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ANEXO # 1

(INSTRUMENTO BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION)



Fecha:

Planta:

Auditores ;

Resultado:

AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

No Aplica

Cumple

Neo Conforme Observacion

PaE 1 de 9
OBSERVACIONES

1. EDIFICACION E INSTALACIONES

1.1. Establecimiento

1.1.1. ¢Se encuentra ubicado en zona donde las condiciones ambientales
no representan peligro de contaminacién del alimento?

1.1.2. ;Genera dafios y/o molestias a la comunidad?

1.1.3. (Tiene accesos y alrededores con superficies pavimentadas o
recubierta con materiales que faciliten el Mantenimiento Sanitario e impidan
la acumulacion de aguas o la presencia de otras fuentes de insalubridad
para el alimento?

1.2. Disefio y Construccién

1.2.1. ¢(Posee una adecuada separacion fisica y/o funcional de las dreas
susceptibles de ser contaminadas? Diferenciar areas de alto y bajo riesgo y|
areas humedas y secas.

1.2.2. ¢Tiene dependencias de tamafic apropiade para la operacién,
mantenimiento de los equipes, movimiento del personal y traslado de
materiales y/o productos?

1.2.3. Las dependencias estan distribuidas, segln una secuencia logica del
proceso?

1.2.4. , Esta construida de tal manera que facilite las operaciones de
limpieza, desinfeccién y desinfestacion segln los procedimientos fijados en
el programa de saneamiento?

1.2. Disefio vy Construccién de las dreas de fabricacién

1.3.1.1. ¢(Son los pisos impermeables, no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que faciliten el mantenimiento!
sanitario?. Se encuentran limpios y sin manchas?

1.3.1.2. ;El sistema de tuberias y drenaje de las aguas residuales tienen la|
capacidad y pendiente requerida para permitir una salida rapida y efectiva de|
los volimenes max. generados y presenta la debida proteccion con rejillas y|
se muestran limpios y sin deterioro?

1.3.1.3. (En dreas humedas de produccién la pendiente es Min. 2% drenaje|
de 10 cm?x 40 mt* de drea servida

1.3.1.4. (En areas de baja humedad y almacenes |a pendiente min es 1% a
los drenajes con por lo menos 1 drenaje cada 80 m? de area servida

1.3.1.5 ;Tienen los pisos de areas refrigeradas pendientes hacia drenajes
preferiblemente ubicados en su parte exterior?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1887,




Fecha:

Planta:
Auditores :
Resultado:
AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Pag. 2 de 9
No Aplica |Cumpie No Conforme ‘Observacién OBSERVACIONES

techo

.3.2.1. ¢, |as paredes en Ias areas de produccion, envasado y aimacenes tene Ia altura adecuada a

tipo de proceso y de imp bles, no absorbentes y de facll limpieza y|
Aecinfarnifin?

1.3.22. ;las paredes poseen acabado liso.sin grietes y pueden recubrirse con material ceramico of
ron pintura de rolores claros ?

1.3.2.3, ;La unidn entre las paredes y pisos tienen forma redondeada?

1.3.2.4 4El disefio de los techos evita la acumulacién de suciedad, condensacién, formacion def
moho, desprendimiento superficial, ademaés de facilitar la limpieza y mantenimiente?

1.3.2.5. En caso de que existan dobles techos i Estdn construidos con material impermesable y|
resistente que permitan su facil limpieza y desinfeccién?

1.3.2.6. (Las ventanas y otras aberiuras en la pared estan disefladas de tal manera que evitan |a
acumulacion de polvo suciedad v facilitan su limpleza

1.3.2.7. 4 Tienen las ventanas y aberturas gue se comunican con el ambiente exterior mallas anti-
insectos con abertura no mavor 1/3 v con marco removible?

1.9.£.0. ¢l i8> pueidd, uod, UY llidibiial  odisieiie, 1
absorbente, dispositivos de clerre automético y la aberture entre puerta y piso no es mayor de 2/3)

A—n

1.3.3 Escaleras, accesorios de sequridad, elevadores, rampas, plataformas vy dispositivos|
contra ncendios,

1.3.3.1. (Eslén disefiadas de tal forma que eviten la acumulacion de sucledad. condensacion,)
desarrolio de mohos y el albergue de plagas?

1.3.3.2.4 Las eslructuras elevadas, 108 accesorios , Instalaciones eléciricas , mecanicas y dej
prevencion de incendios deben estar disefiados de manera que impidan la acumulacidn de suciedad y|
nianas?

., Ve iluminaci

1.4.1. ¢La lluminacién del establecimiento es de la calidad e intensidad requerida para la ejecucion
higiénica y efectiva de Ias actividades (Ptos de inspeccién 540lux,Ptos fabricacién 220lux y 110 lux
otras dreas) y no altera los colores naturales del alimento por su uniformidad?

1.4.2. ;Las lamparas y accesorios ublcados por encima de los ali al i sony
del tipo de seguridad y protegidos para evitar la contaminacion de estos en caso de rotura?

1.4.3,Es la ventilacin del establecimiento adecuada para pevenir la condensacion de vapor, facilitar]
la remocién del calor y de los contaminantas generados en el drea de produccién ?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1887,




Auditores :

Resultado:
AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
- Pag. 3 de §
No Aplica Cumple No Conforme | Observacion OBSERVACIONES _

1.4.5. iEs la direccion del flujo de aire desde las areas crilicas o alto riesgo hacia las areas menos
criticas o de bajo riesgo sanitario?

1.4.8.; La calidad del aire que ingresa al drea de produccion es limpio, filtrado y seco?

1.4.7. ; Estan las aberturas para la ventifacion limpias, protegidas con malias anti- insectos y son|
de facil remocién para la limpieza y mantenimiento?

1.5.Abastecimiento de agua

151 ¢E! agua utiizada es potable y cumple con las normas vigente tanto MNacionales como)
Internacionales?

1.5.2 4 Estan las tuberias de agua no potable identificadas por colores y sin conexian cruzada con|
|las de agua potahle?

1.5.3 ;Para la delerminacién de la dotacién de agua potable se tomo en cuenta eltipo y cantidad|
de producto a elaborar, el tipo de proceso , las idades de del p y Io)
requerido para el saneamiento?

1.5.4 4 Se dispone de agua potable a una temperatura y presion requerida para el proceso y para)
efectuar su limpieza y desinfeccion efectiva

1.6.5.4Se dispone de, por lo menos, un tanque de agua con capacidad para un dia de produccion
La construccién y mantenimiento se reaiiza segln las normas vigentes?

1.6, Manejo de Residuos
1.6.1. ;Se dispone de Planta de Tr

miento da residuos liguidos?

1.8.2. ;La planta de tratamiento cumple con las disposiciones Sanitarias y esta Registrada?

1.8.3. iSon los residuos solidos y liquidos manejados adecuadamente para evitar malos olores,
refugio y alimento de plagas y deterioro ambiental?

1.8.4. ;Se dispone de recipientes, areas e i prop para fa ¥l
almacenamiento de residuos sélidos que permitan su adecuado manejo previo a la disposicion|
final?

1.7 H

1.7.1. ¢ Se dispone de instalaciones sanitarias lales como salas de bafio y vesiuarios ubicados,
disefados y construidas conf a lo esti en las normas sanitarias?

1.7.2. ;Estan los bafios y vestuarios limpios y provistos de: papel higlénico, dispensador de Jabén|
liquido, implementos para el secado de las manos y papeleras con tapa ?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1997




Resultado:

AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Pag. 4 de 8

No Aplica

Cumple

No Conforme

Observacion

OBSERVACIONES

1.7.3, ,Existen lavamanos en las dreas de operaciones criticas, para facilitar]
la supervision de estas practicas?. En lo pesible los grifos no tendrén|
accionamiento manual,

1.7.4. ;Existen avisos de lavarse las manos después de usar los servicios|
sanitarios y antes de reiniciar sus labores?

1.7.5. ;Se dispone en las areas de prod. de instalaciones adecuadas para ||
limpieza y desinfeccidn, construidas con materiales resistentes contra el uso v|
la corrosion, de facil limpieza y provista con suficiente agua fria y caliente al
temp. > 80°C?

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS
2.1, _Equipos y Utensilios

214, (Los equipos y utensilios, estén acorde con el tipo de alimento &
elaborar, al proceso y a la max produccion prevista?

2.1.2. ;Estén construidos con material inerte para minimizar interacciones, noj
deben recubrirse intemamente con pintura U ofre material desprendible,]
poseen un acabado fiso, no abscrbente e infersticies que puedan atrapal
particulas de alimentos y microorganismos?

2.1.3. ;Son las superficies de contacto con el alimento facilmente accesibles|
para la impleze e inspeccion y desmontables ¥ tienen los dngulos internos de|
las superficies en contacto con el alimento redondeados. No evidencia fuga
de producto?

214 LEn caso de realizarse técnicas de limpieza mecénica, poseen los
equipos, los instrumentos y accesorios para su control?

2.1.5. ,Estén los contenedores o recipientes usados para materigles no|
comestibles y desechos debidamente identificados, construides de metal uj
otro material impermeable, a prueba de fugas, fécil de limpiar y disponer?

218 4 Las tuberias son de materiales resistentes, ineries , no porosos ,
Impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y con su apropiado|
aislamiento térmico 7

217. jEstén los equipos, tuberlas y guardas instaiados de acuerdo a la
secuencia logica del proceso y a una distancia entre ellos y otros elementos|
de la edificacion, que les permitan funcionar, facilitar su limpieza,
mantenimiento e inspeccién?

218 | Los equipos de operaciones crilicas estan dotados de los|
instrumentos requerides para la medicidn y registro |, asl como dispositivol
para captar muestras?

2.1.9. iLa longitud de ias tuberias que conducen alimentos no excedente 10|
m. En el caso a tuberias flexibles, su longitud no son superiores a 4 m ?

2.1.10, ;Las tuberias elevadas se encuentran instaladas directamente por
encima de las lineas de produccién? En caso de ser asi no existe peligro de
contaminacién?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 19007,
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Auditores :

Resultado:

AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Pag. 5de @

No

lica

Cumple

No Conforme

_Observacion

OBSERVACIONES

2.1.12. jLos equipes y utensillos son implados y desinfectados de acuerdo 2|
un programa regular de higiene?

3. PERSONAL

3.1. Educac] [of | n

3.1.1. (El personal gue manipula alimentos ha sido entrenado en cuanto a
précticas higiénicas y de higiene individual? ;Existe registro de esto?

3.1.2. 4El personal es capacitade para flevar a cabo las tareas asignadas|
aplicando los principios de BPF?

3.13. ¢(Existe un programe de capacitacioh del personal orientado a las|
practicas sanitarias v se inicia desde el momento de su ingreso y luego se|
refuerza mediante charlas, cursos , etc? se cumple?

3.1.4. ;Se mantiene actualizado los certificados de salud?

3.1.5 ; Existen en silios estratégicos, avisos o carteles alusivos a la obligatoria
y conveniente practica higiénica durante la manipulacion de alimentos?

3.2. Practicas Higlénlcas.

3.2.1. iMantiene el manipulader de alimentos una esmerada limpieza personall
durante toda la jomada?

3.2.2. (Se lava las manos con agua y jabon, por lo menos, durante 01 minuto|
cuando regresa & su area asignada o después de manipular materiales ul
objetos diferentes?

3.2.3. (Manipula alimentos sin usar joyas, maquillaje u otros accesorios como
lapices o boligrafos detras de la oreja?

3.3.4. ;Sus manos y plel en general estan fibres de coraduras o lesiones|
cutaneas que puedan representar peligro para los alimentos? (Sus ufias estén|
cortas y limpias?

3.3.5. {Usa gorros o mallas para el cabello y tapabocas cuande es requerido?

3.3.6. ;E! uniforme es el adecuade: color claro, con clerre o broches, sin|
bolsilios por encima de la cintura, calzado cerrado con tacén menor de 2 cm Y|
guantes en buen estado (si es requerido)?

33.7. ilLas éreas de produccion estén libre de evidencias de fumar, comer,
beber, masticer o escupir?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1887,




Fecha:

Planta:
Auditores :
Resultado:
AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
=t Pag. 6 de 9 =
No Aplica Cumple No Conforme Observacion OBSERVACIONES

3.3.8. (Se abstienen los trabejadores, en contacto con los alimentos, de: pasarse las|
manos por la frente o cualquier otra parte del cuerpo, colocar los dedos en la boca,
nariz u oldo; ejustarse los |lentes prebar muestras del alimento en la linea de produccion

3.3.9 ; Es del conocimiento del perscnal que no esta permitido tener comida o bebidas en)
el érea de manipulacién de alimentos o dentro de los fockers o casilleros

3.3.10 4 No se permite el acceso a las éreas de produccién al personal afectado por|
|enfermedades transmisibles por alimentos, portados de org patégenos?

3.3.11; Es resfringido el acceso de personas & las dreas donde existe el peligro de
contaminacion del alimento

4. REQUISITOS HIGIENICOS DE LA PRODUCCION

4.1, Insumos.
4.1.1. (Se dispone de algin sistema para garantizar la conformidad en recepcion poses
numero de lote?

4.1.2. ;Se dispone de un plan de inspeccion |, clasificacion y andlisis de las materias primas
y demds insumos para delerminar si cumple la especificaciones de calidad, previo & su uso?

4.1.3. /Se dispone de las aprobaciones Sanitarias de las Materias Primas y productos
terminados?

4.1.4. iLos materiales de empaque tienen migracién de sustancias objetables por debajo de|
los iimites maximos?

4.2 lones de Fabricacién

4.2.1. ;Se mantienen los materiales y productos susceptibies de crecimiento microbiolégicol
en condiciones adecuadas que evite su profiferacién a través de métodos fisicos 6 quimicos|
y & material de empaque es usado solamente para su propésito original? |

4.2.2. Las éreas de produccidn estan libres de materiales 6 productos de otra naturaieza qus|
no sea el empaque a ser usado en el tumo de produccion?

4.2.3. ;Estén los productos no conformes debidamente identificados y separados?

4.2.4. (Existen medidas preventivas (imanes,zarandas y detectores de metal) para evitar|
peligros fisicos tales come: particulas de metal, vidrio, madera, cartén u otro material
exirafio en el aimento?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1897.




AUDITORIA DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Fecha

Planta

Auditores :

Resultado:

L1 =

permindas (o

Observasien

OBSERVACIONES

4.2 6, 1,05 productos devusiios & ks smpresa por slteracién o vencimienia reprocesada

4 iImplamentos de kmeeza se sncuentran correctaments aimacenad:

14.2.8. Todos koS eQuEpos & Lo
sometidos @ una ngurosa kmgseza v

ulivzados pers el Mensio 06 matenas primes o producto
100 entes de ubiZzarse nuevaments

contaminados son

5. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
6.1, Sistema de Calidad.

511 ¢S dspone 38 U Sislems de cekdad 8
requistos astabiecidos en las BPF 2

cuado qué Identiqua, svaiis  contrcie el cum

wimerts de

512 Dispone 08 espe:
cumplen? >

o5

terminados

g8 procecimient

B3 Operacionss y 1og ¢

6.2, Reglstro, Fabricacién y Distribucién

521 ¢Exston los Ragistros o
procedimientos, and

mustiran 18 inocuided de ios 8
arminadas @ Insumos. etc |

ntos (). Registros dé cumpimiento de
2 438 Productos Impartados?

5.2.4. Se tiena establecido un programa de muestras testige para soportar fa ¢

dad del producto terminada

5.25 Exste pr
resizados

snamisnty de s resio

y liquidos generados de los &

L S8 martienen
0Z afios en souskos que

por pariodo minime de 01 af
facha 08 VeNCIMINID © i BstaD

5 de la fecha de @i
cido erl ia OrpaMzacien

¢16n el proo

6. PROGRAMA DE SBANEAMIENTO,
Responaabliidad de la Empresa

para |3 implantacion y mentenimiento

n program

612 (S o

oné O una persona “Vis
programa de saneaTiento?

enle” responsable

olar la efectvidad ded

6.2, El Programa

521 (Ests espocificads los requsitos

limpéaza v desinfescion en cada drea de pro

clan v en cada aquipe?)

pecifca k
ridos

2, s agertes de Impieza y desin

CCiON SUS CONCENtraciones, |

nonmas i

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIG
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©.£.3, ¢, O8 UBI 1Bl PIUGIAITES Y PIOCRUITINIIUS PEId 1 TRITBIU Y UISPUSIEIVI U QRSELIIUS S01UUS ¥
el contrel de plagni En el cusl se Irru'c\ucrl flg}slms de camml de pllgls lista de pesticida
aprobados, equipos de seguridad d del #rea de
ma:enmemo de pesticidas, mapa pﬂm ul control de ralduras y unidad eléctrica para control de

8.2.4. ¢ No hay evidencla de actividad y/o presentia de insectos muertos o vivos asi come actividad)
o presencia de roedores y aves

7. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

7.1. Generales

741, ¢Estin Jos almacenes y medios de Imnspom Ilmplns y en bunn“ :und«:;anls de|
funcionamiento para evitar el, deterioro, la ¥ la prolife an
el alimento?

