que estén

libres de contaminantes.

Otros quimicos que se manejan en la empresa son los
requeridos por el laboratorio para los analisis de pruebas, éstos
deben cumplir las especificaciones requeridas y ser manejados

segun recomendacién del fabricante.

Todos los quimicos que ingresan a la empresa deben estar
correctamente identificados y se deben mantener y almacenar
de tal forma que se prevenga la contaminacion del alimento, la
superficie de contacto con el alimento, y el material para

empacar el alimento.

Se lleva registro de los quimicos que se utilizan en la empresa,

tanto en los procesos de limpieza como en el laboratorio.
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Utilizacion _de quimicos en la limpieza de superficies de

contacto con los alimentos.

La superficie de contacto con los alimentos en el tiempo que
dure la elaboracién o la retencién de la materia prima y del
producto terminado, debera estar limpia, desinfectada y seca,

antes de su uso.

Durante el proceso de elaboracién, se realiza la limpieza,
cuantas veces sea necesario, para proteger a la materia prima
y al producto terminado contra la contaminacidon de

microorganismos.

Los articulos desechables de almacenan en envases
apropiados, de tal manera que se evite la contaminacion de la
materia prima, producto en proceso o terminado y la superficie

de contacto.

Producto No Conforme

Una vez detectada la desviacién a la compafiia, ya sea por

personal interno o externo. se procede a:

¢ Revisar el lote del producto.
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e Analizar los registros de distribucion, los cuales son de facil
acceso al personal.

e Investigar si existen registros de quejas de salud vy
seguridad, relacionados con el producto.

¢ Informar a la Gerencia y activar el proceso de recuperacion.
El Lider del Equipo de Inocuidad tiene la autoridad necesaria
para iniciar el proceso de recuperacion y de comunicar a la
Gerencia General las acciones a seguir.

e Comunicar a los clientes por via telefénica, fax, mail, carta
etc., para detener el uso y proceder al retiro y cambio del
producto.

e Retener todo el producto que se encuentra en las bodegas
de la empresa y realizar los respectivos analisis.

e Evaluar la eficacia del rescate.

Se debe informar de manera inmediata a las partes interesadas
pertinentes, sobre la recuperacion o retiro del producto, la
informacion a enviar debe comprender. Razones del rescate,
identificacién del producto reclamado, lote, cantidad de
produccion, cantidad existente en la compafia y lo que ha sido
distribuido, areas de distribucion, informacién adicional sobre
otro producto que pueda afectarse por el mismo riesgo y tiempo

que lleva el rescate del producto.
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Tanto el producto recuperado, como el que se encuentra en
bodega, es sometido a analisis y se determinara la causa de la
desviacion. Se debe elaborar una solicitud de accién correctiva
de tal manera que no se vuelva a presentar esta desviacion.
Como evidencia de las acciones tomadas, se mantiene el

Reporte de Recuperaciéon de Productos.

3.2 Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion

3.2.1 Control de Inocuidad del Agua

Objetivo

El objetivo del presente procedimiento es lograr y mantener la
inocuidad del agua que se utiliza en una empresa elaboradora de

premezclas para panificacion.

Alcance

Este procedimiento se aplica para el agua utilizada en el Proceso
de Produccién, limpieza y desinfeccion de todas las areas de

Produccion, equipos, materiales y utensilios de trabajo.
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Descripcion del Procedimiento

Se debe definir si el agua potable es recibida a través de la red
publica, de pozo o de tanquero. Dicha agua es almacenada en
una cisterna. Se clorina el agua en caso de ser requerido hasta
alcanzar una concentracion de cloro libre residual de 0,5 a 2
ppm, dejando constancia a través de un Registro de Control de
Residual de Cloro en Cisterna de agua potable. La cisterna y
tuberias usadas para el agua, deben estar plenamente

identificadas en el plano general de la empresa.

Se debe realizar la limpieza y sanitizacion de las Cisternas cada
6 meses, este tiempo puede variar dependiendo de las
condiciones de cada empresa.

Monitoreo:

TABLA 2
MONITOREO DE INOCUIDAD DEL AGUA

Que se Como se Frecuencia | Responsable
monitorea monitorea
Cloracion de Analisis de 1 vez al dia Control de
Agua Cloro Residual Calidad
Limpieza de Inspeccion Semestral Control de
Cisterna Visual Calidad
Control de Analisis Semestral Laboratorio
Inocuidad del Microbioldgico Externo
Agua

Fuente: Moran —Riofrio (2010)
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Acciones Correctivas:

En caso de detectarse problemas en la calidad del agua, se debe
Informar inmediatamente a produccién para que pare los procesos

de produccion o limpieza si estan utilizando agua y se procede a:

» Realizar la cloracién del agua.
= Verificar la cloracién (analisis).
» Restaurar la produccion o limpieza.

= Registrar la accién correctiva

Registros

Registro de Control de Residual de Cloro en la Cisterna de Agua

Potable.

Mantenimiento y limpieza de cisterna.

Estos registros se mantienen por un minimo de un afio.



Verificacion

TABLA3

68

VERIFICACION DE INOCUIDAD DE AGUA

Qué se Coémo se Frecuencia Responsable
Verifica? Verifica
Parametros Analisis Semestral Gerencia
microbiolégicos Microbiologico Técnica
del agua del agua
Registro de Visualmente Semanal Gerencia
Control de Agua Técnica

utilizada en el
proceso

EElaborado por: Moran-Riofrio(2010)

3.2.2 Higiene de las Instalaciones en Contacto con los Alimentos

Objetivo

Reducir

las causas de contaminacion fisica,

quimica vy

microbiologica a través de la remocion de residuos, limpieza y

sanitizacion de las instalaciones en contacto con los alimentos.

Alcance

A todas las superficies de contacto con los alimentos de las

areas de proceso.
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Descripcion de limpieza de equipo e instalaciones

Se debe efectuar una limpieza profunda después de cada

jornada de trabajo, de la siguiente manera:

= Limpiar los pisos y el equipo de mezcla con chorro de agua,
a fin de remover restos de materia organica e inorganica que
pudiese haber quedado.

» Usar agua clorada, jabdn liquido y cepillo de cerda plastica
para proceder a limpiar el interior del mezclador y otros
equipos, utensilios y superficies que hayan estado en
contacto con los alimentos.

= Enjuagar con chorro de agua potable.

= Rosear el mezclador con solucion acido per-acético al 0,5%.

Se debe establecer un procedimiento de limpieza de maquinas

y equipos de produccion.

Cuando a partir de los resultados de los analisis microbiolégicos
de las superficies de contacto, se detecte situaciones que
impliquen algun riesgo a la inocuidad de los productos, el Lider
del Equipo de Inocuidad tomara las correcciones y acciones
correctivas que considere necesarias para asegurar las

condiciones de higiene.
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Monitoreo
TABLA 4
MONITOREO DE INSTALACIONES EN CONTACTO CON
ALIMENTOS
Qué se Coémo se Frecuencia | Responsable
monitorea? monitorea?

Limpieza y Inspeccién Visual | Al iniciar y Control de
Sanitizacion de finalizar la Calidad
Superficies de jornada de
Contacto con el trabajo.
Producto.
Control de Inspeccion Visual | Durante y al | Control de
eliminacion de finalizar el Calidad
Desechos de la proceso
Planta.
Superficies en Analisis Semestral Laboratorio
contacto con el Microbioldgico Externo
producto.

Elaborado: Moran-Riofrio(2010)

Acciones Correctivas

Cuando se haya detectado desviaciones o no cumplimiento en

las operaciones de limpieza y desinfeccion, se debe:

¢ Solicitar al trabajador que repita la operacion de Limpieza y
desinfeccion.

¢ Registrar la Accion Correctiva

o Capacitacién del trabajador mediante una induccion.
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Registros

= Check List de Buenas Practicas de Manufactura
= Registro Master de Limpieza

» Resultados de Analisis Microbioldgicos de Superficies de Contacto

Estos registros se mantienen por un minimo de un afo.

Verificacion

TABLAS

VERIFICACION DE INSTALACIONES EN CONTACTO
CON ALIMENTOS

Qué se verifica Coémo se Frecuencia | Responsable
verifica
Registro Master Registro semanal Gerente
de limpieza Técnico
Resultados Andlisis semestral Gerente
Microbiolégicos | Microbiolégico Técnico
Lab. Externo de Superficies
de Contacto
E

I
Elaborado por: Moran-Riofrio (2010)



72

3.2.3 Prevencion de la Contaminacion Cruzada

Objetivo:

Controlar la incidencia de vectores y/o procesos intermedios que
pueden adicionar contaminantes bioldgicos, quimicos o fisicos a

los productos elaborados.

Alcance:

Este procedimiento se aplica a todas las areas de Produccion.

Descripcion de los procedimientos utilizados:

e Cumplir con el criterio “first in, first out” para el movimiento de

materias primas, producto en proceso y otros.

e El flujo de la produccion siempre debe ser lineal y mantener
las zonas separadas para materias primas, insumos,

productos en proceso y productos terminados.

e Las lamparas del Techo deben estar protegidas.

e Los dispositivos para el lavado y desinfeccion de manos
deben estar en buen estado y de facil utilizacién, el personal

se debe lavar las manos antes de ingresar a produccion.
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Realizar la identificacion de producto No Conforme y/o

Potencialmente No Inocuo.

Se debe tener un area exclusiva e identificada para
almacenamiento de compuestos quimicos de limpieza y

sanitizacion.

Los recipientes de basura deben estar identificados. Los
materiales de empaque e insumos se deben almacenar en
condiciones adecuadas, protegidos de plagas e identificados
por lotes; en los cuales se indica: proveedor, fecha de
recepcion, estado de inspeccion del producto, se emplea el

criterio “first in, first out”.

El personal debe utilizar una solucién desinfectante para las

manos, antes de ingresar al area de produccion.

El personal debe utilizar los equipos de proteccion personal y

uniformes limpios y en buen estado.

