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Accidon correctiva

Actividad de agua

Alimento acido o
acidificado

Alimento no

procesado

Alimentos

procesados

Andlisis de peligros

GLOSARIO

Procedimiento que se debe seguir cuando una
deficiencia seria o critica es detectada o cuando

un limite critico es alcanzado o excedido.

Es un indicador del agua disponible en el alimento

gue favorece el crecimiento microbiano.

Son aquellos alimentos que tienen un pH de
equilibrio menor a 4.6.

El que no ha sufrido modificaciones de origen
fisico, quimico o bioldgico, salvo las indicadas por
razones de higiene, por la separacion de partes

no comestibles.

Todo producto alimenticio elaborado a base de un
alimento natural que ha sido sometido a un
proceso tecnologico adecuado para @ su

conservacion y consumo ulterior.

Proceso o recopilacién y evolucion de informacién
sobre los peligros y las condiciones que los
originan para decidir cuales son importantes con
la inocuidad de los alimentos vy, por tanto,

planteados en el plan del sistema HACCP.
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Contaminacion

cruzada

Controlar

Desviacion

Diagrama de flujo

Fase

HACCP

Higiene de los

alimentos

Es el proceso en el que las bacterias de un area
son trasladadas, generalmente por un
manipulador de alimentos, a otra area de manera

gue infecta alimentos o superficies.

Adoptar todas las medidas necesarias para
asegurar y mantener el cumplimiento de los

criterios establecidos en el plan HACCP.

Falla en la satisfaccion de un criterio de control o
limite critico, que puede resultar en la pérdida de

control en un punto del proceso.

Representacion sistematica de la secuencia de
fases u operaciones llevadas a cabo en la
produccion o elaboracion en un determinado

producto alimenticio.

Cualquier punto, procedimiento, operacion o
etapa de la cadena alimentaria incluida las
materias primas, desde la produccién primaria

hasta el consumo final.

Sistema que permite identificar, evaluar vy
controlar peligros significativos para la inocuidad

de los alimentos.

Son todas las medidas necesarias para garantizar

la inocuidad y salubridad de los alimentos en



Inocuidad

Licencia sanitaria

Medida de control

Organoléptica

Plan de HACCP

todas las fases, desde su cultivo, produccion o

manufactura, hasta su consumo final.

La garantia que los alimentos no causaran dafio
al consumidor cuando se preparen y/o consuman

de acuerdo con el uso al que se destina,

Documento que expiden los Ministerios de Salud
Publica y de Agricultura, mediante el cual se
autoriza la apertura y el funcionamiento de
cualesquiera clase de establecimientos de

alimentos.

Cualquier medida vy actividad que puede
realizarse para prevenir o eliminar un peligro para
la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un

nivel aceptable.

Caracteristicas que se perciben a través de los
sentidos principalmente olfato, gusto.

Documento preparado de conformidad con los
principios del sistema HACCP, de tal forma que
su cumplimiento asegura el control de los peligros
gue resultan significativos para la inocuidad de los
alimentos en el segmento de la cadena

alimentaria considerado.
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Producto de bajo

riesgo

Punto critico de

control (PCC)

Punto de control

Registro sanitario

de referencia

Riesgo

Verificaciéon

Producto que no representa un riesgo o peligro
significativo para la salud en las personas cuando
son preparados para consumo por medios

tradicionales o convencionales.

Fase en la que se puede aplicar un control y que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos o

para reducirlo a un nivel aceptable.

Cualquier punto en un sistema de produccion de
alimentos donde la ausencia de control no
implique, necesariamente, la posibilidad de que se

presente un peligro.

Permite garantizar la inocuidad y calidad del
alimento y constituird el patron de base que
servird para controlar periédicamente el producto

en el mercado.

Estimacion de la probabilidad de ocurrencia de
un peligro que puede afectar la salud del

consumidor.

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

En la actualidad la mayor parte de empresas que se dedican a la
elaboracion de alimentos sigue trabajando de forma artesanal, no se han
preocupado en implementar sistemas de calidad efectivos que aseguren la
inocuidad de los productos y, con ello, satisfagan las expectativas de los
cambios que se generan a nivel mundial. Estas empresas se van quedando
rezagadas hasta el punto de desaparecer porque no son capaces de

competir con empresas con solidos sistemas.

El poder implementar sistemas HACCP o ISO 9000 conlleva una
secuencia de principios para poder llegar a su establecimiento, los cuales
son: conducir analisis de peligros, determinar los puntos criticos de control,
establecer limites criticos, procedimientos de monitoreo, acciones
correctivas, procedimientos de  verificacion, procedimientos de
documentacién mantenimiento y registros. Para poder llegar a establecer
sistemas de calidad se dieron varias etapas desde la inspeccion de la
calidad, control de la calidad, aseguramiento de la calidad, gestion de la
calidad y calidad total, todo esto esta sujeto a normas que se establecen por

organismos internacionales dedicados a revisar o implantar normas.

Toda empresa que cuente con un sistema de calidad debe seguir
ciertos lineamientos para que toda la documentacion tenga los mismos
datos sobre, manual de calidad, procedimientos, instructivos, registros. El
adecuado manejo de posibles puntos criticos en la empresa permite
minimizarlos o eliminarlos, con lo cual se logra controlar problemas

principalmente en materia prima, insumos, suministros, temperaturas, etc.

X1



El sistema debe permanecer en constante vigilancia para establecer
acciones preventivas en las diferentes areas. Es importante que se ejecuten
auditorias internas para establecer las posibles desviaciones del sistemas, y
tener bajo control las diferentes desviaciones que se puedan presentar. Asi
mismo, estos sistemas permiten ser mas competitivos. En la actualidad los
clientes piden que las empresas cuenten con algun sistema de calidad que

ampare la calidad del producto que fabrica.
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OBJETIVOS

General
Disefiar un plan bésico para el analisis de riesgosy control de
puntos criticos en una industria de fabricacion de pulpas

congeladas para asegurar la productividad en la misma.

Especificos

1. Elaborar un plan basico de documentacion e implantacion de
control de actividades criticas en el campo de la industria

productora de alimentos.

2. Proporcionar herramientas técnicas, con pasos simples y
concretos en la consecucion de logros inmediatos dentro de

procesos de fabricacion de alimentos.
3. Promover métodos de mejora continua en las actividades de
administracion de procesos que cada dia se convierten en una

exigencia del mercado mundial.

4. Proporcionar los lineamientos basicos para implantar unos

procedimientos de entrenamiento de personal.

5. Describir cdmo se implanta un procedimiento de mejora

continua.

6. Proporcionar las bases para la implantacion de un

procedimiento de acciones correctivas y preventivas.

XV
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INTRODUCCION

Historicamente gran parte de la industria de alimentos se ha
desarrollado en forma artesanal. Segun estadisticas, el mayor porcentaje
de enfermedades y muertes es ocasionada por los alimentos. La mayoria de
empresas del medio guatemalteco no cuentan con sistemas de control que
permitan conocer la trazabilidad de sus productos. En los dltimos afios ha
tomado un giro importante, ya que la globalizacion y la liberacion de los
mercados ha obligado a la industria de alimentos a mejorar sus mecanismos

de control en los diferentes procesos productivos

El sistema HACCP permite identificar los puntos criticos en cada uno
de los procesos de produccion de pulpas congeladas y monitorear
constantemente para que no se salgan de control, para ello existen registros
identificados y controlados que evitan utilizar procesos que ocasionen
problemas productivos. Las pulpas congeladas deben tener un control
estricto, ya que por la naturaleza de las frutas no se puede tener un
manipuleo excesivo y no todas las frutas permiten un tratamiento térmico

posterior a la extraccion de la pulpa, la mayoria se congela inmediatamente .

En la actualidad cada dia son mas las empresas que trabajan para
tener estos sistemas, porque han visto los beneficios que esto conlleva a sus
productos, y, por ende, a sus empresas, ya que las hace mas competitivas.
El fin primordial de las empresas es prevenir dafios a la salud de los
consumidores, esto quiere decir productos con calidad asegurada. Toda
empresa debe crecer hacia el futuro planificadamente para enfrentar los

retos que se presentaran.
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1
En las ultimas dos décadas se ha despertado un interés creciente por

parte del consumidor, no sélo por los alimentos que consume, sino también
hacia el concepto e implicaciones de la llamada cadena alimentaria en cada
uno de los eslabones que la conforman: produccién, procesamiento,
comercializacion y utilizacion de los nutrientes por parte del organismo. Este
interés ha generado, a su vez, necesidades y demandas distintas, que marcan
nuevas tendencias en la produccion, el mercadeo y la comercializacion de los
alimentos, y abren nuevos espacios y oportunidades para la industria
alimentaria, asi como nuevos retos para la investigacion y desarrollo en el
campo de la ciencia y tecnologia de alimentos. El interés del consumidor
contempla, ademas de la calidad tecnolégica y la inocuidad de los alimentos, la
sostenibilidad de la produccion, exigiendo sistemas productivos que sean

amigables con nuestros entornos.

El deseo por simplicidad en la compra de alimentos de excelente sabor,
nutritivos, sanos, naturales, de minimo procesamiento y etiquetados como
frescos, son algunas de las tendencias que estan siendo determinadas por los
habitos del consumidor, el incremento en sus niveles de educacion, el
reconocimiento de la importancia en la relacion dieta-salud, y avances

tecnoldgicos.

El deseo de los consumidores por adquirir productos naturales,
saludables, de calidad y conveniente a sus estilos de vida son motivadores
para las tendencias de produccion, procesamiento, analisis y mercadeo de

alimentos, asi como para el desarrollo de nuevos productos y empaque

1.1.2. Reglamentaciones nacionales



Enla actualidad las empresas que se dedican a la fabricacion de alimentos se

rigen por el Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos

(acuerdo Gubernativo 969-99) cuyo proposito  es garantizar que los
2

alimentos que consume la poblacion retnan los requisitos sanitarios, para no

afectar la salud del consumidor.

El mencionado reglamento establece como areas de competencia de los
Ministerios de Salud y Agricultura los alimentos procesados y no procesados

respectivamente; el reglamento define los mismos de la siguiente manera:

El control sanitario de los alimentos se lleva a cabo a través de
mecanismos de naturaleza técnico-administrativa, estos mecanismos se
asocian al producto y al lugar en donde éste se fabrica. En el caso del
producto, se utiliza el registro sanitario de referencia y para el lugar de

fabricacién, la licencia sanitaria

El reglamento también establece que en ausencia de normas nacionales
en la materia se adoptaran las establecidas para el propdésito en particular el
Codex Alimentarius. A partir del afio 2003 las empresas de alimentos estan
obligadas a tener implementadas las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
segun el decreto 80 - 2003. Las reglamentaciones también establecen que no
estd permitida la apertura y funcionamiento de una fabrica de alimentos en
areas insalubres, por lo que deben estar alejadas de cualquier punto de
contaminacion como basurero, aguas servidas a flor de tierra o de

contaminacion de cualquier otra naturaleza.

Una planta de alimentos no puede estar pared a pared con expendios de
agroquimicos o a menos de 500 metros de distancia de plantas procesadoras o

bodegas de distribucion de los mismos, u otras sustancias quimicas.






El disefio debera ser tal que permita una limpieza facil, adecuada y
facilite su inspeccién. Los edificios e instalaciones deberan impedir que
entren o aniden insectos, roedores, y/o plagas, asi como la penetracion de

contaminantes del medio, como humo, polvo, vapor u otro.

Las vias de acceso a la planta y los estacionamientos deben
mantenerse en buen estado, evitando charcos, maleza y basura. Debe
existir un sistema de tratamiento o descartado de desperdicios, de manera

gue éstos no constituyan una fuente de contaminacion.

Cuando los terrenos que rodean la planta estan fuera del control de la
empresa y éstos no son mantenidos en forma adecuada, se deben tomar

precauciones dentro de la planta, por medio de inspecciones.

1.1.2.1. Edificio

Los edificios e instalaciones deberan ser de construccion solida
y sanitariamente adecuada. Todos los materiales usados en la
construccion y el mantenimiento deberan ser de tal naturaleza que no
transmitan ninguna sustancia no deseada al alimento, ademas,
deberan permitir la separacion de las operaciones susceptibles de
causar contaminacion cruzada, esto evitara que las operaciones se
realicen en condiciones antihigiénicas desde la llegada de la materia

prima, hasta la obtencién del producto terminado.

“Las uniones entre pisos y paredes, asi como las esquinas,
deben preferiblemente ser redondeadas. Los pisos deben ser de
material impermeable y de facil limpieza, las puertas y accesos deben
estar disefiados para evitar la entrada de insectos, roedores, animales

u otro tipo de contaminacion” 1



1.1.2.2. Recepcidn

Las areas de recepcion de materia prima e insumos deben
llenar los requisitos de tamafio y condiciones sanitarias, acordes al

tipo de producto que se recibe.

1.1.2.3. Area de produccion

El area de produccion debe tener el espacio suficiente de
acuerdo con los procesos productivos que se manejen, ademas,
debera estar organizada de acuerdo con el flujo del proceso y las

buenas practicas de manufactura.

1.1.2.4. Bodega

Las bodegas deben contar con tarimas, estanterias y el
equipamiento necesario para el almacenamiento adecuado de los

productos, de acuerdo con las buenas practicas de almacenamiento.

Debe disponer de bodegas separadas para materia prima,
producto terminado e insumos téxicos y de limpieza. Los productos

perecederos deben almacenarse en bodegas refrigeradas.

1.1.2.5. Servicios sanitarios

La fabrica debe contar con suficientes servicios sanitarios en
buen estado acorde con el nimero de empleados. Los mismos, deben
estar ubicados en lugares accesibles a los empleados, las puertas no
deben abrir directamente hacia el area de proceso. Se debe contar
con un programa permanente de mantenimiento, limpieza vy

desinfeccion, el cual debe ser verificable.



1.1.2.6. lluminacion y ventilacién

“Las &reas deben contar con suficiente iluminacion natural y/o
artificial para su funcionamiento durante las horas de operacion, para
gue permita la realizacion adecuada de las tareas”.2 Las fuentes de luz
artificial que iluminen cualquiera de las areas de produccién deben estar
protegidas con una pantalla u otro medio efectivo para evitar la caida de

materiales extrafios sobre los alimentos en caso de rotura.

La iluminacién debe permitir la apreciacion exacta

de los colores de los productos.

Las areas de produccion deben tener una ventilacion adecuada
para evitar el calor excesivo, la condensacion de vapor, la acumulacion
de polvo y extractores o impulsores de aire para eliminar el aire
contaminado. La direccion de la corriente de aire no debera ir nunca de
una zona sucia a una zona limpia. La abertura de ventilacion debera
estar provista de las protecciones correspondientes para evitar el ingreso

de agentes contaminantes.

1.1.2.7. Basuray aguas servidas

“Para la disposicion final de los desechos soélidos y basura debera
contarse con los procedimientos correspondientes a manera de reducir
el riesgo de contaminacion de los productos y del medio ambiente. Debe
evitarse que en la disposicion final algunos materiales de desechos
puedan ser reciclados. Los depdsitos deben ser de tamafio y material
adecuado, segun las necesidades de la fabrica, de facil limpieza y con
tapadera. Su extraccion debe hacerse una vez al dia como minimo o las

veces gque sea necesario”s



Las aguas negras o servidas deberan descargarse a la red de
drenajes y alcantarillado municipal, o a otro sistema de disposicién

adecuado; éste debera mantenerse en buen estado de funcionamiento.