7.1.2. L Se registra las temperaturas y humedad relativa durante el aimacenamiento y &l ransporte|
del producto terminado?

7.2, Transporte,

7.2.1. ;5e cumpla la norna de que las unidades de transporte de alimento no deben ser usadas
para otros productos no alimenticios?

7.2.1. 4Se le exige a los propletarios y/o responsables de las unidades de transporte responder aj
una adecuada operacién y mantenimiente mecénica e higiénico?

7.2.3. 4 Existe un sistema que permita hacer un adecuado segulmiento y control de las opsraciones|
de dist

7.3, Almacenamiento.

7.3.1. ¢ Eltamafio de los almacenes de insumas, producto terminado y olros estén en proporcion a|
los volimenas que se manejan con espaclet libres para la circulacién de perscnal, traslado de
praductos y realizacién de limpieza y i ?

7.3.2. ilos i i inados estan al dos sobre pulaias con|
una separacién minima de 80 cm de las paredes y se cerrados adh

manteniendo un patrén de altura de paletizado no mayor a tres(3) paletas?

7.3.3. . Estén las paletas protegidas de la intemperia 7

7.34. 4los insumos, prodi de y Productos Terminados se
o ni

D

7.3.5. L Se dispone de algin sistema de rotacion y p
de ingredientss?

miento apropiado|

7.31. glos prod inad

p los sellos de seguridad, etiq
jas aplicad i y estéan

dos de Ios insumos de pmducclan?

7.38 yLlos almacenes estan libres de materiales en desuso o de desecho y libre actividad de)
insectos, aves y roedores?

TOTALES

AUDITORIA BASADA EN LA NORMA SANITARIA VIGENTE 1887,




Los valores mostrados en la tabla # 14 arrojan el resultado de las auditorias

BPF realizadas en el ejercicio 2002-2003. Dicha informacién se refiere al niumero de
preguntas aprobadas o conformes del total por capitulacion. El porcentaje o calificacion
final se obtiene por medio de la siguiente expresion.

2 PAi *VCi

>
Porcentaje= —— N}DI*V(‘;?I - OB o - %100
100 — (Z S L9 s ---’)*100
i

*100

i=1

De donde el subindice 7/ es la correspondiente capitulacién evaluada, PAJi
representa las preguntas aprobadas, Wi la valoracion de la determinada la
capitulacion, PTi las preguntas totales, MPJ el total de preguntas que no aplican por y
OBi el numero de observaciones.
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ANEXOS

RESUMEN DE AUDITORIAS BPF POR CAPITULACION PARA EJERCICIO 2002-2003

PLaANTAS A B & F
{ | i
N S U S T S S S

Ei

REMAVENCA
" 2471314 | 8 | 7| 10 95
REMAVENCA
P, 151711414 | 7 |7 | 8 86
REMAVENCA
FMavEncA 123|814 11| 9 |7 |10 96
DELICOL 251711 10| 9 | 7] 6 75
PROMASA
G EA 26/ 711512 | 9 |51 12 91
PRICOL 281914 /15108 8 100
PROAVENA 196, 9 (10| 9 |5 6 76
PROCRIA
CHIvaCOA 13 |5 7 8 8 3 6 8
PROCRIA
SANTA CRUZ 11} 6 7 6 7 2 5 49
PROGRIA
SRt 1561311 8 |7 6 76
MARIGLITAR 2317 13,15/ 5 |8 10 95 LEYENDA
ALIMAR 22|6[13] 7] 23] 10 75 PREGUNTAS
MAVESA EDIFICACIONES E
ALIMENTOS 21 7 11 14 10 8 7 90 INSTALACIONES HJ 30
PaLmonaGas |11 (51 6 4 53|65 49 ffslﬂ;ﬁ:g lE 1o
MOsAcA 21(8/15/12] 9 |8] 9 93 e - I
REQuUISITOS
CORINA 161 6 | 10 14 8 8 8 86 HIGIENICOS DE LA ]H} 15
PrRODUGCION
veeza (16167 | 8| 77| 9| 78 e 10
EFE 20{8(11 /11| 8 (8] 9 84 iy 10
Rotaven 22|78 (12| 7 [7] 9 89 ALSAREMANE 1o

FUENTE: PROPIA

FUENTE: AUDITORIAS BPF REALIZADAS EN EL EJERCICIO 2002-2003
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ANEXO # 2

{(MATRIZ DE AMBIENTE)
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Haga Clic en estos

Botones
O — O —
Nombre de la Persona :I:I
: i Tipo 2 Destinadas a uso i
Tipo 1 Necesidad de agua Potable ﬁ’ 2D N Tipo 4
Agropecuario Aguas para
use
1 Clasificacién y manejo de las aguas 1A 18 1c 2A i Tipo 8 Aguas p——
Desinfectantes Tratamientos | Potabilizacion No Afi::i ze;ra Aguas para | MAarNas para uso sin
1.1 ¢ Coma se clasifican las aguas utilizadas en los Procesos? Convencionales omvenciondl o, i par: |-, egoR o8 Ge-oria Molleoos | - ecided
SHnaciin, cooaon consumo | £ e o e
Aguas Acondicicnadas por: ' humano Potable
Marque con una X

Grupo 1 Sustancias Toxicas Grupo 2 Sustancias No toxicas

o etonens | Ganuros yonros | elhRRES | (e Clouros
12 De lasaguas utiizadas en sus Proceses a que grupo pertenece segin Mercurio s;;i::gg:: Ong:&l;[egsgt:ﬂg OMr;:‘eﬂ—fi‘:aa Detergentes
los productos que contienen ? CaHE Aceites Minerales Dispersantes
Biocides hé::l:jegj: Capubelos ipiicss
Marque con una X
2 Regiones y cuencas Hidrograficas
2.1  Indique en gue cuenca o vertedero hidrografico vierte sus aguas
sl NO NO APLICA
2.2 Posee licencia para vertir efluentes liquidos a cuencas Hidrograficas Marque con una X
a4  Seencuentraconectado las des;s;!?;;;ie las aguas servidas a la Canal St NO NO APLICA

Marque con una X

25 Si su respuesta es NOQ como trata y descraga esta agua servidas

( Anexar Informacion )




28

2.7

28

29

3.1

3.2

3.3

34

35

3.6

3.7

38

Realiza el pago de impuestos por el uso de estos servicios

Posee documentacion de esta informacion de manera escrita o electronica

( Anexar Informacion )

Las purgas generadas de las calderas son tratadas antes de su descarga

Si su respuesta es NO indicar porque este tratamiento no es realizado

Planta de Tratamiento de Agua P.T.A.R

4, Posee planta de tratamiento de agua residuales 7

Si su respuesta es NO, explique brevemente como trata sus aguas

Capacidad de la P.T.AR

¢ Se realizan anélisis Fisicos gquimicos y microbioldgicos a las aguas
descargadas por laP.TAR?

¢, Por quien son realizados estos anélisis ?

Si suU respuesta es CONTRATISTAS escriba en el recuadro el nombre de
la compania que realizan los analisis

Esta compafila esta registrada en el (M.A.R.N.R o INDERECA)

Se lleva algun tipo de control de estos registros

La P.T.A.R esta inscrita en el registro de actividades susceptibles de
degradar el ambiente

Marque con una X

sl NO NO APLICA [
Margue con una X }
Sl NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Margue con una X
sl NO NO APLICA
Marque con una X
Sl NO NO APLICA
Marque con una X
PLANTA CONTRATISTAS | NoAPLica | FlamaY
Contratista
Marque con una X
sl NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Margque con una X
8l NO NO APLICA



3.8

4.1

4.2

4.3

4.4

45

4.5

4.6

4.7

5.1

Se han realizado modificaciones en los procesos con posterioridad a la
fecha de inscripcion al Registro de Actividades Susceptibles de Degradar
el Ambiente

Cuando se realiza mantenimientc a su P.T.A.R se pide una autorizacian al
(M.ARNR o INDERECA ) para realizarlo

Presenta usted trimestralmente ante al (M.A.R.N.R o INDERECA) una
caracterizacion de los efluentes

Describa en pocas palabras el diagrama de procesos de la P T AR

( Anexar Informacién )

Escriba los productes y subproductos tratados por la P.T AR

( Anexar Informacién )

Se tienen creados planes de emergencia previniendo cualguier tipo de
derrame de producto o subproducto

Se lleva algun tipo de control de derrames de productos o subproductos

Se avisa al M.A.R.N.R sobre cualquier derrame de productos ocurrido que
luegoe tendra que ser tratado por su P.TAR

Posee documentacion escrita o electronica de toda la informacion antes
mencionada

Posee documentacion escrita o electronica de toda fa informacion antes
mencionada

Infiltracién o descarga de aguas al subsuelo

¢ Dentro de la planta existe cualquier tipo de descarga o infiltracién de
aguas al subsuelo 7

| si NO NO APLICA
Marque con una xl
8l NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Marque con una X
§i NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Marque con una X
8l NO NO APLICA
Marque con una X
s NO NO APLICA
Marque con una X
Sl NO NO APLICA
Marque con una X
sl NC NO APLICA

Marque con una X




5.2 ¢, Estan registradas estas descargas en el registro de Actividades

NO APLICA

Susceptibles de Degradar el Ambiente?

Marque con una X

NOTAS:
La presente informacién sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento,
se |e agradece proporcionarnos la mayor informacién posible
Apoyo en la norma venezolana para la clasificacién y el control de la calidad de

los cuerpos de aguas y vertidos o efluentes liquidos Gaceta Oficial N°5021
Decreto N°883

Apoyo en en el decreto 1594/84 de Colombia




1.6 Si su respuesta es Sl a 77 y 570 mm Hg el tanque de almacenamiento si NO NO APLICA ’
esta equipado con un techo flotante
Marque con una X
1.7 Sisurespuesta es Sl a >570 mm Hg el tanque de almacenamiento esta Sl NO NO APLICA
equipado con un sistema de recuperacién de vapor
Marque con una X
2 |nstalaciones
2.1 ¢ Las chimeneas y ductos de fuentes fijas de descarga de gases estan sl NO NO APLICA
disefiadas de manera tal que optimice la dispersién de estos gases?
Marque con una X
2.2 Existe algun tipo de filtracién especial donde halla descarga de aire sl NO NG APLICA
contaminado directamente al ambiente
Marque con una X
23 Si su respuesta es NO, explique brevemente que medios utiliza para
hacerlo
24 Posee documentacion de esta informacién de manera escrita o Sl NO NO APLICA
electrénica
Marque con una X
( Anexar Informacion )
3  Control y seguimiento de emisiones
34 Estan regristadas todas sus activid'ades de en";i_sién de gases en el s NO NO APLICA
i (M.A.R.N.R O INDERENA ).en el registro de actividades susceptibles de
degradar el ambiente Marque con una X
gz Sisurespuestaes SI, Estas actividades son registradas una vez al afio al S NO NO APLICA
) (MAR.N.R o INDERECA)
Marque con una X
S8t NO NO APLICA
3.3 Se realizan planes de muestrec anualmente
Marque con una X

NOTAS:
La presente informacion sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento, se le
agradece proporcionarnos la mayor informacion posible

Apoyo en la norma venezolana sobre la calidad del aire y control de la contaminacion Atmosférica
Gaceta Oficial N°4899E decreto N°638




Haga Clic en estos
Botones

1.1

1.2

1.3

14

156

Clasificacion y calidad del aire

28eglin esta clasificacion de concentraciones de particulas como
clasificaria usted los diferentes procesos de su planta?

& Cual de estos contaminantes son generados por su procesos 7

¢ En la planta se utilizan compuestos organicos Volatiles para alguno de
los procesos?

Si su respuesta es Sl segun esta clasificacion de presiones identifique las
presiones en que se encuentran sus tanques de almacenamiento

Si su respuesta es 8l a <76mm Hg el tanque de almacenamiento esta
equipado con un respiraderc

" GUARDAR

H

Nombre

Marque con una X

Margue con una X

Margue con una X

de |la Persona :::]

Aire Limpic
o Aire mederadamente | Aire altamente Aire muy

Aire Lim 2 5

P pia contaminado centaminado Contaminado

Grupo 1

Diéxido de Ploine Cloruro de

carbono Hidrogeno
Di_éxido ae Sulfuro de Hidrogeno Cloruros
Nitrégeno
oxidantes ;

Totalas Fluoruro de Hidrogeno Amoniaco

Ozene Fluoruros

S| NO NO APLICA

Presién de vapor de tanques de Aimacenamiento

<76mm Hg 77 y 570mm Hg 570mm Hg

Marque con una X

S| NO NO APLICA

Marque con una X




Haz Clic en estos
Botones

e erbide® e

1.1

1.2

2
21

2.2

23

3

Pante: [ ]

Perforacion de Pozos Agua

¢, Cual es su fuente de obtencién de agua Potable?

Posee permiso de uso del agua proveniente de pozos perforados

( Anexar Informacion )

Posee usted registros del (M.A.R.N.R o INDERENA ) para efectuar
actividades vinculadas con el aprovechameiento de estas fuentes de agua
Caracteristicas de los Pozos

¢ Cuantos pozos de agua tiene en la planta ?

¢ Cuando se realiza la perforacion de pozos de agua posee la
conformidad sanitaria , realiza sondeos o perforaciones de prueba ?

Los alrededores de los pozos de agua se encuentran debidamente
cercados y protegidos de cualquier factor que pudiera contaminar las
aguas que ahi se encuentran

Seguimiento y control

DAR

IMPRIMIR

Marque con una X

Margue con una X

Marque con una X

Numero de Pozos

Profundidad

Marque con una X

Marque con una X

Nombre de la Persona :::I

Clasificacion
Acugdgctn Pozos Perforados Otros Acueducta y
Municipal pozos
S| NO NO APLICA
sl NO NO APLICA
S| NO NO APLICA
| NO NO APLICA




-— e — P ——

31 Se le realizan analisis fisico quimicos de las aguas que extraen de sus s No NO AFLICA
= pozos
Marque con una X
3.2 Si su respuesta fue Sl, con que frecuencia realiza estos anélisis
3.3 Se lleva algun control de estos analisis s NO NO APLICA
Marque con una X
34 Estos analisis son entregados al Ministerio de Salud sl NO NO APLICA
Marque con una X
15 Se llevan hojas de registros de operacién, funcionamiento y S NO NO APLICA
! mantenimiento de los pozos de agua
Marque con una X
36 Describa en pocas palabras en que basa el sistema sobre perforacién y
utilizacion de las aguas que provienen de sus pozos
37 ) . ] sl NO NO APLICA
' Posee documentacién de esta informacion de manera escrita o electrénica
Marque con una X

( Anexar Informacién )

NOTAS:

La presente informacion sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento, se le
agradece proporcionarnos la mayor informacioén posible

Apoyo en ley de conservacion del ambiente

Apoyo en resolucion 260 Colombia




Haz Clic en estos
botones

.

