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Validacién del
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del alimento, en el producto o proceso, sefiala los factores a
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resultado de implementar el plan HACCP.

El uso de métodos, procedimientos y pruebas a parte de aquellas
utilizadas en la revision y verificacion para asegurar, que los

resultados de los procedimientos del HACCP son correctos.

Una revision para asegurar que todos los elementos del
plan HACCP son validos y se llevan a cabo. Generalmente, hecha
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incluya dias (jul./2003 - jul./2004). Esta se considera efectiva
desde el primer dia del mes y expira el Gltimo dia del mes

indicado.

XV



RESUMEN

XVI



Este proyecto surge de la necesidad de mejorar la seguridad de los alimentos
elaborados en la empresa, ya que en esta época competitiva y de globalizacion, los
clientes y consumidores buscan alimentos seguros de la mas alta calidad, ademas de

enfrentar normas internacionales para la exportacion de alimentos.

Se presenta una resefia historica desde los inicios del HACCP hasta su evolucion
en el presente, y como se ha convertido en un requisito internacional para todo productor
de alimentos que quiera entrar en un mercado globalizado, y se incluye ademéas un

andlisis general de la empresa durante el periodo de implementacion del proyecto.

Se describe la columna vertebral del sistema HACCP, que son los siete principios
a seguir para concretar con éxito la implementacion del sistema, asi como los pre
requisitos que se deben cumplir, anteriores al desarrollo del sistema, los cuales son la

base que lo fundamentaran.

Se presentan los procedimientos que daran forma al sistema, y por medio de los
cuales se evaluard, a través de auditorias tanto internas como externas, el buen
funcionamiento de éste, lo cual es una garantia de la calidad del alimento que se procesa

en esta empresa, y que los objetivos del proyecto estan siendo alcanzados.
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General

Desarrollar el plan para la implementacion del Sistema de Andlisis de Riesgos y Puntos
Criticos de Control, (HACCP por sus siglas en inglés), para una empresa de galletas
dulces (que en adelante se identificard solamente como la empresa); definiendo los
lineamientos, a traves de asignacion de responsabilidades, procedimientos y registros de

control adecuados, y proporcionar la herramienta para la implementacion del plan.

Especificos

1. Facilitar a la industria alimenticia y poblacion guatemaltecas el material accesible y
adecuado para la implementacion de un plan HACCP, y un documento de consulta,

para cuando requieran conocimientos sobre sistemas de calidad.

2. Describir los pasos basicos para la implementacion de un plan HACCP en una
industria de galletas dulces, ya que esto implica estar a la vanguardia con las

industrias internacionales.

3. Describir la metodologia oficial de procedimientos y reglas que determinen la forma

de trabajo, bajo una norma de calidad, en este caso HACCP.

4. Establecer el equipo de trabajo HACCP, asi como, definir los integrantes que lo
formaran.
5. Describir los procedimientos basicos para la seguridad del alimento, desde el ingreso

de la materia prima, hasta la salida del producto terminado.

XIX



6. Elaborar los planes maestros de seguridad del alimento, a través del estudio del

analisis de riesgos en los ingredientes y proceso de elaboracion de la galleta.

7. Describir a la industria las herramientas basicas para la implementacién de
programas HACCP, ya que su uso adecuado incrementara el nivel técnico y de

prestigio de las empresas y en consecuencia del pais.

INTRODUCCION

XX



La proliferacion de la industria de alimentos en Guatemala, ha tenido un
considerable aumento en los ultimos afios; y en la actualidad, con todos los movimientos
de globalizacion en el comercio y la regionalizacion de compafiias con operaciones en
varios paises (transnacionales), se ve la importante necesidad de tener herramientas para
poder competir a nivel mundial, apoyando la calidad de producto, que es primordial; asi
como la distribucion del mismo y, en cierto caso extremo, prevenir el retiro masivo de
producto del mercado, por problemas de riesgo que este pudiera tener, hacia el
consumidor. Por lo que las empresas se ven en el compromiso de adoptar sistemas de

control, que ayuden a lograr los objetivos de satisfaccion del cliente.

La calidad entendida como sinonimo de satisfaccion del cliente, es el objetivo
fundamental de toda empresa de alimentos y en general. En la medida que se mejora la
calidad: aumenta la productividad, se incrementan las ventas y mejora el ambiente de

trabajo.

Dentro de la calidad esta implicito el brindar productos alimenticios que no
causen dafios al consumidor por alguna contaminacién; por lo que es necesario
desarrollar y aplicar dentro de las empresas sistemas que brinden la posibilidad de
eliminar (o minimizar) y controlar estos posibles dafios, por el consumo de productos
que contengan accidentalmente algo extrafio o ajeno a los ingredientes o al proceso de

preparacion.

Uno de estos sistemas, es el Sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de
Control (HACCP), por sus siglas en inglés, y ademas HACCP es una norma que en
determinado tiempo sera requisito indispensable para toda aquella industria que quiera

exportar productos alimenticios a mercados internacionales.

XXI1



HACCP es un sistema que identifica todo problema relacionado con la seguridad
del alimento en el producto o el proceso, y que también sefiala los factores a controlar
para prevenir estos problemas, estableciendo la forma de medir y aportar informacion

sobre el control adecuado de los factores.

Por esta situacion se crea la necesidad de elaborar un Plan HACCP (en este caso
enfocado a la industria de galletas dulces), documento formal con un beneficio
caracteristico: se aplica de manera funcional y genérica a cualquier tarea que represente
riesgo de contaminacion al producto y se puede aplicar a cualquier tarea, industria,

actividad o disciplina relacionada con la industria de alimentos.

El plan es una herramienta de importancia para la gerencia de produccion, ya que
introduce a la documentacion requerida para las regulaciones y reglamentos que son
necesarios para implementar un sistema de calidad total y es complementario con las
normas 1SO 9001:2000.
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1. HISTORIA Y GENERALIDADES
(ANTECEDENTES)

1.1 Qué es HACCP
El nombre de HACCP son siglas en inglés, las cuales significan lo siguiente:

Hazard
Analysis
Critical

Control

T 0O 0O >» I

Points

Que en espafiol se traduce como: Anélisis de riesgos (o peligros) y control de puntos

criticos

Teniendo el conocimiento del significado de las siglas HACCP, se procede a
explicar lo que es el HACCP, ¢ qué es HACCP? Es un sistema preventivo que se

utiliza en la industria de alimentos para ayudar a garantizar la inocuidad alimentaria.

La base del HACCP es: la identificacion de riesgos o peligros potenciales,
asociados a la produccién y preparacion de alimentos, y el desarrollo de mecanismos
que controlen y reduzcan a niveles aceptables y/o eliminen estos riesgos o peligros. Un
sistema HACCP puede ser aplicado a todas las areas de la cadena de produccion de
alimentos, y asi un sistema HACCP puede controlar desde el abastecimiento de

proveedores hasta el producto puesto en la mesa del consumidor final.



Durante los ultimos 20 afios, la mayor parte de los programas HACCP se han
orientado a las plantas procesadoras, que son los eslabones intermedios en la cadena
productiva, y la atencion se ha puesto en produccién, procesamiento y consumo. Pero
recientemente, también se ha considerado la importancia de aplicar este tipo de

programas a los puntos de venta y de servicio de alimentos.

HACCP apoya mucho el aseguramiento de calidad del producto, porque el uso de
este tipo de programas preventivos puede complementar los programas de
aseguramiento de calidad (ISO-9000), ya que cuando se toman medidas para garantizar

la seguridad, generalmente se obtiene una mejor calidad

1.2 Historia del HACCP

HACCP se inicia en 1959 y participaron los Laboratorios de Nattick; MA,
Pillsbury Co; Nasa y laboratorios de la fuerza aérea de USA. Y, ¢para que se cred? Pues
para satisfacer las necesidades de disponer de alimentos seguros para las misiones

espaciales en lo que respecta a:

> Riesgos de fragmentos del alimento en la gravedad cero
> Riesgos a la salud de los astronautas causados por:
Microorganismos pat6genos
Material extrafio

Por eso, en 1959 se le pidi6 a Pillsbury que creara alimentos que pudieran
consumirse en gravedad cero; el proyecto se inicio sin saber como seria la reaccion de
los alimentos en ausencia de la fuerza de gravedad. Pero el reto mas serio era
desarrollar un sistema que garantizara que los alimentos no estarian contaminados con
riesgos bioldgicos, extendiéndose después, a los de tipo fisico y quimico, pues los

riesgos podrian resultar en una mision fallida o con consecuencias catastroficas



Con estos problemas en mente, los grupos de investigacion concluyeron que era

necesario desarrollar un sistema preventivo de inocuidad alimentaria, que reduciria la

posibilidad de que se presentaran dichos riesgos y para lograr esto era preciso alcanzar

un control en todos los puntos de la cadena productiva, incluyendo:

YV V. V V V V V

Materias primas

Proceso de elaboracion

Ambientes del area de produccién
Hébitos del personal

Almacenamiento de producto terminado
Distribucion

Transporte

Asi surge HACCP, que funcion6 muy bien en los programas de la NASA y que

poco a poco, fue aceptado e implantado en diversos sectores de la industria alimenticia.

1.2.1 Fechas importantes para el desarrollo de HACCP

>

1959: se desarrolla el concepto por la NASA para los alimentos de los
astronautas.

1972: se fijan requerimientos para alimentos enlatados bajos en acidos.

1985: se emite el primer informe al respecto, por la Academia Nacional de
Ciencia a través de su Comité de Proteccion de Alimentos, y TAMBIEN SE
DEFINIO EL CONCEPTO DE PUNTO CRITICO DE CONTROL: “Es
un paso del proceso que se debe controlar, y es esencial para eliminar un
peligro de seguridad del alimento o reducirlo a un nivel no dafino para el

consumidor.”



» 1988: la Comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas para
Alimentos (ICMSF por sus siglas en inglés), aprueba el uso de HACCP para
la produccion, procesamiento y distribucion de alimentos.

> 1992: el Comité Asesor Nacional sobre Criterios Microbiolégicos para
Alimentos (NACMF por sus siglas en inglés) publica el “HACCP”
recomendando la unificacion de sus principios y su aplicacion en las
industrias y agencias de reglamentacion.

» 1993: la Comision Codex Alimentarius de la Organizacion Mundial de la
Salud, adopta el HACCP para su uso internacional.

> 1994: la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en
inglés), propone aplicar a partir de diciembre de 1997 HACCP en pescados
y mariscos.

» 1996: el Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA por sus
siglas en inglés) y FSIS deciden aplicar HACCP para reduccion de agentes
patogenos.

» 1997: se implementa HACCP para pescados y mariscos.

> 1998: se implantan reglamentos para reduccion de agentes patdgenos en
carnes de res y pollo.

» 1999: se publica propuesta de HACCP para jugos.

El HACCP tiene la tendencia que la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA
por sus siglas en inglés), y el Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA
por sus siglas en inglés), lo utilizaran en toda la industria alimenticia tanto en la
produccion nacional como de importacion. Todo lo relacionado con la industria de

alimentos estara reglamentado bajo HACCP entre 2001 y el 2005.

1.3 HACCP en la actualidad



¢Por qué y para que se debe implementar un sistema de analisis de riesgos y
puntos criticos de control (HACCP)?

Cambios en la industria de alimentos han exigido cambios en la forma de entender
el concepto de la seguridad de los alimentos, y si se quiere ser una empresa que ofrezca
al consumidor productos cada vez mas seguros para su consumo, el sistema HACCP
sirve para que esto se realice, ya que ayuda a disminuir y controlar posibles dafios de la
salud que pueda sufrir el consumidor, por comer algin producto que contenga

accidentalmente algo extrafio 0 ajeno a sus ingredientes 0 a su proceso de preparacion.

Han ocurrido tres cambios significantes en la industria de los alimentos. Estos se

clasifican como:

1. Cambios en las compafiias de alimentos: hoy en dia se estd siendo testigo de
cambios significantes en la conformacion de las compafiias de alimentos.
Organizaciones grandes estan comprando a compafiias medianas y pequefias,
haciéndolas parte de su organizacién. Al mismo tiempo, se esta observando el
crecimiento de nuevas compafiias empresariales. Estas compafiias estan llenando
“nichos” dejados por organizaciones grandes y estdn compitiendo en calidad y

precio.

2. Cambios en los productos alimenticios: Los mercados actuales ofrecen una gran
gama de productos nuevos que antes no estaban disponibles. Frutas frescas y
vegetales estan disponibles durante todo el afio. Los productos estan disponibles en
ciudades pequefas. Pescados frescos se distribuyen diariamente. Las ensaladas
mixtas ya vienen mezcladas en una bolsa de plastico. Nuevas tecnologias exigen
mejor vigilancia y control cientifico.

3. Cambios en los reglamentos: La FDA y el USDA identificaron la necesidad de

tener nuevos reglamentos y la habilidad de tener acceso a los archivos durante sus



inspecciones. Las reglamentaciones del HACCP permiten el acceso a registros,
tales como registros de procesamiento, quejas de clientes, sistemas operacionales
de sanidad, y buenas practicas de manufactura, asi como la oportunidad de hablar

con los empleados.

1.4 Seguridad del alimento, (los tres tipos de analisis de riesgos y puntos criticos de
control HACCP)

En la actualidad, se tienen tres tipos de HACCP que siguen los siete principios
bésicos para implementar un plan HACCP; estos principios se discutiran en el capitulo
2; sin embargo, cada uno de estos tipos es diferente en forma Unica. Los tres se

categorizan como: 1) cientifico, 2) reglamentado, 3) calidad-cliente.

> Cientifico: basado en la ciencia de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos

> Reglamentado: es el HACCP cientifico, mas requerimientos reglamentarios
(précticas comunes)

» Calidad - cliente: es el HACCP cientifico, mas cliente o requerimientos

reglamentarios.

1.4.1 HACCP cientifico

Esta basado en la ciencia, orientada a eliminar o reducir a niveles aceptables los
riesgos asociados con peligros bioldgicos, quimicos y fisicos. Hoy en dia es la forma de
HACCP maés aceptada y también la descrita por el Codex Alimentarius.

1.4.2 HACCP reglamentado

Esta asociado con el Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA por
sus siglas en ingles). Este tipo de HACCP incorpora asuntos reglamentarios que tienen

un significado historico y que no necesariamente son requeridos en el ambiente de



procesamiento que existe hoy en dia. Este tipo de HACCP también puede resaltar
ciertos controles especificos, necesarios para prevenir una adulteracion del alimento que
podria estar en violacion de los diferentes reglamentos, aun si no es muy probable de

que cause una enfermedad, dafio o muerte.

1.4.3 HACCP calidad - cliente

Utiliza los mismos principios, es el HACCP cientifico méas cliente o
requerimientos reglamentarios, sin embargo, aparte de identificar puntos criticos de
control (PCCs) cientificamente, este HACCP también incluye puntos de control de
calidad como PCs. Planes HACCP mas viejos se desarrollaron bajo este concepto. Estos
planes tienen varias desventajas. La mas prominente es la imposibilidad de separar
PCCs cientificos de PCs de calidad.

Muy frecuentemente, cuando se desarrollan planes HACCP, asuntos de seguridad
de alimentos y asuntos de calidad son tratados de la misma manera. Esto no es
recomendable, pero es aceptado si los asuntos de calidad nunca son violados. Se
recomienda que los asuntos de calidad sean tratados separadamente en un manual de
calidad como puntos de control (PCs) y que satisfagan a los clientes de un punto de vista
da calidad, y de esa manera separarlos de una posible revision reglamentaria. Los
conceptos y definiciones de puntos criticos de control (PCCs) y puntos de control (PCs),

se discutiran en la seccién 1.5.3.

1.5 Visién general de HACCP

1.5.1 Analisis de la seguridad del alimento



Es evaluar el riesgo de que un peligro ocurra, asociado con cualquier material e
identificar todo programa preventivo especifico, o accion correctiva que elimine o

reduzca a un nivel aceptable el peligro en el producto final.

> Describe el alimento y su distribucién: en esta etapa se describe el
alimento lo cual incluye su definicion, uso, especificaciones, también sus
ingredientes, sobre todo los que sirvan como vehiculo de riesgos, otra
informacion pertinente son las condiciones que afectan su estabilidad,
métodos de proceso y conservacién; y los métodos de distribucion por
ejemplo: congelado, refrigerado, temperatura ambiente.

» Uso intencionado y consumidores: es necesario identificar a que segmento
de la poblacion se dirigira el alimento para su consumo, asi como la forma en
como se usara y/o consumira el alimento, si puede existir un abuso en el uso
0 manejo del alimento por el consumidor y que podria causar una
enfermedad o dafio, y como lo va a manejar y conservar una vez que lo ha

adquirido y no lo ha consumido en su totalidad.

» Analisis de peligros en los ingredientes: se debe identificar cualquier
peligro potencial asociado con el material (materia prima, ingredientes
menores, material de empaque, agua) que entra a la planta, el reproceso y

conservantes.

1.5.2 Pasos clave en la ejecucién de HACCP

Existe un cierto orden que se debe seguir para implantar un plan de analisis de

riesgos y puntos criticos de control, y es el siguiente:



» Establecer un programa de buenas practicas de manufactura, y prerrequisitos
instalados y funcionando.

A\

Conseguir aprobacion de la gerencia/ formar el equipo HACCP.

A\

Describir el alimento, su distribucion, el uso intencionado y consumidores
potenciales.

Desarrollar y verificar el diagrama de flujo del proceso de elaboracion.
Ejecutar un analisis de peligros (Principio 1).

Identificar los puntos criticos de Control (Principio 2).

Establecer los limites criticos (Principio 3).

Determinar los requerimientos de monitoreo (Principio 4).

YV V. V V V V

Establecer las acciones correctivas para las desviaciones del Plan HACCP

(Principio 5).

» Establecer los procedimientos de verificacion para el Sistema HACCP
(Principio 6).

» Establecer un sistema de registros para documentar el Sistema HACCP

(Principio 7).

» Evaluary revisar el sistema HACCP (Validacion).

1.5.3 Entendiendo el concepto de puntos de control

Generalmente se considera un punto de control (PC), si el paso esta méas alineado
con asuntos de calidad, o si el proceso tiene un paso subsecuente para eliminar el
peligro. Es un punto en donde se puede mejorar el control, o0 monitorear el proceso,
antes de un paso de control critico. La documentacion puede ser minima, o extensiva,

como lo requiera el manual del Sistema de Calidad.

Ejemplos:



Filtros, zarandas, cernidores en el proceso, para la recepcion de ingredientes, etc., donde
existe una baja probabilidad, o baja severidad de un peligro, o si existe un paso
subsecuente en el proceso que elimina el peligro o lo reduce a un nivel de riesgo
aceptable; asi como unos peligros microbioldgicos asociados con ingredientes se tienen

que eliminar en el proceso de coccidn u horneo.

1.6 Aspecto actual de la empresa

1.6.1 Métodos actuales para recepcion de materiales

Actualmente, en la recepcion de la materia prima, no se lleva ningln registro
formal, enfocado a la seguridad del alimento, que evidencie el estado en que se entrega
la materia prima por parte del proveedor, para llevar un récord de entregas de los
proveedores. Los Unicos datos que se registran son los pesos de entrega, mas no asi, el
estado de la materia prima (limpieza del producto, si viene sellado completamente e
identificado con fecha de produccién y caducidad, nimero de lote) y el estado del

transporte en lo referente a limpieza.

No se corroboran los datos fisicoquimicos de las materias primas, reportados en
los certificados de calidad presentados por algunos de los proveedores, Gnicamente se

verifican las materias primas, de manera sensorial (color, olor etc.).

1.6.2 Procedimiento de documentacién actuales

No se cuenta con una base de datos destinada para almacenar procedimientos
escritos de todas las tareas especificas que se hacen dentro de la planta, como:

programacion de lineas de produccion, pedido de pesado de ingredientes al area de

elaboracion de pesado de ingredientes, calificacion de producto terminado en linea de
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produccion, toma de pesos en las areas de depositado de batido en moldes, inspeccion
de materias primas, recepcion de materias primas etc., lo cual no garantiza que siempre

se dé del mismo modo y/o manera de trabajo.

Las formulas de producto, estan por escrito, y Gnicamente el gerente de produccion
tiene autorizacion para cambiar una férmula, pero no esta por escrito el procedimiento
para el manejo de las formulas, donde se exprese: qué, quién, cuando y por que, se hara
un cambio en la formulacién de la galleta. No se tienen por escrito los procedimientos
de calibracion de equipo de medicion, aunque estas calibraciones si se llevan a cabo,

unicamente se tiene el registro de la fecha de calibracion.

No se tiene por escrito el procedimiento de muestreo microbioldgico en planta,
aunque éste se realiza dos veces por mes, Unicamente se cuenta con registros como

evidencia de ejecucidn, mas no asi el procedimiento de elaboracion.

1.6.3 Programas actuales para la seguridad del producto

Actualmente se cuenta con un programa de capacitacion y reforzamiento en el
tema buenas précticas de manufactura en la industria alimenticia, para todo el personal
de planta, con lo cual se busca, un buen manejo en las materias primas, producto en
proceso y producto terminado; asi como la vestimenta adecuada del personal dentro de
la planta de produccion, aseo personal y una buena rotacion en las materias primas,
utilizando el sistema de inventarios PEPS, (primeras entradas - primeras salidas). Lo
cual garantiza que se utilicen las materias primas que ingresaron de primer orden y
evitar que se quede rezagada alguna materia prima y provoque que pueda llegar a su
fecha de vencimiento, por no usarse. También ayuda a elaborar productos con materias

primas frescas.
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Ademas, se llevan a cabo muestreos microbioldgicos en manos del personal de
envoltura, mantenimiento, comedor de planta y superficies en contacto con el producto,
para garantizar que el producto no sufra ninguna contaminacion por estas fuentes;
también se limpian lineas completas, programadas una vez por semana por parte del
departamento de sanidad, que es el que se encarga de toda la limpieza y sanitizacion de
la planta.

No se cuenta con detectores de metales, cernidores, trampas magnéticas, y/o
filtros, para garantizar productos libres de contaminantes fisicos (metales, plasticos,
piedras, papel, etc.), lo cual es muy importante, y formaran parte de los puntos de

control.
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2. PROPOSITO Y PRINCIPIOS DEL HACCP, PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL Y DEFINICIONES

HACCP tiene un enfoque sistematico para la seguridad del alimento; su propdésito
es brindar al consumidor final, productos seguros libres de cualquier contaminante y se

apoya en la aplicacion de siete principios para su implantacion. Estos son los siguientes:
2.1 Los siete principios HACCP

2.1.1 Principio No. 1 (Ejecutar o analizar los riesgos y/o peligros)

Analizar los riesgos potenciales en el proceso asociados con el alimento; pueden ser: biolégicos (microorganismos),
quimicos (sustancias quimicas como el mercurio por ejemplo), fisicos (presencia de un trozo de vidrio); estos riesgos se describen en
el capitulo 3. Para este fin se deben analizar los riesgos, preparando una lista de los pasos en el proceso en los cuales ocurren
peligros significantes y describir las medidas preventivas.

2.1.2 Principio No. 2 (Identificar los puntos criticos de control)

Identificar los PCCs en el proceso, que son aquellos puntos en la linea de
produccion de los alimentos, considerando los sitios de produccion, proceso y
distribucion, en los cuales el riesgo potencial se puede eliminar o controlar (gj. coccion
o enfriamiento). La determinacién de los puntos criticos de control debe considerar la

ruta del flujo del producto:

Abastecimiento
Produccién y manejo
Procesamiento

Empaque

YV V V VYV V

Distribucién
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» Manejo en distribucion o por el consumidor

En cada una de estas operaciones se pueden presentar tres tipos de riesgos (fisicos,

quimicos, bioldgicos); estas se analizan en el capitulo 3.

El tipo de riesgo que méas frecuentemente se determina en la industria de
alimentos, son los de tipo fisico, dada la facilidad de contaminacion por materiales
extrafios. Pero los riesgos que reciben la mayor atencion son los de tipo bioldgico
(mohos), por la capacidad de los microorganismos de multiplicarse y de afectar a un

gran numero de personas.

Para determinar cuando un Punto de Control (PC) se vuelve un Punto Critico de
Control (PCC), se debe apoyar en el proceso de Arbol de Decisiones para PCC. Este
proceso de arbol de decision, se debe aplicar a todos y cada uno de los puntos de control
que se identifiquen en el proceso. Aplicando los cuatro pasos del arbol de decision, se
puede con facilidad identificar cual es un punto critico de control (PCC).

Este arbol de decision se puede observar en la figura 32.

2.1.3 Principio No. 3 (Establecer limites criticos y medidas preventivas)

Establecer limites criticos para las medidas preventivas asociadas con cada PCCs
identificado, estos deberan satisfacerse en cada punto (Ej. Relacion tiempo/temperatura
durante la coccion de la galleta).

Un limite critico se define como: el valor maximo o minimo al cual un riesgo
bioldgico, fisico o quimico, debe ser controlado en el PCC, para prevenir, eliminar o
reducir, a un nivel aceptable el potencial de que se presente el riesgo identificado. Ej.

una buena temperatura de coccion hara que el agua libre (Aw) en el producto se
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reduzca, lo cual retardara el tiempo de envejecimiento del producto, y por ende el

crecimiento de microorganismos (moho).

Estos limites criticos no deben confundirse con los limites de operacion que se
establecen con propositos diferentes a los de seguridad. Siempre que hay un PCC
importante para la seguridad del producto, todos los factores asociados a él serén
importantes, al igual que los limites criticos asociados a dichos factores; y después de
haber identificado los componentes de un PCC es necesario responder la pregunta
siguiente: ¢A qué punto o nivel cada uno de los componentes criticos se vuelve un

riesgo de seguridad?

Los criterios de seleccion de limites criticos deberan basarse en el hecho de que el

no respetar el limite indica:

» Evidencia de que puede presentarse un riesgo a la salud.

» Que el producto no se produjo bajo condiciones que garanticen su seguridad.

» Que las materias primas o las condiciones de proceso pueden afectar la
seguridad del producto.

2.1.4 Principio No. 4 (Desarrollar procedimientos para monitorear los
puntos criticos de control)

Establecer los requerimientos de monitoreo de los PCCs, establecer también los
procedimientos para el uso de los resultados de la revision, para ajustar el proceso y
mantener el control. Estos procedimientos deben considerar: qué, para qué, quién,

dénde y cuando.

Monitorear es una secuencia planeada de observaciones y mediciones que

permiten:
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» Evaluar si un PCC esta bajo control
» Producir un registro preciso y confiable que se utilizara en el futuro para las

actividades de verificacion.

El monitoreo tiene tres propdsitos que son:

» Trazar el comportamiento de la operacién (tendencia).
» Determinar cuando se produce una pérdida de control o cuando ocurre una
desviacion y debe ejercerse una accién correctiva.

» Generar documentacion escrita para la verificacion del Plan HACCP

Debido a las consecuencias serias que puede generar la desviacion de un limite
critico, los procedimientos de monitoreo deben ser efectivos; y, en forma ideal, el
monitoreo deberia ser continuo en aquellos puntos donde esto sea posible y, donde
métodos fisicos y/o quimicos puedan ser aplicados (temperatura o indice de Ph, por

ejemplo).

2.1.5 Principio No. 5 (Establecer acciones correctivas)

Establecer las medidas correctivas que se llevardn a cabo cuando el monitoreo
indique que existe una desviacion en los limites criticos establecidos, para cada punto
critico de control (Ej, reprocesar un lote de leche que no cumpli6 con la temperatura de

pasteurizacion).
Las acciones correctivas deberan incluir como minimo:

» ¢ Qué pasos debe seguir el operador para mantener el proceso bajo control?

» ¢ Qué pasara con el producto afectado?
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» ¢Qué documentacion sera llenada y verificada para prevenir otra repeticion

de la desviacion?

Las acciones correctivas deben ser claramente definidas antes de llevarse a cabo y
deben fundamentarse en hechos basados en condiciones de trabajo normales y tener
metas cuantificables. La responsabilidad de estas acciones correctivas debe ser asignada
al departamento y funcidn respectiva. Se debe establecer también un programa de
auditoria de las acciones correctivas para cuando estas ya se han realizado.

La desviacion en el PCC debe corregirse inmediatamente.

Cuando se descubra que un estandar para un PC (Punto de Control) no se esta
cumpliendo, se debera corregir inmediatamente, en muchas ocasiones, estas acciones
correctivas seran muy simples aunque otras puedan ser un poco mas elaboradas. Se
deben establecer modelos de control en los cuales se identifique cada punto de control
donde se especifique qué accion(es) correctiva(s) se requieren tomar en caso de una

desviacion.

2.1.6 Principio No. 6 (Verificacion del programa HACCP)

Establecer los procedimientos de verificacion, los cuales indicaran que el Sistema
HACCP esta funcionando correctamente como debe ser. Es el uso de métodos,
procedimientos o pruebas adicionales utilizadas en el monitoreo, para determinar que el
sistema estd funcionando y se apega al plan de HACCP, o si este requiere ser

modificado.

La mayor aportacion de la ciencia en un sistema HACCP se centra en la
identificacion de:

» Los riesgos

» Los PCC
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» Los limites criticos
> En el establecimiento de procedimientos de verificacion.

La verificacion es uno de los principios mas importantes para el éxito de un
sistema HACCP, ya que garantiza que se logra el objetivo fundamental que es: la

fabricacion de alimentos seguros que no afecten la salud del consumidor.

Es importante en la elaboracién de un alimento, mantener registros de control de
materias primas, condiciones de almacenamiento y elaboracion, para tener informacion
donde consultar cuando sea necesario. Estos registros se utilizan para asegurar que un

PCC se encuentra bajo control.

2.1.7. Principio No. 7 (Registros para informar y documentar el desempefio
del Plan HACCP)

Este principio se basa en la aplicacion de procedimientos que indican como deben
manejarse, archivarse y mantenerse los registros derivados de la aplicacion de los

principios 1 al 6, asi como el plan de HACCP.

Estos registros sirven como documentacion escrita de la conformidad de las
actividades con el plan y permiten trazar la historia de ingredientes, producto en proceso
o terminado, en caso de surgir algin problema; y ayudan a reducir la problematica de un
retiro de mercado y son evidencia en problemas legales.