Se debe realizar la limpieza de las areas, al iniciar, finalizar y/o

suspender la actividad de produccion.
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Monitoreo
TABLA 6

MONITOREO DE PREVENCION DE CONTAMINACION CRUZADA

Qué se Coémo se Frecuencia Responsable
monitorea? monitorea?
Qué Inspeccién | Cada vez que Control de
implementos de Visual se realice Calidad
limpieza se limpieza y
encuentren en desinfeccién
su area
respectiva
Limpieza se Inspeccién | Cada vez que Control de
realiza con Visual se realice Calidad
implementos limpieza y
adecuados desinfeccién
Que los Inspeccion Al iniciar la Control de
mandiles y ropa Visual jornada de Calidad
estén limpios y trabajo
en buenas
condiciones
Control de Inspeccion Diario Control de
sanitizantes visual Calidad
para manos
Kardex de Inspeccion Diario Bodeguero
Inventario de visual
Materiales de
Insumos de
higiene y
Sanitizacion.

Elaborada por : Moran-Riofrio (2010)
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Acciones correctivas

En caso de detectarse desviaciones, el personal debera:
» Comunicar al responsable para que corrija inmediatamente

la anomalia.

» Capacitar al Personal.

Registros

Check List de Buenas Practicas de Manufactura.

= Control y verificacién de limpieza y sanitizacion de las manos

de los operarios.

= Check list de verificacion de agentes de limpieza y
sanitizacion, utensilios y accesorios de limpieza y agentes

quimicos.

= Kardex de insumos.



Verificacion:

TABLA 7
VERIFICACION DE PREVENCION DE CONTAMINACION
CRUZADA
Que se Como se Frecuencia | Responsable
Verifica? Verifica?
Check List de | Verificacion de Semanal Gerente
Buenas Registro. Técnico.
Practicas de
Manufactura
Check list de Verificacion de Mensual Gerente
verificacion de Registro. Técnico
agentes de
limpieza y
sanitizacion,
utensilios y
accesorios de
limpieza y
agentes
quimicos.
Control y Verificacion de Aleatorio Gerente
Verificacion de Registro. mensual y/o Técnico
Limpieza y bimensual
Sanitizacion de
Manos de
Operarios.
Kardex de Verificacion de | Diario con el | Ayudante y/o
insumos Registro. movimiento Asistente de
de insumos Calidad.
si aplica.

Elaborada por: Moran-Riofrio (2010)
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3.2.4 Higiene de los operarios de la planta

Objetivo:

Prevenir la contaminacion de los alimentos mediante una

correcta higiene personal de los empleados.

Alcance:

A todo el personal que labora en la empresa.

Descripcion del Procedimiento: Todo el personal debe

cumplir con el siguiente procedimiento:

o Esta prohibido el uso de joyas, maquillaje, pintura de ufas,
pestafias postizas, relojes y accesorios personales, en el

area de produccién.

e Estd prohibido comer, fumar, masticar, estornudar o toser
dentro del &rea de produccién y escupir en cualquier parte de

la planta.

e Dentro del area de produccidn el personal debe usar
uniformes limpios y adecuados para el proceso, mandiles,
calzados, delantales, redecillas para el cabello, tapa boca

(cuando sea necesario), etc.
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El personal debe lavarse las manos antes de ingresar al area
de produccién asi como al salir del bafio, antes y después de

comer etc.

Todas las instalaciones sanitarias deben contener
dispensadores de jabdn y gel desinfectante, toallas de papel

para el secado de manos.

En la planta se deben mantener las condiciones de limpieza

e higiene para evitar la contaminacion.

Cada nuevo trabajador debe recibir una induccion sobre

normas de Buenas Practicas de Manufactura.

En todas las areas deben existir carteles con leyendas sobre
la necesidad de mantener la higiene y limpieza en la planta

los cuales deben ser cumplidos por el personal.

El comedor, el area de vestuario y los sanitarios, estan

separados fisicamente del area de produccion.

Frecuencia: antes de ingresar a las areas de proceso /
después de entrar en contacto con materiales sucios /

después de ir al bafo / antes y después de comer



Monitoreo:

TABLA 8

MONITOREO DE HIGIENE DE OPERARIOS

Qué se Coémo se Frecuencia | Responsable
monitorea? | monitorea?
Control y Inspeccién Una vez al dia Control de
Verificacion Visual Aleatoriamente Calidad
de Limpieza y
Sanitizacion
de Manos de
Operarios.
Limpieza y Inspeccioén Al iniciar la Control de
estado de Visual jornada de Calidad
Uniformes trabajo
Limpieza y Inspeccién Al inicio y al Control de
Sanitizacion Visual final de la Calidad
de jornada de
Instalaciones trabajo
Sanitarias
(unidades de
lavado de
mano,
dispensadores
de jabon
desinfectante,
toallas de
papel bafios,
vestidores,
servicios
higiénicos).
Correcto Inspeccion Ingreso del Control de
lavado de visual personal a las Calidad
manos areas de
proceso

Elaborada por Moran-Riofrio(2010)
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Acciones Correctivas:

Cuando se haya detectado desviaciones o no cumplimiento en

la higiene de los operarios, se debe:

Separar al empleado que incumpla con la higiene, si fuere el

caso.

e Ordenar el cumplimiento del instructivo de limpieza de
manos o el uso correcto de uniforme, cualquiera sea el caso.

e Ordenar la correcta limpieza y sanitizacion de las
instalaciones que estuvieren sucias.

¢ Notificar a la gerencia técnica sobre el estado de inodoros,
banos, vestidores y sus facilidades, si necesitaren de
arreglos.

e Capacitar al personal implicado

e Registrar la Accion correctiva.

Registros:

Check list de Buenas Practicas de Manufactura

Estos documentos deben ser mantenidos minimo 1 afo.
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Verificacion:
TABLA 9

VERIFICACION DE HIGIENE DE OPERARIOS

Qué se Coémo se | Frecuencia | Responsable
verifica? verifica?
Check List de Inspeccion Semanal Gerente Técnico
BPM visual del
registro
Control y Verificacién Aleatorio, Gerente Técnico
Verificacion de | de Registro. | mensual y/o
Limpieza y bimensual
Sanitizacion de
Manos de
Operarios.
Resultados Inspeccién Semestral Gerente Técnico
Microbiologicos visual del
Lab. Externo Reporte de
Lab. Externo

Elaborado por:Moran- Riofrio(2010)

3.2.5 Contaminacién Adulteracion con Agentes quimicos

Objetivo:

Proteger a los productos, superficies en contacto con ellos y
materiales de empaque de la contaminacion con agentes de
limpieza, lubricantes, combustible, pesticidas, limpiadores,

desinfectantes, y otros contaminantes quimicos, fisicos y
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biolégicos, los cuales pueden llegar a los productos cuando no

existan las precauciones necesarias.

Alcance:

Este procedimiento se aplica a todas las areas de produccion.

Descripcion de Procedimientos:

Todos los productos quimicos deben cumplir con el siguiente

procedimiento:

Ser previamente identificados, etiquetados y almacenados

en lugares claramente definidos.

e Deben ser colocados sobre pallets, para facilitar la limpieza
de la bodega.

e El flujo de materiales debe impedir el contacto entre los
productos quimicos y la materia prima, ingredientes o
material de empaque.

e El personal que maneje estos productos quimicos debe estar
capacitado y concientizado de tal manera que conozca los
efectos que pudiesen presentarse por la falta de control y
conocer la ficha técnica y recomendaciones del fabricante.

e Se debe llevar registro de ingreso y egreso de los productos

quimicos.
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e Los lubricantes que se utilicen en la planta deben ser de
grado alimenticio, se usan y se asegura que no entren en

contacto con los alimentos.

Monitoreo:
TABLA 10

MONITOREO DE CONTAMINACIQN Y ADULTERACION CON
AGENTES QUIMICOS

Qué se Como se Frecuencia | Responsable
Monitorea? Monitorea?
Areas de Inspeccién | 1 vezaldia | Control de
almacenamiento Visual Calidad.
de Producto en
Proceso,
material de
empaque
Areas de Inspeccion Diario Control de
almacenamiento Visual Calidad.
de Productos
Quimicos debe
estar Limpia,
identificada y
delimitada.
Presencia de Inspeccién Cada vez Control de
contaminantes Visual que se Calidad.
en vehiculos realiza
utilizados para Descarga y
el Transporte de Carga de
Productos Productos
y material
de
empaque

Elaborada por: Moran-Riofrio (2010)
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Acciones Correctivas:

Cuando se haya detectado contaminacion o adulteraciéon con

agentes quimicos, se debe:

Detener el proceso o producto afectado por la contaminacion

e Corregir anomalia.

¢ Restaurar operaciones de proceso.

e En caso de presencia de contaminantes en productos
alimenticios y materiales de empaque se rechazara el
producto.

e Capacitar al Personal.

¢ Registrar las Acciones Correctivas.

Registros:

¢ Registro master de limpieza.

¢ Hoja técnica de los productos quimicos (forma de empleo,
cantidad de producto que debe ser utilizada, precauciones
que deben tomarse y antidoto en caso de envenenamiento o
irritacion de piel o mucosas).

o Kardex de insumos de agentes de limpieza y sanitizacion.

Los registros se almacenan minimo 1 afio
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Verificacion:
TABLA 11

VERIFICACION DE CONTAMINACI{)N Y ADULTERACION CON
AGENTES QUiMICOS

Qué se Como se | Frecuencia | Responsable
Verifica? Verifica?
Registro Inspeccién Semanal Gerente
master de visual del Técnico
limpieza registro.
Check list de
transporte de » _
despacho Inspeccion Aleatorio Gerente
semanal y visual del Mensual Técnico
previo a la registro.
carga.
Kardex de
insumos de Revision de | Diario con el Control de
agentes de registro, e | movimiento Calidad
limpieza y inspeccion | de insumos
sanitizacion. del area. si aplica.