—— B . f » - .
B L Bdde® o

Planu::: Nombre de la Persona :E

1 Clasificacién de los ruidos
Grado Segln el horario de trabajo v la cantidad de ruldo medidos en (db )

1 2 3 4
11 ¢+ Cémo se clasifican los niveles de ruido producidos por sus procesos? Moo 3 sbalo 7am/10pm| 10pm/7am | 7am/10pm | 10pm/7am 7am/MOpm | 10pm/7am | 7am/10pm | 10pm/7am
50265 40 a 50 65a 80 50265 80a90 >80
Marque con una X
1.2 En las areas de trabajo cumplen con las normas de seguridad Auditiva sl NO NO APLICA
Margue con una X
) ) S| NO NO APLICA
1.3 Conoce cuales son las areas de mayores niveles de ruido en la planta
Marque con una X
14 ¢+ Cuales son las medidas tomadas para disminuir los niveles de ruido en esas
; areas 7
15 Cada cuanto tiempo se realizan evaluaciones de niveles de ruido en las areas [ ]
! criticas
NOTAS:
La presente informaciéon sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este
documento, se le agradece proporcionarnos la mayor informacién posible
Apoyo en normas sobre el control de la contaminacion generada por ruido decreto N° 2217

Apoyo en resolucién 260 Colombia




Haz Clic en estos
botones

Rl
1 -

Planta::] Nombre de la Persona :[::I

1 Registros y permisos

12 ¢ Posee usted el permisologia para las actividades de manejo de desechos s| NO NO APLICA
sélidos de parte de la municipalidad en que se encuentre la planta ?

Marque con una X

2 Almacenamiento

21 Se tiene un lugar para el almacenamiento interno temporal de los desechos sl NO
sélidos

Marque con una X

21 Los desechos sélidos procesados o no, son almacenados en recipientes s NO
adecuados para que no ocurra dispersion de los mismos

Marque con una X

Marque con una X

2.1 Los recipientes usados para recolectar los desechos cumplen con estas

caracteristicas Son reusables

Poseen Hermeticidad:
La cantidad de desechos que:

pueden recibir estos envases es > a
40 Kg. de peso
Se encuentran identificados

22 Los desechos sélidos provenientes de los trabajos de buques o barcos son s NO NO APLICA
descargados en recipientes de gran capacidad en sitios acondicionados para
este fin Marque con una X

3 Recoleccién




m—

31

3.2

3.2

4.1

4.2

6.1

6.1

6.2

6.2

Se tiene areas y envases asignados para la recoleccion de desechos en
diferentes puntos de la planta

Se lleva un seguimiento y control de la generacién de todos los desechos
sélidos que se producen en los procesos de la planta

Se posee una unidad con personal asignado para la recoleccion,
clasificacién de los desechos solidos generados en la planta hasta su
disposicion final

Limpieza

Se realizan barridas de recoleccion de desechos sélidos en areas verdes y
areas comunes de la planta

Se realizan limpiezas a las zonas de almacenamiento temporal

Transferencia de desechos

Marque con una X

Marque con una X

Marque con una X

Marque con una X

Marque con una X

¢, Cual es el nombre del relleno sanitario donde se dirigen los desechos ]
sélidos ?

A que distancia se encuentra el sitio de disposicion final (Lienaderos) ala r

planta en Kilémetros

¢ Esta transferencia al sitio de disposicién final es realizado por personal de la
planta o por contratistas ?

Marque con una X

Sl NO NO APLICA
sl NO NO APLICA
sl NO NO APLICA
S| NO NO APLICA
si NO NO APLICA
si NO NO APLICA

Sl su respuesta es Sl escriba en el recuadro el nombre de la compafila que [

realiza estos trabajos de transferencia

Reciclaje, Reutilizacion y aprovechamiento




m

6.1 Recicla o aprovecha sus desechos ’ s NO NO APLICA ll

Marque con una Xl l

8.2 Escriba los tipos de materiales de los desechos que se reciclan o que
pudiesen ser reciclados en sus procesos

6.3 sl NO NC APLICA
Separan segun los tipos de desechos si estos son reciclables o si no lo son

Marque con una X

64 ¢ Cuales son las cantidades generadas de materiales reciclados y con que Sl NO NO APLICA
' frecuencia se generan estos desechos reciclables? Marque con una X
6.4  , Quienes realizan la recoleccién de estos desechos reciclables personal de PLANTA CONTRATISTAS NO APLICA Planta Y Contratista

planta o contratistas 7 Marque con una X

NOTAS:
La presente informacion sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento, se
le agradece proporcionarnos la mayor informacion posible

Apoyo en Normas para el manejo de los desechos solidos de origen domestico, comercial,
Industrial, o de cualquier otra naturaleza que no sean peligrosos

Apoyo en resolucion 260 Colombia




Haga Clic en estos
Botones

Fecha ] carge[ ]
Planta: l:l Nombre de |a Persona :I:

1 Clasificacién de los desechos

1.2 Seguin con lo establecido en la ley con relacion a come clasificar
desechos 4 Que sistema utiliza para clasificar las sustancias y desechos
peligrosos (ONU )? |
1.3 Segun las cantidades generadas de desechos toxicos por su planta Pocas Medianamente Muchas No aplica

¢como clasificaria usted estas cantidades 7

14 Si su respuesta es Pocas o medianamente como hace usted para
minimizar estos desechos

( Anexar Informacion )

2 Instalaciones, Almacenamiento

: . Sl NO NO APLICA
24 Se dispone de un area donde se almacenan los desechos toxicos
Marque con una X
) Sl NO NO APLICA
22 Se almacenan los desechos toxicos de manera segura y correcta ;
Margue con una X |
3 Seencuentran correctamente etiquetados e identificados los envases que sl NO NO APLICA
’ contienen sustancias peligrosas
Marque con una X
24 s Descarga sustancias materiales o desechos peligrosos en el suelo, sl NO NO APLICA
i subsuelo en cuerpos de agua o aire?
Marque con una X




\ -

2.5 ¢ Dispone de planes de emergencia y contingencia para el derrame de sl NO NO APLICA
cualquier desecho toxico ?
Marque con una X
26 ¢ Dispone de equipos y tecnologia para evitar cualquier derrame de sl NO NO APLICA
cualquier desecho toxico ?
Marque con una X
) o ) sl NO NO APLICA
27 Realizan la eliminacion de los desechos peligrosos en |a planta
Marque con una X
28 ¢ Como realiza la eliminacion de los desechos toxicos ?
28 ¢ Se mantiene un inventario al dia de los productos quimicos que se Sl NO NO APLICA
4 tienen en planta ?
Marque con una X

NOTAS:

La presente informacion sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento,
se le agradece proporcionarnos la mayor informacion posible

Apoyo en la ley 55 sobre sustancias, materiales y desechos peligrosos Gaceta Oficial N° 5554

Apoyo en resolucion 260 Colombia




GUARDAR IMPRIMIR

&

Planta: I:l Nombre de la Persona :I:

1 Registros

Haga Clic en estos
Botones

1.1 ¢ Segun regulaciones gubernamentales estan inscritos en el registro del s NO NO APLICA
(Ministerio de Agricultura y Cria o ICA ) para el uso de plaguicidas?

Marque con una X

1.2 ¢ Posee usted licencia Sanitaria de funcionamiento expedida por la sl NO NO APLICA
Direccion Seccional de Salud ?

Marque con una X

2 Clasificacién y evaluacion de Plaguicidas

21 ¢ Se tiene un lugar en la planta para almacenar Plaguicidas segun su sl NO NO APLICA
clasificacion Toxicologica ?

Marque con una X

22 Escriba en el siguiente recuadro los nombres de los plaguicidas que usted
utiliza para el control de plagas

23 Le a solicitado al proveedor permiso de comercializacion de estos sl NO NO APLICA
productos

Marque con una X

¢ Se encuentran todos los envases y empaques de los plaguicidas bien Sl NO NO APLICA
especificados en espafiol ( Origen, Ingredientes Activos, Analisis Fisico
24 Quimicos, Hoja de Instruccién de Use )? Marque con una X
sl NO NO APLICA

El area de almacenamiento de plaguicidas esta alejade de areas comunes
28 ala planta Marque con una X




286

3.1

3.2

33

34

34

42

4.3

4.4

i Se mantiene un inventario al dia de los plaguicidas que se tienen en
planta ?

Instalaciones

¢ Se encuentra ordenada y limpia el area de almacenamiento de
Plaguicidas ?

El personal que realiza las aplicaciones de plaguicidas esta debidamente
formado para realizarlo de manera segura

¢ Se tiene un lugar para almacenar los utensilios utilizados para la
aplicacién de plaguicidas 7

¢ Se tiene un lugar seguro para guardar los desechos de envases de
Plaguicidas ?

Explique brevemente como se realiza la eliminacion de los desechos de
estos productos

Aplicacion de Plaguicidas

Se tiene un area especial para el lavado de equipos y para la preparacion
de mezclas alejado de fluentes de agua

Se tiene un programa de mantenimiento preventivo y limpieza de los
equipos utilizados para aplicar plaguicidas

Durante la aplicacién de plaguicidas se mantiene sefializado las areas
donde se estan aplicando estos productos con el fin de no permitir paso al
personal

¢ Se encuentra el area de almacenamiento de plaguicidas correctamente
ventilada ?

sl NO NO APLICA
Marque con una X

S| NO NO APLICA
Marque con una X

sl NO NO APLICA
Marque con una X

sl NO NO APLICA
Marque con una X

Sl NO NO APLICA
Marque con una X

8l NO NO APLICA
Marque con una X

Sl NO NO APLICA
Marque con una X

S8l NO NO APLICA
Marque con una X

L] NO NO APLICA

Marque con una X




\

5 Control de Roedores y aves
5.1 ¢ Se tiene un control de roedores y de aves en las instalaciones de la Si NO NO APLICA
planta ?
Marque con una X
5.2 De que manera se lleva esta Informacion
NOTAS:

La presente informacion sera confidencial. Es muy importante la veracidad de este documento, se le
agradece proporcionarnos la mayor informacion posible

Apoyo en Reglamento General de Plaguicidas Gaceta Oficial N°34.877

Apoyo en decreto N°1843 de Colombia
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ANEXO # 3

(PRESENTACION ALTA GERENCIA)
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Anexos

Distribuidor

ELEMENTOS CLAVES PARA LA PREVENCION EN
UNA PLANTA DE ALIMENTOS

‘\‘k

Producto Terminado

Presentacion en
Sacos de 45 Kg.




@Aﬁmentos Polar

Gerencia Nacional de Calidad

Anexos

Objetivo General del Proyecto

¥ IMPLANTACION TOTAL DEL SiaTEMA HADCP £M LA Linea oe
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v Establé?éje’r métodos

preventivos mediante la
identificacion, * evaluacion y
control de los peligros en
todas las etapas del proceso
productivo realizado en una
de las lineas de Remavenca
Turmero, especificamente la
linea de Germarina; con el
fin de garantizar la

inocuidad y calidad total del
producto termmado -

~ verificacién.

- YFomentar el proyecto
- HACCP a todo el personal

de la planta.
v Identificar y evaluar los
peligros potenciales

~ asociados a los procesos
productivos llevados a cabo

en la linea de Germarina.
v'Determinar los Puntos
Criticos de Control.

v Establecer los limites
~ criticos .
- v'"Monitorear los puntos

criticos.

 Y'Aplicar las acciones

correctivas.

v Establecer los
procedlrmentos de

v Establecer los sisternas
de documentacion sobre

- los procedimientos y los

registros.

v'Reduccién de reclamos,

‘devoluciones,reprocesos,

rechazos.

v'Actuar inmediatamente

en el caso de 1dent1ﬁcar

prevenir su futura
ocurrencia.

vMayor seguridad a los
operarios.

v D1sm1nu(:1on 2de  los
costos de limpieza vy
saneamiento al llevar
registros ' del
mantenimiento de los
equipos.

v'Mejoramiento del Area
de Trabajo ( MAT ). :
vElimina o actualiza
aquellos registros que no
aportan valor agregado al
control de mi proceso.
v'Garantizar la inocuidad
de los alimentos.
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ANEXOS

Segunda Reunidn Equipo lider

Reunidn del equipo lider Charlas de Adiestramiento #3
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(INSTRUMENTO HACCP)
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Fecha Inicio: Fecha Culminacidn:

@ Planta: i na e
A’imentos Po’ar Auditores:
Resultado:
Auditoria HACCP
Aspectos a Verificar NoAplica|  Cumple No Conforme Observacion

1.1, Se evidencia compromiso y apoyo por parte de la gerencia
de la empresa.
1.2. Existen Politicas de Calidad documentadas,

1.3. Existe un Organigrama definido de la empresa,
1.4. Existen manual de cargos con requisitos y funciones para

T AT B AR

2.1. Buenas Practicas de Fabricacion

2.1.1, La empresa cumple con el porcentaje minimo de B5% en
BPF.

2.1.2. Cumplen con los planes de acciones correctivas
establecidos basado en las BPF,

2.1.3. Se cumplen con relacién a las BPF los requisitos de
edificaciones e instalaciones, disefio y construccion, ventilacién
e iluminacion, abastecimiento de agua, manejo de residuos,
2.1.3. Se cumplen con relacién a las BPF los requisitos de
personal, educacidn y capacitacién,

2.1.4. Se cumplen con relacion a las BPF los requisitos de
Transporte y almacenamiento,
2.1.5, Se cumplen con relacidn a las BPF los requisitos
higienicos de la produccién, Insumos, operaciones de
fabricacion,

2.1.6. Se cumplen con relacién a las BPF los requisitos de
Aseguramiento de la calidad, sistemas de la calidad,registros
de fabricacion v distribucion.

2.1.7. Se cumplen con relacién a las BPF los requisitos de|
Aseguramiento de la calidad, sistemas de la calidad,reqistros|
de fabricacién v distribucion.

2.1.8. Se cumplen con relacién a fas BPF los requisitos del
programas sanitarios,

2.2,~ Programas de Saneqiniesto

2.2.1, Se tiene un adecuado programa de limpieza vy,
desinfeccion especifico para la planta y se cumple cabalmente,
2.2.2. Se tiene un adecuado y completo programa descrito de
control de plagas.
2.2.3, Se tiene un adecuado programa de manejo y disposicién
de desechos solidos, semisolidos v liquidos.
2.2,4, Se tiene un adecuado programa de calibracidn de
equipos.

2.2.5. Se tiene un adecuado programa de mantenimientol
preventivo de equipos e instalaciones.
2.2.6. Se realiza la evaluacidn de proveedores y cumple los
requerimientos minimos de aprobacién

2.2.7. 5e tiene una adecuado y completo programa de]
capacitacién al personal en cuanto a higiene en cuanto a
HACCP.

TOTAL 0 0 0
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Fecha Inicio: Fochn CUTRAInaCIon

Planta:
Auditores:

Resultado:

Auditoria HACCP

3. Grupo Lider HACCP,

[Cumple 1 Wo Conforme

Observacion

3.1, Se ha constituido un equipo coordinador calificado y
responsable del plan HACCP.

3.2, Su conformacidn es multidisciplinaria y representa los
iferentes s de I

3.3. El Grupo lider se reune con la periocidad requerida y existen|
1l es ol

3.4, Hay cumplimiento y evaluacidn de las tareas asignadas a los
jembros

imiembros del equipo.
3.5, El equipo HACCP ha Impartido aprobacion al plan.

3.6. El equipo HACCP estudia, aprueba y reporta las modificaciones

del plan, )

~ Descripcion roduct

4.1-Se tiene una ficha tecnica del producto con la siguiente
informacion:identificacidn;  descripcidn;composicién;caracteristicas
microbiologicas;  forma de consumo y  consumidores
potenciales;vida util esperada y condiciones de manejo y
conservacién; empaque, etiguetado y presentaciones.

4.2- Bl rotulado del producto contiene 1a siguiente Informacion:
condiciones de conservacidn, Instrucciones de preparacién,
declaracidn de aditivos, fecha de vencimiento o vida util, cédigo de

ote de produccica, ingredientes
4.3- El empaque o envase son garantia de proteccién y conservacién
\del producto,

4.4-Los codigos de fabricacidn utilizados para ol producto permiten
su trazabilidad y particularmente la identificacion del producto]
160

5.- Diagrama de flujo del proceso

5.1- Se tiene un diagrama de flujo coherente del producto of

productos.
5.2- Incluye la ddescripcion completa de todas las etapas del

5.3- Se Incluyen todas las materias primas e insumos utilizados.