2.2 FORMAR EL EQUIPO DE TRABAJO HACCP
El primer paso para comenzar con un estudio de Analisis de Riesgos y Puntos

Criticos de Control, es formar un equipo multidisciplinario formado por colaboradores

de todas las areas que intervienen en el proceso, con el objeto de contar con personal
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técnico especializado que pueda aportar los conocimientos de su rama de actividades y

asi ayudar en la toma de decisiones.

2.2.1 Quienes y como se conforma el equipo HACCP

El equipo HACCP se conforma de personal interno que este directamente
involucrado en las actividades diarias del proceso y que estén mas familiarizados con las
variantes y limitaciones de la operacion, con conocimientos y experiencias especificas,

apropiadas para el producto y el proceso.

Por lo general, se aconseja que el equipo de trabajo no sea mayor de 10 personas,
para coordinar de mejor manera las actividades designadas, y se mantenga un orden al

momento de la sesion de junta.

Esta junta es una reunion de los integrantes del equipo HACCP, que se debe llevar
a cabo periddicamente, ya sea mensual o semanalmente, con el objetivo de verificar los
avances de los trabajos designados a cada integrante del equipo y la evolucion del plan
HACCP.

2.2.2 Responsabilidades del equipo HACCP

Es responsabilidad del equipo desarrollar cada paso del plan HACCP, (los siete
principios), este equipo puede necesitar de expertos externos a la planta, que tienen el
conocimiento del potencial microbiolégico y otros riesgos de salud publica asociados

con el producto y el proceso. Sin embargo, un plan que se desarrolle en su totalidad con
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fuentes externas es muy posible que esté equivocado, incompleto y le haga falta de

apoyo a nivel interno.

2.2.2.1 Descripcion de alimento y su método de distribucion

Un plan HACCP independiente debe llevarse a cabo para cada producto que
elaboren las plantas productoras de alimentos. El equipo HACCP debe describir el
alimento en su totalidad. Esto consiste en la descripcion completa del alimento,
incluyendo receta. EI método de distribucién también debe ser descrito por el equipo
HACCP.

La descripcién de la galleta barrita, la cual se escogié para el estudio; es la
siguiente: galleta elaborada con masa de harina de trigo, extruida, rellena con
mermelada de fresa, horneada, de forma rectangular con una ventana longitudinal al
centro y envueltas.

La receta de la masa para la galleta, consta de los siguientes ingredientes:

Harina de trigo
Manteca Vegetal
Glucosa

AzUcar estandar

Sal refinada

Color amarillo huevo
Sabor fresa

Sabor naranja
Mermelada de fresa

Vitaminas

YV V.V V V V V V V VYV V

Agua.
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El método de almacenaje y su distribucion son los siguientes:

Producto almacenado en charolas de plastico con cupo de 72 piezas y distribuido en

vehiculos completamente cerrados, a temperatura ambiente.

2.2.2.2 Descripcion del uso y los consumidores del producto

La intencidn de uso del alimento debe estar basada en el manejo normal por parte

del consumidor del producto.

El uso y sus clientes intencionados son los siguientes:

Uso comestible directo y para todo el pablico en general, aunque cabe resaltar que por el
valor monetario del producto, esta un poco mas orientado a publico de clase media alta,

a clase alta.

De los dos puntos anteriores, se deriva el perfil HACCP del producto, el cual se
describe en la tabla V111, y cuenta con la informacion siguiente:

» Fabrica: nombre de la fabrica o empresa que fabrica el producto.

» Direccion: direccion de la fabrica que produce el producto.

» Descripcion del producto: en la cual se describe a grandes rasgos como esta
elaborado el producto, y los ingredientes que lo componen.

» Método de almacenaje y distribucidn: se describe donde y como se almacena
el producto, indicando el tipo de recipiente en el cual se coloca el producto
almacenado, y cémo se distribuye (tipo de vehiculo, temperatura de
almacenamiento, etc.).

» Uso y cliente: tipo de uso que se le dara al producto y hacia que tipo de

clientes va destinado el producto.

21



Actividad de agua (Aw): Activity Water, por sus siglas en inglés, se refiere a
la cantidad de agua libre del producto, luego del horneo, el cual es un
parametro adimesional, para conocer si la coccion del producto fue adecuada
y evitar una posible contaminacion bioldgica (mohos).

indice de acidez como Ph titulable: dato que expone la acidez de la
presentacion del producto.

Temperatura de almacenaje: temperatura que se recomienda para el
almacenaje del producto.

Vida de Anaquel/cédigo de manufactura: la vida de anaquel se refiere al
tiempo de exhibicion que se le da al producto, antes de ser recogido de las
tiendas si este no ha sido vendido y el cddigo de manufactura, es un codigo
que se utiliza para saber la vida util del producto y la fecha en la que se debe
recoger el producto de las tiendas, al terminar su vida de anaquel.

Potencial del mal uso del consumidor: se describe los malos usos que se le
pueden dar al producto y causar dafio al consumidor.

Puede el producto transmitir dafio: se anota con un si 0 no, si el producto es,

0 puede transmitir dafio por si solo.

2.2.2.3 Desarrollar el diagrama de flujo

La columna vertebral del Sistema HACCP, es la ejecucién continua y uniforme de

sus objetivos, a través de la realizacion de las actividades requeridas para cumplir los

prerrequisitos, asi como para monitorear los puntos criticos de control.

Estas actividades deben ser:

>
>

Lo més sencillas y précticas posibles.
Uniformes, para que puedan llevarse en cualquier turno de trabajo, y por
cualquier persona, debidamente capacitada

Verificables, y por tanto, llevadas a cabo por escrito.
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La manera como se llevan las actividades pueden ser:
» Instructivos: que no son mas que pasos a seguir para llevar a cabo una
actividad.

» Procedimientos: que son series de actividades para lograr un objetivo.

Un diagrama de flujo es una herramienta muy util, y su propdsito es proveer una
descripcion clara 'y simple de las actividades involucradas en el proceso. El diagrama de
flujo cubrira todos los pasos que estén bajo el control directo de la empresa, y estos iran
desde la recepcion de la materia prima, hasta la entrega al cliente, quien hace llegar el

producto al consumidor final.

Para efectos de la elaboracion del diagrama de flujo del proceso, se tomara
unicamente el diagrama para la galleta de nombre barrita de fresa, que sera el mismo
para los otros tipos de galletas, siendo diferente Unicamente la elaboracién de la masa y

los ingredientes de sabores, colores y decorados.

El diagrama de flujo para la galleta se describe en la figura 33, y a continuacion se
enumeran los pasos actuales para el proceso de elaboracion de la galleta barrita de fresa:

» Se reciben todos los ingredientes y materias primas, en el almacén de
materias primas. Ninguna materia prima o ingrediente puede ingresar a
planta por cualquier otra entrada, Gnicamente el almacén de materias primas
podra recibirlas, ya que es el lugar donde se les hacen las inspecciones
necesarias, para garantizar que lleguen en dptimas condiciones de higiene y
gue cumplan con especificacion.

» Las materias primas a granel son almacenadas en silos o tanques destinados
para ello, y el resto de materias primas que no son a granel, se entariman,

paletizan y se almacenan en espera de su uso en produccion.
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Los ingredientes que no son a granel salen del almacén hacia el area de
pesadas (ingredientes de poco volumen), donde se realiza la cantidad de
pesadas necesarias segun programacion (nimero de masas), los ingredientes
como las mermeladas y las envolturas son ingredientes e insumos de auto
abasto, y el personal de produccion directamente los lleva del almacén de
materias primas a las lineas de produccion.

Las pesadas ya listas, son llevadas a las lineas de produccién, donde seran
utilizadas para mezclarse con el resto de ingredientes a granel para la
realizacion de las masas.

Los ingredientes a granel son llevados por medio de tuberias hasta la
mezcladora, al igual que el agua para preparacion de masas.

Teniendo listos todos los ingredientes en la mezcladora se procede a elaborar
la masa para la galleta.

La masa es transportada por bandas sanitarias, hasta el area de extruido, a
este paso se le llama tiempo de piso.

En el area de extruido, entra al proceso la mermelada, la cual es ingrediente
de auto abasto, lo que significa que el personal de esta area se encarga de
recogerlo directamente del almacén de materias primas.

La masa es extruida con la mermelada y forman la galleta, y pasa al area de
cortado.

La galleta es cortada para darle el tamafio especificado.

La galleta pasa al horno, que es de tipo tanel, para el proceso de coccion.

Al salir del horno la galleta se desplaza al area de envoltura, por medio de
una banda sanitaria especial para enfriar la galleta, y a este paso se le Ilama
enfriamiento de galleta.

En el area de envoltura entra el empaque bilaminado de polipropileno, con el
cual se envolverd la galleta para su presentacion final; y al igual que la

mermelada, este es un insumo de auto abasto, el cual recoge el personal de
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envoltura directamente en el almacén de materias primas, para colocarlo en
las envolvedoras.

» Se procede a envolver la galleta.

» La galleta ya envuelta se coloca en bandejas de plastico, con cupos de 72
piezas por bandeja, y colocadas en dollys.

» Por ultimo la galleta pasa al area de despacho, donde se prepara para su

distribucion a las distintas agencias de venta, con un proceso de espera.
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3. ANALISIS DE PELIGROS

Se debe implementar un Plan HACCP, por los nuevos retos que actualmente
enfrenta la industria alimentaria, el mas importante de ellos es el asociado a la presencia
de patégenos emergentes como: Escherichia Coli, (E. coli 0157:H7), Salmonella

enteritidis, Cyclosporta, entre otros.

HACCP actla preventivamente no reactivamente, es una herramienta
administrativa que se utiliza para proteger la elaboracion de alimentos, de peligros

microbiologicos, quimicos y fisicos.

Se debe implementar usando como base programas de inocuidad de alimentos,
existentes, como son las buenas practicas de manufactura (BPM). Aproximadamente un
90% de los Programas de seguridad del Alimento, en la industria alimenticia a nivel

mundial, son bioldgicos.

3.1 Peligros biologicos
3.1.1 Definicién

Un peligro bioldgico es un organismo o sub-producto que puede estar presente en
el alimento y causar una enfermedad o dafio cuando se consume. Los peligros
biol6gicos incluyen bacterias, virus o parasitos dafiinos (como la salmonella, hepatitis H
y trichinella).

Los tres tipos de peligros biolégicos son:
> Bacteria

> Virus
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» Parasitos
e Protozoos

e Lombrices

Es importante que se entienda que, para los propositos de HACCP, los peligros
solo se refieren a las condiciones o contaminantes en el alimento que pueden causar una
enfermedad o lesion en las personas. Muchas condiciones no son deseables en los
alimentos, tal y como la presencia de insectos, pelos, suciedad, o desperdicios.
Tampoco es deseable el fraude econdmico y las violaciones a las reglas de los
estandares para los alimentos.  Todos estos defectos deben ser controlados en el
procesamiento de alimentos. Sin embargo, a menudo no estan relacionados de forma
directa con la seguridad del producto. Si estas condiciones no afectan directamente la

seguridad del alimento, no se incluyen en el plan HACCP.

En el HACCP, riesgo se refiere a las condiciones o contaminantes en los alimentos
que pueden causar una enfermedad o lesidén. No se refiere a condiciones indeseables o
contaminantes tales como:
» Insectos
Pelo o cabellos
Suciedad
Desperdicio

Fraude econémico

YV V. V VYV V

Violaciones a los estandares reglamentarios para alimentos que no estén

relacionadas de forma directa con la seguridad.

3.1.2 Microorganismos

Son organismos vivientes cuya forma bésica (célula) no puede verse a simple

vista, pero si con la ayuda de un microscopio. Estos incluyen:
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Mohos
Levadura
Bacteria

Virus

V V V V VY

Protozoos

Los microorganismos viven en todos lados: aire, tierra, agua fresca y salada, piel,

pelo, piel de animales y plantas.

Los microorganismos se clasifican en varios grupos, los que merecen mayor
importancia y atencion para la elaboracion de los alimentos son: las levaduras, los
hongos, las bacterias, los virus y protozoarios. Como los microorganismos estan por
todos lados, es importante el entender cuando se debe preocupar y como manejarlos. A
pesar de la existencia de miles de microorganismos diferentes, s6lo algunos presentan

algun riesgo para los humanos.

Muchos microorganismos son benéficos. Algunas clases de levadura, hongos y
bacteria se utilizan para hacer: quesos, crema agria, yogurt y otros productos lacteos
fermentados. Clases especificas de levadura se utilizan para la fabricacion de cerveza,
vinos y otra clase de bebidas. Estos microorganismos se agregan a los alimentos de

forma intencional, y no causan ningun dafio.

Las personas pueden estar en contacto diario con miles de variantes de levaduras,
hongos, bacterias, virus y protozoarios, sin que esto cause algun efecto. Asi pues,
cuando los alimentos son procesados y conservados, los procesadores de alimentos y los
reguladores sélo tienen que preocuparse con algunos microorganismos, en particular los

patdgenos.

29



Los microorganismos pueden ser beneficiosos, quiza hasta esenciales. Algunos
pueden ser patdgenos. Es esta clase la que preocupa a los procesadores de

alimentos y a los oficiales de la salud publica.

Los microorganismos (aparte de los virus), para subsistir y reproducirse, necesitan:

» Alimento
» Agua
» Temperatura adecuada

> Aire, aire minimo o sin aire.

Distintos microorganismos responden de forma diferente al aire. Como muchas
plantas y animales, muchos microorganismos necesitan aire para vivir, y moriran o
dejaran de crecer si se les quita. Sin embargo, muchos microorganismos pueden
funcionar sin aire, algunos se envenenan con el. Desdichadamente, existen patdgenos en
cada una de estas categorias. A pesar de que algunos microorganismos pueden ser
controlados por medio de la cantidad de aire que reciben, esta no es una forma efectiva
para controlarlos.

Los microorganismos se multiplican en diferentes formas. EI método mas comdn,
en especial para levadura, bacteria y protozoarios, es el crecer y dividirse. Un
microorganismo se divide en dos, dos en cuatro, cuatro en ocho, ocho en dieciséis y asi
sucesivamente. Por medio de la duplicidad, los microorganismos se multiplican de
forma répida. Bajo condiciones ideales, algunas bacterias se duplican cada 20 minutos.
Potencialmente, un microorganismo puede multiplicarse mas de 30,000 veces en cinco
horas y hasta més de 16 millones en ocho horas. Afortunadamente, la mayoria de los
microorganismos crecen mas lento que esto, y se puede disminuir su crecimiento por
medio del control del alimento, agua y temperatura que necesitan para crecer y

multiplicarse.
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Figura 1. Proporcidn de crecimiento de las bacterias en el tiempo
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(Compendio de sanidad, casa matriz, 1998. 53)

Cuando los microorganismos crecen, a menudo producen elementos secundarios.
Entre méas crecen mayor cantidad de elementos secundarios producen. Algunos
elementos secundarios son deseables en algunos alimentos. Por ejemplo: cuando la
levadura crece en la masa, produce bidxido de carbono, acidos y sabores. La masa crece
y se hace el pan. Sin embargo, cuando la misma levadura crece y produce los mismos
elementos secundarios en otro alimento, tal como un jugo de frutas, no es lo que se
quiere y se considera descompuesto (entiéndase: rancio o fermentado). El que esté
descompuesto no es lo deseable, y en las plantas procesadoras de alimentos se lucha
para evitar esto en los alimentos. Se puede agregar, que algunos elementos secundarios

producidos por patdgenos son toxicos y pueden causar enfermedades.
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Figura 2. Crecimiento de Mohos, Levaduras y Bacterias
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El alimento descompuesto o la descomposicion del mismo puede dar como
resultado un problema de seguridad y debe prevenirse o controlarse a través del
programa HACCP.

El alimento descompuesto puede no verse, olerse o saber bien, pero solo los
alimentos descompuestos por medio de patégenos o contaminados por elementos

secundarios microbioldgicos toxicos pueden enfermar a una persona.

Como se describi6 anteriormente, los riesgos microbiol6gicos dafiinos incluyen:
> Bacterias
> Virus

» Protozoarios

Dentro de los cinco grupos de microorganismos descritos anteriormente, solo estos
incluyen la clase de microorganismos que pueden provocar que el alimento no sea
seguro. En general, la levadura y los hongos no representan un riesgo bioldgico para los
alimentos. Algunos hongos producen toxinas peligrosas, pero estas toxinas estan

consideradas como riesgos quimicos.
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3.1.3 Peligros de las bacterias

Los peligros de las bacterias pueden dividirse en:

> Bacterias infecciosas:
Los peligros de las bacterias estdn definidos como aquellos que, si se
presentan en los alimentos, pueden causar alguna enfermedad en los
humanos, ya sea por infeccion o intoxicacion. Las infecciones que provienen
de alimentos, son causadas por ingerir patdgenos vivos que creceran dentro
del cuerpo, generalmente en el intestino grueso. Y difieren de la intoxicacion
por alimento.

> Bacterias que producen toxinas en el alimento (intoxicacion):
La intoxicacién por alimentos es una condicion causada por la ingestion de
toxinas ya formadas (ej. toxinas producidas por microorganismos en el
alimento antes de que se consuman).

> Bacterias que forman esporas:
Los peligros de las bacterias también pueden agruparse en productores de
esporas y no productores de esporas. Ciertas clases de bacterias (ej.
Clostridium y Bacillus spp.) tienen un estado inactivo en su ciclo de vida
donde se les conoce como esporas. A pesar que el microorganismo existe
como espora, es muy resistente a los quimicos, al calor y a otros tratamientos
que de forma normal serian letales para una bacteria que no forma esporas.
Debido a que estan inactivas (latentes) no son dafiinas, siempre y cuando se
mantengan como tal. Desdichadamente, si sobreviven a pasos de proceso
designado para la eliminacion de bacterias que no forman esporas, pueden
convertirse en un riesgo en el alimento si se les permite crecer. Cuando las
que forman esporas son una preocupacion, los pasos a seguir para
controlarlas son en general mucho més severos que aquellos que se utilizan

para controlar las que no forman esporas.
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Algunas bacterias que forman esporas (Patdgenas) son:
» Clostridium botulinum
> Proteolytic
> Nonproteolytic
» Clostridium perfringens
> Bacillus cereus

» Bacterias que no forman esporas:

> Brucella abortis, B. suis
» Campylobacter spp

» Pathogenic Escherichia coli (E. coli 0157:H7)
» Listeria monocytogenes

» Salmonella spp (S. typhimurium, S. enteriditis)
» Shigella spp (S. dysenteriae)

» Pathogenic Staphylococcus aureus

» Strptococcus pyogenes

>

Yersinia enterocolitica

3.1.4 Peligros virales

Como otros microorganismos, los virus existen de todas partes: son particulas muy
pequefias que no pueden ser vistas si no es con la ayuda de un microscopio y no se
pueden reproducir ellos mismos. A pesar de estar vivos, los virus difieren de otros
organismos, en lo que necesitan para vivir y la forma como se multiplican. Los virus
existen en el alimento sin crecer, de tal modo que no necesitan alimento, agua o aire
para sobrevivir. No causan que el alimento se descomponga. El virus causa

enfermedades por medio de una infeccion. Pueden infectar una célula viva y
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reproducirse dentro de la célula huésped alimentandose de ella. El virus solo crece toda
vez que se encuentra dentro de un huésped adecuado. S6lo algunos virus consideran al
humano como un huésped adecuado. El virus puede subsistir en el intestino del ser

humano, agua contaminada y en alimentos congelados por meses.

Los virus pueden encontrarse en personas que previamente se encontraban
infectadas y ya no se encuentran enfermas. También pueden estar presentes en personas
que no presentan ningun signo o sintoma de la enfermedad (portador). La transmision
del virus a los alimentos se relaciona en general a practicas higiénicas deficientes. Las
personas que tienen el virus arrojan particulas cuando defecan. Las personas que
manejan los alimentos y tienen un virus pueden transmitirlo al alimento si olvidan
lavarse y sanearse las manos de forma adecuada. Esta ruta también puede dar como

resultado en un riesgo bacterioldgico en los alimentos.

Figura 3. Ejemplos de peligros virales encontrados en los alimentos.

Microorganismo ¢Por qué es un peligro?
Virus de Hepatitis A Porque causa fiebre y malestar estomacal,
seguido de ictericia.
Grupo de Virus Norwalk Porque causa nauseas, vomito, diarrea y

dolor abdominal (gastroenteritis).
Dolor de cabeza y también se puede
presentar algo de fiebre.

Dentro de los programas de control, se pueden tener los siguientes puntos:
» BPM’s Buenas practicas de manufactura e higiene personal.
» Guantes para personal que maneje alimento.

» Estaciones para lavado de manos y una fuente de ingredientes limpia.
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3.1.5 Peligros por parasitos (lombrices y protozoarios)

Los parasitos son organismos que necesitan de un huésped para sobrevivir.
Viviendo en o dentro de éste. Existen miles de clases de parasitos alrededor del mundo.
Sélo alrededor del 20 por ciento pueden encontrarse en alimentos o en el agua, y se
conocen menos de 100 que pueden infectar a las personas a través de los alimentos o el
agua: gusanos parasitos y protozoarios. Las lombrices incluyen redondos (nematodos),
planas (cestodos) y de aleta (trematodo). Estas lombrices varian en tamafio, desde ser
apenas visibles, hasta alcanzar varios pies de largo. Los protozoarios son animales

unicelulares, y la mayoria no pueden verse sin un microscopio.

Para la mayoria de los parasitos que nacen en el alimento, éste es parte de su ciclo
natural de vida (ej. nematodos en el pescado y carne). Tienen la oportunidad de infectar
a los humanos cuando las personas se los comen junto con el alimento. Los dos factores
mas importantes para la sobrevivencia es el huésped adecuado (no todos los organismos
pueden ser infectados por parasitos) y un medio ambiente adecuado, como por ejemplo:
temperatura, agua, salinidad, etc.

Algunos parasitos pueden ser transmitidos a traves de los alimentos o el agua que
esta contaminada con materia fecal arrojada por un huésped infectado. Métodos de
prevencion de transmisién de parasitos en alimentos por medios de contaminacion fecal
incluyen:

» Buenas practicas personales de higiene de aquellos que manejan alimentos.
» Destruccién adecuada de heces humanas.

» Eliminacion de aguas negras utilizadas para riego de cosechas.

» Tratamiento adecuado de aguas negras.
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La exposicién del consumidor a los parasitos depende de la seleccion de los
alimentos, habitos culturales y métodos de preparacion. La mayoria de los parasitos no
causan dafio a los humanos pero pueden ser estéticamente desagradables. Las
infecciones causadas por parasitos estan relacionadas normalmente con alimentos
crudos o mal cocidos, debido a que, a través de la coccién de los alimentos se eliminan
todos los parésitos nacidos en ellos. En algunas instancias especificas, el congelar
también puede destruir parasitos en los alimentos. Sin embargo, el consumo de

alimentos crudos que contienen parasitos puede considerarse como riesgo.

Figura 4. Ejemplos de riesgos por parasitos encontrados en los alimentos

Organismo ¢Por qué es un riesgo?

Giardia lamblia Estos protozoarios causan diarrea, colicos abdominales,
fatiga, nauseas, flatulencia (gas intestinal) pérdida de peso.
La infeccion puede durar de una a dos semanas, pero existen
infecciones cronicas que pueden durar meses o hasta afios.

Entamoeba histolytica Estos protozoarios causan disenteria (diarrea severa
sangrante).

Ascaris lumbricoides Esta lombriz causa infeccion intestinal y pulmonar.

Diphyllobothrium latum | Estas lombrices se adhieren a la pared intestinal y pueden
crecer de 3 a 7 pies. Los sintomas incluyen dolor
abdominal, colicos, flatulencia y diarrea.

3.1.6 Agentes patdgenos y enfermedades transmitidas por alimentos

Como se mencion6 anteriormente, en la mayoria de los casos, los agentes
patdgenos deben crecer (multiplicarse) en niveles adecuados para causar una
enfermedad. Asi, el alimento debe de contener los nutrientes que requiere el organismo
para crecer. El organismo debe tener agua, la disponibilidad de agua, o su actividad,
debe ser alta para permitir el crecimiento. EI pH debe ser de una cierta variacion
favorable y el potencial de reduccion-oxidacion debe ser tal que, permita el inicio del
crecimiento (Publicacion, Riemann y Bryan, 1979). El alimento debe estar libre de
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sustancias que prevengan el crecimiento del agente patégeno (preservativos, etc.). El
alimento debe estar a una temperatura que permita el crecimiento, y se le debe dar
tiempo al organismo para que se multipliqgue. Un nimero de agente patdgeno en los
alimentos son psicotropicos, lo que significa que tienen la capacidad de crecer a

temperaturas refrigerantes.

3.1.7 Clases de enfermedades transmitidas por alimentos

Las enfermedades causadas por alimentos pueden clasificarse, ya sea como
infecciones o intoxicaciones. Las infecciones son causadas por un microorganismo
patogeno viable, que entra al organismo, lo coloniza y la reaccion del cuerpo ante el
organismo son toxinas producidas por él. Existen dos clases de infecciones causadas por
alimentos, una es el resultado de la penetracién de la mucosa intestinal, por un
organismo infeccioso y su subsecuente multiplicacion (ej. Salmonella, Shigella), o su
multiplicacion en otros tejidos (ej. Hepatitis A, Trichinella spiralis); la segunda, es el
resultado de la liberacion de enterotoxinas por un organismo conforme se multiplica, o

forme esporas en el tracto intestinal (ej. Clostidium perfringens, Vibrio cholerae).

La causa de una intoxicacion es la ingestion de toxinas. Esta se puede encontrar de
manera natural en ciertas planta y animales (ej. hongos venenosos), o puede ser
productos metabolicos de ciertas bacterias (ej. botulinim toxin, staph enterotoxin),

hongos (ej. mycotoxinas) o algae/diniflagellates (ej. sacitocin).

El Centro de Control de Enfermedades de los Estados Unidos de Norte America,
(CDC) por sus siglas en inglés, clasifica a los brotes de enfermedades causadas por
alimentos como bacteriales, quimicos, por parasitos o virales. La mayor parte de los
casos de enfermedades causadas por alimentos son causadas por agentes bacteriales. En
Estados Unidos, el agente bacterial mas comun en esta clase de enfermedades incluye:

Salmonella, S. aureus, Clostidium perfringens, y en menor grado, Bacillus cereus,
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Chigella, Campylobater, y C. botulinim. En los brotes de enfermedades causadas por
alimentos, en donde el agente etimoldgico se identifico, son estos organismos los
responsables del 93 % de los brotes, y el 94 % de los casos entre 1973 y 1987
(Publicacion, Bean y Griffin, 1990). S6lo de forma reciente se reconocen como
organismos relacionados con enfermedades causadas por alimentos a la Campylobacter,
Escherichia coli O157:H7 y la Listeria monocytogenes.

La hepatitis A y los virus Norwalk, son los responsables de la molla ria de las
enfermedades virales causadas por alimentos. A pesar de que los virus son la causa de
por lo menos 10 % de los brotes de estas enfermedades y casos, son probablemente una

causa mucho mas importante de lo que los datos sugieren.

Los parésitos mas comunes en enfermedades causadas por alimentos son T.
spiralis y Giardia lamblia. La proporcion de enfermedades causadas por parasitos en
los alimentos, disminuy0 del 34 % en 1974 — “75 a 15 % en 1987 (Publicacion, Bean'y
Griffin, 1990).

3.2 Peligros quimicos

La contaminaciéon quimica puede ocurrir en cualquier paso de la produccion de
alimentos. Los quimicos pueden ser muy utiles y se utilizan de forma intencional con
algunos alimentos, tal y como los pesticidas en frutas y vegetales. Los quimicos no
representan un riesgo si se utilizan con un control adecuado. El riesgo potencial para el
consumidor se incrementa cuando los quimicos no se controlan o se exceden los niveles
de tratamientos recomendados. La presencia de un quimico no siempre representa un
peligro. La cantidad del quimico determina si es un peligro o no. Algunos pueden
requerir de una exposicion prolongada para tener un efecto tdxico. Existen limites

reglamentarios para el uso de estos quimicos contaminantes.
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3.2.1 Definicion

Cualquier sustancia no natural agregada intencionalmente al producto o que se
deposita dentro de él, en algin momento del proceso, de manera involuntaria y que es

potencialmente dafiina al consumidor.

Los riesgos quimicos pueden separarse en tres categorias:

» Quimicos que se agregan de forma intencional.
» Quimicos que se agregan accidentalmente.

» Quimicos que ocurren de forma natural.

3.2.2 Quimicos que se agregan de forma intencional

Estos quimicos se agregan intencionalmente a los alimentos en algun punto
durante el crecimiento o distribucion de los alimentos (ej. preservantes quimicos). Los
quimicos que se agregan de forma intencional, son seguros cuando se utilizan a niveles

apropiados, pero pueden ser peligrosos cuando estos niveles se exceden.

Figura 5. Ejemplos de aditivos para alimentos que pueden representar un peligro

guimico si se utilizan de manera inadecuada

Aditivo agregado ¢Por qué un peligro?
FD&C Amarillo No. 5 Puede causar una clase de reaccion alérgica
(colorante de alimentos), en personas sensibles al mismo.
Nitrito de sodio (preservativo) Puede ser toxico en altas concentraciones.

Vitamina A (suplemento alimenticio) | Puede ser tdxico en altas concentraciones.

Agentes de sulfito (preservativos) Puede causar una clase de reaccion alérgica
en personas sensibles al mismo.
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Algunos quimicos que se agregan de forma intencional — Aditivos para alimentos:
Directos (Con limites permitidos bajo buenas practicas de manufactura)
> Preservativos (ej. Nitritos y agentes de sulfito)
» Aditivos nutricionales (ej. Niacina)

> Colorantes

3.2.3 Quimicos que se agregan accidentalmente

Los quimicos pueden formar parte de un alimento sin ser agregados de manera
intencional. Estos quimicos accidentales pueden estar ya en los ingredientes, cuando se
reciben. Loa materiales de empaque que estan en contacto directo con los ingredientes o
el producto final, pueden ser una fuente de quimicos incidentales, tal y como
sanitizantes o tintas. La mayoria de los quimicos incidentales no tienen efecto en la
seguridad de los alimentos, y otros son s6lo una preocupacion si se presentan en
cantidades muy altas. Los quimicos incidentales también incluyen adiciones
accidentales de sustancias prohibidas, tal y como venenos o insecticidas, que no estan

permitidos en ningun nivel.

