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Resumen

El presente trabajo es un manual para la ejecucion del Sistema de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, (Hazard Analysis of Critical
Control Points, HACCP), en una fabrica productora de helados.

El trabajo consta de dos partes principales, la teoria y los resultados. En
la seccion de teoria se describe qué es el Sistema HACCP, en qué consiste y
como se pone en marcha, ademas se da una amplia descripcion de los tres
tipos de peligros que pueden ocurrir en la fabricacion del helado. La seccion
de resultados contiene el ejemplo para la linea de helado cremoso. Se eligio el
helado de vainilla debido a que éste contiene tanto ingredientes que necesitan
refrigeracion como ingredientes que se almacenan a temperatura ambiente,
ademas de saborizante.

Siguiendo los directrices de la teoria HACCP se determind qué etapas
del proceso se deben considerar como puntos criticos de control, las medidas
preventivas para cada punto critico, los limites criticos en que se basan las
decisiones y, en caso de alguna desviacion, qué acciones correctivas se deben
tomar. Ademés se definmieron Jos puestos, que tendran a su cargo la

vertficacion de que se esté ejecutando correctamente el plan HACCP.

Vil



1. Introduccion

HACCP, abreviacién en inglés de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control, es un sistema basado en la prevencién de problemas en torno a la
seguridad del producto en la industria de alimentos. Es un elemento clave en
el sistema de buenas practicas de manufactura. En general se aplica siguiendo
una serie de pasos, analizando el producto desde el comienzo hasta el final del
proceso, decidiendo qué peligros pueden ocurrir, dandeles seguimiento y
controlandolos, y llevando un registro escrito de cada decision y asegurando la
continuidad del trabajo para que sea efectivo.

La segunidad de un producto alimenticio, es un requerimento que la
mayoria de Consumidoires exigen como primera caracteristica. A diferencia de
otros atributos del producto, como apariencia, sabor o costo, esta no es
negociable. El consumidor espera un producto seguro y por lo tanto la
industria de alimentos tiene la responsabilidad de llenar esas expectativas. Por
ello, el sistema permite asegurar que el alimento esta siendo efectivamente
manejado como prioridad y planificar la prevencion de peligros antes de que
ocurran. Debido a que estas normas son reconocidas en el mundo, dard la
suficiente confianza al consumidor e indicara que la compafiia es profesional y
responsable.

A modo de establecer el sistema de control de peligros y puntos criticos,
es deseable que se involucre al personal de todas las areas de la empresa y
establecer en ellos el objetivo mas importante, el que indica que Ja seguridad
del producto es mas importante que cualquier cosa, sin embargo siendo dificil
involucrar a todos sus miembros, se entrena a un grupo de personas las cuales

le dan el seguimiento apropiado. Esto asegura que el personal elegido y con el



entrenamiento correcto, estara capacitado para tomar las decisiones mas
acertadas.

En este trabajo se identifican los posibles peligros asociados al producto
y se exploran Jas opciones para su prevencion. Para esto se identifican los
puntos de control y luego los puntos criticos de control y se comienza a
elaborar la informacién requerida para el Plan HACCP, el cual incluye los
limites criticos, procedimientos de revision, accion correctiva y el compromiso

de llevarlo a cabo.



2. Antecedentes

2.1 Teoria HACCP

La razon principal para el uso de este sistema es la administracion segura
del producto alimenticio, pues la inspeccion del producto final tiene

limitaciones y la exigencia del consumidor es cada vez mayor.

2.1.1 Principios HACCP

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) consiste de
siete principios los cuales resumen cémo debe ser establecido, implementado y mantenido

el Plan HACCP. Estos principios tienen aceptacion mundial. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.1.1 Principio 1 Conducir un analisis de peligros. Preparar una hista de los pasos del proceso

donde peligros significativos pueden ocurrir y describir las medidas preventivas.

Este principio describe en donde debe empezar ¢} Equipo de trabajo HACCP. Un diagrama
de flujo del proceso debe ser establecido enumerando con detalle todos los pasos ¢n el proceso,
desde la entrada de la materia prima hasta finalizar con ¢l producto terminado. Cuando se haya
terminado de identificar todos los posibles peligros de cada etapa, se describen las medidas

preventivas del control. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.1.2 Principio 2 Identificar los Puntos Criticos de Control (PCC) en el proceso.

Cuando todos Jos peligros y medidas preventivas han sido descritos, el equipo debe establecer
los puntos donde €l control es critico para la administracion de la seguridad del producto. Estos son

Jos Puntos Criticos de Control. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.1.3 Principio 3 Establecer los Limites Criticos para las medidas preventivas asociados con cada

PCC identificado.

Los limjtes criticos describen la diferencia entre un producto seguro y uno inseguro en los.
PCC. Estos deben incluir un parametro que puede medirse y deben ser reconocidos como la

tolerancia absoluta de los PCC. (Mortimore y Wallace, 1994)



2.1.1.4 Principio 4 Establecer los requerimientos de revision de los PCC. Establecer procedimientos

..a partir de Jos resultados de revision a smodo de ajustar €l proceso y mantener ¢l control.

El equipo HACCP debe especificar los requerimientos de revisién para la administracion de
los Puntos Criticos de Control dentro de sus limites criticos. Esto incluye la revision especifica de

acciones, con su frecuencia y responsables de llevarlo a cabo. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.1.5 Principio 5 Establecer acciones correctivas a ser tomadas cuando la revision indique una
I

desviacion del limite critico establecido.

Procedimientos de acciones correctivas y definiciéon de responsabilidades para su gjecucion
deben ser especificadas. Esto incluye acciones a tomar para regresar el proceso bajo control y
acciones para tratar con el producto manufacturado mientras ¢l proceso estaba fuera de control.

(Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.1.6 Principio 6 Establecer un procedimiento de registro efectivo que documente e} sistema

HACCP.

Se dcben tener los registros a modo que se pueda demostrar que el Sistema HACCP esta
operando bajo conirol, considerando la aplicacién de acciones correctivas necesarias en €aso de
cualquier desviacion del limite critico. Esto garantizara la scguridad del producto. {Mortimore ¥

Wallace, 1994)

2.1.1.7 Principio 7 Establecer procedimientos de verificacion que garanticen que ¢l Sistema
HACCP esta trabajando correctamente.

Los procedimientos de verificacion deben ser desarrollados con €l objetivo de mantener ¢l

Sistema HACCP bajo control. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.2 Preparacion para HACCP

2.1.2.1 Involucramiento

2.1.2.1.1 Gerencia general

Es fundamental que, desde €l inicio, la alta gerencia esté involucrada, para lograr una ejecuéién
efectiva, El compromiso real puede ser tnicamente fogrado si existe un entendimiento completo de lo que es
HACCP, qué beneficios puede ofrecer a la compafiia, qué involucra y qué recursos son requeridos.
(Morntimore y Wallace, 1994) Asi mismo los diferentes departamentos gerenciales deben ser animados a que

muestren su apoyo hacia la importancia del sistema.



2.1.2.1.2 Equipo de trabajo

El HACCP es llevado a cabo por un grupo de personas capacitadas. Es de gran importancia que ¢l
“equipo HACCP esté conformado por expertos, tanto en conocimiento, como en experiencia, que sc

encuentren dentro de las siguientes areas:

- Aseguracion 1écnica de la calidad:

Proveer la experiencia en posibles peligros microbiologicos, quimicos y fisicos, ¥ el conocimiento de

1as medidas que pueden ser tomadas para prevenir que ocurren. (Mortimore v Wallace, 1994)
]

- Operacion o produccion:

Mantener el proceso bajo control con responsabilidad y conocimiento de las actividades diarias de

produccidn. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Ingenieria:

Proveer el completo conocimiento del funcionanuento del equipo, del proceso y los ambienfes con

respecto al disefio higiénico, asi como la capacidad del proceso de produccion. (Mortimore y Wallace, 1994)
2.1.2.1.2.1 Expertos adicionales
2.1.2.1.2.1.1 Expertos inlermos

- Aseguramiento de la calidad: brindar los detalles de las actividades y la evaluacién de los riesgos y
peligros. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Desarrollo ¢ investigacién: establecer y desarrollar nuevos productos y procesos continuamente.
{Mortinmore y Wallace, 1994)

- Distribucién; conocimiento de almacenaje y manejo a través de una cadena distribuidora. Esto es
importante si se requiere de un control estricto de temperatura para la seguridad -del producto.
(Mortimore v Wallace, 1994)

- Ventas: no es usual colocar dentro del equipo a algmien del departamento de ventas, su
participacion significaria que se les forina conciencia de los riesgos asociados con ciertos productos
o materia prima v de esa forma poder ayudar a través de la comunicacion inmediata al cambio de

proveedor. (Mortimore y Wallace, 1994)



2.1.2.1.2.1.2.1 Microbidlogo: si va se encuentra dentro del personal de la planta, entonces ¢ste debe ser
tomado en cuenta dentro del equipo HACCP. Sin embargo las empresas mds pequefias no tienen esta opciom,

por lo que es necesario contar con un laboratorio analitice, para su avuda. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.2.1.2.1.2.2 Toxicologo: se puede encontrar en wna asociacion de  investigacion de alimentos o en una
universidad, es necesario principalmente para la deteccion de los peligros quimicos y para su control y

revision. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.2.1.2.1.2.3 Control Estadistico de Proceso (CEP): exisien actualmente diversidad de cursos para dar a los
miembros del equipo HACCP el conocimiento suficiente para Hevar a cabo andlisis estadisticos para las
operaciones del proceso. Esto es importanie para asegurar que el proceso esta logrando de forma consistente

el control de parametros necesario para ¢l control de la calidad del producto. (Mortimoere v Wallace, 1994)

2.12.1.2.1.2 4 Expertos en HACCP: Esto es de utitidad para ayudar a la empresa a famliarizarse con el
sistema HACCP y a determinar si el personal del equipo estd bien clegido. (Mortimore y Wallace, 1994)

Se considera que debido a la diversidad de disciplinas mvolucradas en ¢l equipo, se tendrin tomas de

decisiones expertas. Por €llo, dentro de las atribuciones adicionales del equipo se incluyen:

- Capacidad para evaluar los datos de mamera logica, utilizando la experiencia del equipo e

imprimiendo los datos para comparacienes posteriores. (Mortimore v Wallace, 1994)

- Analizar los problemas efectivamente y resolverlos permanentemente, tratando la causa no las

consecuencias del mismo. (Mortimore y Wallace, 1994)
- Creatividad: buscar ideas fuera del equipo y de la compaiiia. (Mortinore y Wallace, 1994)

- Lograr que las cosas se hagan: hacer que las recomendaciones se apliquen. (Mortimore v Wallace,
1994)

- Habilidades de comunicacion. El equipo debe tener una comunicacion efectiva dentro y fuera de él

en todos los niveles de la empresa. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Habilidades de liderazgo, (Mortimore v Wallace, 1994)

~

Se recomienda que un miembro del equipo sea nombrado como lider del mismo, generalmente es ¢l
Gerente de Aseguramiento de la Calidad. El lider es la pieza clave para el éxito del sistema HACCP, ya que
éste se convertird en experto del sistema. (Mortimore y Wallace, 1994) Serd responsable de que los miembros
del equipe tengan los conocimientos, entrenamiento v experiencia necesarios para el logro de las metas, asi

como de organizar al grupo, haciendo tiempo para evaluar el progreso alcanzado.



2.1.2.1.2.1.3 Nimeros de Miembros

En compaifiias pequefias las responsabilidades son limitadas a una sola persona, sin embargo, es
recomendable para cualquier tamafio de empresa un equipo formado por cuatro a seis miembros. {(Mortimore
y Wallace, 1994) Debe ser suficientemente pequeiio para que la conumicacién no sea un problema y dificulte
¢l trabajo de definir tarcas especificas.

En empresas grandes se pueden tener mds miembros dentro del cquipo. El nimero de personas
necesarias adicionales al equipo dependera del tipo de operacion v el miunerc de puntos de comntrol a ser
chequeados. Debe haber la cantidad de personas suficiente para asegurar que los puntos criticos de control

estan siendo controlados efectivamente y que los registros estan siendo revisados.

2.1.2.2 Tipo de Entrenamiento

El entrenamiento es el elemento mas importante para la ejecucion del sistema HACCP, ya
que no solo provee las habilidades técnicas requeridas, sino que también ayuda a la formacién de las

aptitudes del personal. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.2.2.1 Entrenamiento del Equipo HACCP

El entrenamiento del personal HACCP es una inversion, por lo que se debe tomar en serio. En 1a Tabla
2.1.a del apéndice A (pag. 108) se presenta una lista de habilidades que se sugieren para la formacién del
equipo HACCP.

2.1.2.2.2 Entrenamiento de revision de PCC(Mortimore y Wallace,1994)

El personal encargado de la revisién de los PCC necesita ser entrenado en dos sentidos:

2.1.2.1.2.2 Conocimiento de lo que es HACCP v por qué esta siendo usado, asi como de la importancia de su

puesto hacia la seguridad del producto terminado.

2.1.2.1.2.3 Entrenamiento especifico para el puesto, para realizar pruebas de laboratorio cuantitativas y

cualitativas.

Es necesario el entrenamiento en computacion para que de esa forma se vaya Hevando el control en
hojas electronicas. En caso de que ocurra alguna falla, se debe tener qué medida correctiva tomar y qué

proceso debe seguir

2.1.2.2.3 Entrenamiento dentro de Ia compafiia sobre HACCP(Mortimore y Wallace, 1994)

Las gerencias son el primer grupo en ser cntrenado sobre el sistema HACCP, sin embargo es

importante (ue {odos los empleados de la compafiia estén informados y entiendan o siguiente:
- Qué es HACCP

- Por qué se requiere de un sistema como HACCP y sus beneficios



- Quiénes estan involucrados y el grado de entrenamiento a que son sometidos

- Qué cambios se hardn al esquema de trabajo
|

- La importancia de no ignorar los puntos criticos de control

- La importancia del compromiso hacia el manejo de un producto seguro

1
Para ¢l entrenamiento de la compaiiia es suficiente que el equipo realice pequeiias charlas sobre el

sistema. La informacion necesaria se puede encontrar en libros sobre HACCP.

2.1.3 Como hacer un estudio HACCP

2.1.3.1 Plan HACCP

E! Plan HACCP es un‘:documento formal que revine la informacion clave del estudio HACCP
conteniendo los detalles de todo lo que es critico en el manejo dé un producto alimenticio seguro.
{Mortimore y Wallace, 1994)

Es importante que ¢l Plan HACCP esté enfocado en la seguridad del producto, Por ello, debe
incluirse la descripeion del producto, detalles de los registro v Ia verificacién de los procedimientos.

El plan consta de dos componentes principales:

2.1.3.1.1 Dragrama de flujo del proceso paso a paso, Figura 2.1.a Apéndice B, (pag. 112). (Mortimore v
Wallace,1994) ‘

Es una secuencia paso a paso de los eventos a través de todo el proceso, dando una descripcion simple
y clara de como es hecho el producto final. Este es la base para €l andlisis de peligros, incluyve los detalles de
los procedimientos del manejo de los ingredientes.

Al final del estudio HACCP todos los puntos criticos de control son identificados y sefialados en ¢l

diagrama, uniéndolos con €l cuadro de control HACCP.

2.1.3.1.2 Cuadro de control HACCP(Mortimore y Wallace, 1994)

Este contiene, en detalle, todos los pasos o ctapas del proceso donde hay puntos criticos de control. Se
documenta como una tabla o una matriz de los parimetros de control. Contiene los detalles de los peligros y
las medidas de prevencion asociadas con cada punto critico, junto con los criterios de control vy

responsabilidades.

2.1.3.2 Términos de Referencia

Es mportante darle el enfoque correcto, ¢l cual debe ser la seguridad del producto. Siendo

esta una amplia area debe decidirse por donde empezar y en donde se va a terminar. A continuacion



se citan varias preguntas que pueden ser de ayuda en la toma de estas decisiones y en la definicién

de los términos de referencia:

2.1.3.2.1 ;Se quiere cubrir todos los tipos de peligros al inicio o sdlo uno en particular? (Morlimore v
| A
Wallace,1994)

Es recomendable que se comience con un niumero Jimitado de tipos de peligros, para luego incluirlos a

iodos, conforme avanza el estudio.

2.1.3.2.2 ;Cubrira el estudio tode ¢l proceso o ina parte? y ;Es esto para un producto o para un grupo de

productos? (Mortimore y Wallace,1994)

Es importante considerar 1a complejidad del proceso. Si dicho proceso se subdivide en varias dreas, se

pueden considerar independientemente.

2,1.3.2.3 ;Debe terminar el estudio en el final del proceso o deben considerarse Ja distribucion. venta v

manejo de los consumidores? (Mortimore v Wallace,1994)

Para ello debe considerarse si Ja seguridad del producto termina con el proceso, es decir si todos los
peligros posibles ya fueron considerados, ya que existen productos que tienen peligros no solo a lo largo de

1odo €l proceso, sino gque en la distribucion y en el manejo del mismo.

2.1.3.3 Descnbir el producto v su uso

Es importante que se establezca qué es el producto, v como y para quién esta destinado. Parte
de esta descripcion mcluye una breve descripeion de coémo fue realizado, v cémo debe ser este

manejado cuando esté en manos del consumidor

2.1.3.4 Construccion del diagrama de flujo del proceso

El diagrama de flujo es ¢l paso mas importante del estudio, ya que con base en éste, s
realizard el analisis de los peligros v de los puntos de control asi como los puntos criticos de control.
Debe contener la informacion técnica suficientemente detallada, desde el ingreso de la materia
prima hasta 1a elaboracion del producto final. (Mortimore v Wallace, 1994)

Los datos que deben ser incluidos son (Mortimore y Wallace, 1994):

- Detalle acerca de la matena prima y el material de empaque. Incluvendo la receta, condiciones de

almacenajc e informacion microbioldgica, quimica y fisica.
- Detalle sobre todas Jas actividades del proceso.

- Especificaciones de temperatura y tiempo para cada etapa.
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- Tipos de equipo y caracteristicas de disefio.

- Detalle sobre recirculaciones o reprocesos.

- Diagrama del drea de proceso con detalles de las dreas determiinadas para ¢l paso del personal.
- Condiciones de almacenaje, incluyendo: locacion, iempo v temperatura.

- Informacidn sobre distribuciény consumidores.

El estilo del diagrama depende del equipo, sin embargo el uso de palabras unidas por lineas o
flechas es mas facil y comin de usar. Es importante que, aunque se varie el estilo, contenga toda la
mformacién descrita. .

Un aspecto importe es la verificacion del diagrama, Cuando se ha terminado se verifica con el
proceso puesto en marcha y se le hacen las correcciones necesarias. (Mortimore v Wallace, 1994)
Es importante, ya que el analisis de peligros se basa en estos datos.

Después de establecer el diagrama de flujo y su verificacién, se identifican los peligros en
cada punto del proceso y a su vez se identifican las medidas preventivas para los mismos.
(Mortimore y Wallace, 1994) Teniendo todo documentado se puede comenzar a ponerlo en marcha,

lo que incluye la identificacién de los puntos de control y la recopilacién de datos.

2.1.4 Plan de Proyecto

La preparacién para la introduccion del sistema en cualquier empresa debe hacerse de
manera sistematica y estructurada. Es necesario que sea manejado como un proyecto. Dicho
proyecto debe tener un ciclo de vida, que es marcado por una fecha de inicio y una fecha
final en la cual se puede decir que se ha completado. Asi mismo es recomendable que se
establezca un equipo temporal para administrar el cronograma y los costos del proyecto
mientras es puesto en practica. (Mortimore y Wallace, 1994)

" Para comenzar con el plan del proyecto se necesita un patrocinador para el proyecto,
ceneralmente éste es el Gerente General de la empresa o inclusive el propietario. Quien sea
que asuma este papel tendrd que manejar al equipo y tendra control sobre las finanzas. Las

principales responsabilidades son (Mortimore y Wallace, 1994):
- Proveer los fondos para el proyecto.

- Aprobar y guiar la seguridad de los productos.
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- Aprobar las necesidades del proyecto, asi como asegurar que el proyecto continte

y se mantenga valido,
- Nombrar un administrador para el proyecto y un equipo.
- Asegurar que los recursos necesarios estan siendo proveidos.

- Establecer los procedimientos de reportar el progreso.

- Asegurar que el plan de proyecto sea realista y alcanzable.

- Aprobar cualquier cambio que sea necesario al proyecto original, siempre que se

hayan considerado y analizado las opciones.

Por la necesidad de tener un Administrador del Proyecto, generalmente se nombra al
Gerente de Produccidén (Mortimore y Wallace, 1994), como tal, por el acceso que éste tiene
a la linea de proceso. Sus responsabilidades se centran en asegurar que el plan de proyecto
esté siendo llevado y que los objetivos estén siendo alcanzados de acuerdo con una
programacion. Este requiere de habilidades de administracion de proyectos,

especificamente para:
- Guiar y dirigir al equipo.
- Producir un plan de proyecto factible.
- Proveer un reporte de progreso regularmente al patrocinador del mismo.

- Asegurarse de incluir, dentro de su plan, cualquier otro y otros proyectos que se
estén llevando a cabo para identificar las areas correctamente y suplir sus

necesidades.

“~

Debido que se pueden estar manejando otros proyectos dentro de la empresa, es
necesario trabajar junto con ellos, e incluirlos en el plan.

Stendo el objetivo principal la ejecucion del proyecto HACCP; se deben determinar
cuéles son los objetivos, los obstédculos y como se van a sobrepasar. Es necesario tener

claro cual sera el punto de partida.
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Esto lleva a poner el plan en un diagrama, donde cada fase del proyecto es definida y
luego es desglosada en cada actividad especifica. El tiempo inicial y final durante cada
actividad es determinado con cualquier dependencia y con los recursos necesarios. Todo
esto puede ser diagramado de tal forma que se llega a tener un cronograma de actividades,
conocide cientificamente como diagrama de Gantt. (Mortimore y Wallace, 1994)

En un diagrama de Gantt, no todas las actividades comienzan en el dia uno. Esto es
porque algunas de ellas no pueden comenzar hasta que otra actividad termine, esto se
conoce como dependencia. Los términos claves que se requiere saber en un diagrama de

Gantt son (Mortimore y Wallace, 1994):

- CRITICO: esto significa que alguna tarea es critica en términos del tiempo. Si
alguna de estas tareas se retrasa, entonces todo el proyecto se verd afectado.