1.1.2.8. Control de plagas

La fabrica debe contar con un programa permanente y formal para
controlar insectos y roedores, para efecto de verificacion deberan
documentarse todos los aspectos técnicos y las acciones que se

realicen, para combatir cualquier plaga.

“Un programa efectivo contra plagas inicia con impedir su ingreso
a la planta, asi como eliminar los posibles refugios, desperdicios,

materiales en descomposicidon, materiales y equipos inservibles”s

1.1.2.9. Proceso de fabricacion

El equipo y maquinaria debe ser adecuado al proceso de fabricacién
y mantenerse en buen estado, estar siempre limpio y desinfectado con

productos autorizados para el efecto.

1.1.2.10. Agua

“En una planta donde se producen alimentos, se debe tener el
suministro adecuado de agua en cantidad y calidad para las
operaciones que se llevan a cabo, la presion debe ser adecuada para
todas las areas en las que se requiera, tales como produccién, limpieza
del equipo, lavado de utensilios, envases para
alimentos y para las instalaciones sanitarias. El agua que se
utiizaen wuna planta debe cumplir con la norma COGUANOR NGO

7



29 001 ( agua potable)”. 5 Para garantizar la calidad del agua,
ésta debe ser controlada a través de analisis fisicos, quimicos y

microbiologicos, por lo menos, en forma trimestral.

La autorizacion y el control del funcionamiento de las fabricas de
alimentos procesados, se rige por las disposiciones del Cédigo de

Salud, sus reglamentos y la norma sanitaria.

1.1.2.11. Autorizacién 'y control sanitario de

funcionamiento

Para la obtencion y renovacién de licencia sanitaria asi como
para la evaluacion de una planta de alimentos, se utiliza la ficha de
inspeccion, la misma asigna puntajes a los diferentes elementos del
proceso de fabricacion, dentro de éstos, el agua en calidad y cantidad,
higiene en el proceso de fabricacion, control de materia prima, control de
producto terminado e higiene y estado de salud de los manipuladores. “
Para que las plantas sean aprobadas deberan obtener un punteo minimo
de 81 puntos (ref. Norma sanitaria para la autorizacion y funcionamiento

de fabricas. Articulo No 15. Disposiciones transitorias)”s

En las acciones de monitoreo del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social las plantas con licencia sanitaria vigente no podran tener
evaluaciones menores a 60 puntos, caso contrario las autoridades deben
considerar el cierre temporal o definitivo de la fabrica. ( Ref. articulo 15 de la

Norma sanitaria)

En el anexo No 1 se presenta el procedimiento para la obtencion de la

licencia sanitaria.



1.1.3. Reglamentaciones internacionales

Los paises desarrollados, debido a los sistemas avanzados que
tienen establecidos en el control de ingresos de productos alimenticios,
utilizan de referencia el riesgo del producto, porque esta estrechamente
relacionado con la naturaleza del mismo, que sera igual en cualquier pais.
Esto es importante manejarlo para llenar la documentacion necesaria

solicitada por el pais.

En Guatemala el documento mas utilizado para este propoésito es el
certificado de libre venta del pais de origen, el mismo certifica que el
alimento en cuestion ha cumplido con los requisitos locales para su

comercializacion y consumo.

Caodigo internacional recomendado de practicas para elaboracion y
manipulacién de los alimentos congelados rapidamente

= Ambito de aplicacion y finalidad

Se aplica a los alimentos de todos los tipos, que han sido sometidos a
procesos de congelacion rapida.

La disposicion de este codigo esta destinada a servir como guia para
contribuir a la produccion y manipulacion de los mismos, con objeto de

mantener su calidad hasta el momento del consumo final.

» Materias primas y preparacion

Solo deben utilizarse materias primas sanas y en buen estado. La
congelacion rapida no puede mejorar la calidad original de los alimentos
sometidos a tratamientos, solo deberan congelarse rapidamente los

productos que tengan un grado 6ptimo de frescura y madurez.



= Congelacion rapida

El proceso de congelacién rapida debera efectuarse con equipo
apropiado y de manera que se reduzca, al minimo, los cambios fisicos,

bioquimicos y microbiologicos.

=  Almacenamiento

Los cuartos frios deberan utilizarse de manera que la temperatura de
un producto se mantenga a T -18°C (0°F) o inferior con un minimo de

fluctuacion.

1.1.4. Dificultades para el cumplimiento de reglamentaciones

En el pais se presentan algunos obstaculos para poder cumplir a
cabalidad lo solicitado en las reglamentaciones, asi mismo, algunos
empresarios se muestran con resistencia al cambio, y esto hace que no se
cumpla a cabalidad con los requisitos mas indispensables.

Algunas de las dificultades para el cumplimiento:

= Falta de conciencia del empresario

= Exceso de discrecionalidad en los procesos por parte de las
autoridades de Gobierno y de los Ministerios de Salud y
Agricultura.

» Falta de transparencia en los procesos de autorizaciones

» Largo tiempo para los andlisis y obtencién de los registros y

licencia sanitaria
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1. 2. Condiciones basicas del sistema de andlisis de riesgos

La mayor parte de los peligros asociados con los alimentos provocan
dafos a la salud de los consumidores. Cada afio millones de personas en el

mundo padece algun tipo de intoxicacion provocada por alimentos.

La utilizacion descontrolada de productos quimicos, la contaminacion
ambiental, el uso de aditivos no autorizados, los riesgos microbiologicos y
otros factores contribuyen a la aparicion o impiden la reduccién de los peligros

en los alimentos.

Como se dijo anteriormente, la naturaleza del producto y la efectividad
de los procesos se confunden frecuentemente con los productos de bajo
riesgo. La naturaleza del producto debe referirse a parametros medibles
(principalmente pH y Aw), mientras que la efectividad de los procesos es
producto de sistemas implementados en planta. La naturaleza del producto
mide el riesgo de contaminacién, mientras que la implementacion de sistemas
esta orientado a controlar la inocuidad del alimento. El garantizar la inocuidad
permite procesar en forma higiénica los productos de alto riesgo como los de
bajo riesgo.

La sola naturaleza del producto no garantiza la inocuidad del alimento,

Unicamente reduce el riesgo.

En la mayoria de empresas iniciar con los sistemas de calidad es algo
titdnico, la empresa tendra encaminados sus pasos a un buen desarrollo si se
logra desde el inicio unir esfuerzos con la alta gerencia. El andlisis de riesgos
es un proceso mediante el cual se evalUa los riesgos potenciales de un sistema

y se formulan e implementan estrategias para el control de los mismos.
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“El analisis de riesgos se compone de tres etapas: 1. evaluacion de
riesgos, 2. gestion de los riesgos, 3. comunicacion de los riesgos, la finalidad
de estas etapas es el de prevenir los riesgos fisicos, quimicos y biolégicos o

detectarlos en su momento para que no causen dafios al consumidor”.7

La evaluacion de los riesgos consiste en una evaluacion cuantitativa de
la informacién sobre posibles peligros para la salud procedentes de la
exposicién a diversos agentes. Comprende cuatro pasos interrelacionados:

1. Identificacion del peligro y comprension de lo que representa, sus
efectos en la salud humana y las circunstancias en las que se presenta.

2. Evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de los efectos adversos del peligro
sobre la salud humana.

3. Evaluaciones cualitativas y/o cuantitativas de posible grado de consumo
0 ingestion del agente peligroso.

4. Integracién de los tres pasos anteriores para efectuar una estimacion del
posible efecto adverso.

La gestion de riesgo es el proceso de ponderacion de los procedimientos
alternativos de los resultados en la evaluacion de riesgos vy, si fuera necesario,
la seleccion y aplicacion de las opciones de control apropiadas, incluidas las

medidas reglamentarias.

El resultado del proceso de evaluacién de riesgos debe combinarse
con la evaluacion de las opciones disponibles para la gestion de riegos, con el

fin de tomar una decision sobre la gestion.
La comunicacion de riesgos es un proceso interactivo de intercambio

de informaciony opinion sobre el  riesgo con evaluadores Yy gestores de

riesgos y con otras partes interesadas. Los consumidores deben estar al

12



corriente y comprender las medidas de control de la inocuidad de los alimentos

gue aplican sus gobiernos con el fin de proteger la salud de los consumidores.

1.3. En qué consiste la determinacion de puntos criticos

Los puntos criticos (PC), es un sistema de control I6gico y directo cuya
base es la prevencién de los problemas de contaminacion que pueden causar
los alimentos al consumidor. Puede ser cualquier practica, procedimiento,
proceso o fase de una operacion en la cual la pérdida de control puede
traducirse en un riesgo inaceptable para la salud del consumidor y en el cual
pueden aplicarse medidas preventivas o de control que eliminen o reduzcan el
peligro identificado, esto no quiere decir, que para cada peligro identificado hay

gue determinar un punto critico de control. (ver apéndice 1)

1.3.1. Presencia del sistema de determinaciéon de

puntos criticos

El sistema Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
tiene como parte central, identificar los puntos criticos de control de acuerdo
con los riesgos asociados con el alimento y el proceso empleado en su
produccion, elaboracion y manejo posterior, a continuacion se describe cada

paso para implementar el sistema.
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Principio 1

Conducir analisis de peligros

Es la probabilidad de que se desarrolle cualquier propiedad bioldgica,

quimica o fisica inaceptable para la salud del consumidor que influya en la

seguridad o en la alteracion del alimento. (Ver formulario No. 2, apéndice 1)

El andlisis de peligros incluye dos fases:

1.- Identificacidén de peligros: se desarrolla una lista de peligros que

pueden ser introducidos, aumentados o controlados en cada paso del

proceso, esto se puede efectuar de la siguiente manera:

Lluvia de ideas

Revisar materia prima e insumos

Actividades para cada paso del proceso (productos intermedios y
terminados)

Equipo y utensilios usados

Producto final (es muy importante verificar el almacenamiento,

distribucion, consumo y uso del producto)

2.- Evaluacion de peligros: el equipo decide los peligros que se
incluiran en el plan HACCP.
Evaluar cada peligro
Severidad del dafio ( secuela, magnitud, duracién de Ila
enfermedad)
Probabilidad de ocurrir (experiencia, datos epidemioldgicos, literatura
técnica)
Consecuencia de la enfermedad si el peligro no se controla
Efectos a corto y largo plazo
Factores que lo propician

Se recomienda que el andlisis de peligros se lleve a cabo de la
siguiente manera:

Revisar la materia prima, insumos y suministros de entrada.
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» Evaluar los riesgos de las operaciones.

» Observar practicas actuales de operacion.

» Tomar mediciones

» Analizar las mediciones
Algunas caracteristicas especificas de calidad que se debe observar:

= Alimento destinado a una poblacién de riesgo

» Presencia de ingredientes sensibles en el producto

= Ausencia de una etapa del proceso para eliminar el riesgo

» Posibilidad de recontaminacion antes del empaque del producto

» Posibilidad de malos tratos durante la distribucién, venta y al
momento de consumo

= Ausencia de un proceso térmico en la elaboracién del alimento.

Principio 2

Determinacion de puntos criticos de control

Para aplicar un analisis HACCP es necesario determinar como
impedir, eliminar o reducir el peligro asociado con el producto. Para iniciar se
determina si el riesgo identificado puede ser completamente controlado por
un programa prerrequisito. Si es asi, se pasa al siguiente riesgo, de lo
contrario se analizara los posibles puntos de control e identificara cuales
son los puntos criticos de control (formulario No. 3, apéndice 1), para ello se
utilizaran los siguientes pasos:

= |ocalizar el punto

» identificar el peligro que se quiere controlar

» definir las medidas preventivas

= establecer los limites criticos

= monitoreo de los limites criticos en los puntos criticos

= establecer las acciones correctivas que se va a tomar cuando los

puntos criticos estan afuera de los limites criticos.
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Entre los puntos de control criticos se puede mencionar:

* pasteurizacion
= congelacion
= manipuleo
* recepcion de materia prima
= empaque
» almacenamiento
» transporte
Existe una gran diferencia entre un PCC y un PC:
¢, Si pierdo el control, es probable que un riesgo significativo para la salud

ocurra?

Figura 1. Identificacion de un PCC

o e

PCC PC

m

Todos los pasos en donde la contestacion a esta pregunta es “si”,
deben considerarse puntos de control criticos. Un peligro especifico puede

ocurrir en mas de un paso en el proceso.

Si el control del peligro falla en un punto especifico del proceso,
automaticamente resultaria en un riesgo inaceptable en términos del uso

final del producto.
El &rbol de decisiones es un instrumento de ayuda, no es valido en

todos los casos para la determinacion de los PCC. Su uso esta previsto para

las etapas donde se identifican peligros significativos. ( Apéndice 2)
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Principio 3

Establecer limites criticos

Los limites criticos se definen como los criterios que permiten distinguir
entre lo aceptable y lo inaceptable. Un limite critico representa la linea divisoria

que se utiliza para juzgar si una operacion produce productos inocuos.

Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de
temperatura, tiempo, dimensiones fisicas del producto, actividad del agua, nivel
de humedad, etc. El hecho de que estos parametros se mantengan dentro de

ciertos limites hace posible confirmar la inocuidad del producto.

Cada peligro en cada punto de control critico debe tener, por lo menos,
un limite critico asignado. Si cualquiera de esos limites estd fuera de la
tolerancia, el proceso estara fuera de control y existe un peligro o riesgo

potencial.

Los limites criticos deben ser significativos y realistas. Para que sean
funcionales, necesitan basarse en consideraciones econdmicas, técnicas y de
seguridad.

El incumplimiento del limite critico indica:

= Evidencia de un peligro no controlado

» Posibilidad de que se desarrolle un peligro

» Las condiciones de proceso no garantizan la inocuidad del producto.

» Posibilidad de que un ingrediente crudo afecte la inocuidad del producto.
Por medio de pruebas microbiolégicas se puede mostrar la existencia de un
peligro potencial en un punto determinado del proceso, sin embargo, no se

puede controlar ese punto con ellas. Los andlisis se pueden usar en: materias

primas, medio ambiente, equipo, materia prima en proceso, etc.
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Pueden existir varios Limites Criticos de Control (LCC) para controlar un
PCC. (Ver formato No 4, Apéndice 1)

Principio 4

Establecer procedimientos de monitoreo

El monitoreo debe ser principalmente de observaciones o
medidas fisicas que puedan llevarse a cabo facilmente en términos

de atrasos de tiempo y costos realistas.
El monitoreo debe cumplir con:
= Garantizar la vigilancia del PCC
» Detectar r@pidamente una pérdida de control en un PCC
» Proporcionar informacion con la oportunidad necesaria para su uso

proactivo en la toma de acciones correctivas.

Cuando se estan determinando los procedimientos de monitoreo que se
usaran en cada punto de control critico, deben ser especificos y disefiados

para monitorear el control de cada peligro identificado.

El monitoreo de medidas requiere cuidado adicional en calibrar el
equipo, y asegurar que éste y los ensayos tengan la precision requerida. En la
actualidad se cuenta con equipo moderno el cual puede dar alarma o sonidos
cuando el equipo de medicion se salga de los parametros establecidos por la
empresa.