5.4- B flujo del proceso presenta una secuencia logica de Ia|
operacién

5.5- Se tiene el plano general de la planta que sefializa claramente
las diferentes areas, secciones, equipos, instalaciones, flujo de

6.- Anilisis de riesgos y medidas de control

6.1.- La empresa cuenta con personas con la experiencia necesaria)
para evaluar adecuadamente la existencia de algun peligro y su

severidad, De no ser asi cuenta con asesorla externa para resolver

lesta situacion

6.2- Existe una identificacion completa y sistemética de todos los

peligros bioldgicos, quimicos y fisicos capaces de afectar fa
producto

6.3- Los peligros identificados tienen una probabilidad alta de
ocurrencla y sy severidad es muy relevante.

6.4- Se contemplan medidas preventivas de algun tipo para cada
peligro identificado y der ser asl, esa medidas previenen, eliminan o

6.5- Conoce el personal de la empresa esas medidas preventivas.

TOUTAL
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Fecha Inicio: Fecha Culmi
Planta:

i o
inacion

Auditores:
Resultado:
Auditoria HACCP
Aspectos a Verificar No Aplica | Cumple No Conforme Observacidn
7.- Identificacion de puntos criticos de control
7.1.- La etapa definida como PCC controla, elimina o reduce los peligros a
niveles aceptables
7.2.- No existen etapas posteriores a cada PCC identificado que controlen,
reduzean o eliminen los peligros sefialados en los PCC
7.3.- Estén correctamente identificados ios PCC
7.4.- Con los PCC identificados se garantiza la inocuidad del producto
procesado ; ’
8.- Establecimiento de limites criticos
8.1.- Todas las medidas preventivas asociadas a PCC tienen definidos los
8.2.- Los limites criticos establecidos tienen respaldo o sustentacién cientifica
o técnica.
8.3.- Los limites criticos se pueden medir faclimente y en tiempo real, de tal
forma que se pueden adoptar acciones correctivas inmediatas y oportunas.
8.4.- El laboratorlo apoya la determinacion de los limites criticos.
9.- Monitoreo .
9.1.- Esté claramente definido qué se va a monitorear en cada Iimite critico
9.2.- Esté claramente definido como se va a monitorear cada limite critico,
9.3.- Esta claramente definido cuando se va a monitorear cada limite critico
9.4.- Esta claramente definido quién es el responsable de monitorear cada
[mite eritico, - I
9.5.- El monitoree entrega un resultado rapido que facilita la decision en caso
de problemas
9.6.- El monitoreo se hace de manera continua. De no ser asi se establecen
intervalos confiables a fin de mantener el proceso bajo control.
9.7.- La informacidn recolectada durante el monitoreo permite producir]
reqistros precisos v confiables.
9.8.- Los formatos utilizados para el monitoreo son completos y permiten
recoger 1a informacién necesaria.
9.9.- Los équipos e instrumentos de medicidn son adecuados y poseen su
debida calibracién,
9.10.- Las acciones de monitoreo que lo requieren cuentan con el apoyo del
laborateric.
9.11.- El personal encargado y responsable del monitoreo tiene la
|capacitacién v competencia requerida.
TOTAL 0 0 0




Fecha Inicio:

# 4 Planta:
@@A limentos Polar Auditores:
Resultado:
Auditoria HACCP
Aspectos a Verificar No Aplica| Cumple No Conforme Observacién

10.- Acciones correctivas

0.1.- Existen acclones correctivas para cada |imite critico.

10.2.- Se actua répida, eficaz y oportunamente en |a aplicacién de Iasl
io

10.3.- Se tienen identificadas y descritas acciones correctivas
especificas para las desviaciones de cada uno de los limites criticos,

10.4.- Se toman las acclones correctivas necesarias frente a la reiteradal
lacié \m! riticos,

10.5- Las acciones correctivas permiten restablecer el control del
\no

proceso, del producto v su destino,
10.6.- Apoya el iaboratorio deciones relacionadas con la aplicacion de
lacciones correctivas,

11.- Registros

11.1.- Los formularios y registros son suficlentes para tener una

completa informacién sobre los PCC identificados.

11.2.- Los registros se encuentran debidamente diligenclados v
firmados por los responsables

11.3.- Los registros se consea;van durante el tiempo establecido (min 2|
lafios)

11.4.- Los registros tienen la proteccidn necesaria para evitar cambios|
i

11.5.- Los registros se mantienen actualizados y se archivan de forma
raanizagde

11.6.- Existen suficientes y adecuados registros del monitoreo de cad
limite critico.

11.7.- Existen adecuados registros que que soporten las aplicaciones|
de las acciones correctivas y destino de los productos objeto de tales
|acciones.

11.8 Existen adecuados registros de los procedimientos de verificacion.

11.9 Los datos se consignan en los formatos de registros en el

|momento de la observacion.

11.10 Existen adecuados registros que soporten el cumplimiento de los
procedimientos de limpieza, desinfeccién, control de plagas, control de
proveedores, programas de capacitacién, programas de calibracién de|
equipos y mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.

11,11.- Existen registros efas, reclamos v develuciones.

12.- Procedimientos de verificacién

12.1.- Se tiene definide un plan de verificacidn del Sistema HACCP y se
llevan registros. I

12.2.- Se realizan actividades de verificacion a través de pruebas di
|laboratorio

criticos establecidos, de los procedimientos operativos y del plan

12.3 Se realizan actividades de validacién de cada uno de los Iimttes[
HACCP

12.4.- Se realizan actividades de verificacion pardeterminar que cadal
uno de los PCC establecidos estan bajo control y se cumplen los|
I isi

12.5. 5¢ rea.iizan actividades de verificacién de las desviaciones de Iesl

limites eriticos y destino de los productos.




erificacion

s [Gaciol : _ _
12.8.- Los registros de monitoreo y acciones correctivas son revisad:
por un supervisor en forma regular y oportuna conforme el plan

[ESPECIVO,
12,9.- Existe consistencia entre lo formulado por el plan HACCP y las

actividades que se realizan y |os reqistros existentes.
12.10.- Llas quejas reclamos vy devoluciones se atienden

adecuadamente y son tenidas en cuenta para los ajustes al Plan

HACCP.
TOTAL
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ANEXO # 10

(Us0Os DEL ARBOL DE DECISION)
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ANEXOS

Cada una de las preguntas del arbol se debe responder para cada peligro en
cada etapa del proceso y la manera de darle uso:

P1: ScEXISTEN MEDIDAS PREVENTIVAS PARA EL PELIGRO IDENTIFICADO?

Si la respuesta es S7, el equipo de HACCP deberia considerar la pregunta P2.

Si la respuesta es MO, el equipo debe hacer una pregunta suplementaria para
determinar si el control en esta etapa es necesario para la inocuidad del producto. Si el
control no es necesario, entonces la etapa en cuestion no es un PCC, y el equipo pasara
a aplicar el arbol de Decision al proximo peligro identificado en esta misma etapa. De lo
contrario, si la respuesta a esta pregunta suplementaria es SI, es necesario modificar la
etapa, proceso o producto de manera que pueda controlarse el peligro especificado.

P2: SESTA ETAPA ELIMINA EL PELIGRO O REDUCE SU FRECUENCIA A UN NIVEL

ACEPTABLE?

Para responder a esta pregunta en cada una de las etapas del proceso, el
equipo debera usar los datos del diagrama de flujo. En el contexto exacto, esta
pregunta identificara aquellas etapas del proceso que han sido disefiadas para eliminar
o reducir el peligro hasta un nivel aceptable, como son: pasteurizacion, coccion,
enfriamiento, envasado aséptico, uso de preservantes, formulacion del producto.

No obstante, la pregunta P2 también puede aplicarse a las materias primas o
ingredientes, y a las practicas o procedimientos asociados con dichas etapas, como
son: saneamiento, prevencion de la contaminacion cruzada, y ciertos aspectos del
personal y de higiene ambiental.

En caso de peligro microbioldgico, para responder a esta pregunta el equipo
debe considerar los datos técnicos del producto, como son: pH, aw, tipo y cantidad de
conservantes, dimensiones de particulas; asi como el proceso empleado.

Si la respuesta es S/ la etapa del proceso es un PCC y se continua con la
siguiente etapa o peligro; si es no se continua con P4.
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P3: < PUDIERA OCURRIR LA CONTAMINACIAN POR ENCIMA DEL NIVEL
ACEPTABLE, O LLEGAR A UN NIVEL INAGEPTABLE?

Para responder a esta pregunta, el equipo debe considerar los datos del
diagrama de flujo y su propia experiencia del proceso. Se debe tomar en cuenta si
cualquiera de los ingredientes usados pudiera representar alguno de los peligros
identificados por encima de los niveles aceptables.

También se deben analizar los datos epidemioldgicos, historial de los
proveedores, etc. Si el equipo no esta seguro de la respuesta a esta pregunta, se debe
suponer la respuesta SI.

Asi mismo, el equipo deberia evaluar si el ambiente del proceso (personal,
equipos, aire, paredes, pisos, drenajes, etc.) puede ser una fuente del peligro bajo
estudio y por tanto contaminar el producto. Nuevamente, el equipo puede suponer la
respuesta S7a menos que estén confiados en que la respuesta es NO.

Es importante que el equipo tome en cuenta no solamente la etapa especifica
del proceso en discusion, sino también el efecto acumulativo del tiempo y temperatura
en las etapas subsecuentes del proceso, de ahi que debe evaluar lo siguiente:

@ (Llos ingredientes usados son una fuente probable del peligro bajo estudio?

® ¢(la etapa del proceso se realiza en un ambiente que probablemente sea una
fuente de peligro?

@ (Es posible la contaminacion cruzada a partir de otro producto o ingrediente?

@ (Existen espacios muertos en el equipo en donde pueda acumularse el producto

y permitir el incremento del peligro a niveles inaceptables?

@ ¢(las condiciones de tiempo/temperatura son tales que se incrementara el
peligro en el producto a niveles inaceptables?

Si después de analizar todos estos factores, el equipo esta seguro que la
respuesta a P3 es NO, esta etapa no es un PCC y se debe aplicar el arbol de Decision a
la proxima etapa. Si la respuesta a P3 es S, luego se considerara la P4 para la misma
etapa.
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P4: S SE PUEDE ELIMINAR EL PELIGRO IDENTIFICADO EN UNA ETAPA POSTERIOR

DEL PROCESO O REDUCIR SU FRECUENCIA A UN NIVEL ACEPTABLE?

Esta pregunta solamente serd contestada si el equipo dio una respuesta
afirmativa a la pregunta P3.

Luego el equipo procedera secuencialmente a través de las restantes etapas del
proceso en el diagrama de flujo y determinara si cualquiera etapa(s) siguiente(s)
eliminara el peligro o reducira su frecuencia a un nivel aceptable.

Cabe recordar que si el producto se esta juzgando “inocuo en el punto de
consumo”, debe incluirse también el uso correcto por el consumidor.

P4 tiene una funcion muy importante cuando se identifican los PCC, la cual
consiste en permitir la presencia de un peligro en una etapa del proceso si el mismo
sera eliminado o reducido hasta un nivel aceptable en una etapa posterior, ya sea como
parte del proceso o por la accidon del consumidor. De no hacerse esta consideracion
resultarian demasiados PCC para un sistema de control efectivo y practico, como es lo
deseable.

Si el equipo decide que la respuesta a P4 es SI, procedera a aplicar el arbol de
Decisidn al proximo peligro o a la proxima etapa del proceso

Si la respuesta a P4 es NO, indica que se ha identificado un PCC. En este caso
se debe establecer en forma especifica lo que es critico, por Ejemplo: materia prima,
una etapa(s) del proceso(s), ubicacion, una practica o procedimiento asociado con la
etapa del proceso estudiada.
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ANEXO # 11

(CaLCuLO DE TAMANOS MUESTRALES)
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ESTIMACION ESTADISTICA DEL NUMERO DE CICLOS A ESTUDIAR

Los métodos estadisticos pueden servir de guia para determinar el numero de
ciclos a estudiar. Se sabe que los promedios de las muestras (x) tomados de una
distribucion normal de observaciones, estan normalmente distribuidos con respecto a la
media de la poblacién p. La varianza de x con respecto a la media de la poblacion p es

iguala o’ /n, donde n es el tamafio de la muestra y o” la varianza de la poblacién.

La teoria de la curva normal da la siguiente expresion para el intervalo de
confianza:
xtk* < (4)
\n
Tal expresion supone que se conoce la desviacion estandar de la poblacion. En
general, lo anterior no se verifica, pero la desviacion estandar de la poblacion puede ser

estimada mediante la desviacion estandar de la muestra, s, donde:

!i()ﬁ— X)’
g=1=__ (5)
\( n—1

Para determinar el tamaio de muestra o de ciclo para una operacion se hace un
muestreo piloto en donde se elige un tamano de muestra arbitrario que se utilizara
posteriormente para calcular el tamano de muestra real.

Es necesario conocer el error aceptado por el investigador para una vez fijado
calcular el tamano de muestra despajandolo de la ecuacion del error (absoluto en este

caso). La ecuacion del error nos dice: e =k * \,/?f;r'(’}) (6) Dedonde k=Z, (7)esel

H+y

9]

percentil de una normal estandar para un nivel de confianza » fijado, y Var(x) es

igual a s* /n. (8)

Despejando n de la ecuacion (6) una vez sustituido (7) y (8) nos queda:




e (9)

En caso de conocerse el error relativo en vez del error absoluto, este ultimo se
halla multiplicando el error relativo por el promedio de las observaciones para
determinada operacion.

- * 5
e=e *x
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REMAVENCA
REMAVENCA TURMERO

MANUAL HACCP

SISTEMA DE ANALISIS DE
PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL




INTRODUCCION

El Sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) fue
desarrollado inicialmente en los primeros tiempos del programa espacial tripulado
de los EE.UU. Se disefié como un sistema de control de la seguridad microbioldgica
de los alimentos para los astronautas. Fué originalmente disenado por la Compaiiia
Pillsbury, conjuntamente con la NASA vy los laboratorios del ejercito de los EE.UU.

Este sistema es utilizado en las empresas alimenticias, cosméticas y farmacéuticas

y es una herramienta valiosa que proporciona:

v Confianza al manejar adecuadamente la seguridad de los alimentos.

v" Garantiza la sanidad e inocuidad de los alimentos.

v Ayuda a demostrar que se esta cumpliendo con la normatividad sobre

seguridad e higiene de los alimentos.

v Mecanismo de prevencion de peligros microbiologicos, fisicos, quimicos.

La CERTIFICACION HACCP es la certificacion del Sistema de Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control frente a las directrices del CODEX ALIMENTARIUS
COMISSION vy las regulaciones nacionales y directrices internacionales para la

seguridad de los alimentos.

TITULO:
Plan HACCP - Sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control

Archivo de Control: M-AC-HACCP
Fecha de Revision: Abril, 2004




TITULO: Archivo de Control: M-AC-HACCP

OBJETIVOS

Prevenir problemas de seguridad de los productos elaborados en Remavenca

Turmero.
Reducir los peligros, evitando o controlando los problemas antes de que

ocurran, o0 antes de que el producto sea despachado.

Establecer las condiciones necesarias para asegurar la inocuidad de los
alimentos producidos en Remavenca Turmero.

Elaborar productos 100% seguros para el consumidor.

Plan HACCP - Sistema de Analisis de Peligros y | Fecha de Revision: Abril,2004
Puntos Criticos de Control




ALCANCE

El presente Plan aplica al producto GERMARINA elaborado en la planta
REMAVENCA TURMERO:

POLITICA DE CALIDAD

Politica de la Calidad de Alimentos Polar
de la UEN Alimentos de Empresas Polar

Es politica y compromiso de la UEN Alimentos de Empresas Polar, suministrar en
forma permanente productos y servicios que satisfagan las necesidades de
nuestros consumidores, mediante el mejoramiento continuo de la calidad en todos
los aspectos; asegurando la permanencia de nuestras empresas y contribuyendo
a la conservacion del medio ambiente y al mejoramiento de la calidad de vida en
los mercados donde participamos

Pablo Baraybar
Director UEN Alimentos
Julio 99’

TITULO: Archivo de Control: M-AC-HACCP
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RESPONSABILIDADES

La Gerencia de Aseguramiento de Calidad es la responsable de velar por la
correcta aplicacion del Sistema HACCP y de designar el equipo multidisciplinario
que desarrolle y establezca dicho sistema. Ademas tiene responsabilidad y
autoridad para:

v" Asegurar que el Sistema HACCP se establezca, se implemente y se mantenga de
acuerdo con los requisitos establecidos.

v Informar a la Gerencia Nacional de Calidad y Gerencia de Planta acerca del
desemperio del sistema HACCP y de cualquier necesidad de mejoramiento.

v" Organizar el trabajo del Grupo lider HACCP.
v" Organizar y controlar el cronograma de trabajo del grupo lider HACCP.