Elaborado por : Moran-Riofrio (2010)

3.2.6 Compuestos Toxicos

Objetivo:

Llevar un buen control del manejo de compuestos de limpieza,

combustibles, plaguicidas, durante su almacenamiento.
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Alcance:

Aplica a las areas de almacenamiento de compuestos de

limpieza, combustible, plaguicidas etc.

Descripcion de Procedimientos:

Todos los compuestos toxicos deben cumplir con el siguiente

procedimiento:

e Ser previamente identificados, etiquetados y almacenados
en un lugar bien definido, Los envases donde se distribuyen
las soluciones para las operaciones de Ilimpieza vy
sanitizacion estan identificados y se los emplea unicamente
para este fin especifico.

e Las fichas técnicas y los certificados de calidad de los
compuestos de limpieza deben situarse en un lugar
establecido y ser actualizados semestralmente.

e Solamente el personal autorizado es el encargado de aplicar
productos téxicos.

e El Control del uso y la ubicacion exacta de los sitios de
aplicacion es responsabilidad de la Gerencia.

e En ningun caso se empleara productos toxicos dentro del

area de produccién. Excepto en casos especiales durante



87

paradas prolongadas (mantenimiento general, vacaciones
colectivas, entre otros).

e En ningun caso se emplearan plaguicidas estos son
aplicados por una empresa especializada en el control de
plagas, y supervisados por la Gerencia técnica y/o Control de
Calidad.

e Las soluciones de limpieza y sanitizacion se las utiliza solo
cuando se procede a realizar la limpieza y desinfeccion de

las areas de Produccion.

Monitoreo:

TABLA 12

MONITOREO DE COMPUESTOS TOXICOS

Qué se Coémo se | Frecuencia | Responsable
monitorea? | monitorea?
Qué Inspeccion Cada vez Control de
implementos Visual que se Calidad.
de limpieza realice
se limpieza y

encuentren desinfeccién

en su area

respectiva

Elaborado por : Moran- Riofrio (2010)
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Acciones Correctivas:

Cuando se haya detectado desviaciones en el procedimiento,

se debe:

e Detener operaciones de produccién que se vean afectada,
en caso de ser necesario.
e Restaurar operaciones

e Capacitar al personal involucrado

Registros:

¢ Fichas técnicas y certificados de calidad de quimicos.

¢ Mantener estos registros minimo 1 afo.

Verificacion:
TABLA 13

VERIFICACION DE COMPUESTOS TOXICOS

Qué se Como se | Frecuencia | Responsable
verifica? verifica?

Kardex de Revisién de | Diario con el Control de
insumos de registro, e movimiento Calidad.
agentes de inspeccion de insumos

limpieza y del area. si aplica.
sanitizacion.

Elaborada por: Moran Riofrio (2010)
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3.2.7 Salud de operarios.

Objetivo:

Controlar las condiciones de salud de los empleados que podrian
ser portadores de contaminacion a los productos, superficies de

contacto con ellos y materiales de empaque.

Alcance:

Aplica a todo el Personal manipulador de las premezclas.

Descripcion de Procedimiento:

Todo el personal debe cumplir con el siguiente procedimiento:

¢ Todo el personal debe contar con su carnet de salud, emitido
por un Centro de Salud del Estado.

e El personal enfermo (enfermedades infecto-contagiosas),
cortadas en la piel, diarreas, secreciones en 0jos, nariz u
oidos) o lesiones, es separado temporalmente del area de
procesamiento hasta que esté curado completamente.

e Debe existir un botiquin de Primeros Auxilios.

e Cualquier empleado con alguna enfermedad debe comunicar
a su supervisor quien registrara el suceso y definira si labora o

no.
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e Si el trabajador puede continuar trabajando debera ser
destinado a otra area que no afecte la inocuidad de los
alimentos.

e Si el colaborador no puede continuar trabajando, en caso de
una enfermedad, debera acercarse al IESS para definir
correctamente su estado y determinar el tratamiento y tiempo
de descanso.

e Después de la convalecencia, el empleado debera presentar
el informe médico del Seguro Social a recursos humanos,

quienes autorizan su ingreso.

Nota: No pueden ingresar a planta de fabricacion las personas
que estén con: Ictericia, diarrea, vomitos, fiebre, dolor de
garganta con fiebre, lesiones en la piel visiblemente infectadas

(forunculos, cortes etc), secrecién de oidos, ojos o nariz.

Monitoreo:
TABLA 14

MONITOREO SALUD PERSONAL

Qué se Coémo se | Frecuencia | Responsable
monitorea? | monitorea?

Personal Inspeccion | 1 vez al dia Control de
enfermo y con Visual Calidad

heridas

visibles.

Elaborada por: Moran-Riofrio (2010)
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Acciones Correctivas:

Cuando se haya detectado desviaciones en el procedimiento,

se debe:

e Separar y/o reubicar al personal que presente heridas
visibles a areas que no contribuyan con una posible
contaminacion del producto alimenticio y materiales de
empaque.

e Capacitacién del personal.

e Registrar la accién correctiva.

Registros:

= Check List de Buenas Practicas de Manufactura.

= Mantener registros minimo 1 afio

Verificacion:
TABLA 15
VERIFICACION DE SALUD PERSONAL
Qué se Coémo se Frecuencia | Responsable
verifica? verifica?
Revision del Inspeccion Semanal Gerente
Check List de visual del Técnico
BPM Registro.

Elaborada por: Moran-Riofrio(2010)
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3.2.8 Control de Plagas

Objetivo:

Controlar los niveles de plagas que pueden ocasionar
condiciones de insalubridad o alterar la inocuidad de las

premezclas.

Alcance:

Este procedimiento se aplica a todas las areas.

Descripcion de Procedimientos:

Se debe cumplir con el siguiente procedimiento:

¢ Mantener en buen estado los dispositivos, para evitar el
ingreso de insectos y animales a la sala de produccion; tales
como: mallas metalicas en ventanas, rastreras en las areas de
acceso, tapas de alcantarillas. No deben existir grietas ni
agujeros en los pisos ni en las paredes, por donde puedan
penetrar animales.

e Todo personal debe cumplir con el programa de higiene

personal y limpieza/desinfeccion del area de produccién.
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e Realizar limpieza periddica de las zonas de almacenamiento
y alrededores de la planta, a fin de reducir la fuente de agua
y alimento para las plagas.

e Disponer correctamente los residuos generados en la planta.
La empresa de control de plagas debe cumplir con el
programa establecido.

e Revisar los controles fisicos para roedores e insectos por

parte de la empresa de control.

Monitoreo:
TABLA 16

MONITOREO DE CONTROL DE PLAGAS

Qué se Coémo se Frecuencia Responsable
monitorea? monitorea?
Evidencia de Inspeccién Visual Quincenalmente Control de
presencia de Calidad
plagas
Evidencia 'y Inspeccioén Visual | Quincenalmente Control de
control de Calidad
presencia de
plagas

Elaborada por : Moran.Riofrio(2010).

Acciones Correctivas:

e Detener cualquier operacion que se vea afectada

directamente.



Corregir la anomalia encontrada.

Restaurar la operacion.

Capacitacion del Personal.

Llenar registro de acciones correctivas.

Registros:

Check List de Verificacion de Edificios e Instalaciones

Registro de Accion correctiva.

Informe de Fumigaciones y sus Controles

Mantener los registros durante 1 afio.

Verificacion:
TABLA 17

VERIFICACION DE CONTROL DE PLAGAS
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Qué se Cémo se Frecuencia | Responsable
verifica? verifica?
Informe de Inspeccioén Semanal Gerencia
Fumigaciones | visual del area Técnica
y sus
Controles
Reporte Inspeccion del | Quincenal Gerencia
operativo y registro Técnica
técnico de
controladora
de plagas.

Elaborada por: Moran-Riofrio(2010)
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Trazabilidad

Entre sus objetivos se encuentran los siguientes:

o Asegurar la seguridad alimentaria y objetivos de Calidad

o Documentar la historia y origen de los productos

« Facilitar la alerta y el retiro de los productos

« lIdentificar los responsables en la cadena de alimentos

o Facilitar la verificacion de informacion especifica acerca de un
producto

o Comunicar la informacion relevante a los clientes y consumidores.

e Todos los productos que se receptan estan debidamente protegidos
por su empaque y etiquetadas con cédigo de produccion, que
permite identificar de manera rapida y sencilla el tipo de producto,
origen, asi como la fecha de elaboracion del producto. Este cédigo
de produccion se debe mantener en todas las fases operativas
hasta el despacho del producto. La informacion que proporcionara

la etiqueta del producto es la siguiente:

» Cdbdigo que indica tipo de producto
» Nombre de la Compaiiia

» Nombre del producto



96

A partir de esta informacion se determina:

» Descripcidn del producto
» Como sera utilizado este producto
» Tipo de empaque

> Vida util

La trazabilidad empieza desde que la materia prima ingresa hasta que

el producto terminado es despachado.

En los productos finales se puede determinar con qué ingredientes fue
elaborado simplemente con el lote del producto, debido a que existe
un registro adecuado de las materias primas utilizadas para su

produccion

Cuando la materia prima es ingresada a las instalaciones, el
bodeguero es el responsable de registrar la informacion necesaria del
suministro que ingresa; como por ejemplo, el respectivo certificado de
analisis comprobando de esta forma la fecha de elaboracion y
expiracién del lote, coincidan con lo que manifiesta el saco, de tal

manera, relacionar en un momento dado la informacion requerida.
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Ademas, se debe saber cuales son los productos recibidos en la
empresa, acotando su respectiva informaciéon: lote y fecha de

caducidad.

El control de calidad es el responsable de analizar la materia prima
que ingresa y comparar los resultados expuestos en el certificado de
analisis del proveedor con andlisis fisicos realizados. Se declara un
producto conforme cuando los resultados obtenidos por el control de
calidad se encuentran dentro de los rangos establecidos por el

proveedor del producto.