El monitoreo ideal seria el que evaluarda las siguientes expectativas:

= Que sea continuo
= Que mida el 100% de los eventos
= Que proporcione un resultado rapido
= Que sea facil de ejecutar
= Que sea automatizado
18



Principio 5

Establecer acciones correctivas

Cuando una accion correctiva es activada, su efecto es traer el proceso
bajo control. No corrige el problema del producto ya producido, pero debe

asegurar gue el proceso esté bajo control nuevamente.

Cuando el monitoreo indica que un PCC esta fuera de control, es
necesario tomar acciones para:
= corregir la desviacion
» rastrear la fuente del problema y evitar que vuelva a ocurrir
= disponer del lote producido bajo desviacion.
= El proceso de toma de decisiones debe incluir:
e CoOmo verificar la inocuidad del producto en cuestion de analisis,
revision de registros.
e Evaluar posibilidad de otros usos. Incluirlo en otro producto donde
se pueda asegurar su inocuidad.
e Si el producto no puede ser rehusado, desecharlo como alimento

para animales, enterrarlo, incinerarlo.

Principio 6

Establecer procedimientos de verificacion

Los procedimientos de verificacion tienen como propdsito asegurar que
el plan HACCP opere efectivamente.

Las actividades de verificacién son utiles para:

= encontrar riesgos superestimados

= descubrir riesgos inesperados
19
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Revisar el plan y su conformidad con los principios de HACCP y con
lo observado por auditoria.

Evaluar si los PCC y sus LCC han sido adecuadamente
determinados.

Determinar si el monitoreo en los PCC se cumple correctamente
como esta previsto en el plan.

Comprobar el funcionamiento de los instrumentos para el monitoreo y
su calibracion.

Evaluar si los procedimientos de acciones correctivas y desviaciones
son aplicados debidamente y son efectivos para garantizar la
inocuidad de los productos.

Revisar los registros que documentan el funcionamiento del plan.

Principio 7

Establecer procedimientos de documentacion y mantenimiento

registros

El

sistema basado en HACCP requiere que, ademas de los

procedimientos de monitoreo y acciones correctivas, hay que incluir un sistema

efectivo de preservacion de registros.

Los beneficios de un sistema de registros y documentacién de HACCP.

Proveen evidencia de que el producto es inocuo

Permiten rastrear la fuente de un problema relacionado con un PCC
especifico

Permiten evaluar si los procedimientos y el proceso se desarrollan de
acuerdo con el plan HACCP

Constituyen prueba en casos de litigio.

Facilitan la verificacion del plan HACCP
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» Facilitan la gestion en los aspectos relacionados con la inocuidad y
el desarrollo de productos.
Los siguientes registros son documentos de interés en un plan HACCP:
= Identificacion de PCC del proceso
» Establecimiento de limites criticos
= Monitoreo de los PCC
= Desviaciones y acciones correctivas
» Verificacion

» Modificaciones al plan HACCP

Los factores frecuentemente asociados a brotes de enfermedades

transmitidas por alimentos son:

= Enfriamiento /refrigeracion inadecuada
= Tiempo largo entre preparacion y consumo
= Manipuladores infectados

=  Tratamientos térmicos inadecuados o deficientes.

1.3.2. Lineamientos para el establecimiento de control de los

puntos criticos

Antes de iniciar el andamiaje del plan HACCP la empresa debera tener
implementada las buenas practicas de manufactura y la legislacion
correspondiente a la inocuidad de los alimentos. Las BPM proveen los
procedimientos basicos que aseguran que las condiciones son favorables para

la produccién de alimentos seguros.
Estas pueden ser utilizadas en plantas procesadoras de alimentos,

empacadoras, centros de acopio y almacenamiento de alimentos,

(Formulario No. 1, apéndice 1)
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Para iniciar la elaboracién del plan HACCP es necesario iniciar con los

siguientes pasos:

Paso 1

Instituir un equipo HACCP

Este equipo debe ser multidisciplinario, puede incluir produccién,
sanitizacion, aseguramiento de calidad, microbiologia de alimentos e
ingenieria. Se debe elegir cuidadosamente al coordinador del equipo y éste,
junto con la gerencia, elegird a los otros miembros para formar el equipo que
guie las actividades para poner el plan en marcha. Los integrantes del equipo
HACCP deben tener conocimientos en la tecnologia usada en las lineas de

produccion, flujo y tecnologia de los procesos.

Es importante que algun miembro del equipo tenga autoridad para
implementar cambios en el proceso y productos para asegurar la integridad del
producto y sea capaz de comunicar, efectivamente, los cambios requeridos al

personal responsable de las operaciones en el sistema basado en HACCP.

Paso 2

Describir el alimento y su distribucion

La descripcion del producto es util en la identificacion de posibles
riesgos que pueden ser inherentes a los ingredientes o materiales de empaque

usados en la formulacion del producto.

El equipo formado debe primero describir el alimento de la manera mas
completa posible, se deben observar las caracteristicas fisicoquimicas,
condiciones que puedan afectar su estabilidad, ingredientes, producto final,

método de distribucién, condiciones especiales de manejo.
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Se pueden agrupar productos similares para lo cual se utilizara lo
siguiente:
= Procedimientos similares siempre y cuando el flujo del proceso indique
donde y como los procesos opcionales son ejecutados.
= Uso final similar, productos elaborados que van a ser completamente
cocidos antes de ser consumidos o0 si van a ser consumidos sin ser

completamente cocidos.

Paso 3

Determinacion del uso y tipo de consumidores para el alimento

El uso al que ha de destinarse debera basarse en los usos del producto
previstos por el usuario o consumidor final. Debe basarse en el uso normal que

le daran los consumidores finales.

Se debe especificar donde se vendera el producto y la poblacién a la que
va dirigido. Si no es apropiado para grupos sensibles, especificarlo en

etiqueta, o cambiar el producto o el proceso para garantizar la adecuacion.

Paso 4

Desarrollar un diagrama de flujo

El flujograma es un esquema que refleja los pasos operacionales de
como el producto es manejado a través de la planta. Debe mostrar los pasos
en orden cronoldgico desde que la empresa toma control del producto hasta

gue ya no tiene control del mismo.

El diagrama de flujo es exclusivo de cada empresa y debe elaborarse
para cada producto, incluir todos los pasos importantes del proceso, tener
datos técnicos suficientes para que sea util en la identificacion de riesgos, pero

no tan cargados que no deje ver los puntos realmente importantes.
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El diagrama de flujo debe incluir todas las MP, ME e insumos utilizados,

historial de tiempo y temperatura, productos intermedios y finales.

El esquema de la planta se desarrolla para mostrar el flujo de
operaciones y el trafico de los operarios dentro de la planta, el cual debe incluir:
planos de la planta y distribucion del equipo, caracteristicas del equipo,
recorrido del personal (bafios, vestidores y otros),  ubicacion de las
estaciones de desinfeccibn de manos y calzado, rutas para evitar

contaminacion cruzada, condiciones de almacenamiento y distribucion.

Paso 5

Verificar el diagrama de flujo

Ya elaborado el diagrama de flujo se debe comparar con una inspeccion
practica para que todas sus operaciones estén completas, ya que se tiende a
elaborar un diagrama de flujo que no coincide con la realidad, cuando esto
sucede hay que enmendarlo haciendo las correcciones necesarias para que

sea funcional.

1.3.3. Tendencia de la industria guatemalteca hacia el analisis de

riesgos y control de puntos criticos

Gran parte de la industria en el medio guatemalteco se ha desarrollado
artesanalmente. En la actualidad algunas de ellas han crecido en una forma
desorganizada, son pocas las que han sentido la necesidad de evolucionar y
desarrollarse en los nuevos retos que se presentan debido al rompimiento de

fronteras comerciales.

Es por ello que crece la necesidad de tener mejores controles en los
procesos productivos que garanticen la excelente calidad del producto. La

industria de alimentos cadadia abre nuevos espacios con tecnologiay
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productos nuevos que son demandados por el consumidor y, para ello,
necesita tener las herramientas necesarias y el personal idéneo en los puestos

claves que les garantice un aseguramiento en los alimentos.

Es de notar que con la nueva tecnologia y los nuevos sistemas de
gestion de la calidad que se aplican en los distintos mercados, las empresas
tienen que iniciar sus pasos en la implantaciéon de un sistema de andlisis de
riesgos y control de puntos criticos que se conoce con el nombre de HACCP.
En algunos alimentos ya es obligatorio contar con este sistema, con el tiempo
pasara a ser obligatoria en las plantas procesadoras de alimentos tanto
nacional como de exportacién. Con el correr del tiempo, las empresas se veran
en la necesidad de estar certificadas en ISO 9000 para no quedar fuera de los
cambios y exigencias del mercado. Es importante guiar los pasos hacia la
adecuada modernizacion de actividades que garanticen la inocuidad de los
alimentos y, con esto, se contribuye con los consumidores, empresas asi como

también se promueve el desarrollo del pais.
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2. DIAGNOSTICO

A través de la historia el concepto de calidad ha evolucionado, las
constantes innovaciones no han sido suficientes para satisfacer la demanda de
los consumidores en la diversidad y calidad de los productos ni tampoco en que
sean faciles de preparar y que sus condiciones organolépticas sean iguales o
similares a un producto fresco, por ello, se ha tenido la necesidad de realizar
constantes estudios para mejorar la calidad e inocuidad de los mismos, asi
como mejorar nuevos sistemas que le garanticen productos con calidad
asegurada y que sean naturales. La mayoria de empresas no cuenta con
sistemas establecidos y documentados donde se pueda seguir la trazabilidad

de los productos.

2.1. Evolucién de los sistemas de calidad

La preocupacién por controlar la calidad se puede establecer en el
tiempo cuando era responsabilidad del artesano, es decir, la persona que

fabricaba era el mismo que inspeccionaba el producto.

La primera etapa de éste fue la inspeccion de calidad, en esta
solamente se verificaba si el producto cumplia o no con los requisitos

especificados.

En la segunda etapa, control de calidad, se empezd a controlar el
proceso con técnicas estadisticas basicas. Con la llegada de la Revolucién
Industrial, el control de calidad pasé de la persona que efectla el trabajo, a la
que controla el proceso. Esta division llevd a un rompimiento en la
comunicacién entre trabajadores y administradores; entre clientes y

proveedores, una situacion que todavia existe eldiade hoy en Vvarias
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organizaciones. Control de calidad se apoya en lo siguiente: inspeccion,
metrologia, prueba de laboratorio fisico y quimico, muestreo, norma de

producto.

Después de la Segunda Guerra Mundial, la industria manufacturera se
vio sujeta a costos elevados que la llevaron a tener margenes de utilidad
reducidos, los mercados se hicieron mas dificiles de capturar y mas
competitivos. El desarrollo de nuevas tecnologias trajo mas presiones.

Cada vez se hizo mas evidente lo inadecuado que resulta controlar la
calidad después de fabricado el producto. Se aprecié que la prevencion de
defectos antes y durante el proceso de fabricacién seria mas eficaz en término
de costos, mas eficiente y se obtendrian ahorros considerables. Aqui es donde
nace el Aseguramiento de calidad, la tercera etapa, en donde las palabras

claves son “prevencién mas que deteccion”.

En la cuarta etapa gestion de la calidad, se busca el mejoramiento
continuo en todas las areas de la empresa. El sistema de gestién de la calidad
es aquella parte del sistema de gestidon de la organizacion, enfocada en el logro
de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas segun

corresponda.

La quinta etapa, calidad total, surge con el fin de lograr el
involucramiento del personal de la empresa en todos los niveles de la

organizacion.

Al proceso de calidad total se le reconoce como una cadena que se inicia con
la definicion de los requisitos del cliente externo. Se procura que el personal, a
lo largo y a lo ancho de la organizacion, haga las cosas bien desde la primera
vez, y se enlaza definiendo requisitos a los proveedores y éstos, a su vez,

definen los requisitos a sus clientes.
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Esta evolucién del concepto de calidad responde al cambio constante de

las exigencias de los clientes con relacion a los aspectos de calidad.

2.2. Normalizacion de los sistemas de calidad

Existen organizaciones cuya funcion es la de elaborar, revisar o
implantar normas para aplicarlos a las diferentes instituciones. El efecto de
revisar, implantar o elaborar normas a nivel internacional se conoce con
el nombre de normalizacion, estos estandares internacionales son publicados
en forma comun con los sistemas de aseguramiento de calidad. La aplicacion
de HACCP dentro de un sistema de gestion de la calidad que se ajusta a ISO
9001 puede dar como resultado un sistema de seguridad alimentaria que es
mas efectivo que la aplicacion de ISO 9001 6 HACCP por separado, esto
conduce a mejorar la satisfaccion del cliente y la efectividad organizacional,
para ello se puede implantar la Norma internacional I1SO 15161
lineamientos para la aplicacion de ISO 9001: 2000 en la industria de
alimentos y bebidas. Las normas son revisadas de acuerdo con las
necesidades del mercado. Existen organismos internacionales cuya funcion es

verificar que las empresas cumplan los requisitos que la norma especifica.

2.3. Documentacién de un sistema de calidad

En la actualidad las empresas se han preocupado por implantar sistemas de
control en sus procesos productivos, pero no todos documentan los hallazgos o
nuevas técnicas que se han desarrollado, o bien, dejan incompletos los
registros, con esto ocasionan pérdida de informacion y tiempo, ya que tienen

gue volver a desarrollar nuevas investigaciones.
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Todas las empresas que cuentan con un sistema de calidad deben
seguir ciertos lineamientos de documentacion para seguir la trazabilidad de los
productos. Los documentos requeridos para asegurar la planificacion,
operacion y control efectivo de los procesos puede incluir: politica de calidad,
objetivos de calidad, manual de calidad, procedimientos, instrucciones,

registros y legislaciones aplicables.

2.3.1. Manual de calidad

Su funcién es desplegar la informacion necesaria para
describir la estructura del sistema de gestion de la calidad y la
integracion de HACCP para cumplir con los estandares de calidad
especificados por la empresa. Para llevarlo a cabo se procedera

como sigue.

Establecer, documentar y mantener un sistema de calidad
como medio para asegurar la conformidad de los productos con
los requisitos especificados.

= Dar a conocer las politicas de calidad y procedimientos de la
empresa.

= Entrenar al personal para que lleve a cabalidad el sistema de
calidad y sus cambios necesarios

= Facilitar la implementacién de control de calidad y demostrar que
cumple con los requerimientos establecidos.

= Gestar el sistema de calidad para que se constituya un medio y

no el fin de la mejora continua.
2.3.2. Procedimientos

= La empresa establecera procedimientos formales para garantizar
que todos los procesos se lleven a cabo de manera controlada
con documentacion y vigilancia adecuada para garantizar que en

todo momento se ejerza control.
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Cuando se realicen cambios en el proceso éste debera quedar
documentado y se le entregaran copias controladas a los
implicados en el proceso.

El personal involucrado en los diferentes procesos debera ser

responsable de ejecutar los cambios que se le informe.

2.3.3. Instructivos

Los instructivos incluyen los pasos a seguidos en los diferentes
procesos, actividades e informacidn que necesita la empresa para
ejecutar y desarrollar sus procesos.

Se llevara control de los documentos para verificar que se utilice

la Ultima copia vigente.
2.3.4. Registros

Incluye todas las formas en blanco requeridas para los
procedimientos.

Procedimiento para el adecuado manejo de las copias
controladas y no controladas

Preservacion y disposicion de copias controladas de documentos
maestros.

Lugar de salvaguardar los documentos y quién es el responsable.
Tiempo de validez de la documentacion.