2.5.2 la Gerencia de Planta es la responsable de asignar los recursos
necesarios para la eficaz implementacion del Sistema HACCP y cuando ocurran
cambios en los peligros que lo puedan afectar.

2.5.3 Grupo lider HACCP

2.53.1 Definicion y objetivo: Es un equipo multidisciplinario responsable de la
formulacion, implementacion, funcionamiento y ajustes del sistema
HACCP.

2.5.3.2 Estructura: Esta conformado por los siguientes cargos:

v Gerente Aseguramiento de Calidad

v" Gerente de Produccion

v" Gerente de Ingenieria

v Jefe de Mantenimiento

v" Supervisor de Produccion

v Supervisor de los Sistemas de Calidad

v Microbidlogo

v Operador de Aseguramiento de Calidad (Saneamiento)

El supervisor de los Sistemas de Calidad es el responsable por la coordinacion de
las actividades del comité. También debe efectuar seguimiento para verificar el
cumplimiento y evaluacion de todas las tareas asignadas a los miembros del

equipo.

TITULO: Archivo de Control: M-AC-HACCP
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Funcionamiento: El comité debera reunirse cada tres meses o0

extraordinariamente de acuerdo con las necesidades por cambios de proceso y
equipos que se presenten en planta y por solicitudes de acciones correctivas y
preventivas.

De cada reunién debe prepararse un acta y se entrega copia a las
diferentes areas de la compaiia involucradas en la ejecucion de los
planes de accion y toma de decisiones.

El Grupo lider HACCP hace parte del pilar de Aseguramiento de Calidad
en TPM y de ser aprobado por la Gerencia de Planta.

TITULO:

Plan HACCP - Sistema de Analisis de Peligros y | Fecha de Revisién: Abril,2004

Archivo de Control: M-AC-HACCP

Puntos Criticos de Control




Titulo: Equipo Lider HACCP. Produccion GERMARINA
@Ah’mentos Polar

Vigencia: Version:

EQUIPO LIDER HACCP:

Esta conformado por un grupo Multidisciplinario que se menciona a continuacion:

Coordinador del Equipo: Isabel Wichser.

Produccion: Valerio Rivas, Andrés Hurtado.

Calidad: Miriam Marval, Marbelis Bravo, Jose Garcia, Antonio Capobianco, Merly Cadenas, Pastor
Garcia.

Investigacion y Desarrollo: Victor Egui.

Personal Base: Alexander Medina, Enguerre Brito.

Logistica: Marlon Maica, Jhony Cabrera.

Mantenimiento: Juan Salas.

Coordinadora Documentacion: Yudith Supelano, Freddy Riveros, Miguel Suarez, Jollmark Sanchez.




DEFINICIONES

v HACCP: Iniciales que en inglés significan “Hazard Analysis Critical Control
Point” y en espaiiol se traduce “Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control”.

v Accion o Medida Correctiva: Cualquier tipo de accion que deba ser tomada
cuando el resultado del monitoreo o vigilancia de un punto critico de control
esté por fuera de los limites establecidos.

v Control: Condicion en la que se observan procedimientos correctos y se
verifica el cumplimiento de los criterios técnicos establecidos.

v Peligro: Agente fisico, quimico o bioldgico presente en el alimento o bien la
condicion en que este se halle, siempre que represente o pueda causar un
efecto adverso para la salud.

v Riesgo: Estimacion de la probabilidad de que ocurra un peligro

v Inocuidad de los Alimentos: Garantia en cuanto a que los alimentos no
causaran dano al consumidor, cuando se preparen y/o consuman de acuerdo
con el uso a que estén destinados.

v Analisis de Peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion
sobre los peligros y condiciones que los originan, para decidir cuales estan
relacionados con la inocuidad de los alimentos y por lo tanto deben plantearse
en el plan del Sistema HACCP.

v Punto de Control Critico (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control
esencial para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos.

v"  Limite Critico: Criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable, en
una determinada fase o etapa.

v Medida Preventiva o de Control: Medida o actividad que se realiza con el
propdsito de evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro
para la inocuidad de los alimentos.

TITULO: Archivo de Control: M-AC-HACCP
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v Plan HACCP: Conjunto de procesos y procedimientos debidamente
documentados de conformidad con los principios del Sistema HACCP, con el
objeto de asegurar el control de los peligros que resulten significativos para la
inocuidad de los alimentos, en el segmento de la cadena alimentaria
considerada.

v Auditoria: Examen sistematico funcionalmente independiente, mediante el
cual se logra determinar si las actividades y sus consiguientes resultados se
ajustan a los objetivos propuestos.

v Sistema HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos contra la inocuidad de los alimentos.

TITULO: Archivo de Control: M-AC-HACCP
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SECCION 1: Descripcién del producto
(Germarina).




@A limentos Polar

PLAN HACCP
Titulo:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Germarina ( sacos de 45 Kilos )
Es el producto de la molienda y tamizado del material extraible o torta de maiz

desgrasada, obteniendo una harina polvorienta de granulometria fina. Desde el punto de
vista nutricional es una fuente importante de fibra, proteinas y minerales.

Beige o crema tostado
Maiz tostado
% 12
% i 0,8
Retenido Malla 80 % i 1
Retenido Malla 100 % 5 18
% 81 94
% 4 5
% 11 14
% 0.1 0,26
ppb il 20
ufclg w 5000
ufc/g = 70000
ufclg - 100
ausencia O presencia e NEGATIVO
ufclg s 10000

Torta de maiz desgrasado

Foa esumo
y Consumidores
Potenciales

Producto Industrial para Consumo Humano ( Publico en general )

En sacos de papel multipliego de 45 KGR
Antes de 3 meses

Sacos de papel de apariencia limpia, sin roturas, con impresion de marca de producto.

on
especiales durante
la distribucion y

El traslado y almacenamiento del producto debe ser en lugar limpio, seco,fresco
y libre de insectos y roedores, mantener el producto alejado de olores fuertes (
Jabones, detergentes ).

Elaborado por: Aprobado por: Revisado por:

I




~ SECCION 2: Diagrama de flujo del |
Proceso (Germarina)




DiAGRAMA DE FLUJOS DEL PROCESO




SECCION 3: Descripcién del
Proceso/Analisis de Peligros
(Germarina)




DEsCcRrRIPCION DEL PROCESO

RECEPDIGR DE
308 oE Maiz

DEBGERMINAGIIN

Suwas
ALMACEMAMIENTO
MATERIAL ExTRAIELE

PREPARAGIAN

o ——e——

EXTRAGLIIN

e p prooeso de Jésgerrhnnacmn comienza con el traslado de maiz desde Tos silos prmcipales de almacenamiento hasta una

El maiz llega a Remavenca directamente de los productores o por transferencia, donde es recibido, prelimpiado y almacenadq
en silos. Si el maiz recibido esta, muy seco es transportado a los silos a través de los elevadores de cangilones, y si se
encuentra hiimedo es elevado a la secadora para disminuirle humedad, posteriormente se envia a los silos de almacenamiento.|
De los silos de almacenamiento, el maiz es llevado a los silos de trabajo de la planta a través de bandas transportadoras de|
cadena para continuar con el proceso praductivo. ;

bascula que registra la cantidad de maiz que va a ser procesada, para luego pasar a la etapa de prelimpieza, donde, rnedlanta
un cedazo rotativo, se retiene todo tipo de impurezas grandes (mecatillos, palos hojas, etc.); seguidamente es llevado a Ia|
separadora de tusas que despoja el maiz de conchas y tusas; finalmente pasa por la deschinadora que separa piedras fl
particulas metalicas de maiz. El maiz ya limpio es transportado a un sinfin mezclador para el proceso de atemperamiento eEf
cual consiste en cambios constantes de temperatura para acondicionarlo a la humedad adecuada, luego el maiz es|
transportado a un sinfin de premojo donde se le rocia agua para que ablande un poco y pase a los tanques de premojo para|
terminar su acondicionamiento. De los tanques de premojo el maiz es precocido en una serie de cocinas donde se les inyecta

El grano proveniente de las cocinas pasa a las maquina desgerminadora de doble paso para la separacion del germen, concha
y grits. La salida de los desgerminadores se realiza en dos corrientes: una de flujo frontal de grits grueso gue pasa a través de
unza enfriadora que aspira aire caliente y himedo logrando enfriarlo, y una corriente inferior cuya salida es sub-producto.
Ambas corrientes son llevadas a los sifters para clasificarios en distintas formas granulométricas mediante el uso de mallas dd
|diferente medida. Luego son transportadas a las tararas donde se da el ultimo ciclo de limpieza de conchas, tierra, pledras,z
|etc., mediante corrientes de aire. De alli el producto es enviado a las mesas de gravedad para separar el germen y el grits
segL'm su peso especff ico. Este proceso ﬁnaﬁZa con el pesado del germen y el grits a través de una bascula para ser llevado a

{Una vez desgerminado el maiz, y extraido el endospermo se procede a transportar el material extraible (concha y germen
hasta unos sitos de almacenamiento, en donde permanece el producto hasta que se inicie la produccion, bien sea de aceite,
germarina o de mazina. Una vez iniciada la orden de produccion el material es llevado a la fase de preparacion, para llegar
hasta ese punto es pasada por un sinfin, una tolva y es empujado por medio de tuberias neumaticas ayudandose para ello

de una esclusa. 1
\

Esta etapa tlene como f"malldad transformar el maberlal extral'b!e en peHets El proceso se inicia con el transpurte del materlaﬂ
extraible proveniente de los silos de Almacenamiento, una vez alli se inicia el proceso con la separacién del material extraible:
en dos corrientes de granulometria diferente. La corriente gruesa se muele en molinos de martillos hasta aicanzar el tamano:
d do, uniéndose luego con la corriente fina. El material asi acondicionado pasa a unas prensas peletizadoras donde con Iad
ayuda de agua, vapor y trabajo mecanico, se obtienen pellets hiimedos y calientes, que pasan a una enfriadora, la cuai(
mediante el contacto del aire-pellets, logra disminuirles su temperatura y humedad. Finalmente los pellets son transportadosl
por medio de un BKT (transportadora de paletas). ‘

Este pFOCBSD tiene como nhjetwo ‘extraer la grasa contenida en los pellets para obtener aceite crudo y torta. La extracmon se|
realiza mediante un solvente (hexano) a contracorriente con el material extraible; en un extractor horizontal, el hexano tiene la
capacidad de disolver la grasa que pasa el material extraible, por lo tanto al final de esta etapa se obtiene una corriente de|
hexano y grasa deneminada: Miscela, y un flujo de pellets desgrasado denominado: torta. La torta de extraccion se somete a
lun proceso de solventizacion para eliminarle el hexano absorbido y posteriormente a un proceso de enfriamiento para lograr
condiciones de temperatura, humedad y explﬂswldad optimas.

TRANSPORTE DE
TORTA

MoLieEnDA

CeERMiDg

Ensacapn

|Este proceso'se inicia en Ia tolva de extraccion, la cual va a regular la cantidad de torta desgrasada de germen que va a entra
bien sea para su posterior conversién en germarina o mazina, de alli es transportada por un sinfin de alimentacion al cual le
sigue una esclusa encargada de bombear el producto por medio de una tuberia neumatica al interior de la planta DIT|
(Derivados Integrales de la Torta). Una vez alli la torta cae a un ciclonete el cual separa las conchas y las partes mas Iivianas‘
(no (itil para el proceso) de la parte mas pesada a través de un proceso de aspiracion, sequidamente cae en una tolva que
regula la cantidad de material en forma uniforme que caera en el iman, el cual esta encargado de retener las virutas metalicas|
que por alli puedan pasar. ]

El material proveniente del iman cae en un molino vertical, el cual muele la torta por medio de dos aspas que giran dentro de|
un filtro con perforaciones por donde es forzado a pasar el material extraible. Una vez molido es transportado por medio de|
una tuberia a un distribuidor encargado de controlar el flujo de material por medio de unas paletas que habilitan o cierran el
paso a cada una de las cuatro tuberias que se ramifican de la principal para llevarlo a la fase de cernido. {l

'| En esta fase la forta desgrasada de germen ya molida y distribuida cae en el sitter por medio de las cuatro tuberias. Lai

|funcidn principal de este equipo es la de separar por medio de tamices las partes gruesas de las partes finas del producto por|
medio de un cernido el cual da la granulometria deseada, obteniéndose asi una corriente de producto( Germarina) y una%;
corriente de rechazo. Del sifter el producto cae una tolva que regula la cantidad de Germarina a entrar en la esclusa
encargada de bombear el producto por medio de una tuberia neumatica a los silos de almacenamiento.

|
Este proceso se inicia con el transporte de Ia germarina de Ios SIlns de almacenamlento de producto terrnlnado (por medlo de=
sinfines, esclusas y tuberia neumatica ) hasta el sifter de control, el cual por medio de un cernido, evita que producto que se
pudo haber compactado en el silo llegue a la ensacadora, también tiene la funcion de separar cualquier partn:ula extrafia o
insecto del producto que se pude haber ariginado en el almacenamiento. De alli pasa a un entoleter que no es mas que una
centrifugadora, que por medio del choque mecanico destruye cualquier huevo o larva de insecto que pudiese estar presente del
Ialguna de las fases anteriores. Finalmente el producto llega a una tolva de ensacado (transportada por un sinfin) en donde caé
|el productn dlrectamente a los sacos de papei para postenormenbe ser pesado Y seﬂado por medlo de una ensacadora de h||o

ALMACENAMIENTO ¥
TRANSPORTE

Una vez ensacado el producto, es llevado por medio de una banda transportadora hasta la zona de paletizado. chhd
| paletizado se realiza en paletas de madera de (1.12x1.12mts.) siguiendo un patron de cuatro sacos por nivel (6 niveles en
tatal), adicionalmente son apilados verticalmente 3 paletas con producto. Seguidamente son transportados en montacargas al
‘almacén, en donde permanecen aproximadamente una semana en espera de su liberacion por parte de calidad (resultados de
analisis microbiolégicos). Una vez liberado el lote, es llevado a la cdmara de fumigacion en donde permanece el producto en|
cuarentena durante 72 horas, para finalmente ser despachado en camiones a los distintos clientes.
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Analisis de Peligros para Germarina

Presencia de Micotoxinas (Por encima de lo
Recepcion Silos de Maiz Quimico G .
especificado para el proceso de germarina). = vermica ¢l lote adecuado y se envia 3
planta de Harina.
Presencia de hongos por material acumulado}*Cumplimiento del programa de
Microbiologico y descompuesto mantenimiento sanitario.
Acondidonamien
to Contaminacion del producto por virutas  }*Limpieza del filtro ubicado en el manifold
Fisico desprendidas por corrosion de la tuberia Jde la tuberia.
corrosion *Limpieza de los imanes del equipo.
Presencia de hongos por material
Desgerminacion | Desgerminador Microblologico compactado
- Microbiologico Presencia d:oll:lo:l’agct;:dgor material
*Cumplimiento del programa de
Fisico Presencia de insectos mantenimiento sanitario.
5 Presencia de insectos por material
Fisico
Secado/Enfriami compactado
ento Microbiologh Presencia de hongos por material
compactado
A *Controlar la temperatura y nivel de torta
Presencia de Hexano (Alto contenido de 2
Quimico i Pt gn el toster (Temperatura=98-120) Etapa
|torta en el tostador en los niveles del piso
5-6, si con este procedimiento no logro
Presencia de material extraible compactado, fdisminuir los niveles de humedad a niveles
Extraccion (Tostador) Microbiologico | hongos y bacterias por (Alte contenido de
humedad en la torta). *Controlar el agua a nivel de la prensas
peletizadoras.
*Controlar el secado de material extraible .
*Revision de analisis microbiologicos a
Quimico Alto contenido de grasa en la torta, nivel de silos de almacenamiento, dosificar
Jia entrada de torta en silos.
Presencia de hongos y bacterias por "
Microbiologico *Cumplimiento del de Limpieza.
producto compactado. plan
Fisico ESincs O V'"’m?r:;sab’ esaturacidn del *Revisar procedimiento de limpieza.
*Aplicacion y seguimiento de un buen
Microbiologico Infestacién por tapa de tolva hermética.  [sistema de eliminacidn de plagas.
Transporte de torta (Sinfin de *Redisefio de tapa de tolva .
alimentacion, Tolva, esclusa,
ciclonete e iman Acumulacion bomba
) de prisucts en s A de *Establecer y controlar programas de
= transporte de torta generando condiciones limpleza, fumigacién y desinfeccion para el
Microbiologico propicias para la proliferacion de hongos y fi ! G
iltro.
bacterias.
Contaminacion de la planta una vez limpia
Microbiologico por parada de las mazinas a nivel del *Redisefio del sistema de Aspiracion.
ciclonete.
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Preparacion