(Mortimore y Wallace, 1994)

_NO CRITICO: no significa bajo ninglin punto que sean menos importantes.
Unicamente significa que se tiene cierto tiempo de margen. Si no son terminadas en
la fecha indicada y dependiendo de cémo se lleve anteriormente el tiempo, pueden

no afectar el ritmo del proyecto. (Mortimore y Wallace, 1994)

-MILESTONE: éste es un evento o fecha de alguna decision clave. Puede ser
utilizado como indicador en términos del progreso del proyecto. (Mortimore y

Wallace, 1994)

También puede ser establecido un diagrama de dependencia conocido como diagrama
de Evaluacién de Programa y Técnicas de Revisién (Program Evaluation and Review
Techniques, PERT). El diagrama PERT indica el cainino critico (en lineas negras) para el
proy.ecto. Este es el tiempo més corto posible en el cual el proyecto puede ser realizado. Es
muy Util para visualizar la duracién de cada actividad. Ambos diagramas, Gantt y PERT,
pueden ser producidos utilizando paquetes de software, como por ejemplo el Microsoft

Project” .
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2.1.5 Aplicacion del Sistema HACCP

2.1.5.1 Recursos necesarios

2.1.5.1.1 Equipo

Respecto al equipo, se tiene que tomar en consideracion las siguientes caracteristicas:
- Tener €l equipo adecuado en el Tugar adecuado. De no tenerlo, como v dénde adquirirto.
- Si el equipo que se tiene estd realizando la tarea adecuada vy si es lo suficientermente sensible.
- Si el equipo debe ser calibrado, cada cudnto y el procedimiento para hacerlo.
- Dificuliad de operacjén.
- Capacidad del personal para interpretar los datos obienidos.
- Facilidad para su limpieza.

- Aspectos para la seguridad en sumanejo v operacion.

2.1.5.1.2 Métodos Estadisticos

Para cada punto critico de control ¢s neccsario verificar si el proceso puede ser mantenido dentro de
los limites definidos. El meétodo para verificar si se encuentra dentro de los limiles es ¢l uso de analisis
estadistico.

Uno de los métodos recomendados para ¢l control y verificacion de lineas de produccion es el Control
Estadistico de Proceso (Statistical Process Control, SPC). (Mortimore y Wallace, 1994) Al tener establecidos,
como parle del plan HACCP, los limites criticos para cada punto critico de control dentro del proceso, se
tiene un margen de referencia para realizar un andlisis estadistico.

Como una altemativa pueden utilizarse, un Yimile minimo en términos de la seguridad del producto y

un méximo en términos de la calidad de] producto.

2.1.2.1.2.4 Capacidad del proceso

La capacidad del proceso implica lograr mantenerlo dentro de los limites establecidos y que pueda ser
comtrolado. Al establecer la capacidad se desea asegurar que el proceso estd sujeto Unicamente a variaciones

de causa coman y que 1as causas comunes sean minimizadas. (Mortimore y Wallace, 1994)
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Las variaciones de causa comin resultan de la combinacion de pequeiias fuentes de variaciones dentro
.. del proceso. Existen también las causas espcciales de variacién, surgidas a un cambio inesperado. Sin
emtbargo estas pueden prevenirse por medio de acciones correctivas.

Los requerimientos basicos para la aplicacion de la capacidad del proceso son:

| -Una serie "de muestras o lecturas al azar (Mortimore ¥ Wallace, 1994), tomadas en  grupos
consecutivos de cinco o diez, con un total de 50 o 100 mucstras. Dichas lecturas deben ser tomadas

cuando el proceso estd operando establemente.

- Graficar las lecturas & modo de mostrar una distribucion normal en la campana de Gauss.
(Mortimore y Wallace, 1994) Sila distribucién de los datos es normal o puede ser venficado que se
encuentra dentro de los limites definidos, entonces puede decirse que €l proceso se encuentra bajo

un control estadistico.

- El grado de variacién de los resultados dentro de la distribucion normal puede ser cuantificado

numéricamente  por medio del uso de la desviacion estandar. Con esta medida se tiene un dato

numérico del porcentaje de los datos dentro de la distribucién.

Es decir, la desviacion estandar multiplicada por dos indica 1a variacion respecto a la media con un
95 4% de los datos dentro de la distribucion. (Mortimore y Wallace, 1994)
La desviacion estindar multiplicada por tres indica la variacién respecto a la media dentro de un 99.7%

de los datos dentro de la distribucion. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.2.1.2.5 Cuadro de Control de Proceso

De los resultados del analisis de capacidad del proceso se construye ¢l cuadro de control del proceso.
(Mortimore y Wallace, 1994) Se utilizan las vanaciones respecto a una base de tiempo o Jote. De los datos
; tabulados se pueden realizar las observaciones que si el proceso es resultado de fluctuaciones naturales al azar
o si tiene alguna desviacion debida a una razén determinada.

E! cuadro da la informacién al operador de que el proceso se estd yendo fuera de control. (Mortimore y
Wallace, 1994) Cuando una variacion significante ocurre indica que deben hacerse correcciones o bien indica
que existe una falla en uno de los componentes de Ja planta.

El cuadro puede ser utilizado para analizar los parametros del proceso en dos variables: la media y la
desviacién estandar, midiendo la exactitud y la precisién respectivamente. Por ello, el proceso debe tener
limites superiores e inferiores de accion y las mediciones realizadas inmediatamente, de modo que se asegure

¢l ajuste del proceso en caso de alguna variacidn.
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2.1.2.1.2.6 Aplicaciones microbiolégicas

En ¢l caso del control microbiologico, los resultades son de tipo retrospectivo, por lo que se utilizan
 los percentiles para el andlisis estadistico. Estos percentiles se dan en periodes semanales mensuales o
trimestrales. (Mortimore v Wallace, 1994) Esta n*‘ledida es particularmente Gtil para el control de la efectividad

del método de limpieza.

2.1.5.1.3 Facilidades

Dentro de las facilidades se encuentra el area de proceso, ademnas de tomar en cuenta los sistemas de

. o ! I - . .
desecho. Es necesario, lambién, tomar en cnenta el area donde se realizan las reuniones del equipo HACCP.

2.1.5.1.4 Personal

El personal es el elemento clave de cvalguier sistema HACCP, por 1o que debe asegurarse que sea

efectivo.

2.1.5.2 Identificacion de puntos de control de proceso

Al aplicar el analisis de peligros se pueden identificar, en diferentes etapas del proceso,
puntos que no son elementos directos gue afectan la seguridad del producto. (Mortimore y Wallace,
1994) Sin embargo existe el aspecto de calidad del producto, que necesita ser controlado. Estos
aspectos de calidad son identificados durante el anilisis de peligros pero no estan directamente
relacionados con los puntos criticos de control, v deben ser identificados como parte de un aspecto
completamente diferente.

Estos puntos son refendos como puntos de control del proceso y se deben manejar de forma
separada. Al utilizar las técnicas de HACCP para identificar dichos puntos se asegura en forma
sistematica su seguridad. Para identificarlos es inicamente necesario tener el proceso bien defimdo

y aplicar ¢l analisis de peligros. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.5.3 Identificacién de los PCC

Un punto critico de control es un paso o procedimiento donde puede ser aplicado algun tipo
de control v un pehgro ser prevenido, eliminado o reducado a miveles aceptables. (Mortimore y
Wallace, 1994)

Es importante que el control esté enfocado donde es esencial la segundad del producto, por lo
que es importante poner mucho cuidado en Ja determinacion de dicho punto critico.

Los puntos criticos de control pueden ser encontrados utilizando el conocimiento del proceso
y de todos los peligros posibles, y decidiendo las medidas preventivas para su control. Como ayuda

para encontrar donde estan los puntos correctos, se utiliza una herramienta conocida coma Arbol de
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Decisién de PCC. (Mortimore v Wallace, 1994) Esta herramienta s¢ compone de una serie de
preguntas, las cuales son realizadas para cada peligro identificado a lo largo del proceso.

Las respuestas a cada una de estas preguntas muestra el camino a seguir en Ja toma de
decision de que si un paso del proceso es o no un punto critico de control. Es importante que
cualquier paso de un proceso sea operado tnicamente si1 se tienen medidas preventivas para

controlar un peligro en un punto critico de control.

El Arbol de Decision se compone de la manera siguiente:

2.1.5.3.1 ;Existe un peligro en este proceso? (Mortimore y Wallace,1994)

Esta pregunta ayuda a enfocarse especificamente en cada paso del proceso. Si la respuesta es Si debe
continuarse a la siguiente pregurta. Si la respuesta es NO entonces no es un punto critico de control v debe

proceder con el siguiente peligro.

2.1.5.3.2 ;Existen medidas preventivas para el peligre identificado? (Mortimore y Wallace, 1994}

Es necesario considerar las medidas va existentes en el lugar, junte con Jo que puede ser
implementado. Para esto sc utiliza un cuadro de andlisis de peligros. Sila respuesta es Si debe continuarse con
la siguiente pregunta, sin embargo, si la respuesta es NO y ninguna medida preventiva se puede aplicar, es
necesario considerar si el control es necesario en este punto para la seguridad del producto. Si no es necesario
el control en este punto, entonces no es un punto critico de control y debe procederse al siguiente peligro. Es
importante hacer notar que al no considerar un control en el presente punto se deba a que ya existe conirol
para dicho peligro, mas adelante en el proceso.

Si no se pueden hallar las medidas preventivas en ese momento y no exisien mas adelante, entonces

debe ser meodificado el paso o el proceso, de modo que puede establecerse control sobre el peligro.

2.1.5:3.3 ;El paso del proceso esté diseflado para eliminar o reducir la aparicion del peligro dentro de un nivel

aceptable?(Mortimoere y Wallace,1994)

Es importante saber que es el paso y no Ia medida preventiva la que estd siendo cuestionada. Esta
pregunta se refiere a si el paso estd disefiado para controlar el peligro. Para responder es necesario considerar
la informacion sobre el peligro junto con el diagrama de flujo del proceso.

Si 1a respuesta es Si, entonces el paso en cuestion es un punto critico de control y debe iniciarse el

- 41bol con otro peligro. Si la repuesta es NO se debe contimuar con la pregunta No. 4.
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2.1.5.3.4 ; Puede ocurrir contaminacion o incremientarse a niveles inaceptables? (Mortimore y Wallace,1994)

Se debe asegurar de qué al contestar se cubran los siguientes aspectos:
- (El ambiente inmediato mcluye los peligros?
- ¢ Es posible 1a contaminacidn via personal?
- (Es posible la contaminacidén de otro producto o materia prima?
- ¢ Variaciones en el conjunto iempo ¥ temperatura podrian incrementar el peligro?
- ;Podria incrementar el peligro algin producto acumulado en espacio muerto?

- (Existen otros factores o condiciones presentes que puedan causar contaminacion o incrementar el

peligro a niveles inaceptables?

Al considerar como la contaminacidén puede incrememtarse a niveles inacepiables es importante
entender el posible efecto aditivo durante el proceso para cada factor en particular. Es decir, no se debe pensar
tnicamente en el paso actual, sino que también considerar los pasos subsiguientes que pueden causar el
incremento de vn peligro (Mortimore y Wallace, 1994).

Si se trata de un proceso nuevo, del cual no se tiene la suficiente informacion, debe asumirse un Si
como respuesta y continuar a la siguiente pregunta.

Si la respuesta es No entonces no es un punto critico de control v debe comenzarse con el siguiente

peligro o paso del proceso.

2.1.5.3.5 ,El siguiente ioaso 0 accion eliminard o reducira el peligre a un nivel aceptable?

Esta pregunta esta disefiada para permitir la presencia de un peligro en particular en un paso del
proceso en particular, si este va a ser controlado después en el proceso o por el consumidor final.

Si la respuesta es Si, entonces €l paso o peligro no es un punto critico de control, pero el siguiente paso
0 accion lo serd. Si la respuesta es NO, el presente paso debe ser considerado como un punto critico de
control.

Todos los pumtos criticos identificados deben ser implementados y no pueden ser
reemplazados por otras medidas en el proceso. La Fignra 2.1.b del Apéndice B, (pag. 113), muestra
el diagrama del arbol de decisiény la Tabla 2.1.b del Apéndice A, (pag. 109), muestra la manera de

reportar el analisis de identificacion de los puntos criticos de control.
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2.1.5.4 Elaboracion de Cuadro de Control HACCP

Un esquema de coémo debe ser e] Cuadro de Control HACCP se muestra en la Tabla 2.1.¢ del
Apéndice A, (pag. 109). (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.5.4.1 Limutes Criticos

El paso siguiente a la idemtificacion de los puntos criticos, es decidir como se van a controlar. Por lo
que es necesario establecer los limites criticos, que son los criterios en los cuales se debe basar cada medida
preventiva. (Mortimore y Wallace, 1994) Estos liniites marcan la diferencia entre seguro € inseguro. es decir
Ja tolerancia para Ja seguridad. Tl producto serd seguro si todos sus puntos criticos son manejados dentro de
sus limites especificos.

Es necesatio lener el conocimierito detallado de los peligros potenciales, al igual que el entendimiento
de los factores que van junto con la prevencion o conirol de los mismos.

Cada punto critico tiene un namero de diferentes factores que deben ser controlados a modo de
aftanzar la seguridad, leniendo! cada uno de estos factores un limite asociado. Cada limite critico debe estar
asociado con un Tactor medible que pueda ser controlado. (Mortimore y Wallace, 1994)

Las foentes de informacién, que se ulilizan para el estudio en la determinacion de los limiles criticos,
son: publicaciones, asesoria de expertos, datos experimentales, modelos matematicos y simuladores.

Los factores o criterios que forman los limites criticos pueden ser de tres tipos: quimicos, fisicos o

nricrobiolégicos. A comtinuacién se describen cada uno de cllos:

- Limites quinicos — cnire estos se encueniran asociados los peligros quimicos en el producto y los

ingredientes a lo largo de la formulacién, asi como factores intrinsecos. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Limites fisicos — asociados con la tolerancia ante peligros con materiales fisicos o externos al
producto. Dentro de estos también se incluyen los peligros microbioldgicos, cuando la supervivencia

o eliminacién de estos depende de parametros fisicos. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Limites microbiolégicos — estos pueden ser eliminados del sistema HACCP, como parte del control
de materja prima. Esto se debe a que los factores microbioldgicos pueden ser inicamente controlados
dentro de varios dias e inclusive semanas. Por lo que no permitirian una accion preventiva inmediata.
Estos factores se reservan para propdsitos de verificacién gue el sistema HACCP esta siendo

“~

efectivamente ejecutado. (Mortimere v Wallace, 1994)

Ademais de los limites establecidos, se tiene oftras barreras de control, conocidas dentro del estudio
HACCP como niveles claves, las cuales son utilizadas como una medida adicional para indicar alguna
" desviacién en el proceso. Al operar e} sistema a través de niveles claves se asegura que no ocuIran
desviaciones fuera de los limites criticos. Son establecidos para un manejo del proceso dia a dia

Normalmente 1o se agregan al cuadro de control HACCP.
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2.1.5.4.2 Proceso de revision correcto

La revisién es la medida u observacidn a un punto critico de control, el cual indicard si el proceso esta
* siendo operado dentro de los Hmites criticos, asegurando que el producto estd siendo manufacturade dia a dia
bajo las normas previamente establecidas. (Mort}'more v Wallace, 1994) Estas normas son reguladas en cada
pais, por 1o que tienen que ser del conocimiento del equipo HACCP, para poder determinar esta revision con
base en estas. En Guatemala las normas que rigen los procedinientos para todas las empresas son las normas
COGUANOR. En el Apéndice E, (pag. 126), se citan las normas que rigen la industria ldctea y las normas
asociadas con el proceso de Helado Cremoso. E.'S uma de las parles mas importantes del sistema HACCP, y
dependeri de los limites criticos, de la capacidad del método y de los aparatos disponibles para la revision.

Existen dos tipos basicos de revision:

- Sistemas en linea, donde los factores criticos son medidos durante el proceso. En un sistema
continuo, los datos criticos son recaudados continuamente; mientras que en un proceso discontinuo,

las observaciones son hechas a intervalos especificos de tienipo. (Mortimore y Wallace, 1994)

- Sistemas fuera de linea, donde las muestras son tomadas para mediciones de factores criticos fuera
del proceso. Se da normalmente en procesos discontinuos y tiene la desventaja que la muestra

tomada puede no ser representativa del lote completo. (Mortimore y Wallace, 1994)

El mejor tipo de revision es el sistemia en linea, va que estd diseflado para detectar una desviacion
alrededor de los niveles claves, lo que permite la prevencion de llegar a los limites criticos.
La frecuencia de la revision dependerd de la naturaleza del punto critico v del tipo de procedimiento de

revisidn. Los procedimicntos utilizados deben ser estadisticamente validos, establecidos por el SPC.

2.1.5.4.3 Requerimienios de medias correctivas

Como se menciono anteriormente, el Principio 5 de HACCP requiere de acciones correctiva a ser
tomadas cuando los resultados chequeados muestran alguna desviacion de los limiles criticos en un punto
critico.

Exisien dos tipos de acciones correctivas a ser tomadas:

2.1.2.1.2.7 Acciones que ajustan el proceso para mantener el control y prevenir la desviacion de los puntos

criticos. (Mortimore y Wallace, 1994)

Este primero involucra el uso de niveles claves dentro de los limites criticos. Dentro de los factores
que usualmente se usan estan la temperatura y el tiempo, pH/acidez, concentracion de ingredientes, flujo de

material y concentracién de liquidos de limpieza.

2.1.2.1.2.8 Acciones tomadas después de una desviacion del punto critico. (Mortimore ¥ Wallace,1994)
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Se tienen dos opciones Iljal"d tomar accién ante una desviacién. Primero, se tiene la opcion de ajustar el
proceso vy regresarlo a los nive}es aceptados, o se puede tratar con el material que se ha producido durante el
periodo de desviacion.

Para mancjar ¢l material que se ha producido fuera de los linites criticos se necesitan implementar una

serie de medidas correctivas; (Mortimore y Wallace, 1994)
- Poner todo producto sospechoso en cuarentena.
- Buscar consejo de expertos.

- Realizar pruebas adicionales para asegurar la calidad.

Cuando se tiene la suﬁc'iente imformacion sohre el producto, se pueden tomar las siguientes decisiones:
- Destruir el producto.
- Reprocesatlo en nuevos productos.
- Transforinarlo en productos menos sensibles al peligro, por ejemplo para animales.

- Liberar el producto, después de resultados negativos de analisis.

Es importante estar seguros de que el producte reproceso no causard ning(n tipo de peligro a los

productos secundarios.

2.1.5.5 Revision de PCC

La revision es el aspecto mas importante del sistema HACCP, es la forma de asegurar que los
puntos criticos funcionan. (Mortimore y Wallace, 1994) Dicho procedimiento requiere de dos
componentes: los controladores de puntos criticos y las hojas de control.

De la capacitacion de los controladores de los puntos criticos, depende el desempceiio del
programa. Deben entender el propésito de los limites criticos y como tomar las medidas correctivas
respectivas.

Las hojas de control deben detallar los limites criticos y las acciones correctivas del
procedimiento. Los niveles claves pueden ser incluidos si el controlador ajustara el proceso para
mantenerlo en control. El cuadro se compone de la fecha, referencia al nimero de plan HACCP y
punto critico de control aplicado. Ademas debe contener el espacio suficiente para recaudar los
datos necesarios del tipo de contro} aplicado, tiempo, resultado y accion tomada. Un ejemplo de
boja de control se muestra en la Tabla 2.1.d del Apéndice A, (pag. 109). (Mortimore y Wallace,
1994)
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Como parte de la revisidn se debe hacer énfasis en la importante de reportar Jas desviaciones

v la retro alimentacién que se obtiene de ellas.

2.1.5.6 Documentacion

El principio 6 requiere que sean establecidos procedimientos efectivos de documentacion.
(Mortimore v Wallace, 1994) Esta documentacion debe incluir a todas las areas en que se involucra
la seguridad del producto, como evidencia escrita de que el plan HACCP esta trabajando
correctamente. Proveen la base para la investigacién interna en caso de que ocurra algin incidente,

Para cada plan HACCP debe ser asignado un numero, con el cual se refiere dicho plan en
cada uno de los documentos. La documentacién debe ser guardada por un periodo de tiempo en
caso que se necesite revisar procedimientos realizados. El tiempo recomendado varia segim el tipo
de producto que se estd procesando, sin embargo generalmente va de tres a seis afios.

El tipo de documento que debe ser retenido es el siguiente:

2.1.5.6.1 El Plan HACCP: es el documento mds importante, tanto el actual como el original, junto con todo
los datos recolectados durante su creacion. Esto es, el Diagrama de Flujo del Proceso v el Coadro de Control
HACCP ademas, de la informacidn sobre el andlisis de riesgos, detalles del equipo HACCP v las copias de

cualquier nota o medidas correctivas. (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.5.6.2 Historial de actualizaciones al Plan HACCP: es imprescindible tener la copia original del Plan

HACCP, asi como un historial conciso de todos los arreglos hechos. (Mortimore ¥ Wallace,1994)

2.1.5.6.3 Documentacion sobre el control de los puntos criticos: toda la papeleria que incluya informacion y
documentacion sobre los puntos criticos debe ser resumida en periodos mensuales o trimestrales. Esta debe
incluir e} mimero de punto critico, los limites de control e indicar cualquier desviacion y accién correctiva

tomada, asi como el personal involucrado. (Mortimare y Wallace, 1994)

2.1.5.6.4 Retencién/Rastreo/Revision de registros: en el caso que ocurra una desviacién en un punto critico, es
necesario tetener el preducto en cuarentena hasta tomar la decision de su desecho. Si el producto ha sido
despachado, es necesario rastrearlo v regresarlo para revision. Todos los docomentos sobre estas acciones

deben de ser guardados. (Mortimore v Wallace,1994)

2.1.5.6.5 Documentacion sobre entrenamiento: como evidencia de que el equipo y el personal involucrado en

el plan HACCP, ha sido entrenado. (Mortimore y Wallace,1994)

2.1.5.6.6 Documentacion de auditorias: auditorias HACCP realizadas durante la retencion de un producto

deben ser archivadas, asi como los reportes entregados. (Mortimore y Wallace,1994)

2.1.5.6.7 Registro de fechas v hora de las juntas. (Mortimore y Wallace,1994)
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2.1.5.6.8 Registro de calibraciones: datos relacionados con cualquier calibracion del equipo, asociado con los

.. puntos criticos de control. (Mortimore y Wallace,1994)

2.1.5.6.9 Procedimientos del sistema HACCP:' poner en consideracién la creacién de un manual de
procedimientos HACCP para la cmpresa, el cual contenga todas las politicas asociadas con el programa sobre

el manejo de seguridad del producto. (Mortimmore y Wallace,1994)

2.1.6 Disefio de seguridad en productos y, procesos

Es importante que la seguridad del producto esté disefiada en la etapa de desarrollo.

2,1.6.1 Factores Intrinsecos

Son elementos que componen un producto alimenticio y generalmente tienen un cfecto
controlador sobre el crecimiento de microorgamsmos (Mortimore v Wallace, 1994). Los factores

- r , [ . .
intrinsecos mas eomunes en los productos alimenticios son:

2.1.6.1.1 pH y acidez(Mortimore y Wallace,1994)

La acidez es generalmente uno de los principales factores de la preservacion en productos alimenticios,
previniendo el crecimiento de muchos organismos que descomponen la comida, a cierlos mniveles. Sin
embargo, un parametro més ttil en la medicion de la seguridad de un producto es el pH. Esto es porque la
informacion sobre las caracteristicas del crecimiento y la supervivencia de los microorganismos a diferentes
grados de acidez, se mide en la escala de pH.