Figura 6. Ejemplos de contaminantes incidentales que pueden presentar un peligro

quimico

Quimico Accidental ¢Por qué un peligro?

Quimicos para la agricultura | Porque pueden ser altamente toxicos si estan presentes
(ej. pesticidas, herbicidas) en los alimentos, en altos niveles y pueden ser
causantes de un riesgo para la salud durante
exposicion prolongada.

Quimicos de limpieza Porque pueden causar quemaduras quimicas si  estan
(ej. acidos, causticos) presentes en los alimentos en niveles altos.

Quimicos de mantenimiento Porque pueden haber quimicos que no estén aprobados
(ej. lubricantes, pintura) para su uso con alimentos y pueden resultar toxicos.
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3.2.4 Quimicos que ocurren de forma natural

Estos quimicos se derivan de gran variedad de plantas, animales o
microorganismos. En la mayoria de los casos, estos quimicos que se presentan de
manera natural antes o durante la cosecha. A pesar de que muchas toxinas que se
presentan de manera natural son de origen bioldgico, se consideran de manera

tradicional como quimicos.

Figura 7. Ejemplos de alimentos que contienen peligros quimicos de ocurrencia

natural
Alimento ¢Por qué un peligro?
Nueces y frijol de soya Porque algunas variedades o especies producen una
reaccion alérgica en personas sensitivas a 1os mismos.
Maiz Porque algunos hongos que crecen en el maiz pueden
producir toxinas (ej. Aflatoxinas).

Algunos peligros quimicos que ocurren de manera natural.

» Micotoxinas (presentes en las harinas como aflatoxinas)
» Scombrotoxina
» Ciguatoxina
» Toxinas de moluscos
e Envenenamiento paralitico por molusco (PSP)
e Envenenamiento diarréico por molusco (DSP)
e Envenenamiento neurotoxico por molusco (NSP)

e Envenenamiento amnésico por molusco (ASP)/Acido Domic
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3.3 Peligros fisicos

Los peligros fisicos incluyen cualquier materia extrafia y potencialmente dafiina,
que normalmente no se encuentra en los alimentos. Cuando un consumidor por error
come un material extrafio y objeto, es probable que cause ahogamiento, lesion y otro
efecto adverso para la salud. Los peligros fisicos, son los que el consumidor reporta de
manera mas comun, porque el dafio ocurre de manera inmediata o después de ingerirse,

y el origen del dafio es facil de identificar.

Figura 8. Ejemplos de materiales que pueden representar un peligro fisico

Material ¢Por qué un riesgo?
Vidrio Puede producir cortadas, y crear sangrado; que puede requerir
cirugia para encontrar o remover el material extrafio.
Metal Puede producir cortadas, dientes rotos; puede requerir cirugia
para removerlo.
Madera Puede producir ahogamiento, dientes rotos; puede requerir cirugia
para removerlo.

Origen de los peligros fisicos:

Asi como con los peligros biolégicos y quimicos, existen diferentes origenes de
peligros fisicos. Los peligros fisicos en un producto terminado pueden tener diferentes

origenes, como:

Materia prima contaminada
Instalaciones mal disefiadas y mal mantenimiento del equipo

Procedimientos erréneos durante la produccion

YV V VYV V

Précticas de los empleados inapropiadas
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4. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES DE SANIDAD,
RECEPCION, ALMACENAJE Y TRANSPORTE

4.1 Procedimientos operacionales estandar de sanidad
4.1.1 Programas de prerrequisitos

Los programas de prerrequisitos son programas que controlan las condiciones de
operacion dentro de las instalaciones. Estos programas son la base para el sistema
HACCP. Si los programas béasicos no estdn implementados o controlados de manera
adecuada, podria ser necesario agregar mas puntos criticos de control. El uso adecuado y
efectivo de programas fundamentales de seguridad en los alimentos ayudara a mantener
la integridad del sistema HACCP.

Estos programas fundamentales incluiran:
1. Procedimientos operacionales estandar de sanidad

Estos se describiran en el punto 4.1.2 de este capitulo.
2. Buenas précticas de manufactura

Actualmente, la empresa cuenta con un programa de buenas practicas de
manufactura implantado, en el cual se da capacitacion al personal de nuevo ingreso,
asi como repasos Yy actualizaciones en este tema para todo el personal de planta,
anualmente; debido a este avance que se tiene, no se profundizara mucho. Este es un
tema muy importante, ya que si no se cuenta con un programa de Buenas Practicas

de Manufactura bien establecido e implantado, serd muy dificil lograr el éxito en la
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implantacién del HACCP, porque las Buenas Practica de Manufactura, son la base

para un buen plan HACCP.

El programa de Buenas Practicas de Manufactura, en la empresa incluye los

siguientes cursos:

» Mantenimiento de edificios: curso que se imparte al personal de
mantenimiento y sanidad, quienes son los encargados de esta labor.

» Higiene personal: curso que se imparte a todos los colaboradores, para que
todos cumplan con esta importante préactica.

» Mantenimiento preventivo de equipo: curso impartido al personal de
mantenimiento y nivel administrativo, ya que son quienes se encargaran de
velar por el buen estado de todos los equipos.

» Almacenamiento orden y limpieza, de materia prima y producto
terminado: curso enfocado para todo el personal operativo, almacén y
despacho de producto, con lo cual se logra mantener una buena rotacion de
ingredientes y producto en el area de produccion, ademas del orden y limpieza
dentro de la planta.

» Distribucion: curso impartido para el personal de despacho, y transportes.

3. Control de plagas

Actualmente, la empresa cuenta con un control de plagas, el cual es monitoreado y

administrado por el departamento de Sanidad y dentro de este control se encuentra:

» El control de insectos: uno de los métodos mas seguros que se utilizan es el
de trampas de iluminacion (luz ultravioleta, con una placa de goma), donde la
luz se utiliza para atraer a los insectos y estos quedan atrapados en la trampa de

goma. También se utiliza en todas las entradas cortinas de aire, que ademas de
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proteger la entrada de insectos, protege del polvo; estas se accionan al
momento de abrirse las puertas de acceso donde se encuentren colocadas.
Ademas en el area de almacén en la puerta de recepcion de materia prima, se
cuenta con cortinas plasticas (flecos de nylon), para minimizar cualquier
entrada de insectos y polvo al momento de la descarga de cualquier materia
prima.

» El control de roedores: se realiza a base de trampas de cebo en el exterior de
la planta y trampas de goma en el interior de la planta, las cuales estan
numeradas y colocadas en distancias de 10 m. en el exterior, y 7 m. en el
interior de la planta, entre trampa y trampa, y se cuenta con un mapa de la
localizacion de estas. Estas trampas se revisan diariamente por el controlador

de plagas.

Dentro del programa de control de plagas también se incluye:

Capacitacion para el encargado de control de plagas

Servicio de control de plagas

Monitoreo de estaciones de cebo, ubicadas fuera de la planta
Monitoreo de estaciones de goma ubicadas dentro de la planta

YV V. V VYV V

Fumigaciones dentro de la planta

4. Control de quimicos

El control de quimicos se lleva utilizando la lista de productos quimicos, expuesta en
la tabla No. XXIV, y en esta aparecen todos los quimicos utilizados por las areas de
mantenimiento, sanidad y aseguramiento de calidad, y en este formato se describe el
tipo de quimico, el nombre comercial, la casa proveedora, marca, uso que se le dara

al quimico (para que se utilizard), tipo de almacenamiento que se requiere, cuanto se
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tiene almacenado y el consumo promedio semanal o mensual que se tiene de este

producto quimico.

Al momento de tenerse una salida de algun quimico, se debe eliminar la
casilla actual y colocarlo en otra, con la nueva cantidad almacenada y su consumo
promedio semanal o0 mensual. Este formato se debe tener publicado en los lugares de

almacenamiento de los quimicos de las tres areas, y actualizarse cada tres meses.

5. Reclamos de clientes

Maés adelante en este capitulo se expondra el procedimiento a seguir para atender

quejas por parte de los clientes y/o consumidores finales.

4.1.2 Modelos de procedimientos

El siguiente modelo de procedimiento operacional estdndar de sanidad, se
relaciona a los problemas de sanidad de la empresa. Esta cuenta con departamentos bien
determinados de aseguramiento de calidad, mantenimiento, sanidad y produccion, y su

interrelacion se describe en el organigrama expuesto en la figura 34.

1. Procedimiento para asegurar la calidad de agua:

Meta: el agua que tendra contacto directo con el alimento, con superficies que estén
en contacto con las masas o la galleta, o que se utilizara en la fabricacion de hielo,
debe provenir de una fuente segura e higiénica, y ser tratada para garantizar que lo
sea.

Procedimiento: la planta de galletas utilizara el agua de un pozo propio, a lo largo
de todo el proceso, incluyendo la fabricacion de hielo. El supervisor de

aseguramiento de calidad de la planta, solicitara, a un laboratorio externo y
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certificado, la verificacion de la calidad del agua del pozo y lo mantendra en

archivo.

Procedimiento para evitar conexiones entre el sistema de agua potable y agua no

potable:

Meta: no debe existir conexion cruzada entre el sistema de agua potable y algun
sistema de agua no potable.

Procedimiento: el supervisor de aseguramiento de calidad, realizara inspecciones
mensuales para determinar que no existan conexiones cruzadas entre el agua potable
y sistemas de aguas de enfriamiento de equipos y desague. El resultado de las
inspecciones se registrara en formas de auditorias sanitarias, dicho formato se

expone en la tabla No. XXIII.

Procedimiento para asegurar construccion de superficies de material adecuado y de

facil limpieza, cuando se hagan ampliaciones a la planta o se instale equipo nuevo:

Meta: todas las superficies de contacto con los ingredientes, masa para galleta,
galleta horneada, y utensilios, incluyendo el equipo para la produccién de hielo y
almacenamiento, deben estar disefiados con material y fabricacion que sean faciles
de limpiar, y mantener condiciones higiénicas. Dichas superficies deben construirse
con materiales no tdxicos y deben ser disefiadas para soportar el medio ambiente,
para el que fueron concebidas; y la accion de productos de limpieza y agentes
sanitarios.

Procedimiento: en la actualidad, todo el equipo de la planta y utensilios cubren los
estandares gubernamentales.

Los departamentos de aseguramiento de calidad, produccion, sanidad y

mantenimiento, se reuniran antes de remplazar una pieza importante de equipos,
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para evaluarla. La evaluacion realizada determinara si el equipo a remplazar tendra
algin impacto sobre los siguientes pasos del proceso.

Se revisaran las especificaciones de todo el equipo con el objetivo de asegurar su
capacidad de soportar el uso para el que se disefio y que se pueda limpiar con
facilidad. La misma evaluacion se llevara a cabo en todos los materiales que se
utilicen en modificaciones fisicas de la planta.

Las ordenes de equipo menor y utensilios utilizados en el proceso seran revisados
por el supervisor de linea, realizando en conjunto con el departamento de
aseguramiento de calidad los registros adecuados. Si es necesario se contactara al
supervisor de sanidad, para considerar el impacto de los métodos de limpieza y
sanidad que se utilizan en el equipo y los utensilios. Los resultados de estas
evaluaciones se mantendran en archivo.

El supervisor de aseguramiento de calidad, evaluara las condiciones del equipo de la
planta y los utensilios, de manera mensual. El resultado de estas evaluaciones se
registrardn mensualmente en formas de auditorias sanitarias, dicho formato se
describe en la tabla No. XXIII.

Procedimiento para asegurar la limpieza de utensilios:

Meta: todos los utensilios y superficies de equipo que tengan contacto con los
ingredientes, masa para galleta o galleta horneada, durante el proceso, se limpiaran y

sanearan, con preparaciones de limpieza efectivas, con la siguiente frecuencia:

a. Se limpiaran al final de las operaciones diarias.
b. Se limpiardn y sanearan al menos, cada ocho horas durante el proceso de
coccion.

c. Se sanearan antes de que las operaciones del dia se inicien.
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Procedimiento: todas las estaciones de las lineas del proceso, sin importar su

proposito real, se limpiaran durante:

a. Cada descanso y tiempo para comer, pero al menos cada cuatro horas,
después del inicio de la produccion. Esto consistird en barrer el area y quitar
cualquier desperdicio u otro material. EI equipo sera inspeccionado por el
supervisor de aseguramiento de calidad antes del arranque y los resultados se
registraran en el formato de auditorias sanitarias, (ver tabla No. XXIII).

Nota: El proceso de produccion no se iniciara hasta que las condiciones de la
planta sean determinadas como satisfactorias.

b. Al final del dia de produccion, el departamento de sanidad limpiara y saneara
todo el equipo, utensilios e instalaciones para el siguiente dia de produccion.
Un detergente alcalino graduado para alimentos se utilizara para la limpieza,
seguido por un enjuague de 100 ppm. de cloro. La concentracion de cloro
sera revisada por el supervisor de aseguramiento de calidad, antes de su uso.
Los resultados se registrardn en la forma diaria de auditoria sanitaria. Antes
de que la produccidn se inicie, un representante de aseguramiento de calidad
Ilevara a cabo una inspeccion sanitaria pre-operacional. Un representante del
departamento de Sanidad estard presente y, si es necesario, de manera
inmediata se eliminara cualquier discrepancia encontrada. Las observaciones
se registraran en el formato de auditoria sanitaria.

Nota: EIl proceso no podra iniciar hasta que las condiciones de la planta sean

determinadas como satisfactorias.
5. Procedimiento para asegurar la vestimenta adecuada de los colaboradores:
Meta: guante y vestimenta exterior que estén en contacto con la galleta, masa o

superficies de contacto con estas, seran de material impermeable y se mantendran

limpias y saneadas.
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Procedimiento: la empresa le proporcionard al trabajador de linea, uniformes,
delantales de hule y guantes de trabajo. El supervisor de Linea se asegurard que a
sus empleados se les proporcione la vestimenta adecuada. A los empleados se les
permitird el uso de vestimenta personal en lugar de la del uniforme de trabajo,
Unicamente cuando sea autorizado por el supervisor de linea. Al empleado se le
requerira mantener esta vestimenta en condiciones higiénicas y operacionales y, si es
necesario, se reemplazara a traves del supervisor de linea. Los supervisores deberan
pedir a sus empleados que acaten las reglas. Ademas de lo anterior, el supervisor de
linea de produccion, revisard la vestimenta al inicio de las operaciones diarias. Las
observaciones se registraran en el formato de revision sanitaria del personal, (tabla
XXII).

Procedimiento para evitar que cualquiera cosa antihigiénica tenga contacto con el

producto:

Meta: las manos de los empleados, guantes o vestimenta exterior, utensilios,
superficies de equipo en contacto con la galleta, masa o ingredientes, que entren en
contacto con desperdicio; piso o cualquier otro objeto antihigiénico, no tocaran el

producto sin antes ser adecuadamente limpiados y saneados.

Procedimiento:

a. Todos los empleados se entrenan en el cémo y clando deben lavarse y

sanearse las manos. El entrenamiento se registrara y mantendra en archivo.

b. Luego el supervisor de Sanidad mantendrd estaciones de lavado y
dispensadores con sanitizante, para lavarse y sanearse las manos, al inicio y
al final de las lineas de proceso. Las estaciones para sanear las manos

deberan mantenerse a, o sobre de 25 ppm de yodo.
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c. También, el supervisor de Sanidad mantendra estaciones de limpieza y de
inmersion, separadas para: palas, removedores, cubetas y otros utensilios

utilizados en el proceso.

d. Si la linea de proceso se llegase a contaminar por cualquier forma de
desperdicio o salpicadura del piso, el supervisor o maestro de linea, parara de
forma inmediata la linea de proceso. La seccidon afectada se limpiara,
saneard, e inspeccionara antes de arrancar la produccién una vez mas. Los

resultados seran registrados en el formato de auditoria sanitaria.

e. Todos los supervisores, trabajadores de mantenimiento, personal de
aseguramiento de calidad, produccion y sanidad, incluyendo aquellos que
manejen desperdicio que entren en contacto con el piso y otros objetos que
no esten adecuadamente limpios, deberan lavar y sanear sus manos y guantes
antes de volver a manejar el producto. Estas practicas seran revisadas cada
cuatro horas, por el supervisor de sanidad y el resultado se registrara en el

formato de auditoria sanitaria.

f. Los utensilios y superficies de equipo que estén en contacto con la galleta, la
masa o ingredientes, que hayan tenido contacto con el piso, desperdicio u
objeto antihigiénico, debera ser lavado y saneado antes de que se utilice con
el producto. Estas practicas se revisardn cada cuatro horas a través del
supervisor de Sanidad y los resultados se registraran en el formato de

auditoria sanitaria.

7. Procedimiento para mantener manos limpias y saneadas dentro del &rea de

produccion:
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Meta: las estaciones para el lavado de manos e instalaciones para el saneado de las
mismas estaran localizadas en todas las areas en donde se requiere buenas practicas
de sanidad y en todas las entradas al area de produccién, lo cual permitira a los
empleados lavarse y sanearse las manos. Estas instalaciones estaran equipadas con
las preparaciones adecuadas para el lavado y saneado, y tendran toallas desechables

para el secado de las manos.

Procedimiento:

a. Las estaciones de lavado de manos (tarjas) y estaciones de saneado, deberan
estar localizadas en todas las entradas del area de proceso, incluyendo la
entrada de las oficinas administrativas. Estas se utilizaran siempre que se

entre al area de procesos.

b. Las estaciones de lavado de manos y estaciones de saneado, también estaran
localizadas al inicio y final de la linea de produccién. Seran utilizadas cada
vez que el empleado se contamine las manos o guantes y cuando regrese a la

linea de proceso.

c. Los bafios estaran equipados con lavamanos que se activen con el pie, los
recipientes de jabdn deberdan contener jabon antibacterial y toallas

desechables.

d. Las estaciones de lavado de manos y saneado, seran revisadas por el
supervisor de Sanidad, para que estén equipadas de forma adecuada antes de
que la operacion inicie y cada cuatro horas durante la operacion. La
concentracion de yodo en las estaciones de saneamiento, se revisara antes de

la operacion y cada cuatro horas durante la misma, por el supervisor de
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Sanidad. Se deberan mantener en o sobre de 25 ppm de yodo. Los resultados

de estas revisiones se registraran en el formato de auditoria sanitaria.

8. Procedimiento para evitar contaminaciones quimicas o fisicas:

Meta: la galleta, superficies de contacto con esta y material de empaque, deberan de
protegerse de cualquier adulteracion con lubricantes, combustibles, pesticidas,
materiales de limpieza, agentes sanitarios, fragmentos de metal u otro contaminante

quimico o fisico.

Procedimiento:

a. Todos lo implementos de limpieza y agentes sanitarios utilizados por la
empresa, estaran claramente identificados y almacenados fuera del area de
procesamiento, al igual que cualquier otro lubricante o quimico. Los
departamentos de sanidad y mantenimiento, contardn con una hoja de
seguridad de material, por cada uno de los compuestos y agentes
almacenados en la planta.

b. Todos los lubricantes calificados para su uso con alimentos, se almacenaran
por separado de aquellos que no estén calificados, y se etiquetaran de manera

adecuada.
c. El departamento de Sanidad, no almacenara ningun pesticida en la planta, y
debera tener una hoja de datos de seguridad por cada pesticida o trampa

utilizada para el control de plagas.

d. El departamento de Mantenimiento almacenard y etiquetara de manera

adecuada todos los lubricantes que no sean para alimentos, dentro del area de
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9.

10.

mantenimiento. Ningin combustible se almacenard dentro de las
instalaciones. Todos los combustibles de gas, (ej. oxigeno y acetileno)
deberan almacenarse en tanques portatiles fuera de la planta de proceso, y se
introduciran a la planta s6lo cuando la produccion esté detenida. Si fuera
necesario utilizar este tipo de combustibles de gas, durante la produccion, por
alguna falla mecanica durante el proceso en una maquinaria, el personal de
mantenimiento construird barreras, para asegurar que el proceso no se
contamine; estas barreras podran ser canceles o cortinas de plastico, las
cuales se pueden improvisar en el momento de necesitarse, éstas aislaran el
area de trabajo mecanico, de las otras areas de proceso. Cuando se termine el
trabajo, el area debera limpiarse, sanearse e inspeccionarse antes de que la

produccion se inicie.

Procedimiento para el control de compuestos toxicos:

Meta: cualquier compuesto toxico que se permita dentro de la planta debera ser
identificado, colocado y almacenado de manera que este protegido y no contamine la
galleta terminada, masa para galleta, ingredientes, las superficies de contacto o

materiales de empaque.

Procedimiento: el supervisor de sanidad, inspeccionard el area de proceso
diariamente durante las operaciones, para posibles detecciones de fuentes de
contaminacion y asegurarse de que todos los compuestos toxicos estén marcados y
almacenados de forma adecuada. El resultado se registrara en el formato de auditoria

sanitaria.

Procedimiento para evitar cualquier contaminacion proveniente de ambientes

contaminados:
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Meta: se protegerd a la galleta terminada, masa para galleta, ingredientes,
superficies en contacto con estos y materiales de empaque, de contaminantes que

puedan ser rociados, goteados o atraidos hacia ellos.

Procedimiento:

a. El Departamento de Mantenimiento es el responsable de establecer un
programa de mantenimiento regular del sistema de ventilacién de las
instalaciones. Esto asegurara una ventilacion adecuada, flujo y presion de
aire que previene o inhibe la formacion de condensacion en las areas de
proceso Yy almacenamiento. La condensacion puede provocar la
contaminacion del producto, las superficies en contacto con el producto o el

material de empaque.

b. EIl supervisor de linea también debera asegurarse de que no existan charcos
en el suelo que puedan salpicar las areas de proceso durante la limpieza o
saneamiento en las horas de produccion. También debera asegurarse de que
el &rea esté limpia, saneada e inspeccionada antes de iniciar la produccion. El
supervisor de aseguramiento de calidad, revisara el area de procesos, para
detectar posibles fuentes de contaminacion, incluyendo condensacion, todos
los dias durante la operacion, y los resultados se registraran en el formato de

auditoria sanitaria

11. Procedimiento para evitar contaminacion de producto, por cualquier problema
medico, de colaboradores:
Meta: cualquiera que tenga o haya tenido, por medio de un examen médico u
observacion del supervisor, una enfermedad, herida infectada, una lesion tal y como
ampollas o irritacion, o cualquier otro problema que pueda contaminar la galleta,

masa para galleta, ingredientes, superficies en contacto o material de empaque,
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debera ser excluido de cualquier operacion hasta que la condicion sea superada o
corregida.

Procedimiento:

a. Como parte de la orientacion hacia nuevos empleados (induccion), se dara a
conocer al personal la necesidad de notificar de forma inmediata a sus
supervisores, de cualquier enfermedad o lesion que pueda llevar a la
contaminacion de cualquier parte del proceso. Los empleados deben notificar
de forma inmediata si han estado expuestos a algin brote confirmado de
salmonella (tal como la tifoidea), Hepatitis A o Shigella, en especial cuando
los empleados son asintomaticos. Ademas, se les informara a los empleados
que, de ser posible, se les asignaran trabajos que no comprometan el proceso.
Los resultados del entrenamiento se documentaran y se mantendran en los
archivos.

b. Es responsabilidad del Jefe de Personal vigilar el buen estado de salud
aparente de sus empleados. Los empleados pasaran por una revision mensual
con el doctor de planta, para detectar cualquier signo de algin problema
médico, que pueda comprometer el proceso por contaminacion; y para
cualquier molestia que sienta el personal de planta en cualquier instante,
deberéa pasar a revision médica con el doctor de planta, quien recomendara lo
necesario, y si se debe retirar al colaborador de sus labores, o reubicarlo en
otro lugar de trabajo que no este expuesto al producto, mientras se recupera o
el doctor de planta certifique que puede regresar a sus labores. Las
observaciones las anotara el doctor de planta, quien debera llevar un record

de cada colaborador.

12. Procedimiento para la instalacion y utilizacion de sanitarios:
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Meta: sanitarios apropiados y accesibles, que estén provistos de desagie adecuado

de aguas negras, deberan ser higiénicos y estar disponibles y en buen estado.

Procedimiento:

a. Las instalaciones sanitarias deberan ser independientes para hombres y
mujeres. Estaran localizadas en el area de descanso y adyacentes al area de
proceso. Cada bafio estard equipado con doble puerta que abra hacia adentro
y estara bien ventilado. El nimero de bafios sera sobre la base del nimero de
empleados con las consideraciones de género, dadas de forma independiente.
La empresa tiene empleados a 76 hombres y 11 mujeres. Existen 7 bafios
para hombres, 8 mingitorios y 3 bafios para mujeres. Con lo cual se cumple
con la normativa para cantidad de bafios por personal trabajando (1 bafio por
cada 25 hombres, 1 bafio por cada 15 mujeres y 1 mingitorio por cada 20
hombres cuando sea menor de 100 personas, y 1 bafio adicional por cada 30
trabajadores mas.) (reglamento Guatemalteco general sobre higiene y
seguridad en el trabajo, titulo cuarto, capitulo 1 servicios sanitarios, inodoros
y mingitorios, articulo 97). Se instalaran bafios extra si se incrementa el

numero de empleados.

b. Durante las horas de produccion, el supervisor del area de sanidad revisara,
de manera rotatoria, que las instalaciones de los sanitarios estén limpias y
bien provistas. Después de la produccidn el &rea de sanidad es la responsable

de la limpieza y sanidad de los bafios y su abastecimiento.

c. El departamento de sanidad con el apoyo del departamento de
mantenimiento, sera la responsable de mantener los sanitarios en buenas

condiciones y operables.
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13.

14.

d. El supervisor de sanidad serd el encargado de inspeccionar que las
condiciones de los sanitarios sean las adecuadas. Los resultados se

registraran en el formato de auditoria sanitaria.

Procedimiento para garantizar una planta de produccién libre de plagas:

Meta: No existird ninguna plaga en ninguna area de la planta.

Procedimiento: la presencia de roedores, insectos, pajaros o cualquier otra plaga en
la planta es inaceptable. El area de sanidad es la responsable de todas las facetas de
control de plagas dentro de la planta asi como sus alrededores. Los registros con los
datos de los pesticidas utilizados por el area de sanidad, se encuentran enlistados en
el formato: lista de productos quimicos el cual se expone en la tabla No. XXIV. El
supervisor de sanidad se reunira cada mes con el supervisor de aseguramiento de
calidad, para discutir los pasos tomados en el control de plagas. Asi mismo, el
supervisor de Sanidad inspeccionara diariamente las instalaciones de la planta para
detectar la presencia de alguna plaga, antes de iniciar operaciones. Las

observaciones se registran en el formato de auditoria sanitaria.

Procedimiento para evitar contaminacion de la planta, por fuentes externas o

internas (estructura fisica):
Meta: la planta estara disefiada para minimizar el riesgo de contaminacion de la
galleta, masa para galleta, ingredientes superficies en contacto y material de

empaque.

Procedimiento:
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a. El supervisor de aseguramiento de calidad, el supervisor de sanidad y
supervisores del departamento de mantenimiento programardn revisiones
mensuales de la distribucién de la planta y su estructura para asegurar que
ninguna forma de contaminacion se presente por fuentes externas o internas.
Las observaciones se registraran en la forma de auditoria sanitaria.

b. Cualquier modificacion de las instalaciones fisicas requerira del
asesoramiento del supervisor de Sanidad (especialista certificado en

sanidad).

4.1.3 Procedimiento para manejar quejas de clientes o consumidores

El siguiente modelo de procedimiento operacional estandar de calidad, se
relaciona a los problemas de quejas que se reciban de parte de clientes y/o consumidores
de las galletas. La planta tiene departamentos bien determinados de aseguramiento de
calidad, produccion y ventas; para dichos departamentos se expone su interrelacion
entre ellos, en el organigrama descrito en la figura 34.

1. Proposito

Proporcionar los lineamientos para la atencién a quejas de clientes y consumidores
en relacién a caracteristicas de seguridad de producto propias del sistema HACCP de la
empresa.

2. Campo de aplicacion

Este procedimiento aplica para el manejo de quejas de seguridad de producto

emitidas por clientes y consumidores para ser corregidas dentro del Sistema HACCP de

la empresa.
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3. Alcance

El alcance de este procedimiento va desde que se recibe informacién de la queja
del cliente o consumidor hasta que se concentra en el formato: control de respuestas a

quejas del consumidor, descrito en la tabla XXVI.

4. Definiciones y notaciones

» Centro de Atencidn a Clientes (CAC): nombre del area que recibe y envia los
reportes generalmente telefonicos provenientes de la linea 1- 800, destinada
por la empresa para tal efecto.

» Consumidor: persona usuaria de nuestros productos.

» Supervisor de Aseguramiento de Calidad: persona encargada del laboratorio
de aseguramiento de calidad de la empresa asi como, en este caso de
coordinar la respuesta a quejas del consumidor.

> Supervisor de linea: persona directamente encargada de la linea de
produccién cuyo producto fue objeto de la queja del consumidor.

» Supervisor de ventas: persona encargada del servicio de ventas, en este caso
de la zona geogréfica en la cual se presento la queja del consumidor.

» Gerencia de operaciones: area encargada de dirigir técnicamente al area de
manufactura de la empresa.

» Gerencia de Ventas: area encargada de dirigir la operacién de ventas de la
fabrica y zona en la que se presentd la queja del consumidor.