Analisis de Peligros para Germarina

Contaminacion del
Fisico producto por *Cumplimiento del programa de
presencia de objetos fmantenimiento sanitario.
extranos
Silos de - e
i aeiertol P e b ‘Cumplimiento del programa de
de material Fisico por material :”""’7““"“‘”" R
axdraibis cormpacado Rotacion del producto en los
Presencia de hongos s,
- oo por waterial *Cumplimiento del programa de
Microl 9 compectado mantenimiento sanitario.
ISR sh‘CumpIimiento del programa de
Fisico ¢ kil mantenimiento sanitario
Transporte po *Rotacion del producto en los
neumatico compactado :
infin, tol
(sme;lusa‘;a ¥ Presencia de hongos
Microbiologico il mater:;: *Cumplimiento del programa de
compacta mantenimiento sanitario.
Microbiologico Presencia de Hongos
Peletizador Fratenoa dg , 1
Fisi particulas de hierro j*Revisar procedimiento de
por sobresaturacion fmantenimiento preventivo y
del iman limpieza.
contaminacion por
J Fisico presencia de objetos §*Cumplimiento del programa de
Enfriamiento/Sel extranos en el  fmantenimiento sanitario.
g — producto
Microbiologico Pr cia de Hongos Cumplimiento del programa de
img@imgnﬁ sanitario.
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Analisis de Peligros para Germarina

dalsg

Presencia de particula de hierro por

e cna e

Revisar Plan de Mantenimiento

Fisico rotura de la malla del molino. Preventivo.
< o l s
Microbiolégico Contaminacion por falta de au:eso a todas Qum?llmmnm del plan de
las paredes del molino Limpieza
. Contaminacidn microbiolégica Aplicacion de las BPF
I Microbioldgico por manipulacion inadecuada del productofRediseno del equipo
] Molienda en el distribuidor Analisis microbiologico
) . Cumplimiento de los programas
Producto adheridoc en los bajantes de‘de sanitizacion y limpieza
molino
L. Aplicacion de las BPF
. Fisico
[ Contaminacion del producto por faita de fci
| 1 acceso a las paredes internas del molino §Creacion de compuertas para
L
| ; . 5 .
‘ 1 Microbioldgico 'Prw:'a:e Mmotc:xunas (p°; S T— d_e : Realizar un muestreo en ensacado]
| especificado para el proceso de germarina}l, . -\ crificar el nivel de
\ aflatoxinas
' - i GOz y Bacee! I!§. por *Cumplimiento del plan de
! acumulacion de producto humedecido Limpieza
| dentro de las tuberfas de alimentacién y e
Miciobisiigica mirilias del sifter nalisis microbioldgicos
| Gersiido Contaminacion por hongos y bacterias
producto adherido en las mangas y  JAplicacion de las BPF
adherido en el fondo del sifter
Contaminacién del producto por caida de JAplicacion de ias BPF
i Microbioldgico material extrafio en la toma de muestra a |Estudio para la colocacion de
1 nivel de [a tolva Jroma muestras automaticos
! licacion de las BPF
! Contaminacién de las mangas, mallas y %_T_m_—
Microbiolégico bandejas por contacto directo con el piso " PITE N CORGHION £
durante el proceso de limpieza estanterias serparadas del piso
ra colocacion de
Acumulacién de producto en los Mejoras en el disefio de los
extractores de los silos, los sinfines de feduipas
Microbioldgico extraccién, el sisfter de control y el [Establecer y controlar los
entoleter favoreciendo la proliferacion de Jprogramas de limpieza y
hongos y bacterias Jfumigacién para los equipos
Revision de filtros de impacto
Presencia de insectos alcjados en el I e\trssmi - e :
Fisico interior del filtro de impacto en el proceso [PIicacion y seguimiento de un
de aspiracién ;uen Sistema de control de
agas
Ensacado
e Reforzamiento continua de
i ) . Conl:.ammacmn Fiel producto por contacto entrenamiento &n BPF
Microbioldgico directo del piso con las botas de los —
; Dotacion de bolsas desechables a
fumigadores ;
los fumigadores
= £ ; inacié ICumplimiento del plan de limpieza
| R oL S
I Aplicacion de Isopados
' Fisico Presencia de virutas de hierro en el sifter JAplicacion de un programa de

de control

jmantenimiento de los equipos




Analisis de Peligros para Germarina

Contaminacion del producto por

Quimico contacto directo con la grasa del Estudiar la posibilidad de cambiar
entoleter rodamientos del equipo a los tipo
sellado
) = inacio erido o jCumplimiento del plan de limpieza
Ensacado Micrabiologico cmn? mtl:l;la?::npgspmfef: :: Ta tolvno . 2 :
e e Aplicacion de Isopados
Presencia de insectos por abertura en la fAblicacia de las BFF
aspiracion .
Fisico Apicacion y seguimiento de un
resencia de In: en |a tolva por maljbuen Sistema de control de
funcionamiento de la tuberia de Plagas
aspiracign
*Reforzamiento continuo del
Quimico Contaminacion del producto por exceso jentrenamiento de BPF.
de fumigantes *Seguimiento del cronograma de
control de plagas.
ok ano deﬁ PEOCICto por: Ia msle Adiestramienta del personal en
Fisico manipulacion de los ayudantes del esania ot A comnsh ks
almacen y manejo del montacargista P P
Fisico B;no del producto por paletas en mal [Eveluacion de paletas antes de su |
estado uso
*Cumplimiento del programa de
fumigacion.
. " ’ ; *Correcta aplicacion de
Microbiologico Presencia de plaga en el almacen plaguicidas.
Cumplir con los planes de limpiezaj
y saneamiento.
*Almacenar producto en su area
Almacenamiento Fisico Dario del producto por exceso de correspondiente.
mercancia en el almacen *Cumplir con las normas de
manejo y almacenamiento.
W
. *Correcta aplicacion de la limpieza]
Fisico Presencia de :nr?:::zc; por fuera del gt o depoaiti:
*Cumplimiento de! programa de
jorden y iimpie_z_g_ en el almacen
Huecos en paredes y pisos que facilitan jCumplimiento del programa de
Fisico la acumulacion de polvo y focos de  fmejoramiento del area de
contaminacion por plagas trabajo(MAT) .
e Danos del producto por deterioro de
Fisico Sistemas de Racks IRacks en buen estado
Cumplimiento de las instrucciones
Mal estado de | ipos d jo di e
Fisico - 5O 08 WIS L= e OF Mantenimiento preventivo

materiales e instrumentos de medicion

ibracion de los instrumentos de
medicion




SECCION 4: Plan Maestro del Proceso
(Germarina)




Version
*Anélisis micotoxicos s . § *Inspeccién del turno la toma de
Aflatoxinas (muestreo) lieief::%:;;:’r“:“" qmlleii.‘dn;spla €ON Imuestra para la seleccién de malz.
esj establ 3
*Se verifica el lote adecuado y se
envia a planta de Harina,
JPresencia de Micotoxinas (Por No destinar Maiz *Parar el suministro de malz desde el
encima de lo especificado superior a 5 ppb, para la Formulario de silo hacia planta Harina,
Redepcion ot 4 Make para el proceso de X Pc produccion de verificacion AT-0978 |*Notificar al departamento de — .
germarina) germarina. “Clasificacién del maiz Produccién, *Verificacién del cumplimiento de los
=Cambio del Sllo de maiz. analisis realizados a los Silos,
*Comunicacion a los departamentos
involucrados por parte de la Gerencia
de Calidad.
‘ 'Cumpl_imjento del programa de
Acondickonamlelp’“enc'a de hongos por i *Cumplimiento del programa  [*Programa de mantenimients sanitario. =Auditorias BPF. *Revision
material acumulado y X PC Libre de Hongos : i o *Parar la produccion, ey
de limpieza y fumigacion Limpieza. de programa de limpie;
nto descompuesto et B el ik “Limpieza del equipo. 5 prOVIamarce I BEn;
*Sinfin *Desinfeccion del equipo.
mezclador *Programa de
g Contaminacion del producto opama o ; ;
{l *
(Coc i {por virutas desprendidas por Producto libre de virutas | *Inspeccion Visual del filtro. ianltlzaclon. L’"T“""“ del fitro ".'budc enel *Programade mantenimiento
Horizontal) corrosion de la tubenia X PC 0 impurezas *Verificar el rotametro Programa de manifold e la tuberia, preventivo,
et ) mantenimiento *Limpieza de los imanes del equipo, !
preventivo,
Desgerminacion “Cumplimiento del programa de
(Proceso medjante § Desgerminador | Presencia de hongos por X PC St e Honacs *Cumplimiento del programa  |=Programa de T;;:‘;n :g? s g *Auditorias BPF.
el cual se n;n o *Pulidor material compactade g de limpieza y fumigacion. Limpieza, “Limpieza del :quipol. *Revision de programa de limpieza.
endospermo del *Desinfeccion del equipo.
grano de malz)
Presencia de hongos por PC *Libre de Hongos *Cumplimiento del programa | *Programa de ¥ o
ificaci material compactado /Insectos de limpieza y fumigacion. Limpieza, Cumplimiento def programa de
Clasificacion mantenimiento sanitario, *Auditorias BPF
*Sifter *Parar ia produccion, = ¢ L
oS j *Revision de ama de | f
*Tararas Limpleza dal equipo. S
*Desinfeccion del equipo.
*Programa de
Pragerrcia:de i X PC ¥ibra deingacios “Curnplymento de_l programa  |saneamiento.
de limpieza y fumigacion, *Programa de
Fumigacion,
!].umg: Nivel de consecuencia: Tipo PCC:
Peligro: Severidad: A: Alta; m: Moderada; B: Baja PC: Punto de control Aprobado por:,
M: Microbiolégico Riesgo: A: Aito; B: Bajo; m: Moderado: PCC: Punto critico de controi.
Q: Quimico V: Variable Fecha de Aprobacid

F: Fisico




@%)Alimentos Polar

PLAN MAESTRDO DEL PROCESD GERMARINA

Versioén

Ja: quimico

o *Auditorias BPF.
£
Presencia de insectos Rewiladpude | XIONEGUD OB PR 8 “Revision de programa de
Desgerminacion por material X |A|A PC Libre de insectos autocontrol de  |p il rodkictson los Silos limpieza,
(Proceso mediante el compactado A extraccion * : ' *Revision del programa dej
3 *Analisis Fisicos, Parar la produccion i |
cual se separa of | Secado/Enfriamient " Al st il control de plagas
mdospem:’ del ° =Inspeccion Visual *Cumplimiente del programa de
Presencia de hongos , mantenimiento sanitario. .
0rwo 0% mez) por material X A A PC Libre de hongos Lim gi;arna o *Parar la produccion. ,nggm B::Fri'!a e
compactado e *Limpieza del equipo. €S P
; ’ : limpieza.
*Desinfeccion del equipo.
*Controlar la temperatura y nivel de torta
en el toster (Temperatura=98-120) Etapa
: ; S 5
”Emn?:n};"z’:’ ol Llsl e "'V“‘Z‘;;E"r"e:f;:'r"::é’l‘i‘;‘“ 3| Analisis sensorial, | Instruccién de “Inspeccién de toma de
hexano en la torta). sensorial Tome de musetras. | Trabalo-ATO273 *Parar el extractor y revisidn del tostador, uestra con exploskmetre.,
*Desviar la caida del proceso de
Germarina
A : *Registros *Realizar muestreo a nivel de ensacado *Verificacién del
Cn?ot:tt: T::b:a:: Ia x |ala PCC1 Nivel de la grasa inferior a los uowmiefﬁrlaﬁ:o internos por turnos para determinar nivel de grasa|  cumplimiento de los
ubri degl ' pautado en la norma deor?‘u estr;s departamento de |segiin el perfil cromatogréfico. analisis realizados al
Extraccién Microbiologia, |*Retener producto. Extractor
(Proceso mediante
m‘:’ mron':: Tostador *Desviar la caida al proceso de germarina| *Anélisis de % humedad,
extraible, con Ia a mazina. *Notificar al | cada turno, a la salida de
utilizacion de supervisor. la enfriadora,
Hexano)
i A tar el ti de residencia de |
microorganismos en 1 - Py *Aumen iempo de resi ia de la
el materq:l extraible, Niveles de Humedad por Andlisis de "Registros  hiorta en el tostador en los niveles del piso
por (Alto contenido X |AJA PCC2 debaqo. de 12%Conhro'iar la |Humedad, por mediol m!enms_ de 5.6, si con este procedimiento ne logro
e il dosificacién de vapor directo. | Toma de muestra. produccion. d:tsm‘inuir los niveles de humedad a “ ok diria da o
torta) niveles aceptables rechazo el producto. | registros por el supervisor
de produccién de Turno.
*Controlar el agua a nivel de la prensas
etizadoras.
*Controlar el secado de material extralble
Cevenda: F: Fisico Nivel de consecuencia: Tipo PCC: Aprobado por:,
Peligro: Severidad: A: Alta: m: Mcderada; B: Baja PC: Punto de control
M: Microbiolégico DML I LU B PCC: Punto critico de controf Fecha de Aprobacién;
69 .