El rango en el cual los microorganismos pueden sobrevivir varia dependiendo de la especie, los valores
s conunes se encuentran en un rango de pH de cuatro a ocho. El crecimiento de organismos tolerantes a la
acidez, tiene implicaciones en la seguridad de un producto cuando estd mvolucrado el aumento de pH a
niveles donde estos microorganismos pueden crecer. Ademas los microorganismos pueden sobrevivir a pH
fuera del rango de crecimiento, lo que implica que aunque pueden estar mactivos, s1 oeurre un cambio en el
pH, pueden activarse nuevamente. El efecto del pH en el crecimiento es afectado por la temperatura ast como

del tipo de acido utilizado.

2.1.6.1.2 Acidos Orgénicos

La actividad antimicrobiana de los acidos orgémicos se debe a mwoléculas disociadas, aunque el
mecanismo exacto de su actividad es desconocido. La efectividad de estos dcidos esta relacionada con el pH
de la muestra, porque la disociacion de las moléculas es dependiente del pH.

En las Tablas 2.1.¢ v 2.1.f del Apéndice A, (pags. 110) se jlustra la actividad antimscrobiana de los
4cidos organicos v su dependencia del pH.

Existen limitaciones sobre su use, como por ejemplo: la variada resistencia de los microbios 4 ellos:
Estos acidos son menos efectivos a altas concentraciones de microbios. Los microorganismos al volverse

resistentes pueden ser utilizados como fuente de carbono.
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Entre los acidos orgamicos mas comunes se incluye: el dcido acético, citrice, lactico, benzbico, sorbico
y propiénico. El dcide acético y el lactico son gencralmente agregados como parle de Ja formulacion, desde el
_punto de vista de sabor, mientras que el dcido benzdico, sérbico y propidnico son utilizados como

preservativos.

2.1.6.1.3 Preservantes

Los preservantes quinicos son agregados a modo de inhibir el crecimiento de organismos toxicos.
Existen limites Tegales para su adicion. Diferentes preservantes son efectivos contra diferentes grupos de
microorganismos. Su efectividad depende, de un mimero de factores incluyende tipos y numeros de

microorganismos presentes, la temperatura’y pH.

2.1.6.1.4 Actividad de agna

La actividad de agua (a,) es la medida de Ja disponibilidad de agua en una nmuestra. Asi como fos
microorganismos pueden crecer en presencia de una forma de agua disponible, estos también pucdc.n ser
controlados al controlar ¢f a,. El a, es Ja razon de presion de vapor de agua de una muestra con la de agua
pura a la misma temperatura. /

El agua pura tiene un a, de 1.0 y a medida que se agregan solutos haciendo mas concentrada la
solucién, la presién de vapor decrece al igual que ay. El a, esta directamente relacionada con la humedad
relativa de equilibrio, asi como con el punto de ebullicion, punto de congelacion y la presion osmética de Ia

muesira (Mortimore ¥y Wallace, 1994).

2.1.6.1.5 Ingredientes

Los ingredientes como individuales y su interaccion con otros, debe ser considerado como un factor
trinseco, particularmente cuando existe la posibilidad de Ia introduccién de peligros de esta manera.

Los siguientes aspecios deben ser considerados sobre los ingredientes:
- ;. Son 1os ingredientes peligrosos?
- . Una cantidad incorrecta seria peligrosa?
- ;Existen ingredientes alergénicos?
- ;Cansaria peligro la interaccién entre ingredientes?

2.1.6.2 Estableciendo seguridad en la distribucion de materia prima.

La materia prima ne debe contener peligro, o bien si lo tiene, deben de ser controlables por
medio del proceso. Al establecer el nivel de control requerido para cada una de la materia prima, es

importante ¢l manejo de éstas y su procesamiento.
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Siguiendo una serie de preguntas se tendra el conocimiento del nivel de control requerido
para cada materia prima, Figura 2.1.c del Apéndice B, (pag. 114) y Tabla 2.1.2 del Apéndice A,
(pag. 110).

2.1.6.2.1 ;Hay algan peligro asociado con esta materia prima?(Mortimore y Wallace,1994)
Esta pregunta permite enfocar la nente en la identificacién de todos los peligros en el producto final,
asociados con la materia prima. Si no se identifican peligros, se debe continuar con la siguiente materia

prima. Si son identificados peligros, se debe plantear 1a siguiente pregunta para cada peligro.

2.1.6.2.2 ;Sera procesado este peligro por la empresa o el consumidor? (Mortimore y Wallace,1994)

Si la respuesta a esta pregunta es No entonces se tiene un peligro potencial, por lo que se debe
considerar como un punto critico de control, Esta serd entonces una materia prima muy sensible, que debe ser
sujeta a un alto nivel de control.

Si la respuesta es Si se debe continuar con la siguiente pregunta.

2.1.6.2.3 ;Existe peligro de contaminacion cruzada al drea, o a otros productos, que no pueda ser controlado?
(Mortimore y Wallace,1994)

Esta pregunta investiga si el peligro es producido por contaminacién de] medio o via directa. Si la
respuesta es No y no existe peligro de contaminacion cruzada o cualquier peligro es controlado efectivamente
por medio de un mecanismo ya existente, entonces se debe continuar con el siguiente peligro o materia prima.

Si la respuesta es Si, se trabaja con el peligro o materia prima como un punto critico de control.

A partir de ¢sta seri¢ de preguntas se debe establecer un sistema de Aseguramiento de
Calidad del Proveedor (ACP).

72.1.6.3 Elementos del sistema de Aseguramiento de Calidad del Proveedor (ACP)

Los clementos que deben ser considerados para wn programa efectivo de calidad del
proveedor, dependen de una buena relacion cliente y proveedor.

Los elementos que deben ser considerados son los signientes: (Mortimore y Wallace, 1994)

2.1.6.3.1 Especificaciones

Se deben establecer especificaciones a modo de aprobar la materia prima comprada a los proveedores.
Este elemento es la piedra angular del programa ACP, va que detalla todos los criterios de aceptacion czmtra
los cuales son medidos los criterios de seguridad y calidad de la materia prima. Debe definir claramente todos
lo factores que sc consideran importantes y debe incluir los limites vy tolerancias de aceplabilidad e
inaceptabilidad.

Un formato de especificacion debe incluir lo siguiente {(Mortimore y Wallace, 1994):

- Detalle del proveedor y lugar de manufactura.
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- Descripcion de la materia prima y su funcionalidad.

- Desglose de ingredientes.

- Detalle de todos los factores intrinsecos con sus respectivos limites de tolerancia (pH, a,, sal,

alcohol, etc.).

- Criterios de aceptacidn microbioldgica (ausencia de organismos identificados).
- Muestreo analitico y microbiologico.

- Requernimiento de etiquetado.

- Condiciones de almacenage v distribucion.

- Instrucciones de mangjo y uso,
- Descripcion del tipo de empaque, tamafio y cantidad.
- Fecha de produccidn y vencimiento,

- Numero de lote.

2.1.6.3.2 Auditoria

La auditoria es una de las claves de cualquier sistema ACP y es por medio de la cual que se gana la
confianza ¢l proveedor.(Mortimore y Wallace,1994) Antes de auditar se deben considerar una serie de
preguntas, que forman parte de un programa de auditoria que cubre todo tipo de materia pnima.

Ademas de auditorias se pueden emplear certificados de andlisis realizados por laboratorios
certificados. También se pueden tener inspectores externos, en el caso de no tener el personal lo

sulicienlemente entrenado, para realizar las auditorias.

2.1.6.4 Identaficacion de medidas de segundad

Al disefiar un nuevo producto alimenticio es importante preguntarse si es posible fabnicarlo

seguro. Por ello, se debe tomar en cuenta el esquema de la planta donde es manufacturado.

2.1.6.4.1 Tecnologia del proceso

Dependiendo del producto a fabricar, existe una gran variedad de procesos tecnologicos disponibles.
Es necesario que el tipo de proceso a ser utilizado sea entendido en su totalidad.
En el caso de un proceso térmico, es esencial que sean conocidos todos los tiempos ¥ temperaturas al

igual que el efecto en los peligros potenciales.

SNSRIt g
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En procesos de congelacion, el tiempo de congelacion y cualquier etapa de retencién antes de ello

- deben ser significativos. El potencial peligro de contaminacién cruzada es importante, particularmente en

productos que van a ingerirse despucs de descong‘elar.

En un proceso continuo, el maximo tiempo de retenci6n o retraso en cada ctapa debe ser considerado,
junto con la temperatura asociada a ese punto. Esta informacién tendra que ser ascgurada durante el analisis
de peligros, a modo de establecer el potencial de crecimiento de peligros microbioldgicos.

El sistema de empaque escogido puede tener un alto impacto en la seguridad del producto. La
influencia que tiene el empacado sobre el crecimiento de microorganismos durante la vida de anaquel debe ser
establecida.

Ademds si algim proceso tecnolégico nueve es empleado, entences los peligros asociados con cste

deben ser establecidos para el analisis de peligros.

2.1.6.4.2 Factores de la planta

En ¢l disefio de un producto nuevo para un esquema de planta establecido, o al planificar un esquema
de planta completamente nuevo, hay un nimero de factores que deben ser considerados.

Ei factor clave en el disefio de una produccidn segura, es la cont;lamjnacién cruzada duranie el proceso
por factores internos. (Mortimore y Wallace, 1994) La contaminacion cruzada puede surgir de una variedad
de fuentes en particular del drea de proceso, por 1o que esta debe ser entendida. Algunos de los recursos

principales de contaminacién cruzada son:

2.1.2.1.2.9 Esquema

El esquema del area debe ser considerado de forma que se minimice 1odo peligro de comtaminacion
cruzada. Esto incluye 1a segregacion adecuada de la materia prima v del producto terminado, asi como el drea
de empaque.

Al disefiar el plano de la fabrica deben ser considerados los servicios requeridos y las facilidades en la
manufactura del producto. Esto incluird la disponibilidad de aguna potable, las facilidades de limpieza, el
equipo, el entomo, al igual que otros servicios basicos.

El nfmero de etapas de retencién y los tiempos asociados deben considerarse asi como el espacio
adecuado para retener la cantidad de producto requerida sin causar peligro de contaminacién cruzada.

En esle esquema son importantes las lineas de flujo del producio, ast como las condiciones adecuadas

de higiene propias de un buen sisterna de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM).

~

2.1.2.1.2.10 Edificios

E1 material de los edificios en si puede ser un peligro al producto, por medio de alojamiento de pestes
u otro tipo de contaminacion debida al pobre disefio 0 mantenimiento del edificio.

Las superficies deben ser no porosas y faciles de mantenerse limpias, con todas las grietas cubiertas y
selladas. Los servicios al aire deben mantencrse al minimo. Los drenajes deben ser disefiados de modo que el

flujo esté siempre lejos del area de produccion.
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Programas e control de pestes deben tenerse programados para todo €] edificio.

2.1.2.1.2.11 Equipo

El equipo debe ser diseflado para minimizar cualquier peligro de contaminacion cruzada. Si ¢l equipo
contiene partes muertas, donde es dificil la lin'lpieza, el crecimiento microbioldgico puede contaminar el
producto.

Una contaminacién quimica puede surgir por medio de lubricantes o residuos de agentes limpradores
que queden en el equipe y tengan contacto con ¢l producto.

Es importante limpiar tanto encima como debajo del equipo. Si estd muy cerca del piso de modo que se
dificulta su limpieza, debe ser sellado alrededor de la base.

Se debe considerar el material del que estd hecho el equipo, si es 0 no pintado o si tiene alguna parte de

madera.

2.1.2.1.2.12 Personal

El personal que maneja, el producto alimenticio u otro personal que tenga acceso al drea de proceso,
puede producir contaminacién cruzada, con peligros quimicos, fisicos e inclusive microbioldgicos. El
esquema del proceso v las areas de paso deben ser considerados de modo que se minimice este peligro.
Programas de entrenarmiento y capacitacion facilitan el entendimiento de estos factores de riesgo.

Aqui es necesario tener la indumentaria protectora adecuada, junto con la frecuencia de los
procedimientos de limpieza. Considerar dentro del esquema del edificio las 4reas de vestidores, estaciones de

limpieza de manos, suficientes de acuerdo al personal involucrade.

2.1.2.1.2.13 Limpicza

Deben de haber las suficientes facilidades para la limpieza y deben estar sitmadas para su uso
conveniente. Las dreas de limpieza no deben ser causa de contaminacion cruzada para el proceso. Los
horarios de limpieza deben estar establecidos para todas las dreas y el personal debe estar entrenado para

realizar 1a tarea adecuadamente.

2.1.2.1.2.14 Quimicos

Facilidades de almacenaje deben ser provistas para cualquier quimico utilizado en el drea de
mamufactura. Esto prevendrd contaminacién con el producto. Todo quimico debe ser etiquetado y no debe ser

guardado en recipientes de comida.

2.1.2.1.2.15 Materia prima

La materia prima actua como agente de contaminacion cruzada si son utilizados de manera inadecuada.
Esto puede causar consecuencias serias cuando se trata de materia alergénica no especificada en el etiquetado.

El area donde se almacena y se maneja la materia prima debe ser disefiada con cuidado.
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Areas que son utilizadas para mds de una materia prima deben ser limpiadas para cada wso. La

seguridad de la matcria prima va desde su compra hasta su manejo y utilizacion.

2.1.2.1.2.16 Ahmnacenaje

Para disminuir el dafio y la contaminacion cruzada, las areas de almacenaje deben estar disefiadas pama
tener la segregacion, y control de temperatura, humedad y pestes adecuado.

Taodo producto debe estar almacenado lejos del piso y en contenedores sellados. Los contenedores que
nhan sido abicrtos para uso, deben ser sellados nuevamente. Se debe tener una rotacién controlada del

producto.

2.1.2.1.2.17 Productos

Los residuos de otros productos pueden causar peligro. Tas lineas de produccion deben tener el
espactamiento adecuado para no causar contaminacion cruzada, ademas de tener los procedimientos de

limpieza bien establecidos.

2.1.2.1.2.18 Empaque

Asi mismo las areas de empaque y manejo deben estar disefiadas para prevenir cualquier tipo de
peligro en especial por contaminacion cruzada. El material de empaque en si es un peligro potencial, pues
puede introducir microorganismos al producto. (Mortimore y Wallace, 1994)

Asi como el material del que estd hecho el empaque debe ser elegido cuidadosamente, también el
etiquetado de este debe contener la informacion necesaria para que el producto sea utilizado o consumido de
manera adecuada.

La Asociacién Internacional de Manufactureros de Helado (International Association of Ice Cream
Manufacturers, IAICM), desarrollaron pormas para regular el etiguetado del helado de acuerdo con las
normas FDA. Los helados se han agrupado en tres categorias dependiendo de la naturaleza del sabor o

ingrediente principal (Arbuckle, 1986):
- Categoria 1 -~ Helados que no contienen sabor artificial {Arbuckle, 1986)

- Categoria 2 — Helados que contienen tanto sabor natural como artificial, en ¢l cual el sabor natural
predomina. (Arbuckle, 1986)

- Categoria 3 — Helados que tienen tmicamente sabor artificial o que tienen una combinacion de

sabor artificial y natural, donde el artificial predomina. (Arbuckle, 1986)

También la JAICM realizd una agrupacién de acuerdo a la predominancia del sabor (Arbuckle, 1986):
- Varmlia

- Fruta: (a) citricos, (b) bayas v cereza, {c) otras frutas
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- Nueces

- Dos o mas sabores en el mismo empaque

- Napolitano

- Helado con nombre extravagante
- Producto multicolor

- Cereza y vainilla

- Heladoe con agregados
Los estandares establecen que el helado debe ser saboreado con uno de los ingredientes de las clases
anteriores, que provea la informacién necesaria para cumplir con los requerimientos de etiquetado por sabor
{Arbuckle, 1986).

Ademas de los requerimientos de etiquetado por sabores, existen normas para etiquetade con

informacién nutricional e ingredientes de acuerdo con las normas FDA (Arbuckle, 1986).
En 1973 se establecen las regulaciones de etiquetado nutricional para el helado, Los aspectos de

declaracién nutricional deben incluir (Arbuckle, 1986);
- Declaracién de informacion nutricional por porcidn,
- Tamafio de la porciom,
- Numero de pbrciones por contenedor,
- Ntmero de calorias por porcion,
- Cantidad (en gramos) de proteina, carbohidratos y grasa por porcion,

- De acuerdo con el porcentaje de ingestion diaria recomendada por la U.S. RDA| el porcentaje para

ocho nutrientes obligatorios y 12 nutrientes opcienales édicionalcs(Arbuckle, 1986).

Se utilizan descriptores como “libre”, “bajo”, “alto”, “reducido”, etc., para dar una mejor precision a la
definicién de los constituyentes{Hui,1993).

Ademads de estas normas internacionales la Comision Guatemalteca de Normalizacién (COGUANOR)
regulan para Guatemala el etiquetado de productos alimenticios envasados para consnmo himano. En el

Apéndice E, (pag. 126), se listan las normas que regulan el etiquetado.
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2.1.6.5 Estableciendo seguridad en vida de anaquel

Al disefiar productos es necesario considerar la vida de anaquel, que estara limitada por los
factores que causen que ¢l producto sea inseguro o deterjorado. Para ¢llo existen criterios en los que

se basa, los cuales son (Mortimore y Wallace, 1994):

- Materia prima

- Tecnologia utilizada en €l proceso

- Factores intrinsecos del producto

- Tipo de empaque

- Condiciones de almacenaje, distribucion y venta.
- Manejo y almacenaje del consumidor

2.1.6.5.2 Factores que causan que el producto se vuelva inseguro.(Mortimore y Wallace,1994)

Los factores principales que pueden causar que el producto se vuelva inseguro durante Ia vida de
anaquel son los microorganismos patogenos. Estos microorganismes pueden estar presemtes en ¢l producto
provenientes de Ja materia prima o por contaminacion durante su procesamiento. Estos a sn vez tendran la
capacidad de crecer dependiendo de los factores intrinsecos y del empaque, junto con las condiciones de
almacenaje, distribucion y manejo a las que el producto esta sometido.

Si se ha considerado la posibilidad de que un patdgeno esté presente en el producto y que no s¢ puede
prevenir su crecimiento por lo factores intrinsecos, entonces se debe investigar el grado de crecimiento que se
puede dar en el producto. (Mortimore y Wallace, 1994) Paralelamente se debe investigar la dosis infecciosa
para el organismo en cuestion. Con esto se puede determinar cnando el producto se vuelve inseguro para su

consumo, y por lo tanto se le puede fijar un limite de vida en el anaquel.

2.1.6.5.3 Cuéndo saber si los patogenos han llegado a niveles inseguros. (Mortimore y Wallace,1994)

En la literatura se encuentra la informacién sobre el crecimiento potencial en alimentos y con una
variedad de proporciones de factores intrinsecos inhibidores. Esto proporciona un punto de vista de coma se
encuentra el producto, sin embargo no se puede basar tmicamente en esto para establecer 1a vida de anaquel.

Existen modelos mateméticos y computarizados que muestran el crecimiento de patogenos a diferentes
concentraciones y combinaciones de factores intrinsecos.

La vida de anaquel tedrica obtenida de literatura y de modelos matematicos debe ser confirmada en la
prictica para el producto en cuestién. Esto se puede hacer a través wn andlisis del producto para cada

MICroor ganismo.
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Muestras del producto se mantienen en almacenzje, ademds es prudente crear condiciones no
apropiadas para tener un amplio punto de vista. (Mortimore y Wallace, 1994)
Atn cuando los microorganismos en cuestion no estén presentes, se debe llevar a cabo una prueba

inocnlando cada uno en el producte y llevandolo a su vida de anaquel esperada. (Mortimore v Wallace, 1994)
A partir de esto se construye la vida de anaquel del producto.
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ﬂ 2.2 Pehigros

Un peligro es una propiedad bjologica, quimica o fisica la cual causa que
un producto alimenticio deje de ser seguro para el consumo humano y son la
base de todo sistema HACCP. (Mortimore y Wallace, 1994)

Los peligros quimicos son considerados los mas importantes por el
consumidor, pero en realidad son los que tienen un bajo riesgo para la salud a
Jos niveles con los que se irabaja. Por otro lado los resgos biologicos

presentan un peligro inmediato al consumidor. (Hui, 1993)

2.2.1 Peligros biolégicos |

Las operaciones de procesamiento de alimentos tendran riesgo por uno o varios
peligros biologicos, ya sea a través de la materia prima o durante el proceso. (Mortimore y
Wallace, 1994)

Los peligros biolégicos pueden ser macrobiologicos o microbiologicos. Los peligros
macrobioldgicos, tales como la presencia de insectos, pueden encontrarse desagradables,
sin embargo no presentan en si un riesgo a la seguridad del producto (Mortimore y Wallace,
1994). Dentro de esto se tiene la excepcion de los insectos venenosos. Estos peligros
pueden ser un riesgo indirecto al poder introducir al producto microorganismos patogenos
(Mortimore y Wallace, 1994).

Por otro lado los peligros microbiolégicos, como microorganismos patogenos, tienen
efecto directa e indirectamente en los humanos. Los efectos directos son causados por el
mismo patégeno, y los indirectos son causados por toxinas producidas por el mismo.
(Mortimore y Wallace, 1994) |

Las bacterias se dividen en dos grupos principales dependiendo del color que se
produzca al reaccionar, clasificados como Gram-negativas o Gram-positivas (Mortimore y
Wallace, 1994). Generalmente las Gram-negativas tienen a invadir al huésped, se
manifiestan en un periodo de 24 horas y su accién es de larga duracidén y debilitante
(Mortimore y Wallace, 1994). Las Gram-positivas actian por medio de una toxina, su
ipcubacion es de una a seis horas y tienen un tiempo de vida corto (Mortimore y Wallace,

1994). Todas estas reglas de clasificacion tienen sus excepciones. En el Apéndice D, (pag.
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121), se muestran los perfiles de todos los patdgenos registrados en la industria de
alimentos.

A continuacidn se describen los casos mas comunes de peligros bioldgicos.

2 2.1.1 Bacterias patégenas Gram-negativo

Las bacterias de este tipo que son asociados con los alimentos son; Salmonella, Shigella,
Escherichia coli, Campylobacter jejuni y Vibrio parahaemolyticus (Mortimore y Wallace, 1994),

Presentes en el intestino humano y animal, consecuentemente encontrados en la tierra, el
agua y productos agricolas no procesados. Estas bacterias no son resistentes al calor y causan
problemas a causa de una pobre salubridad, higiene del personal inadecuada y contaminacién
cruzada de superficie por materia prima, utensilios, maquinaria, producto terminado contaminado o
empaque. (Mortimore y Wailace, 1994)

Los peligros que presentan pueden ser eliminados o controlados por medio de proceso
térmico (pasteurizacion), adecuado segregacion de materia prima, practicas de higiene y un
adecuado almacenaje de modo que el patogeno permanezca inactivo. (Mortimore y Wallace, 1994)
La Tabla 2.2.a del Apéndice A, (pag. 111), muestra los tiempos y temperaturas recomendadas para
la pasteurizacion del helado.