Ademas, el departamento de Control de calidad lleva un registro del

producto que ingresa.

El bodeguero es responsable de registrar a quien fue despachado el
producto mediante kardex y con ellos se lleva la trazabilidad del

mismo

Para saber si el sistema de trazabilidad de la empresa es eficaz, se
deben realizar ejercicios de trazabilidad hacia delante y hacia atras,
esto garantiza el buen control del sistema de gestion de Inocuidad

Alimentaria.
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CAPITULO 4

4. SISTEMA HACCP

4.1 Integrantes y Funciones del Equipo HACCP

El equipo HACCP lleva a cabo el estudio del plan HACCP, tiene

definida su responsabilidad y autoridad para:

» ldentificar y registrar cualquier problema relacionado con el
producto, procesos y el sistema HACCP.

» Vigilar el cumplimiento de la politica de inocuidad establecida.

» Revisar peridodicamente el SGIA.

» Iniciar medidas correctivas para evitar la contaminacién de las

materias primas e insumos importados.
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» Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de cualquier
anormalidad en el producto, proceso o el sistema HACCP.
» Planificar la realizacion de Auditorias internas de SGIA

» Mantener informada a la Gerencia General sobre el SGIA.

El Equipo HACCP, tiene el conocimiento y experiencia,
necesarios para realizar el andlisis de peligros. Se mantienen los

registros apropiados de cumplimiento.

La constitucion de Equipo HACCP se muestra en la siguiente

figura:

Apoyo de Gerencia
General

EQUIPO HACCP

Lider del Equipo de
Inocuidad de los
Alimentos

1.Asesor Tecnico
2.-Jefe de Calidad y
desarrollo

3.Ayudante de calidad y
desarrollo

FIGURA 4.1 EQUIPO HACCP

Elaborada por : Moran-Riofrio (2010).
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Descripcion de Funciones:

Funciones del Gerente General:

Elaborar y aprobar la politica de Inocuidad Alimentaria.

Apoyo administrativo financiero a capacitacion.

Apoyo logistico a reuniones.

Apoyo administrativo, financiero y logistico a la implantacion del
sistema HACCP.

Delegar al Lider HACCP.

Lider del Equipo de Inocuidad/Representante de la Direccion:

Nombrar integrantes del Equipo HACCP

Coordinar actividades de cada uno de los integrantes

Convocar a reuniones y levantar las respectivas actas
Coordinar y participar en la implementacion de los sistemas
bases BPMy SSOP

Coordinar y participar en los programas de verificacion y
auditorias internas

Coordinar actividades de auditoria externa

Ser parte integrante del analisis de riesgos

Coordinar y participar en capacitacion
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Asesor Técnico, Jefe y Ayudante de Calidad, Bodequero

Mezclador:

= Participar en las reuniones del equipo HACCP

= Participar en las actividades de la implementacion del sistema
HACCP y sus sistemas bases: BPM y SSOP

= Participar en las actividades de verificacion y auditorias
internas

= Participar en apoyo de auditoria externas

= Ser parte del proceso del analisis de riesgos

= Participar en capacitacion

4.2. Analisis y Evaluacion de Riesgos

El equipo de inocuidad de los alimentos ha identificado los riesgos
potenciales de cada etapa del proceso, para determinar cuales son los
peligros que necesitan ser controlados, el nivel de control requerido
para asegurar la inocuidad de los alimentos y qué combinacién de

medidas de control se requiere.

Riesqos que pueden ocurrir:

En los procesos operativos pueden ocurrir los siguientes riesgos

razonables:



102

= Fisico
= Quimico

= Bioldgico

En la empresa se debe considerar la identificacion de todos los
procesos y subprocesos para analizar los riesgos que pueden ocurrir

relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Niveles aceptados de riesgos en los productos terminados

Los niveles aceptados de peligro de inocuidad de alimentos, se
establecen en el Plan HACCP y se asegura que los niveles aceptados

se basan en requisitos legales y reglamentarios, en caso de existir.

Evaluacion de Peligros:

Para asegurar la inocuidad de los alimentos, se utiliza la metodologia
de evaluacion. La metodologia utilizada para la evaluacién de peligros

considera los siguientes elementos:

» Factores de Riesgo: Fisico, Quimico, Bioldgico
» Fuentes de Peligro

> Punto Critico de Control
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La evaluacion de los peligros considera elementos de probabilidad,
gravedad de las consecuencias y nivel de satisfaccion, a partir de la

siguiente matriz:

TABLA18
MATRIZ DE EVALUACION DE PELIGROS

METODO PARA EVALUAR LA IMPORTANCIA O RIESGO DE UN PELIGRO

(MODELO BIDIMENSIONAL)

<

[§]

=z

E ALTA Sa Me Ma

(4

>

(8]

o

g MEDIANA Sa Me Ma Ma
(=]

<

=]

c:nl BAJA Sa Me Me Me
<

[11]

£

o INSIGNIFICANTE Sa Sa Sa Sa

INSIGNIFICANTE BAJA MEDIA ALTA

GRAVEDAD DE LAS CONSECUENCIAS |

NIVEL: SATISFACTORIO (Sa) MENORES (Me) MAYORES (Ma) CRITICOS(Cr)

Elaborado por: Granotec Group (2010)

Peligrosidad:

» Nivel (1): Satisfactorio (Sa)
» Nivel (2): Menores (Me)

» Nivel (3): Mayores (Ma)

» Nivel (4): Critico (Cr)
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Ejemplo para obtener un nivel:

» Piedra dentro de un saco: xxxx
> Gravedad de la consecuencia: Alta

» Probabilidad de Ocurrencia: Insignificante

Nivel: (1) Satisfactorio (Sa)

Como evidencia de cumplimiento se mantiene la Matriz de Evaluacién

de Peligros del Plan HACCP.

4.3 ldentificacion de Puntos Criticos de Control y Limites Criticos de

Control

Generalmente en la industria de premezcla de panificacién, es similar el
proceso de fabricacion entre un producto y otro, la diferencia radica en
las distintas materias primas para su manufacturacién y en las dosis de
usos por lo que se ha establecido un Plan HACCP de las Etapas de

Proceso y uno de Materias Primas [3].

Se ha establecido limites criticos de control para los PCC identificados

los cuales se detallan en el Plan HACCP.
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Resumen:

En resumen de lo expuesto en las tablas del Plan HACCP de Proceso,
se concluye que el unico punto critico de control es en la etapa de
etiquetado, debido a que ciertos productos finales contienen
ingredientes alergenos que pueden causar reacciones alérgicas a
personas sensibles, por eso se debe incluir en cada etiqueta la

declaracién de producto alergeno.

En plan HACCP de Materias Primas no se ha determinado ningun PCC,
el ingrediente utilizado en mayor porcentaje en las diferentes pre
mezclas es la harina. Se ha considerado un peligro quimico, debido a
la presencia de aflatoxinas, pero no se considera un PCC, porque se

controla la temperatura y humedad de las bodegas de almacenamiento.
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PLAN HACCP PROCESO
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Coliformes totales max. 1x10E3 ufcig NIVEL DE
Coliformes Max
rorobios mescflion| 11083 g REPEROUSION
MONITOREO
TAMIZAD | BIOLOGI
o o LIMITES JUSTIFICACION o > | REGISTR | REFERE | VERIFICACI
CRITICOS DE LA DECISION CUAN AS 0s NCIA ON
QUE? COMO? DO? QUIEN?
A
Se aplica un sistema Analisis .
delimpieza y microbiologi Pro?epc::ﬁ'lﬂirento Procedimie
sanitizacion el cual se co periodico: Informe de nto de A
NIA ha validado M:_aozgll-laéoo laboratorio | Semestr Asistente de rﬁ'z Eg?ﬂ?ourc:noe laboratorio | limpieza de SeRmegslirlglnl!le
microbioldgicamente tp inad externo y al Calidad i externo y/o | maquinas y los Resultad
con un laboratorio erminado lab. Potenciglmenta internos. | Equipos de | 0o ooUiados
externo. Capacitacion Granotec o inocue Produccion.
en BPM al personal Ecuador.




PELIGROSIDAD PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES RIEC
iDENTIFI | JUSTIFICACIO a = CONTROL
prOCESO | CACION | e NEEERCio | | LIMITE 3 2 E
DEL ’ S, ACEPTABLE = =1 - =L
PELIGRO N.DEL = ] w o
PELIGRO g E :E"
2 = 1 2 3 4 SIINO
o
F'res_encia de Mala
m;‘:jgjn"c’i‘;’z’f Ausencia 1 1 1 apncBaF?lian de si NO NO N/A NO
metales
MONITOREO
umes  JUSTRICECIO Oty | REGISTRO | REFERENCI | VERIFICACIO
CRITICOS DECISION CUANDO s S A N
MEZCLAD | fisico QUE? | COMO? 5 QUIEN?
o ?
Existen Aplicar
mecanismos de . p - Revisidn
: Verificacio - Procedimiento
control: Malla Asistente d . - I d
0.5.mme nde Inspeccid | Con cada Cse;ﬁdeande foe de Producto Registro | FDARiesgos \.S"Z;nf?ggciém
A Lo piezas . ¥ Mo conforme | Master de Fisicos de -
imanes para il n visual batch operadores Limpi los Ali del Registro
retencion de moviles de mezcla vlo impieza | los Alimentos Master de
articulas del equipo - | Potencialment limpieza
pmetéllicals & no inocuo pies