Normas técnicas y reglamentos técnicos.

Creacion de nuevos documentos o cambios en el sistema de

calidad.

Se necesita asegurar que los documentos que se utilizan
garanticen que el sistema de calidad cumple con lo establecido en

el manual de calidad.
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Los documentos deben ser legibles y facilmente
recuperables. Se debe tener un procedimiento que indiqgue cémo

se retienen, tanto los documentos vigentes como los no vigentes.

2.4. Estado de la documentaciéon del sistema de calidad en el
medio guatemalteco

En el medio guatemalteco la mayoria de empresas no cuenta con un
sistema de calidad establecido, ya que trabaja de una forma artesanal, que es
la forma en que lo han hecho desde sus inicios. Las empresas que tienen un
sistema de Calidad cuentan con documentacion pero Unicamente como parte
de la informacién existente en sus estantes o simplemente no se tienen, esto
debido a que no le ha encontrado la utilidad que esto representa para realizar
la trazabilidad de los productos o la proyeccion de la empresa hacia nuevos
clientes o0 mercados. Son pocas las empresas que cuentan con un sistema
establecido que les permita, llevar los controles que posibiliten el conocer
alguna desviacion que se produce en el proceso y corregirla. Es por ello que se
hace necesario llevar la documentacion y los registros de los diferentes
productos y procesos establecidos en la empresa, a la vez hay que
proporcionar el entrenamiento a los operadores para que informen, a quien
corresponda, si se produce alguna desviacion del proceso y si ellos la pueden

corregir, deben tener las instrucciones bien claras.
Un sistema de calidad efectivo debe ser lo suficientemente claro para que las

personas que tengan acceso a la informacion puedan utilizarla sin ningan

problema en el momento que se requiera.
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2.5. Lacertificacidn internacional de empresas alimenticias

En la actualidad las empresas procesadoras de alimentos buscan que
éstas se encuentren certificadas por una organizacion debidamente
acreditada como certificador. Esta certificacion les permite abrirse a nuevos
mercados y garantizar que su producto esté elaborado en condiciones
controladas y con ordenamiento logico en las diferentes areas de la

empresa.

Las planta de alimentos que se van a certificar con sistema de
HACCP tienen que iniciarse con la implementacibn de programas
prerrequisitos (BPM, BPH, SSOP) que son los pasos o procedimientos que
controlan las condiciones operacionales de una empresa procesadora de
alimentos. Estos programas permiten condiciones ambientales que

favorecen la inocuidad de los productos alimenticios listos para consumir.

2.5.1. Sistema de calidad ISO 9000

ISO significa Organizacion Internacional para la Normalizacion.
El propésito de la ISO es desarrollar y promover normas de uso comuan

entre paises y en el &mbito mundial.

Son utilizadas para implementar y mantener un sistema de calidad
el cual garantiza la calidad del producto y/o servicio, e incrementa la

productividad de la empresa.
Gran parte de las empresas en el medio guatemalteco no cuentan

con la certificacién de un sistema de calidad, ya que consideran que no

es necesario tener un ordenamiento institucional.
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Las empresas que cuentan con un sistema de calidad ISO son
mas rentables y, a la vez, garantizan el cumplimiento de los
requerimientos de calidad exigidos por el cliente, quien es la razén de

existir de cualquier empresa.

La certificacion de un sistema de calidad es el proceso mediante
el cual una organizacion, debidamente acreditada como certificador,
evalla la efectiva implantacion del sistema de gestion de calidad de una
empresa Yy verifica que satisfaga los requerimientos de la

correspondiente norma ISO 9001:2000

Para conducir y operar en forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el
éxito al implementar y mantener un sistema de gestion que éste
disefiado para mejorar continuamente su desempefio mediante la

consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas.

Se ha identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden

ser utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion

hacia una mejora en el desempefio, éstas son: enfoque al cliente, liderazgo,

participacion del personal, enfoque basado en procesos, enfoque de sistema

para la gestién, mejora continua, enfoque basado en hechos para la toma de

decisiones y relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

2.5.2. Andlisis de riesgos y determinacion de puntos

criticos (HACCP)

Es un procedimiento sistematico preventivo, reconocido

internacionalmente para abordar los peligros biolégicos, quimicos vy fisicos

mediante la prevision y la prevencion. Este sistema controla  los

puntos criticos en la manipulacion de alimentos para impedir que se
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produzca problemas relativos a la inocuidad; permite identificar los
peligros especificos y las medidas necesarias para su control, se basa
en la prevencion, en vez de la inspeccién y la comprobacién del producto

final. (Ver apéndice 3)

Algunos métodos estadisticos que se pueden utilizar para
determinar algunos puntos de control son:
Analisis de pareto: permite solucionar los problemas de productos

defectuosos eliminando las causas que los provocan.

Diagrama de causa y efecto: muestra la relacion entre una
caracteristica de calidad y los factores. Es dificil solucionar problemas
complicados sin tener en cuenta esta estructura, la cual consta de una
cadena de causas y efectos, y el método para expresar esto en forma

sencilla y facil es un diagrama de causa-efecto.

El diagrama de dispersion: sirve para visualizar en el diagrama
puntos que estan muy alejados del grupo total lo cual indica que hubo
una error de medicion. Para estudiar la relacion entre dos variables
puede usarse un diagrama de dispersion.

Las dos variables que se usan pueden enmarcarse asi:

» Una caracteristica de calidad y un factor que la afecta,

» Dos caracteristicas de calidad relacionadas, o dos factores relacionados
con una sola caracteristica de calidad.

Las graficas de control: una gréfica de control consiste en una linea
central, un par de limites de control, uno de ellos colocado por encima de la
linea central, y otro por debajo, y en unos valores caracteristicos
registrados en la grafica que representa el estado del proceso. Si todos los
valores ocurren dentro de los limites de control, sin ninguna tendencia
especial, se dice que el proceso estd en estado controlado. Sin

embargo, si ocurren por fuera de loslimites de control
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o0 muestran una forma peculiar, se dice que el proceso esta fuera de
control.

Tabla |l Algunas técnicas estadisticas aplicables a los

procesos
8
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Proceso productivo X X
Proceso productivo X
Comprobacién de especificaciones X
Llenado de productos X
Gestion de la mejora X X
Control de proveedores X
Gestién comercial X
Seguimiento a los Indicadores del X X
SGE

Hasta el momento, relativamente pocos alimentos se encuentran
cubiertos por regulaciones HACCP, entre éstos se puede mencionar las
carnes y leches. Mientras un grupo de empresas alimenticias busca la
certificacion HACCP, permanece precavida, entre otras razones, porque
actualmente no existe un estandar global aceptado para certificacion
HACCP que pudiera ser acordado por todas las partes. El hecho de
prevenir la contaminacion de los alimentos por cualquier motivo, es muy
importante para garantizar al proveedor y consumidor que consume
alimentos seguros. La norma de calidad I1SO 15161, ademas de la ISO
9000, abarca también el sistema HACCP, con lo cual las empresas que
deseen tener implantados los dos sistemas lo pueden desarrollar

conjuntamente.
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2.6. Interrelacién de un sistema de calidad

El manejar la planta con un sistema de calidad bien estructurado permite
que el disefio brinde la informacion necesaria para corregir las posibles no
conformidades durante el proceso de fabricacion, generando ahorro de tiempo
y productos conformes. El hecho de contar con un sistema no significa que la
operacion se encuentre controlada totalmente, se tiene que analizar la

informacion para establecer si da los lineamientos para los que fue disefiado.

La evolucion de los mercados de hoy dia obliga a las empresas a

trabajar con los mas altos estandares de calidad.

Por lo menos una vez al afio es necesario que se reuna el equipo
designado por la empresa para analizar el funcionamiento del sistema
establecido o, si es necesario, ampliar o corregirlo y con ello garantizar

productos inocuos.

2.6.1. Interrelacién con la determinacidén de puntos criticos

El establecer y controlar los puntos criticos sobre el proceso ha
requerido de las plantas de alimentos sistemas eficaces para llevar los
ritmos de produccion que sean demandados con productos conformes y
gue las pérdidas sean minimas; aunque en los puntos criticos el tener
una desviacion no ocasiona un peligro, el consumidor demanda de sus
proveedores que los productos cuenten con sistemas que le garanticen

la inocuidad de los mismos.
Es necesario buscar nuevas formas de ejercer control de los

procesos de fabricaciéon, muchos de ellos se pueden controlar con la

implementacion de lasbuenas practicas de manufactura, buenas
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practicas higiénicas, y una sistematica para analizar los datos recavados
durante el desarrollo del proceso productivo, que daré la panoramica de

si es necesario ejercer un control mas frecuente.

El control estricto en los puntos criticos establecidos demanda
mayor control sobre el proceso, esto se logra llevando documentos y
registros para que el monitoreo constante alerte de alguna desviacion

sobre el proceso.

2.6.2. Interrelaciéon con el sistema de control de los

puntos criticos establecidos

Es un paso del proceso en donde se puede aplicar un control que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad, y asi

evitar dafar la salud de los consumidores.

Para controlar estrictamente el proceso puede utilizarse cualquier
practica, procedimiento, proceso o fase de una operacion en la cual la
pérdida de control puede traducirse en un riesgo inaceptable para la
salud del consumidor y ante el cual se puede aplicar medidas

preventivas o control que eliminen o reduzcan el peligro identificado.

Por ello, es necesario contar con un sistema de control durante el
proceso de fabricacion que permita establecer los posibles puntos
criticos donde se detecte la necesidad de ejercer algun tipo de control
permanente que registre los datos obtenidos durante su procesamiento

para luego realizar los analisis necesarios.
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Tabla Il Interrelacion entre los sistemas HACCP e ISO 9001

Requisitos de ISO 9001:2000 que particularmente
apoyan al principio HACCP

Principios HACCP

Resultados del estudio HACCP pueden ser alineados y
gestionados por el sistema ISO 9001

6.1 Provision de recursos

6.2.2 Competencia, conciencia y formacién
7.1 Planificacion de la realizacion del producto
7.4 Procesos relacionados con el cliente

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

Principio No. 1

Conducir un anélisis de peligros

8.5.3 Acciones preventivas

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
7.1 Planificacion de la realizacion del producto
7.3 Disefio y desarrollo

7.4.1 Procesos de compras

Principio No. 2

Determinar los PCCs

6.4 Ambiente de trabajo

7.1 Planificacién de la realizacion del producto

7.5 Provision de produccion y servicios

7.3 Disefio y desarrollo
7.4 Compras

8.2.3 Monitoreo y medicién de procesos

Principio No. 3

Establecer limites criticos

8 Medicion andlisis y mejora

Principio No. 4

Establecer sistemas para monitorear
control de los PCC

7.6 Control de monitoreo y dispositivos de medicion

8.2.3 Monitoreo y procesos de medicion

8.2.4 Monitoreo y medicién del producto

8.5.2 Acciones correctivas

Principio No. 5

Establecer acciones correctivas

8.3 Control de productos no conformes

5.6.1 Generalidades

8.2.2 Auditorias internas

8.2.3 Monitoreo y medicién de procesos

Principio No. 6

Establecer procedimientos de
verificacion

Revisar operaciones efectivas

8.4 Andlisis de datos

8.5.2 Acciones correctivas

4.2 Requisitos de documentacion

Principio No. 7

Establecer documentacion y registros

5.6 Revision de control

Referencia: Norma ISO 15161
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3. ELABORACION DEL PLAN

3.1. Pasos fundamentales para el andlisis de riesgos

El andlisis de riesgos juega un papel importante en la elaboracién de
pulpas congeladas, éste permite determinar puntos de control donde pueda
ocurrir contaminacién hacia el producto. Para garantizar alimentos inocuos hay
gue seguir algunos pasos como lo son la evaluacion de los riesgos, gestion de
riesgos y la comunicacion de los riesgos. Para lograr el éxito hay que iniciar
desde la concepcion del edificio, el cual debe tener las condiciones necesarias
y sanitarias para la elaboracion de las pulpas, maquinaria sanitaria, mejora del
proceso, sistematizacion desde que se recibe la materia prima, hasta el
despacho, esto permite seguir la trazabilidad del producto y brindar lo mejor a

los consumidores.

3.1.1. Determinacion de las caracteristicas criticas de las
materias primas

Las industrias de alimentos en Guatemala que se dedican a la elaboracién de
pulpas congeladas no tienen los medios necesarios para sembrar las frutas que
necesitan para la elaboracion de sus productos, por ello, es necesario que se
lleve control de la materia prima que ingrese a la planta y elabore los analisis
necesarios en base a sus especificaciones para liberar y poder ser utilizada en
los diferentes procesos, éstos pueden ser: analisis bioldgico, fisicos, etc. segun
las caracteristicas que posee la materia prima, con ello se tiene la certeza de
minimizar los riesgos por contaminaciéon en las pulpas antes y después de ser
congeladas. Asi mismo, se ha de controlar el tiempo que se queda en espera,
materia que requiere un procesamiento antes de ser utilizado. Llevando los

controles
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necesarios y su respectiva documentacion, se tiene la garantia de
elaborar productos con calidad asegurada, esto representa para la
empresa un compromiso serio: el garantizar la satisfaccion del cliente vy,

con ello, la salud e integridad del consumidor.

Para llevar a cabo estos compromisos es necesario tomar en cuenta

lo siguiente:

1. Control de ingresos: materias primas, aditivos, y materiales de
empague.

2. Control de proceso: productos intermedios, finales, aditivos,
sustancias quimicas usadas en el proceso y las areas de
produccion

3. Controles finales: todos los productos finales deben ser
revisados para verificar si cumplen con las especificaciones y

normas de calidad establecidos por la empresa.

Tablalll  Formato caracteristicas de materia prima
Producto: Fecha:
Proveedor:
Parametros a medir Bueno Regular Malo

Materia prima

Apariencia

Consistencia

Grado de maduracién

Limpieza

Olores extrafios

Tamafio

Insumos

pH

Brix

Acidez

Material de empaque

Dimensiones ( en base a especificaciones)

Material

Colores

Observaciones:

Aceptado |:| Rechazado |:| Responsable
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3.1.2. Definicion y descripcion del disefio de la planta vy el

equipo

Planta de alimentos: es el edificio o partes de edificios utilizadas
para la transformacién, empacado y almacenamiento de alimentos
destinados para consumo humanao.

Disefio de la planta: la planta tendra tamafio adecuado al
volumen de produccion que se realice. Ver figura No. 7
Debe cumplir con los siguientes requisitos:

= Disponer del espacio que permite las maniobras para el flujo

de materiales y libre acceso para la operacidn vy
mantenimiento de los equipos.

= Las areas de proceso estan separadas de las areas

destinadas a servicios.

= Las zonas de entrada de materias primas y las de salida de

producto terminado estan separadas.

= Espacio  suficientemente grande para evitar el

congestionamiento del equipo y el personal.

= Facilitar las operaciones de limpieza

= Evitar la entrada de insectos y roedores mediante un disefio

adecuado.

= Jluminacion adecuada al proceso

= Cuartos frios amplios con dispositivos de congelacion

adecuados para el volumen de produccion de pulpas y el
acomodamiento del producto tomando en cuenta la naturaleza

del producto.

Equipo: todo instrumento y utensilios utilizados en las zonas de

manipulacion de alimentos.

El equipo y utensilios de la planta de alimentos debe cumplir con:
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3.1.3.