5. Responsabilidades
1. Los supervisores/gerentes involucrados son responsables de:

1.1. Responder a las quejas de los consumidores de acuerdo a los

lineamientos del presente procedimiento.
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2. El Supervisor de Aseguramiento de Calidad es responsable de:

2.1. Coordinar las actividades de respuesta a quejas del consumidor.

2.2 Comunicar al Representante del equipo HACCP variaciones a este
procedimiento para que sean discutidas y modificadas.

2.3 Participar en la revision y actualizacion del presente procedimiento.

3. El Gerente y supervisor de Ventas son responsables de:

3.1 Coordinar la atencion personal al consumidor.

3.2 Responder al area de Aseguramiento de Calidad los pormenores de la
visita al consumidor.

4. El Gerente de produccion y supervisor de linea son responsables de:

4.1 Coordinar las acciones correctivas necesarias en el area de manufactura
para resolver adecuadamente el problema del producto que originé la queja.

4.2 Responder al area de Aseguramiento de Calidad las acciones correctivas
tomadas, a través del formato para reportes de acciones correctivas o no conformidad,
descrito en la tabla No. XX.

5. El representante del equipo HACCP es responsable de

5.1 Controlar este procedimiento.
6. Desarrollo del procedimiento
La empresa recibe en las areas de Gerencia General, Gerencia de Ventas, Gerencia
de Manufactura y Laboratorio de Aseguramiento de Calidad, la queja emitida por el

consumidor al Centro de Atencion al Consumidor (CAC), via telefdnica.

La gerencia de ventas informa a la agencia correspondiente (segun el domicilio del

consumidor emisor de la queja) los datos de la queja y del consumidor.

Si la queja es sobre calidad o seguridad de producto o falta de algun articulo

ofrecido junto con éste, el supervisor de la agencia de ventas visitara siempre al
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consumidor para recabar informacion del problema, obtener la evidencia y se ofrecer

algn producto o servicio mas, con intencién adicional de recobrar su satisfaccion.

Si la queja es sobre el servicio propio del area de ventas, se hara siempre una visita
al consumidor de parte de algin representante de la agencia de ventas y corregira la falla

directamente con él.

> El supervisor de ventas de la agencia resume la visita al cliente (sea cual sea
el tipo de queja) enviando dicha informacion al area de Aseguramiento de
Calidad.

Si la queja es sobre seguridad de producto, el Gerente de Produccion y el
supervisor de aseguramiento de calidad informaran al supervisor de la linea que produce
el articulo defectuoso sobre la queja suscitada, para que éste analice las posibles causas

y tome acciones correctivas.

> El supervisor de linea informa al area de Aseguramiento de Calidad sobre las
causas que originaron la falla en el producto y las acciones correctivas que se
realizaran para que no se repita, a través del formato para reportar acciones

correctivas (No conformidad), descrito en la tabla No. XX.

> El supervisor de aseguramiento de calidad realiza un reporte con la
informacion recabada a lo largo del proceso de correccion del problema, por
medio del formato de reporte de respuesta a quejas del consumidor, descrito
en la tabla No. XXV. Este la envia a la gerencia de operaciones
correspondientes, al Representante del equipo HACCP vy a las personas que
recibieron el reporte inicial de parte del Centro de Atencién al Cliente CAC.
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Cada reporte de respuesta a quejas del consumidor es archivado junto con el
reporte del consumidor recibido por el CAC, la respuesta de ventas y la

enviada a Gerencia General u Oficinas Centrales.

Al final de cada periodo semanal, se llena el formato para el control de respuestas
a quejas del consumidor. Descrito en la tabla No. XXVI, por el supervisor de

aseguramiento de calidad.

4.1.4 Diagrama de Flujo del Proceso

El diagrama de flujo del proceso que se propone para la galleta barritas de fresa, se
hizo basandose en el diagrama de flujo actual, descrito en la figura 33; en este diagrama
propuesto se anotara dénde se localizaran los puntos de control (PC), y los puntos
criticos de control (PCC), estos puntos se justificaran en el formato para plan HACCP,

el cual se describira en el capitulo 7.

A continuacion se describen los pasos que se veran afectados por un punto de
control o punto critico de control, el diagrama de flujo completo, incluyendo estos pasos
se expone en la figura 34.

» Las materias primas a granel son almacenadas en silos o tanques destinadas
para ello, y a la entrada de éstos se colocaran trampas magnéticas y/o
cernidores, para garantizar que las materias primas se almacenen y lleguen a la
linea de produccion libres de contaminantes fisicos; éste sera un punto de
control (PC).

» El agua para preparacion de masas, pasara por un filtro antes de ser afiadida a
la masa, para garantizar que llegaré libre de cualquier contaminante fisico, por

lo que este también serd un punto de control (PC).
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» La mermelada entra al area de extruido, ésta se filtrara con anterioridad para
prevenir cualquier contaminacion fisica; este también sera un punto de control
(PC).

» La galleta ya envuelta pasara por un detector de metales, para inspeccionar que
la galleta esté libre de objetos de metal, tanto ferrosos, no ferrosos e
inoxidables, y a este punto se le denomina punto critico de control (PCC),
después de este control no existira ningun otro paso del proceso que permita
eliminar cualquier galleta con un contaminante fisico; si este paso no se

controla completamente, el sistema no funciona correctamente.

4.2 Procedimiento operacional para la recepcion y almacenaje de materia prima

A continuacién se presenta un modelo de procedimiento para realizar al recepcion
y almacenaje de la materia prima en la bodega de la planta de produccion de la empresa,
en ella se debe respetar, para garantizar ingredientes inocuos que no representen ningun
riesgo para la salud del consumidor, y se aplicara para cada vez que el encargado de

almacenes de materia prima reciba a cualquier proveedor.

En este procedimiento, antes de iniciar los pasos para la recepcion de materias
primas, se debe verificar que todos los camiones con entregas de material arriba de los
200 Kg. de peso, sean pesados en la bascula camionera antes y después de haber

descargado; para verificar si el peso indicado en la factura es correcto.
Los pasos del procedimiento son los siguientes:
» EIl personal de seguridad que recibe al transportista debe comunicarle al
encargado de almacenes de materia prima, la llegada del mismo.

» Luego, el almacenista verifica que haya una entrega programada por parte de

ese proveedor. En caso de no estar programada, verifica si hace falta el
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insumo, si hace falta entonces autoriza el acceso a planta. si no esta
programado y no es necesario el insumo, se le solicita a seguridad que informe
al proveedor que se retire.

» El encargado de almacén se desplazara al area de descarga con el formato para
la inspeccion de transportes descrito en la tabla No. XXIX, para verificar el
estado del transporte. Revisa que los numeros de lote de los materiales
recibidos coincidan con los declarados en el certificado de andlisis, y se
anotara en el formato para la inspeccién de transportes.

» En cada entrega de materias primas el encargado de aseguramiento de calidad
revisara el certificado de calidad, entregado por los proveedores, por cada una
de las materias primas que proporcionen; cuando corrobora que los datos
descritos en el certificado estan dentro de especificacion solicitada, autorizara
para que se descargue el transporte; luego en el momento de la descarga,
tomard una muestra aleatoria de los materiales, para andlisis internos, con el
objetivo de corroborar lo descrito en el certificado; en este caso se utiliza el
formato de registro de inspeccion de materias primas, muestreo por atributos;

este proceso de muestreo se describe en el punto 4.2.2 de este capitulo.

4.2.1 Criterios para la aceptacion o rechazo de la materia prima

Se rechazaran las entregas de materia prima cuando se detecten condiciones que
atenten contra la seguridad de los productos, segun lo establecen los formatos de
registro de inspeccion de materias primas y el formato para la inspeccion de transportes,

descritos en el punto siguiente.
Cuando la materia prima es entregada por medio del transporte de un proveedor

local y el material es rechazado, éste no se recibird y se regresara al proveedor con su

material en ese momento.
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Cuando la materia prima sea importada y entregada por transportes consolidados o
rentados, se comunica al encargado de aseguramiento de calidad para que identifique los
materiales rechazados con el formato para identificar producto no conforme, mientras se

tramita su devolucién, el formato se describe en la tabla No. XXVII.

Cuando el encargado de almacén aprueba la entrega del producto, el proveedor
entrega al almacenista la factura. A continuacion se descarga el material en el area

designada, y se acomodara segun las indicaciones del almacenista o auxiliar.

En el caso de que por falta de existencias de insumos se tenga que recibir algun
ingrediente que esté ligeramente desviado de las especificaciones de materia prima
solicitadas al proveedor por la empresa, o algun otro detalle que no afecte directamente
a la seguridad del producto, se comunica con el encargado de aseguramiento de calidad
para que éste identifique los materiales con el formato producto de uso restringido, y
debe ser autorizado por el Gerente de Produccion, el formato se describe en la tabla No.
XXIII.

Al momento de la descarga, el transportista debe colocar, en la cama inferior de
cada tarima; la fecha de entrada, utilizando la nomenclatura “FE”, ademas de la fecha de
vencimiento, cuya nomenclatura sera “FV”, aunque el empaque original lo incluya. Para
aquellos materiales que no se cologuen en tarimas, la identificacion se hard en cada
bulto y se acomodaran en fila hacia atrds. Todos los materiales de envoltura se
identificaran solamente con la fecha de entrada, y se les aplicara el sistema de control de
inventarios PEPS (primeras entradas primeras salidas), aunque cabe recalcar que este
sistema se aplicara a todas las materias primas, para garantizar la frescura y calidad de

los materiales.
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4.2.2 Formatos para realizar la inspeccion de calidad de materia prima de

ingreso

Cada transporte que llegue a la planta, transportando materia prima para la
elaboracion de la galleta, seréd inspeccionado visualmente por parte del montacarguista
de almacén, utilizando el formato para la Inspeccion de Transportes, el cual se describe
en la tabla No. XXIX. Con este formato se pretende evaluar las condiciones fisicas del
transporte, como limpieza de piso, paredes de la caja, se revisa que no tenga orificios,
malos olores o infestacién con algun tipo de plaga o excremento de animales; asi como

también el estado fisico de las materias primas.

Ademas, se revisara el certificado de calidad del ingrediente que se trate, y que
todos los bultos estén identificados con numero de lote, fecha de elaboracion y
caducidad; estos datos deberadn coincidir con los descritos en el certificado de calidad,
los resultados se anotaran en el formato para la inspeccion de transportes.

Ademas, el auxiliar de aseguramiento de calidad, realizara una inspeccion detallada de
forma aleatoria a la materia prima que se reciba, utilizando el formato de registro de
inspeccidn de materia prima, muestreo por atributos, descrito en la tabla No. XXX.

Con este formato se pretende evaluar las caracteristicas fisicas y organolépticas
del ingrediente, y los resultados se anotan en el formato, indicando su aceptacion o
rechazo, y este formato se archivara en el laboratorio de aseguramiento de calidad.

4.2.3 Formato para la auditoria del almacenaje de la materia prima

Este formato se utiliza diariamente por el encargado de almacén para recorrer el

almacén de materia prima y verificar el estado de éste y de lo alli almacenado.
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Los aspectos evaluados son: la limpieza y orden del almacén, limpieza de los
bultos que contienen las materias primas, acomodo de estas en los racks, limpieza de
racks y tarimas, que no exista materia prima en el piso y que esté completamente
identificada y con fecha de entrada al almacén, para garantizar el cumplimiento de los
PEPS.

También se revisa el estado de la fosa de recepcion de camiones de materias

primas y la limpieza del montacargas. Este formato se incluye en la tabla No. XXXIV.

4.3 Procedimiento operacional para el transporte de producto terminado

Este procedimiento describe las actividades, desde que se inspecciona el transporte
de producto terminado hasta que se libera o rechaza el transporte, aplicable en la
empresa, y se debera realizar en cada transporte antes de ser cargado con producto

terminado.

Procedimiento:

1. EIl despachador o auxiliar del area de despacho, se sube al transporte con los
siguientes utensilios: foco o lampara de mano, espéatula, bolsa de polietileno.

2. EIl despachador verifica visualmente los aspectos marcados en el formato de
Inspeccion Sanitaria de Transporte de Producto Terminado. Si el contenedor
no presenta elementos de rechazo entonces libera el contenedor sin registro
alguno.

3. Por el contrario, si el contenedor presenta algin hallazgo que justifique el
rechazo del contenedor, tal como lo son plagas, de acuerdo al formato para
Inspeccidn Sanitaria de Transporte de Producto Terminado, los guarda en una

bolsa de polietileno.
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4. Termina de llenar el formato de inspeccion, y decide en funcién al mismo, si
acepta o rechaza el transporte. Si el contenedor es rechazado se notifica al Jefe
de Despacho, para registrar y hacer el cambio de contenedor. En caso de que
sea aceptado, se procede a la carga del producto.

5. Si el contenedor es rechazado, el jefe de despacho pedira que el contenedor sea
reparado y archivara en la oficina de despacho, el registro de inspeccion
sanitaria de transporte. En el caso de que el transporte sea rentado se debera
hacer la peticion de reparacién a la comparfiia de transporte externo, para

cumplir con los requerimientos de transporte para producto terminado.

En la tabla No. XXXI, se presenta el formato de Inspeccion Sanitaria de
Transporte de Producto Terminado.
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5. PROCEDIMIENTOS PARA LA DOCUMENTACION

En este capitulo se describiran los procedimientos para crear algin documento,
segun la necesidad de cada area; se busca que tengan la misma estructura y que lo utilice
toda persona involucrada con la elaboracion de documentos, para estandarizar la

presentacion. También se expone cdmo deberan codificar dichos documentos.
5.1 Procedimiento para elaborar y codificar documentos

a) Proposito: proporcionar los lineamientos para elaborar y codificar documentos del

sistema HACCP de la empresa.

b) Alcance y campo de aplicacion: Este procedimiento aplica a todos los documentos
que se generen como parte del Sistema HACCP de la empresa; desde la

identificacion del documento, hasta su documentacién y codificacion.

c) Definiciones y notaciones
» Manual: Libro en el que se resume lo mas sustancial de una materia. Para ver
las definiciones y notaciones usadas en este procedimiento consulte las

definiciones expuestas en el glosario.

d) Responsabilidades

Los jefes/gerentes de area seran responsables de:

» Elaborar, codificar e implantar los documentos que involucren a su area de

trabajo o asignar la responsabilidad a algun integrante de su equipo.
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» Verificar que todos los documentos de su é&rea, se elaboren de manera

uniforme y de acuerdo con este procedimiento.

Los que elaboren documentos seran responsables de:

» Documentar manuales, procedimientos, instructivos y/o formatos, de acuerdo
con la politica de seguridad y demas procedimientos del Sistema HACCP de la
empresa.

» Documentar manuales, procedimientos, instructivos y formatos con un
lenguaje sencillo y comprensible, respetando los lineamientos contenidos en
este procedimiento.

» Asignar codigos a documentos de acuerdo con las actividades para asignacion
de cddigos, las cuales se describiran mas adelante en la seccion 5.1.1. de este
capitulo; y verificar con el Lider HACCP la validez de los codigos asignados.

El Representante HACCP sera responsable de:

» Entregar a los elaboradores de documentos la informacién requerida para la
documentacion de los mismos.

» Editar éste procedimiento y revisarlo al menos 1 vez durante su vigencia, la
cual sera de un afio. Esta revisién empezara por lo menos dos meses antes de

terminar su vigencia.
e) Desarrollo del procedimiento
Estructura de procedimientos, instructivos y manuales internos.
En la primera hoja/portada del procedimiento, instructivo o manual interno soélo

apareceran los siguientes elementos: el titulo del procedimiento, instructivo o

manual interno, y el propdsito.
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Para el caso en el que se elaboran formatos se deja al duefio del mismo la libertad
de hacerlo como convenga al departamento. La Unica restriccion es que todos los
formatos tengan un cddigo y que (entre paréntesis) se le incluya el numero de

revision en la que se encuentra.

f) Desarrollo. El que elabore documentos, desarrollara el procedimiento, instructivo o

manual interno de acuerdo con la siguiente estructura:

» Titulo: definird el titulo o nombre del procedimiento, instructivo o manual
interno. Asignard el titulo mas adecuado al procedimiento, instructivo o
manual interno que se desarrolle. El titulo del procedimiento o instructivo
deberé iniciar con el texto “Procedimiento para . . . o “Instructivo para . . .“.
En cualquier caso debera continuar con un verbo de accidn escrito en infinitivo
(por ejemplo: elaborar, dividir, comprar, etc.). Finalmente se deberd completar
el nombre del procedimiento/instructivo con la descripcion especifica. En el
caso de manuales internos se asignara el titulo méas adecuado. El elaborador del
procedimiento escribird de manera centrada en la hoja, con letra en
mayusculas, el nombre o titulo del procedimiento, instructivo o manual

interno.

» Proposito: definira el propdsito del procedimiento, instructivo o manual
interno de una manera clara y concreta. Se entenderd como propoésito el
objetivo o fin que pretenda lograrse con el procedimiento, instructivo o

manual.

» Alcance y campo de aplicacion: se entenderd como campo de aplicacion el
objeto y las areas sobre las que aplicara el procedimiento, instructivo o manual.
Ejemplo: para el “Procedimiento para elaborar y codificar documentos” el

campo de aplicacion quedara expresado como que éste procedimiento aplica a
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todos los documentos que se generen como parte del sistema HACCP de la
empresa; el alcance quedara expresado en términos de la primera y la Gltima

actividad del procedimiento o instructivo.

Definiciones y notaciones del procedimiento: aqui se incluirdn las
definiciones y notaciones que se emplearan en el procedimiento, instructivo o
manual interno y que no fueron declaradas en el glosario de este trabajo. En
este mismo apartado se incluiran las notaciones (la abreviacion vy el significado

de la misma) propias del documento.

Responsabilidades: en este apartado se enunciardn las principales
responsabilidades de las funciones que participaran en el procedimiento,
instructivo o manual interno. En este punto se asentard, sin excepcion de algun
procedimiento, instructivo o manual interno, al responsable de revisarlo, asi

como la frecuencia con que lo revisara.

Desarrollo del procedimiento: instructivo o manual interno. En el caso del
desarrollo de un manual interno, éste podra tomar la forma que se considere
mas adecuada, cualquiera que fuera ésta: fotografias, listas, tablas, etc. Para el
caso en que se desarrollen procedimientos o instructivos, podran hacerse en
una de dos formas: en prosa o a través de diagramas de flujo. Si se realiza en
prosa se utilizara la forma en que se realiza este trabajo. La prosa que describa
cada operacion del procedimiento o instructivo declarara, al menos, al
responsable de realizar la operacion, que y como se debe hacer la operacion y
de forma opcional incluira el cuando y el donde. En el caso en que el
desarrollo del procedimiento se realice a través de diagramas de flujo, se
utilizara el formato para realizar diagramas de flujo de documentos, el cual se

presenta en la tabla 1X.
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» Referencias / Bibliografia: en esta seccion se definiran las referencias del
procedimiento, instructivo o manual. Esto serd, los documentos del sistema
HACCP a los que se hara referencia en el procedimiento, instructivo o manual
gue se documente y que no estaran en el mismo. Si se requiere, se incluirdn en
estd seccion las referencias bibliograficas. Para ello se anotara: la clase de
bibliografia que se empleara (libro, revista, articulo), el autor o los autores,
editorial del libro o el nombre de la publicacion si fuese revista o periddico,

afio de la edicion y las paginas en las que se encuentra la informacion usada.

Es importante que al anotarse la bibliografia se haga de la siguiente manera:

primero el codigo que le corresponde al documento interno y posteriormente el nombre.

Figura 9. Ejemplo de la forma como se debe anotar la bibliografia en los

documentos

Cadigo Nombre del documento

Espacio para colocar el | Aqui se anota el nombre del o los documentos del sistema
codigo del documento. |HACCP a los que se hace referencia en el procedimiento.

» Registros: se listaran los registros de seguridad que surjan de la ejecucion del
procedimiento / instructivo, para lo cual se utilizara la misma forma (cuadro)

en que se describan las referencias y/o bibliografias.

Figura 10. Ejemplo de la forma como se deben listar los registros que surjan de los

documentos

Caodigo Nombre del documento

Espacio para colocar | Aqui se anotaran los nombres de los registros que surjan del
el cadigo del registro. |procedimiento.

En el “procedimiento para hacer cambios a Documentos” descrito posteriormente
en este capitulo, se describira la forma en la que se manejaran los cambios en

documentacion del sistema HACCP de la empresa.
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» Lista de autorizaciones: en esta lista de autorizaciones apareceran las areas
que se veran afectadas por los documentos y que serdn responsables de
revisarlos y autorizarlos. Ademas se incluira en la parte final el nombre,
departamento y la firma de quienes elaboren el documento, asi como la fecha.

Un ejemplo se muestra a continuacion:

Figura 11. Ejemplo de la forma como se debe llenar la lista de autorizaciones

Nombre del departamento Responsable del departamento [ Firma Fecha
Nombre del &rea/areas que tienen Nombre del Jefe/Gerente de Firma | Fechaen que
responsabilidad parcial/total del area del jefe/ | se autoriza
procedimiento/instructivo gerente | para su uso

del &rea

Figura 12. Ejemplo de la parte final de los documentos donde se identificara

al elaborador del documento

Nombre de quién elaboro el Departamento Firma Fecha
documento
Aqui se anota el nombre de la Se anota el departamento al Firma |Fecha en la
persona que elaboro el documento | que pertenece la persona que |de la que se edito el
elaboro el documento persona | documento

» Anexos: en esta seccion se definiran los anexos que se incluyan en el
procedimiento, instructivo o manual, si es que hubieran descritos. Los anexos
podran ser ejemplos de calculos que se realicen, presentacion de formatos que
actien como registros y/o fotografias. Los anexos se presentaran en la misma

forma en que se muestran al final de este procedimiento.
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Figura 13. Referencias / bibliografia del procedimiento para elaborar y codificar

documentos

Caodigo Nombre del documento

Manual del sistema HACCP de la empresa
Procedimiento para hacer cambios a documentos

Figura 14. Registros del procedimiento para elaborar y codificar documentos

Cadigo Nombre del documento

Figura 15. Lista de autorizaciones del procedimiento para elaborar y codificar

documentos

Nombre del Departamento | Responsable del departamento | Firma | Fecha

Figura 16. Identificacidn del elaborador del procedimiento para elaborar y

codificar documentos

Nombre de quién Departamento Firma Fecha
elaboro el documento.

5.1.1 Actividades para Asignaciones de Codigos a Documentos

Para codificar documentos del Sistema HACCP de La Empresa, se seguiran las

siguientes actividades.

a. El cadigo del documento se compone de 9 caracteres. Los caracteres 1 2y 3

identifican a la empresa o planta de produccidn, que en este caso serd: EGD
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b. EI caracter 4 identificara que clase de documento es del que se trata, si es un
procedimiento, manual, plan de calidad o HACCP, norma; entonces se asigna

el nimero que le corresponda segun la tabla de abajo.

Tabla I. Caracteres para identificar el tipo de documentos

Tipo de Clave Tipo de Clave
Documento Documento
Manual 1 Formato 3
Procedimiento 2 Plan de 4
calidad o
HACCP

c. Los caracteres 5, 6 y 7 identificardn el departamento al que corresponde el

documento, guiandose por la tabla de abajo, como sigue

Tabla Il. Caracteres para identificar los departamentos en los documentos

Departamento / Area| Clave |Departamento/Area| Clave

Mantenimiento MAN | Personal PER

Manufactura MFR |Ventas VEN

Despacho DSP | Distribucion DIS

Contabilidad CON | Almacén de ALM
materias primas

Calidad total CAT

d. Los altimos dos caracteres se refieren al nimero de documento correlativo que
le corresponda, segun el nimero de documentos del mismo tipo anteriores, el
correlativo va del 01 al 99. Este numero correlativo se consulta con el

Representante HACCP (RH) en la lista de documentos controlados.

80



Figura 17. Ejemplo de codificacion de un procedimiento (esto es similar para

procedimientos, manuales, formatos o planes de calidad o HACCP)

Caracteres | No. de Significado
caracter
EGD 1,2y 3 |Indica que es un documento
EGD2CATO03 perteneciente a La Empresa.
El cual significa: 2 4 Indica que es un

procedimiento

CAT 56y 7 |Indica que corresponde al
departamento de Calidad
Total

03 8y9 |No. Correlativo en el
departamento: 03

De la misma forma, en el caso del codigo del formato. Este, al final del codigo
debe llevar (entre paréntesis) la revision en la que se encuentra ese formato. Si
algin formato no lleva estos numeros, se entendera que es el primer formato

(Revision 00).

Figura 18. Ejemplo de codificacion de los formatos

Caracteres | No. de Significado
caracter
EDG 1,2y 3|Indica que es un documento
EGD3DSP02(01) perteneciente a La Empresa.
El cual significa: 3 4 Indica que se trata de un
formato

DSP 5,6y 7 |Indica que se genera del area
de despacho.

02(01) 8y9 |[Indica que es el formato
nimero 2 generado en el area
de despacho y que se
encuentra en la revision 01.

En todos los casos en los que se haga referencia a formatos, esta referencia debera

contener la revision en la que se encuentra el formato.
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5.2 Procedimiento para hacer cambios a documentos

a)

b)

Propdsito: proporcionar los lineamientos para hacer cambios a documentos y datos

vigentes, del sistema de Calidad HACCP, de la empresa.

Alcance y campo de aplicacion: este procedimiento aplica a todos los documentos
y datos del sistema HACCP de La Empresa, sobre los que se quiera hacer algun
cambio no temporal o actualizacion (ej. cuando se requiera algin cambio en el
documento solicitado por alguna persona o cuando se desee agregar algun parametro
nuevo y/o dato al documento etc.); desde elaborar una requisicién para hacer un
cambio o actualizacion, hasta que el documento con los cambios incorporados entre

en vigencia.

Definiciones y notaciones del procedimiento para elaborar cambios en

documentos

» Cambio no temporal: modificacion al contenido, estructura o informacién que
se hace a algun documento o dato interno del sistema HACCP de la empresa.

» Cambio temporal: cambio que por alguna razon se hace de manera temporal (a
lo mas de 1 semana) a alguna condicion de operacion del proceso. Si se
encuentra que en 5 semanas consecutivas se genera un cambio de este tipo,
necesariamente tendrd que generarse una accion correctiva. Una de las
opciones de la accion correctiva es que el documento que esta sufriendo
cambios temporales entre en un proceso de revision para hacer cambios no
temporales (estas acciones correctivas se describirdn en el capitulo 7 de este
trabajo.)

» Actualizacion: sustitucion de una versién anterior de un documento externo

por una nueva version. Si un documento interno del sistema HACCP no sufre
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cambios mas que en su fecha de vigencia, se considera esto como actualizacion
y la revision no se modifica.

Documentos de origen interno: documentos generados dentro del Sistema
HACCP de la empresa.

Areas afectadas: las que se vean impactadas por un cambio en los documentos
y datos del Sistema HACCP. Estas areas son las que aparecen en la lista de
autorizaciones al final de cada procedimiento o instructivo.

RH: representante HACCP.

Para otras definiciones usadas en este procedimiento consulte el glosario de este

trabajo.

d) Responsabilidades

Los jefes/gerentes de area que quieran hacer cambios o actualizaciones, que no son

temporales, son responsable de seguir los lineamientos que se establecen en este

procedimiento.

El representante HACCP (en adelante llamado solamente RH), es responsable de:

Y V V V

Coordinar los cambios a los documentos del sistema HACCP.

Controlar los documentos que se generen como parte de estos cambios.

Editar la version final de los documentos sobre los que hayan hecho cambios.
Asignar vigencia a este procedimiento y revisarlo al menos una vez durante su
vigencia. Esta revision empieza a lo menos dos meses antes de terminar su

vigencia. Esta vigencia sera de un afio.

e) Desarrollo del procedimiento

Cualquier persona de nivel supervisor 0 mayor jerarquia, puede solicitar cambios a

documentos y datos del sistema de HACCP, de la empresa.
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Cuando alguna persona, de nivel supervisor 0 mayor jerarquia, detecta la
necesidad de un cambio no temporal, pide al RH una “Requisicion para hacer
cambios y/o actualizaciones a documentos y datos” (Ver tabla No. XXXII) y
completa los espacios en blanco, excepto el espacio marcado con
“RESPUESTA A LA SOLICITUD DEL CAMBIO Y/O ACTUALIZACION
DEL(OS) DOCUMENTO(S) Y/O DATOS(S)”. Este espacio es completado
por el area duefia del documento que se desea cambiar y/o actualizar, cuando
se complete el proceso. Esta requisicion ya que se ha completado se entrega el
RH.

El RH entrega esta solicitud al jefe/gerente duefio del documento y/o dato que
se sugiere cambiar.

El jefe/gerente departamental duefio del documento, recibe la requisicion e
identifica en este mismo documento si lo que se pide es cambio y/o
actualizacion. Si es actualizacién pasa al siguiente punto, si lo que se requiere
es un cambio entonces pasa al punto m.

Si lo que se requiere es actualizar un documento, entonces le informa al RH la
nueva fecha de vigencia del documento.

El RH edita el nuevo documento y recaba las firmas de autorizacion de las
areas que se ven afectadas. Aqui mismo obtiene las copias correspondientes,
las identifica (segun el procedimiento para elaborar y codificar documentos,
anteriormente descrito) y las distribuye.

El RH actualiza la vigencia en su lista de documentos controlados descrita en
la tabla VII.

El RH pregunta al jefe/gerente duefio del departamento si es necesario
conservar el documento anterior como historia.

Si no es necesario, el RH destruye las copias controladas y el original anterior.

Si es necesario conservar el documento como historia entonces el RH destruye

las copias controladas e identifica el original con la leyenda en color azul “la
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empresa DOCUMENTO OBSOLETO” y lo guarda en su archivo de trabajo en
la seccion de documentos obsoletos.

En ambos casos, el RH comunica a través de un memorando, que un
documento ha sido actualizado.

Los documentos obsoletos que se conservan en el archivo se retienen hasta que
la version vigente del mismo documento sea obsoleta (todo documento se hace
obsoleto al momento de que se cree una nueva revision de éste) y sustituya al
que se tiene en el archivo. Cabe decir que se mantendra siempre y cuando el
duefio de esa informacién juzgue conveniente hacerlo.

Si lo que se requiere es un cambio en el documento / dato, el jefe/gerente
duefio del documento analiza si es conveniente o no la sugerencia. Si no es
conveniente, contesta en la misma requisicion para hacer cambios y/o
actualizaciones a documentos y datos, porque no procede el cambio y entrega
al RH para que a su vez entregue a la persona /area que lo sugiri6 y terminar el
proceso.