En €] drea de lacteos los patégenos Gram-Negativo que se pueden presentar son:

2.2.1.1.1 Saimonella

Existen mas de 2000 serotipos diferentes, es transmitida principalmente por animales de granja que
traspasan el nicroorganismo hacia la came, huevos y leche. (Hui, 1993)

L.os sintomas de salmonelosis son diarrea, calambres abdominales, vomitos y fiebre dentro de las 24
horas después del consumo del alimento contaminado. (Hui, 1993)

La Salmonella es sensible al calor y por 1o tanto se destruye con la apropiada pasteurizacion de la
leche. Sin embargo la contaminacién cruzada de los alimentos despues del tratamiento con calor debe ser
prevista. (Hui, 1993)

2.2.1.1.2 Escherichia coli

Comuinmenie se encuentra en el tracto intestinal de humanos y animales, por ello ha sido utilizado
como organismo indicador. La presencia de €ste en el alimento indica mala salubridad. Existen varios casos

de queso contaminado con este microorgamismo. (Hui, 1993)
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2.2.1.1.3 Campyobacter jejuni

Este microerganismo ha sido reportado en el consumo de leche, directamente en las granjas. Puede ser

controlade con la adecoada pasteurizacion. (Hut, 1993)
|

2.2.1.2 Bactenia Gram -positivo

Las bacterias Gram-positivas son un grupo muy diverso que no esta relacionado entre si.
Los grupos mas comunes son el Cfostridz'm.ﬂ botulinum, Clostridium perfingens, Bacillus cereus,
Staphylococcus aureus v Listeria monocytogenes. (Mortimore y Wallace, 1994)

Las espectes del Genero Clostridium son cominmente encontradas en productos lacteos. Son
anaerobios y producen esporas resistentes al calor (Hui, 1993). S¢ encuentran usualmente en la
tierra, la vegetacion, agua fresca, sedimentos marinos, y heces animales (Mortimore v Wallace,

1994).

2.2.1.2.1 Clostridium botulinum

Es el responsable del envenenamiento por alimentos. Bajo condiciones dcidas y anaerobias, produce
una texina que es una de las sustancias mas venenosas conocidas. La temperatura Optima para el crecimiento
y produccion de esta toxina es 35°C. En cualquier caso que se sospeche la presencia de C. botulinum, el

alimento debe ser descartado. (Hui, 1993)

2.2.1.2.2 Clostridium perfringens

Se encuentra generalmente cuando el alimento es preparado con anticipacién. Los sintomas que se
presentan son nauseas, gas intestinal y diarrea. (Hui, 1993)

Consecuentemente su eliminacion y control se lleva a cabo al procesar con altas tetnperaturas (tales
como en €l enlatado, formulacién del producto, como en conservas, o reduciendo la disponibilidad de agua

(preservando con azdicar o sal).

2.2.1.2.3 Bacillus

Por otro lado, las especies de éste género, forman normalmente esporas aerdbicas. Son comunmente
encontradas en tierra, vegetacion y leche no procesada. Estas esporas germinan debido a un mal manejo en el

control de temperatura, (Mortimore y Wallace, 1994)

2.2.1.2.4 Staphvlococcus aureus

Distinto a los otros patogenos Gram-positivos, el Staphylococcus aurens es el patdgeno universal, de
origen humano, encontrado en la piel, nariz, garganta, cortadas o heridas (Hui, 1993). Es ficilmente
transmitido al alimento por manejo y poca higiene (Mortimore y Wallace, 1994). Si al patégeno se le permite

crecer en el alimento, producira una toxina que es estable, inclusive después del procese de calentaniento y
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por lo tanto no se puede hacer nada al respecto. Los sintomas presentados son vomitos, calambres v diarrea
(Hui, 1993).

Sin embargo no forma esporas resistentes al calor, pero es capaz de telerar un amplio rango de
~ condiciones de crecimiento. Se requiere de higiene en el manejo de los alimentos, asi como proceso térmico y
segregacion. La refrigeracion de alimentos por debajo de 4.4°C inhibe el crecimiento de este microorganismo.
{Hui, 1993)

2.2.1.2.5 Listeria monocyiogenes

Por ultimo éste es un patdgeno reconocido recientemente, puede crecer a lemperaturas menores que
olros patdgenos. Este no produce esporas ni toxinas, pero causa meningitis, septicemia y aborto (Mortimore y
Wallace, 1994).

Sin embargo es sensible al calor, por lo que es inactivado por procedimientos normales de
pasteurizacién. Presenta el peligro mayor de contaminacién cruzada después del proceso, particularmente en
productos frios. (Hui, 1993) ‘

2.2.1.3 Patégenos emergentes

Este término se utiliza para describir a los patdgenos que han sido recientemente reconocidos
como agentes de enfermedades humanas. Las sigumentes bacterias pueden causar gastroenteritis:
Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides v Vibrio vulnificus.
(Mortimore y Wallace, 1994)

La contaminacién con Yersinia enterocolitica es causada por malas practicas de
manufactura. Encontrada en productos lacteos, tales como leche pasteurizada, leche en polvo
reconstituida y leche chocolatada. Los sintomas que se presentan son fuertes dolores abdominales,

los que conminmente se diagnosticas como apendicitis. (Hui, 1993)

2.2.1.4 Virus

Los virus son el problema mas comun en los productos lacteos. Su contaminacion se asocla a
la leche recontaminada o no pasteurizada. Por medio de pasteurizacion se inactivan la mayoria de
estos (Hui, 1993).

Existen varios tipos de virus que producen gastroenteritis, sin embargo el mayor mimero de
casos son debidos a la Hepatitis A y a los virus pequeiios de estructura redonda (SRSV) tales como
el Norwlk (Mortimore y Wallace, 1994). Poco se sabe acerca de la incidencia de los virus en la
comida.

Los virus estan presentes en los humanos, animales, heces, aguas contaminadas y en animales

de mar con caparazon. Son transmitidos de animales a humanos y de humanos a humanos por
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altos estandares de higiene personal.

2.2.1.5 Parasitos y Protozoas

Las larvas de parasitos tales como los gusanos pueden infectar al lnmano al consumir carne
infectada de cerdo, res y pescado. Estos parasitos incluyen Taenia saginala, Trinchinella spiralis
(nemétodo) y Clonorchis sinensis (trematodos de pez asiatico).

La prevencion de infeccion por parasitos se logra con una inspeccién veterinaria apropiada,
asi como del calentamiento, congelacion, secado v salado. Los mas efectivos son el calentamiento

(>76°C) y congelacion (-1 8°C).

2 2.1.6 Micotoxinas

Son producidos come metabolitos cecundarios de ciertos hongos y pueden causar dafio
carcinogénico a largo plazo, o a corto plazo efectos toxicos en mamiferos al estar expuestos a
niveles altos. Las micotoxinas de preocupacién en la produccion de alimentos son aflotoxinas,
patulin, ergot y tricotecenes. Estos son ingeridos por los humanos por dos vias directas al ingerir
granos contaminados ¢ indirecta al mgerir productos animales contaminados. Las micotoxinas son
consideradas como riesgos biologices perque son productos de crecimiento microbiano. (Mortimore

v Wallace, 1994)

7.2.1.6.1 Aflotoxinas

Eqias son las mas importantes del grupo, producidas por Aspergillus flavus y otros hongos que crecen
en alimentos (Hui, 1993). Son seis las aflotoxinas que preocupan , cuatro de 108 cuales ocurren en una gran
variedad de alimentos (B1, B2, G1'y G2) v dos los metabolitos encontrados en la leche proveniente de
animales que han ingerido aflotoxinas contaminadas(Hui, 1993).

Las aflotoxinas contaminan los granos durantc su crecimiento o almacenaje. Durante el periodo de
crecimiento ]a contaminacién es incrementada por condiciones anibientales, tales como humedad. (Mortimore

y Wallace, 1994)

2.2.1.6.2 Patulin

Es una micotoxina asociada con la fruta ¥ el jugo de fruta. Es considerada ser carcinogénica y en
clevadas concentraciones puede causar hemorragias y edemas. La presencia de esta micotoxina estd asociada
con el uso de materia prima mohosa, y esto s¢ puede prevenir por medio de un estricto control. (Mortimore y

Wallace, 1994)
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2.2.1.6.3 Ergot

Es el mas conocido a lo largo de 1a historia, Se encuentra en cereales, sin embargo aungue actualmente
es raro en humanos se deben de considerar 1a posible contaminacion de materia prima. (Monimore y Wallace,
1994)

2.2.1.6.4 Tricothecenes

Micotoxina encontrada principalmente en granos, especialmente trigo. Este grupo incluve zearalenone,

toxina T-2 y deoxynivalenol conocida como vomitoxina. (Mortimore v Wallace, 1994)

2.2.2 Peligros quimicos

La contaminacidén quimica de alimentos puede ocurrir en cualquier etapa de la
produccion, desde el crecimiento de materias primas hasta la ingestion del producto
terminado. (Mortimore y Wallace, 1994)

El efecto de la contaminacién quimica en el consumidor puede ser a largo plazo, tales
como quimicos carcinogénicos o acumulativos, que se acumulan el cuerpo por muchos
afios. También pueden ser a corto plazo como productos alérgenos. (Mortimore y Wallace,

1994)

2.2.2.1 Limpiadores quimicos

En cualquier operaciéon de produccion, en especial en la industria de alimentos, los
limpiadores son el peligro quimico mds significante. Residuos de éste pueden quedar en utensilios,
tuberia y equipo. Son transferidos directamente a los alimentos o puede causar contaminacion al
limpiar equipo adyacente.

Al implementar el sistema HACCP se debe tener en consideracion el proceso de limpieza.
Este tipo de peligro puede ser prevenido por medio del uso de limpiadores no tdxicos y al disefiar y
manejar adecuadamente los procedimientos de limpieza. Esto incluye el entrenamiento del personal

¢ Inspecciones de limpieza.

2.2.2.2 Pesticidas

Un pesticida es cualquier quimico que es aplicado para controlar pestes, se incluyen los

siguientes:
- Insecticidas

- Herbicidas
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- Funguicidas
- Preservantes de maderas
- Bioaidas
- Repelentes de animales v aves
. I.
- Protectores para el almacenaje de alimentos
- Venenos para roedores

- Productos de higiene domestica ¢ industria.

El uso de pesticidas en agricultura es el que tiene mayor importancia, sin embargo no se
deben descuidar los otros thedios de contaminacién de pesticidas. No todos los pesticidas son
seguros en la produccion de alimentos ¢ inclusive los que son aprobados pueden dejar residuos, los
cuales pueden ser dafiinos en altas concentraciones. Para sobrepasar este problema la mayoria de
paises tienen establectdas normas que controlan los niveles aceptables.

Desde el punto de vista de seguridad alimenticia, es necesario conocer qué pesticidas estan
siendo aplicados a todas las materias primas en todas las etapas de su preparacion. Es necesaro
saber cuales pesticidas son permitidos y cudles son los limites de residuos maximos.

Se debe considerar la posibilidad de contaminacién cruzada con pesticidas, tales como los

venenos para roedores, en el lugar de produccion.

2.2.2.3 Alérgenos

Existen personas sensibles a algunos componentes del producto, que pueden causar reaccion
alérgica o intolerancia. Esta reaccion puede ser leve o llegar a casos extremadamente serios,
dependiendo de la dosis y de ]a sensibilidad del consumidor a dicho componente.

- Las opciones de conirol para este peligro son, el etiquetado adecuado en el empaque del
producto, estricto control para reprocesar producto y una himpieza efectiva al equipo. En el
etiquetado deben describirse detalladamente los componentes del producto, haciendo énfasis en
aquellos componentes que causan reacciones alérgicas, tales como la leche, nueces o pescado. En el
caso de ciertos grupos de componentes como las nueces, se debe espectficar qué tipo de nuez.

Cuando se tienen varios productos en una misma linea de produccién, debe tenerse

precaucion con la contaminacidn cruzada, siendo este ¢l caso del reprocesamiento de producto.
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2.2.2.4 Metales téxicos

Las fuentes mas importantes de contaminacion por metales toxicos en la cadena alimenticia

son: '
- Contaminacion ambiental.
- De ]a tierra.
- Equipo, utensilios y contenedores.
- Agua utilizada en el proceso.

- Quimicos aplicados en la agricultura.

Los metales de importancia son el estafio, mercurio, cadmio y plomo del ambiente; asi como

arsénico, aluminio, cobre, cinc, antimonio y flaor.

2.2.2.5 Nitritos, nitratos y compuestos IN-nitrosos

Los mitratos se encuentran naturalmente en el ambiente y estan presentes en plantas y sus
frutos. Son también constituyentes de muchos fertilizantes, por lo cual se ha incrementado ¢l nivel
en la tierra y al agua.

Los nitratos y nitritos, tambi¢n son agregados como medio preservantes. Los compuestos N-
nitrosos son formados en alimentos a partir de reacciones entre nitritos y nitratos con otros
componentes, y son favorecidos por las condiciones.

El equipo HACCP debe asegurar que estos compuestos no sean agregados arriba de los

limites legales. Debe darsele importancia a la contaminacién por medio de otras fuentes.

2.2.2.6 Bifeniles policlorados (PCB)

La fuente mas significante de PCB en comida se da a través de la absorcion desde el
ambiente por el pescado. Estos compuestos se acumulan a través de Ja cadena ahimenticia y pueden
ser encontrados en altos niveles en tejidos con alto contenido de lipidos. Este peligro es importante

cuando se tiene materia prima de origen marino.

2.2.2.7 Plasticos y migracion
Algunos plasticos y otros aditivos plastices son de preocupacion cuando ocurre migracion
hacia el producto. La migracién depende de los constituyentes presentes y del tipo de alimento. Por

gjemplo los alimentos grasos promueven Ja migracion.
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2.2.2.% Residuos veterinarios

Hormonas, reguladores de crecimiento y antibisticos utilizados en el tratamiento animal
pueden pasar hacia los alimentos. (Mortimorg y Wallace, 1994)
En productos lacteos son de preocupacion los residuos de drogas en amimales. Estas drogas

incluyen la sulfa, sulfametazina y antibi6ticos como penicilina y tetraciclina. (Hui, 1993)

2.2.2.9 Aditivos quimicos

]

Estos son utilizados tanto para hacer el producto seguro ¢ higiénico como para asistir al
proceso para embellecer o mejorar el producto. Algunos de estos son beneficiosos, como por
gjemplo las vitaminas.

Asi mismo existen otros que no son beneficios para el ser humano. Este es el caso de algunos

colorantes sintéticos, como la tartrazina, la cual causa hiperactividad en nifios. En el caso de
productos dirigidos a menotes de edad, se sugiere el uso de alternativas naturales. Aunque los
aditivos pueden ser beneficiosos, su uso y seleccion se debe realizar al estudiar todas las

alternativas.

2.2.3 Peligros fisicos

Los peligros fisicos pueden entrar en el producto en cualquier etapa de su produccion.
Existe una gran variedad de objetos fisicos que pueden entrar en el alimento como materia
extrafia (Mortimore y Wallace, 1994).

Debe preguntarse cuidadosamente si un material extrafio puede ser un riesgo a la
salud del consumidor. Cualquier material extrafio en el producto puede causar que el
consumidor se ahogue (Hui, 1993). Este aspecto es importante cuando se trata de
productos consumidos por nifios.

Cualquier material extrafio puede transportar alghn tipo de peligro microbioldgico.
Los procedimientos de Buenas Practicas de Manufactura deben asegurar que estos cuidados
sean considerados en la construccion del ambiente de produccion. (Mortimore y Wallace,
1994) :
Muchos de estos riesgos fisicos pueden ser controlados efectivamente como parte de
los procedimientos de Buenas Practicas de Manufactura. Si ya se tienen implementados

estos procedimientos, €l equipo HACCP puede concenirarse en las éreas criticas de

contaminacion dentro del proceso.
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2.2.3.1 Vidrnio

Los fragmentos de viL‘]rio pueden causar cortadas en Ia boca del consumidor v es de peligro si
se traga.

El vidrio se encontrara en la materia prima, ya sea del lugar donde se produce o bien del
contenedor. Los contenedores de vidrio deben de evitarse cuando sea posible y deben mantenerse
alejados del area de produccion.

En el caso de luces con vidrio, se deben tener recubrimientos plasticos. Otro mecanismo de

control para evitar fragmentos de vidrio en el producto es el uso de detectores de rayos X.

2.2.3.2 Metal

Al 1gual que el vidrio, el metal puede entrar en el producto desde la materia prima hasta
cualquier etapa de preduccion. En particular con este peligro es importante que se asepuren todas
las partes de los equipos. '

Cuando la materia prima es entregada en contenedores metalicos, estos deben abrirse con
cuidado para evitar contaminacion por oxido. Todo producto debe pasar una inspeccion de metales,
por lo menos una vez. Esta inspeccidn debe ser hecha en la etapa final de produccion, antes del

empaque.

2.2.3.3 Piedras

Las piedras son las materias fisicas mas comunes, en especial cuando la materia prima es de
origen vegetal. Pueden causar en el consumidor dafios en la dentadura y ahogamiento. La presencia
de piedras puede ser facilmente prevenida por medio de la cmidadosa seleccion de proveedores. Asi
mismo puede ser removida por inspeccidén o con el uso de tanques de flotacidén o separadores

centrifugos.

2.2.3.4 Madera

Pedazos de madera o astillas pueden entrar en ¢l area de produccion por varias formas, puede
estar presente en la materia prima, el empaque de esta. Las cajas de madera deben evitarse cuando
sea posible, y no deben permitirse dentro del area de produccién. Cuando es necesario el uso de .
material de empaque o paletas de madera, deben ser manecjadas cuidadosamente, y no deben
permitirse cuando el producto esté expuesto.

Dentro de las normas de Buenas Practicas de Manufactura, debe capacitarse al personal para

tener cuidado de no ingresar materiales de madera dentro del area de produccion.
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2.2.3.5 Plasticos

El plastico es utilizado para reemplazar a todos los demas peligros fisicos, Por ello, se debe
hacer énfasis en que los residuos duros de plastico presentan un peligro. Para el caso de plastico
duro debe tenerse las mismas consideraciones que con ¢l vidrio.

Para el caso de pléstico suave debe tenerse una inspeccién visual; y peneralmente el plastico
suave utilizado durante el proceso es coloreado para ayudar a su identificacion. El color quc utihza

para esta coloracion, es generalmente azul. |

2.2.3.6 Pestes

Las pestes se han considerado dentro de los peligros biolégicos, como portadores de
N1 Croorganismos patdgenos, sin eml;argo deben considerarse como peligros fisicos también.

Su presencia en el alimento puede causar dafio al consumidor. Las méas importantes son
insectos y partes de roedores o aves. Es importante tener un programa de control de pestes cfectivo,

en cada area, produccién, almacenaje y distribucion.

2.2.4 Identificacion de los peligros potenciales

Cuando ha sido completado y verificado el Diagrama de Flujo del Proceso, el equipo
HACCP puede continuar al siguiente paso del estudio HACCP, el analisis de peligros,
como fue descrito por el Principio No.1. (Mortimore y Wallace, 1994) Este es uno de los
pasos claves de cualquier estudio HACCP, dado que el equipo debe asegurar que todos los
peligros potenciales son identificados y considerﬁdos.

A continuacion se citan una serie de recursos y técnicas para ayudar al equipo

HACCP para realizar esta tarea.

2.2 4.1 Materiales de referencia

El primer recurso importante es el mismo equipo HACCP formado multidisciplinariamente,
tenic'n'c'lo un amplio punto de vista sobre ¢l proceso v la tecnologia bajo estudio. Los miembros del
equipo estan en la capacidad de contribuir en Ja identificacion de los riesgos v en localizar donde
puede ocurrr la contaminacion, En la areas donde la experiencia del equipo sea limitada es
mmportante saber dénde se puede obtener la informacién v el consejo.

En el Apéndice C (Mortimore y Wallace, 1994), (pag. 115), s¢ citan algunos ejemplos de
control de peligros que se pueden encontrar en la industria. Ademas en, la literatura se pueden
encontrar ejemplos de peligros en diferentes tipos de productos y materia prima, donde se puede

encontrar el comportamiento durante el proceso junto con las opciones de control. Existen ademas
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modelos computarizados y matematicos para la determinacién de riesgos para diferentes productos.
El equipo HACCP debe tener Ja capactdad de interpretar esta informacidn y evaluar su significado
aplicandolo al proceso.

Sin embargo, si no s¢ tiene la capacidad dentro de la planta para rcalizar cuidadosamente

estos andlisis, se debe recurrir a otras entidades que estén capacitadas para dicho fin,

2.2.4.2 Aspectos a ser considerados (Mortimore y Wallace,1994)

Hay un nimero de factores con los cuales se pueden tomar las decisiones sobre los peligros

potenciales.

2.2.4.2.1 Materia prima

¢Qué peligros son probables a estar presentes en cada materia prima y que son concernientes al

roceso o al producto? ;,Son peligrosas estas materias primas si se agregan en cantidades excesivas?
& ETEE

1

2.2.4.2.2 Disefio de planta y equipo (Mortimore y Wallace, 1994)

¢Donde estdn los riesgos de comaminacidn cruzada durante el proceso v en las etapas de retencion?

Al considerar los problemas microbiolégicos, quimicos y fisicos, jhay etapas donde este tipo de
contaminacion se puede dar o donde pueden crecer a niveles peligrosos?

(Puede el equipo ser controlado efectivamente dentro de las tolerancias requeridas para la produccion
segura? ;Pueden llevarse a cabo una limpieza efectiva? ;Existen peligros adicionales asociados con un equipo

en particular?

2.2.4.2.3 Factores intrinsecos

:L.os factores del producto (pH, a., etc.) controlan efectivamente todos los peligros microbiologicos
probables a estar presentes en la materia prima o que son introducidos por contaminacion cruzada?

;Qué factores intrinsecos deben ser controlados para asegurar la seguridad del producto? ;Sobreviviran

los peligros microbiologicos o crecerdn durante la formulacién del producto?

2.2.4.2.4 Disefio del proceso

;Habré peligros microbiolégicos que sobrevivan un paso térmico del proceso? o jhay un paso gue
destriird todos los patogenos?

{Causard peligro potenéial el uso de producto reprocesado o cualquier materia prima?

Al considerar los peligros microbiologicos como sus toxinas; ;Existe peligro de recontaminacidn entre

pasos del proceso?

2.2.4.2.5 Disefios del drea

(Existen riesgos directamente asociados con el esquema del 4rea o el entorno interno? ;Es adecuada la

segregacion entre materia primay producto terminado?
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Es necesario el flujo de aire filtrado a presién positiva? ; Causan algin tipo de peligro los patrones de

..movimiento de personal v equipe?

2.2.4.2.6 Personal

;Afectard a la seguridad el producto las pricticas del personal? Los que manejan el producto ;estan
entrenados en higiene de alimentos?