PELIGROSIDAD PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRITICY
IDENTIFIC JU?BFE'%AC'O o a« CONTROL
PROCESO | ACION | inenTiEICACH | , KMITE 3 2 E
DEL : =AU ACEPTABLE S = - T
PELIGRO ON.DEL = w w (%]
PELIGRO < E 2
S = 1 2 3 14 SIINO
[- %
Contaminacion
Cr:;ii?epsm Falla en los
limpiadoresy |  Ausencia 1 2 1 controles de si NO NO NIA NO
desinfectantes SSOF'Y
del equipo
mezclador.
MONITOREO
MEZCLAD
0 QuIMICO LIMITES J%SNTBFE'CL‘:C' éc?r(e:rle%gﬁf REGISTRO| REFERENCI | VERIFICACI
CRITICOS DECISION CUANDO AS S a ON
QUE? | como? p QUIEN?
A
Cumplimient | Registro Antes de | Asistente d Hoia Técni Revisid
Existen o | Master | Gl e | Caidad vio Registro | 4% Glcto| semanal de
N/A ETSE.}?%%S% procoet;:ment Lirr?;iez produccid | operadores N/A l\ﬂﬁ,ﬁﬁ;s: Limpigdory \."en’ficgcién
n de mezcla. Sanitizante | de Registros.

limpieza

a




PUNTO

PELIGROSIDAD CRITICO
JUSTIFICA PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIFIC | CION DE g < CONTRO
PROCES ACION LA LIMITE =} 2 g L
) DEL |IDENTIFICA| ACEPTABLE = i @ 3
PELIGRO .%13{1.{133% Z E 2
2]
8 = 1 2 3 4 SIINO
o
Contaminacio
noL
porsupetas | Aep0es nesele:
inertes: .
Goliformes | Mohos y lsyaduras 1 4 1 Mal manejo de sl NO NO NiA MO
totales mcaxl._f1x1 0E3 uf_cn’g
I d aliformes max
E"mﬂm:';f_ ¥ 1x10E3 ufclg
aerobios
mesofilos
MONITOREO
MEZCLA | BIOLOGIC
DO 0 LIMITES | JUSTIFICACION oMYA | REGISTR | REFERENC | VERIFICACI
CRITICOS DE LA DECISION CUAND S 0s 1A ON
QUEZ, COMO3Z, 07 QUIENZ,
Se aplica un sistema 5:‘;::;?';9
de limpieza y " i : Aplicar - :
sanitizacion el cual se Mlcsrl-lob;?%oc?;ade Laboratorio Procedimiento de Registro E:S:Tidn_llm;:;ﬂt rj‘.egtlstl;jo
I havalidado lim Feza buén externo e | Semestr | Asistente de Producto Mo masgter de | dema Lﬁnas Li aster e
microbioldgicamente eftado‘éle a Inspeccion al Calidad conforme yio limpieza E uiqos de slglns;zt?a‘f
con un laboratorio maquina visual Potencialmente ° yProqduicién resultados de
externo. Capacitacion q no inocuo . \aboratori
en BPM al personal ;?;;Uorsl?




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES | CRITICO DE
IDENTIFI | JUSTIFICACION o < CONTROL
CACION DE LA. LIMITE g 2 @
PROCESO | "DEL | )DENTIFICACION | ACEPTABL | 5 3 2 2
PELIGRO | DEL PELIGRO g ¢ > ©
S = = 1 2 3 4 SINO
o [ L]
o

El riesgo esta
controlado en las NA MA NA MNA MNA MA MNA NA MNA
etapas anteriores

MONITORED
ENVASADO | FISICO
LIMITES SUSTIEICAC ACCIONES | peGisTR | REFEREN | VERIFICACH
CRITICOS JONIDEITA CORRECTIV | "~ g CIA ON
DECISION CUAND AS

QUE? |COMO? QUIEN?

0z

NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES | CRITICO DE
JUSTIFICACI a CONTROL
IDENTIFICAC| ONDELA. | LIMITE < a 2
PROCESO | IONDEL | IDENTIFICAC | ACEPTABL| S < o 2
PELIGRO 10N DEL E - w < o
PELIGRO < 3 =
= 2 1 2 3 4 SIINO
4
o
El riesgo esta
controlado en
e e NA NA | NA | NA NA NA NA NA NA
anteriores
MONITOREO
ENVASADO | QUIMICO
JUSTIFICA
LIMITES | CIONDE ACCIONES | pec)oTR | REFERENC | VERIFICAC
CORRECTI
CRITICOS LA como | cuan R 0s ION
pecision | auez [ GO T quienz
A A
NA NA NA | NA | NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO

JUSTIFICAC PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES | CRITICO
IDENTIFIC = o
ION DE LA =< o P CONTROL
ACION LIMITE o =
PROCESO IDENTIFICA o a - =
DEL CION DEL ACEPTABLE = o | =L
PELIGRO | ‘belGRo 2 = Z ©
@ = = 1 2 3 4 SIINO
o o
o
Contaminacion
microbioldgica X
por superficies herrolblos
de material de Mesaios max
empague: 1x10E6 ufcig Mal 0d
Coliformes Mahos y 1 4 1 al manejo de si NO NO NIA NO
totales levaduras max.
levaduras y 1x_1DE3 ufcig
mohos Coliformes max
aerobio‘s 1x10E3 ufcig
mesofilos
MONITOREO
BIOLOGIC
ENVASADO
0 umes | JUITIFICECIO ACCIONES | REGISTRO | REFEREN | VERIF)
CRITICOS CORRECTIVAS S CIA
DECISION QUEZ, COMOZ | CUANDOZ QUIENZ, N
Aplicacion de Revision
BPMen la Aplicar semestra
manipulacion del | Microbiologi | Laboratorio Procedimiento de |
material del ca de externo e Asistente de Producto Mo Resultados resultado
MiA material de superficies Inspeccion Semestral Calidad conforme ylo de Andlisis BPM s de
empagquey de fundas visual Potencialmente no laboratio
durante el inocuo 5
envasado. externos.




PELIGROSIDAD PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRIRCO
enTiFic | JURTHICACO a . CONTROL
PROCES| ACION | |p\TiEiihey | LIMITE 2 2 @
0 DEL ENTIFICACH AcEPTABLE = 2 o 2
PELIGRO ONDEL = w w [3]
PELIGRO < E 2
S 3 1 2 3 4 SINO
o
Caidalde
utensilios de Ausencia de Mal manejo
pesado utensilios 1 1 1 de BPM S| NO NO NO
(cucharetas)
MONITOREO
umites | JOSTHICEC R | REGISTRO | REFERENCI | VERIFICACI
PESAO| misico | CRITICOS DECISION CUANDO AS S a ON
QUE? | como? a QUIEN?
A
Cumplimient
Porque existe o . Al Procedimien
/A aplicacion de | procedimien | VéMI%480 | omeno | Operadores A A to de /A
BPM to de de pesar Mezclado
envasado




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRIICO
CONTROL
inenTiFic| Yon T - -~
PROCES | ACION | \p2NTIEiCac|  LIMITE 2 o @
) DEL e | ACEPTABLE | S 2 2
PELIGRO | 2\ = & | ©
PELIGRO = o o
i3 | =
2 (i 1 2 3 4 SIINO
o
NA NA NA NA NA NA NA NA NA
MONITORED
JUSTIFICACI ACCIONES
PESADO | qupco | LMITES | MGNTECx CORRECTIY | REGISTR | REFEREN | VERIFICACI
DECISION CUANDO AS
Que? | comoz | VA QUIEN?
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO

PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRIECC
JUSTIFICAC
IDENTIFIC ION DE LA E o CONTROL
PROCES ACION ' LIMITE = s &2
IDENTIFICA = _r 2
0] DEL CION. DEL ACEPTABLE = =] T =L
PELIGRO | %)) z = = ©
PELIGRO f_ﬁ 2 =
o = 1 2 3 4 SIINO
o
o
Contaminacion
microbioldgica
por superficies Aerobios
en cucharetas, mesofilos max
manos y 1x10E8 ufcig
ambiente: Mohos y Mal manejo
Coliformes levaduras max. ! 4 ! de BPM s NO NO NI NO
totales 1x10E3 ufcig
levaduras y Coliformes max
mohos, 1x10E3 ufclg
aerobios
mesofilos
MONITOREOQ
PESADO | BIOLOGIC
2 0
umiTes | JUSTIFICACI ACCIONES | REGISTRO | REFERE |VERIFICACI
ON DE LA CORRECTIVA
CRITICOS DECISION CUANDO S S NCIA ON
QUE? COMO? 2 QUIEN?
B
hpBI;:?aciénl de I'véicrobioil_?g_ica F'roc;:lpi'll'li'l?;;to de F‘.xe\.'isiténI
enla e superficies ) ) semestral
MiA manipulacion de cucharetas, Lﬂthl'ﬂtDI'I Semestral Asbst?l;tedde Pro;:lucto NJ,D E‘e?“ﬁqqs BPM resultados de
durante el manos y 0 exierno aliga B ?Dn _Drlmeyhg € Analisis laboratios
pesado. ambiente o eniﬁgcna zn ne externos.




PELIGROSIDAD PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRITICO
JUSTIFICACIO a DE
IDENTIFICA NDE LA LIMITE g o = CONTROL
PROCESO | CION DEL | IDENTIFICACI = = 2
PELIGRO | ONDEL | ACEPTABLE 2 e @ 3
PELIGRO < E 2
=] 1 2 3 4 SIINO
o (L]
[
Presencia de | AUSENCIA DE : 3 . ll_\.'1ala_’ . NO NO A NO
materia extrafia SUMCHOS aplicacion
de BPM
MONITOREO
umies | JUSTIFICACIO ACCIONES | pecisTR | REFERENCI | VERIFICACIO
CRITICOS DECISION COMO | CUAND CORRS V| os & i
QUE? 2 2 QUIEN?
ENSUNCHA | o~ 2 07
DO
Porque se realiza
eficientemente las .
buenas practicas EL . Pro?epc::ﬁ'lﬂirento A
de manufactura. PRODUCT Con Asistente de de Producto Revision semanal
NIA Laboratorio O FIMAL, Y | Inspecci cada lote Calidad yfo No conforme Kardex Procedimiento | Kardex Sunchos
provee la MUMERO | &n visual llad operadores ; (Sunchos) de Mezclado | (Asistentelfyudan
cantidad de DE Selado | ge mezcla. Pmenciilmem te de Calidad)
sunchos exactos | SUNCHOS. X
& no Inocuo
por Lote de

produccion.