Si el cambio procede, el RH se apega al procedimiento para controlar
documentos, descrito posteriormente en este capitulo.

El RH una vez que se han hecho los cambios se asegura que quede historia en
la seccién de control de cambios de los documentos que hayan sufrido
modificaciones en su edicion. Los cambios en los documentos se escriben con
el mismo tipo de letra pero en forma cursiva. Los cambios que aparecen en
letra cursiva son los cambios que se hicieron en la Gltima revision.

En cualquier caso la requisicion para hacer cambios y/o actualizaciones a
documentos y datos es destruida al final del proceso, y como evidencia de
éstos, se tiene la seccion de control de cambios de los documentos del sistema

HACCP, descrita al final de cada procedimiento, y las frases en letra cursiva.
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Figura 19. Referencias del procedimiento para hacer cambios a documentos

Codigo | Nombre del Documento

Procedimiento para controlar documentos

Lista de documentos controlados

Figura 20. Registros del procedimiento para hacer cambios a documentos

Cadigo

Nombre del documento

datos.

Requisicion para hacer cambios y/o actualizaciones a documentos y

Figura 21. Control de cambios del procedimiento para hacer cambios a

documentos

Seccion Ultima revision

Descripcion de la modificacion o revision

Figura 22. Lista de autorizaciones del procedimiento para hacer cambios a

documentos

Nombre del departamento

Responsable del departamento

Firma

Fecha

Figura 23. Identificacidn del elaborador del procedimiento para hacer cambios a

documentos

Nombre del quién
elabordé el documento.

Departamento

Firma

Fecha

5.3 Procedimiento para controlar documentos

a) Proposito: proporcionar los lineamientos para revisar, autorizar, distribuir, archivar

documentos del sistema HACCP de la empresa.
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b) Alcance y campo de aplicacion: este procedimiento aplica a todos los documentos

controlados que forman parte del Sistema HACCP de la empresa, desde que el

representante de la direccién entrega la informacion necesaria para elaborar

documentos relacionados con el sistema HACCP hasta que estos documentos son

archivados.

c) Definiciones y notaciones del procedimiento para controlar documentos

YV V. V V V

Documentos controlados: documentos dentro del sistema HACCP que
requieren control, porque afectan la seguridad del proceso y la inocuidad del
producto.

Copia controlada: copia de un documento que puede afectar la SEGURIDAD
del proceso y que requiere ser controlada.

Documento en revision: copia identificada con la leyenda “Nombre de la
empresa, DOCUMENTO EN REVISION” (en color morado) que solo es
usada durante la revision del documento.

Revisar: evaluar la adecuacion de los documentos.

Autorizar: validar el contenido y funcionamiento de un documento.

Distribuir: colocar en el lugar designado las versiones vigentes del documento.
Retirar: la accion de recopilar los documentos vigentes del area de uso.
Archivar: la accion de almacenar documentos, vigentes y obsoletos, que
requieran ser archivados.

Bibliotecas: lugar fisico donde se ubica la documentacion (manuales,
procedimientos, instructivos, formatos, registros) del sistema HACCP de la
empresa. En este lugar, el personal relacionado con el sistema puede
consultarlo directamente. Copia de algunos manuales, procedimientos,

instructivos y formatos se encuentran en el lugar de trabajo y se manejan como
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copias controladas. La ubicacién de ellas se puede encontrar en la lista de
documentos controlados.

» Editar: impresion del documento.

d) Responsabilidades

Los jefes/gerentes de areas que emiten documentos son responsables de:

» Elaborar documentos de acuerdo con el procedimiento para elaborar y
codificar documentos.

» Informar al RH de cuando un documento entra (fecha inicio) y sale de revision
(fecha fin). La fecha de baja es cuando se destruye el documento revisado.

» Implantar los procedimientos que les corresponden, en sus areas.

» Revisar los documentos que corresponden a su area de responsabilidad al
menos una vez durante su vigencia. Esta revision empieza al menos dos meses

antes de terminada esta.

El representante HACCP es responsable de:

» Editar la version final del documento y revisarlo al menos una vez durante su
vigencia. Esta revision empieza a o menos dos meses antes de terminar su
vigencia.

» Recabar las firmas de autorizacion

» Mantener en condiciones adecuadas los documentos del sistema HACCP.

e) Desarrollo del procedimiento

El Desarrollo del procedimiento se describe en la tabla siguiente
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Tabla I11. Desarrollo del procedimiento para controlar documentos

Revisar Autorizar Distribuir Archivar
El RH entrega a las areas que | a. El a. En el caso del plan del sistema |a. EI representante
elaboran documentos la representante HACCP, el RH emite copias HACCP archiva
informacion  necesaria  para HACCP recaba controladas del documento para el documento

realizar esta tarea.

El jefe/gerente que elabora
documentos es responsable de
hacerlo con apego al
“Procedimiento para elaborar y
codificar documentos”.

El jefe/gerente de area informa al
RH el cddigo, nombre, fechas de
inicio y fin de los documentos que
entraran a revision.

El emisor del documento emite
tantas copias para revision del
documento  como  personas
aparezcan en la seccion de
autorizaciones del mismo y pide
al RH las identifique con la
leyenda, en color morado, “La
Empresa. DOCUMENTO EN
REVISION”.  Esta leyenda
aparece en cada una de las hojas
del documento en revision, en la
parte superior derecha.

El emisor del documento entrega
a las personas que se ven

las firmas vy
fechas de
autorizacion
del documento.
Estas aparecen
en la lista de
autorizaciones
de cada
documento. En
la tabla No.
XXX,
aparece una
matriz del tipo
de documento
y puesto que

autoriza, para
ser integrados
al sistema
HACCP.

. El
representante
HACCP al
tener la

distribuir de acuerdo al punto
7.2.2 del Plan HACCP. A las
copias controladas de cualquier
documento del sistema HACCP
las identifica con la leyenda en
color verde “La Empresa.
COPIA CONTROLADA No.
__”. Esta leyenda aparece en
cada hoja del documento, en la
parte superior derecha.

En el caso de procedimientos
generales, procedimientos
especificos, planes maestros,
manuales internos, instructivos y
formatos se emiten tantas copias
controladas como sean
necesarias y el RH les asigna un
numero. La ubicacion de estas se
encuentra en la lista de
documentos  controlados  del
sistema HACCP. Las copias que
se emitan se identifican como
copias  controladas y se
distribuye en la biblioteca, asi

original en su
area de trabajo y
se hace
responsable  de
su cuidado. Los
documentos

originales no se
identifican por si
se llegara a
requerir alguna
copia de él.

b. La leyenda que
identifica a las
carpetas que
contienen
documentos
controlados  se
ejemplifican  a
continuacién 'y
esta debe estar en
color verde:

Nombre de la
empresa,
DOCUMENTO
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afectadas por el documento,
copias identificadas como
documentos en revision.

El jefe/gerente que revisa hace
anotaciones a mano, Si es que
tiene, en el documento y lo
entrega a su duefio. Al terminar
la revision del documento el
jefe/gerente escribe en la portada
del mismo la fecha, el nombre y
la firma de quien hizo esa tarea.

El emisor del documento hace
una edicion  preliminar  del
documento ya con las
correcciones incorporadas.

El emisor del documento destruye
las copias del documento en
revision que se generaron,
excepto la hoja que corresponde a
la portada del documento. Estas
portadas las entrega al RH para
que las archive, junto con la
edicion preliminar del documento.
Las portadas de los documentos
ya revisados las guarda el RH en
la seccibn de su archivo
“Documentos revisados”. En el
archivo debe estar disponible al
menos la evidencia de la ultima
revision que se hizo al

autorizacion
del documento,
lo da de alta en
la lista de
documentos
controlados,
descrita en la

tabla No. VII.
En esta lista
aparece la

fecha en la que
se da de alta y
la fecha en la
que entra en
vigencia el

documento.
Asi mismo, en
esta lista de
documentos
controlados
aparece la

ubicacion  de
cada uno de los
documentos
del sistema
HACCP.

como en los lugares de trabajo en
donde se requieran. De estos
documentos no se requiere una
copia para el cuerpo certificador

(auditores externos). ElI RH
conserva el original  del
documento.

Para el caso en que un formato
se convierta en registro, el duefio
del documento obtiene de él las
copias necesarias segun su uso.
La leyenda de identificacion de
los formatos sélo es su cadigo y
entre paréntesis la revision en la
que se encuentran.  (Ver
“Procedimiento para elaborar y
codificar documentos” en la
seccion 5.1).

La ubicacién de los documentos
del sistema HACCP se puede
encontrar en la lista de
documentos  controlados  del
sistema HACCP de la empresa,
donde también aparece la
biblioteca y lugares de trabajo en
los que se tiene distribuidos
documentos.

Aunque un documento esté ya en
el lugar de trabajo, entra en
vigencia el primer dia del mes

CONTROLADO
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documento. Esta evidencia es la
portada del documento que se
reviso.

El RH edita en su version final el
documento.

Una forma alterna de todo este
proceso es la revision que se haga
del documento a través de una
junta. En este caso, los que
revisan el documento, deben
anotar en la copia que se les
entrego: la fecha, el nombre y la
firma del revisor. Las personas
que revisan un documento son las
mismas que lo pueden autorizar.

declarado en la misma.

Si por alguna razén se requiere
de una copia adicional para
alguna entidad externa a la
empresa, por ejemplo algun
proveedor; el RH emite copias
del documento original y lo
identifica, en cada hoja, con la
leyenda en color Negro: “La
Empresa. COPIA NO
CONTROLADA”, en la parte
superior derecha.

Nota: Nadie puede emitir
copias de documentos del
sistema HACCP si no es con
una autorizacion previa del
RH para que éste las
identifique adecuadamente.
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Figura 24. Referencias / bibliografia del procedimiento para controlar documentos

Caodigo

Nombre del documento

Procedimiento para elaborar y codificar documentos

Figura 25. Registros del procedimiento para controlar documentos

Cadigo

Nombre del documento

“Lista de documentos controlados”

Figura 26. Lista de autorizaciones del procedimiento para controlar documentos

Nombre del Departamento

Responsable del departamento

Firma

Fecha

Figura 27. Identificacion del elaborador del procedimiento

Nombre de quién elaboro el
documento.

Departamento

Firma

Fecha
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6. CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO

6.1 Informes de desviaciones

Para elaborar y corregir las desviaciones que se pudieran dar en el plan HACCP,
de la empresa, se debe esclarecer el uso que en este trabajo se da al termino desviacion.

Desviacién es usado en este trabajo para denominar a cualquier violacion de un

limite critico.

Esta desviacion se presenta cuando la operacion en un punto critico de control se
sale de los limites criticos, presentandose entonces la sospecha de contaminacion del

producto con alguno de los tres tipos de peligros: fisicos, quimicos o biolégicos.
Pasos que se deben seguir cuando se presenta una desviacion:

a. Auvisar de inmediato al supervisor de turno.

b. Ejecutar la accion correctiva a corto plazo indicada en el plan maestro
HACCP, descrito en el capitulo 7, y detallado en la tabla X.

c. Llenar junto con el supervisor de turno, el formato “Informe de Desviaciones
HACCP, el cual se describe en la figura 36.

d. Reunirse con los involucrados para decidir acciones correctivas a largo plazo,
siguiendo el procedimiento correspondiente.

e. Implantar las acciones correctivas definitivas
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Al momento de presentarse una desviacion, adicional a los pasos anteriormente
descritos, se levanta por parte del RH, una No conformidad (Accion Correctiva), la cual
se debera llenar con toda la informacién solicitada, por parte del supervisor encargado
del area donde se presentd la desviacidn del limite critico, el formato se describe en la
tabla No. XX.

Para registra los procesos y los monitoreos se utilizaran técnicas estadisticas como
diagramas de lineas, diagramas de pastel, diagramas de pareto, diagramas de causa y

efecto, diagrama de Ishikawa, etc.
6.2 Validacion

La validacion del sistema se basard en el uso de métodos, procedimientos y
pruebas, aparte de aquellas utilizadas en las revisiones y verificaciones cotidianas; para
asegurar que los resultados de los procedimientos HACCP sean correctos.

Para validar cientificamente el plan sera evaluado lo siguiente:
Los peligros definidos como importantes para controlar

Puntos criticos de control correctos

Actividades de verificacion para el aseguramiento de controles adecuados

YV V V VY

Pruebas permanentes de producto terminado por la presencia de peligros (gj.
Pruebas microbioldgicas).

Dentro de los medios de validacion estan:

» Quejas de consumidores y clientes sobre aspectos de seguridad del alimento.
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» Cumplimiento de los reglamentos por medio de inspecciones Yy
retroalimentacion, las cuales se llevaran a cabo implementando las auditorias
internas.

» Auditorias externas (compafiias dedicadas a asesorar y auditar empresas).

Toda validacion se llevara a cabo por personal externo de la empresa (auditores
reconocidos a nivel internacional), quienes seran los encargados de validar el
funcionamiento del sistema HACCP de la empresa, previo a obtener la certificacion en
el sistema HACCP.

Para realizar los trabajos de auditorias de validacion, la empresa contratara los
servicios de auditores designados por la casa matriz, quienes estardn auditando el

sistema anualmente.

En Guatemala, el departamento de Control de Alimentos del Ministerio de Salud

Publica, es la entidad encargada de verificar la integridad de los alimentos.

La Comisién Guatemalteca de Normas (Coguanor) ha emitido normas de
etiquetado de productos alimenticios envasados para consumo humano NGO 34 039, asi

como también el uso de envases plasticos para productos alimenticios NGO 49 007.

De manera conjunta, el Ministerio de Economia y representantes de la industria de
alimentos del pais, se encuentran desarrollando el proyecto del Sistema Nacional de
Calidad, SNC, que vendra a modernizar a la actual Comision Guatemalteca de Normas

(Coguanor).

Los objetivos del nuevo sistema son disponer de un esquema nacional que

coordine las acciones de los diferentes sectores involucrados, proteger al consumidor
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nacional e internacional de bienes y servicios y facilitar el intercambio comercial de

Guatemala con otros paises y bloques econémicos.

Sin embargo, pese a los avances que se tienen, estas entidades no regulan ni llevan
a cabo auditorias de reconocimiento especificas en un sistema de calidad en seguridad
de alimentos; por lo que actualmente en Guatemala la aplicacion de un sistema de
seguridad en el alimento como HACCP, es en forma voluntaria. Solamente la industria
pesquera lo implementd desde enero de 1998. En Estados Unidos la aplicacion del

HACCP se hace en toda la industria de alimentos.

Para exportar productos alimenticios a los Estados Unidos, éste exige que se
aseguren los productos de igual forma que a sus productores locales, con el HACCP.
Debido a que en la actualidad no existe un ente designado directamente por el gobierno
de los Estados Unidos para girar reconocimientos de acreditacion fuera del pais, se
recurrird a los servicios de empresas, que en Estados Unidos, cumplen con un estandar
alto en seguridad de alimentos reconocido por las agencias de la USDA y la FDA
(servicio de seguridad e inspeccién de los alimentos del Departamento de agricultura, y
la administracion de farmacos y alimentos de los Estados Unidos, por sus siglas en
ingles respectivamente) reguladores del HACCP en los Estados Unidos; quienes con su
experiencia y reconocimiento internacional se dan a la tarea de auditar a otras empresas,
y se encargan de girar un reconocimiento internacional a titulos privados, el cual cuenta

con su aval.

Cabe recalcar que no existe una agencia federal que se dedigue a nivel mundial a
regular y auditar empresas y evaluarlas para acreditarlas, Unicamente empresas privadas,
que cumplen con estandares de seguridad en alimentos, reconocidos.

La validacion sirve también para actualizar el sistema HACCP cuando:
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Ocurre una falla en el sistema sin una buena explicacion.
Se introducen nuevos o diferentes materiales o procesos.

Se identifican nuevos peligros (microorganismos).

YV V VYV V

Ocurre una falla de producto en el mercado o es recibida alguna notificacion

oficial, por parte del ministerio de salud publica.

Para obtener una certificacion HACCP, la empresa debe obtener los siguientes

resultados:

» Un punteo minimo promedio de 85% sobre la auditoria en BPM (Buenas
Préacticas de Manufactura), con ninguna categoria debajo de 85%.

» Se revisara el programa HACCP y se revisaran cientificamente los Puntos
Criticos de Control y los Limites Criticos establecidos en el plan maestro
HACCP. Descrito en la tabla X. Se identifica cualquier discrepancia o0 no
conformidad (mayores o0 menores) en cualquiera de las areas.

» Se realizara la auditoria en el sitio de la planta, basada en los 7 principios
HACCP vy los programas de prerrequisitos. Esta auditoria cubrira la
implementacion real del Sistema HACCP, entrenamiento del personal,
recoleccion de datos y documentacion.

Luego de una auditoria exitosa en planta, la empresa podra recibir un Certificate

of HACCP Acreditation, valido por un afio, a titulo privado, certificando que:
> Los récord HACCP han sido adecuadamente conservados

» Los programas prerrequisitos son aplicados, y

» Las BPM no estan por debajo del punteo minimo requerido.
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Las auditorias de certificacion serdn repetidas cada afio, para verificar que el
sistema sigue trabajando en optimas condiciones, por lo que la validacion al sistema
sera anual. La certificacion de esta empresa no tiene como objetivo el certificar “Que el
producto es bueno”, “Que la empresa lo fabrica bien”, sino que este procedimiento de
certificaciobn demuestra la capacidad de la empresa para producir un producto

alimenticio seguro, y libre de riesgos para el consumidor.
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7. IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP

7.1 La organizacion

El presente plan del sistema HACCP corresponde al sistema de calidad de la
empresa, que es una filial de un Grupo internacional, dedicado a la panificacion en

general.

La Empresa inicié sus operaciones en 1990 elaborando y distribuyendo productos
alimenticios del ramo de la panificacion (Galletas) en todo el pais.

La Empresa cuenta con programas actualizados en Buenas Practicas de
Manufactura, programa de control de plagas y control de quimicos; pero no cuenta con
un sistema de calidad total implantado, por lo que se vio la necesidad de trabajar en los
programas de atencion de quejas de consumidores, y procedimientos operacionales
estdndar de sanidad, para lograr cumplir con los prerrequisitos necesarios para poder
implantar un sistema de calidad HACCP, estos programas se describieron en el capitulo
4 de este trabajo.

Se cuenta con departamentos bien definidos de: Produccion, Mantenimiento,
Sanidad, Aseguramiento de Calidad, quienes estaran directamente involucrados en la
implementacién del plan del sistema HACCP y deberan velar porque se respete, se
cumpla y se mantenga operando el sistema. La eficiencia del trabajo realizado para la
implantacion del sistema, dependera del apoyo que se reciba de parte de todos los
departamentos de la empresa y de cada trabajador; quienes a su vez deberan estar
concientes de la importancia de la calidad del producto que estan produciendo. Para esto,
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serd necesario que la gerencia, principalmente, les proporcione la orientacion debida en

lo que a calidad se refiere y al tema propiamente del modelo de calidad HACCP.

Se contara con especificaciones para cada una de materias primas utilizadas en el
proceso, lo cual es un punto importante para la implantacién del plan, ya que los
proveedores deberan respetar dichas especificaciones para entregar sus materias primas,
y asegurar desde la entrada de insumos la calidad del producto a elaborar, ya que es

usualmente, entre las empresas productoras, el primer punto de control (PC).

Se realizaran monitoreos en tiempo real (directamente en la linea y el 100 % del
tiempo de produccion, como los son graficadores de temperatura, etc.), para garantizar
que todos los pasos del proceso se mantengan dentro de los limites establecidos y
prevenir cualquier desviaciéon; ademas se realizard una calificacion de producto
terminado diariamente, para evaluar la calidad de éste, dentro de los monitoreos que se
Ilevaran estan: el peso de los ingredientes agregados, los tiempos de trabajo para elaborar
las masas para la galleta, la temperatura de agua que se le agrega a las masas asi como la
temperatura de ésta; el peso de depositado antes de hornear la galleta, la temperatura y
tiempo de horneo, tiempo de enfriamiento y temperatura de empacado del producto, y el

buen funcionamiento del detector de metales.

Se cuenta con especificaciones de producto terminado, lo cual se entiende como
atributos de calidad, mismos que se requieren para que un producto satisfaga las
necesidades del consumidor. Asi pues, es de suma importancia la definicion de los
atributos de calidad y también aquellos rangos de tolerancia permitidos. Se cuenta con un
plan de capacitacion anual en buenas practicas de manufactura, en el cual se capacita al
personal de nuevo ingreso, y se dan repasos y actualizaciones de este tema al personal

antiguo.
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Los supervisores de produccion son los encargados de la programacion diaria de la
produccion, asi como de los buenos resultados de la operacion diaria.

7.2 Aspectos acerca del plan HACCP

En el capitulo 2 de este trabajo se describié la forma de establecer los limites
criticos. Teniendo claro el concepto de punto critico de control, se aplico el analisis de
riesgos para el producto, y se establecio que para cada limite critico, debe haber una

accion correctiva correspondiente, y evitar que el riesgo ocurra o se repita.

Se evaluaron los potenciales riesgos en cada paso del proceso donde existen puntos
de control, y para cada riesgo se definieron las medidas preventivas que evitaran su

ocurrencia o recurrencia.

La informacion obtenida por el andlisis de riesgos (ver tablas XII y XIV),
apoyandose en el diagrama de flujo del proceso (ver figura 33), fue utilizada para
identificar cual o cuales operaciones del proceso son puntos criticos de control,

determinandolos en cada riesgo identificado.

La identificacion de los puntos criticos de control requirié de un cuidadoso analisis.
Los riesgos pudieron identificarse en muchas operaciones del proceso; sin embargo, se
dio prioridad a aquellos en los que si no existia un control, la salud del consumidor

pudiera verse afectada, teniendo esto presente, su determinacion se simplifico.
En la tabla XI, se presenta el formato utilizado para realizar el analisis de riesgos en

los ingredientes, y en la tabla XIII, el formato para realizar el analisis de riesgos en el

proceso.
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Luego de realizar el estudio de analisis de riesgos en los ingredientes y el proceso,
(ver tablas XIl'y X1V, respectivamente) lo cual ayud6 a tener una vision mas amplia de
los riesgos presentes en el proceso, se procedio a validar el estudio con todo el equipo
HACCP, quienes en conjunto decidieron cuales seran los puntos criticos de control, y
luego se realiz6 el plan general HACCP para estos puntos criticos de control; que para el
caso de este producto, como se describe en el siguiente parrafo, es el detector de metales,
y su validacion se encuentra en el analisis de riesgos del proceso expuesto en la tabla
XIV.

7.2.1 Aplicacion de los 7 principios HACCP

Principio 1. Analisis de riesgos: se identificaron los puntos de control (PCs), tales

como.

1. El control de masa para galleta en la entrada al cilindro formador de galletas
(Méquina Rotary), para lo que se colocara una barra magnética, la cual se

estara monitoreando constantemente.

2. Temperatura de coccién de la galleta, para lo cual se tendra un formato para el
control de esta temperatura de horneo, que se llevara dentro de las hojas de
fabricacion, mencionadas en la aplicacion del Principio No. 4 de esta seccion,

para monitorear el proceso completo.

3. El punto de control de contaminantes fisicos (detector de metales), descrito en

el siguiente principio.

Principio 2. Identificacion de los puntos criticos de control: aplicando el arbol
de decisién, que se puede observar en la figura 32, se tiene que el Unico PCC. (Punto

Critico de Control) para el proceso de elaboracion de la galleta, en esta empresa, sera el
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equipo detector de metales, que se colocara en el area de envoltura, ya que luego de este
punto de control no se tiene ningln otro, y si el producto pasa con algun contaminante en
este punto, ya no se puede detectar mas adelante; por lo tanto este punto se vuelve critico

y de suma importancia para su monitoreo y control de limites criticos.

Principio 3. Estableciendo los limites criticos: los limites criticos que se usaran
en este punto critico de control (detector de metales), seran las sensibilidades para
detectar materiales ferrosos, no ferrosos y de acero inoxidable, para los cuales se tienen
los limites en un maximo de 2.5 mm. de diametro para un material ferroso, un maximo
de 2.0 mm. de didmetro para material no ferroso, y un maximo de 4 mm. de diametro
para material de acero inoxidable; segin lo establece la Direccion Corporativa de

Operaciones, con sede en la Casa Matriz, de esta empresa.

Como medida preventiva se tendréa la calibracion de este equipo por parte del area
de mantenimiento, en un programa semanal, y la verificacion del buen funcionamiento
de este, durante la produccion diaria de la galleta, realizado por el maestro (persona

encargada de un area especifica de trabajo) responsable del area.

Principio 4. Monitoreo de los puntos de control: para el monitoreo continuo de
los puntos de control se llevaran las hojas de fabricacion en las areas de preparado de
masas y horneo de galleta, hojas de envoltura, registro de elaboracidon de pesadas para
cada masa de galleta producida, y las hojas de control del buen funcionamiento del
detector de metales, con las cuales se verifica diariamente y en cada masa para galleta,
las caracteristicas de fabricacion de ésta(s). (las hojas de fabricacion se describen en la
tabla No. XV y XVI, las hojas de envoltura se describen en la tabla No. XVII, las hojas
de elaboracion de pesadas se describen en la tabla No. XVIII, y la hoja para el control
del buen funcionamiento del detector de metales se describe en la tabla No. XIX).
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El lapso de tiempo para el monitoreo continuo dependera del tiempo que tarde cada
masa para galleta en procesarse; en el caso del detector de metales que es un Punto
Critico de Control, se realizara cada media hora el monitoreo continuo, sin falta, para lo
cual se tienen las barras de muestreo, con las que se verificara el buen funcionamiento de
este equipo, y el resultado de la prueba se anotara en la hoja de verificacion del buen
funcionamiento del equipo (esta hoja se describe en la tabla No. X1X).

Principio 5. Establecer acciones correctivas: las acciones correctivas se
derivaran del levantamiento de una no conformidad. Esta no conformidad se presentara
cuando exista una desviacion en la satisfaccion de los limites criticos en un PC, dentro
de la planta, proceso o control, cuando algin punto no este cumpliendo con el plan
HACCP, o se realice una practica que atente contra la calidad del producto. Al momento
de levantar la no conformidad, el encargado de area, debera presentar el plan de trabajo
para corregir el problema, y ésta no conformidad no quedara satisfecha hasta el
momento en que se de la verificacion de implantacion de la accion correctiva, por parte
de la persona que levanta la no conformidad. ElI formato para elaborar acciones

correctivas o no conformidad se encuentra descrito en la tabla No. XX.

Principio 6. Verificacion del plan: la verificacion se llevara a cabo por medio de
auditorias internas, realizadas por el personal encargado de cada area. Cada uno de estos
encargados de area auditaran con los de otras areas para auditarse unos a otros. Cabe
mencionar que ningun encargado de area puede auditarse a si mismo.

En estas auditorias se revisaran todos los documentos que se utilizan para
monitorear el buen funcionamiento del sistema, y en el momento de encontrar algo que
no esta bajo cumplimiento o fuera de especificacion, se procederd a levantar una no
conformidad, para que se lleve a cabo la correccion por parte del encargado de area.

Adicional a estas auditorias se llevaran a cabo auditorias anuales, por parte de

personal externo a la empresa, lo cual se menciono en el capitulo 6. Para realizar las
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auditorias internas se utilizan las hojas de verificacion internas, las cuales se describen
en la tabla No. XXI.

Principio 7. Registros para informar y documentar: Los registros que se

llevardan para controlar el sistema contardn con la siguiente informacion, cuando

proceda:
» Titulo del registro, fecha y codigo del documento
» ldentificacion del producto con su nombre, hora a la que se produce.
» Materiales y equipo que se utilizo.
» Operacion realizada.
» Criterios y/o limites criticos.
» Operador y responsable.
» Lugar para firma del supervisor de linea de produccion.
» Acciones correctivas (si las hubiere) y firma del responsable.

Las hojas de control se describen en las tablas XV, XVI, XVII, XVIIl y XIX.

Luego de definir el punto critico de control, se procedio a realizar el plan Maestro

HACCP, el cual se presenta en la tabla X, para el producto galletas barritas.

7.2.2 Descripcién de como se revisa y mantiene el plan HACCP.

El RH coordina las revisiones de este plan que el equipo directivo HACCP hace, al
menos una vez al afio. El equipo directivo HACCP (en adelante llamado solamente como
EDH), esté integrado por:

» Gerente General

> Gerente de Manufactura
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» Gerente de Ventas al Detalle

» Gerente de Ventas Autoservicios
» Gerente de Mantenimiento

» Representante HACCP

El RH es responsable de mantener actualizado este plan del sistema de calidad, que
es un documento controlado, del cual se tendran copias completas en las areas descritas a

continuacion:

Figura 28. Lista de areas que tendran copia completa del plan

No. de area Ubicacion Responsables
1 Oficina de Sanidad Supervisor de sanidad
2 Laboratorio de Aseguramiento de Calidad | Supervisor de Aseg. Calidad
3 Oficina de Gerencia de Manufactura Gerente de Manufactura
4 Oficina del Gerencia General Gerente General
5 Oficina del Gerente de Mantenimiento Gerente de Mantenimiento

Una sexta copia del sistema de calidad es la que se le proporcionara al cuerpo
certificador del sistema, auditores externos a la empresa, una vez por afio. El original lo

conserva el RH.

Los miembros del EDH son los responsables de difundir este sistema de calidad
entre su personal para su conocimiento y aplicacion. Si se necesita alguna copia
adicional, se sigue con el procedimiento para controlar documentos, descrito en el
capitulo 5, seccién 5.3, de este trabajo. También se cuenta con el Equipo HACCP el cual
se procedid a su integraciéon y cuya tarea inicial serd el esfuerzo de implantacién del

sistema; luego se sigue con su validacion.
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Segun el capitulo 2, seccion 2.2.1, los equipos de trabajo no deben ser de 10
personas; pero por requerimientos y necesidades en esta empresa el equipo estara

conformado de la siguiente manera:

Gerente de Produccion

Gerente de Mantenimiento

Representante HACCP (lider del equipo)
Supervisores de lineas de produccion (4)

Jefes de mecanicos (2)

Supervisor de Sanidad

Supervisor de Aseguramiento de Calidad
Supervisor de Almacenes de Materia Prima
Supervisor de Despacho de producto terminado

Supervisor de Vehiculos de Distribucién

YV Vv VYV VY VvV VY ¥V V V VYV V

Supervisor de Capacitacion

Se propuso a cada encargado de area, por los conocimientos que poseen sobre

movimientos y deficiencias en cada &rea .