;Entiende todo el personal el significado y ¢l propésito del sistema HACCP, al igual que su papel en ¢l

proceso? |

2.2.4.27 Empaque

.Como influye el entorno de empacado al crecimiento y supervivencia de peligros microbiologicos?
;Tiene el empaque toda la informacion e mstrucciones para el uso y el manejo seguro? v ;es esto ficil de
entender? |

¢Es el material de empaque resistente a dafios?

2.2.4.2.8 Almacenaje y distribucion

/Puede el producto ser almacenado a una femperatura incorrecta y esto afectard la seguridad durante la
vida de anaquel? ;Puede el producto ser mal manejado por el consumidor afectando su seguridad?

La Tluvia de ideas es una técnica de resolucién de problemas que puede ser aplicada al sistema HACCP
y en especial en el analisis de peligros. Los miembros del equipe deben, al analizar cuidadosamente el
proceso, identificar cualquier riesgo que piensen. Al unir todas las ideas se establece 1a causa de cada peligro
y se parte de esto para realizar el andlisis de peligros. Ademas de la llavia de ideas, se debe consultar en la
literatura para asegurar que los peligros establecidos sean aplicables al proceso y si hace o ne falta algin

peligro no considerado.

2 7 43 Acercamiento estructurado al analisis de peligros (Mortimore y Wallace,1994)

Al estructurar el andlisis de peligros se asegura que todos ellos han sido identificados. Todos
los peligros deben ser identificados primero, antes de pasar a describir las medidas preventivas para
el proceso.

" E proceso de documentacién es, por lo tanto, utilizado come la base de este analisis y como
parte de la discusion de medidas preventivas. El uso de esta documentacion ayuda a estructurar el
pensamiento del equipo HACCP y por lo tanto ayuda a asegurar que todos los peligros potenciales

han sido cubiertos.

2.2.4.4 Que es riesgo (Mortimore y Wallace,1994)

Durante el analisis de peligros es necesario asegurar el significado de cada pehgro

identificado a modo de construir el mecanismo de control adecuado. Este procedinuento se conoce
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como evaluacién de riesgos. Antes de realizar esta evaluacion es importante entender el significado
de la palabra nesgo.

Riesgo es la probabilidad de que ¢l peligro ocurra. Se debe considerar el riesgo asociado a
cada peligro y tomar la decision si es probable que se dé. (Mortimore y Wallace, 1994) Esta
decisi6n no es siempre facil de tomar, por ¢llo hay que estar completamente seguros al rechazar un
peligro. S1 existen dudas, se debe considerar el peligro potencial como un peligro real y proseguir
con el estudio HACCP respectivo.

2.2.5 Identificacion de medidas preventivas

Al haber sido identificados y analizados todos los peligros potenciales, se continua
con la identificacion de medidas preventivas asoctadas a cada peligro. Estos son los
mecantsmos de control para cada peligro. Estan definidos como aquellos factores que son
requeridos para eliminar o reducir la incidencia en niveles aceptables.

Al evaluar las medi!das preventivas es necesario considerar lo que ya se tiene y qué
nuevas medidas se pueden poner en prictica. Esto se realiza utilizando el Diagrama de
Flujo del Proceso, recordando que puede ser requerida mas de una medida preventiva para
un peligro. Asi mismo varios peligros pueden ser controlados efectivamente por una

medida preventiva.
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2.3 Buenas Practicas de Manufactura

2.3 1 Definicidon

Las Buenas Practicas de Manufactura es un conjunto de procedimientos, condiciones
y controles bajo los que debe operar la industria de alimentos minimizando los peligros de
contaminaciéon de los productos, contribuyendo a la calidad e inocuidad alimenticia de los
mismos y a la salud y satisfaccion del consumidor.

Debido a que las Buenas Practicas de Manufactura es la clave de la calidad todos los
empleados, operarios, supervisores y gerentes, son los responsables para con sus empresas

y los consumidores, garantizando el cumplimiento de estas.

2.3.2 Areas de Aplicacion

2.3.2.1 Personal

Cualquier persona que ingrese al area de proceso debe respetar v cumplir con las normas. Al

considerar al personal de la planta se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos:
2.3.2.1.1 Higiene |

2.1.2.1.2.19 Higiene personal: ésta se refiere al bafio, tanto de cuerpo como de pelo.

2.1.2.1.2.20 Pelo: ademds de que el pelo debe estar limpio, éste debe estar completamente cubierto.

2.1.2.1.2.21 Manos: las manos deben ser lavadas y desinfectadas antes de entrar al drea de proceso, ademas

las ufias deben estar cortas en todo tienpo.

2.1.2.1.2.22 Indumentaria: es importante tanto ¢l tipo de indumentaria como €} manejo de esta.

Dentro de Ja indumentaria obligatoria se encuentra: Bata o uniforme completo (pantalén y camisé),
gorra, mascarilla, botas y guantes. Debe ser colocado antes de entrar en el drea de proceso, dentro de
vestidores equipados, ademds no se pueden llevar fuera de la planta. El uniforme no debe tener botones ni

bolsas arriba de 1a cintura y e 1 color debe ser claro, de preferencia blanco.
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2.3.2.1.2 Habitos v conductas: dentro del drea de proceso no se debe comer, fumar, escupir o masticar chicle,

ademas no se puede llevar puesto maquillaje ni joyas.

2.3.2.1.3 Salud; debe realizarsé, por lo menos cada dos meses, un exanen médico, Cualquier herida debe ser

desinfectada v utilizar la cobertura adecuada de esta.

2.3.2.1.4 Capacitacién; todo el personal debe tener el conocimiento y entrenamiento actualizado de todas las
normas v programas de higiene v limpieza, Ademds cs importante la supervision, para confirmar el

cumplimiento de estos programas.
2.3.2.2 Instalaciones fisicas

2.3.2.2.1 Localizacién y alrededores: idealmente la ubicacidn de una planta debe ser en wna zona libre de

contaminacién ¥ no expuesta a inundaciones. Las vias de acceso deben ser superficies pavimerntadas, con el

adecnado disefio de desagiies y de facil limpieza.
2.3.2.2.2 Edificios e instalaciones:

- Debe ser construccion sélida, mantenida en buen estado, que no transmita sustancias no deseadas al
alimento; debe impedir el ingreso a anidamiento de insectos, ingreso de contaminantes como humo o

polvo v que sea de facil limpieza.

- Debe tener el espacio suficiente, con separaciones de todas aquellas operaciones susceptibles de

causar contaminacion cruzada.

- Debe permitir la fluidez del proceso desde la llegada de materia prima, hasta la obtenciém del

producto terminado.
- Debe tener las condiciones apropiadas de ventilacion y temperatura.
2.3.2.2.3 Pisos:
- Dében ser de materiales impenmeables, inabsorbentes, lavables y antideslizantes (ladrillo, losas).

- No debe tener grietas y si existen uniones, estas deben ser pequefias, no profundas y de un material - °

impermeable.
- De fici! limpieza y desinfeccion.

- Con una pendiente suficiente (4 de pulgada por pie lineal) para que los liquidos escurran hacia la

boca del desagiie.
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2.3.2.2.4 Paredes:

- Al igual que con los pisos estas deben estar cubiertas por materiales lavables, impermeables ¢

inabsorbentes, de color claro e agradable, para un mejor reflejo de 1a luz.
- Deben ser lisas v sin grietas.
- De facil limpieza y desinfeccion.

- Los 4ngulos entre paredes, entre paredes ¥ piso y entre paredes y techo, deberdn ser scllados y

abovedados.

2.3.2.2.5 Techos:

- Construidos y acabados para que se impida la acumulacion de suciedad y reducir al minimo la

condensacion, la formacién de mohos y desprendimientos,
- Deben ser faciles de limpiar.

- El cielo falso es controversial: es requerido por Europa central, pero prolubido en Estados Unidos.
En el caso de que se utilice se debe asegurar su facil limpieza y reponer todo cielo falso mohoso o

dafiado.
2.3.2.2.6 Ventanas:
- Su construccién debe impedir la acemulacion de suciedad y facilitar su limpieza.
- Las ventanas que abran deben estar provistas de mallas.
- Las mallas o cedazos deben poder quitarse facilmente para su limpieza.

- Los salientes deberan estar en pendiente (30° 6 45°), y estos no deben emplearse cowo estantes.
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2.3.2.2.7 Puertas :

- Se debe eliminar en lo posible e uso de puertas.

- Cuando haya, deben ser de superficie lisa € inabsorbente.

- En ¢l acceso a dreas de elaboracion de alimentos no se deben usar puertas huecas de madera. De

preferencia deben de ser de metal, o de madera solida con proteccion de metal.
- Cuando proceda, deberdn ser de clerre automidtico y ajustado,
2.3.2.3 Instalaciones sanitarias

2.3.2.3.1 Baiios:

- Los bariios deben estar localizados en un area asignada lejos del &rea de proceso. Su construccion
debe estar de acuerdo con las especificaciones anteriores, sin embargo se recomienda que no se
utilicen puertas. Los bafios debes estar construidos sin acceso directo a las zonas donde se manipulen

los alimentos.

- Dentro de sus instalaciones debe haber: lavamanos, inodoro con papel higiénico en dispensador de
hojas, toallas desechables y cepillo de ufias inmerso en solucion desinfectante, La bolsa de basura
debe estar fuera de los cubiculos del inodoro, sélo en el bafio de mujercs. Debe haber espejos de
preferencia de cuerpo entero. Se debe evitar que 1a mano entre en contacto con los lavamanos, de

preferencia con accionador automdtico o con 1os pies.
- Debe haber 1 inodoro por cada 10 personas.
- Se debe garantizar la climinacion higiénica de las aguas residuales,

- Debe tener una adecuada iluminacion y ventilacion,

2.3.2.3.2 Vestidores :
- Contiguos a los bafios, pero separados.
- Deben estar equipados con duchas, casilleros, espejos, bancas y colgadores.

- Se debe evitar que los casilleros sean de techo recto, se le hace plano inctinado y no pegado al piso

para su Hmpieza debajo.
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- En ellos no se deben almacenar alimentos.

- Se debe realizar una inspeccion mensual de estos.
2.3.2.3.3 Lavamanos en dreas de proceso:

- Localizados en la entrada.

- De acclén automatica. |

- Con dispensador de jabon, desinfectante y toallas desechables.
2.3.2.3.4 Estaciones de desinfeccion (Lavado de utensilios y canastas, pediluvios):

- Equipados con agua {ria y caliente.

- Su construccion de méterial facil de limpiar y ne corrosivo (acero inoxidable).
2.3.2.3.5 Rotulacion: son las indicaciones de como se utilizan las cosas yldénde se encuentran.
2.3.2.4 Servicios a la planta
2.3.2.4.1 Aguay derivados:

- La planta debe tener agua abundante, de calidad potable, con temperatura y presion adecuada. Las
instalaciones para su almacenamienio deben ser apropiadas con la suficiente proteccion contra la

contaminacion.
- Tanto el hiela como el vapor para use dentro del proceso deben ser de calidad potable.

- El agua no potable no debe tener conexidn com la red potable.

2.3.2.4.2 Apuas residuales:

- Sistema eficaz de evacuacion de efluentes, capaz de soportar cargas mdximas. En buen orden,

estado v funcionamiento.
- El disefio es importante (coladeras, tuberias: didmetros, ubicacion, trampas de s6lidos).
- Debera evitar la contarnninacion del abastecimiento de agua potable.

- Descarga hacia red nmmicipal o sistema privado de tratamiento.
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2.3.2.4.3 [Tuminacién:

- Puede ser artificial o natural, sin allerar los colores.
- Las bombillas ¥ lamparas deberan contar con proteccion.

- Debe ser disefiada su ubicacién y tipo.

- La mntensidad de acuerdo con el CODEX: 540 lux en puntos de inspeccion, 220 lux en salas de
trabajo y 110lux en otras zonas. Debe ser mas intenso en dreas de limpieza y preparacion de

alimentos.

- La intensidad de acuerdo con Estados Unidos: 30 bujia pies (bpie) en unidades de refrigeracion,

bodega seca, 70 bpie en 4rea de almacenaje de equipos, ulensilios, bafios y vestidores; 100 bpie sobre

superficies de preparacion de alimentos y reas de lavado; 100 bpie durante limpieza.
2.3.2.4 4 Ventilacion:
- Disefio del sistema de ventilacion y filtrado del aire,
- Cantidad de ductos, posicién y tamafio de acuerdo con el drea de proceso.
- Es importante para prevenir condensacion y propiciar ambientes frescos.
- Mantenimiento regular al sistema de filtrado del aire.
2.3.2.5 Equipos y utensilios
2.3.2.5.1 Disefio, construccion e instalacién:
- Apropiados para la tarea y funcion a realizar, que sean faciles de armar y desarmar.
- Colocacion e instalacion del equipo y utensilios de ficil limpieza.

- Deben haber espacios entre las paredes y enire el equipo mismo, para una mayor facilidad de

acceso para inspeccion, limpieza y mantenimiento.
- Deben estar instalados para que se proteja al alimento de contaminacion.,

- Los recipientes para materias no comestibles y desechos deben ser herméticos v rotulados. No se

deben colocar sustancias no comestibles en recipientes alimenticios.
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*2.3.2.5.2 Estado, limpieza y calibracién:

|
- Las superficies de contacto con alimentos deben ser de materiales aceptables: Metal de preferencia

acero inoxidable, plastico y resinas.
- Las piezas pequefias se deben asegurar,
;
- Procedimientos regulares de limpieza y desinfeccion.
- Calibracién constante del equipo.
2.3.2.5.3 Mantenimiento: |
- Uso de lubricantes del grado alimenticio.
- Programa de manieniLrﬂcnto preventivo.
- Aire comprimido tratado con filtros y trampas.

2.3.2.6 Programa de limpicza

2.3.2.6.1 Proposito:

El propasito de los programas de limpieza es eliminar la suciedad o residuos organicos e inorganicos
presentes en el equipo, utensilios, superficies de trabajo. De esta forma se evita el crecimiento microbiano y se

arrastran los microorganismos presentes, disminuyendo los riesgos de contaminacion de los productos.

2.3.2.6.2 Aspectos a considerar:
- Tiempo
- Accidn versus método
- Agente impiador {concentraciones) >
- Temperatura
- Agua (dureza)

- Personal



- Tipo de suciedad

- Tipo de superficie

- Coslos versus presupuesto

- Proteccion del personal y el ambiente
2.3.2.6.3 Procedimiento gencral:

- Remover residuos

- Mojar

- Aplicar detergente

- Esperar (tiempo de repose)

- Frotar: no se puede utilizar esponjas, trapos ni esponjas metalicas.

- Enjuagar en caliente

- Desinfectar en caliente

- Secar, al aire no con limpiador.
2.3.2.6.4 Utensilios de limpieza:

- Cepillos

- Escobas y trapeadores

- Mangueras

- Pistolas de agua

- Pilas, lavaderos y lavatrastos

- Para su mangjo se requiere de la identificacion, reposicion y Ingar asignado para cada uno.
2.3.2.6.5 Detergentes alcalinos:

- Utiles para suciedad “orgdnica”, saponifican las grasas (las destruyen)
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- Reducen la tension superficial
- Los alcalinos clorados para proteinas (No son sanilizantes)
, |
- Alcalis fuertes {soda cdustica, metasilicato de sodio)
- Alcalis débiles (fosfato trisadico, fosfatos complejos)
2.3.2.6.6 Detergentes 4cidos: \
- Utiles para suciedad inorganica: de origen mineral, carbonatos, silicatos y oxidos

- Disuclve el sarro mineral

- Se utilizan en la industria lactea

- Nunca se deben mezclar con los alcalinos
- Fuertes (fosfericos, sulfarico, clorhidrico)
- Débiles (dctico, citrico, acético)

2.3.2.7 Sanitizacion y desinfeccién

2.3.2.7.1 Propdsito:

Inactivar y reducir al méximo la cantidad de microorganismos vivos en las instalaciones, equipo,

utensilios y superficies de trabajo, disminuyendo los riesgos de contaminacién de los productos.
2.3.2.7.2 Métodos:

- Agua caliente, temperatura arriba de Jos 80°C

- Vapor

- Productos quimicos
2.3.2.7.3 Clasificacion y manejo de desinfectantes;

- Deben ser manejados por persomal capacitado, colocindose en recipientes identificados y

alinacenados en un Jugar definido para estos. No se deben reutilizar los recipientes.

- Las clases de desinfectantes que se usan son: clorados, yodaforos (cuanto la temperatura es baja),

AMOTIC CUALtEmATio.
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- Las caracleristicas de estos y su efectividad varian dependiendo del proceso v de los

MICTOOr ZANISIMOS,
" 2.3.2.7.4 Aspectos a considerar:
|
- Puede ocurrir inactivacion debido a suciedad
- Investigar sobre concentracidn, temperatura de la solucién y ¢l tiempo de contacto.

- Varian dependiendo de poder, frescura y estabilidad.
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3. Justificacion

En la industria de alimentos es de suma importancia aplicar un sistema de
control de peligros, para garantizar un producto seguro al consumidor. Existen
diversas normas que establecen Jos pardmetros para una produccion himpia y
un control estricto de todo el proceso de manufactura. Entre estas se encuentra
el sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), el
cual es la base de discusiones sobre el aseguramiento de la calidad.

La industria lactea e¢s considerada una de las mas reguladas, para llevar a
cabo una produccidn segura. Por ello, los controles de proceso son necesarios
para obtener un producto. lacteo que sea seguro y aceptable al consumidor. Por
medio de la experiencia practica, se ha encontrado que la ausencia de control
en cualquera de los puntos criticos, puede causar algun tipo de riesgo en el
producto terminado. Por ello, todo esfuerzo que establezca un control de los
puntos criticos, contribuiria al aseguramiento de la calidad del producto al
consumidor; reduciendo las devoluciones y estableciendo una mayor

comunicacion entre el departamento de ventas y los clientes.
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4. Objetivos

41 Generales

Desarrollar un manual de sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP) en una fabrica de helados, con el proposito de

maximizar la seguridad de produccion de helado cremoso para el consumidor.

4.2 Especificos

_Llevar un historial de los pasos del proceso donde peligros

significativos ocurren y describir medidas para prevenirlos.

-Tdentificar los puntos criticos del proceso para poder establecer
los limites criticos para las medidas preventivas asociadas a cada punto

critico de control.

-Establecer procedimientos de revisién para ajustar el proceso y

mantener el control.

. Establecer medidas correctivas cuando se indica una desviacion

en los limites criticos establecidos.

_Llevar una documentacién completa del sistema HACCP y

mantener un control de verificacion.
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5. Problema a Resolver

En la industria de helados, en Guatemala, no existe un control

preestablecido que asegure la calidad y seguridad del producto al consumidor.
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6. Metodologia

6.1 LOCALIZACION

i

I.a parte experimental de la investigacion se llevara a cabo en una planta
de helados ubicada en carretera a San José Pinula.

Se realizara un esquema de la planta, localizando las siguientes areas:
- Bodega de materia prima.
- Area de produclcién_
- Area de empaque.
-Bodega de material de empaque.
-Bodega de producto terminado.

6.1.2 Se realizara el diagrama de bloques del proceso.
6.1.3 Se definirdn los términos de referencia

6.1.4 Se identificaran los peligros en cada punto, siguiendo el diagrama de bloques del

proceso.

6.1.5 Se definiran las medidas preventivas a ser tomadas de acuerdo a cada punto critico de

contro] dentro del proceso.

6.1.6 Se elaborara el Cuadro Control HACCP.
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7. Resultados

7.1 Protocolo de Manufactura

Helado de Vainilla Codigo 101

7.1.1 RECETA

Materia Prima % en peso
Leche descremada en polvo (Low Heat) 7.0
Mantequilla sin sal 7.5
Azuicar blanca refinada 17.3
Estabilizante en polvo (Gel Cream GR 5N) 04
Yema de Huevo Congelada 6.0
Extracto de Vainilla 3X 0.8

Sal Refinada 0.2
Agua de pozo y agua municipal clorada, pasada por un | 60.8

filtro de carbdn activado, filtros de 25 micrones y 5
micrones y por ultimo por lampara ultravioleta.

7.1.2 EMPAQUE
- Envase plastico vaso 90mL
- Envase plastico polipropileno ¥4 litro
- Envase plastico polipropileno 1 litro
- Envase plastico polipropileno %z galon

- Tambor de cartdn 3 galones

61




62

_7.1.3 Procedimiento
7.1.3.1 Recepcién de materia prima en bodega de matena prima

-Leche en polvo, en sacos de 25 kg.. almacenado en anaqueles a temperatura

ambiente.

I
- Azlcar blanca refinada, en sacos de 50kg, almacenado en anaqueles a temperatura

ambiente.
- Mantequilla sin sal, en caja de 25 kg., almacenado en cuarto refrigerado a <2 °C
- Sal refinada, almacenada en bolsa, en anaqueles a temperatura ambiente.

- Estabilizante en polvo, almacenado en sacos de 25 kg, en anaqueles a temperatura

ambiente

-Yema de huevo congelada, en cubetas de 13.61 kg., almacenado en cuarto a < -5

°C.

-Extracto de vainilla, en galéon de Polietileno de alta densidad (High density

polictilene, HDPE), almacenado en anaqueles a temperatura ambiente.

- Agua de la calle, clorada pasada por un filtro de carbdn activado, filtros de 25

micrones v 5 micrones y por ultimo por lampara ultravioleta.
- Recepcién de material de empaque, almacenado en anaqueles.
- Envases de plastico de 1 litro, % litro, /2 galén y vaso 90mL
—_— | - Caja de cartdn corrugado
- Botes de cartén de 3 galones
7.1.3.2 Procedimiento mezcla y pasteurizacion
- Pesar los ingredientes de la receta en recipientes adecuados y lrmpios.

- Medir ¢l agua purificada en el tanque de mezcla, iniciar la agitacion con calentamiento.
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- Agregar en este orden la leche descremada en polvo, el azicar y la sal. Antes que la

temperatura alcanceé los 40°C, agregar ¢l Gelcream GR 5 N y la yema de huevo.

- Cuando la temperatura ha alcanzado los 40°C, agregar la mantequilla en bloque. Tapar el

tangue.

- Continmar la agitacién con calentamiento hasta que alcance la temperatura de

pasteurizacion de 68°C. Anotar 1a hora a la que se alcanza esta temperatura.

- Mantener a esta temperatura por no menos de 30 minutos. Anotar la temperatura maxima

a los 30min y la hora.
- Iniciar Ja transferencia por la linea hacia el tanque de maduracion seleccionado.

- Iniciar la homogeneizacion a 90 Bares de presion y cuidar que el amperimetro no marque

mas de 20 Amperes.
- Arrancar el chiller para mantener la temperatura en las placas en no mas de 4°C.
7.1.3.3 Maduracién de la mezcla

- Al finalizar la homoegeneizacién, arrancar ¢l tanque de maduracion ajustado a una temperatura

de 3.6°C. Agregar en este momento el extracto de vainilla 3X.

- Mantener la mezcla a esta temperatura por no menos de 8 horas. El tiempo optimo son 24

horas.