Ser de un material facil de limpiar y de darle mantenimiento,
no incluye materiales de vidrio, madera o plastico.

Estan diseflados de tal forma que no provoquen
contaminacion de los alimentos.

Los equipos tienen espacio a su alrededor, de manera que se
facilite su limpieza y desinfeccion.

Las superficies en contacto con los alimentos son de acero
inoxidable o de materiales no toxicos y disefiados para resistir,
tanto el ambiente en el que se utilizan como los agentes
limpiadores y desinfectantes.

Las superficies que tienen uniones no tienen hendiduras
profundas para evitar la acumulacion de particulas de
alimentos, suciedad y polvo.

Los equipos que no entran en contacto con los alimentos se
mantendran limpios en todo momento.

Los equipos de refrigeracion y congelacion utilizados para
almacenar los productos tienen un termometro que indica la
temperatura interna.

La tuberia que tiene contacto con la materia prima es sanitaria.
Los transportadores son de acero inoxidable ya que tiene

contacto con la materia prima.

Definicion y descripcion de las caracteristicas del

producto

Se utilizaran las variedades de frutas frescas para elaboracion de

pulpas congeladas naturales que habra de suministrarse al consumidor,

después de su procesamiento.

Disposiciones relativas a la calidad
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Requisitos minimos:

= Estar enteras

= Tener una consistencia firme

= Ser frescas

» Estar sanas, deberan excluirse los productos afectados por
produccion o deterioro que impidan su consumo.

= Estar practicamente exentas de materia extrafia visible.

= Estar practicamente exentas de dafios causados por parasitos

= Estar exentas de magulladuras pronunciadas

= Estar exentas de dafios causados por las bajas temperaturas

= Estar exentas de la humedad externa anormal, salvo la
condensacion consiguiente a su remocion de una camara para
congelacion

= Estar exenta de olores o sabores extrafios

= Cuando tenga pedunculos, su longitud no debera ser superior
a un centimetro

= Deberan estar suficientemente desarrollados y presentar un
grado de madurez satisfactorio, segun la naturaleza del
producto.

= En algunas frutas el grado Brix debe ser lo mas uniforme

posible.

3.1.4. Descripcioén del proceso

Como se observara, existe un conjunto de operaciones que estara
presente en los diagramas de flujos de los procesos y otras que son muy
especificas de cada uno. Esto debe ser considerado como un
factor ~ muy importante al  momento de disefiar la elaboracion de
pulpa para congelar, pues implica que existen areas que pueden

ser ocupadas simultaneamente por varios procesos y productos. Tal
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es el caso de la recepcidon de materias primas, la limpieza, la seleccién y

la pasteurizacion, entre otros. Esto implica que se deben tomar las

medidas necesarias para evitar confusién, contaminacion de unos

productos con otros y, sobre todo, accidentes.

3.1.4.1. Operaciones basicas incluidas en los diagramas de

flujo (Apéndice 4)

En esta seccion se enumeraran y definiran brevemente las

operaciones que estan incluidas en los diagramas de flujo que considera

la tecnologia del procesamiento de frutas para elaboracion de pulpas

congeladas. Obviamente, no seran consideradas todas las operaciones

existentes, sino aquellas que tienen un caracter de aplicacion general, es

decir, que se incluyen en todos los procesos.

Recepcidn: esta es una operacion que reviste una importancia
grande en cualquier actividad productiva de la empresa
agroindustrial. Consiste en recibir del proveedor la materia prima
requerida, de acuerdo con las especificaciones entregadas de
antemano por la empresa. El hecho de recibir implica la
aceptacion de lo entregado, es decir, la aceptacion de la materia
prima de acuerdo con las especificaciones de la empresa. Esta
operacion implica el compromiso de un pago por lo recibido y
debe tenerse el cuidado de especificar claramente si lo que

cumple con los requisitos es el todo o parte del lote que se recibe.

Pesado: es una de las operaciones de mayor significacion
comercial en las actividades de la empresa, pues implica la
cuantificacion de varios aspectos, entre los cuales se cuenta, el
volumen comprado, el volumen de la calidad adecuada para el

proceso, los datos sobre el volumen para la cuantificacion del
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rendimiento y, por ultimo, el volumen por pagar al proveedor y el

volumen que ha de ingresar al proceso.

Lavado: la limpieza de las materias primas, la eliminacion de
residuos de tierra, restos de contaminantes del cultivo, restos de
plaguicidas, es una operacion que debe realizarse en,
practicamente, todas las materias primas. La mayoria de las
frutas y hortalizas deben ser sometidas a un lavado y una
sanitizacion mediante la inmersion en soluciébn acuosa como el
cloro. La cantidad de agua debe ser suficiente para remover la
suciedad, sin agregar exceso de agua o producir una lixiviacion,
lavado de elementos nutritivos 0 de composicion de la materia

prima.

Seleccion y clasificacion: estas operaciones implican una
separacion. La seleccion corresponde a una separacion bajo el
criterio de "pasa o0 no pasa", es decir, de aceptacion o rechazo de
una fruta cualquiera. La clasificacién, por su parte, corresponde a
un ordenamiento de la materia prima en categorias, asumiendo
gue toda la materia prima por clasificar ha sido previamente
seleccionadas y aceptadas. La seleccion normalmente se realiza
de acuerdo con criterios de tamafio, madurez, dafios mecanicos,
dafos fitopatoldgicos, u otras caracteristicas fisicas como color,

textura, etc.

Pelado: consiste en eliminar la piel de una materia prima,
mediante medios manuales, mecanicos o0 quimicos. Normalmente
en una operacién de pequefia escala, se aconseja no utilizar
medios quimicos y, por lo tanto, se prefiere el uso de un pelado
manual con cuchillos. Se debe tener cuidado especial al realizar
esta operacién por su incidencia en el rendimiento, es decir, qué

porcentaje de pulpa se remueve al sacar la piel.
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e Pasteurizacion: es la operacion central en la mayoria de los
procesos, en cuanto a la conservacion de los productos.
Corresponde al tratamiento térmico el disminuir el niamero de
microorganismos hasta niveles de seguridad. En un proceso de
pequefa escala, normalmente la temperatura es cercana a la
ebullicién del agua, es decir, a los 95°C a nivel del mar. El periodo
de tratamiento dependera de la naturaleza del producto, pero, en
general, para productos acidos o acidificados se usan tiempos
cercanos a 20 minutos a 95 °C. Para productos de acidez mas
baja, en el orden proximo a un pH 4.6, el tiempo de tratamiento
debera ser de 30-40 minutos a 95 °C.

3.1.5. Control de las manipulaciones del producto
durante el proceso

Durante las diferentes etapas de ejecucion del proceso desde la
produccion hasta el consumo, existen peligros de contaminacion

bioldgica, quimica y fisicos. Formato No 2, apéndice 1.

Entre los bioldgicos estan los organismos microbiolégicos, como
bacterias, virus, hongos y parasitos. Estos microorganismos estan
generalmente asociados a los seres humanos y a las materias primas
gue entran a la fabrica de alimentos. La mayoria son destruidos o
inactivados mediante el pasteurizado, y muchos pueden reducirse al
minimo mediante un control adecuado de las practicas de manipulacion

y almacenamiento.

La mayoria de brotes y casos de enfermedades transmitidas por
alimentos que se reportan han sido provocados por bacterias patégenas.
Estos microorganismos estdn presentes en cierto grado en
algunos alimentos crudos, pero este nivel puede elevarse

considerablemente a causa de practicas inadecuadas en el
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almacenamiento y manipulacion (Ej.: Clostridium Botolimun, salmonella,
listeria, rota virus, parasitos, etc.).

Quimicos, las substancias quimicas peligrosas en los alimentos pueden
aparecer de forma natural o resultar de la contaminacién durante su
elaboracién. Altas concentraciones de contaminantes quimicos
perjudiciales en los alimentos, pueden ocasionar casos agudos de
intoxicacién y en concentraciones bajas pueden provocar enfermedades

cronicas (Ej.: alérgenos, plaguicidas, metales pesados, etc.)

Fisicos, la presencia de objetos extrafios en el alimento puede causar
dolencias y lesiones. Estos peligros fisicos pueden ser el resultado de
una contaminacion o de las malas practicas en muchos puntos de la
cadena alimentaria, desde la cosecha hasta el punto de consumo,
incluyendo las fases de la elaboracién en el interior de la planta ( Ej.:

vidrio, madera, piedras, huesos, etc.)

Ademas, es indispensable velar porque se cumplan las buenas
practicas de manufactura (BPM), buenas practicas higiénicas (BPH) y
los procedimientos operativos estandares de saneamiento (SSOP). En
las etapas determinadas como las mas criticas es en donde se debe
llevar controles que tengan impacto en la reduccion de peligros durante
el proceso de elaboracion de las pulpas, y que serviran de parametros
para garantizar la inocuidad de los alimentos vy, con ello, lograr obtener
calidad y confiabilidad en el producto.

El riesgo es una funcion de la probabilidad de que ocurra un
efecto adverso y de la magnitud de dicho efecto, como consecuencia de
la existencia de un peligro en el alimento. Los grados del riesgo pueden

clasificarse como alto (A), moderado (M), bajo (B), e insignificante (I).
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Los datos de los riesgos se pueden emplear para determinar los

lugares apropiados para establecer puntos criticos de control, el grado

de vigilancia que se necesita y cualquier

cambio que fuera

recomendable introducir en el proceso o en los ingredientes, para

disminuir la magnitud de los peligros que existan.

La figura siguiente ilustra un método para evaluar la importancia

de un peligro. Si se toma en cuenta la probabilidad de que ocurra y la

gravedad de sus consecuencias, los peligros pueden diferenciarse entre

satisfactorios (Sa), menores (Me), mayores (Ma), o criticos (Cr).

Figura 2 Modelo bidimensional para evaluar el riesgo de la salud

Alta

Mediana

Baja

Probabilidad de que ocurra

Insignificante

La probabilidad de que ocurra es inversamente proporcional al grado de control.

3.1.6. Empaque del producto

Sa

Sa

Sa

Sa

Me

Sa

Ma

Sa

Cr

Sa

baja

madiana

Gravedad de las consecuencias

alta

Importancia del peligro
Sa Satisfactorio (insignificante)
Me Menor

Ma Mayor

Cr Critico

El empaque debe ser adecuado al producto que se

elabora ya que éste proporciona la proteccién al producto

terminado y evita que se deteriore, ya que si se dafa limita la

vida de anaquel del mismo y no podra ser despachado. El
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cliente es el que proporciona las especificaciones del material de
empaque (bolsa y caja) que utiliza cada uno de los diferentes
productos que se elaboran, la empresa debe conocer cual es el

material adecuado para su conservacion y apreciacion.

Debe verificarse que la bolsa no tenga producto derramado
en la parte de afuera; sacarle el aire a la bolsa para que no se
formen camaras de aire; sellar bien la parte superior de la bolsa,

ya que esto influye en la conservacion y la imagen del producto.

El encargado del &rea debe verificar las especificaciones del
material de empaque, que las bolsas sean del producto que se esta
trabajando, estén bien impresas y no se encuentren deterioradas. El
mismo procedimiento se utiliza para la caja de carton empleada para el

empaque final.

Tabla IV Formato inspeccién de empaque

Producto:

Fecha:
Lote de Hora de Cliente | Especificaciones de | Observaciones
produccién | inspeccion material de empaque

del cliente
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Figura 3 Empaque de producto

Algunos estilos de empaque en pulpas congeladas

3.1.7. Almacenamiento y distribucién del producto

El almacenamiento de pulpas para congelar requiere de un
sistema de control bien establecido ya que una temperatura
inadecuada puede deteriorar o permitir el crecimiento de
microorganismos en las pulpas, su crecimiento 6ptimo se da a
temperaturas de 10 a 50°C (Ver figura No. 8). Por lo descrito
anteriormente es indispensable que los pallets después de su proceso
de empaque sean ingresados a los congeladores debidamente forradas

con strech film vy lote de identificacién.

El responsable de ingresar el producto terminado debe trasladar
tarimas de madera al area asignada y que siempre haya en existencia,
cuidando que no se encuentren quebradas, desclavadas o podridas
para no tener problemas en el transporte. Verificar que cada tarima,
lleve el numero de camas designado por la empresa, y el nimero de
lote. Revisar visualmente que las cajas de los extremos de cada tarima

producida, carezcan de apachones y ralladuras.
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Antes de entregar a bodega de producto terminado, el supervisor
de produccién debe asegurar que el producto se encuentre revisado e
identificado y el empaque del producto se haya efectuado acorde con

las especificaciones del cliente.

Los productos deben ser transportados en camiones o
contenedores con sistemas de congelacion ya que la naturaleza del
producto lo demanda en esas condiciones, el no tener un transporte
adecuado provocaria que el producto se descongele ocasionando

cambios organolépticos y en su forma.

Tabla V Formato control de producto terminado

Almacenamiento Distribucién
Fecha Lote de Temperatura de Fecha de Hora de
Producto Cliente
ingreso fabricacién Cuartos frios en °C egreso despacho

CF1 CF2 CF3

3.2.  El manejo de documentos

Se debe adoptar formas de control de los documentos que son
esenciales para la verificacién de los puntos criticos controlados y garantizar
que su funcionamiento sea el éptimo en el desenvolvimiento del proceso
productivo, el sistema de control de documentos debe ser centralizado para
obtener mejores resultados vy evitar la duplicidad de documentacién o
gue se utilice un documento obsoleto en el puesto de trabajo. Se debe definir la
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documentacion necesaria para establecer, implementar y mantener el sistema.
Asi mismo, se ha de contar con un sistema para salvaguardar y disponer de
los documentos apropiados en los sitios en los que se efectlien operaciones

esenciales para el desempeiio eficaz del sistema.

3.3. Sistema de documentacion

Los registros son esenciales para examinar la idoneidad del plan
HACCP y para determinar si el plan cumple con los principios del sistema de
calidad. Los documentos, tanto de origen interno como externo, se deben
elaborar y controlar adecuadamente, mediante practicas de revision y
aprobacion, identificacion de los cambios y disponibilidad de las versiones

pertinentes en los puntos de uso. (Ver apéndice 5)

Para que la empresa establezca un sistema de control de sus
documentos debe contemplar los siguientes requisitos:

= Documentar las politicas de la calidad y sus objetivos

Elaborar un manual de la calidad

= Documentar los procedimientos

» Poseer los documentos requeridos por la organizaciéon para la
planificacion, operacion y control eficaz de sus procesos

= Llevar registros de la documentacion utilizada.

Con el fin de proporcionar una documentacibn que satisfaga las
necesidades y expectativas de las partes interesadas, se debe tener en
cuenta:

= especificaciones de los clientes u otras partes interesadas

» legislaciones y normas internacionales, nacionales, regionales y de

sector industrial

* requisitos estatutarios y reglamentarios pertinentes

» decisiones de la organizacion
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» fuentes externas de informacion pertinente para el desarrollo de la
empresa
» informacion acerca de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

Un registro muestra la historia, los controles, las desviaciones y las
medidas correctoras de un proceso que se han producido en un punto critico
de control establecido

3.4. Control de documentos

Antes de difundir los documentos, éstos tienen que ser revisados y
aprobados segun el procedimiento de la empresa, en el mismo se define como
y a quiénes se debe distribuir copia controlada de los documentos ya
aprobados. Los documentos invalidos u obsoletos se deben eliminar con
prontitud en todos los puntos de utilizacién para que no se haga uso incorrecto.
Se debe identificar adecuadamente cualquier documento obsoleto, conservado

Gnicamente para propositos legales o de conocimiento.