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES | CRITICO
JUSTIFIC cor?TERc-L
ACION DE
IDENTIFICA | LA umte | 2 | _ b
PROCESO | CIONDEL |IDENTIFIC| ACEPTABL | & | § 2
PELIGRO | ACION E = | 2 0 3
DEL. 2 | ¢ g
PELIGRO g | 2 =z
S| o 1 2 3 4 SIINO
o
NA NA | NA | NA NA NA NA NA NA
MONITOREO
JUSTIFICAC ACCIONES
ENSDRCHA | qumico | LEES. | “loN DE LA corReCTIv | REGISTR | REFEREN | VERIEICA
DECISION | o0 | com | cuanp AS
UIEN?
E? | 07 | o7 | QUIENZ
NA NA NA | NA | NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRIECC
JUSTIFICA
SEHLE CONTROL
IDENTIFIC o «
ACION LA uMmTE | 2 <
PROCESO et | IDENTIFIC | ACEPTAB | & 2 2
-
PELIGRO | ACION LE z | @ m z
[==]
DEL ] o 2
PELIGRO @ z =
) = 1 2 3 4 SINO
o
NA NA | NA NA NA NA NA NA NA
MONITORED
ENSUNCHAD | BIOLOGIC JUSTIFICA ACCIONES
0 0 LIMITES | CION DE CORReP=S, | REGISTRO | REFEREN | VERIFICA
CRITICOS LA RE S CIA CION
DECISION , | COMO | CUAND | QUIEN
QUEZ ? 0? ?
A - A
NA NA NA | NA NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRUACO
IDENTIFI | JUSTIFICACI a
proces | CACION | ONDELA |\ \yrE 2 s P CONTROL
DEL | IDENTIFICA = < 3
0 ACEPTABLE | = P — =
PELIGR | CION.DEL = o m 3}
0 PELIGRO < |z 2
=y 2 1 2 3 4 SIINO
o (L]
o
AUSENCIA
Presencia de DE Mala
materia | MATERIALE | 1 1 1 | aplicacién de sl NO NO NIA NO
extrafia = BPM
EXTRANOS
MONITOREQ
umTES | JUSTIFICACI ACCIONES | pFc STRO | REFERENC | VERIFICACI
ON DE LA CORRECTIV
CRITICOS | pecysion COMO | CUAN AS S L O
SELLADO | FISICO QUEZ | - Doz | QUIEN?
A A
Porque se
verifica
visualmente Sellad Asistente de Vol I
que las eda Inspec | En Calidad, overaje ar
N/A bolsas se | G2° | cion | cada | Analistaylo | 2 PIOCESETA | N/A N/A
encuentran fundas visual | lote | operadores funda
en buen de mezcla.
estado y
limpias




PELIGROSIDAD

PUNTO
JUSTIFIC PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES | CRTIICO
DENTIFIC| ACONDE | o < CONTROL
PROCESO | ACION | \nenTiFIc| ACEPTAB| 2 3 !
DEL = < o 2
ACION LE = = 3
PELIGRO = o
DEL 2 E >
PELIGRO
S o 1 2 3 4 SIINO
o
NA NA | NA | NA | NA NA NA NA NA
MONITOREO
JUSTIFIC
SELLADO | QUIMICO | | |MITES | ACION DE ggﬁ%g‘;ﬁf REGISTR | REFEREN | VERIFICA
CRITICOS | LA 0s CIA CION
DECISION | qus | COM | CUAND | QUIE AS
- 0% 0z N2
NA NA MA | NA | NA | NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRUICO
JUSTIFICA
ol CONTROL
IDENTIFIC | CION e B »
ACION ol < - @
PROCESO IDENTIFIC | ACEPTAB | o 2 S
DEL » 2
PELIGRO | ACION LE = | @ m ©
1]
DEL @ = =
PELIGRO - = =
S & 1 2 3 4 SINO
o
NA NA | MNA NA NA NA NA NA NA
MONITOREQ
BIOLOGIC JUSTIFICA
SELLADO o LIMITES | CION DE ggg&gg‘;ﬁf REGISTRO | REFEREN | VERIFICA
CRITICOS LA RE S CIA CION
DECISION , | coMo| cuaND | QUIEN
aquez | <O o !
2 e (-5
NA NA NA | NA NA NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO
T PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES CRUICO
iDENTIFIC | C1ON DE a < CONTROL
ACION LA umtE | 2 | . P
PROCESO IDENTIFIC | ACEPTAB | o < =
DEL 2 _ 2
ACION. LE = @ g
PELIGRO 2 | &
DEL 2 | = =
PELIGRO o 3 =
2 (L] 1 2 3 1 SIINO
o
NA NA | NA | NA | NA NA NA NA NA
MONITOREO
ETIQUETAD JUSTIFICA
0 FISICO | LimiTes | CION DE A ONE S, | REGISTRO | REFEREN | VERIFICA
CRITICOS | LA RE s ciA CION
DECISION , |como | cuanp | QuiEn
QUEZ ? 07 ?
- A A
NA NA NA | NA | NA | NA NA NA NA NA




PUNTO
JUSTIFICAC o PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIFIC ION DE b= o CONTR
ACION LA LIMITE = g pr-3 oL
PROCESO IDENTIFICA | ACEPTABL =S = — 2
DEL = o <L
CION.DEL E m w = o
PELIGRO PELIGRO = = =
o = = 1 2 3 4 SIINO
& =]
o
Puede
Declarar causar
ingredientes | 22 PPEde | 4 4 Cr | pEecows ] s NO S| NO sl
alergenos personas
sensibles
MONITOREO
ACCIONE
umiTes [ STFICAC 5 REGIST | REFERENCI | VERIFIC
CRITICOS DECISION CUAN CORRECT| ROS A ACION
QUE? [ COMOZ DO? QUIEN? IVAS
ETIQUETA e
Do QUIMICO
Revisando
visualment
e al
Es requisito d’“‘.’”"e’?“’. Asistent
del Codex | i o | %€ TR | caga e- LAS | PROCEDIMI | ALEATO
25 ppb| declarar t;ﬁ etiqustas. | Lote Analista A& ETIQUE | ENTO DE RIO
ingredientes | ? I de TAS MEZCLADO | VISUAL
alergenos S:::Lllzgncig calidad
n de
Productos
alergenos




PELIGROSIDAD

PUNTO

CRITICO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
JUSTIFIC ST
IDENTIFI ‘[")E'Eg a = L
CACION A | umTE | 2| <
PROCESO IDENTIFI | ACEPTA | & | £ 2
DEL g | = » 2
CACION. |  BLE = o S
PELIGRO g5 | w
DEL 2 | s =
PELIGRO @ z =
o | & 1 2 3 4 SIINO
o
NA NA | NA | NA | Na NA NA NA NA
MONITORED
ETIQUETAD | BIOLOGI v ACCIONES
0 co | ummes | BEON ACCIONE S | REGISTR | REFEREN| VERIFICA
CRITICOS | pecisio e 0s CIA CION
QuE> | COM | CUAND | QUIE
N “loz | oz | N2
NA NA NA | NA | NA | NA NA NA NA NA




PELIGROSIDAD

PUNTO

CRITICO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIEI JUSTIFICACI = = CONTRO
CACION | ONDE LA, LIMITE 8| 3 P L
PROCESO IDENTIFICACI = < _r 2
DEL ACEPTABLE | = 2 <
PELIGRO | ON.DEL g | Y £ 2
PELIGRO < E 2
=] = 1 2 3 4 SI/NO
&
Presencia de Mal
materia Ausencia de l_aa .
extrafia astillas de 1 4 1| e sl NO NO NIA NO
astillas de madera BPM
madera
MONITOREO
umires | JUSTIFICACE e ONE S | REGIST | REFERE | VERIFICACI
CRITICOS | DECISION | QUE | COMO | CUAN | QUIEN s ROS | NCA ON
ALMACENAMIE 2 2 Doz 2
NTO FISICO
Porque se Esta Con el
cambia do ingreso
penodicament | de del PGESESI
e los pallet? y | los | product Bodegu CI?TbiEtfr Check- DE Revisitl')g
wa | macpumls, | seeo epece) o2 | ooyt | pleeuo | oo | auviace | T e
pallet con prod | visual | yenel operad empaque de dRew9|||on Néﬁ\mlgl\g de Revision
| kraft. ¥ | uctos momen | °'%% producto roto. e pallets de pallets.
speagsrifica que |y los to del INSUMO
no hallan pallet despac s
sacos rotos s. ho.