Para liderear el equipo se propuso al RH, éste es el encargado de administrar los
avances del Sistema HACCP y posteriormente, y darle seguimiento a la implantacion del

sistema de calidad 1SO.
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Cualquier cambio propuesto al sistema de calidad HACCP debe ser avaluado por el
equipo HACCP vy llevarse a cabo de acuerdo con el procedimiento para hacer cambios a

documentos, descrito en el capitulo 5, seccion 5.2, de este trabajo.

Debido a las responsabilidades del equipo expuestas en el capitulo 2, seccion 2.2.2,
se tiene el apoyo de personal de la casa matriz; esta es til por la naturaleza técnica de la
informacion requerida para un andlisis de peligros. Este personal de apoyo estard
verificando, por periodos de 1 a 2 meses, que el plan HACCP vy el analisis de peligros
sean completos, aprovechando el conocimiento y la experiencia de ellos, para que de
manera adecuada ayuden a identificar posibles riesgos, recomienden controles, criterios
y procedimientos de revision y verificacion del plan, y acciones correctivas apropiadas
cuando ocurra una desviacion, y como punto final que predigan el éxito del plan
HACCP. Aunque cuenta con el apoyo de la casa matriz el equipo es el responsable

directo del éxito de la implementacién del plan.

Todo este trabajo fue revisado y aprobado por el EDH, en la tabla I1l. aparecen las

firmas de aprobacion de cada un de los miembros del EDH.

Tabla IV. Firmas de aprobacion del plan

Puesto Nombre Firma Fecha

Gerente General

Gerente de Manufactura

Gerente de Ventas Tradicional

Gerente de Ventas Autoservicios

Gerente de Mantenimiento

Representante HACCP
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7.3 Objetivo, alcance y campo de aplicacion

7.3.1 Objetivo del plan

La empresa decidio formalizar su Sistema de Seguridad de Alimentos para cumplir
con sus clientes y consumidores en lo que a seguridad de producto se refiere; debido a la

necesidad de mantener y mejorar la seguridad de sus productos,

7.3.2 Alcance y campo de aplicacion del plan

El presente plan del sistema de calidad HACCP alcanza y se aplica a:

a. Laseguridad de producto desde la adquisicidn de sus materias primas hasta que
el producto terminado es cargado en la caja del trailer o camion, que se
encargara de llevar el producto a las distintas agencias de distribucion. Esta
informacidn se encuentra en los analisis de riesgos en los ingredientes y analisis

de riesgos en el proceso, referidos en las tablas XI1 y XIV; respectivamente.

b. El aseguramiento del cumplimiento de prerrequisitos del sistema HACCP de la
empresa dentro de las areas de almacén de materia prima, manufactura y
despacho. Esta informacién se encuentra distribuida en los documentos
correspondientes en cada parte referenciada en este trabajo.

7.4 Definiciones y notaciones

» Procedimiento: forma metddica y especificada de ejecutar algunas cosas. Los

procedimientos de este plan se caracterizaran porque en la ejecucion de
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actividades se verdn involucradas al menos dos funciones; es decir, dos
personas, areas o departamentos.

» Instructivo: conjunto de instrucciones para la realizacion de determinada
accion, paso a paso. Un instructivo se caracterizard porque en su ejecucioén sélo
se verd involucrada una funcion; es decir, s6lo una persona, area O
departamento. El nivel de detalle es mayor que el del procedimiento.

» Cadigo: Identificacion alfanumérica del documento.

» Pre-requisitos del Sistema HACCP: son los controles que hay que tener para
que el sistema HACCP funcione efectivamente. Se clasifican en Normas de
Seguridad de Alimentos, Programa de manejo de Quejas del Consumidor,
Programa de rastreo y segregacion de producto, Procedimientos Operacionales
Estandar de Sanidad (SSOP’s por sus siglas en Inglés), contenidos en el
capitulo 4 del presente trabajo, programa de control de quimicos y programa de
control de plagas.

» Producto de recuperacion: producto que no es apto para salir al mercado por
caracteristicas de calidad no adecuadas (la palabra “bajas” se usa como
sinénimo).

» NJ/A: no aplica

» Consumidor: cualquier persona que coma alguno de los productos elaborados

en la empresa.

Para otras definiciones referirse al capitulo 2, seccién 2.3 definiciones palabras y
frases utilizadas en HACCP, de este trabajo.

7.5 Requisitos del sistema HACCP

7.5.1 Responsabilidades de la direccion
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7.5.1.1 Politica

El EDH de la empresa ha definido su politica de Inocuidad de producto sobre la
base de la misidn, vision, metas y propositos del Grupo Industrial al que pertenece

internacionalmente. Esta politica esta expresada en los siguientes términos:

“Los integrantes de la empresa se comprometen a proporcionar a los clientes y
consumidores, productos y servicios inocuos para su consumo”.
(Trifoliar de calidad total, casa matriz, 2001. 3)

El EDH seré responsable de difundir y mantener este Sistema.

Figura 29. Objetivos de seguridad que se tienen en la empresa

LOS CLIENTES Y NUESTROS PROCESOS
CONSUMIDORES
e Porcentaje y cantidad de quejas por |e Procesos mantenidos y realizados
no inocuidad de La Empresa de acuerdo a la norma de seguridad
debajo de las demés plantas de la de alimentos.
organizacion del grupo.
e Entrega y presencia en el mercado |e Procesos bajo control de riesgos
de un producto inocuo. fisicos, quimicos o biologicos.

Las gerencias, areas administrativas y operativas de la empresa estaran comprometidas

con el proceso de implantacién y certificacion del sistema HACCP.
7.5.1.2 Organizacién
En el organigrama se incluye y rigen todas las &reas que controlan las operaciones

productivas y administrativas de la empresa, relacionadas con el sistema HACCP, dicho

organigrama se describe en la figura 34.
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En la empresa, se tiene definida la responsabilidad y autoridad relacionadas con el
sistema HACCP de cada uno de los puestos que integran la empresa. A continuacion se
describe brevemente esta responsabilidad y autoridad relacionadas con el sistema

HACCP para aquellos puestos que aparecen en el organigrama anterior.

El Gerente General tiene la autoridad y responsabilidad sobre la operacion y
administracion de la empresa. Asi mismo, en relacion con el Sistema de Seguridad de
Alimentos HACCP, tiene la responsabilidad de proveer los recursos necesarios y ayudar
a crear el ambiente propicio para una efectiva implantacion de la politica y del propio

sistema.

Los gerentes de manufactura y ventas tienen la autoridad y responsabilidad sobre la
operacion y administracion del Departamento de Manufactura/Ventas, y en relacion con
el sistema de seguridad de alimentos son responsable de mantener tanto el sistema

HACCP como sus prerrequisitos dia con dia.

El Gerente de Logistica tiene la autoridad y responsabilidad sobre la operacion y
administracion del Departamento de Logistica y en relacién con el sistema de seguridad
de alimentos es responsable de mantener el respeto y ejecucion de los procedimientos e
instructivos propios del sistema y sus prerrequisitos asi como de mantener en
condiciones adecuadas el equipo e instalaciones de recepcion y transportacion de
producto terminado, sobre todo aquel involucrado en el sistema.

El Gerente de Mantenimiento tiene autoridad y responsabilidad sobre la operacién
y administracion del Departamento de Mantenimiento y en relacién con el sistema de
seguridad de alimentos es responsable de mantener el respeto y ejecucion de los

procedimientos e instructivos propios del sistema y sus prerrequisitos asi como de
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mantener en condiciones adecuadas el equipo de fabricacion, sobre todo aquel
involucrado en el sistema HACCP.

El RH tiene autoridad y responsabilidad sobre la correcta administracion del
sistema HACCP en toda su extension, y de coordinar, implementar y mantenerlo,
ademas de informar al EDH del funcionamiento y los pormenores del sistema y

coordinar la validacion externa e interna del mismo.

En la siguiente tabla aparecen definidas para cada uno de los niveles que existen en
la fabrica, la autoridad y responsabilidad en relacion con el sistema HACCP de la

empresa.

Tabla V. Autoridades y responsabilidades
GG |GD |[SS SR C A RH

Producto abc abcde | ace abcde |abc abce |Abce

Proceso ab abcde | ace abcde |abc abce |Abce
Sistema HACCP |abc abce |abce |abce |abc abce |Abce

Donde:
a. ldentificar y registrar cualquier problema
b. Iniciar acciones para resolver problemas presentes y prevenir la ocurrencia de
no conformidades
c. Recomendar y proporcionar soluciones a través de los canales designados
d. Controlar el proceso posterior del producto no conforme hasta que la
deficiencia haya sido corregida.

e. Verificar la implantacion de las soluciones
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Y donde:
GG: Gerente General.
GD: Gerentes Departamentales.
SS: Supervisores Staff.
SR: Supervisores Responsables.
C: Colaboradores.
A: Auditores.
RH: Representante HACCP.

En la empresa, se han identificado los requerimientos de recursos econémicos y de
personal, y se han de proveer éstos de manera adecuada para las actividades de
administracion, ejecucion y verificacion del trabajo, incluyendo la asignacion de
personal capacitado para administrar operar y verificar el Sistema HACCP asi como de

aquellos que realizan funciones de auditoria interna al Sistema HACCP.

El EDH revisara el funcionamiento del sistema por lo menos dos veces al afio.
Estas revisiones se deberan documentar. Los indicadores que periddicamente se
revisaran para verificar el funcionamiento del sistema son los que estdn marcados en los
objetivos de la seccién 7.5.1.1. En esta misma revision se incluird la de los recursos
necesarios para el funcionamiento efectivo del sistema de seguridad de alimentos. EI RH

mantendra registros de estas revisiones.
7.5.2 Sistema de seguridad de alimentos (HACCP)
La empresa deberd documentar e implantar el Sistema HACCP como medio para

asegurar el cumplimiento de las especificaciones de seguridad de producto. EI sistema
HACCP se mantendra a través de las auditorias internas de calidad, las cuales se
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describen en la seccion 7.5.13 de este capitulo; y de las revisiones de su funcionamiento
por el EDH y se actualizard conforme sea necesario.

Con la ayuda del diagrama propuesto de flujo del proceso (ver figura 34), se
analizan todos los puntos del proceso, y todos los ingredientes que se adicionaran, para
verificar que sea 0 no un punto critico de control, y para garantizar que no contaminaran
al producto; para documentar estos analisis se utilizaran los formatos para el analisis de
peligros en los ingredientes y para el andlisis de peligros en los procesos, expuestos en

las tablas XIl'y XIV respectivamente.

El andlisis de peligros en los ingredientes y el analisis de peligros en el proceso,
realizados al producto barritas de fresa, se exponen en las tablas XII y XIV,

respectivamente.

La documentacion del sistema HACCP se define en este trabajo, en los
procedimientos e instructivos que se han desarrollado. Estos documentos conforman la
estructura del sistema HACCP de la empresa. En este plan se hace referencia a estos
procedimientos e instructivos de trabajo. Graficamente, la estructura documental del

sistema HACCP esté definida en los siguientes términos:

Figura 30. Estructura documental del HACCP de la empresa
Sistema HACCP

‘— Plan H‘ACCP

Procedimientos o instructivos

Registros, formatos
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El alcance y detalle de los procedimientos e instructivos de trabajo que
conformaran el Sistema HACCP se desarrollaran en funcion de la complejidad del

trabajo, y de las habilidades y capacitacion del personal que realice la actividad.

En la empresa se debera tener definido y documentado como se deben cumplir los
requisitos de inocuidad de producto. La planeacién del sistema, sera consistente con los
demas requisitos del sistema HACCP de la empresa. Se tiene definido, documentado e
implantado el plan maestro HACCP para el producto barritas de fresa de la linea de
produccion de galletas dulces. Estos se muestran en el documento denominado plan

maestro HACCP, expuesto en la tabla X.

En este plan se sefiala tanto la documentacion especifica, asi como el equipo que se
emplea en las diferentes fases del proceso para cuidar la inocuidad del producto; la
identificacién de los monitoreos adecuados y los criterios de aceptacién. De esta misma
forma se han identificado y preparado los registros de cuidado de prerrequisitos en los

planes HACCP y documentos correspondientes referenciados en este trabajo.

7.5.3 Control de documentos y datos

La empresa contard con procedimientos escritos para controlar todos los

documentos y datos que componen el sistema HACCP, (ver capitulo 5).
También contara con el procedimiento para elaborar y codificar documentos para

unificar la elaboracion de documentos del sistema HACCP. Este procedimiento

contempla la estructura, contenido y forma de elaborarlos.
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Ademas, la empresa contara con el procedimiento para controlar documentos para
documentar le control sobre la documentacion que afecta a la inocuidad del producto.
Aqui se especifica como se revisan y aprueban los documentos relacionados con el
sistema antes de su emision por personal autorizado. Estos procedimientos aseguran que
las ediciones pertinentes de los documentos estén disponibles donde se efectian
operaciones esenciales para el funcionamiento del Sistema HACCP, que los documentos
obsoletos o invalidados son asegurados contra uso no intencional y que cualesquiera
documento obsoleto retenido para efectos legales y/o de preservacion de conocimientos

es identificado adecuadamente.

La empresa contara también con el procedimiento para hacer cambios a
documentos y datos. En este procedimiento se define la forma en la que se realizan los
cambios, asi como la forma en que son revisados y aprobados por las mismas funciones
que elaboraron la emisién original, las cuales tienen acceso a la informacion pertinente
de respaldo para dicha revision y aprobacion. Los cambios en los documentos se

identifican en la seccion de control de cambios; descrito al final de cada procedimiento.

7.5.4 Adquisiciones

La empresa contard con un procedimientos documentado para la recepcion y
almacenaje de materia prima, descrito en el capitulo 4, con el que se asegurard que el
producto adquirido se ajusta con los requisitos de inocuidad especificados.

La direccion de compras deberad evaluar y seleccionar a los proveedores de La

Empresa, basandose en la conformidad de éstos con respecto a las caracteristicas de

calidad, inocuidad, servicio y capacidad de abastecimiento requeridas por la empresa.
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Al ejecutar el procedimiento anterior la Direccién de Compras propiciara que el
proveedor cuente con un sistema de seguridad en alimentos en su proceso, mismo que
garantice los requisitos, caracteristicas y especificaciones establecidas por la empresa y

se estableceran y mantendran registros de los proveedores aprobados.

7.5.5 Control de la seguridad de los procesos

La empresa tendra identificados y planeados los procesos que puedan afectar a la
seguridad del producto. Para ello se contara con el plan maestro HACCP, descrito en la
tabla X, y procedimientos para la supervision y control de los parametros adecuados y
criterios de ejecucion del trabajo establecidos de manera practica, los cuales son
congruentes con el cumplimiento con normas, adicional a esto se apoyara en la
realizacion del estudio de riesgos y peligros, tanto en ingredientes como en proceso,
descritos en las tablas X1l 'y XIV.

Ademas de los estudios de riesgos y peligros, los factores que se deberan controlar

en la produccién de la galleta, para evitar contaminaciones bioldgicas seran:

» Almacenamiento adecuado: el almacenamiento inadecuado y la tolerancia a
la temperatura son los factores mas comunes que contribuyen a las
enfermedades causadas por alimentos. Los organismos de las enfermedades
crecen en alimentos que se mantienen a temperaturas entre 5 °C y 55 °C; la
mayor parte de las bacterias patdgenas crecen de forma muy rapida en
temperaturas entre los 25 °C y los 40 °C. Asi los alimentos calientes, (al salir
de horno) se deberan enfriar en un tiempo menor a los 25 minutos, y se deberan
empacar inmediatamente después de cumplir el tiempo de enfriamiento, para
guedar completamente sellados dentro del empaque; esto con el objetivo de
evitar la ploriferacion de enfermedades, ya que la tolerancia a la temperatura es

un factor frecuente que contribuye a los brotes atribuidos a C. perfringens, B.
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cereus, S. aureus, y Salmonella, los cuales se describieron en el capitulo 3,
seccion 3.1.7.

Luego de empacadas la galletas no se deberan colocar sobre el piso, por lo que
se debe utilizar tarimas de platico, para su facil limpieza, y no utilizar tarimas
de madera, porque son de dificil mantenimiento, y para evitar que cualquier
astilla de la madera se incruste en el producto terminado. No se debera
almacenar producto terminado juntamente con producto crudo o materia prima,
ni tampoco cerca de ningun producto quimico.

Ademas, cada lote de produccién se identificard con una clave, la que servira
para ver su vida util y tiempo de anaquel, y ademas para llevar a cabo el rastreo
del producto cuando se presente algun problema con este.

Asegurar la buena coccidn: un cocimiento inadecuado representa un riesgo,
ya que se depende de la coccion para la destruccién de muchos de los
organismos y toxinas que provocan estas enfermedades. Por lo anterior se
contara con rangos de temperatura pre establecidos para el horneo de la galleta,
lo que debera ser respetado por los maestros de area, al controlar el horneo del
producto, esto se monitoreara por medio de las hojas de fabricacién expuestas
en la tabla No. XVI, (Listas de Fabricacion Maquinas).

Asegurar la buena Higiene del personal: muchas enfermedades causadas por
alimentos se transmiten por la ruta fecal-oral. Las personas infectadas que
manejan alimentos y que tienen una mala higiene personal, transfieren
organismos a los alimentos. Esto es el factor mas importante que contribuye a
los brotes debidos a virus (Hepatitis A, Norwalk), y bacterias tal y como la
Shigella, E. coli O157:H7, descritos en el capitulo 3. La S. aureus puede
transmitirse por medio de la piel de la persona que maneja el alimento y, si se

le da el tiempo suficiente para crecer, puede producir toxinas en el alimento.
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Para garantizar la buena limpieza en el personal, se contara con revisiones
diarias de higiene al personal, utilizando un formato para su registro, el cual se
expone en la tabla No. XXIIl. Ademas, se contara con tarjas lavamanos en cada
puerta de ingreso al area de produccion, con el objetivo de que cualquier
persona que ingrese al area, se lave las manos obligadamente y se sanitice; de

lo contrario, no podra ingresar.

Los controles para prevenir cualquier contaminacion fisica en el producto se

describen a continuacion:

El control de peligros fisicos en la materia prima, o ingredientes que entren en la
planta; se iniciara antes de su recepcion. Las especificaciones de los materiales, las
cartas de garantia y la certificacion e inspecciones del proveedor, eliminaran o
minimizaran de manera muy importante los peligros asociados con la recepcién de los

materiales.

Se colocara en las lineas de produccion, equipo con la capacidad de detectar
materiales extrafios, para tener aun, una proteccién adicional (detectores de metal,
cernidores para polvos y trampas magnéticas en las tuberias de harinas, agua y azucar).
La instalacion adecuada, programacion apropiada de mantenimiento, inspeccién regular
de equipos y calibracion, seran esenciales para prevenir los peligros fisicos en la galleta,

elaborada en la planta de produccion.

La prevencion y control de los peligros fisicos en las instalaciones de la planta de

produccion, incluiran lo siguiente:

» Cumplimiento de la reglamentacion de Buenas Précticas de Manufactura.
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» Utilizacion de las especificaciones para los ingredientes y suministros,
proporcionadas por la casa matriz.

» Obtencion de cartas de seguridad y fichas técnicas de todos los ingredientes,
por parte de los proveedores con que se cuenta para suministrarlos.

» Realizar la certificacion de proveedores, a través de auditorias a estos.

» Identificacion de tipos y origen de los peligros fisicos.

» Determinar los puntos de control, y puntos criticos de control, a través del arbol
de decision.

» Instalacion de los equipos de deteccion y eliminacion de peligros fisicos
(cernidores, trampas magnéticas, detector de metales en el area de envoltura).

» Revision constante de estos puntos de control y en especial los criticos, y
registro del desempefio de los controles.

» Capacitacion de todo el personal en buenas practica de manufactura, habitos de

higiene, y principios HACCP.

El programa HACCP, es un sistema preventivo. Cuando se termine la
implementacion de manera apropiada, el sistema HACCP sera un preventivo para que
los peligros fisicos no comprometan la integridad de la galleta elaborada en la planta, y
de esta manera incrementar y asegurar la seguridad de toda la galleta elaborada en

planta.
7.5.6 Inspecciony prueba
La empresa debera contar con procedimientos documentados para las actividades

de inspeccion y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados. Las

inspecciones y pruebas que se realizaran estan identificadas en el plan HACCP.
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La empresa contara con el procedimiento para la recepcion y almacenaje de materia
prima, descrito en el capitulo 4. En este procedimiento se definen las condiciones de
cuando los productos que se han inspeccionado y/o probado pueden ser utilizados y
cuando no, asi como la identificacion que se les da en uno u otro caso (producto no

conforme, o producto de uso restringido), ver secciones 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3.

La cantidad y naturaleza de la inspeccion de los insumos, se determina de acuerdo
a la evaluacion y seleccion de proveedores, la cual debe ser llevada a cabo por la

direccién de compras; y el Plan HACCP correspondiente.

Cuando un producto no terminado no pase alguna inspeccidon y/o prueba, se
aplicara el rechazo para éste, colocandolo por aparte en un area especifica para producto
no conforme y se identificara con la palabra RECHAZADO, y no podra ser devuelto al
proceso; y en el caso que sea una materia prima, esta no podra ingresar al proceso y se

procederd a su rechazo, al momento de su recepcion, devolviéndosele al proveedor

7.5.7 Control de equipo de inspeccién, medicién y prueba

La empresa debera controlar, calibrar y mantener en buen estado los equipos de
inspeccion, medicion y prueba relacionados con el monitoreo de los limites criticos de
control definidos en los planes maestros HACCP. Con esto se asegurard conocer la
incertidumbre de la medicidn y la consistencia de esta con la capacidad de medicion

requerida.
En estos controles se definiran los datos técnicos (nombre del equipo, codigo,

rango de operacién, capacidad, resolucidn, escala, entre otros) pertenecientes a los
equipos de inspeccion, medicion y prueba para cuando el cliente pueda requerirlos.
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Para los procedimientos de control la empresa tendra identificadas las mediciones
que se realizan en el producto, proceso o sistema HACCP (pesos, temperaturas, tamafios
de galleta, sensibilidad de detectores de metal etc.), asi como su exactitud requerida y el

equipo apropiado para tal efecto.

En la empresa los equipos de medicion y prueba que estaran afectos a verificacion
y/o calibracion son: termdmetros para el control de la temperatura del agua del proceso,
termometros para el control de temperaturas de horneo, termémetros de bolsillo para el
control de temperaturas de masa y producto terminado, balanzas analiticas para el control
del peso, cantidad de masa en depositado y de producto terminado, detectores de metal; y
los equipos libres de verificacion y/o calibracion son los vernier, los cuales se utilizan

para medir las dimensiones fisicas del producto terminado.

Todas las verificaciones se realizaran internamente por personal capacitado para
corroborar el buen funcionamiento y detectar si hubiese necesidad de realizar alguna
calibracion, con excepcion de las balanzas, las cuales Unicamente seran sometidas a
verificacion de funcionamiento mensualmente, siendo el departamento de aseguramiento
de calidad es el encargado de verificarlo, y todas las balanzas seran calibradas
trimestralmente por un proveedor externo certificado para este trabajo, quien se presenta
con el equipo necesario a la planta, para prestar el servicio de mantenimiento y

calibracion.
En los procedimientos para controlar y calibrar los equipos se define:
» EIl proceso usado para la calibracion del equipo de inspeccion, medicion y
prueba.
» La identificacion Unica, localizacion, frecuencia y método de verificacién y los

criterios de aceptacion.
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A\

La forma como se identifica el equipo una vez que se ha calibrado/verificado.
El proceso de calibracion.

La forma de manejar, preservar y mantener el equipo de inspeccién, medicion y
prueba para garantizar su exactitud y aptitud de uso, asi como las condiciones
ambientales adecuadas.

La forma de salvaguardar los equipos contra ajustes que invaliden su
calibracion cuando aplique.

7.5.8 Estado de inspeccion y prueba

La empresa contara con un procedimiento para inspeccionar insumos de

produccion. En este procedimiento se incluira la forma en la que:

a)

b)

se identifica el estado de inspeccion y prueba del producto para indicar su
conformidad o no conformidad con respecto a la inspeccion y pruebas
realizadas.

se mantiene la identificacion del estado de inspeccion y prueba realizados a
través de la elaboracion, despacho, transportacion y entrega a las agencias de
venta con el fin de asegurar que so6lo el producto que pasa las inspecciones se
despacha, se transporta y se entrega. A estas inspecciones se les conoce como
calificacion de producto terminado en linea y calificacion de producto
terminado en agencias de distribucion, y en esta calificacion se verificara el
estado fisico del producto, aspectos organolepticos, de presentacion, vy

seguridad (libre de contaminacion fisica).
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7.5.9 Control de producto no conforme

La empresa debera contar con un procedimiento de calificacion de producto
terminado, que impida que un producto no conforme con los requisitos especificados se
use o se despache. Esta calificacion de producto terminado se hara en cada area después
del empaque (envoltura, despacho, agencias de distribucion) y con ella se decidira si la
disposicion de los productos es como no conforme. De ser calificado como no conforme,

se hara la notificacion de la falla al rea responsable.

En la empresa todo el producto que no cumpla con las caracteristicas establecidas
sera identificado, con el texto: producto no conforme, separado y segun la falla que
presente, se destinara para venta como producto “B” (de segunda), o como producto de
baja, el cual a la vez, segun la falla que presente se destinara para comida de animales o

su destruccion total.

Todo el producto no conforme se registrard, incluyendo su completa identificacion,
con una breve descripcion de la no conformidad reportando el tipo de defecto

encontrado.

Quienes tendran la autoridad y responsabilidad para revisar y disponer de los
productos no conformes, en su area de trabajo, seran el jefe de planta y/o supervisor de
linea y/o maestros de produccion del area y/o supervisor de aseguramiento de calidad y/o
el supervisor de despacho y/o despachador. Estas personas evaluaran la no conformidad
para definir cual es el seguimiento del material no conforme. Un ejemplo del
seguimiento que se le da a un producto no conforme se puede encontrar en la columna
de acciones correctivas descrita en el plan maestro HACCP del producto barritas de
fresa, descrito en la tabla X.
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7.5.10 Accion correctiva y preventiva

La forma de establecer las acciones correctivas en la empresa, en caso de
encontrar alguna no conformidad real o potencial en el producto, proceso o sistema
HACCP, se encuentra descrito en el capitulo 7 seccion 7.2.1 (principio 5). Estas medidas
correctivas estaran en funcion de la magnitud del problema y del riesgo encontrado.

El esquema de como ejecutar acciones correctivas, incluira lo siguiente:

a) Definicion clara del problema que se tiene.

b) Investigacion, seleccion y confirmacion de las causas reales que ocasionan el
problema.

c) Elaboracién e implantacion del plan de acciones correctivas.

d) Verificacion de que el problema se ha resuelto de raiz. Si esto no se diera, es
necesario repetir los pasos anteriores, hasta encontrar la causa real.

e) Documentacion de las modificaciones a los procedimientos (si las hubiera)
como resultado de la aplicacidon de las acciones correctivas con el objeto de

estandarizar la solucion al problema.
En la empresa se llevardn a cabo acciones preventivas, luego de detectar posibles
problemas de seguridad de producto que se podrian presentar en el proceso, Sistema

HACCP o en el producto mismo, con el objetivo de prevenir que lleguen a suceder.

A toda no conformidad se le dara seguimiento, desde la deteccion de la causa

potencial de ésta, hasta la verificacion de que ésta ha sido eliminada en forma efectiva.

Este seguimiento sera usado en las revisiones del sistema HACCP, por el EDH.

Las acciones preventivas se obtienen a través de fuentes de informacion tales como:
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recorridos fisicos por la fabrica, reportes de trabajo, programas de mantenimiento
preventivo, certificados de calidad, reportes de auditorias internas y cualquier otra cosa
que indique la presencia de un problema potencial para el producto, proceso o sistema de

administracion por calidad.

Si se llegara, a traves de una de las fuentes de informacion a un problema
potencial, se generara la accion preventiva, y se estudiara si puede propiciar algin
riesgo, si es si, se describira el problema potencial, el rea de oportunidad; en el caso que
sea no (no es causa de riesgo), no procede la accion preventiva, y se da por terminado el
proceso de la accion preventiva. Luego de estudiar el problema y clasificarlo como area
de riesgo, se reunird al personal relacionado con el problema potencial o éarea de
oportunidad, se propondran actividades que ayuden a la no recurrencia de un problema
y/o a la oportunidad de mejora, se seleccionaran las mejores opciones, en funcion del
costo, tiempo de implantacion y facilidad de implantacion, se disefiara un plan de accion

para la implantacion de las alternativas seleccionadas, y posteriormente se ejecutaran.

Los resultados que se obtuvieren de la implantacion, se evaluaran, y de ser
efectivos se informara en la junta de equipo HACCP, y de no se efectivos, se reunira de
nuevo al personal relacionado con el problema potencial o area de oportunidad y se
iniciara de nuevo con el proceso desde la lluvia de ideas para atacar el problema

potencial.

El RH documentara toda accién preventiva que se presente, y de necesitar algin
cambio en un procedimiento formato o registro, se hard de acuerdo al procedimiento
para hacer cambios a documentos, descrito en el capitulo 5.

La empresa se guiara con el procedimiento de atencién a quejas de clientes y
consumidores, descrito en el capitulo 4, para atender cualquier queja que se presente, ya

que se debera entender que ésta queja es una no conformidad para el producto. En este
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procedimiento se establece la manera en que se resuelven las quejas de seguridad de
producto provenientes del cliente o consumidor de sus productos.

Cada jefe de departamento sera responsable de conservar las copias de las acciones
correctivas y preventivas del ultimo afio. El original de éstas sera resguardado por el
representante HACCP.