Los cambios de documentos del sistema se efectian seglun los
lineamientos de la empresa, los cuales son revisados y aprobados por las

mismas funciones que aprobaron y revisaron los documentos originales.

Los documentos requeridos por el sistema de calidad y otros
documentos relacionados de origen externo como normas, reglamentos
técnicos, u otro documento deben controlarse, mantener su registros y
analizarlos para los distintos procesos que se elaboren. EI poder tener una
planificacion establecida no tiene por qué constituir un problema en el control
de los documentos. y deben controlarse de acuerdo con los requisitos

siguientes:

55



= Establecer y mantener registros de la calidad para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como de la operacién
eficaz del sistema de calidad.

= Los registros de calidad deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables.

= Establecer un procedimiento para definir los controles necesarios para
la identificacion, legibilidad, almacenamiento, proteccién, recuperacion,

tiempo de retencién y disposicion de los registros de la calidad.

3.4.1. Autoridad y responsabilidad
Autoridad:

Es un derecho que se delega a una persona o departamento para
controlar las acciones realizadas por otras personas. Generalmente, esta
autoridad funcional se delega en unidades de servicio, ya que estan
integradas por especialistas cuyos conocimientos, en algunas ocasiones,

no los posee el personal de otros departamentos.

Estos conocimientos facilitan el logro de los objetivos dentro del
departamento. La autoridad, sin embargo, puede ser delegada a

personas o grupos de linea.

La persona encargada de mantener el sistema tiene la autoridad
de revisar y dar luz verde para ejecutar los cambios necesarios para su

funcionamiento.

Responsabilidad
Persona encargada de ejecutar las decisiones tomadas en

los controles de produccién para obtener productos de calidad.
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Tabla VI

Autoridad y responsabilidad

puesto de trabajo

Responsabilidad

Autoridad

Representante de la direccion/ gestor
de la calidad

Establecer y mantener el manual

Definir junto con los responsables de los
procesos la fecha a partir de cuando rigen
los documentos y las fechas de su
entrenamiento.

Controlar el estado de revision actual de los
documentos.

Distribuir las copias controladas de los
documentos.

Controlar los documentos obsoletos.

Respaldar electronicamente los documentos

Editar y aprobar los documentos de
acuerdo con sus formatos y
codificacion

Responsables de los procesos del
sistema

Establecer, documentar, implementar,
mantener y mejorar las metodologias y/o
criterios de aceptacion relacionados con sus
procesos.

Identificar los cambios a los documentos.

Controlar los registros.

Aprobar los documentos respecto de
su contenido.

3.4.2. Estructuray jerarquia

La empresa debe establecer la forma de presentacion de los

diferentes documentos que se empleara asi como el orden de

presentacion; aqui se da algunas de las formas en que se puede

elaborar.
Tabla VIl Estructuray jerarquia
Manual de calidad B
Para procedimientos CX

método de analisis, fichas de proceso

Plan operativo, método operativo, método de muestreo, | BX

Instructivos, registros, anexos, ayuda visual, formato de | ZY.CX
documentos

Especificacion técnica BX
Descriptores de puestos BX
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B: Tipo de documento.

C: Alcance de los tipos de procesos del sistema.

X: Correlativo documento primario.

Z: Tipo de documento derivado (Instructivo, formato, registro, anexo o ayuda visual)

Y: Correlativo de documento derivado.

Figura 4 Codificacién

A01.PO1.PS 01

v

v

v

Primer anexo

Primer procedimiento

Procesos del sistema

Tabla VIII Codificacion de los formatos por tipo de documento

Nivel Cadigo del | Codigo por tipo de Tipo de documento
formato documento
I F01.PS01 MC Manual de calidad
Directrices
generales F02.PSO01 M Manuales
Il F03.PS01 P Procedimientos
Metodologias F04.PS01 PC Plan calidad
primarias
F05.PS01 I Instructivos
[l F06.PS01 FP Ficha de proceso
Metodologias FO7.PS01 MI Método de inspeccién
secundarias F08.PS01 MO Método operativo
F9.PS01 MM Método de muestreo
F10.PS01 MA Método de andlisis
F11.PS01 MB Método de buenas practicas
de manufactura
F12.PS01 DP Descripcion del puesto de
trabajo
F13.PS01 PP Perfil del producto
F14.PS01 R Registro
v F15.PS01 A Anexo
Datos y registros F16.PS01 AV Ayuda visual
F17.PS01 E Especificaciones
F18.PS01 MP Perfil de materia prima
\ NA DE Documento externo
Documentos
externos
VI NA F Formato de documento
Formato de
documentos
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3.4.3. Revisiony aprobacion

Los documentos del sistema normalmente son revisados para su
actualizacion por los responsables de los procesos. Si un documento no
ha cambiado en un afo, éste debe ser revisado y actualizado. Los

documentos actualizados deben ser aprobados nuevamente.

El gestor de la calidad controla el estado de revision actual de un
documento mediante: el nUmero de version, para evidenciar las veces
gue ha sido actualizado el mismo, incluyéndolo en su encabezado
durante su edicion final. Para los documentos externos se puede utilizar
la propia versién del documento o la fecha de edicion.

El documento interno que se elabore o actualice debe ser
aprobado en su contenido por los responsables de los procesos que
conforman el sistema, segln sea pertinente, y aprobado en su formato
por el gestor de la calidad, antes de su emision, asegurando la

legibilidad de los mismos.

3.4.4. Divulgacion

Una vez aprobado el documento ( interno / externo) en su
contenido, el gestor de la calidad:
Define conjuntamente con el representante del documento, la fecha a
partir de la cual debe regir, dejando el tiempo suficiente para su
despliegue: provision de recursos, entrenamiento y capacitacion.
Hace la edicion final del documento (interno), incluyendo las fechas y

registrando las firmas correspondientes.
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Coordina la distribucion del documento, registrando la recepcion de los
documentos a través del formato control maestro de documentos ( Ver
apéndice No. 6)

Coordina con el responsable del documento, la fecha del
entrenamiento, asegurandose que se deje evidencia del mismo
mediante el formato control maestro de documentos.

Actualizar el control maestro de documentos

3.4.5. Manejo de copias controladas y no controladas

Copia controlada:

Documento o dato cuya copia se obtiene de los manuales y es
distribuido segun el listado de usuarios de cada plan o procedimiento.
Seran utilizadas por los usuarios para tomar decisiones durante el
desenvolvimiento del proceso de pulpas congeladas, con el contenido de

las mismas.

El gestor de la calidad, una vez aprobados los documentos
(interno/externo), los distribuye como copias controladas, identificadas
mediante un sello de copia controlada, teniendo en cuenta:

La definicion de los centros de documentacion
El control maestro de documentos del sistema, en donde se define en
cuales centros de documentacion debe existir una copia controlada del

documento.

La entrega de una copia controlada debe hacerse justo en la
estacion del usuario y se debe constatar que éste la coloque en el

cartapacio correspondiente.
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Cuando exista otra version anterior del documento, el gestor de
calidad debe entregar la version reciente contra entrega de la version
anterior y trasladarla al cartapacio de documentos obsoletos, debidamente
sellada como tal y registrandola en el formato registro de documentos

obsoletos.

Copia no controlada

Documento o dato que se obtiene de los manuales, previa autorizacion
de Gerencia General, representante de la Gerencia o gestor de la calidad,

y no esta sujeta a actualizacion.

El gestor de la calidad podra distribuir a los interesados, copias no
controladas de los documentos del sistema, con fines informativos,

debidamente identificados mediante un sello de copia no controlada.

Si un usuario no devuelve la version anterior del documento por extravio,
deterioro u otro motivo, el gestor de calidad o su asistente debe dejar
constancia de ello en el registro de entrega de copias controladas a usuarios

del sistema.

En el caso de que, a quien se le otorgara la copia de documento no
fuera usuario oficial, simplemente el gestor de calidad o su asistente debe
marcar cada pagina con el sello de COPIA NO CONTROLADA, con tinta color
fuerte. Toda copia de documento que aparezca sin sello de copia controlada o
no controlada, se le considera un documento invalido dentro del sistema de

calidad.

3.4.6. Registro y custodio

Registro: evidencia escrita de un hecho o dato anotado formal y
oficialmente en formato autorizado, capaz de generar informacién Gtil para la

toma de decisiones dentro del sistema de calidad.
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El gestor de la calidad se asegura que todos los registros relacionados
con el sistema, se controlen adecuadamente por los responsables de los
procesos y sus colaboradores. EIl gestor de calidad debe registrar cada
documento aprobado, es responsable del custodio y trazabilidad de todos ellos.
Dicho registro debe efectuarse en un formato, apareciendo los documentos

incorporados al sistema y los pendientes de incorporarse.

Cada nueva version de documento debe sustituir a la anterior, la cual
debe ser debidamente sellada y trasladada al archivo de documentos
obsoletos. De igual forma, la copia electronica de la nueva versién debe

sustituir a la versién anterior en la red.

= El gestor de calidad o su asistente deben poseer registro actualizado de
los documentos y el lugar donde se puede acceder a ellos, cuyo
mantenimiento para su conservacion es responsabilidad del recolector.

= Si los registros provienen de una linea de produccion, los registros
deben clasificarse por linea e indexarse en ellas por fecha.

= Cada documento debe ser archivado debidamente, clasificado por tipo y

nivel, incluyendo dentro de él los documentos referenciados.

Tabla IX Control de registros

Cdédigo y nombre del Responsable del | Modo de indizaciéon y Acceso Tiempo
registro archivo archivo autorizado conservacién
Solicitud para la Gestor de calidad | Se archiva en una Gestor de calidad
elaboracion o carpeta seguin .
modificacién de GC correlativo por fecha GC 1 afio
documentos
Control maestro de Gestor de calidad Computadora del Gestor de calidad
documentos del sistema gestor de calidad
GC- GC Permanente
GC
) Gestor de calidad Se archivara en una Gestor de calidad
Registro de carpeta con su cédigo y 1 afio
docurr]entos GC- nombre GC-
electronicos
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Anexos

Cédigo Nombre

Estructura y codificacion de la documentacién

Control de registros

Preservacion y disposicién de copias controladas de documentos

Para asegurarse de la preservacion y disposicion de copias controladas
por los usuarios, mensualmente (o cuando lo designe la empresa), el gestor de
calidad o su asistente deben ejecutar una rutina de verificacion en el lugar de
trabajo de cada uno de los usuarios, ahi analizara:

» El estado y disposicidn de las copias controladas de documentos.

» Laindexacion de registros.

» El estado y disposicion de cartapacios porta registros y documentos.

= La inexistencia entre porta documentos de versiones obsoletas que fueron
entregadas al gestor de calidad o su asistente en su oportunidad.

» Registrar las no conformidades encontradas en el formato de control
maestro de documentos del sistema.

= Generar una accion correctiva, que siga los lineamientos para el analisis

del sistema de calidad.

3.5. Organizacion

Es distribuir las actividades, asignar responsabilidades y sefialar la
participacion de cada una de las personas en el desarrollo de las diferentes
actividades que ejecuta la empresa. La finalidad es aumentar la efectividad,
productividad y rentabilidad de los procesos, asi como el control dentro de la

empresa.
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3.5.1. Organizacion funcional del equipo de trabajo

La organizacion de la empresa debe estar bien estructurada para

conocer los rangos que existen y a los cuales se puede dirigir para

solucionar o autorizar actividades desarrolladas en las diferentes areas.

Figura 5 Organigrama general

Gerente General

Asistencia de Gerencia

Gerencia de
Mercadeo

Ejecutivos
Investigacion
de mercados

Gerencia

financiero

administrativo-

Ejecutivos de
contabilidad /
finanzas

Gerencia de
produccion

—

Gerente de Aseg.
de calidad

Jefe de
compras y
exportaciones
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Tabla X Matriz de responsabilidades
En cada una de las etapas de los procesos es importante que se ubique
a la persona responsable de llevar a cabo las diferentes actividades para el

buen funcionamiento del sistema.
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4. IMPLANTACION DEL PLAN

Para obtener buenos resultados en la implementacion del sistema
HACCP es necesario que exista un compromiso de la direccion de la empresa
asi como de sus trabajadores para que se comprometan y participen en su
aplicacion. Para poder utilizarlo de una manera eficiente hay que seguir las

siguientes fases.

1.1. Determinacion de actividades basicas para la

implantacién

Para obtener éxito en el desarrollo de las diferentes actividades de
implantacion del sistema es necesario que exista el compromiso de la alta
gerencia y la responsabilidad de los involucrados en guiar y ejecutar las
diferentes fases del proceso, para lograrlo se necesita realizar las siguientes

actividades:
(" Decisién gerencial
Disefio de las politicas de calidad
12 fase < Formulacién del proyecto HACCP

Integracion del equipo HACCP

\_ Capacitacion inicial

(" Andlisis de riesgos
22 fase Redisefio de procesos

A

Identificacion de PCC

Preparacion del dispositivo de control

\
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32 fase Difusion y ajustes del plan HACCP
Puesta en marcha del plan HACCP

42 fase { Actualizacién y seguimiento del plan

4.2. Plan de actividades

El plan HACCP permite identificar durante el desarrollo de los
procesos los riesgos especificos y las medidas preventivas para su control

con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos.

Para desarrollar cada una de las fases del sistema es necesario
tener implementadas las buenas practicas de manufactura, que es un
requisito indispensable para iniciar con la programacion de las fases del plan,

las cuales se definen a continuacion.

FASE |: Toma de decisiones y determinacion de la estrategia global.
= Identificacion y descripcion general de la empresa y sus actividades.
» Formalizacion de la politica de calidad de la empresa.

»= Organigrama de gestion y asignacion de responsabilidades.

» Formacion y designacion de los responsables del equipo HACCP.
= Definir un calendario, hasta obtener la aprobacion oficial.

= Informacién y motivacion de todo el personal.

= Descripcion de los productos y sus especificaciones (incluyendo su
naturaleza, forma de preservacion, ingredientes, embalaje, validez,

condiciones de almacenamiento, distribucion, mercado, utilizacion)

» |dentificacion del tipo de consumidores.
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= Diagrama de fabricacion
= Confirmacion de la correspondencia del diagrama con la realidad.

» Plano esquematico (que muestre equipos, recorrido de materias y

personal)
= Descripcién del proceso de elaboracion (parametros y manuales de

= procedimiento e instrucciones al personal de la planta).

FASE II: Aplicacién de los principios del sistema HACCP
= Enumerar todos los peligros potenciales (Principio 1)

» Efectda un analisis de riesgos, para los peligros identificados, determinar

niveles criticos y establecer los eventuales puntos criticos
(Principio 2)
» Fijar los pardmetros y valores criticos para cada PCC  (Principio 3)
= Adoptar un sistema de monitoreo para cada PCC (Principio 4)
» Establecer medidas correctivas para las desviaciones (Principio 5)
= Establecer métodos de verificacion (Principio 6)

= Llevar registros de la informacion relativa a los controles (Principio 7)
= Establecer un sistema para la recuperacion de productos peligrosos
= Efectuar auditorias internas.