PELIGROSIDAD

PUNTO

CRITICO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIFI | JUSTIFICACI a CONTRO
CACION | ONDE LA LIMITE =4 = = L
PROCESO DEL | IDENTIFICAC | ACEPTABL £ 2 . 2
PELIGR | ION.DEL E = o m i}
o} PELIGRO < E S
S = 1 2 3 14 SIINO
o
- Contaminac
Puede existir iyt
continue:jcién Ausencia 1 4 1 ';’;f[;‘:ggj% S| NO NO N/A NO
cruzada de BPM
MONITOREOQ
JUSTIFICA
ACCIONES
e CORRECTI | REGISTROS | REFERENCIA | VERIFICACIO
DECISION | QuEz | COMO| CUAN | quens UAS
ALMACENAM | /00 o 2 DOz
IENTO
Aplicar
o Procedimie
00”%'2'0”99 P:‘;‘;udc‘io REGISTRO | PROCEDIMIE | Verificacin
.| Con 2 Asistente / DE NTO DE mensual
/A Controlado | AIMacenami| i oom | veces | Ayudante | MO | TEMPERATU | ALMACENAM | Registro de
Temperétur etro | pordia| de Calidad ylo RAY IENTO MP E | Temperatura y
a. Humedad Potenciaime | HUMEDAD INSUMOS Humedad.
nte no
inocuo




PELIGROSIDAD

PUNTO

CRITICO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIFI | JUSTIFICACI o CONTRO
CACION | ONDE LA T < a = L
PROCESO DEL IDENTIFICAC ACEPTABLE = g = ?t
PELIGR 10N DEL = w g 3]
0 PELIGRO z E =
8 5 1 2 3 4 SIINO
o
Aerobios
Contaminacié | mesofilos max BAJA
n 100000 ufc/g PELIGROSI
microbiclégica| Mohosy DAD Y
: Aerobios levaduras 4 1 1 BAJO EN Sl NO NO NO
mesofilo, max. 500 MNIVEL DE
Levaduras y ufelg REPERCUSI
mohos. Coliformes ON
max 100 ufc/g
MONITOREO
ALMACENAMI | BIOLOGI
ENTO co umiTes | JORTTICACE O A | REGISTRO | REFERENCI | VERIFICAC
CRITICOS S A ION
DECISION CUANDO 5
QUE? COMO? 2 QUIEN?
B
Porque existen
buenas A Aplicar Revision
practicas de m??rnoginoﬂsiléo Con cada Procedimiento Informe de periddica de
NIA manufactura y Prot?Iucio periédicogo \ote de Asiste_nte de | deProducto Mo laboratario NIA Verificacion
secontrolan las | terminado Certificado del | ingreso Calidad conforme ylo externo ylo de Informes
condiciones de Provesdar : Potencialmente internos. Microbiolégic
almacenamient . no inocuo 0s.
0.




PUNTO

PELIGROSIDAD CRITICO
PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIEIC | JUSTIFICACI = = CONJRO
ACION ONDE LA LIMITE = a o
PROCESO IDENTIEICAC | ACEPTAB = =L =
DEL = =} - 4
PELIGRO 10N.DEL LE o w w [3]
PELIGRO 2 E 2
o 1 2 3 4 SIINO
o L]
o
Pres_encia dﬂe . | Ausencia de I
mﬂ:fsrt'i?l:’sd;i”ﬂ' materias 1 4 1 Mﬂ'ﬂdgpélfam” sI NO NO NO
madera, vidrio extrafias.
MONITOREO
JUSTIFICA
LIMITES | CION DE L = A | REGISTRO | REFERENCI | VERIFICACIO
CRITICOS LA COMO | CUANDO s ) A N
TRANSPO DECISION | QUEZ? 2 2 QUIEN?
FISICO £ s
RTE
Porque Check list
tenemos Aplicar Previo a la
control de Condici Con cada Procedimiento | carga del Revisidn
inspeccion on IdCIO Inspec | despacho Asistente de de Producto | transporte |Procedimient| mensualy
MIA del Tpaiss ;n cion | antes del calidad No conforme | terciarizado o de aleatoria
transporte p Wisual | embarque . ylo o propioy | despacho. Check list de
antes de & Potencialment de Transporte
embarcar la e no inocuo recepcion
mercaderia. de MP.




PUNTO
PELIGROSIDAD CRITICO
JUSTIFICA PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES DE
IDENTIFIC CKI).:i\ DE 9 = CONLTRO
ACION = LIMITE a 2 £
PROCESOL e | IDENTRIC | acepTaABLE | S 3 z E
PELIGRO | “pE™ 2 w £ ©
=
PELIGRO S & 1 2 3 4 SINO
=
o
Puede Contaminacion
existir - cruzada, mal
continuacié Ausencia 2 4 2 manejo de Sl NO NO NIA NO
n cruzada BPM
MONITOREO
umites | JYSTIFICAC O E A | REGISTRO | REFERENCI | VERIFICACIO
TRANSPO CRITICOS DECISION 3 S A N
RTE QUIMICO QuEz | comoz CUA;DO QUIEN?
Aplicar
Previo a Procedimiento Revisidn
Condicion " Asistente / de Producto | Check list | Procedimient| mensual y
NIA Ccoonr:rglpagqo es de lﬁs\‘eiesizlo c:l?daao Ayudante de | Mo conforme de o de aleatoria
Transporte desgar a Calidad ylo Transporte | despacho. | Check list de
g Paotencialment Transporte
& no inocuo




PELIGROSIDAD

PUNTO

CRITICO
JUSTIFICA PREGUNTAS DEL ARBOL DE DESICIONES COB‘ERO
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4.4 Monitoreo de Puntos Criticos de Control y Acciéon Correctiva

El Equipo HACCP determind los limites criticos de los PCC y ademas
un sistema de monitoreo que consiste en planear anticipadamente la

secuencia de las mediciones y observaciones de los puntos criticos.

Estos  procedimientos de monitoreo son capaces de detectar
cualquier pérdida de control de los PCC. ElI monitoreo dara
informacion correcta y continua que haga posible tomar rapidamente
acciones correctivas, retomando el control antes de que sea inevitable

0 necesario eliminar el producto.

Los sistemas de monitoreo que se acordé para el sistema HACCP del
proceso de premezcla de panificacion se dara en la linea de
produccion y materia prima. Se aplicaran mediciones fisicas, quimicas
las cuales son preferibles a las microbioldgicas que generalmente

toman mas tiempo.

El sistema de monitoreo responde claramente los siguientes datos:

¢ Qué se controlara?
¢, Doénde se controlara?

¢, Coémo se hara el control?

vV V VvV 'V

¢ Cuando y con qué frecuencia?
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» ¢ Quién sera el responsable de realizar los analisis y controles?

» ¢Donde se registraran los resultados?

Acciones correctivas en caso de desviacion.

Las correcciones y acciones correctivas a tomar cuando se superan
los limites criticos de control se establecen en el Plan HACCP, con

sus debidos registros.

Ejecucion de la Correccion, Accion Correctiva o Preventiva.

Primero.- se identifica el incumplimiento o desviaciéon tomando en
cuenta los requisitos y especificaciones determinadas por la empresa,
el cliente o cualquier otro parametro estipulado para el correcto

funcionamiento del sistema de gestion de la inocuidad.

Los responsables de identificar las no conformidades pueden ser
cualquier miembro del equipo de auditores internos o externos,
personal del equipo de inocuidad, personal administrativo, asesores,

asistente de Calidad o personal de planta.

Segundo.- se procede a realizar un analisis a fondo de las causas
que provocaron la no conformidad, el responsable de llevar a cabo
este andlisis es la persona que tiene directamente a su cargo el

proceso donde se detectoé el incumplimiento o desviacion.
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Tercero.- una vez completo el analisis de causa, se procede a evaluar
de una forma cuidadosa la necesidad de implementar Ilas
correcciones, acciones correctivas y preventivas necesarias que
permitan reducir hasta niveles aceptables o eliminar el incumplimiento

que produjo la no conformidad.

Las acciones correctivas deben identificar y definir claramente las
acciones a tomar, el plazo para implementar dicha accion y el

responsable de la ejecucion.

Cuarto.- se debe realizar un seguimiento continuo de las acciones
propuestas para verificar su cumplimiento dentro de los plazos
estipulados, esto se lleva a cabo por la intervencion del auditor interno
que descubre el incumplimiento o un auditor que haya sido designado
previamente por el Representante de la Direccién para realizar el

seguimiento.

El seguimiento, revision y verificacion se realizan de manera periédica
para asegurarse de la efectividad de las acciones correctivas. En caso
de que no se cumplan con las acciones propuestas en el tiempo
estipulado, el responsable del seguimiento debe dar aviso al
Representante de la Direccién para que este tome las acciones

necesarias Yy fije nuevos plazos para el cumplimiento de las acciones
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propuestas. Este nuevo plazo no debe ser mayor al estipulado

inicialmente.

Una vez terminada la ejecucion de las acciones propuestas, el
responsable del seguimiento debe confirmar la efectividad de las
acciones tomadas, es decir, que la causa real o potencial que
originara el incumplimiento o desviacion haya sido eliminada, el
problema no se vuelva a presentar o simplemente el problema no se

presento.

Si las acciones tomadas no eliminan la causa de la no conformidad, es
necesario volver a realizar el analisis de la causa y determinan
nuevamente acciones que permitan solucionar definitivamente el

problema.

Es responsabilidad del Gerente del Area que esta siendo auditada
tomar las acciones correctivas sin demora injustificada.

El registro de las Acciones Correctivas tomadas se puede realizar en
el Reporte de No Conformidad y Acciones Correctivas, en los

Registros de Produccién o en los Registros de Control de Calidad.
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4.5 Procedimiento de Verificacion y Elaboraciéon de Riesgo

La verificacion de actividades de control se realiza con el propésito de
asegurarse del cumplimiento con los requisitos establecidos para

garantizar la inocuidad de los productos.

La metodologia utilizada se basa en el muestreo y es responsabilidad
del Asistente de Calidad y Desarrollo y/o Gerente Técnico su

cumplimiento.

Las actividades de verificacion planificadas, deben permitir contar con
informacion actualizada para el analisis de peligros, el cumplimiento
de los programas de prerrequisitos, asi como de las disposiciones
establecidas en el Plan HACCP y confirmar que los niveles de peligro

estan dentro de los niveles aceptables establecidos.

Validacion, Verificacion y mejora del Sistema de Gestion de la

Inocuidad de los Alimentos.

Se planea e implanta los procesos de validacion, verificacion y mejora
del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

a) Para demostrar el correcto desempefio de sus procesos

b) Para asegurar la conformidad del sistema de gestion de inocuidad

alimentaria.
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c) Para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de

inocuidad alimentaria.

Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los

alimentos

Auditoria Interna

Se lleva a cabo en forma periddica auditorias internas para determinar

si el sistema de gestion de la calidad:

a) Es conforme con los disposiciones planificadas, con los requisitos
de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de
gestidon de inocuidad alimentaria establecidos.

b) Se haimplantado y se mantiene de manera eficaz.

Se planifica un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y areas a auditar, asi como

los resultados de auditorias previas.