@ 3 PLAN MAESTRO DEL PROCESO GCERMARINA
Alimentos Polar

_ *Programa de limpleza |*Cumplimiento del programa de
Cont:g:;:u:r;:iel *Certificado de mantenimiento sanitario. “Auditorias BPF
presincia &5 nbjets X jA |A PC  |Libre de objetos extranos *Inspeccion visual {inspeccion a los *Parar la produccion. ~Rayisiori:dé ran.wa de
wirareg camiones provenientes {*Limpieza del equipe. i 15;?
de otras plantas *Desinfeccion del equipo. PIBEay
i Siics de Presencia de insectos Resultados de ;C"T"'me"f de'g:gm“‘a o 'Rwisgl:\d::n p?igar':féa de
aimacenamiento de por material X |A |A PC  |Libre de insectos autocontrol de ‘l:gt:;onlg;lo s:z et it o Sos limpieza.
material extraible compactado - extraccion *Parar 1a oo d;’;d n " |*Revision del programa def
Analisis Fisicos, P g control de plagas
*Analisis sensorial ¥ o
“Inspeccion Visual ‘Cumplimiento del programa de
Presencia de hongos riiciraa i mantenimiento sanitario. “Auditorias BPF
por material X A |A PC  |Libre de hongos Limo?em *Parar la produccion. “Ravision de rarﬁa e
compactado el *Limpieza del equipo, lim i:;:g
*Desinfeccion del equipo. RISERy
s *Auditorias BPF.
*
Presencia de insectos Resultados de mg':g:::::g:z de;gzg:ama o *Revision de programa de
por material X |A |A PC  |Libre de insectos autocontrol de o ion del sgd ko st s Silon limpieza.
Transporte compactado extraccion 2 OUC PO " |*Revision del programa dej
¥ i T Parar la produccion
neumatico (sinfin, *Analisis Fisicos, control de plagas
! *Analisis sensorial
Preparacion tolva y esclusa) Presencia de hongos =Inspeccion Visual *Cumplimiento del programa de
por material X A lA PC  [Libre de hongos Heaiama e mantenimiento sanitaric. “Auditorias BPF.
compactado Limoigerza *Parar la produccion, “Revision de programa de
o *Limpieza del equipo. limpieza.
Presencia de Hongos [X A M PC  |Libre de hongos *Desinfeccion del equipo.
*Parar la Produccion,
‘ *Programa de Al B :
Peletizador Presencia de e Realizar limpieza del equipo
particulas de hierro x|a |M PC \ e 4 naticuias metalicas St rasebi sl ;‘:::;r:mento *Notificar al supervisor *Auditorias BPF.
por sobresaturacion P Ry =C Li st. *Modificar la frecuencia e intensidad | *Revision de programa de
del iman “In i6n Visual de la limpieza en caso de ser necesario limpieza.
Pe i *Revisar procedimiento de limpieza,
*Programa de limpieza |*Cumplimiento del programa de
p?g:::rg;n;z{m Z:(;s *Certificado de mantenimiento sanitario. ~Auditorias BPF
St ]e ! X MM PC |Libre de objetos extranos *Inspeccion visual  Jinspeccion a los *Parar la produccion. faslon de brotrir g
prodicto camiones provenientes | *Limpieza del equipo. i :;:g
|Enfriamiento/Seleccil de otras plantas *Desinfeccion del equipo. Rtees
on *Cumplimiento del programa de
mantenimiento sanitario. “Auditorias BPF
Presencia de Hongos [X A M PC Libre de hongos *Inspeccion visual |*Programa de limpieza |*Parar la produccion. e 1
*Limpieza del equipo, Revision de‘programa de|
*Desinfeccion del equipo. limpleza.
'M F: Fisico Nivel de consecuencia: 1-'Ipo PCC: Aprobado por;,
Peligro: Severidad: A: Alta. m: Moderada; B: Baja PC: Punto de control
M: Microbiologico Riesgo: A: Alto; B: Bajo; m: Moderado: PCC: Punto critico de control. Fecha de Aprobacion:
Q: Quimico




@ 7 PLAN MAESTRO DEL PROCESO GERMARINA
Alimentos Polar Versién
Sinfin de *Notificar al Supervisor de i
Alimentacién Produccién, s
Presencia de " ! T A ; :
k g Inspeccion Visual *Check List. |=Realizar limpieza del equipo. *Inspeccién del turno
Tolva il PC c;'mb’ei:a’;;"d”m equipos parados. | *Inspeccién |*Cumplir con BPF. con Chek List Visual.
p;mp i P *Check List. Visual.
Esclusa *Cumplimiento del plan de
Transporte de Torta Limpieza.
Tuberia Neumética
(udcm’ g *Parar la Produccion. *Realfizar ~Auditoria HACCP
transporta vie limpieza del equipo. lieRon :
transporte neumdtico
hacla el modulo de »
moliends de n::‘gaga r:e *Notificar al supervisor.
Germarina) Presencia de virutas we;h:: © |*Notificar a departamento de
Imén por sobresaturacién PCC3 Imén libre de virutas =Inspeccién Visual, f‘r:heck List, |mantenimiento cambio de imanes
del iman “Inspeccidn R
Visual, =Revisar procedimiento de uditoria BPF.
limpieza.
*Modificar la frecuencia e
intensidad de la limpleza en caso
de ser necesario,
» -
Presencia de P *Parar la produccion. s:npfFoE d:u:;Dc: G qud
particula de hierro *Verificar el estado de la | ~Check List. S ;
PCC4 ? LA Mantenimiento -
: por rotura de la malla del molino. *Inspeccion Visual, avertiva *Revisar Plan de
Molino malia del molino. P *Cambio de malla del molino. Mantenimiento
Molienda (La Vertical — Preventivo.
torta desgrasa-da de Contaminacion por A .,
se muele en falta de acceso a *Isopado. *Check List. *Programa de c un_\phrmento dal plance g
DR X PC Limpieza Auditoria BPF.
un molino vertical) todas las paredes *Cumplir con BPF. *Inspeccion Visual, Limpieza - :
del molino *Realizar limpieza del equipe.
Contaminacién
Distribuidor §  microbiolégica “ *Reforzamiento continuo del i
al sifter por manipulacién pC CamphramBRe - = entrenamiento de BPF, adrons Brfe
inadecuada
Leyenda: F: Fisico Nivel de consecuencla: Tipo PCC:
Peligro: Severidad: A: Alta; m: Moderada; B: Baja PC: Punto de contro! Aprobado por:,
M: Microbialégico chv'::m;e B B Bjo) W Moderac; PCC: Punto critico de control Fecha de Aprobacién;
Q: Quimico




“/ Alimentos Polar

|F: Fisico

Presencla de microorganismos *Cumplimiento del plan de
*
por acumulacion de producto Limpleza. Auditoria BPF,
humedecido dentro de las
*
tuberlas de alimentacion y 1 :ISOP‘dﬂ- *Programa de
Sifter mirillas del sifter X PC Cumplir con BPF. -Cumplir con el Limpleza, Skiiond
*Isopado. cronograma de |, evision de
Cernido Presencla de microorganismos limpleza. Check List *Realizar limpieza del equipo, programa de
por producto adherido en las mpleza,
(La torta oducto adherid la limple:
desgrasada de ma.lr;lgI;Es!r y adherido en el fondo
germen ya molida . .
se distribuye en e/ Presencia de impurezas y *g:m::: 22: S?F *Programa de DS:\:_I::'; 3:
sifter y se clerne a objetos extranos en la toma de PC *Cumplir con BPF. Limpleza. *Desvlar la calda a Mazina 4
. cronograma de | ok L8 limpieza
la granulometria muestra Check List i Ax i
deseable M L
obteniéndose una para corroborar sl los analisis
corriente de microbiologicos estan por encima
producto( del limite de preventivo.
G rina) y una Toly *Formulario de  |*Desviar la caida para mazina.
1 S *No destinar producto [*Analisis verificacion AT- |*Notificar al departamento de
corriente de Presencla de Micotoxinas (Por : "
f e PCCE superior a 20 ppb, micotoxicos 0978 produccion de inmediato los Auditoria BPF.
rechazo) o % p:sa"na) i para la produccién de [Aflatoxinas *Hoja de reporte |resultados de los analisis. *Auditoria HACCP,
P 98 germarina. (muestreo). con acclones *Colocar en hoja de reporte con
correctivas acciones correctivas.
*Realizar un muestreo en
ensacado para verificar el nivel de
aflatoxinas,
i T TR
* Cumplimiento del it
Raral o vhisiau * Control de | *Notificar al Supervisor de Produccié e e
Presencia de plagas alojados en el * Cumplimiento del Plan ‘ slsland il 07, Ce Sroduoaion, | nuaNe :
Sios A/B  Jinterior del filtro de i o Ix PC s Mantaniimients *Check List, Plagas FO301F06. | *Notificar al departamento de control |*Inspeccién por el
il dee ! imdc::mcw S Praveniive: *Inspeccion Visual, | *Programa de |de plagas. *Cambio de |supervisor de
Ensacado PEOLESD, 0 B "Curnplimrlentu dil Limpieza. mangas y limpieza del filtro. produccion al empezar]
*Revisar Filtros Impacto. produccion.
(Proceso medianie se Normas BPF.
coloca ¢l prodecto en
bolsas de papel de 45 *Programa de
Kgr pars su posterior mantenimiento
almacenamiento) y - - 2 Verificar la malla del “Check List, *Notificar al supervisor. *Auditoria HACCP
Sifter de control [Presencia de virutas de hierro PCce sister de control =Inspeccion Visual, ?G!::cr:i& *Parar la Produccion. *Auditoria BPF
Inspeccion Visual
Presencia de microorganismaos por ’ *Isopado al  |*Reforzamiento continuo del -
EACACEEA mala manipulacion de los sacos X PC PO ERE = personal. entrenamiento de BPF, *Auditoria BEF.
Fm Nivel de consecuencia: Yipo PCC:
Peligro: Severidad: A: Aita; m: Moderada; B: Baja PC: Puntc de control Aprobado por:
M: Microbiolégico Riesgo: A: Alto; B: Bajo; m: Moderado; PCC: Punto critico de control
Q: Quimice V: Variable Fecha de Aprobacién;




: PLAN MAESTRO DEL PROCESO GERMARINA
@A-hm&ntos Polar
A!ﬁ%'lm! S ] ;g% TN e s R
*No colocar més de los *Realizar analisis microbiologicos.
N fumigantes L . " *Refarzamiento continuo del
Camara de 1 S:::;mx;ﬁi der:;; por X A [B PC |recomendados por ‘IC:e& L:cs;tn Visual PIContrgclndglFm entrenamiento de BPF. *puditoria BPF,
Fumigacion 92 departamento de e : Bgas " |*Seguimiento del cronograma de
fumigacion control de plagas.
” :
ﬁCumpsh?;er:taon:;Iaﬁz 1o *Check List, Adiestramiento del personal en
Dafio del producto por la mala Dr: SAUESS ~Inspeccion Visual.  |*Histarico de manipulacion de productos
Trarsporte :?;r:E::a;I?a::jLD;;Wdames * Ll PC *No almacenar ::;:r:?:cal de faltas Rty ARER
§montacargista productos con fallas de Reporti \\::;I;:;dual de |de pasillo rS:CIac::IgnC:i:I producto y envio &
calidad B
*Planilla de ) .
: “Repaletizado del producto averiado.
Dai *Emplear solo paletas en|,, : Inpeccion mensual |, e s
| e;e;zrodudo por paletzs en XA IM PC |buen estado y libre de ‘geck L]st. Visual *Planes maestros Rgt::;acadn, Himpleza:: amiggacion de Auditorias BPF
aesta contaminacion BpRCIOn ‘ del cumplimiento fa ] -
de la fumigacian Retirar paletas para su reparacion.
Almacenamiento
(Procesc donde se *Conocimiento del
resguardan los producto aplicado y sus *E| departamento de calidad debera
productos dentrol del efectos, notificar al area de almacen apenas
almacen para su *Conocimiento de las disponga de los resultados de los
posterior despacho) ltecnicas y correcta analisis microbiologicos
aplicacién en el control |, ' *Cumplimiento del programa de
Presencia de plaga en el aimacen [X A |B PC |de plagas. ,;::leck Ié::., Vsl zer:tZSe control fumigacion. *Auditorias BPF
* Supervision en la - : pag *Correcta aplicacion de plaguicidas,
Almacen ejecucion y aplicacién *Seleccidn del producto infestado y
del control de plagas y envio a planta para su destruccion.
fumigacion, *Cumplir con los planes de limpieza y
* Deposito libre de de la saneamiento.
presencia de plagas .
*5eguir las normas para e *Almacenar producto en su area
manejo y participacion a correspondiente,
Dafio del producto por exceso de xla IB PC almacenamiento del In: s Visial  IPBnifcadares *Cumplir con las normas de manejo y iietano disic
mercancia en el almacen almacen. herC sohie Stickde almacenamiento.
*Almacenar un maximo codnctes *Participar a los planificadores del
de tanto en el almacen. P exceso de inventario.
e *Inspeccion mensual de
JPresencia de producto por fuera del *Presencia de producto |*Check List. Check list de *Lemp:aza del_ prqc'ludo. I las condiciones fisicas
XA M PC o . Cotrecta aplicacion de la limpieza en
empaque por fuera del empaque. |*Inspeccion Visual.  |Inspeccion &l denosito del almacen .
pRsile; *Auditorias BPF.
Peligro: Severidad: A: Alta: m: Moderada; B: Baja PC: Punto de control Aprobado por.,
M: Microbiologico Riesgo: A: Alto; B: Bajo; m: Moderado; PCC: Punto critico de control
Q: Quimico V: Variable Fecha de Aprob
|F: Fisico




SECCION 5: Matriz de Decisiones para la
determinacion de los puntos Criticos de
| Control PCC ( Germarina)
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MATRIZ DE DECISIONES PARA LA DETERMINACION DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

et A 5 =

“ R g aiplcicics
{ os e *Existe una operacion posterior en
[ Recepcion de maiz Mot Si No | Si | Si | PC | Cemnido(Tolva) para reducir la probabilidad de
| aparicion de micotoxinas en el producto Final.
| Presencia de hongos *Los peligros asociados pueden ser controiados
| Desgerminacion por material si No | si PC cumpliendo con la correcta higienizacion del
i (Acondicionamiento) acumulado y equipo y la frecuente revision del programa de
— descompuesto limpieza.
| Contumisacion dat *Del historico presentado nunca se han ocurrido
j . producto por virutas ° 5
i Desgerminacion dis i si No | No pc | €asos de contaminacion por virutas, y podriaser
(Acondicionamiento) A controlado higienizacion de los tuberias y
conauian de by e cumplimiento del plan de limpieza del filtro
E corrosion s
i *Los peligros ascciados pueden ser controlados
Presencia de hongos i b
B inacion (Pulidor) por material si No | si PC curnphendo con la correg:l higienizacién del
equipo y la frecuente revision del programa de
compactado
— limpieza.
- *Los peligros asociados pueden ser controlados
Presencia de hongos L S
Desgerminacion (Clasificacion) por material Si No | Si PC curpphendo cort b corrclcl.:a Digietiizackit: del
c 3 equipo y la frecuente revisién del programa de
T limpieza.
Presencia de insectos *Mantener el cumplimiento del programa de de
Preparacion por material Si No | Si PC control de plagas, evitar la compactacion del
= compactado producto
- - .
Framacts & Ronges predarsdrat et el el g
Preparacion por material si No | si I Pemssnmsitnnina iy el
compactado quipo y la frecuente revision del programa de
- . limpieza.
Presencia de insectos *Mantener el cumplimiento del programa de de
Preparacion por material Si No | Si PC control de plagas, evitar la compactacion del
e compactado producto
Presencia de hongos *Los peligros asociados pueden ser controlados
Preparacion por material si No | si PC cumpliendo con la correcta higienizacién del
e compactado equipo y la frecuente revisin del programa de
L Preparacion Presencia de Hongos limpieza.
Presenci icull
der:i::rop:ﬁcu - *esta etapa seria controlada en una proxima
Preparacion ; Si No | Si PC | etapa logrando eliminandola o reuciendola, esto
sobresaturacion del g
S seria en la etapa de ensacado
contaminacion por *Se dismnuira en el gran porcentaje que ocurra
presencia de objetos o este echo con el cumplimiento de la limpieza de
Preparacion extranos en el = Nal &t pe los camiones que transportan el material
L _producto extraibie de otras plantas del grupo
*Los peligros asociados pueden ser controlados
Preparacion Presencia de Hongos | i No | si PC cumpliendo con la corm'cta higienizacién del
equipo y la frecuente revisién del programa de
limpieza.
*No es necesario el control ya que esto no
Extraccion(Tostador) Presencia de insectos| No | No po; | ecis i inacukied sino podriaaiiet
seguridad de la planta por ser un complemento
e volatil.
f ~En esta operacion se puede reducir ia humedad
Presencia de Hongos 4
Extraccion(Tostador) por alto contenido de | Si si pect °°“"°’;"'° ""sl"" . Wm'm'd?hs““""
humedad en torta ' st b st
especificaciones
Aprobado por:
:Pmﬂuﬂﬂ numerc 1 del arbol de decisicnes P3: Pregunta numars 3 del arbg! de decisiones
P4: Preguma numare 4 del arbol de decisiones Fecha de Aprobacion:

A: Pregunta numerc 1A del arbol de decisiones
:Pregunta numero 2 de! arbol de decisicnes

PCPCC:Funts os ControvPunts critico de sontrol




@A limmentos Polar

MATRIZ DE DECISIONES PARA LA DETERMINACION DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

; i
*No existe una operacion posterior que
elimine el porcentaje de grasa no

adherido en las mangas y
adherido en el fondo del

sifter

Contaminacion de la torta 2
5 x {alimenticia del tostador, la unica manera
Extraccion(Tostador) con grasa lubricante del | Si No| Si PCC2 eliion: este peligro 65 consegei
e grasa de grado alimenticio que soporte el
contenido de hexanc y altas temperaturas,
*Del historico presentado nunca se han
Transporte de Torta A T — ocurrido casos de contaminacion por
(Sinfin sde (hongos y bacterias) por | Si No | No PC presencia de hongos, los peligros asociados
alimentacion, Tolva,Escl producto pueden ser controlados cumpliendo con la
usa) I correcta higienizacion de los equipos y
cumplimiento del plan de limpieza
*Esta operacién esta disefiada para
prevenir la presencia de virutas metalicas
Transporte de Torta Presencia de virutas por si si pcca| Pero se recomienda hacer un estudio para
(IMAN) sobresaturacion del iman verificar la frecuencia de limpieza del iman
de manera de evitar scbresaturacion del
mismo.
*No se puede eliminar ni reducir la
P o de ittils de praenciadepargsddﬁltmnu-ta.rm,;:‘o
hierro por rotura de la malla| i D] 55 Mo Pecie] "= Prcte Aian Ve Tl e kil
el chiling qufpocadavezgueseruliceia
Molienda(Molino produccion de germarina demanera que no
Vertical) afecte la inocuidad del preducto.
SO *Los peligros asociados pueden ser
Contaminacion por falta de . . controlados cumpliendo con la correcta
acceso a todas las paredes | Si No| Si PC DAl )
Ak wlibs h;glel;naacnon del molino y la'fI'E(':uentE
revision del programa de limpieza.
*Los peligros asociados pueden ser
controlados con la correcta utilizacion del
Molienda(Distribuidor al| Contaminacién microbicldgica s =5 = pC equipo y un cumplimiento del programa de
Sister) por manipulacion Inadecuada| mantenimiento preventivo de las
chapaletas del distribuidor.Si el equipo es
redisefiado se podria eliminar este peligro.
Contaminacion de
microorganismos por (hongos
y bacterias) por acumulacion *Los peligros asociados pueden ser
Cernido (Sister) de producto humedecido | Si No | No PC |controlados con el cumplimiento eficaz plan
dentro de las tuberias de de limpieza revisado.
alimentacion y mirillas del
sifter
Contaminacion de
) ) m:m-:o;g:tr:;::)sp;pz;é:::gos *Los peligros asociados pueden ser
Cernido (Sister) St No | No PC | controlados con el cumplimiento eficaz plan

de limpieza revisado.