FASE IlI: Ejecucion del sistema
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4.3. Autoridad y responsabilidad para:

Tabla XI El entrenamiento y capacitacion del personal

PUESTO DE TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

NA. . Autorizar el contenido total del
Gerente de Produccion curso.
NA . Requerir del personal para impartir

Instructor

el curso a cada uno de ellos.
Definir, estructurar, y evaluar el
contenido especifico de cada
unidad.

Definir, elaborar y utilizar el
material didactico que  se
considere conveniente.

Jefe de Recursos Humanos

Registrar y custodiar los registros de | e

asistencia de cada colaborador del curso
Informar a todos los colaboradores e
instructores del programa las actividades
planificadas en el curso.

Analizar e informar a Gerencia de Planta
el grado de cumplimiento del propdsito
fundamental del curso.

NA.

Tabla XII Documentacion

PUESTO DE TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

Gerente General

NA.

Autorizar el contenido total
procedimiento.

Gestor de Calidad

Revisar todo documento nuevo o
modificacion de documentos antes de ser
aprobados.

Custodio y preservacion de documentos
maestros

El adecuado manejo de copias controladas y
no controladas

Velar por el adecuado manejo vy
preservacion de copias controladas por sus
correspondientes usurarios.

Agregar nuevas nomenclaturas al

procedimiento.

Responsables de procesos

Verificar los contenidos de sus procesos
para ser utilizados en las diferentes areas a
su cargo.

Firmar los documentos de las areas

bajo su responsabilidad
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Tabla Xl Implantacion

PUESTO DE TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

Gerente General

Definir las politicas de operacion de la
empresa: visién, misién, valores y
politica de calidad.

Efectuar las revisiones del sistema de
calidad y de las politicas en los
periodos establecidos.

Cambiar o modificar las
directrices de la empresa
cuando asi lo requiera.

Hacer las modificaciones
organizacionales y estructurales
de la empresa de acuerdo con
las nuevas politicas o rumbos
establecidos.

Aprobar o desaprobar recursos
solicitados, asignar  nuevos
recursos no planteados.

Gerente de Produccion

Velar porque todas las acciones de
gestion de proceso, preventiva,
correctiva, mejora continda, estén
enmarcadas dentro de los cénones
establecidos en la visi6n, mision,
valores y politicas de calidad definidos
para la empresa.

Verificar que los procesos y
actividades se ejecuten de acuerdo
con los planes, procedimientos e
instructivos definidos para cada caso.

NA

Responsables de
procesos

Verificar los contenidos de sus
procesos para ser utlizados en las
diferentes areas a su cargo.

Firmar los documentos de las
areas bajo su responsabilidad

Tabla XIV  Ejecucién de auditorias interna

PUESTO DE TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

Representante de la
Direccién

Gestionar el

proceso de auditorias

internas, desde la calendarizacién de las

auditorias, designacion  del

equipo

auditor, hasta la solicitud de planes de
acciones correctivas en caso de que se

presenten no conformidades en
procesos y areas auditadas.

los

Revisar y aprobar los planes de
auditoria.

Designar al auditor lider y equipo
auditor por auditoria.

Solicitar la investigacion de las
causas de las no conformidades
identificadas para evaluar la
necesidad de adoptar acciones
para asegurarse que las mismas
no vuelvan a ocurrir.

Gerente General NA e Revisary aprobar el calendario de
auditorias.
Cumplir el objetivo, alcance, plan y | ¢ NA.

Equipo auditor

demas requisitos de la auditoria.

Comunicar y aclarar el objetivo, alcance,
plan y demas requisitos de la auditoria a
los auditados durante el proceso de la

misma.

Documentar las no conformidades u
observaciones y presentarlas al auditado.

Tratar la informacion relativa a
auditoria con discrecion.

la
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Responsable del proceso y
area auditada /
colaboradores

. Nombrar

e Dar respuesta y mostrar

el auditor.

. Tomar las acciones

auditoria.

un guia o contraparte que | e
acompafiara a los auditores durante el
proceso de la auditoria (cuando son
auditores externos a la empresa).

. Estar disponibles durante el tiempo en
gue se ha programado la auditoria.

evidencias

objetivas de acuerdo con lo solicitado por

correctivas o
preventivas para mejorar el sistema de
acuerdo con los resultados del informe de

Evaluar al equipo auditor.

Tabla XV Aplicaciéon de acciones correctivas

PUESTO DE
TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

Representante de la
Direccién

Tramita las solicitudes de mejora
de los interesados ante los gerentes
o jefes que correspondan.

Da seguimiento al grado de
implementacion y eficacia de los
planes de accién, actualizando las
solicitudes de mejora, los planes de
accion y el control maestro.

Decide junto con las gerencias o
jefaturas, si corresponde aplicar un
plan de accién, de acuerdo con los
hallazgos de investigaciéon de
causas.

Aprueba los planes de accion.

Da por cerrado los planes de
accion.

Gerentes o Jefes

Elaboran los planes de accién en
respuesta a las solicitudes de

Designa el responsable de llevar a
cabo la investigacion de las causas
de una no conformidad.

Decide junto con el representante

mejora. de la Direccion si corresponde
aplicar un plan de accion, de
acuerdo con los hallazgos de
investigacion de causas.
= Aprueba los planes de accion,
Gerente General NA P P

cuando aplica.
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Tabla XVI Aplicacién de acciones preventivas

PUESTO DE
TRABAJO

RESPONSABILIDADES

AUTORIDADES

Gestor de Calidad / Gerente
de Produccion

. Velar porque se lleven al dia los
registros adecuados que sirven para el
andlisis del sistema de calidad.

. Efectuar las reuniones necesarias
para evaluar los datos.

. Coordinar las acciones preventivas
necesarias de acuerdo a los datos de
entrada

. Dar seguimiento a las auditorias,
inspecciones y reportes generados de
las mismas.

. Dar seguimiento a las acciones
preventivas generadas en el sistema de
calidad.

Modificar el sistema de calidad para
que no se presenten inconformidades
y/lo asegurar que se cumpla con las
politicas de calidad. Aprueba los planes
de accion.

Gestionar directamente con los

proveedores y otros organismos
externos para evitar no conformidades,
hallazgos; solicitar evaluaciones,

capacitaciones de alto nivel.

Gerente General

= Asignar los recursos necesarios para

que los responsables de acciones
preventivas  puedan  cumplir  sus
cometidos.

Supervisor de Produccion

NA
= Convocar a las reuniones que se
consideren necesarias para evaluar el
sistema y las acciones preventivas.
Ejecutar las acciones preventivas NA

establecidas por el Gerente de Produccién
para que el proceso productivo se
encuentre en los parametros restablecidos
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5.1. Ejecucién de auditorias internas

La auditoria interna establece si se siguen los requerimientos del
sistema de calidad en todas las areas, no para ver por qué no se han seguido
los procedimientos.

Las auditorias internas se van a centrar en las evidencias apegadas al
sistema de calidad; no emite juicios sobre la causa de la deficiencia ni entra en
detalles de quién es el responsable de no seguir el procedimiento, mucho

menos da soluciones.

Para ejecutar las auditorias internas es necesario llevar a cabo las

siguientes actividades:

= Calendarizacion de las auditorias

El representante de la Direccion elabora y actualiza el calendario de
auditorias segun en cuenta la matriz de responsabilidades, la frecuencia con
que se audite un proceso dependera de su estado e importancia, todo proceso

debe ser auditado, al menos, una vez al afo.
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Tabla XVII Formato calendario anual de auditorias internas

B = . ANO:
O 4
PROCESOS / |(/:) 8 _ % 2 MESES
ACTIVIDADES DEL |2 8 § 3 z
SISTEMA QoasT | W E| F |M| A | M|J]| J]|]Als|O|[N|I D
xom
PROG
REAL
PROG
REAL
PROG
REAL
PROG
REAL
Ordinaria Extraordinaria Externa

ELABORADO POR: FECHA: | FIRMA ‘ APROBADO POR: FECHA: FIRMA:

» Plan de auditoria
Utilizando como referencia el calendario de auditorias, el representante
de la Direccion inicia con la preparacion del plan de la auditoria para cada una
de las auditorias programas, define el nimero de expediente, fecha, lugar,
objetivo y alcance de la auditoria. Los miembros del equipo auditor deben
asegurarse que los mismos sean independientes de las actividades que se va a

auditar.

El representante de la Direccion, es quien se encarga de hacerle llegar
una copia del mismo, a los gerentes y jefes responsables de las areas que
estén dentro del objetivo y alcance de la auditoria, asi como a los miembros del

equipo auditor.
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EXPEDIENTE No:

Tabla XVIII

FECHA - PREPARACION DEL PLAN:
LUGAR DE LA AUDITORIA:
FECHA(S) DE LA AUDITORIA:

Formato plan de auditorias

1. EQUIPO DE AUDITORES

AUDITOR

CATEGORIA

SIGLAS

GUIAS O CONTRAPARTES

(Auditor lider)

(Auditor)

(Auditor)

(Auditor observador)

2. OBJETIVOS Y ALCANCE DE LA AUDITORIA:

3. CRITERIOS DE LA AUDITORIA Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

4. ACTIVIDADES DE LA AUDITORIAS:

FECHA DE LA AUDITORIA:

PROCESOS / FUNCIONES /
HORARIO ACTIVIDADES QUE SE REQ. ISO 9001:2000 ENTIDADES QUE AUDITOR
VA A AUDITAR SE VA A AUDITAR
Reunién de apertura | meeemeeeeeee- Equipo auditor

ALMUERZO

FECHA DE LA AUDITORIA:

Preparacién informe

Equipo auditor

Reunion de cierre

Equipo auditor

5. REGISTRO DE FIRMAS

AUDITOR LIDER

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
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* Reunidn de apertura
En el dia y hora establecida en el Plan de la auditoria, el auditor lider inicia

la auditoria con la “reunion inicial” y se asegura que:

e Estén presentes los representantes de los procesos, actividades y
areas auditables y el resto de los miembros del equipo auditor,
segun el alcance de la auditoria; deben dejar evidencia en el control

de asistencia.

e Se designa a las personas que serviran como guias o contrapartes

para los miembros del equipo auditor.

e Los miembros del equipo auditor firman el cddigo de ética vy

confidencialidad.

e Se revisa por Ultima vez el plan de la auditoria, en cuanto al objetivo
y alcance, metodologia utilizada y disponibilidad de los auditados.
Asi mismo, se asegura que estén definidos los canales de

comunicaciéon durante la auditoria entre los auditores y los auditados.

» Actividades de la auditoria en el lugar

Al finalizar la “reunion inicial” el equipo auditor se traslada en compafia
de los guias, a los procesos y areas auditables, cumpliendo con las siguientes

directrices:

e Verificar el grado de cumplimiento de los objetivos, indicadores y
metas de gestion en los procesos auditables para determinar la

eficacia del sistema,

e Verificar el grado de implementacion de las mejores préacticas
documentadas en los procesos y actividades auditables.

De presentarse una desviacion o no conformidad con respecto a los criterios

de la auditoria, la misma se redacta, incluyendo
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e el criterio de la auditoria, la evidencia, el hallazgo y el requisito de

la norma de gestion que se incumple.

Tabla XIX

(*) Elementos del sistema que fueron auditados.

N.C. No conformidades

ACTIVIDADES REALIZADAS EN LA AUDITORIAS

PROCESOS / ACTIVIDADES REQUISITO AREAS AUDITADAS TOTAL
DEL SISTEMA DE LA N.C.
NORMA
TOTAL DE N.C.

= preparacion del informe de auditoria

Al final de cada dia de la auditoria, el auditor lider se retune con los

demas miembros del equipo auditor para conocer, discutir y documentar

anticipadamente el informe de auditoria y las no conformidades identificadas en

cada una de las areas auditadas.

Al final del dltimo dia de la auditoria se termina de preparar el informe

para ser entregado a la empresa para que inicie con el proceso de mejorar las

no conformidades encontradas.
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Tabla XX Formato informe de auditorias

EXPEDIENTE No:

FECHA(S) DE LA AUDITORIA:
LUGAR DE LA AUDITORIA:

1. EQUIPO DE AUDITORES

AUDITOR

CATEGORIA

SIGLAS

GUIAS O CONTRAPARTES

(Auditor lider)

(Auditor)

(Auditor)

(Auditor)

(Auditor observador)

2. OBJETIVOS Y ALCANCE DE LA AUDITORIA

4. DESCRIPCION DE LAS FORTALEZAS ENCONTRADOS

A continuacién se presenta la descripcion de las fortalezas o aspectos positivos identificados durante esta auditoria.

5. DESCRIPCION DE LAS NO CONFORMIDADES

A continuacion se presenta la descripcion de las no conformidades identificadas durante esta auditoria.

N° de No Proceso / Funcién / Re Siglas
Descripcion de las no conformidades actividad entidad g g
Conform. " " Norma auditor
auditada auditada

6. DESCRIPCION DE LAS OBSERVACIONES

A continuacion se presenta a este informe la descripcion de las observaciones identificadas durante esta auditoria.
N° de o _ Proceso / Fun_cién / Req _ _
observ. Descripcion de las observaciones actividad | entidad Norma Siglas Auditor

auditada | auditada
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7. CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

o GRADO DE EFICACIA
GRADO DE IMPLEMENTACION

8. ASPECTOS FINALES DEL INFORME

8.1 Elrepresentante de la direccion se queda con una copia de este informe.
8.2 Las observaciones han sido aclaradas y entendidas.

8.3 El equipo de auditores informa que esta auditoria ha sido realizada a través de un muestreo, por lo que pueden
existir otras observaciones no identificadas en este informe.

8.4 Las no conformidades se refieren a incumplimientos de los requisitos del sistema de la empresa en relacion con
la norma ISO 9001:2000 y HACCP.

9. REGISTRO DE FIRMAS

AUDITOR LIDER

REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

AUDITOR

AUDITOR

AUDITOR OBSERVADOR

= Reunion de cierre
El auditor lider termina la auditoria con la “reunion final” y se asegura que:
e Estén presentes los representantes de las areas que fueron

auditadas, asi como el resto de los miembros del equipo auditor.

e Facilita la palabra, tanto a los demas miembros del equipo auditor,

como a los representantes de las areas auditadas.

e Lee el informe de auditoria, con énfasis en los principales hallazgos y

conclusiones de la auditoria.
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= Seguimiento de la auditoria

El auditor lider hace entrega al representante de la Direccion el informe

de auditoria debidamente firmado.

5.2. Acciones correctivas

Con el fin de hacer frente a las desviaciones detectadas al no
satisfacerse los criterios de control o limites criticos, se deben formular

medidas correctivas especificas para cada PCC del sistema HACCP.

Las acciones correctivas se pueden dividir en dos grandes grupos:
primero una modificacion al procedimiento, esto resulta apropiado cuando el
problema se origina esencialmente en el sistema; o una modificacion a la forma
en la que instrumenta el procedimiento, en este caso, se puede llegar
simplemente a una exhortacion al personal para que haga un mayor esfuerzo.

La accion correctiva tomada debe eliminar el peligro actual, potencial o
riesgo creado cuando un limite critico es excedido en un punto de control
critico. Cada vez que una accién correctiva es aplicada, debe haber algun

tipo de documentacién para referencia futura.

Estas medidas deberan asegurar que el PCC esta bajo control y que, de esta
manera, se evita un riesgo sanitario inaceptable para la salud del consumidor.
Al tiempo que se toman estas acciones correctivas, se debe también tomar
medidas en relacion con el destino apropiado que ha de darse al producto
afectado, todos estos procedimientos deben figurar y estar documentados en
los registros de HACCP.