Los Colaboradores con responsabilidad en el area que esté siendo
auditada, aseguran que se toman acciones sin demora injustificada

para eliminar no conformidades detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de las acciones

tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.
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Se mantienen los registros de cumplimiento requeridos.

Evaluacion de los resultados de verificaciones individuales

El equipo de inocuidad de los alimentos debe evaluar al menos 2
veces al afo los resultados de las verificaciones individuales
planificadas. En caso de que la verificacion no demuestre conformidad
con las disposiciones planificadas, se toman las correcciones y
acciones correctivas necesarias para alcanzar la conformidad

requerida.

La evaluacion de los resultados de la verificacion individual incluye:

= Cumplimiento de los procedimientos existentes y de los canales de
comunicacion

= Conclusiones del analisis de peligros, de los programas de
requisitos y del Plan HACCP

= Cumplimiento de los programas de pre requisitos

= Eficacia de la gestion de los recursos humanos y de las actividades

de formacion.
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Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos analiza cada 4 meses los
resultados de las actividades de verificacion, incluyendo los resultados

de las auditorias internas y de las auditorias externas.

Se debe contar con un analisis de datos que sirve para:

= Confirmar que el desempefo del SGIA cumple con las
disposiciones planificadas y los requisitos establecidos por la
organizacion.

= |dentificar la necesidad de actualizacion o mejora del SGIA

» |dentificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de
productos potencialmente no inocuos.

= Establecer informacién para planificar el programa de auditoria
interna concerniente al nivel de importancia de las areas a ser
auditadas. Proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones

y de las acciones correctivas tomadas.

Los resultados del analisis de datos son un elemento de entrada para

la revisién por la direccién.
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Mejora:

Mejora continua

Se cuenta con el Procedimiento de Mejora Continua para promover la

mejora del SGIA.

Actualizacion del SGIA

El equipo de la inocuidad de los alimentos realiza una evaluacion cada
4 meses del funcionamiento del SGIA. En caso de ser necesario
propone revisar los programas de pre requisitos, el Plan HACCP, el
analisis de peligros o cualquier documentacion que se considere

necesario.

Para esta evaluacion, se deben tomar en cuenta:

= | os elementos de entrada de la comunicacion, tanto externa como
interna

= Los elementos de entrada de cualquier informacién relativa a la
idoneidad, adecuacion y eficacia del SGIA

» Resultados del andlisis de los resultados de las actividades de
verificacién

= Resultados de revision por la direccion.

= Las actividades de actualizacion propuestas deben constituir un

elemento de entrada para la revision por la direccién.
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CAPITULO 5

5.1. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

= Se determino un solo punto critico de control que se encuentra en
la etapa de etiquetado ya que ciertos productos finales contienen
ingredientes alérgenos que pueden causar a personas sensibles
reacciones alérgicas por eso se debe incluir en cada etiqueta la

declaracién de producto alérgeno.

= Para el mantenimiento de Sistema de Gestidon de Inocuidad se
debe cumplir con todos los procedimientos establecidos por Ila

empresa en base a las normas de calidad establecidas.
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» La validacioén, verificaciéon y mejora del Sistema de Gestion de la
Inocuidad de los Alimentos se realiza:
a) Para demostrar el correcto desempefio de sus procesos
b) Para asegurar la conformidad del sistema de gestion de
inocuidad alimentaria
c) Para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion

de inocuidad alimentaria.

RECOMENDACIONES

= Cada empresa debe establecer sus puntos criticos de control
dependiendo de la infraestructura, personal y equipos con los que

cuenta.

= Para el mantenimiento del plan, principalmente se debe entrenar
al personal que controla los PCC diariamente. Es importante
aclarar que la realizacién del plan HACCP lo esta haciendo el
personal de la planta, los mandos medios, jefaturas y gerentes, ya
que es del recurso humano de quienes depende el éxito del

mismo y su correcta aplicacion.

» Los entrenamientos deben ser cortos y claros en cada é&rea de

trabajo. Se debe capacitar continuamente el personal de planta,
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analistas de lineas, personal de mantenimiento, etc. Pero lo mas
importante es lograr el verdadero compromiso y la motivacion del

personal.



APENDICE




ra

APENDICE

SOWNSNI 30 X3aHYH 0 YALLIIHHOD NOIDIV ¥ ISHLLIWTY SOAVIIIMAA SWALI SOTY OLNIINITAWNINT NN HILSIXT 30 0SYD NI “VLO0N

SIHOAYIdVHL 30 VZ3IdIWNIT 30 0GVAYT SOJININD SFLNIDY 30 VIDNISNY

SVLIHVHOND VZIIdAIT 30 0GVAYT SODININD SILNIDY 30 VIDONISNY

0rvavdl 30 VdOd OIYIYY NI SOININD SILNIDY 30 YIONISNY

SVYA02S3 30 ORYINEY NI SOOININD SILNIDY 30 VIDONISNY

00VT13Z3W 30 V34V T¢ SONIrY SONIND STLNIDV 30 VIDNISNY

00vS3d 30 VIHY TV SONIrY SODININD SALNIDY 30 VIONISNY

SOJIWIND SILNIDV 30 NOIDYIIHIMIA

OHOVS30 30 NOIWVD 30 SOIMISNALN A SYE0IST 30 NOIDISO4SIA

STHOAILSIA A SONVE 30 SOITISNILA A S¥A0IST 30 NOIDISOLSIT

SV930048 30 V34V 130 SOISNILN A S¥E0IST 30 NODISOSIS

053204d 30 Y34V 130 SOIMISNILN A S¥E0IS3 30 NOIDISOSI

VZ3IdIIT 30 SOIM0SIIIV 30 NOIDYIIEN 30 NODYIIJIHIA

SONYI ¥dvd V1Tv0L 13dYd 30 HOAYSNIdSIa

SONVIN vdVd N0V 30 HOAVSNIdSIa

OlOLYH0aY1

0JINIIDIH T3dVd 30 HOAYSNIdSIA

YHONA NOAYI 30 HOAYSNIdSIa

Z#YHINT NGAYr 30 HOaVSNIdSIa

L& YHONA NOAVr 30 HOAYSNIdSIa

SONYI Y4vd V1TV0L T3d¥d 30 HOAYSNIdSIa

SONYIN VHVd JINVLIINISIA 139 30 HOAVSNI4SIa

SONYI Y4Yd N0Vl 30 HOAYSNIdSIa

VINY1d SIHOAILSIA A SONVE

SONYI Y4vd V1TV0L T3d¥d 30 HOAYSNIdSIa

SONYIN VHVd JINVLIINISIA 139 30 HOAVSNI4SIa

SONYIN Y4Yd N0Vl 30 HOAYSNIdSIa

VINV1d A 0S3204d 30 VIHY

ITIVSHOdS I

YHO3d

SO2ININD S3LNIIY A ¥Z3IdNIT 33 SOIMOSIIIY A SOITISNILN'NOIDYZILINYS A YZIIdINIT 3A STINTIY 3A NOIDYIIAINIA 3Q LSIT MIIHD



EIUDE] BIDURIBG

zounbieg A sede] uoa s030138)g s0ung

1

sal0lalg sapaled SeAng

0z

serdwr & sede] uod se|uejuEDd)y

6l

EZalely ap 5810 Selolali]

8l

0pE}Eg uang ua seduaifiy senaeq

Ji ]

opelsg uang ua oawalbiy jadeq ag "dsig

9

oyeq eled UOQE 8p Sel0pESUadE]

Gl

OpE}Sg uang ua seyang

tl

souew e|eo] (adeg aq dsig

£l

OpElET UBNQ Ua AUEIIEMIISA] UDGET &) d%I]

Zl

OpE}ST uang ua aluelaaIsa] (80 ag dsiI0

L

opejsg uang ua enfy ap sane(]

1]

OPEJST UBNT Ua SOUELIEAET

(=]

OPUBUOIILN 4 OPELDIJIPUODY aliy|g
seinjoy wis serdw sesedweq|y
opels] uang ua sedand|g
s0Jany uis & oaod ap saiqr] sejepy|g
seinjod uis seidwli seueluaa [
soidw A s0sm s0sid(E
SEURIE|3] AP SaIqM s0Ya3] |7
selaug uis X sesr) sapaled|)
............................ 00 OpETIE A, ————————————————BJ8] [EUaJUNT) . UOlJEINIEA, 8F EITUaIa]] TEM
saunIEMaSHD m = i R oD |z |z |2 [=
T |2 |z [ |2 |2 |§ [§ |2 |8 |E |z |8
= o = b o in o o [t~ o o =] o
= o L= — = = ] ] o o o pril ]
& = |5 |2 |2 |= |@ |D |2 (= |2 |2 |3
=3 =] o o =] =] @ @ o o« w
= =1 23 o o = = 4 o =
=] =3 =2 [i=] [i=] @ o =2 =] 2]
o @ o i) o o o =% =}
2 g |2 |l= [ |32 |B £ |5
o @ in i) © O m.. =]
= ) l =
5 : |2 |8 |8 7
.M_.. =] o m =
i 5 |w S =
jum = 3
l 2 2
@
0 = =

SINCIDVIVLSNI 3 SOI214103 30 NOIDYII4IH3A 30 LSIT H23HD



CONTROL DE ELIMINACION DE DESECHOS DE LA PLANTA

FECHA

HORA

# DE CONTENEDOR

1PLANTA

2PLAITA

3 COMEDOR

AREA RECOLECCION
GEHERAL

VERIFICACION DEL
DESALOJO

VERIFICADO
POR

OBSERVACIONES

GERENCIA TECNICA




MES :
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HORA: | | |

FIRMA RESPONSABLE

SUPERVISADO POR
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YESTIDOR.

TACHOS DE BASURA

MANUEL-GUSTAYO
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FIRMA RESPONSABLE

SUPERVISADO POR

CHECK LIST

PIS035

PAREDES

INODORD

URINARIO

LAVARO

YESTIDOR.

TACHOS DE BASURA
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