- Después de 72 horas la mezcla que haya sobrado se deberd almacenar en cubetas plasticas
limpias y mantener en refrigeraciéon o congelacién, para ser utilizadas en una préxima
receta. Esta mezcla se debe agregar durante el proceso de mezcla y antes de que la mezcla

nueva alcance la temperatura de pasteurizacion de 68°C.
7.1.3.4 Congelado de la mezcla

- Luego del periodo de maduracion de la mezcla, ésta esta lista para ser procesada ¢n el
congelador continuo. Tomar de la salida del tanque wna pequeiia muestra probarla para
detectar cualquier anomalia, de las que se debe notificar a su supervisor para tomar las

acciones del caso.
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- Conectar la bomba de transferencia desde ¢l tanque de maduracion hacia el tanque pulmén
del congelador continuo. Abrir la llave para dejar llenar la bomba, v luego de unos

minutos, encender la bomba para llenar el tanque pulmén.
|

- Arrancar la bomba del congelador continuo para llenar €l barril de congelado. Ajustar la
bomba para que marque no mas de 70 en el indicador de velocidad. Conando empiece a salir

mezcla liquida por el tubo de descarga, apagar la bomba.

- Arrancar el agitador y el compresor del congelador continuo, y mantenerlo asi hasta que la
lectura en el amperimetro del agitador indique entre 8 y 10 Amperes. En este momento
arrancar la bomba del congelador y empezar a recibir la mezcla de helado dura en una
cubeta limpia, hasta que la consistencia esté lo suficientemente firme para micial ¢l llenado

de envases. En este punto tomar una pequefa cantidad para probar el producto.

7.1.3.5 Empaque del helado

- Los envases que seran utilizados en ¢l empaque del helado deberan estar identificados con

el nimero de lote ¥ fecha de vencimiento (un afio).

- Estos envases deberan estar limpios y libres de cualquier material extrafio para ser

utilizados en el empaque de nuestro producto.

- Inicial ¢l envasado del helado cuando éste tenga la consistencia deseada y luego que se
haya tomado una muestra para probar el sabor del mismo. Cualquier anomalia en el
producto se debera detectar en este momento, por lo que es imperativo para notificar a su

supervisor para tomar las acciones del caso.

- Colocar los envases llenos debidamente tapados en canastas plasticas o cajas e carton, o

. irlos colocando dentro de la bodega congelada inmediatamente para que el producto tome la

consistencia final dura deseada. Este producto debe ser colocado en el espacio asignado

dentro de la bodega congelada. .

-Cada 5 minutos como minimo tomar una muestra del producto que se esta llenando y
pesarla en la balanza, anotar e] paso obtenido y comparar con la tabla de pesos aceptables.
Si la muestra esta fuera de rango, tomar inmediatamente una scgunda muestra, si
nuevamente esta fuera del rango se debe ajustar la valvula de aire para aumentar o reducir

el peso como sca necesario. Luego de cualquier ajuste de la valvula de aire, se debera
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esperar por lo menos 5 minutos para la toma de una muestra de verificacion. Anotar todos

los valores de peso obtenidos.

- Aproximadamente a la mitad del llenado, tomar dos muestras en tamafio de % litro, v dos
muestras en tamafio 90mL. Las primeras muestras son para la evaluaciéon de calidad de
producto y las segundas son para analisis microbiologico. Estas muestras deben de ser

colocadas inmediatamente en el congelador para conservar su consistencia.
7.1.3.6 Ingreso a bodega v cierre de produccion

- Al final del proceso de llenado de los envases, anotar en la orden de empaque la cantidad
de unidades por tamaiio obtenidas. Hacer el documento de ingreso de producte a bodega v
notificar al supervisor de bodega para que procese la recepcion del producte v su

colocacién en los anaqueles.

- El personal de bodega debera colocar este producto de reciente fabricacion en los espacios

asignados, dejando el producto mas antiguo al frente para que sea despachado primero.

- En ningln caso se podra despachar producto de reciente produccion. El producto puede

despacharse después de permanecer por lo menos 24 horas dentro del cuarto congelado.
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Figura 7.1.a Diagrama de bloques del proceso

Leche Mantequilla Aziear Estahilizante Sal Yema de huevo Agua
Descremada sin sal congelada
Almacenamiento Refrigeracidn Almacenamiento Almacenamiento Almacenamiento Congelacidn
enseco <25°C a <2°C en seco <25°C en seco <25°C en seco <25°C a <-5°C
Pesado hacia Pesade hacia Pesado hacia Pesado hacia Pesado hacia Pesado hacia Pesado hacia
Tanque Tanque Tanque Tangue Tanque Tanque Tanque
Mezclador Mezclador Mezclador Mezclador Mezclador Mezelador Mezclador

Mezclado hasta 72°Cen 1 h

Pasteurizado a 72°C ¢n 30 s

Homogenizado

Enfriado en dos etapas, de 72°C a 38°C y de 38°C 2 4°C

l

Bombeo hacia Tanques Maduradores

Extracte de
vainilla

Almacenamiento
en seco <25°C

F

Maduracién 48 hmaxime, 2 - 3.53°C

Bombeo hacia Henado y administracion de aire

Congelado de mezcla y llenado a -2°C

Tapade

Pesado de muestra representativa cada 10 minutes todas las
presentaciones exceptuando bote el cual se peso por unidad

i

Paletizado en cajas de carton corrugado

l

Endurecimiento 2 -28°C dusante 24 h minime

Almacenamiento
Ei producto tiene una vida de anaguel de 1 afioa -20°C maxime

Despache de producto
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Materia Descripeién Composicion ;| Caracteristicas | Empaque Proveedor
prima tipica microhioldgicas certificado
Leche Polvo fino de | Proteina Conteo Total | Sacos de | New Zealand
descremada | color crema, libre | 37.8% (1) papel kraft | Milk Products
en polvo | de particulas o | Grasa <10,000 multicapas (Guatemala),

(Low Heat) | material extrafio. | 0.8% Coliformes (lg) | con  bolsa | S.A
Sabor Humedad Negativo interior  de | subsidiaria de
caracteristico a|38% E. Coli (1g) polietileno New Zealand
leche libre de | Carbohidratos | Negativo de 25 kg. de | Dairy Board,
sabores  rancios. | 49.8% capacidad, P.O. Box 417,
Olor limpio | Cenizas sin grapas o | Wellington,
caracteristico al08% cierres New Zealand.
leche sin olor a metalicos.
rancidez.
Mantequilla | Sélido color crema | Proteina Conteo Total | Caja de | New Zealand
sin sal a amarillo claro, | 0.75% (1g) cartén Milk Products
libre de particulas | Grasa <10,000 corrugado {Guatemala),
o material extrafic. | 82.8% Coliformes (lg) | con S.A.
Sabor | Humedad Negativo empaque subsidiaria de
caracteristico a| 15.7% E. Coli (1g) interior de | New Zealand
grasa de leche | Carbohidratos | Negativo polietileno Dairy Board,
libre de sabores | 0.65% de 25 kg, de | P.O. Box 417,
rancios. Olor | Cenizas capacidad, Wellington,
limpio 0.1% sin grapas o { New Zealand.
caracteristico a cierres
mantequilla  sin metalicos.
ningan  olor a
rancidez.
Aziicar Polvo cristaling de | Carbohidratos | Conteo Total | Sacos de | Distribuidora
blanca color blanco, sin | 99.5% (g polipropilen | azucarera de
refinada particulas © | Humedad <10,000 o tejidos con | Guatemala
material  extrafio. { 0.5% Cohformes (1g) | bolsa
Inodorc y con Negativo interior de
sabor dulce E. Coli (1g) polietileno
caracteristico. Negativo de 50 kg. de
capacidad,
sin grapas o
cierres
. metalicos.
Gelcream Polvo fino de | Goma carobo, | Conteo  Total | Tambor de | B&V, SRL.
GR 5N color crema, libre | mono vy di- | (Ig) fibra con | Mildn, Italia
de particulas o | ghcénidos, <10,000 bolsa
material  extrafio. | goma guar, | Coliformes (1g) | interior de
Pricticamente alginato de | Negativo polietileno
insaboro. Olor | sodio y agar. E. Coli(1g) de 25kg de
limpio Negativo capacidad,
caracteristico Sin  grapas
graso sin oler a con cincho
rancidez, metilico.




\
\
]

68

corrugado.

© Materia Descripeion Composicién | Caracteristicas Empaque Proveedor
Prima Tipica Microbiolégicas Certificado
[ o Fisicas
Yema de | Liquido  viscoso | Este material | Conteo Total | Bolsas  de | MAPRIVA,
huevo color amarillo | esta (1g) polietileno Tepresentanie
congelada intenso, libre de | constituido por | <10,000 en cubelas | de Cutiler de
con azicar | materia extrafia y | la yema recién | Coliformes (1g) | plasticas Centroamérica
de clara de hueveo. | extraida ¥y | Negativo limpias, sin [ S.A de C.V.
Olor caracteristico | separada de la | E. Coli (1g) grapas o | ubicada en El
limpio, Sabor | clara de huevo. | Negativo cierres Salvador.
dulce La eual ha sido | Salmonella metalieos.
homogeneiza- | Negativo Con
da ¥ capacidad de
pasteurizada, y 14 ke
s€ le ha
agregado el
azlecar para su
congelacion,

Sal refinada | Polvo de color | Clonmo de | N/A Bolsa de | Actualmente
blanco, sin | sodio polietileno se compra sal
particulas 0| 97.0% refinada en
material  extrafio. | Humedad pequefias
Inodoro v eon | 3.0% cantidades de
sabor salado la marca Sal
caracteristico. Radiante.

Extracto de | Liquide  marron | Agua pH Envase de | Shank’s

Vainilla oscuro con olor v | alcohol etilieo | 4.5-5.5 polietileno Extracts, Inc.,
sabor {35%) Indice refraccidon | de 1 galém | 350
caracteristico a | Extractos de | 1.3660 ~1.3770 | de Richardson
Vamilla semilla de | Peso especifico | capacidad, Dr., Laneaster,

vainilla @ 25°C empacados | Pa 17603,
0.9800 £ 0.01 en namero | U.S.A. '
de  cuatro
galones en
cajas de
eartén
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7.2 Términos de referencia

Este estudio HACCP considera peligros microbiolégicos, quimicos y
fisicos a través de todo el proceso. Dentro de los peligros microbioldgicos se
incluyen los patogenos vegetativos como la Salmonella, E. Coli y Listeria vy
todas aquellos formadores de toxinas como el Staphylococcus aureus.

Los peligros quimicos se asocian a la materia prima, como los pesticidas,
antibioticos o cualquier contaminacién durante el proceso, como lo serian
limpiadores quimicos. Sin embargo dentro de los propésitos de este estudio se
ha decidido considerar los quimicos limpiadores por separado como un
analisis de peligros de los procedimientos de limpieza de la planta, por
separado. Por lo tanto, los términos de referencia excluyen este tipo de peligro.

Se ha considerado que una amplia variedad de peligros fisicos pueden
afectar la seguridad del producto, ya que es consumido en una gran parte por
nifios pequefios quienes estan susceptibles a ahogarse con objetos pequefios.

Para este ejemplo el plan HACCP cubre un solo producto, el grupo de
productos que estan dentro de la categoria de helado cremoso sin fruta. Dentro
de este grupo se presenta el ejemplo para el helado de vainilla. Productos
adicionales que pasan por el mismo procedimiento pueden ser agregados a la
planta en una etapa posterior.

Debido a que el helado se vende al consumidor en diferentes
presentaciones, es comun que se vea afectado por el almacenaje y la

distribucion, el Estudio HACCP presentado termina en la etapa de despacho.
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7.3 Descripeion y uso del producto

Este es un producto congelado listo para comer. Contiene componentes
tanto pasteurizados como no pasteurizados. La leche, mantequilla, azucar,
estabilizante, yemas y agua son pasteurizados, mientras que el sabor es
agregado después del proceso de calentamiento. El aire es mtroducido a la
mezcla durante el congelamiento.

El producto serd consumido, sin procesamiento, por la poblacion en
general 1ncluyendo a grupos de alto riesgo. El producto debe mantenerse en

congelacion hasta el momento de su consumo.
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8. Discusion de Resultados

La aplicacion de un sistema de control de peligros para garantizar un
producto seguro tiene mayor impc!)rtancia en la industria de alimentos. La
mdustria lactea es considerada una de las mdas reguladas, debido a que la
ausencia de control en cualquier pulnto critico del proceso puede causar algin
tipo de peligro en el producto terminado.

Dentro de un grupo amplio de normas que regulan la mdustria de
alimentos se encuentra el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control, conocido por sus siglas en inglés como HACCP. Este sistema se basa
en la definicidn de puntos criticos de control para etapas del proceso de
produccidn en las cuales existe algun tipo de riesgo-de contaminacion, ya sea
fisico, quimico o microbioldgico. Actualmente en la industria de helados, en
Guatemala, no existe un control preestablecido que asegure la calidad y
seguridad del producto al consumidor.

La seccidn de Antecedentes es el “Manual del Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control para una planta productora de Helados”,

y contiene la descripcion detallada de los aspectos y regulaciones que rigen el

sistema de control de calidad HACCP, y en la seccion de resultados se

| presenta un ejemplo del analisis HACCP completo para el helado de vainilla.

La seccion de Resultados presenta el analisis HACCP completo, basado
en los regulaciones de la seccidn de antecedentes, aplicado a la produccion de
helado de vainilla. Este analisis HACCP incluye el plan HACCP, el
procedimiento de manufactura con la descripcion  detallada de los
ingredientes y materiales de empaque, los términos de referencia, y la
descripcidon y uso del producto. Con este analists se pretende ejemphificar el

procedimiento a llevar a cabo para cumplir con los objetivos especificos. Se

88



89

consideré como ejemplo para el analisis el helado de vainilla debido a que
| todos sus ingredientes presentan peligros de diferentes tipos.

El plan HACCP esta conformado por una serie de matrices que finalizan
con el Cuadro de Control HACCIl’, que es el resumen vy resultado final del
analisis. Provee el diagnostico de la linea de produccién y las posibles
acciones correctivas para hacer del proceso, uno completamente libre de
peligros. |

Los términos de referencia dan la direccion al plan HACCP, ya que
definen qué tipo de peligro se cubrira, donde se inicia v termina el analisis, y
para cuantos productos se hard. La descripcion y uso del producto establece
qué, como y para quién esta dinigido el producto, ademas de una breve
descripcion de como fue realizado y cémo debe 'ser éste manejado por el
consumidor.

De igual importancia que el analisis HACCP para el proceso, esta el
aseguramiento de la calidad de la materia prima, descrito en la pagina 24, va
que la seguridad del producto terminado y por consiguiente del proceso
depende de la calidad de esta. Por ecllo, se desarrolla el Sistema de
Aseguramiento de Calidad del Proveedor para la materia prima del producto
analizado. Se contd con la colaboracién de los proveedores, aportando la
descripcion detallada de su producto (pags. 67 y 68).

La Figura 7.1.a (pag. 66) muestra, en forma de diagrama de bloques, el
proceso, conformado por los datos descritos en la pagina 10. El Apéndice G ‘
(pag.139) muestra el esquema de la planta para poder wvisualizar las
instalaciones. Tanto el Protocolo de Manufactura como el Diagrama de
Bloques del Proceso incluyen datos importantes como temperaturas y tiempos,

que seran los limites criticos para cada punto critico de control definido.
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% 1 Términos de referencia

Como se describe en los términos de referencia, de la seccion de
resultados (pag. 61), se ha seleccionado al helado de vainilla, el cual pertenece
a la categoria de helado cremoso, ya que dentro de ésta se encuentra la
mayoria de productos de la empresa. Ademas de llevar productos lacteos
como ingredientes principales, lleva otros que se definen como introductores

de peligros al sistema, por ejemplo las yemas de huevo.
8 2 Analisis de aseguramiento de calidad del proveedor

Para poder tener un absoluto control sobre los peligros que pueden SUrgir
a lo largo de la produccién de helado, debe tenerse un conocimiento detallado
de donde proviene la materia prima. Por ello, se establece, como se muestra en
la seccion 11, un sistema que chequea la seguridad en la distribucién de la
materia prima, conocido como Sistema de Aseguramiento de Calidad del
Proveedor (ACP).

En este sistema, al igual que para el plan HACCP del proceso, se sigue
una setie de preguntas a través de las cuales se tendra el conocimiento del
nivel de control que se requiere para cada materia prima. Ademas, a traves de
este arbol de decision, se identifica qué materia prima debe de considerarse
como punto critico de control desde su ingreso a bodega.

LaTabla 7.1.¢, de la (pag. 73), muestra los resultados obtenidos al aplicar
el érbol de decision de materia prima, Figura 2.1.c (pag. 114), para el helado
de vainilla. Esta matriz de decision paso a paso se compone de las respuestas a
las tres preguntas, si es 0 no la materia prima un punto critico de control y de
serlo el namero de PCC asignado para el analisis posterior. Ademas se incluye
una breve explicaciéon de las respuestas a las preguntas y por qué es 0 no

considerada un punto critico de control.
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La leche descremada en polvo y la mantequilla sin sal tienen los mismos
peligros, Ia presencia de patOgenos vegetativos, algun tipo de material extrafio
y residuos de antibioticos. En ambos casos los patogenos vegetativos no se
consideraron como PCC debido a que este peligro sera procesado en la etapa
de pasteurizacion, por lo que la respuesta a la pregunta P.2 es si. Ademas de
que no existe peligro de contaminacion cruzada ya que el area establecida para
el almacenaje de esta materia prima se encuentra separada del 4rea de proceso,
siendo por esta razon la respuesta a la pregunta P.3, no. Por lo tanto de
acuerdo con el arbol de decision de materia prima este no se considera un
PCC.

Ambas materias prilﬁas en el proceso de produccion son pasadas a través
filtros, por diferentes propdsitos. Ademdas el empaque de estas, como se
muestra en las especificaciones de materia prima, seccion VII, es doble con
plastico en el interior y cartdon en el exterior, por lo que el riesgo de ser
contaminadas en el transporte es mintmo. El mismo procedimiento anterior
llevo a la definicion de que no existe peligro de material extrafio y por lo tanto
no es considerado como PCC. Sin embargo, siendo estas materias primas
importadas, se recomienda una inspeccion minuciosa al empaque antes de
ingresar a la bodega de materia prima.

En ¢l caso de Residuos de antibidticos, ya que estos no pueden ser
elimmados por medio de pasteurizacidn, se considera como PCC No.l y 4
respecttvamente, Tabla 7.1.c (pag. 73).

El aziicar y la sal tienen el mismo peligro, el cual es la contaminacion por |
materia extrafia. Esta contaminacién puede ocurrir tanto como resultado del
proceso, como durante el transporte. Actualmente no existen medidas
preventivas para este peligro, es decir, en la planta no se cuenta con filtros ni

tamices de 1materia prima antes de adicionarse en los tanque de mezclado. Por
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ello, se considera este peligro como PCC No. 2 y 3 respectivamente, Tabla
"7.1.¢ (pag. 73).

El estabilizante es una mezcla de materiales organicos provenientes de
plantas, por lo que tiene el riesgo de portar patogenos vegetativos. Sin
embargo al igual que con la leche y la mantequilla, este peligro sera procesado
en la etapa de pasteurizacion, pot lo que no se considera como PCC. Se
recomienda pedir, para cada lote que se¢ compre, una copia de los analisis
microbiologicos reportados al proveedor para tener el control absoluto de esta
materia prima. Ademas, éste es un producto secado, por lo que el peligro de
contaminaciéon por material extraio no existe. Respecto a este peligro se
recomienda el mismo procedimiento de inspeccidn que con la leche y la
mantequilla, antes del ingreso a bodega.

Las yemas de huevo congeladas, se determinaron como PCC No. 3,
Tabla 7.1.c (pag. 73), ya que no son envasados asépticamente, lo cual
aseguraria la ausencia de patogenos, tanto vegetativos como productores de
toxinas. Aunque esta materia prima va a ser pasteurizada, las toxinas
producidas por los patogenos pueden ser resistentes al calor y acarrear
contaminacion hasta el producto final.

E] extracto de vainilla no presenta ningin tipo de peligro, ni de tipo fisico
ni microbiologico. Esto se debe a que esta esencia es un extracto en alcohol,
concentradas a tres veces su concentracion normal, por lo que no se considera
necesario pasteurizar por su alto contenido de alcohol.

El agua no solamente se utiliza como ingrediente, sino que también-se
utiliza para lavar toda la maquinaria y utensilios. El agua tiene tres posibles
peligros de contaminacion, microbioldgico, quimico y fisico, sin embargo este

altimo no se considera como PCC ya que el tratamiento del agua involucra
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filtrado automético. Por otro lado los peligros microbiologicos y quimicos si
se consideran como PCC No. 6, Tabla 7.1.c (pag. 74).

En el caso del peligro microl?iolc’)gico, para el agua como ingrediente,
éste es minimo debido al proceso de pasteurizacion, sin embargo debe
considerarse como PCC el agua utilizada para lavar la maquinana después del
proceso térmico. Con el agua como ingrediente, se debe tener control con el
peligro quimico, ya que estos no son procesados en ninguna etapa y son
acarreados hasta el producto terminado.

Por Gltimo dentro del Sistema ACP se tomoé en cuenta el material de
empaque, tanto plastico como de carton. Ambos fueron considerados cdmo
PCC No. 7 v 8, Tabla'7.1.c (pag. 74). En el caso de los envases de material
pléstico se debe asegurar que los aditivos y colores utilizados se encuentren
dentro de los limites de migracion para un producto alimenticio con alto
contenido de grasa, debido a que puede ocurrir migracion de estos hacia el
producto. En los envases de cartén, debido a que estos contienen orillas de
metal, se debe tener control con el 6xido producido o pedazos de metal.

Para todos los puntos criticos discutidos anteriormente, exceptuando al
agua para el proceso, se tiene como medida preventiva la ejecucion de una
auditoria realizada por un auditor entrenado en ACP. Esta auditoria debe
realizarse una vez al afio. El encargado de compras es el responsable de
contactar a una empresa certificada, en caso de que no se tenga el personal
dentro de la empresa, en auditoria HACCP. Al igual que el encargado de
aseguramiento de la calidad, éste debe ser entrenado en los sistemas de BPM y
HACCP.

Junto con la auditoria anual, deben recolectarse de los proveedores, los
resultados de las pruebas que comprueben que el producto se encuentra bajo

los limites criticos establecidos. El responsable de la revision de estos
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resultados es el encargado de aseguramiento de 1a calidad. Estos deben ser
enviados cada tres meses y en el caso de la materia prima mas delicada deben
tenerse cada lote, por ejemplo las yemas de huevos.

Debido a que el agua es una materia prima proveniente de la misma
empresa, el Encargado de aseguramiento de la calidad, es el responsable del
proceso de potabilizacion. Actualmente en la empresa se encuentra un sistema
de purificacién que incluye cloracion regular, filtros de carbén activado y ultra
violeta. Ademds de realizar pruebas microbiolégicas cada dos semanas, por
un laboratorio externo, se recomienda realizar una confirmacién semanal por

el laboratorio de la empresa.
8.3 Determinacion de los PCC del proceso

El proceso se inicia en el almacenaje de materia prima y termina con el
despacho del producto terminado. Para cada una de las etapas del proceso,
descritas en la Figura 7.1.a Diagrama de Flujo del proceso (pag. 66), se realizé

el analisis de PCC, siguiendo el cuestionario de la Figura 2.1.b (pag: 113).