Las acciones correctivas se ejecutaran cuando una no conformidad haya sido
detectada, la velocidad de respuesta para resolverla depende de lo critico del
defecto encontrado y de las consecuencias del mismo. La toma
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de una accion correctiva puede ser originada en el proceso productivo, en una

auditorias o como resultado de analisis de datos.

Es evidente que, tanto los peligros como los PCC tienen variaciones de
un producto a otro y de un lugar de preparaciéon o planta a otro, es légico que
las desviaciones de los limites criticos sean también muy variables, por lo que
las acciones correctivas especificas estaran fijadas para cada PCC identificado
y deben figurar claramente en el plan HACCP; ademas han demostrado su

eficiencia para mantener bajo control nuevamente el PCC .

Las acciones correctivas incluyen cuatro actividades
= usar los resultados del monitoreo para ajustar el proceso y mantenerlo
bajo control
» jdentificar los productos que se salieron de control
= corregir las causas de la pérdida de control
= mantener registros de las acciones correctivas y el destino de los
productos desviados.

5.3. Acciones preventivas

Las acciones preventivas son acciones que se determinan y planifican al
analizar los datos y de los cuales se infiere un problema potencial en el futuro,
pero que todavia no ha sucedido.

Con los datos generados por las acciones correctivas se debe planificar las
acciones preventivas y dar prioridad a lo siguiente:
» Informe de los procesos de las variables criticas definidas en el
procedimiento para la utilizacion de técnicas estadisticas.
» Informe mensual de produccién

» Registro de mantenimiento productivo y correctivo.

La investigacion de causas para determinar acciones preventivas debera
hacerse con los andlisisde lascausas de no conformidades del
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producto. Esto le evita a la empresa tener que parar la produccion o tener que
destruir producto que no reune las especificaciones establecidas por la
empresa, al tener sistemas de control establecidos se permite conocer

cualquier no conformidad y tomar las medidas pertinentes.

Las empresas con un historial de datos estan en la capacidad de corregir
las no conformidades y, con ello, se evitan pérdidas econémicas en materia
prima, mano de obra, insumos y suministros empleados para cada uno de los
productos. Asi mismo el implementar las acciones correctivas evita el
reproceso del producto, que es una practica que no se debe utilizar porque el

producto sufre cambios organolépticos y no garantiza inocuidad del producto.

5.4. Interaccion entre auditorias internas y ejecucion de acciones

correctivas

Las auditorias internas tienen como finalidad identificar no
conformidades en las diferentes areas del sistema establecido para elaborar

productos con calidad asegurada.

El sistema de calidad no puede ser perfecto al inicio, y es de esperar que
se identifiquen deficiencias a través de las auditorias internas. Estas no

conformidades son corregidas a través de acciones correctivas.

5.4.1. Gestion y aprobacion de mejoras en el plan por acciones

correctivas y preventivas

La alta gerencia debe asegurarse que se utilicen los mecanismos
necesarios para la comunicacion con el fin que se puedan plantear los
cambios que sean necesarios para la ejecucién de las acciones como

parte de las politicas para asegurar la calidad de los productos.
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Aseguramiento de calidad y gerencia de producciéon son los
responsables de analizar los cambios de mejora en el sistema de las
acciones, tanto correctivas como preventivas. Se debe planificar y
analizar los registros para evitar las acciones correctivas ya que esto le
ocasiona a la empresa pérdida en producto, mano de obra, insumos y
suministros innecesariamente; el poseer la informacién permite planificar
y anticiparse a las inconformidades en los procesos o minimizarlos.
Todo el cambio y mejoras deben quedar documentados para

utilizarlos en el futuro.

Para solicitud de mejora el interesado emite y tramita, ante los
gerentes o jefes que correspondan, una solicitud de mejora a través del

representante de la Direccion.

La emision de una solicitud de mejora, puede resultar de la

aplicacion de:

Investigacion del mercado, en lo relativo principalmente al seguimiento

y medicion de la satisfaccion del cliente

Tratamiento de las quejas

Control del producto no conforme

Auditorias internas o informes de auditorias externas

Revision por la direccion, incluye el andlisis de los datos de

seguimiento y medicion, segun técnicas estadisticas.

Investigacion de las causas / justificacion de la mejora

El gerente o jefe a quien le corresponde resolver la solicitud de

mejora, designa al o los responsables de llevar a cabo:
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la investigacion de las causas de la no conformidad, en el caso de

acciones correctivas o preventivas,

la justificacién de la mejora, en el caso de acciones de mejora.

Plan de accion

Una vez investigadas las causas Yy justificada la mejora, el
representante de la Direccion junto con el lider de proceso, gerente o

jefe que corresponda, pueden decidir:

No elaborar un plan de accién, dado que se trata de un hecho aislado o

fortuito o su control no est4 al alcance de la organizacion.

Aplicar un plan de accidn, que incluya la solicitud de los recursos

necesarios para su implementacion

El plan de accion, es firmado por los gerentes o jefes
responsables de su ejecucion y el representante de la Direccion para

garantizar la integridad de los cambios en el sistema.

Seguimiento de la implementacion y efectividad del plan

de accion

El representante de la Direccidon, basado en el control maestro de
solicitudes y planes de mejora, mensualmente da seguimiento a la

implementacion de cada plan de accion.

El representante de la Direccion programa y registra en la solicitud
de mejora la fecha y el nombre del auditor designado para verificar el

grado de implementacion y eficacia

El representante de la Direccion revisa la solicitud de mejora y

procede de la siguiente forma:

Si el plan de accion fue debidamente implementado y eficaz, firma vy

declara cerrado el plan de accion.
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= Si el plan de accién no fue debidamente implementado y/o eficaz, emite
un nueva version del plan de accion, actualiza la solicitud de mejora y el
control maestro de solicitudes y planes de mejora y repite nuevamente el

ciclo de gestion.

Todo plan de mejora continua debe basarse en el sistema de
calidad, el cual se presenta en la Figura No 2 siguiendo este ciclo vy,
ademas, aplicando el PHVA (planear, hacer, verificar, actuar), se logra

facilmente hacer las correcciones que se desean.

Figura 6

Mejora continua del sistema de gestion de la calidad

Responsabilidad
< S de la direccion
Clientes
Clientes
Gestion de los Medicion analisis y Y Satisfaccion
recursos mejora
Entradas Salidas
............. _ Realizacion del Producto
> 41— >
Requisitos producto

EE— Actividad que aporta valor

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, » FIUiO de informacion

Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
Fuente: sistema de gestion de la calidad 1ISO 9001:2000

5.5. Gestion de recursos

La alta direccion debe asegurarse que los recursos esenciales, tanto para la
implementacion de las estrategias como para el logro de los objetivos de la
fabrica se identifican y se encuentran disponibles. Se deben planear,
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asignar y revisar periodicamente los recursos necesarios para
establecer y mantener el sistema HACCP. Los recursos pueden incluir los
recursos para la operacion y mejora del sistema HACCP, asi como para la
satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas. Los recursos
pueden ser personas, infraestructura, ambiente de trabajo, informacion,
proveedores y aliados de negocios, recursos naturales y recursos

financieros.

Algunos aspectos considerados para mejorar el desempeiio de la empresa
son:

= Recursos de infraestructura: mejoramiento de edificio y areas que
tienen relacion, destina ciertas actividades para asegurar que las
instalaciones son adecuadas para la correcta operacion de la
maquinaria, operacion de procesos y almacenamiento de producto.

= Recursos de maquinaria y equipo: mejoramiento de la maquinaria
utilizada para los diferentes productos que pueden generar una
necesidad de adquisicibn de nuevos instrumentos con el fin de
asegurar la correcta realizacién de las instrucciones definidas. El
ejecutar el mantenimiento puede generar solicitudes de mejora del
equipo existente de operaciéon. Estas mejoras son reformas al equipo
existente, no como reemplazo de partes dafiadas.

= Recursos de informacion: circulacion y mantenimiento de la
documentacién del sistema de calidad. La actualizacion y circulacion
de la informacion relacionada con el sistema de calidad es
fundamental para que todos los miembros de la organizacion tengan
la facilidad de consultar la documentacion necesaria para ejecutar su
trabajo, asi como también estar al corriente de los cambios de la
misma.
Algunas empresas lo trabajan por medio de red, para que las
personas involucradas en el sistema puedan estar informadas de las

modificaciones establecidas por el equipo.
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= personas que laboran en la empresa forman el principal medio para
lograr la satisfaccion del cliente.

Las necesidades en esta area responden a aspectos como la
capacitacion, entrenamiento, seguridad ocupacional, disciplina,
ambiente laboral, etc. Esto se realizara en coordinacion con el
departamento de recursos humanos, el cual medird, por medio de
encuestas, el ambiente laboral.

= Recursos de oficina: mejoramiento del equipo administrativo que es
necesario para ejecutar las diferentes actividades del sistema.
= Recursos de personal: cambios en la estructura organizacional
administrativa de la planta.
Estas pueden ser clasificadas en:
¢ Necesidad de mas personal
¢ Necesidad de personal mejor calificado
e Cambio en la cadena de responsabilidades
= El uso de recursos naturales y el impacto de los recursos sobre el

medio ambiente y la planificacion de futuras necesidades de recursos.

5.6. Aprobacién de recursos

Los gerentes de areas, con el Gerente Administrativo, presentan la
solicitud de recursos ante Gerencia General para que autorice, niegue 0
mantenga abierta. Los proyectos enfocados al cumplimiento de los requisitos
del cliente, productos nuevos o cualquier proceso que conforma el sistema
de calidad. Una vez aprobado se tramita la solicitud de recursos de acuerdo
a los requerimientos de compras para ser utilizados en las areas

correspondientes.

El Gerente Administrativo se debe de asegurar que se provean los
recursos solicitados por las diferentes areas de trabajo para lograr la

conformidad del producto con los requisitos especificados.
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CONCLUSIONES

1. El presente trabajo establece la importancia de implementar un sistema
de Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (HACCP) en las
industrias de alimentos con el fin de asegurar la inocuidad de los

alimentos que se procesan.

2. Para la implementacion de sistemas de HACCP o ISO 9000 es importante
el compromiso de la alta direccion y los representantes de la
organizacién, ya que sin el involucramiento de ellos los sistemas no

podran tener éxito.

3. La norma ISO 9000 establece los requisitos necesarios en las diferentes
areas gue conforman los sistemas de gestion de la calidad, que son
necesarios para demostrar la capacidad que tiene la empresa de
proporcionar productos que cumplan y satisfagan los requisitos de sus

clientes.

4. La empresa debe contar con un sistema de documentacion disefiado para
las necesidades de la empresa, con el fin de contar con registros que
permitan, en cualquier momento, demostrar que las pulpas congeladas se
producen con calidad asegurada. Ello permite obtener la confianza de los
consumidores, cumplir con sus requerimientos estipulados en los
contratos y, a la vez, competir en los mercados nacionales e

internacionales.

5. Las empresas dedicadas a la elaboracion de pulpas congeladas no pueden
aplicar el sistema HACCP sin antes tener implantadas las buenas practicas de
manufactura, ya que sin ello todo tenderia a ser punto critico de control. Las

personas involucradas en el sistema deben tener cloro
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qué es un punto critico de control en su proceso para monitorear

constantemente y mantener el registro de éste.

Las auditorias internas sirven de base para las acciones correctivas y
preventivas, ya que con ellas se daran a conocer las desviaciones que

se generen en el sistema.

El sistema HACCP y la norma ISO 9000 son aplicables a cualquier fabrica
de pulpas congeladas, sin importar su tamafio. Asi mismo, HACCP se
puede implementar a todo tipo y tamafo de organizaciones que se

dedican a la elaboracion de alimentos.
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RECOMENDACIONES

Se deben elaborar los procedimientos e instructivos por el personal de
las diferentes areas, estos deben ser los mas apegado a la realidad de
la empresa, ya que se busca obtener la informacion real para su estudio

posterior y dar cumplimiento a las exigencias de los clientes.

Las personas que integran el equipo HACCP deben conocer
perfectamente los procesos de fabricacion de pulpas congeladas para
gue se les pueda dirigir y muestren un continuo mejoramiento en su ,
desempeio; dado que las necesidades y expectativas de los clientes

son cambiantes por los avances técnicos de la globalizacion.

Los lideres que orienten a la organizacién deben crear y mantener el
ambiente interno, logrando involucrar al personal a todo nivel, en el

compromiso del alcance de los objetivos trazados por la organizacion.

Realizar dos auditorias internas y dos auditorias externas después de
gue se tenga implementado el sistema HACCP para evaluar y
determinar la conformidad con los requisitos del mismo, tomando en
cuenta las necesidades actuales y futuras de los clientes, lo cual logra

una relacion mutuamente beneficiosa.

Para obtener mejor relacion con los clientes y que se sientan seguros y
satisfechos con el trato que la empresa les brinda, es necesario
implementar las Normas ISO 9000, con el fin de evaluar el sistema de
gestion de la calidad, ya que con el sistema HACCP solo se trabaja la
parte de inocuidad de los alimentos. Los dos sistemas en conjunto

logran la integracion que el cliente desea.
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APENDICE 1

FORMATOS PARA HACCP

Formato No 1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1. Nombre o nombres del producto

2. Caracteristicas importantes del
producto final (Aw, pH, etc.)

3. Coémo se utiliza el producto

4. Envasado

5.Duracion en el mercado
(vida comercial)

6. Donde se vendera el producto

7. Instrucciones para el etiquetado

8. Control especial de la
distribucion

Formato No 2

IDENTIFICACION DE PELIGROS

Peligros identificados ( fisicos, quimicos, biol6gicos)

Controlados en

99




Formato No 3

DETERMINACION DE LOS PCC

Fase del | Peligros identificados y | Pregunta | Pregunta | Pregunta | Pregunta | Nimero
proceso / su categoria 1 2 3 4 de PCC
materiales

Pregunta No 1 ¢ Existe una o varias medidas preventivas de control? Si la respuesta es
No, no es un PCC. Identificar la forma en que puede controlarse este peligro antes o después
del proceso y pasar al préximo peligro identificado. Si se responde si, describirla y proseguir a
la préxima pregunta.

Pregunta No 2 ¢, Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la posible presencia de un peligro? Si la respuesta es No, proseguir a la
pregunta 3. Si la respuesta es Si, se trata de un PCC; identificarlo como tal en la Ultima
columna.

Pregunta No 3 ¢ Podria uno o varios peligros identificados producir una contaminacion
superior a los niveles aceptables, o aumentarla a niveles inaceptables? Si la respuesta es
No, no es un PCC; proseguir al préximo peligro identificado. Si la respuesta es Si, proseguir a
la pregunta 4.

u é imi i i ifi ucira su i
Pregunta No 4 ¢ Se eliminaran los peligros identificados o se reducira s osible
presencia a un nivel aceptable en una fase posterior? Si la respuesta es No, es un PCC;

identificarlo como tal en la dltima columna. Si a respuesta es Si, no se trata de un PCC;
identificar la fase subsiguiente y proseguir al siguiente peligro identificado.

Formato No 4

PLAN DE HACCP

Fase del | No del | Descripcién | Limites | Procedimientos | Procedimiento para Registros
proceso |PCC |del peligro |criticos |de vigilancia corregir desviaciones | de HACCP
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