7.5.11 Manejo, almacenamiento, empaque, conservacion y entrega

En el capitulo 4 se describen los procedimientos con los cuales, en la empresa, se
manejard, almacenard, empacara y conservara el producto. Se creé el procedimiento para
la recepcion y almacenaje de materia prima (capitulo 4), para definir la buena manera de

manejar los insumos dentro de la empresa.

En estos procedimientos se define como manejar, almacenar, conservar y entregar
el producto como insumo, producto en proceso y producto terminado, para prevenir su
dafio o deterioro; se efectdan revisiones periddicas a las condiciones de almacenamiento

de productos.

Para el empaque, las condiciones de seguridad son monitoreadas por el maestro de
linea o el supervisor encargado. Este monitorea su punto critico de control segun el
registro correspondiente y de acuerdo al plan maestro HACCP del producto barritas de
fresa. Si encontrara una desviacion cuando monitorea, avisara de inmediato al supervisor
de linea encargado, y procedera de acuerdo con la columna de acciones correctivas del
plan maestro correspondiente.

Si tuviere que controlar algin punto de control no critico, lo har& de acuerdo al
programa preestablecido en los andlisis de peligros en el proceso descrito en la tabla

128



X1V, y en el caso que encuentre algin problema, lo reportara de inmediato al supervisor
de linea encargado.

El supervisor verificard su punto critico de control segin el registro
correspondiente y de acuerdo al plan maestro HACCP del producto barritas de fresa, y al
momento de encontrar alguna desviacion al estar verificando, lo notificara al maestro de
linea, y participaré en el seguimiento de la accion correctiva escrita en el plan maestro
HACCP correspondiente y reunira lo mas pronto posible al grupo de personas
involucradas en el problema. Asi mismo, aplicard este procedimiento cuando exista
alguna anomalia al estar revisando los puntos de control no criticos de su linea. Si es

necesario validaré de nuevo el plan o el sistema con la ayuda del RH.

El RH dara seguimiento a las acciones correctivas presentadas en la planta, y
reconstruird el plan maestro HACCP con base en las validaciones hechas en la accion
correctiva, y comprobara que los puntos de control estén siendo revisados y registrados

por los maestros, tanto los criticos como los no criticos.

El producto se conservara en el area de despacho a temperatura ambiente (25 °C),
en bandejas, las cuales se colocaran sobre dollys (glosario), con un méaximo de 15
bandejas por columna y 2 columnas por dolly, esto para evitar contacto con el piso, y

ademas estaran separadas por claves, para su entrega a las agencias de distribucion.

El area de despacho debera mantenerse libre de producto vencido, y se debera
mantener el orden y limpieza, los pedidos seran semanales, por lo que la galleta estara en
el area de despacho, esperando su distribucion alrededor de una semana y un maximo de
15 dias, ya que la vida util del producto es de 12 semanas y una vida de anaquel de 11

semanas.
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7.5.12 Control de registros del sistema HACCP

Para la identificacion de los registros, los jefe/gerente de area identificaran de sus
manuales, procedimientos o instructivos, qué documentos funcionan como registros
(incluyendo aquellos que estén en medios electronicos). Estos registros se codificaran
segun el procedimiento para elaborar y codificar documentos (Ver capitulo 5.1). Una vez
hecha la identificacion, el jefe/gerente o quien él designe, le pedird al RH los dé de alta
en su lista de registros lista de documentos controlados, (ver tabla VII). Para los
documentos en electrénico, en lugar del area del archivo en la que se encuentra, se

indicara la direccién del servidor de red que lo contiene.

El jefe/gerente de area o quién él designe compilara, segun la frecuencia de
recogido y el tiempo de vigencia, los registros para archivarlos. Estos registros

generados deberan ser facilmente recuperables.

Los auditores internos en las auditorias programadas, verificaran el estado del
archivo de los registros de area. La verificacion incluye el orden de los registros, el
estado fisico de los documentos, el estado fisico del archivo. El auditor interno, en el
reporte de auditoria hace los comentarios surgidos de esta verificacion. Para los registros
almacenados via electronica se verificaran, en estas mismas auditorias, su existencia y la

facilidad en su acceso.

El jefe/gerente de &rea, o quién él designe, verificara trimestralmente con el RH, el
tiempo de conservacion de los registros que se encuentran en su archivo. Para aquellos
registros que ya hayan cumplido su tiempo de conservacion, el jefe/gerente, o quien él
designe, los destruira. Cuando los archivos son electronicos estos se borraran del disco
duro de la computadora y/o disco flexibles en los que estan almacenados incluyendo los

de respaldo existentes en el servidor de red.
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En la empresa, el RH se asegurard que todos los registros de calidad sean legibles,
almacenados y conservados de tal forma que se prevenga su dafio deterioro o perdida,

ademas de que sean facilmente recuperables.

El tiempo de conservacion de los registros estara definido, dependiendo del tipo de
registro que se trate y la utilidad de éste, dichos registros tendrdn un maximo de
conservacion de dos afios, en los que posteriormente, se revisaran y se les registraran los
cambios necesarios si los hubiere, y se les da nuevamente tiempo de conservacion; esto

con el afan de mantener actualizados los registros y sus formatos.

7.5.13 Auditorias internas de calidad

En la empresa se realizaran auditorias internas para idnetificar el desempefio del
sistema HACCP, sobre la base de un programa preestablecido y usando los

procedimientos documentados.

El RH elaborara un plan anual de auditorias, y comunicara en la primera semana de
cada mes, el plan anual de auditorias internas, para que se lleven a cabo las auditorias
que estén programadas para dicho mes, y definira el objetivo y alcance de la(s)
auditoria(s). Todas las autditorias a realizar se deberan comunicar con anticipacion, y no
se podran llevar a cabo auditorias de caracter sorpresivo, ademas se hace la aclaracién

que ninguna persona puede auditar su propia area.
El RH, dependiendo del alcance de las auditorias, seleccionara al equipo auditor,

pero por dificultad para conformar equipos que sean totalmente ajenos al area auditada,

éste puede componerse de auditores internos que pertenezcan a la misma. Sin embargo,
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al momento de auditar el area a la que algunos miembros pertenecen, éstos no

participaran. En ese momento solo seran “observadores”.

El RH reunira al equipo auditor y les entregara la lista de verificacion para las

areas que van a ser auditadas. (Tabla XXI).

El equipo auditor, junto con los auditados, ejecutaran la auditoria a través de
entrevistas y observaciones y levantaran las no conformidades que encuentre. Para
levantar cualquier no conformidad el auditor debera contar con la evidencia objetiva que
la soporte. Dado este hecho deberé notificar al auditado de las no conformidades que
surgieran, a través del formato de reporte de accion correctiva (Tabla XX).

Luego, los reportes de no conformidad, ya firmados y recibidos por el auditado al

que se le levanten, se le entregaran al RH, para que los registre, y los corrija.

El jefe/gerente del area, o quien el designe, seguira la forma para ejecutar acciones
correctivas, descrita en el capitulo 2, seccion 2.1.5, y en este capitulo en la seccién 7.2.1

para las no conformidades encontradas.

Una vez implantada la accion correctiva, el RH o alguno de los auditores internos
recopilara la evidencia de la efectividad de la accidn correctiva y avisara al RH del cierre
de la no conformidad, y la dard de baja de las no conformidades encontradas. Dar de

baja significa que escribe la fecha de conclusién en la que se cerrd esa no conformidad.
Las auditorias internas seran realizadas por personal independiente del area a ser

auditada. Las auditorias son programadas en funcion del estado y la importancia de la
actividad a ser auditada.
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Los resultados de la auditoria se registraran y se daran a conocer al personal que
tenga la responsabilidad del &rea auditada, estos responsables deberén tomar las acciones
correctivas oportunamente. Al final de la auditoria se presentara un reporte al equipo

directivo HACCP resumiendo las no conformidades encontradas durante el proceso.

El EDH tomara acciones correctivas pertinentes segun los resultados de la
Auditoria Interna, y la revision de la implantacion y efectividad de las acciones
correctivas seran realizadas por el RH. Los registros generados antes, durante y después

de las auditorias seran administrados por el RH.

7.5.14 Capacitacion

La empresa velara para asegurar que nadie ocupe un puesto relacionado con el

sistema HACCP sin estar previamente capacitado.

El Gerente de Manufactura y el supervisor de capacitacion se reunirdn en
noviembre y diciembre, para revisar la capacitacion que le corresponda a cada puesto de
trabajo del departamento, tomando en cuenta las altas y bajas de personal, para
identificar posibles areas de oportunidad de capacitacion entre sus colaboradores. Los
gerentes junto con el supervisor de capacitacion del area definiran y/o disefiaran un

evento en particular (interno o externo) para cubrir la necesidad detectada.

La calificacion del personal, relacionada con el sistema HACCP de la empresa se

dara sobre la base de la educacion, capacitacion y/o experiencia.

El supervisor encargado de capacitacion y desarrollo, registrara la capacitacion de

cada colaborador en una lista, la cual hara constar por si misma que la persona esta
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debidamente capacitada en el curso o evento propio de la lista. Una copia de esta lista se
guardard en el archivo durante toda la relacion laboral del colaborador con la empresa.

7.5.15 Técnicas estadisticas

La empresa identificara la necesidad del uso de técnicas estadisticas y contara con
documentos internos, asi como bibliografia que describe su uso y correcta interpretacion,
para establecer, controlar y verificar la capacidad del proceso, caracteristicas del

producto y aspectos relacionados.

Las técnicas estadisticas usadas en el sistema HACCP de la empresa de acuerdo

con las areas, seran las siguientes, aungque no son necesariamente las unicas.

Tabla VI. Estadisticas usadas en el sistema HACCP de la empresa

Departamento/Area
Técnica GG GM MAN AC
Diagrama de Lineas X X X X
Diagrama de Causa y Efecto X X X
Diagramas de Pareto X X X
Diagramas de Pastel X
Muestreos de Aceptacion X

Donde:
GG: Gerencia General
GM: Gerencia de Manufactura
MAN: Gerencia de Mantenimiento
AC: Aseguramiento de Calidad
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Cuando se grafican las mediciones en un diagrama de lineas se pueden observar
tendencias, ciclos u otras caracteristicas importantes en los datos, que de otra manera
pueden pasar sin ser vistas, y este tipo de diagrama sera utilizado por todas las areas,
para monitorear el comportamiento de sus distintos planes de trabajo, controles de

proceso, y poder visualizar tendencias.

En el diagrama de lineas se graficara en el eje vertical el valor que se tenga en
observacion, mientras que en el eje horizontal se asignara el tiempo (aqui puede haber
minutos, dias, semanas, meses, afios, etc.). ElI diagrama de pastel se empleara para
proporcionar una vision del porcentaje que representan las clases de un problema
relacionadas con el total. Lo ideal, para la construccion de este diagrama, seré tener entre
2 y 8 clases. Después de este numero se pierde visibilidad sobre los diferentes

porcentajes.

Este diagrama lo utilizaran las areas de GM y MAN para exposiciones y para
observar como estaran distribuidos los porcentajes y sus impactos, para compararlos con

sus distintos controles.

Un elemento que es fundamental para erradicar los problemas que se presentan en
la operacion, es la investigacion de las causas que los originan. Y adn mas, cuando se
han identificado las causas posibles de un problema, es muy importante que se confirme

que éstas que se han pensado como las causas raiz de los problemas; sean confirmadas.

Es muy comun que al tratar de resolver un problema se elabore un Diagrama de
Ishikawa para identificar las causas. Después de esto, seleccionar “varios” porques, por
la experiencia que se tiene, son las causas mas probables y darse a la tarea de trabajar en

ellas sin confirmar su impacto real.
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Se debe ser claro que un elemento fundamental en la resolucion de raiz de un
problema es confirmar las causas seleccionadas para medir el impacto que tienen ellas en

el problema encontrado.

Este tipo de diagrama sera utilizado por las areas de GM, MAN y AC, para
encontrar solucion a los problemas que se puedan presentar y lograr hallar la causa raiz

del mismo, para solucionarlo de fondo y evitar que se presente de nuevo.

Muestreos de aceptacion, seran aplicados por el area de Aseguramiento de Calidad,
a todas las materias primas de ingreso, para su liberacion de uso y llevar histéricos para
cada una de ellas.

Para resolver el problema de rendimientos de quemadores de hornos, por ejemplo,

se pueden seguir estos pasos:
Problema: rendimientos de quemadores de hornos, bajos

Causa posible: cambio de marca de los quemadores.

Método de confirmacion:
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Figura 31. Comparativo de rendimientos de dos quemadores de hornos

Horno usando Quemador marca
anterior

Horno usando Quemador
marca nueva

Rendimiento del Horno Adia 1
Rendimiento del horno A dia
2
Rendimiento del horno A dia
3

rendimiento del horno A dia
n

Rendimiento del Horno B dia 1
Rendimiento del horno B dia
2
Rendimiento del horno B dia
3

rendimiento del horno B dia
n

Si los resultados que se observaron en el rendimiento (promedio, dispersion, etc.)
en el horno A, son mejores que los resultados observados en el horno B, entonces
podemos asegurar con cierta confianza que: efectivamente el cambio en la marca de los

quemadores que se usan disminuy6 el rendimiento en los hornos.

Como se observa del ejemplo anterior, el concepto fundamental es comparar la
presencia y la ausencia de la causa con los indicadores que miden el problema. La
historia ha demostrado que ésta es la mejor forma de confirmar si las causas que se

piensan que originan un problema son las causas verdaderas.

En la empresa se cuenta con una biblioteca, donde se podré consultar libros de
estadistica, para esclarecer cualquier duda que se tenga en la aplicacién de tal o cual
técnica usada, para que el personal que emplée alguna herramienta estadistica tenga el

conocimiento que soporte su manejo y correcta interpretacion.
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CONCLUSIONES

La implementacion del Sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de
Control (HACCP) involucra a todo el personal y equipos que entran en el
proceso de elaboracion de la galleta. Se definieron los lineamientos vy
responsabilidades de los departamentos involucrados en el proceso, a través de

procedimientos y registros de control para el buen funcionamiento del plan.

El control HACCP ayuda a satisfacer a los clientes y consumidores y aportarles
un producto adaptado a sus necesidades, sin representar ningun riesgo a la salud.
Este control se toma como una medida de certificacion de calidad, ademas,
permite reducir los costos de reproceso y optimizando la produccién; todo esto
queda registrado y sirve como consulta para la industria alimenticia y poblacion
guatemalteca, exponiendo y dando a conocer los pasos basicos para la
implementacion de un sistema de calidad, en este caso HACCP, en una industria

de galletas dulces.

Se describen los procedimientos y reglas basicas, desde el ingreso de la materia
prima, hasta la salida del producto terminado. Estos determinaran la forma de
trabajar bajo el HACCP.
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El equipo de trabajo HACCP y sus integrantes, asi como el plan maestro de
seguridad para la galleta barritas de fresa, se dejan definidos e implementados en

la empresa en estudio.

Los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos de los alimentos se pueden identificar
y controlar con la implantacién de este sistema, y éste serd tan bueno como la
documentacién de apoyo que lo respalde y se le comunique a todo el nivel de
colaboradores; desde la alta gerencia, hasta el nivel operativo; como la intencion

y voluntad de utilizarlo.

Es importante que para iniciar los trabajos en un sistema HACCP, se tenga
implementado, documentado y bien estructurado un sistema de Buenas Practicas

de Manufactura.

Implementar el HACCP hara mas facil cualquier esfuerzo por implementar un

sistema de calidad 1SO.
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RECOMENDACIONES

Contar con la colaboracion y participacion activa de la gerencia; tanto en
conocimiento y apoyo, como en liderazgo en la implantacion del sistema y los

prerrequisitos, y evitar que se delegue el trabajo en una sola persona.

La Junta Directiva y las gerencias deben definir y comunicar adecuadamente las

politicas, objetivos y responsabilidades, a todos los niveles de la compafiia.

Las gerencias deben incluir el sistema HACCP dentro del plan de trabajo anual.

La industria debe involucrar mas a las instituciones gubernamentales, por medio
de las camaras de comercio y de la industria, para que le brinden importancia a la
implementacién de sistemas de calidad en las industrias guatemaltecas, lo cual
promovera la actualizacion industrial y por ende, lograr estandares de calidad a

nivel internacional.

Que las industrias guatemaltecas se preocupen por la implementacion de sistemas

de calidad en sus operaciones, como el HACCP, en la industria alimenticia.
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ANEXOS

Figura 32. Arbol de Decisiones PCC

(Aplicar a cada punto donde un peligro identificado se puede controlar)

¢En este paso del proceso existen
medidas preventivas o de control ‘

para el riesgo identificado?

\H Sl \% NO Modificacion del paso

\L Proceso o producto

Es necesario en éste paso
el control para la sequridad ——————> Sl

NO NoesunPCC ——=> Alto

¢ Estas medidas eliminan o reducen
a un nivel aceptable el posible l

riesgo?
L NO SI —

v

¢Puede ocurrir una contaminacion con el
riesgo identificado en exceso a un nivel
inaceptable o dafino para la salud?

Sl NO NoesunPCC ———> Alto

¢Algun paso siguiente elimina el riesgo
identificado, o reduce la posibilidad de
ocurriy a un nivel inaceptable? ¢

NO —> Esun PCC <—

SI —> Noesun PCC —> Alto
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Figura 33. Diagrama de flujo actual del proceso de barritas
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Figura 34. Organigrama de la empresa
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Figura 35. Diagrama de flujo del proceso de barritas propuesto
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Figura 36. Informes de desviaciones HACCP.

Fecha: Punto Critico de Control
Ubicacion: Equipo:

Rango Especificado: Lectura Actual:
Antecedentes:

Accién Correctiva Actual:

Accion Correctiva Requerida en el Futuro:

Disposicion del Producto:

Anexe una copia de todos los registros de las desviaciones de los puntos criticos de
control
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Tabla VII. Lista de documentos controlados

Cdédigo del Documento

Revisiéon

Departamento

Persona que recibe
el documento

Copia entregada

Fecha de entrega

Firma de
recibido
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Tabla VIII. Perfil HACCP del producto final barritas

Fabrica: | La empresa | Direccién |

Descripcion del producto:

Galleta elaborada con masa de harina de trigo, extruida,
rellena con mermelada de fresa o pifia, horneada, de
forma rectangular con una ventana longitudinal al centro
y envueltas.

Meétodo de almacenaje y distribucion | Almacenado en charolas de plastico con

cupo de 72 piezas y distribuido en vehiculos
completamente cerrados, a temperatura
ambiente.

Uso y cliente
intencionado:

Uso directo y para todo el pablico en general

Tolerancia de conservacion
(DAL):

0.02% Ascorbil |Actividad 0.48-0.61
de agua

Palmitato (Aw):

PH/Activ. Titulable [4.3-4.6 |Temp./Hum. De almacenaje | Temp. ambiente

Vida de anaquel / cédigo de manufactura |11 semanas / dia, mes de vencimiento.

semana de recogido de
mercado.

Potencial de mal uso del
consumidor

Consumirlo despues de la fecha de caducidad

¢, Puede el producto transmitir dafio? | NO

(Explique cualquier pardmetro del producto o de algln ingrediente que sea esencial para
prevenir, controlar o eliminar peligros de seguridad del alimento)
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Tabla IX. Formato para documentar el desarrollo de procedimientos o
instructivos a traveés de diagramas de flujo

Responsable Flujo de Operaciones (Qué y Como) Referencias

Area para colocar el codigo del formato

Forma de llenado del Formato

Del titulo del documento: en la parte superior central de la hoja, en el espacio en
blanco, se escribe el nombre del procedimiento o instructivo del cual se realiza el
diagrama de flujo de operaciones.

Del codigo: se anota en el espacio correspondiente el cédigo del procedimiento o
instructivo que se documenta.

De la revision: se anota en el espacio correspondiente el nimero de revision vigente.

De la vigencia: se anota en el espacio correspondiente el periodo en el que tiene validez
el procedimiento o instructivo.

Del responsable: se anota en esta columna a los responsables de la operacion o
actividades que se definen en el diagrama de flujo. La funcion responsable debe
coincidir con cada uno de los simbolos del diagrama de flujo de manera que se
identifique quien es el duefio de qué actividad.

Flujo de operaciones: en esta columna es donde se debera elaborar el diagrama de flujo
ara el procedimiento o instructivo.

De las referencias: en esta columna se anotan las referencias del procedimiento o

instructivo, cuidando que coincidan con las operaciones del flujo.
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Tabla X.

Plan maestro HACCP para barritas

PCC | Peligro | Limites Monitoreo Acciones correctivas Verificacion Registros
Import | Criticos |<Qué?  <Como? Frecuencia ¢Quién?
ante
DETE | Particul | Sensibilid | Verific | Pasando | Aliniciode | Personal | PERSONA VERIFICADOR DE | 1.-Verificar el 1.- Registro del
CTO as ad: arel las tres Turnoy de | asignado DETECTOR: monitoreo de funcionamiento del
RES | Ferrosa | Ferrosos : | correct barras cada jaula ala 1.-En el momento que detecta el este PCC de equipo. (Al finalizar la
DE (s, No- [ 25 mm. 0 testigo (| de producto, | verificaci | mal funcionamiento de detector | acuerdo al plan | produccién firmar la hoja
MET | Ferrosa y funcion metal aproxima- | on de los avisa al maestro de lineay lo maestro (en de registros y entregarla
AL se No- amient | ferrosono | damente | detectores registra en su reporte. cada turno al supervisor)
(ARE | Inoxida | Ferrosos: | odelos | ferrosoe | cada 30min de MAESTRO: cada 2.-Respaldos asociados
A DE ble 2.0 mm. | equipos | inoxidabl metales, 0 | 1.-Para la maquina envolvedora, supervisor) | con el establecimiento de
EMP Inoxidabl | (detect ey maestros 2.- Separa las jaulas con el 2.-Revision de limites criticos.
AQU e: 2.0 |ores de| verificar de producto “dudoso” (El producto | los registros de | 3.-Registros de ajustes y
E) mm. metal). | que el envoltura. que ha salido desde la tltima monitor del calibraciones de
detector y verificacion de | detector) y se PCC. detectores.
PCC- sus coloca una etiqueta de producto | 3.-Revision de | 4.-Registros asociados a
1 accesorios NO CONFORME registros de desviaciones ocurridas
estén MECANICO: desviaciones y enel PCC.
funcionan 3.- Ajusta el equipo acciones 5.-Control de Calidad
do MAESTRO: correctivas. Ilevara una bitacora para
adecuada 4.-Una vez solucionado el 4.-Validacion | registrar la cantidad de
mente problema se continuara con el de los limites | productos que salieron
proceso. Y por otro lado la jaula | criticos que se con metal y llevar un
“dudosa “ se volvera a pasar todo | establecieron. control por linea de
el producto por el detector de 3.-Auditorias | produccion, asi como el
metal para verificar que este por parte de tipo de metales que se
producto no este contaminado una | supervisoresy encuentran en los
vez que se tenga tiempo o al final | por el equipo productos.
del turno HACCP.
SUPERVISOR:
1.- Llena formato de no
conformidad y lo entrega al RH.

Nombre y firma del representante de la compafiia
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Tabla XI.

Formato para analisis de peligros en los ingredientes

Nombre del producto / cddigo
Ingredientes Peligros Riesgo posible Programa Ingrediente
en orden de conocidos (probabilidad x | preventivo sensitivo o
cantidad. severidad) instalado o peligro neto.
B = bioldgicos A=Alto accion (Solo
Q = quimicos M=Medio correctiva | combinaciones
F = fisicos B=Bajo para un P/S:
producto AIA, AIM,
Probabil.(P) seguro. M/A, M/M)
Severid.(S)
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Tabla XI1. Analisis de Peligros en los Ingredientes

Nombre del producto / codigo BARRITAS
Ingredien| Peligros conocidos Riesgo Programa preventivo Ingre
tes en posible instalado o accion dient
orden de B = bioldgicos (probabilidad correctiva para un e
cantidad. Q = quimicos X severidad) producto seguro. sensit
F =fisicos A=Alto ivo o
M=Medio peligr
B=Bajo 0
neto.
Probabil.(P) (Solo
Severid.(S) comb
inaci
ones
P/S:
AlA,
A/M,
M/A,
M/M)
HARINA Microorganismos | B A | Analisis microbidlogicos | NO
DE esporulados (B. en el Certificado de
TRIGO Cereus), y calidad (2 veces por mes )
Samonella sp. y analisis microbilogicos
Coliformes de terceros (2 veces al
Totales. afno).
Temperaturas de Horneo
> 80°C (Temperatura
interna del producto)
Q Aflatoxinas B A Programa anual de NO
analisis de aflatoxinas y la
confiabilidad del
proveedor
F Astillas de B A Revision del cernidor, NO
maderas, piedras trampas magneéticas,
y metales deposito del cernidor y
detectores de metal
MANTE | B NO NO | NO NO NO
CA
VEGET
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AL

Q NO NO NO NO
NO
F | Cuerpos extrafios| B M Confiabilidad del NO
(plasticos, carton) proveedor, Inspeccion de
control de calidad y
BPM’s del personal de
produccion.
GLUCO | B NO NO | NO NO NO
SA
Q Aflatoxinas B A Programa mensual de NO
analisis de aflatoxinas y la
confiabilidad del
proveedor
F | plasticos, abejas, | B M Filtros alaentraday NO
y cuerpos salida del tanque de
extrafios a la almacén. Inspeccion de
glucosa, etc. transportes por control de
calidad y confiabilidad del
proveedor
AZUCA | B NO NO | NO NO NO
R
Q NO NO | NO NO NO
F Particulas A A Cernidor, trampas st
metalicas e magnéticas, detectores de
impurezas metal
insolubles
SAL B NO NO | NO NO NO
REFINA
DA
Q NO NO | NO NO NO
F | Cuerpos extrafios | B M | Inspeccién de Control de | NO
(plasticos, calidad, BPM’s del
piedras) personal y la confiabilidad
del proveedor
COLOR | B E. Coli, B A | Analisis microbidlogicos | NO
AMARIL Coliformes en el Certificado de
LO C.T.B. c,a_lic_iad (_cada_lot,e)_y
HUEVO analisis microbiologicos

de terceros (3 veces al
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afo).
Temperaturas de Horneo
> 80°C (Temperatura
interna del producto)

Q | Color Amarillo B A BPM’s y respeto a NO
No.5 formulas de Fabricacion
F Impurezas B M Inspeccion de Control de | NO
Insolubles calidad, BPM’s del
personal y la confiabilidad
del proveedor
SABOR | B NO NO | NO NO NO
FRESA
Q NO NO | NO NO NO
F NO NO | NO NO NO
SABOR | B NO NO | NO NO NO
NARAN
JA
Q NO NO | NO NO NO
F NO NO | NO NO NO
MERME | B E. Coli, B A Anaélisis microbilégicos | NO
LADA Salmonella, de terceros (2 veces al
Estafilococos y afo).
FRESA Coliformes Temperaturas de Horneo
> 80°C (Temperatura
interna del producto)
Q NO NO | NO NO NO
F Larvas M A Inspeccion de control de | ST
Huevecillos de calidad, BPM’s del
insectos, pelosy personal y la confiabilidad
excretas de del proveedor.
roedores, material Filtros en el cono
extrafio y almacenador, trampa
particulas magnética y detectores de
metalicas metal
VITAMI | B NO NO | NO NO NO
NAS
Q NO NO | NO NO NO
F NO NO | NO NO NO
AGUA | B | Microorganismos| B A | Andlisis microbiolégicos | NO
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Patogenos
(Bacillus cereus,
Salmonela ssp,
Staphylococcus

cada mes. Aplicacion de
cloro, filtro de lecho
profundo y luz
ultravioleta.

aureus, Temperaturas de Horneo
Eschirichia coli >80° (Temperatura
0157:H7) interna del producto )
Cloro B B Filtros de carbdn NO
Activado.
Solidos B B Filtros de arena NO
suspendidos
ENVOL NO NO | NO NO NO
TURA
Solventes B M | Analisis sensoriales para | NO
(Alcohol Etilico, determinar olores a
Acetato de Etilo, solventes.
Acetato de
Isopropilo,
Acetato de neo-
Propilo, Alcohol
Isopropilico,
Propilenglicol
éter y Tolueno).
NO | NO | NO NO NO
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Tabla XII1. Formato para registrar el analisis de peligros en el proceso
@) (2) (3) 4 ) (6)
Ingrediente Peligros potenciales ¢Este peligro es ¢ El peligro serd eliminado |  Ultima Identifique el PCCy
s peligrosos para la seguridad controlado por un o reducido a un nivel medida de asignele un ndmero
y pasos del del alimento programa prerrequisito? | aceptable en algin paso control. | consecutivo (Ej.: PCC-1,
proceso. B = Bioldgico Si es asi no llenar subsecuente del proceso? PCC-2, etc.)
Q = Quimico columnas 4 a 6, de lo Si es asi, esto no es un
F = Fisico contrario, continuar. PCC; anote el paso
subsecuente en la columna
5y continde en el
siguiente renglén.
B
Q
F
B
Q
F
B
Q
=
B
Q
=
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Tabla XIV. Analisis de peligros en el proceso

1) (2 (3) (4) _(5) (6)
Ingredientes Peligros ¢ Este peligro es controlado por un ¢, El peligro sera Ultima Identifique
peligrosos y potenciales para | programa prerrequisito? Si es asi no eliminado o medida de el PCCy

pasos del la seguridad del | llenar columnas 4 a 6, de lo contrario, reducido a un control. asignele un
proceso. alimento continuar. nivel aceptable ndmero
en algin paso consecutivo
B = bioldgico subsecuente del (Ej.: PCC-1,
Q = quimico proceso? Si es PCC-2, etc.)
F = fisico asi, esto no es
un PCC; anote
el paso
subsecuente en
lacolumna5y
continGe en el
siguiente
renglén.
AZUCAR B NO
Q NO
F Particulas NO (Revision por turno del Cernidor y Sl Envoltura del
Metélicas de la trampa magnética) Producto
(Detector de
metales)
MERMELA | B E. Coli, Anadlisis microbiologicos de terceros (2 SI( HORNEO
DAS Salmonella, veces al afo). Temperatura de
Estafilococos y Temperaturas de Horneo > 80°C Horneo >80°C,
Coliformes (Temperatura interna del producto) temperatura
interna del
producto)
Q NO
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Larvas

NO (Inspeccion de Control de calidad,

Sl (Sobre todo

Envoltura del

Huevecillosde | BPM’s del personal y la confiabilidad para las Producto
insectos, pelos y del proveedor. particulas (Detector de
excretas de Filtros en el cono almacenador, trampa metalicas) metales)
roedores, magnética y detectores de metal)
material extrafio
y particulas
metalicas
RECEPCIO Recibir materia | NO (Medidas preventivas: contar con un SI( HORNEO
N DE prima sistema de especificaciones técnicas de | Temperatura de
MATERIA contaminada materia prima y envoltura, revisar los | Horneo >80°C,
PRIMA patégenos certificados de calidad del proveedor, y temperatura
bacterianos tener un programa de andlisis interna del
microbiolégico anual de materia prima, producto)

Auditorias internas de normas y
procedimientos y registros que arrojen
informacidn sobre la recepcion de
materia prima.