8.3.1 Almacenado de materia prima seca

En el almacenaje de materia prima se agrupé a aquella materia prima seca, que puede
almacenarse a temperatura ambiente, como la LDP, el azlicar, el estabilizante y la sal. Toda
esta materia prima es almacenada en la misma area y bajo las mismas condiciones, por lo
tanto existen los mismos peligros. El peligro fisico es la infestacion con pestes, como por
ejemplo ratas o insectos, este peligro lleva a una contaminacién microbiolégica posterior, |
con la produccion de toxinas de los desechos de estos animales. N

Esta etapa, como se puede observar en la Tabla 7.1.d, (pag. 75), se determind como
PCC No. 9 ya que a pesar de que hay medidas preventivas, programa de control de pestes,
la etapa en si no estd diseflada para eliminar o reducir el peligro dentro de niveles
aceptables, lo que causaria la contaminacion. Debido a que existen toxinas resistentes al

calor, la etapa de pasteurizacién no eliminara este peligro.



95

En la Tabla 7.1.¢, (pag. 82), se presenta el resultado del analisis HACCP para este
PCC9. Como se menciond con anterioridad la medida preventiva es una 1nspeccion
profesional de control de pestes para cumplir con el limite critico establecido, que es la
ausencia de pestes en la bodega de materia prima. Esta inspeccion debe realizarse cada 2
meses, por una empresa certificada. Ademas deben hacerse inspecciones semanales. A
cargo de este procedimiento de control se encuentra el Encargado de Mantenimiento. En el
caso de un desvio del limite critico debe desecharse el producto contaminado y contactar a
la empresa de control de pestes. La inspeccion del producto contaminado esta a cargo del

Encargado de aseguramiento de la calidad.

8.3.2 Almacenado de materia prima bajo refrigeracion

Por otro lado se tiene la materia prima que necesita refrigeracion para su
almacenamiento, como la méntequil]a sin sal y las yemas de huevo. Estas presentan el
mismo peligro de crecimiento de patdgenos vegetativos y por consiguiente produccion de
toxinas. La etapa en si, esta disefiada para eliminar o reducir el peligro por lo que, como se
muestra en la Tabla 7.1.d de la (pag. 75) se considera como PCC No. 10 y 11
respectivamente.

En la Tabla 7.1.e (pag. 82), se muestran los resultados al analisis para estas etapas.
Debido a que ¢l peligro depende de la temperatura a la que es almacenada, el control de
ésta es el procedifniento de revision a seguir. Este control debe ser realizado por el
encargado de mantenimiento cada dos o tres dias. En el caso de que se registre una
temperatura fuera de los limites criticos debe contactarse al técnico certificado en
refrigeracién. Adem4as se debe tener el mantenimiento una vez al mes de la unidad de
refrigeracién. El limite critico para la mantequilla sin sal es una temperatura menor o igual

a 2°C, y para las yemas de huevo una temperatura menor o igual a -5°C.

8.3.3 Pesado y adicion de mantequilla

E! pesado y adicidon de la mantequilla involucra tanto peligros fisicos como
microbiologicos. El peligro fisico proviene del metal de las cuchillas con las que se corta la
mantequilla antes de ser adicionada al tanque del mezclado. La introduccidn de patogenos y

por consiguiente toxinas resistentes al calor, se debe principalmente a procedimientos de
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limpieza mal implementados, dando lugar al desarrollo de los patogenos en superficies de
.contacto con la materia prima.

Existen medidas preventivas, ademas de un procedimiento de limpieza, que reducen
el riesgo de contaminacion. Esta es el ajuste de la formula a unidades completas de
mantequilla, para asi evitar la contaminacidn en el pesado. Sin embargo esta etapa en si, no
esta disefiada para evitar estos peligros los cuales no van a ser eliminados en etapas
posteriores, y ademas puede haber contafninacién con otros productos. Por ello se defimo
como PCC No. 12 el pesado y adicion de la mantequilla sin sal, Tabla 7.1.d (pag. 75).

Los resultados obtenidos para este PCC No.12, Tabla 7.1.¢ (pag. 83), muestran que €s
importante tener un sistema de deteccion de metales al final de la linea. Actualmente no se
tiene ningdn tipo de sistema de deteccion. Para el caso de los peligros microbiologicos es
muy importante implementar y aplicar procedimientos de limpieza de acuerdo con el
sistema de BPM. Estos procedimientos de limpieza deben ser inspeccionados, diariamente
o cada vez que se cambie de lote o turno, por el encargado de aseguramiento de la calidad,
entrenado en BPM. En el caso de desviacion de los limites criticos, estos procedimientos de

Jimpieza deben repetirse.

8 3.4 Adicion de yemas de huevo

Anteriormente se mencion6 el control que se debe tener en el almacenaje de las
yemas de huevo, sin embargo esta etapa toma en cuenta desde que la materia prima se saca
a temperatura ambiente para descongelar. Ademés el control de inventarios es importante,
ya que debe utilizarse el producto como fue ingresado en la bodega, el producto mas viejo
primero. Por ello esta etapa del proceso se determind como PCC No. 13, Tabla 7.1.d (pag.
76).

El proceso en si estd disefiado para evitar o reducir la ocurrencia de este peligro.
Actualmente se tiene un control de inventarios por lote, es decir se compra la yema de
huevo cuando se va a utilizar y no se deja mas de tres semanas en bodega. Por lo tanto todo
procedimiento de revision se realiza por lote comprado y el responsable del control de este

PCC No.13 es el Encargado de aseguramiento de la calidad.
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8.3.5 Mezclado, pasteurizado, homogeneizado y enfriado

Tanto el mezclado como el homogeneizado presentan el peligro de introduccion de
altos niveles de patdgerios y toxinas a través de superficies sucias o no limpiadas
correctamente. En el caso del mezclado, como ya se menciond anteriormente, cualquier
patogeno introducido sera eliminado en la pasteurizacion, sin embargo las toxinas
producidas por estos patdogenos pueden sobrevivir este proceso.

Por otro lado la homogeneizacion se encuentra después de la pasteurizacion, y aunque
}a mezcla pasa todavia a una temperatura alta y debido a la compresion que sufre aumenta
Ja temperatura, existen algunas toxinas que sobreviven a estas temperaturas y contaminaran
el producto final. En si estos pasos del proceso no estan disefiados para evitar este peligro,
por lo que se les determin(l) como PCC No. 14 y 16, respectivamente, Tabla 7.1.d (pag. 76).

En estos casos, como medida preventiva y accion correctiva, la ejecucion de
procedimientos efectivos de limpieza de acuerdo con Jas normas de BPM supervisados por
el encargado de aseguramiento de la calidad entrenado en BPM. Esta inspeccion debe
hacerse cada vez que se limpie en el dia. Se deben tener en cuenta las normas para la
seleccion de los agentes quimicos limpiadores, que estos sean certificados para industrias
de alimentos.

Por su parte la pasteurizacion puede correr el riesgo de supervivencia de patégenos.
Esto se debe a un fallo en la relacion tiempo y temperatura de la pasteurizacidn. Esta etapa
es una de las mas importantes, ya que después de esta, no hay otro tratamjento para
eliminar contaminantes microbioldgicos. Esta etapa se asignd como PCC No. 15, Tabla
7.1.d (pag. 76) ya que como estd disefiada para que elimine o reduzca los peligros, se debe
tener especial control en ella.

La Tabla 2.2.a (pag. 111), muestra las relaciones tiempo y temperatura que deben
utilizarse. Para efectos del analisis se establecid como limites criticos la pasteurizacion alta
temperatura corto tiempo (high temperature short time, HTST), que establece una’
temperatura de 72°C por 30 segundos. El operador de produccion supervisado por el
encargado de produccién debe llevar un registro escrito de las temperaturas y los tiempos,
desde el inicio del calentamiento. Este registro se reporta por cada [ote cocinado. En el caso

que ocurra una desviacion de los limites criticos debe reprosesarse el lote completo.
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8.3.6 Enfrado

Después de la pasteurizacion, el enfriado es la etapa mas critica de todo el proceso.
En esta etapa se asegura que no creceran huevas esporas, por ello el enfriamiento tiene que
ser rapido. Al igual que la pasteurizacidn este paso esta disefiado especificamente para
eliminar o reducir el peligro, por lo que se le asign6 el PCC No. 17, y se muestra en la
Tabla 7.1.d (pag. 76). .

Como se menciona anteriormente el enfriamiento debe ser rapido para causar un
choque térmico. Los limites criticos establecen que la mezcla debe bajar de 72°C a menos
de 7°C en menos de una hora, por ello es necesario el uso de agua enfriada por chiller. El
sistema de enfriamiento instalado es un mtercambiador de placas de dos etapas, la primera
que enfria la mezcla con agua a temperatura ambiente y la segunda utiliza agua de chiller.
Actualmente se cuenta co!'n un chiller que enfria hasta 4°C el agua de enfriamiento, sin
embargo no tiene la capacidad para enfriar agua recirculada. Por ello se recomienda una
torre de enfriamiento para mejorar el proceso de enfriado.

El operador de produccién, supervisado por el encargado de produccion, debe
mantener un registro escrito de las temperaturas de enfriamiento. Esto se lograra al colocar
un termometro calibrado al final del intercambiador de placas, ya que de no tener el control
el proceso puede desviarse de los limites criticos y causar contaminacion. En caso de que

no se cumplan los limites criticos, el lote completo debe reprocesarse.

8.3.7 Bombeo de la mezcla

Tanto el bombeo de la mezcla a los tanques de maduracion como hacia las llenadoras
presentan un peligro de contaminacién por equipo mal higienizado. Ambos PCC No. 18 y
20, Tabla 7.1.d (pags. 76 y 77), respectivamente, pueden ser controlados por medio de los
procédimientos de BPM. La inspeccion por el encargado de aseguramiento de la calidad es

necesaria y deben realizarse estos procedimientos cada vez que se termina o cambia de lote.

8.3.8 Maduracién de la Mezcla

Por el riesgo del crecimiento de patégenos vegetativos v desarrollo de esporas, esta
etapa tiene su propio control, lo que la define como PCC No. 19, Tabla 7.1.d (pag. 77). Los
tanques de maduracién incluyen un sistema de refrigeracion, este se ajusta a la temperatura

deseada en la cual se mantiene la mezcla. Ademas de la temperatura es muy importante el
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tiempo de maduracion, éste no debe ser mayor a 48 horas, por el riesgo de que se arruine la
mezcla. La temperatura critica para el helado de vainilla es de menor o igual a 3.5°C.

Se requiere de una inspeccion visual y un registro escrito de estas temperaturas, diario
y durante la noche cada hora. Estos registros son reportados al encargado de produccion el
cual a su vez llevara un control de llenados y vaciados de los tanques incluyendo en este los
tiempos y temperaturas.

Si hubiera algin tipo de fallo en Lel sistema de refrigeracion, se debe contactar al

técnico en refrigeracion. El producto, en este caso, debe ser probade y reprocesado o

desechado segln la inspeccion de calidad.

8.3.9 Llenado y tapado

Tanto en el llenade como en el tapado se tiene el peligro de contaminacién fisica con
algin material proveniente del ambiente, las instalaciones o los operarios. Todos estos
factores asignaron al llenado y al tapado el PCC No. 21 y 22, Tabla 7.1.d (pags. 77 y 78),
respectivamente.

Estos peligros pueden ser controlados, como anteriormente se menciond, por medio
de la aplicacion adecuada de BPM. Los limites que rigen estos PCC las quejas de parte de
los consumidores. No debe baber ninguna queja respecto a materiales extrafios en el
producto. En caso de que haya, este producto debe retornarse, siguiendo el protocolo de
devolucién, y se debe rastrear el origen del material. Estos PCC tiene bajo su
responsabilidad el encargado de aseguramiento de la calidad.

En el llenado, adem4s, la maquinaria incluye la inyeccién de aire a la mezcla antes
del envasado. El aire utilizado es el del ambiente, por lo que debe instalarse un sistema
efectivo de filtracién de aire, que cumpla con las normas establecidas para la industria de

alimentos.

8.3.10 Endurecimiento y almacenaje de productoe terminado, y despacho

En estas Oltimas etapas del proceso la vartable sobre la cual recae el control es la
temperatura. Se determindé cada una como PCC No. 23 y 24, Tabla 7.1.d (pag. 78),
respectivamente. En ambos casos el procedimiento de revision es el control de la

temperatura, ya que la calidad de] producto depende de esta.
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El endurecimiento y almacenamiento del producto terminado debe darse a una
temperatura de —28°C, ademas para que el producto pueda ser despachado debe permanecer
a esta temperatura por 24 horas minimo. De lo contrario pueden formarse cristales de hielo
en el producto, lo cual causaria un efecto negativo en las cualidades fisicas y por lo tanto en
la calidad. El encargado de aseguramiento de la calidad y el Encargado de Bodega son los
responsables del control sobre este PCC No. 23.

Ademas de llevar un control efectivo de inventario se debe controlar cada dos o tres
dias las temperaturas de los cuartos. Si se produce alguna desviacion, el encargado de
mantenimiento debe contactar al técnico en refrigeracién; el Encargado de aseguramiento
de 1a calidad debe asegurarse de que el producto cumple con las especificaciones o se le
debera reprocesar.

Por tltimo el despacho esta bajo la completa responsabilidad del encargado de
bodega el cual debe asegurase que el producto esta siendo transportado a una temperatura

menor o igual a -20°C.

8.3.11 Etiquetado

Aungue el etiquetado no presenta ningin peligro de contaminacion, se considera
como punto critico de control, PCC No. 25 Tabla 7.1.e (pag. 87), ya que si ocurre alguna
queja sobre el producto, esta tendra que ser trazada hasta Ia materia prima.

E! procedimiento de control de este paso es sencillo, simplemente se debe asignar un
codigo por lote al producto y colocar la fecha de produccion y la fecha de vencimiento. En
el caso de la fecha de produccién se coloca la fecha en que se envasa el producto y la fecha
de vencimiento para los helados cremosos es de un afio. El encargado de produccion debera

supervisar el etiquetado al inicio, durante y al final.

8.4 Etapas a ser modificadas

El Arbol de Decisién del analisis HACCP dio como resultado que’ la
etapa de pesado de LDP, azicar, estabilizante y sal, debe ser modificada. El
peligro considerado en esta etapa es el de contaminacion fisica debido a papel
de los sacos, materias extrafias del ambiente, metal de cuchullas y joyas de

operadores.
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Actualmente no existen medidas preventivas para evitar o reducir el
peligro, por lo que es necesario el control constante en ese aspecto para lograr
un producto hbre de contaminantes fisicos. Como medidas preventivas se
recomienda la construccidon de un cuarto de pesado completamente equipado
con balanzas y utensilios para manipular la materia prima. Este cuarto de
pesado debe ser disefiado para que cumpla con las normas de BPM.

Ademas del cuarto de pesado se debe capacitar a todo el personal bajo
estas normas de BPM, las cuales son el preambulo al sistema HACCP.

El aire es parte de la matena prima, constituye un 65% en volumen del
producto terminado, ‘pa;"a el helado de wvainilla. Actualmente no existen
medidas preventivas que consideren los peligros concermientes al aire. Por
ello, de acuerdo al andlisis de peligros, se determin6 que la etapa de inyeccion
de aire a la mezcla antes de envasar, no cumple con los requerimientos para la
produccién de un producto seguro. Actualmente, antes de la inyeccion del aire
no se tiene instalado ningan sistema de filtrado de aire, tanto para el area de
proceso, como para antes de la inyeccion. Por ello, ésta etapa debe ser
controlada en todo momento, lo que resulta, de acuerdo con el Arbol de
Decision, que la etapa debe ser modificada.

Para las modificaciones de esta etapa se requiere de la ejecucion de dos
medidas preventivas. La primera y la mas importante, es el disefio de un
sistema de ventilacion con filtrado, que cumpla con las normas de BPM y con
las normas establecidas para una planta de alimentos. Dicho sistema se debe .
disefiar tanto para el area de proceso como para el area de empaque. Este
disefio permitira la entrada de aire purificado y mejorara la ambientacion del
lugar.

Ademas del sistema de ventilacion y filtrado se requiere de la instalacion

de un sistema de filtros, antes de la valvula que inyecta el aire a la mezcla,
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esto como medida preventiva y de seguridad. Para la maquinaria de helados

existe un sistema de filtrado que consta de un filtro de carbon activado y un
. . l -

filtro de una micra. Esta medida de filtro es estindar ya que el tamafio de las

bacterias es mayor a una micra y de esa forma asegura la carencia de ¢stas en

el are.



0. Conclusiones

-La necesidad del control en las diferentes areas del proceso y el
analisis HACCP definieron los siguientes cuatro puestos, encargado de
compras, encargado de aseguramiento de la calidad, encargado de
mantenimiento y encargado de produccion. Cada uno de los cuales tiene
bajo su responsabilidad un' grupo de PCC y trabajando en equipo
conformaran el plan HACCP.

-Se determin6 que la etapa de pesado de materia prima seca no
cumple con las especificaciones, ya que no hay un area de pesédo
adecuada. Se debe construir un cuarto de pesado que, primero que todo,
cumpla con las especificaciones de BPM y- contenga todo el equipo

necesario para realizar un pesado limpio y evitar cualquier peligro.

-Se determind que la etapa de inyeccion de aire al helado no
cumple con las especificaciones, ya que no hay un sistema de filtrado de
aire. Se debe instalar un sistema de filtros que tenga un filtro de carbon
activado y un filtro de una micra. Ademas del disefio de ventilacion y

filtrado del aire que ingresa al area de proceso.

- Es necesario crear formatos de hojas de registro, para cada etapa
del proceso que necesite del control. Estos formatos deben contener la
informacion necesaria para cumplir con las necesidades del andlisis
HACCP y deben ser comprendidas tanto por el operario a cargo como

POr SU SUPErvisor.

-Para hacer mas efectivo el proceso de enfriamiento de la mezcla,

y asegurarse de que éste estd cumpliendo con las necesidades de un

103
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producto seguro, se determiné la necesidad de una torre de

enfriamiento. .

-La seguridad del producto comienza con la materia prima,
actualmente no se cuenta con un control efectivo sobre ésta. Se
concluyd que es necesario implementar un sistema de auditoria al
proveedor, donde se lleve el registro y se establezcan las

especificaciones de cada materia prima.

-Es necesario crear procedimientos de limpieza, para teper los

regulaciones que deben cumplirse y lograr una higienizacion efectiva.

- Para un funcionamiento efectivo del sistema HACCP se necesita
implementar un programa de BPM, ya que estas son el preambulo del

sistema HACCP.



10. Recomendaciones

-Para un funcionamiento efectivo del sistema HACCP se
recomienda la ejecucién de un programa de Buenas Practicas de

Manufactura, por que estas son el preambulo del sistema HACCP.

-Junto con la ejecucion del programa de Buenas Précticas de
Manufactura se recomienda la capacitacidén de todo el personal de la

empresa.

_El entrenamiento en HACCP es importante, para que todo el
personal de la empresa tenga los conocimientos necesarios para tomar

las decisiones acertadas respecto al proceso.

-Debido a que la variable mas importante en todo el proceso es la
temperatura se recomienda la instalacion de termometros en las
diferentes etapas del proceso donde, de acuerdo con los resultados del

analisis HACCP, se requiere.

-Ya que en este caso el aire no es Unicamente parte del ambiente
sino que es introducido al producto, se recomienda disefiar un sistema
de ventilacién y filtrado adecuado que cumpla con las normas para una

industria de alimentos.
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12.1 Apéndice A
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12.2 Apéndice B Figuras

Figura 2.1.a Plan HACCP paso a paso

j Definir los términos de referencia

i

Describir el producto y su uso

|

Construir el diagrama de flujo del proceso

|

Validar el diagrama de flujo del proceso

|

Identificar los peligros y las medidas preventivas

|

Identificaciéon de Puntos Criticos de Control

|

Establecer los Limites Criticos

|

Identificar los procedimientos de revision

;

Establecer los procedimientos de acciénes correctivas

i

“Validar el Plan HACCP




Figura 2.1.b Arbol de decision PCC

P1. ;Hay un peligro en este paso del proceso?

- Cual es?

\No

Si

P.2 ;Existen medidas preventivas para el peligro identificado?

!

Si

No

:
Es necesario €] control en esta etapa para
la seguridad?

|

P.3 ;Esta el paso disefiado para eliminar o reducir el peligro dentro
de niveles aceptables?

|

No

l

P.4 ;Puede ocurrir contaminacién o puede incrementarse
a niveles inaceptables?

|

Si

Ne — p NoesPCC

P.5 ;La etapa o accidn subsiguiente eliminara o reducira el
peligro a niveles aceptables?

No es PCC

\ Parar*

odificar Etapa, Procese o

Si

l——» NoesCCP —p Parar*

* Para y continuar con el siguiente peligro o etapa del proceso

No I NoesPCC — » Parar*

113

Producto
A
»| Si
St
e Parar ¥
A4
PUNTO
CRITICO DE
CONTROL
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Figura 2.1.c Arbo] de control para materia prima

P,1 ;Hay algin riesgo asociado con esta Materia

Prima?

5 Mo \
Proseguir*

P.2; Serd procesado este peligro fuera del producto por la
empresa o el consumidor?

L T

Materia Prima Sensible
Alto nivel de control requerido

PCCH**
P.3 ;Existe peligro de contaminacién cruzada al area o a otros
productos, que no pueda ser controlado?
Si No
Proseguir*

Materia Prima Sensible
AHlo nivel de control requerido
PCCH**

*Proseguir a la siguiente Materia Prima
** Sesyir el andlisis de Peligros, generalmente este material se encuentra
coma PCC.
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12.3 Apéndice C Ejemplos de control practico de peligros

Peligro

Medida preventiva

Categoria del peligro: Bioldgico

Toxinas pre-formadas estables al
| calor, p.e. Staphylococcus aureus,
toxina del Bacillus cereus.

Materia prima:

Especificaciones del organismo y otras toxinas,
Evidencia de control durante ¢l proceso de entrega.
Pruebas.

Certificados de analisis,

Personal:

Procedimientos de lavado de manos.

Cobertura de heridas, etc.

Procedimientos de cuidado a la salud.

Control sobre el personal que maneja el producto.

Durante el proceso:

Control del tiempo en que los ingredientes, productos
intermedios y finales son manejados dentro del rango de
temperatura de crecimiento del organismo.

Patogenos vegetativos,

pe. Salmonella spp., L.
monocytogenes, V. parahaemolyticus,
Y. enterocolytica, etc.

Materia prima:

Tratamiento térmico letal durante el proceso.
Especificaciones del organismo %,

Pruebas @,

Evidencia de control durante el proceso de despacho .
Certificados de analisis®.

Contro] de temperatura para evitar el crecimiento a niveles

peligrosos .

Factores intrinsecos ® tales como pH y acidos; ay — sal,
azucar, sequedad; Aacidos orgamicos; preservantes
quimicos.

Procesos ™ tales como irradiacion, esterilizacién

electrostatica, etc.

Contaminacién cruzada por el medio y la materia prima:
Empaque 1ntacto.

Control de pestes.

Edificio seguro (goteras del techo, agua en el piso, etc.).
Flujo del proceso légico, incluyendo cuando sea necesario:
Adecuada segregacion del personal, indumentaria, equipo,
aire y areas del proceso.

Drenajes v desecho de material.
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Peligro f Medida preventiva

(i1} Critico cuando durante el proceso no se tiene un tratamiento térmico letal.

+ (i1) En e} caso de Salmonella spp. puede causar infeccién a bajos niveles en el producto. Por lo tanto es
necesario tener la absoluta confianza en la materia prima. Recordar que algunas toxinas resistentes al calor no
necesariamente son destruidas por proceso térmico v se necesita de irradiacién o acidez.

Microorgamsmos que forman esporas, { Materia prima:

p.e. CL perfringens, B. subtilis, B. } Especificaciones.

licheniformis, B. cereus Evidencia de control durante el proceso de despacho.
Pruebas.

Certificados de andlisis.

Tratamiento térmico letal durante el proceso:

Para procesos que requieren de una baja acidez para
almacenarse a temperatura ambiente.

Combinacién letal de tratamiento térmico v acidez o nivel
de azicar para productos altos en acidez o azicar a ser
almacenados a temperatura ambiente,

Para productos a ser almacenados en refrigeracién (< 5°C)
un tratamiento térmico sub-letal debe ser aplicado
combinado con factores intrinsecos los cuales prevendran
el crecimiento de organismos psycrotropicos (p.e. CL
botulinum) durante la vida de anaquel.

Para todos los procesos anteriores es critico que se
considere un empaque integro, cloracién del agua y
Iimpieza del equipo.

Control de temperatura para prevenir el crecimiento de
patogenos a niveles peligrosos.

Factores intrinsecos “ tales como pH y acidos; a, — sal,
aziicar, sequedad; &cidos orgnicos; preservantes
quimicos.

Otros procesos letales al organismo, p.e. irradiacion.

Contaminaciéon cruzada por el medio y la materia prima:
Empagque intacto.

Control de pestes.

Edificio seguro (goteras del techo, agua en el piso, etc.).
Flujo del proceso 16gico, incluyendo cuando sea necesario:
Adecuada segregacion del personal, indumerttaria, equipo,
aire y areas del proceso.

Drenajes y desecho de material.
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Peligro

Medida preventiva

Viruses provenientes del alimento,
p.c. Hepatutis A, SRSV

Evitar productos que son cultivados en cercanias de aguas
contaminadas, especialmente cerca de moluscos.

Un estricto control en ACP concerniente a la irrigacion y
al agua con que se lavan los vegetales.

Consideraciones sobre tratamientos letales, tales como la
irradiacion y las altas temperaturas.

Estrictos procedimientos de higiene entre ¢l personal que
maneja el alimento.

Parasitos Procedimientos de ACP los cuales incluyen inspeccion a
granjas e Inspeccion veterinaria para el control de los
parasttos tale como Toxiplasma gondii, Taenia en came de
res y de cerdo v Trichinella en cerdo.

Refrigeracion (-18°C), calentamiento (>76°C), secado y
salado de las materias pnmas y producto final.

Protozoa, p.e. Cryptosporidium § Uso de agua filtrada.

parvum, Giardia intestinalis (lamblia)

Pasteurizacién de leche no procesada.
Tratamiento térmico de agua utilizada como ingrediente.

Mohos (mycotoxinas), p.e. patulin,
aflatoxin, ergot, tricothecenecs.

Control ACP durante la cosecha y almacenaje para
prevenir crecimiento de mohos y formacion de
micotoxinas en cereales, nueces, v fruta seca.

Tratamiento térmico durante el proceso para destruir el
moho y prevenir el crecimiento en ¢l producto.

Control para un almacenaje seco.

Factores Intrinsecos a ser reductdos como a, a < 0.7
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Peligro

Medida preventiva

Categoria del peligro: Fisico

Contaminacion fisica intrinseca de
materia prima,
p.e. Huesos—en came/pescado
Vegetales extrafios
Materia — piedras de frutas
Cascaras, semillas
Vidrio, Madera, Metal, plastico
Pestes

Liquidos

Filtrado.

Control magnético.
Separacion por centrifugacion.

Polvos

Coritrol magnético.
Deteccion de metales.
Separacion por aire.

Particulas que fluyen, p.e. nueces, fruta seca
Inspeccion.

Tamizado.

Control magnético.

Lavado.

Trampas de arena y piedra.

Separacion por aire.

Flotacion.

Dispersador electrénico de color.

Materiales solidos grandes, p.e. pescado,
productos congelados, material de empaqgue
Deteccion con rayos X.

Deteccion de metales.

Deshucsadoras.

Inspeccion visual,

Deteccidn electrénica.

vegetales,
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Peligro

Medida preventiva

Contaminacién cruzada fisica,

p.e.Vidrio

Madera

Metal

Plastico

Pestes

Edificio de la Planta

Eliminacién de todo material de vidrio exceptuando la
ilumminacién, la cual debe estar cubierta - procedimiento
de 1luminacién.

Todos los productos con empaque de widno -
procedimientos de mspeccidon del material de empaque,
mversion/lavado/soplado del empaque antes de su uso.
Excluir todo material de madera, tal como paletas,
cepillos, lapices, herramientas, de areas de produccién
expuestas.

Segregacion de todo material de empaque.

Disefio del equipo — mantenimiento preventivo.

Evitar toda pieza suelta de metal - joyas, ganchos,
pequefas herramientas.

Deteccidon de metal ~ sensibilidad apropiada para el
producto, calibracion del equipo (cada 3 meses) v chequeo
cada hora, de materiales ferrosos, no ferrosos v de acero;
rastreo de matenal defectuoso.

Evitar cualquier pieza suelta de plastico - tapas de
boligrafos, botones, joyeria.

Procedimiento de inspeccion en areas donde se utilice
plastico duro.

Programa de control de pestes:

Prevencion — p.e. disefio del area, evitar areas muertas,
manejo de desechos, repelentes.

Inspeccion y aseguramiento — p.e. coberturas en ventanas,
puertas y drenajes, cedazo en ventanas, filtros de aire.
Exterminacion - p.e. equpo eléctrico para moscas,
venenos, trampas, fumigado dentro del perimetro.

Diseio y Mantemimiento
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Peligro

Medida preventiva

Categoria del peligro: Quimico

Quimicos de Linipieza

Pesticidas, residuos veterinarios

Metales Toxicos

Nitratos, Nitritos, nitroaminas,
aditivos quimicos

Uso de agentes de limpieza no t0xicos y compatibles con
los alimentos.

Operacion adecvada de particulas y mantener récord
escrito de todo procedimiento de limpieza.

Almacenar los agentes quimicos en un area separada.
Contenedores cubiertos y debidamente etiquetados para
todos los quimicos.

Especificaciones de uso con la debida aprobacién de
niveles adecuados.

Verificacidn de los récords del proveedor.

Auditoria anual de la matenia prima.

Especificacion apropiada.

Como contaminantes:

Especificaciones apropiadas.

Como aditivos:

Practicas de seguridad e instrucciones escritas del aditivo.
Almacenaje especial cubierto, disefiado; contenedores
etiquetados.

Validacién de niveles a través de tazas de uso, muestreo y
pruebas.

Sustancias alérgenas/intolerancia al
alimento

Atencién en propiedades alergénicas potenciales en algunos
ingredientes. Consideracién especial en el etiquetado, y contrel
en el reprosesado de producto en la produccién para los
siguientes ingredientes;

Lacteos

Productos de leche

Productos de queso

Productos de crema

Suero

Nueces v legumbres

Manfas/mantequilla de mani, almendra, nueces de brazil, coco,
macadamia, pecanas, soya/harina de soya, proteina vegetal, etc.
Harina de cereal

Productos de chocolate y cocoa

Huevos

Comida marina

Otros

Semilla de algodon, malta, glutamato monosodico, papaya,
duraznos, patatas, fresas, sulfitos, tomates, levadurm, etc.
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12.5 Apéndice E Lista de regulaciones COGUANOR para el proceso de

“fabricacién de helado cremoso

Muestreo

COGUANOR NGO 4011 | Procedimientos de muestreo y tablas para inspeccion por
atributos, planes de muestra simple, doble y multiple, con
rechazo

OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer los planes de muestreo y los
procedimientos para la inspeccion por atributos de muestras simples, dobles y

multiples, con rechazo,

CTT 29 INGENIERIA SANITARIA
Agua

COGUANOR NGO 29 001 | Agua potable. Especificaciones
1°. Revision

OBJETO

Esta norma tiene por objeto fijar los valores de las caracteristicas que

definen la calidad del agua potable.

COGUANOR NGO 29 002 | Codigo de practicas y especificaciones para el agua para uso
industrial en calderas de vapor y en sistemas de enfriamiento

OBJETO

La presente norma tiene por objeto:

Proporcionar informacion acerca del agua para uso industrial en calderas
de vapor y en sistemas de enfriamiento; y

Establecer los valores recomendados de las caracteristicas del agua para

calderas y del agua para enfriammento.
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[ COGUANOR NGO 29 005 | Agua envasada para consumo humano

OBJETO
La presente norma tiene por objeto establecer los valores de las
caracteristicas que definen la calidad del agua envasada para consumo

humano.

COGUANOR NGO 29 011 | Aguas. Ensayos fisicos. Determinacién del color. Métodos de

h2 referencia

OBIJETO
La presente norma tiene por objeto establecer el método para la
determinacion del color del agua por medio del procedimiento de patrones de

cloroplatinato de potasio.

COGUANOR NGO 29 011 | Aguas. Ensayos fisicos. Determinacion de la turbiedad

hi2

OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer los métodos para determinar la
turbiedad en el agua potable, agua para uso industrial, agua .de fuentes

naturales y agua de desecho libre de material sélido grueso.

Etiquetado
COGUANOR NGO 34 039 | Etiquetado de productos alimenticios envasados para
1*. Revision consumo humano

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer los requisitos que deben cumplir la
etiqueta de los productos alimenticios envasados para consumo humano,

producido en el pais o de origen importado.
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Productos Lacteos Produccion y Uso

TCOGUANOR NGO 34 040 |Leche fresca de vaca sin pasteurizar
1*. Revision ,

OBJETO

Esta norma tiene por objeto definir las caracteristicas que debe reunir la

leche de vaca, sin pasteurizar.

COGUANOR NGO 34 041 |Leche de wvaca pasteurizada. Homogeneizada o no.
1?. Revision Especificaciones

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer los tipos y definir 'las

caracteristicas y requsitos que debe cumplir la leche de vaca pasteurizada,

homogeneizada o no.

| COGUANOR NGO 34 042 | Leche concentrada sin adicién de Azticar. (leche evaporada) |
OBJETO

Esta norma tiene por objeto definir las caracteristicas que debe reunir la

leche de vaca concentrada sin adicion de azucar (leche evaporada), sometida a
un tratamiento térmico adecuado que asegure su conservacion en envases

herméticos.

[COGUANOR NGO 34 044 |Leche en polvo
OBIETO

Esta norma tiene por objeto establecer los tipos y definir las

caracteristicas que debe de reunir la leche de vaca, en polvo.
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[COGUANOR NGO 34 045 [Mantequilla ]
OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer los tipos y establecer las
caracteristicas que debe reunir la mantequilla y la mantequilla de suero

destinadas al consumo humano, producidas en el pais o de origen importado.

COGUANOR NGO 34 046 |Leche y prbductos Jacteos. Toma de muestras
hi
1*. Revision

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer los procedimientos para la toma de
muestras de leche y de productos elaborados a partir de leche, que seran

sometidos a Inspeccion por muestreo.

COGUANOR NGO 34 046 | Leche y productos lacteos. Determinacion de la materia grasa,
h2 por el método de rose-gottlieb

OBJETO

Esta norma tiene por objeto la determinacion de al riqueza en materia
grasa, por el procedimiento de Rose-Gottlieb, en la leche fresca, leche
pasteurizada, leche evaporada, leche condensada, leche en polvo y leche

malteada.

COGUANOR NGO 34 046 |Leche y productos lacteos. Determinacién del contemido de
h3 grasa en la leche por el método de Babcock

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer el método para establecer el ‘
contenido de grasa en la leche fresca o en al pOasteurizada, por el método

Babcock.
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COGUANOR NGO 34 046 |Leche y productos lacteos. Determinacion de los solidos
h4 totales

OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer el método para la determinacion
de los solidos totales en la leche fresca, leche pasteurizada, leche evaporada y

leche condensada.

COGUANOR NGO 34 046 | Leche y productos lacteos. Determinacion de proteinas
h5

OBJETO
Fsta norma tiene por objeto establecer el método para determinar el
contenido de proteinas en la leche fresca, leche pasteurizada, leche evaporada,

leche condensada, leche en polvo y leche malteada.

COGUANOR NGO 34 046 |Leche y productos lacteos. Determinacion de las impurezas
hl4 macroscopicas (sedimento)

OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer el método para determinar el

contenido de impurezas macroscopicas, o sedimento, en la leche.

COGUANOR NGO 34 046 Leche y productos lacteos. Determinacion del contenido de
hl6 grasa lactica en la mantequilla

OBJETO
Esta norma tiene por objeto establecer ¢l método para determinar el

contenido de grasa lactica en la mantequilla.

COGUANOR NGO 34 046 |Leche y productos lacteos. Determinacion de la acidez en la
h]8 grasa de | mantequilla

OBIJETO
Esta norma tiene por objeto establecer el método para determinar la

acidez en la grasa de la mantequilia.
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COGUANOR NGO 34 046
h23

Leche y productos lacteos. Recuento de bacterias coliformes
y Escherichia coli

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer el método para la determinacidn

de bacterias coliformes y Echerichia coli en la leche y los productos licteos.

COGUANOR NGO 34 046
h25

Leche y productos lacteos. Analisis micribiologico.
Determinacion y recuento de Staphylococus aureus

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer el método para la deteccién y

recuento de Staphylococus aureus en la leche y productos lacteos.

COGUANOR NGO 34 046
h28

Leche y productos lacteos. Recuento total en placa

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer el método para llevar a cabo el

recuento total en placa en la leche y los productos lacteos.
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Aditivos y Saborizantes

COGUANOR NGO 34 127 | Chocolate de taza en polvo o en tabletas. Especificaciones

OBJETO

i

Esta norma tiene por objeto establecer las

especificaciones

y

caracteristicas que debe cumplir el chocolate de taza en polvo o en tableta,

producido en el pais o de origen extranjero.

COGUANOR NGO 34 148

Aditivos alimentarios. Colorantes

Especificaciones

artificiales.

OBJETO

La presente norma tiene por objeto establecer las especificaciones y

caracteristicas que deben cumplir los colorantes artificiales. Que se utilizan

como aditivos alimentarios, producidos en el pais o de origen importado.

| COGUANOR NGO 34 159 | Chocolates. Especificaciones

OBJETO

Esta norma tiene por objeto establecer las

especificaciones

y

caracteristicas que deben cumplir los chocolates producidos en el pais o de

origen extranjero.

[COGUANOR NGO 34 181 | Café soluble instantaneo. Especificaciones

OBJETO

La presente norma tiene por objeto establecer los requisitos y

caracteristicas que debe cumplir el café soluble instantaneo producido en el

pais o de origen extranjero.
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Productos Lacteos Higiene para la Elaboracion

COGUANOR NGO 34 234 |Leche y productos lacteos. Codigo de practicas para limpieza
|y desinfeccion en la industria de productos lacteos

OBIJETO

La presente norma tiene por objeto establecer los procedimientos para la
limpieza y desinfeccién de la planta y el equipo usado en la industria de
productos lacteos; también incluye conceptos técnicos relacionados con el

tema. Esta norma no es aplicable a la limpieza y desinfeccion de las plantas

de ordefio para lo cual se aplica la norma COGUANOR NGO 34 235,

COGUANOR NGO 34 240 {Leche y productos licteos. Codigo de Practicas de higiene

para la elaboracion de leche y productos lacteos

OBJETO
El presente codigo de practica de higiene tiene por objeto describir las
practicas tecnologicas y de higiene generales para la elaboracion de productos

lacteos pasteurizados.

CTT 66 GESTION DE LA CALIDAD

COGUANOR NGR 66 000 |Normas para la gestién (1) de la calidad y el aseguramiento
de la calidad

OBJETO

Los objetivos principales de esta norma son:

Establecer claramente las diferencias y las relaciones entre los principales
conceptos relativos a la calidad (véase el capitulo 4)y

Establecer las lineas directrices para elegir y utilizar la serie de normas
sobre sistemas de la calidad, las cuales pueden utilizarse para la gestion
interna de la calidad (COGUANOR NGR 66 004 (ISO 9004)), Y para el
aseguramiento externo de la calidad (COGUANOR NGR 66 001 (ISO 9001),
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COGUANOR NGR 66 002 (ISO 9002) Y COGUANOR NGR 66 003 (1SO

"9003)) (véanse capitulos 5 a 8 de esta norma, ambos inclusive).

Nota. Esta serie de normas no tiene por objeto normalizar sistemas de la

calidad establectdos por organizaciones.

COGUANOR NGR 66 001 |Sistema de calidad. Modelo para aseguramiento de la calidad
1*. Revision en el disefio, el desarrollo, la instalacion y el servicio
posventa
OBJETO

La presente norma tienel por objeto establecer los requisitos de un sistemna

de la calidad aplicables cuando se deba demostrar la capacidad de un
! .
proveedor para disefiar y suministrar un producto conforme.

Los requisitos especificados tienen como finalidad fundamental
conseguir loa satisfacciéon del cliente mediante la prevencion de cualquier no-
conformidad en todas las etapas, desde ¢l disefio hasta el servicio posventa.

Esta norma se aplica en situaciones en que:

Se requiere disefio y los requisitos del producto se formulan
principalmente en términos de su deéempeﬁo, o cuando sea necesarto
establecer estos requisitos.;

La confianza en la obtencién de un producto conforme puede conseguirse
mediante una adecuada demostracién de la capacidad del proveedor en el

disefio, el desarrollo, la produccién, la instalacion y el servicio posventa.
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COGUANOR NGR 66 002 | Sistema de la calidad en la produccion y la instalacion
1*. Revision ‘

OBJETO

La presente norma especifica los requisitos de un sistema de la calidad
aplicables cuando se deba demostrar la capacidad de un proveedor para
suministrar un producto conforme con un disefio establecido.

Los requisitos establecidos tienen como finalidad fundamental la
satisfaccion del cliente mediante la prevencion de cualquier no conformidad
en todas las etapas, desde Ja produccion hasta el servicio posventa.

Esta norma se aplica en situaciones en que:

Los requisitos especjficados del producto se formulan principalmente en
términos de un disefio o especificacion establecidos.

La confianza en la obtencion de un producto  conforme puede
conseguirse mediante una adecuada demostracion de la capacidad del

proveedor en la produccion, la instalacion y el servicio postventa.

COGUANOR NGR 66 004 |Gestién (1) de la calidad y elementos de un sistema de la
' calidad reglas generales

OBJETO

La presente norma tiene por objeto establece un conjunto basico de
elementos con los que puede desarrollarse e implantarse un sistema de gestion
de la calidad.

La seleccion de los elementos apropiados, entre los recogidos en esta
norma, v la amplitud de aquellos que sean adoptados y aplicados por una
empresa, depende de factores tales como: mercado que se sirve, naturaleza del
producto, procedo de producto y necesidades del cliente.

Nota. Esta norma no debe utilizarse como guia de comprobacion del

cumplimiento de un conjunto de requisitos.
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12.6 Apéndice F Glosario

-Auditar: Examinacion sistematica e independiente para

|
determinar si las actividades y los resultados cumplen con los
procedimientos documentados; ademas de s1 estos procedimientos estan
siendo implementados efectivamente y si son adecuados para cumplir

con los objetivos.

- Accion correctiva: Procedimiento a ser seguido cuando ocurre

una desviacidon de los limites criticos.

- Arbol de Decisién PCC: Secuencia légica de preguntas a ser
preguntadas para cada peligro considerado en cada etapa del proceso.
Las respuestas a estas preguntas guian al equipo HACCP a tomar las

decisiones sobre qué etapa del proceso se considera como PCC.

- Aseguramiento de la Calidad del Proveedor (ACP): Programa de
acciones para asegurar la seguridad y calidad de la materia prima.
Incluye preparaciéon y procedimiento para asegurar la competitividad

del proveedor, es decir inspecciones y cuestionarios.

_Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de

procedimientos, condiciones y controles bajo los que debe operar la

- industria de alimentos minimzando los peligros de contaminacion de

los productos y por ende contribuyendo a la calidad e inocuidad

alimenticia de los mismos y a la salud satisfaccion del consumidor.

- Chequeo: Secuencia planificada de observaciones o mediciones

para asegurar si un PCC esta bajo control.
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_Chiller: Equipo utilizado para el enfriamiento del agua de
proceso, de 25°C a 3°C.

_Cuadro de Andlisis de Peligros: Documento que puede ser
utilizado por el Equipo HACCP cuando se aplica el Principio 1, es decir
listando los peligros y describiendo las medidas preventivas para su

]

control.

-Cuadro de Control HACCP: Tabla o matriz que detalla el
criterio de control para cada PCC y medida preventiva. Es parte del

Plan HACCP.

-Diagrama de Flujo del Proceso: Secuencia paso a paso detallada

de las operaciones en el proceso bajo estudio.

_Equipo HACCP: Grupo multidiciplinario de personas que son
responsables en el desarrollo del Plan HACCP.

_Estudio HACCP: Serie de reuniones y discusiones entre los

miembros del equipo HACCP a modo de formar el Plan HACCP.

_Factores intrinsecos: Caracteristicas integrales del producto

debido a su formulacion, por ejemplo pH, a,, etc.
- LDP: Abreviatura de Leche Descremada en Polvo.

_Limite critico: Es el valor de tolerancia absoluta el cual debe ser
cumplido para cada medida de control en cada PCC. Cualquier valor
fuera de los limites criticos indican una desviacién y un producto

potencialmente mnseguro.
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-Medida preventiva: Un factor que puede ser utilizado como
control de un peligro identificado. Las medidas preventivas eliminaran

o reduciran el peligro a niveles aceptables.

- Patogenos vegetativos: Grupo de microorganismos que incluye a
la Salmonella spp., L. Monocytogenes, V. Parahaemolyticus, Y.

Enterocolytica, etc.

- Peligro: Propiedad que puede causar que un producto se vuelva

imseguro para el consumo.

-Plan HACCP: Documento que define los procedimientos a ser
seguidos para asegurar el control de la seguridad del producto para un

proceso especifico.

-Punto Critice de Control (PCC): Es un punto, pase o
procedimiento sobre el cual puede ser aplicado control y el peligro en el
alimento puede ser prevenido, eliminado o reducido a niveles

aceptables.
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12.7 Apéndice G Esquema de la planta
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