Recibir materia
prima
contaminada
Quimicamente

Si (Medidas preventivas: contar con un
sistema de especificaciones técnicas de
materia prima y envoltura, revisar los
certificados de calidad del proveedor, y
tener un programa de analisis
fisicoquimicos anual de materia prima,
Auditorias internas de normas y
procedimientos y registros que arrojen
informacidn sobre la recepcién de
materia prima y por Gltimo las BPM’s
del personal.

Recibir materia
prima
contaminada
con material

Si (Medidas preventivas: contar con un
sistema de especificaciones técnicas de
materia primay envoltura, revisar los
certificados de calidad del proveedor, y
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extrafio

realizar una inspeccion fisica de materia
prima para tener el criterio de pasa o no
pasa, auditorias internas de normas,
procedimientos y registros gque arrojen
informacion sobre la recepcién de
materia prima y por ultimo las BPM’s
del personal.

ALMACEN Proliferacion de | NO (Se tienen normas establecidas de SI( HORNEO
AMIENTO bacterias almacenaje y manipulacién de materias | Temperatura de
patdgenos en primas (BPM’s) Horneo >80°C,
materia prima. temperatura
interna del
producto)
Contaminacion | Si (Dentro de las BPM’s se cuenta con
cruzada de tres criterios basicos: Disefio del
materia prima almacén, Forma de Manipulacion y
almacenamiento de materias primas y el
modo de actuacidn de las personas
dentro del almacén)
Material No (Se cuenta con programa de Sienel &reade | Control de
extrafio, saneamiento (Limpieza, Desinfecciony | las pesadas de la| pesadas de
huevecillos de control de plagas) tiendita. ingredientes
insectos, pelos y
excretas de
roedor
CONTROL Proliferacion de | NO (Se tienen normas establecidas de SI( HORNEO
DE bacterias manejo de materiales, habitos e higiene | Temperatura de
PESADAS patogenas en Personal y manipulacion de materias | Horneo >80°C,
DE materia prima. primas (BPM’s) temperatura
INGREDIE interna del
NTES producto)

Contaminacién
cruzada

SI (Se tienen normas establecidas de
manejo de materiales, habitos e higiene
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Personal y manipulaciéon de materias
primas (BPM’S) Ademas se cuenta con
todos los contenedores rotulados, un
cucharén por ingrediente , uso adecuado
de aditivos y las formulaciones de las
pesadas.

F Material Si (Se cuenta con programa de
extrafo, saneamiento (Limpieza, Desinfeccion y
huevecillos de control de plagas) y las BPM’s del
insectos, pelos y personal)
excretas de
roedor
PREPARAC | B | Proliferacion de No ( Las BPM’s y sobre todo los Si( HORNEO
ION DE bacterias habitos e higiene personal, Las SSOP | Temperatura de
MASA patdgenas incluyendo la sanitizacion de equipos de | Horneo >80°C,
panificacion. temperatura
Mantenimiento y limpieza de inyectores interna del
de aire por parte de mantenimiento MP) producto)
Q
F Limaduras de No (inspeccion visual de las aspas y Si Detector de
Metal/No metal paredes de la taza mezcladora) metales
por friccion
maquinaria
TIEMPO DE | B | Proliferacion de No ( Las GMP’s y sobre todo los Si ( HORNEO
PISO bacterias habitos e higiene personal, Las SSOP | Temperatura de
patdgenas incluyendo la sanitizacion de equipos de | Horneo >80°C,
panificacion. temperatura
Mantenimiento y limpieza de inyectores interna del
de aire por parte de mantenimiento) producto)
Se cuenta con guias operacionales y
proceso de elaboracién de masa.
Q NO
F Limaduras de No (inspeccion visual de las aspas y Si Detector de
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metal/no metal paredes de la taza mezcladora) metales
por friccién
maguinaria
EXTRUIDO | B | Proliferacion de No ( Las BPM’s y sobre todo los Si( Temperatura| HORNEO
bacterias habitos e higiene personal, Las SSOP de Horneo
patdgenas incluyendo la sanitizacion de equipos de >80°C,
panificacion. temperatura
Mantenimiento y limpieza de inyectores interna del
de aire por parte de mantenimiento) producto)
Se cuenta con guias operacionales y
proceso de elaboracion de masa.
Q NO
F Limaduras de No (inspeccion visual de los rodillos Si Detector de
metal/no metal | estriados y partes laterales de la filt-bar) metales
por friccién
maquinaria
CORTADO | B | Proliferacién de No ( Las BPM’s y sobre todo los SI( HORNEO
DE bacterias habitos e higiene personal, Las SSOP | Temperatura de
GALLETA patdgenas incluyendo la sanitizacion de equipos de | Horneo >80°C,
panificacion. temperatura
Mantenimiento y limpieza de inyectores interna del
de aire por parte de mantenimiento) producto)
Se cuenta con guias operacionales y
proceso de elaboracién de masa.
Q NO
F NO
HORNEO B | Eliminacion de S| ( Temperatura de Horneo >80°C,
bacterias temperatura interna del producto)
patdgenas
(Salmonella,

Escherichia coli,
Bacillus Cereus,
Staphylococcus
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aureus

Q NO
F NO
ENFRIAMI | B | Contaminacién | Si ( Las BPM’s y sobre todo los habitos
ENTO microbiolégica e higiene personal, Las SSOP
por causas incluyendo la sanitizacion de equipos de
ambientales panificacion.
Mantenimiento y limpieza de inyectores
de aire por parte de mantenimiento.
Los valores de AW (actividad de agua)
de la galleta es muy bajo para la
proliferacién de bacteria de 0.48- 0.61
Q NO
F Limaduras de | No (inspeccion visual de la estructura y Si Detector de
metal/no metal malla del enfriador ) metales
por friccién
maquinaria
ENVOLTUR| B | Contaminacién | Si ( Las BPM’s y sobre todo los habitos
A DE microbiolégica e higiene personal, Las SSOP
PRODUCTO por causas incluyendo la sanitizacion de equipos de
ambientales panificacion.
Mantenimiento y limpieza de inyectores
de aire por parte de mantenimiento
Los valores de AW (actividad de agua)
de la galleta es muy bajo para la
proliferacién de bacteria de 0.48- 0.61
Q NO
F Metal/No Detector de metales NO
metal/Inox
DESPACHO | B NO
Q NO
F NO
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Tabla XV. Listas de fabricacion de masas

Fabrica: MASAS ‘LINEA: Listas de fabricaciéon area de masas "mezclas"
"Nombre de la
Empresa”
. N N . . . LEVAD Y/O . - - No. - - .
HORA * No - PRODUCTO - TEMP. . TEMPER . “eypan. _HUEVO * AGUA °  HARINA  ° Ll)ote Gluten ©  MANTECA °  AZUCAR TIEMPO MEZCLADO - HORA
B i B o B ol B B B z . B B
TEORICA IKG:° : Nolote : KG:° :KG : No.lote : Pasas . Kgs. - No.Lote : Kgs. : No.Lote : Baja Altai REAL

. Masa .

i Fermen. i Masa . Kgs. . No.Lote

NOMBRE Y FIRMA DEL SUPERVISOR
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Tabla XVI. Listas de fabricacion de maquinas

Fabrica: MAQUINAS LINEA:
"Nombre de la Empresa" : Listas de Fabricacion area de maquinas "Hornos"
HORA No PRODUCTO - PESO : Tiempo { TEMPERATURAS HORNO ' Presion  : Tiempo : Cortes : Mermelada : AJONJOLI | azucar | HOra deinicio de horneo
TEORICA | Masa : X : Cocimi- ! Zona : Zona : Zona {Plancha - Plancha : X | : : : : : de masa
' Pieza nto/ Horneo ' 1 ' 2 ' 3 ' - - - - - - - - HORA
! ! ! ! ! !do ! do ! Minuto ! Peso ! #lote ! Peso ! #lote ! Peso ! #lote REAL No. Moldes
FIRMA DEL SUPERVISOR Area para codigo del formato
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Tabla XVII. Hoja de envoltura

Fecha:
Existencia PEDIDO PRODUCTO | EXISTENCIA
CUPOS Anterior EN BADEJAS | ENTREGADO ENVUELTO HOY Hora

Producto PIEZAS TIEMPO TOTAL INICIO
GUATEMALA TIEMPO ENVOL.

SALVADOR CAMBIO/LIMP. EINAL
HONDURAS I.P.F.M.
COSTA RICA OTRAS FALLAS
NICARAGUA RET. TRANSP.

Nombre de PRODUCTO BAJAS PRODUCCION MASAS O PEDIDO ENTREGADO |DIFERENCIA| BAJAS KILOS KILO
los productos ENV. PAQUETES REAL BATIDOS PAQUETES PAQUETES PAQUETES | ENVOLT. BAJAS BARRED
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Tabla XVIII. Hoja de trazabilidad de pesadas en los centros de pesaje

Linea:

E DE PRODUCTO
No. No. No. No.

# Fecha Fecha # Fecha
MATERIA PRIMA UTILIZADA: Pesada | Fecha ingreso | Lote | Pesada ingreso # Lote Pesada ingreso Lote | Pesada ingreso

Los integrantes de "La Empresa", nos comprometemos a elaborar y proporcionar a
nuestros clientes y consumidores productos alimenticios sanos de la mas alta calidad, mediante la
mejora

Firma del
continua de nuestros procesos y el desarrollo integral de nuestro personal. Responsable
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Tabla XIX

REVISION DE FUNCIONAMIENTO DE DETECTOR DE METALES

LINEA :
FECHA: | DETECTOR LOMA 1Q 2
DETECTA Y RECHAZA
[=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=) [=) [=) [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=) [=) [=) [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=) [=) [=) [=]
o ™ o ™ o ™ o (52} o (v2] o (v2] o ™ o ™ o (52} o [32) o (v2] o (v2] o (52} o (52} o (52} o (2} o (v2] o [v2] o
© © N~ ~ [ee] [ee] (<2} (<2} o o — — N N (32} o™ < < n n © (o] N~ N~ [ee] [ee] o (<2} o o i i N N ™ ] o
MATERIAL FERROSO
MATERIAL NO FERROSO
ACERO INOXIDABLE
OBSERVACIONES:
FIRMA ENCARGADO TURNO 1: FIRMA ENCARGADO TURNO 2: FIRMA ENCARGADO TURNC
LINEA:
FECHA: DETECTOR LOMA1Q 2
DETECTA Y RECHAZA
[=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] o o o [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] o [=] o [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] [=] o o o [=]
o (52} o (52} o (52} o (2] o ™ o (4] o (52} o (52} o (52} o (2] o (4] o ™ o (52} o (52} o (52} o ™ o (4] o (42] o
© © M~ ~ [co) o) (2] (2] o o — — N N [32] [32] < < L n o © N~ ~ [ee) [ee) o [« o o — — N N ™ ™ o
HORA — — — — — — — - - — — — — — — - - — — - N N N N N N N N
MATERIAL FERROSO
MATERIAL NO FERROSO
ACERO INOXIDABLE
OBSERVACIONES:
FIRMA ENCARGADO TURNO 1: FIRMA ENCARGADO TURNO 2: FIRMA ENCARGADO TURNC
Area para
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N
W BIMBO

BIMBO REGION CENTROAMERICA

REPORTE DE ACCION PREVENTIVA

Nimero de Pedido de Accidn Preventiva

Fecha de Pedido de la Accidn Preventiva

oportunidad:

Nombre de quién identificé el problema o drea de|Departamento al que pertenece

Responsable de atender el problema:

DESCRIPCION DEL PROBLEMA POTENCIAL

¢QUE RIESGO IMPLICA ?

PLAN DE ACCION / ACTIVIDADES PARA SU EJECUCION

# Actividad

Responsable Fecha

VoBo de las acciones a implantar (Nombre y firma)

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD

Fecha en que se verificé la efectividad

Nombre y firma de quien verificé la efectividad

Nombre y firma del Responsable del Area

ST

Fecha de cierre de la accién preventiva

¢ Fue efectiva la accidén preventiva?

NO

Nuevo nimero de accién preventiva asociada

BRC3CATY (1)
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Tabla XXI. Estandares de analisis de riesgos y puntos criticos de
control (HACCP) Lista de cotejo del Sistema HACCP

REQUERIMIENTOS

RESULTADOS / COMENTARIOS

Manual HACCP completo

Bitacora con los cambios HACCP esta disponible
identificando todas las modificaciones al plan HACCP

La bitadcora de cambios HACCP est al corriente

SECCION 1: INFORMACION DE LA PLANTA

Esta es una seccion descriptiva que habla de la
planta, donde esta localizada, quién esta a
cargo y los productos producidos.

Descripcion de la planta completa

Equipo de administracion identificado

Historial de operacion completo

Localizacion de la planta identificado

Los productos producidos se encuentran
enlistados.

SECCION 2: EQUIPO HACCP

Esta es una descripcién del equipo HACCP

Equipo HACCP identificado

Coordinador HACCP identificado

El equipo HACCP cubre todos los aspectos de la
operacién

El equipo HACCP se reline cada afio para revisar
la informacion y mantenerla actualizada. Se
mantienen registros

SECCION 3: PROGRAMAS DE
PRERREQUISITOS

Cada programa de prerrequisitos debe estar
descrito en el manual. La informacion debe
ser lo suficientemente comprensible para que
el lector sepa que el programa se efectla,
dénde se puede localizar y quién es el
responsable del mismo.

Programa de Sanidad (SSOP)

Buenas Préacticas de Manufactura

Programa de quejas del cliente - quejas de
seguridad de alimentos separado

Programa de control de plagas

Programa de control de quimicos
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e Programa de recall

e Programa de alergenos

Los programas de prerrequisitos cumplen los
estandares de la Norma de Seguridad en Alimentos

SECCION 4: DIAGRAMA DE FLUJO

Se debe contar con un diagrama de flujo para
cada proceso. Este debe comenzar con la
recepcion de materia prima y continuar con
los pasos individuales del proceso. El
diagrama de flujo debe estar lo
suficientemente detallado para mostrar cada
paso del proceso y cada punto critico de
control.

e Incluye todas las operaciones

e Todos los pasos del proceso estan identificados

e Cada Punto Critico de Control se encuentra
identificado en el diagrama de flujo

El diagrama de flujo fue verificado por el equipo
HACCP.

SECCION 5: ANALISIS DE RIESGOS

Esta informacién se debe completar para toda
la materia prima (a menudo un simple analisis
de riesgos es completo para toda la materia
prima), y cada producto o producto similar. El
analisis de riesgos se enfoca en riesgos
biolégicos, quimicos y fisicos. Asuntos de
calidad no se tratan.

Se prepararon analisis de riesgos para cada materia
prima, producto o grupo de productos.

Materia Prima

e |dentificada

e  Andlisis de riesgos completos

Producto terminado

e descripcidn de producto

e composicion

e empague

e métodos de produccion

e procedimientos de distribucion

Uso destinado especificado

e consumidores (general, especifico)

e grupo sensible (mayor, enfermizo, nifios)
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SECCION 6: PLAN MAESTRO

El plan maestro consta de una hoja para cada
producto o grupo de productos. Incluye la
informacion de la planta (nombre, ubicacion),
nombre de (los) producto (s), método de
distribucion, cliente (poblacién general,
mayores, infantes) y cada uno de los 7
principios HACCP (analisis de riesgos, PCC,
LC, etc.)

Cuenta con un plan maestro HACCP desarrollado para
cada producto o grupo de productos.

El plan maestro indica

e Numero de puntos criticos de control

Riesgos criticos (bioldgicos, fisicos, quimicos).

]
e Limites Criticos (Valor actual medible)
e Monitoreo

¢ Qué se estd monitoreando

¢ Como se esta llevando a cabo el monitoreo

¢ Quién realiza el monitoreo

¢ Frecuencia del monitoreo

e Acciones correctivas

e Procedimiento de verificacion

e Reportes con los datos arrojados

SECCION 7: REPORTE DE DESVIACION

Este puede ser un documento desarrollado por
la compafiia o expedido por una agencia
reguladora. Debe incluir el producto, fecha,
namero de lote, descripcidn de sucesos
inusuales, limites criticos excedidos, acciones
correctivas, cualquier accion para impedir
recurrencia, modificacion recomendada al
plan HACCP (si es necesario), firma de los
individuos que completaron la forma, fecha y
firma del coordinador HACCP vy fecha.

El manual contiene una copia en blanco de los registros
de las desviaciones usadas en la planta.
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Continuacion tabla XXI. Estandares de analisis de riesgos y puntos
criticos de control (HACCP)
Lista de cotejo del Plan HACCP

REQUERIMIENTOS

RESULTADOS / COMENTARIOS

PRINCIPIO 1 — ANALISIS DE RIESGOS

Ingredientes

e  Se tiene toda la materia prima identificada

e  Se tiene conocimiento de todos los riesgos
bioldgicos, quimicos y fisicos.

e  Se tienen valorados los riesgos de acuerdo a su

importancia

e Se desarrollaron las medidas de control y se

implementaron para controlar todos los riesgos

e Se usan recursos externos para complementar
conocimiento del equipo

el

Proceso

e Setiene identificado cada paso del proceso

e  Se tiene conocimiento de todos los riesgos
bioldgicos, quimicos y fisicos

e  Setienen valorados todos los riesgos de acuerdo a

su importancia

e Se desarrollaron e implementaron medidas de
control para controlar todos los riesgos

e Se usan recursos externos para complementar
conocimiento del equipo

el

PRINCIPIO 2 - PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (PCC)

Se tienen identificados los PCC para cada riesgo
significativo

Son correctos los PCC para controlar los riesgos

Se usan recursos externos para complementar el
conocimiento del equipo

PRINCIPIO 3- LIMITES CRITICOS

Se establecieron limites criticos para cada PCC

Se verificaron los limites criticos por una fuente
externa

Cémo se determinan los limites

e Fuente externa

e  Experimentacion

Se verificaron los limites criticos

Se usan recursos externos para complementar el
conocimiento del equipo

175




PRINCIPIO 4 - MONITOREO

Los procedimientos de monitoreo especifican quién,
qué, cuando, como y dénde

La frecuencia es suficiente para asegurar el control

La identificacion de los lotes de productos son
compatibles con la frecuencia de monitoreo.

Se firman los reportes de monitoreo.

Se verifican los reportes de monitoreo en un periodo
constante.

PRINCIPIO 5 - ACCIONES CORRECTIVAS

Se desarrollaron acciones correctivas para cada PCC

Las acciones correctivas aseguran que el proceso esta
bajo control

Las acciones correctivas aseguran que todo el producto
sospechoso ha sido identificado y capturado

Las acciones correctivas incluyen procedimientos que
previenen recurrencia

PRINCIPIO 6 - PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

Se implementaron procedimientos de verificacion para
demostrar la efectividad del plan HACCP

Se implementaron los procedimientos de verificacion
para cada medida de PCC o cada dispositivo de
medida.

e Acreditacion (es) de el (los) dispositivo (s) de
referencia

Hay un programa en orden para verificar el plan
HACCP

Se tiene el plan HACCP al corriente

Se tiene documentado el plan HACCP hasta la fecha

PRINCIPIO 7 - REPORTES

Hay reportes disponibles para todos los PCC

Se conocen los limites criticos de los PCC

Hay reportes disponibles de las acciones correctivas
para todas las desviaciones

Hay reportes disponibles para todas las actividades de
verificacion

Hay reportes disponibles de “capacitacion individual”

e Hay reportes disponibles de capacitacion a
empleados

Hay un programa de control documentado

e Todos los cambios estan registrados

e Todos los cambios estan fechados
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Tabla XXII. Revision sanitaria del personal

Planta: Departamento: Linea: Fecha:
. Uso Zapatos
No. Cabello Bigote MANOS UNIFORME de Uso de | Uso de Limpios Uso de
Pers NOMBRE Corto Barba - ]
Recort. |Limpias Ufias Completo Faldas Limpio | Cofia Cubre Alhajas N(.) Magquillaje
Cortas adentro bocas tenis
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
OBSERVACIONES

NOTA:

Sefialar con una X cuando el personal no cumple con algin requerimiento.
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Tabla XXI1l. Formato de auditoria sanitaria

LINEA:
NONBRE Y FIRMA DEL SUPERVISOR Y JEFE DE MECANICOS:
AUDITORIA SANITARIA FECHA CALIFICACION ANT
AUDITO:

HABITOS | MANEJO DE Dpto. que

DE HIGINE | MATERIALES Y | PrRACTICAS  DE | AREA DE  TRABAJO FECHA A REALIZA

PERSONAL | PRODUCTO MANTENIMIENTO | LIMPIA SANIDAD ESPECILIAZADA | DISENO SANITARIO REALIZAR DESCR

0 0 0 0 0 0 CALIFICACION:

ELABORO: REVISO: Autorizo:
FECHA: Pagina 1/1 SUSTITUYE: Formatt
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Tabla XXIV. Lista de productos quimicos

NOMBRE DEL AREA A LA QUE PERTENENCE E

Fecha de Inicio de Vigencia: Cadigo: Re

No.| Planta Ng”gg'ﬁEzgﬁ?_N DESCRIPCION | PROVEEDOR | MARCA g&lmii Uso TIPO DE ALMACENAMIE!
1
2
3
4
5

Autorizado por: Emitido por:

Gerente de Produccion Depto. de Calidad Total

179



Tabla XXV. Reporte de respuestas a quejas del consumidor

DATOS DE LA QUEJA.

Folio de la queja: Semana que se contabiliza:

Fecha de recepcion de la queja en el CAC: Fecha de recepcion de la queja en
fabrica:

Nombre del consumidor: Descripcion de la queja:

Fecha de atencion al consumidor: Agencia que la atendio:

Nombre de la persona que atendid Sentir del consumidor:

personalmente al consumidor:

ATENCION A LA QUEJA

Descripcion de la manera como se atendié la queja en ventas:

Investigacion de causas de la queja en Manufactura:

Descripcion de acciones correctivas en Manufactura:

SUPERVISORES QUE ATENDIERON LA QUEJA

Supervisor de Ventas:

Supervisor de Manufactura:

Supervisor de Aseguramiento de Calidad:

Area para codigo del Formato
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Tabla XVI. Control de respuestas a quejas del consumidor

Afo:
No. | No. | Nombre | Descripci | Fecha | Fecha | Fecha |Fechade| OBSERV
de de de la on de la de de de respuest | ACIONES
queja | sema | persona queja recep. | recep. | respuest aa
na en en apor | oficinas
CAC |fébrica| ventas |centrales
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Tabla XXVII. Formato para identificar producto no conforme
PRODUCTO NO CONFORME

CAUSA: NO. DE LOTE
DISPOCISION

FECHA: CANTIDAD:
RESPONSABLE:

Area para codigo del formato

Tabla XXVIII. Formato para identificar producto de
uso restringido

RESTRINGIDO
MATERIAL NO. DE LOTE
PROVEEDOR FECHA DE RECEPCION
CANTIDAD
MOTIVO DE LA RESTRICCION
INSTRUCCIONES DE USO
FECHA AUTORIZO

Area para codigo del formato
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Tabla XXIX. Formato para la inspeccion de transportes de materia prima

MATERIA PRIMA / PROVEEDOR

CONDICIONES DE LA MATERIA PRIMA

Materia Prima Proveedor Placa Cantidad | N° Lote anfjjc[ones Temperatura CQI‘I_dJCI_Of
transporte higiénicas de la MP higiénic:
Poner el Anotar las Anotar la
Poner el Anotar las Anotar la lote de la S Temperatura Al
: . iniciales del . iniciales d
Poner el nombre de la proveedor placas o cantidad en materia registrada al
L - . > ) ; resultado, resultadc
materia prima a revisar de la materia | numero del piezas del prima por . P momento de la . ,
) . segln guia segun gui
prima transporte material parte del inferior descarga inferior
proveedor
Condiciones Higiénicas del Trasporte Plagas Condiciones Higiér
A - Astillas en paredes 5% A- Abejas 25% | A - Conhongos
B - Astillas en piso 5% B -Abispas 25% | B - Con grapas
C - Cochambre 5% C - Arafias 25% | C- Con oxido
D -
D - Derrames 15% Cucarachas 50% | D- Empaque sucio o con mugre
E - Filtraciones de agua. 25% E - Gorgojos 50%
F - Hongos 20% F - Hormigas 25% | E- Con bolsa interior rota o sucia
H - Metales sueltos 15% G - Larvas 25% | F- Mal cerrado
I - Mugre o suciedad 10% H - Moscas 25% | G- Mojados
J - Olor a solventes o
gasolina 20% | - Ratones 100% | H-Rotos
K - Olores extrafios 15% J - Tijerillas 25% I- Sin fecha de elaboracién
L - Orificios en paredes 25% K - Otros 25% | J- Sin fecha de caducidad
M - Orificios en piso 25% L - Bien 0% K- Sin lote
N - Orificios en techo 25% L- Sin nombre o identificacién
N- Transporte descubierto 50% M- Sin bolsa interior
O - Telarafias 5% N- Bien
P - Bien 0%
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Tabla XXX. Registro de inspeccion de materias primas

REGISTRO DE INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS

MUESTREO POR ATRIBUTOS

Materia prima: Numero de lote: ﬂ Reducido
Fecha de ingreso: Tamario del lote: H Normal
Proveedor: Tamafo muestra: ﬂ Riguroso
ACUMULADO
Defectos POR ETAPA
1 2
Criticos C
Mayores MA
Menores
Total | | | T |

DEFECTOS CRITICOS:

a) Fisicos: Objetos extrafios que pueden dafiar al consumidor

b) Quimicos: sustancias téxicas que pueden causar dafio si se
ingieren.

c) Bioldgicos: Asociados con microorganismos, insectos o plagas en
la MP.

d) Funcionalidad: Cualquier rango de pardmetros que se encuentre
fuera de especificacién y/o que provoque mala funcionalidad de
ingredientes

DEFECTOS MAYORES:

a) Condiciones higiénicas del empaque
b) Caracteristicas fisicas de la MP
(grumos, humedad)

c) Caracteristicas Organolépticas

d) Producto sin # de lote, fecha de
vencimiento, nombre o identificacion.

DEFECTOS MENORES

Son aquellos defectos que afectan en un grado minimo
la calidad del producto y la operacion

La materia prima se declara como:

Observaciones:

|:| Aceptada

D Rechazada

Realizado por:

Area para
codigo del
formato
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Tabla XXXI. Formato de inspeccion sanitaria de transporte de producto terminado

Fecha: Placas camion:
Fabrica: Motorista o chofer:

[] ] []
Turno: Camion: Rentado Filial Propio
Realiza: Compania de Servicio:

CRITERIOS PARA RECHAZAR

OBSERVACIONES

Orificios en techo

Producto sobre piso dafiado

Presencia de basura

Olor a quimicos

Presencia de plagas

Presencia de vidrio

Derrames de quimicos

CRITERIOS PARA REPORTAR

OBSERVACIONES

Orificios en piso

Orificios en paredes

Colillas de cigarro o chicle

Astillas

Material de limpieza sobre
producto

Presencia de alimentos o
residuos

Objetos de uso personal

Cierre hermético de puertas

Realizo
Nombre y Firma
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Tabla XXXII. Requisicidon para hacer cambios y/o actualizaciones a

documentos y datos

CAMBIOS A DOCUMENTOS Y/O DATOS
Documentos internos ()

Datos internos @)
Marque con una x el cambio y/o actualizacion a documentos y datos, segln
corresponda

¢QUIEN SOLICITA? | AREA QUE SOLICITA | FIRMA DE QUIEN SOLICITA

INFORMACION DEL(0S) DOCUMENTO(S) QUE REQUIEREN CAMBIO Y/O
ACTUALIZACION
Codigo Nombre del Documento y/o Dato Fecha de

solicitud
DESCRIBA LO QUE CAMBIA Y/O ACTUALIZA DEL DOCUMENTO Y/O DATO

DESCRIBA PORQUE CAMBIA Y/O ACTUALIZA EL DOCUMENTO Y/O DATO

DESCRIBA COMO PROPONE QUE QUEDE EL DOCUMENTO Y/O DATO

¢QUIEN RECIBE LA FIRMA DE QUIEN RECIBE
SOLICITUD?

RESPUESTA A LA SOLICITUD DEL CAMBIO Y/O ACTUALIZACION DEL(OS)
DOCUMENTOS Y/O DATOS
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Tabla XXXIII.

documento del sistema HACCP

Lista de los puestos que pueden autorizar un

Puest
0
GG GD JD SR SS C RH
Tipo de documentos
Manual del sistema HACCP X X X
Procedimientos Generales X X X
referidos en el Plan del
Sistema HACCP
Procedimientos especificos X X X X X
del Departamento
Instructivos X X X X X
Formatos X X X X X
Registros X X X X X X
Notacion de los puestos
Puesto Nombre del Puesto Puesto
GG Gerente General SS Supervisor Staff
(servicio)

GD Gerente Departamental C Colaborador

JD Jefe Departamental RH Representante HACCP

SR Supervisor responsable

La autorizacion de procedimientos de un area especifica corresponden exclusivamente a
los duerios del &rea.
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