Peligro:

P1: Pregunta numerc 1 de! arbal de dec P3: Pregunta numerc 3 del arbol de decisiones

P1A: Pregunta numero 1A de! artol de ¢ P4: Pregunta numero 4 dsi arbol de decisiones

P2: Pregunta numero 2 de! artol de dec PC/PCC:Punto de Contral/Punta critica de cantroi

Aprobado por:

Fecha de Aprob




Contaminacion del producto

MATRIZ DE DECISIONES PARA LA DETERMINACION DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

* Mantener dotacidn de equipos de toma

por caida de material extrano | Si No | No PC de muestra, utensilios y cumplimiento
en la toma de muestra requisitos de higiene personal
*No existe una operacion posterior que
3 elimine o reduzca a probabilidad de
e genomion Tl | e e pocs] 2070 o v en ot
i 15 ina) Final es aqui donde tomo una decisicion si
: 9 dsvlo mi producto a rnazma por pasar
posnen
L . : elimine o reduzca la pmbabilldad de
""“":‘: virutas de hierro si No | si PCC6 aparicion de virutas en el producto
i Finai,este PCC se eliminaria con IMAN y un
Al detector de metales
Al - s *Los peligros asociados pueden ser
e mam'?"to. Contaminacon get producto Si No | No PC | controlados con el cumplimiento eficaz del
hara de fumigacion)| por exceso de fumigantes plan de fumigacion
Dafio del producto por la mala " : ;
¢ 2 5 Aumentar el rama de adiestramiento
Almacenamiento manipulacion de los ayudantes| ., sl iia pC P mpurarcoigm del producto en el
(Transporte) del almacen y manejo del sléncer
montacargista
Utilizar paletas solamente en buen estado,
Dafio del producto por paletas| No | No PC | verificar el estado de las paletas cada
en mal estado oroduction
Presencia de plaga en el i Fumigacion dei almacen segun cronograma
Almacenamiento almacen - ot e de control de plagas
Sknsicen) Dafio del producto por exceso Mantener los niveles de cantidad de
Si No | No PC
de mercancia en el almacen producto en el alamacen
Frei St O progcD ok o No | Mo PC Realizar limpieza de los sacos

fuera del empagque

gunta numero 1 del arbol de de P3: Pregunta numero 3 del arbo! de decisiones
Pregunta numero 1A del arbo! de P4: Pregunta numero 4 del arbo! de decisiones
sm=gunta numero 2 dei arbol de de PC/PCC:Punto de Control/Punto critico de contro!

Aprobado por:

Fecha de Aprobacion;




SECCION 6: Plan de Control del Proceso
PCC (Germarina)
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Plan Control del Proceso Germarina

*Seleccion de un silo, que cumpla con

Fumigacion.

las especificaciones establecidas,
*Se verifica el lote adecuado y se envia
F— e a planta de Harina ! Dapteria)ic de
arantizar la presencia ’ " : . Silos.
: 5 i . No destinar Mafz superior a *Parar el suministro de maiz desde el
Recepcioh Silos de Maiz micotoxinas por encima de | - nSeccon i o, para la produccién ez guace. | romuinate silo hacia planta Harina.  *Notiicar | DcPariemento de
lo especificado para el Visual 4 : realice la produccion|verificacion AT-0978 Microbiclogia.
roceso de germarina = geemarina, &l departamento de Produccién, 5 i
P g *Cambio del Silo de maiz. Pml:-.lpir;l::r e
*Comunicacidn a los departamentos 4
involucrades por parte de la Gerencia de
Calidad.
*Cumplimiente del programa de
[Ausencia de producto . " mantenimiento sanitaric. *Parar
compactado/ausencia de ]"i,p;;:on *Llbre de Hongos Ca:;:;&t}gnde L;:ogfama de la produccion. “Limpieza)
Aeoridicionanmiento hongos Pt del equipo. *Desinfeccion
*Sinfin mezclador “Programa de
{Cocina Horizontal) T A i
Garantizar |la ausencia de Inspeccion  |Producto libre de virutas o 1vez/s | ianmzac:m Unjpiei;ad:tlai filro ‘%“"a"° ere
ke Visual impurezas vez/Semanal Programa de manifol a tuberia.
mantenimiento *Limpieza de los imanes del equipo.
gyentivo -
- *Cumplimiente def programa de *Operador.
Desgermi on JAusencia de producto . mantenimiento sanitaric. *Parar|  *Supervisor de
Desgerminador Inspeccion |, Cada Turno de | "Programa de P %
«Pulkdor compactado/ausencia de Vistal Libre de Hongos Procedn : ; la produccion. *Limpiezal Praduccion.
hongos del equipo. *Desinfeccion
del equipo
Pussancia de £ Inspeccion *Programa de
compactado/ausencia de Visual *Libre de Hongos /Insectos 1vez/Semanal ijog y *Cumplimiento del programa de
Clasificacion ihonaos mantenimiento sanitario, *Parar
*Sifter *Programa de la produccion. *Limpieza
*Tararas Garantizar |a ausenciade | Inspeccion [, 0. CadaTumode  |saneamiento, del equipo. *Desinfeccion
insectos Visual Produccién *Programa de del equipo.




Preparacion

@Aﬂmentos Polar Plan Control del Proceso Germarina
*Programa de limpleza | *Cumplimiento del programa de
Garantizar |a ausencla de e Libre de objetos *Certificado de mantenimiento sanitario. ~Parar | *Operador,
presencia de objetos _ 5‘;" extranos/cero objetos 1vez/Semanal (inspeccion a los la produccion, *Limpieza| *Supervisor de
extranos S extranos camiones provenientes |del equipo. *Desinfeccion | Produccion,
de otras plantas del equipo.
Silos de
almacenamiento| Ia *Cumplimiento del programa de .
g l,'m""‘mcg e Libre de insectos/3 Cada Tumo de oo s o mantenimiento sanitario ,gm;r ”
axiraible Ksackos »Analisis Fisicos, |INSECTOS Produccién *Rotacion del producto en los Silos.
- *Analisis eutiFocin *Perar ta produccion Produccion.
i:nmllm *Cumplimiento del programa de
Garantizar la ausencia de | "PeC Libre de hongos/*Aprobar ¥ mantenimiento sanitario. *Parar
hongos por material |43 isopado antes de la 1vez/Semanal U:x: hde la produccion. *Limpleza ;?c?g;r:rr?to £=
compactado produccion. i del equipo. *Desinfeccion b
del equipo.
: *Cumplimiento del programa de
Transporte Garrntmar a Jmaterial e Libre de insectos/3 Cada Turno de :& tr dt mantenimiento sanitario :;):erador. da
neumatico Lo =Analisis Fisicos, |INSECTOS Produccién m”mxcm *Rotacion del producto en los Sikes. |~ pe”;’:‘
(sinfin, tolva y *Analisis *Parar la produccion 2
wsclusa) 1*"90";"’“ *Cumplimiento del programa de
Garantizar la ausencia de | ~1NsPec Libre de hongos/Aprobar mantenimiento sanitario. “Parar,
hongos por material Visual  |icopado antes de la c’:r . Tu'ﬂ‘z:e 'PL°£'°3 de |l produccion. “Limpleza 'D;?:r:;l:e”f: ae
compactado produccion. s del equipo. *Desinfeccion e
del equipo.
S, “Programa de *Parar la Produccién.
At 3 .
Garantizar la ausencia de Libre de particulas mantenimiento Sy v ot A RERCE | it
*Inspeccion Cada Turno de al supervisor *Modificar la ;
particulas de hierro por metalicas/Cero particulas . |preventivo. : 2 *Supervisor de
Sabrasairacian dal man visual enatalicas Produccién *Check List, frecumaade & intensidad de la limpieza en Proucc)
¢ case de ser necesano eERT
Tnspeccién Visual, | *Revisar procedimiento de limpieza.
*Programa de limpieza | *Cumplimiento del programa de
Garantizar la ausencia de *Inspection Cada vez que |*Certificado de mantenimiento sanitario. *Parar
presencia de objetos et Libre de objetos extranos se realice la inspeccion a los la produccion. *Limpieza| *Jefe de Almacen
extranos produccion camiones provenientes | del equipo. *Desinfeccion
Enfriamiento/Sel de otras plantas del equipo.
eccion
*Cumplimiento del programa de
Garantizar la ausencia de { mantenimiento sanitario, ~Parar | *Departamento de
T n
honges por material Visrln‘:;:ecclo Libre de hongos C’;‘:;E" :r::;nde *Programa de limpieza |la produccion. *Limpieza| Microbiologia,
compactado del equipo. *Desinfeccion | *Operador
del equipo.
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Plan Control del Proceso Germarina

*Controlar la temperatura y nivel de Aererchs e
. i Cada Turno de Instruccién de  |torta en el toster (Temperatura=98- 2
Vi, |20 ey andlcls Produccién | Trabaio-AT0273 [120) Etapa’5.  *Parar el extracior y| S0uramiento dela
ten Ia torta sensorial i6n del b calidad.
*Realizar muestreo a nivel de ensacado
, - por turnos para determinar si el nivel | ,
S:r;ntlzar i::m‘:&:; Inspeccion  |Nivel de la grasa inferior a 1vez) ral ::gmtt: d:s de grasa segin el perfil cromatogréfico A:gri::g:to dela
del 500l Visual los pautado en la norma - - :; oblologh excede & limite critico permisible por la alidad
Extraccién Tostador toster fobiologia. norma , en caso afirmativo retener © .
producto.
*Aumentar el tiempo de residencia de la
Coparitoaria ausancis de *Niveles de Humedad por torta en el tostador en los niveles del
i - e ko | Inspeccion |deDE0 de 12% Controlar la cada Tumode | "RESHHTOS piso 5-6, si con este procedimiento no | *Operador.
m;ﬁ mg B ot B a0 Visual dosificacion de vapor Simple - Soderin lintermos de logro disminuir los niveles de humedad a| *Supervisor de
2 m;: directo. *Verificar produccion, niveles aceptables rechazo el producto. |Produccion.
la humedad de |a torta, *Controlar &l agua a nivel de la prensas
peletizador
Sinfin de
s X Garanhzi:rdl: alisericiy de Inspeccion [Atisencia de products Cada vez que se [*Check List. *Cumplimiento del plan de Limpieza. *Operador.
|Tolva f:.isr! - A D Visual antes de | o pr - - realicela  |*Programa de *Realizar limpieza del equipo. *Supervisor de
0orga ; . y e &
s de|Fsciusa Torociicto compactado la produccion produccion Limpieza. Notificar al Supervisor de Produccion. |Produccion.
Torta Tuberia
Neumdtica sprogramade | Revisar procedimiento de impieza. | *Operadr,
Garantizar que no ocurra a thstioceldh 'man:gnim}ento *Notificar al supervisor, *Supervisor de
Imén Isobresaturacidn del imdn VF::a% Estudio en proceso R *Parar la produccion. Produccion,
por virutas de metales *Check L& *Realizar limpleza del equipo. *supervisor de
' *Modificar la frecuencia e Iman | mantenimiento.




Plan Control del Proceso Germarina

*Notificacién
*Operados
Evitar la presencia de *Cumplir con inspeccion de Z;Cn‘;:: *Parar la produccion. ,gu A 4
particulas de hierro por Inspeccion |malla de melino. Cada vez que se *Check m *Cambio de malla del o mdpucﬂcimm
rotura de la malla del Visual *Chequear el estado de la - - realice la produccion *Programa de molino. *Aviso| *syy r de
molino. malla, wantenimiente. 1 mantenimiento | rnanpt eme miclento.
Molino Vertical preventivo
Holerca *Realizar limpleza del
Evitar la contaminacién de] Inspeccion Cada vez que se *Programa de equipo. *Operador,
FLas paredes del molino. Visual A jon sl sdpdo: = = realice la produccion |Limpieza *Cumpiimiento de! plan de | *supervisor de
Limpieza. Produccion.
*supervisor de
i ; tenimiento,
Distribuidor al jGarantizar la manipulacién . ' * Reforzar entrenamiento [
sifter et ad A Cumplir con BPF _ _ Auditoria BPF _ continuo en BPF
{Garantizar que ne ocurra e
Realizar limpieza del
* *
acumulacidén de producto Inspeceion | *Aprobar lsopado antes de il ez s Programa de ediipo. *Ope(adnr .
DUmecid centit e as Visual la produccion. - realice la produccion Limplezs, *Cumplimiento del plan de Supervisalda
tuberfas de alimentacidn y ’ *Check List. ez produccion.
Imicilias del sifter. mpHeea,
Sifter
Garantizar que no ocurra | *Realizar limpi
; « pieza del ,
acumulacién de producto Inspeccion | *Aprobar lsopada antes de Cada vez que s Programa de equipo. ‘Opefadur 2
adherido en las mangas y| 0 L praduccion - realice Ia produccion |- mPiez2. *Cumpliiients del plan da | Supervisor de
adherido en el fondo del . *Check List. b produccion.
sifter Limpieza.
Garantizar la ausencia de !
4 2 Inspeccion  |Ausencia de objetos Cada vez que se *Programa de . i
Cernido Tolva objetos extrafios e _ _ : ; Desviar la caida a Mazina |*Operador.
impurezas de otra indole. Visual extranos realice la produccion  [Limpieza.
REUTTET € NUESIED e
ensacado si los analisis
microbiologicos estan por
encima del limite de
Evitar la presencia de e preventivo, *Desviar la = 3
Tolva micolcudias (Pe enciia Anaiies A Menor a 20ppb Simple | Un vaso*turno Cada Turno -|nmi £l s ezl ge Asegulranf::t:c:e
de |o especificado para el | Microbiologico Microbiologia *Colocar en hoja de reporte Ia calidad
proceso de germarina) con acciones correctivas. !
*Realizar un muestreo en
ensacado para verificar el
nivel de aflatoxinas,
dbiaiiatia e SR




"Notificar al Supervisor de Produccién.

*Controlde ... .. *Operador.
! Garantizar ausenciade | 1,06y | Menor de tres Plagas FO301F06, | ictificar al departamento de control e, yaor.
Silos A/8 | plagas en el filtro de = Cada Produccion |, de Cambic de mangas |, 3
Visual insectos. Programa de 4 Supervisor de
impacto Limpleza. y limpieza del filtro. *Revisar rdiiedon
B Filtras Impacto, P B
Ensacado
cifter de Garantizar la ausencia | o Cada Vez que se *Programa de *Notificar al supe i
trol de virutas de hierro en VEFM“ cero = reslice la Limpieza. NPt b Proliction
= el roducto : sroduccion | “Checkilgt, £ =% ' *Gerencia de
g Calidad.
Garantizar la *Isopado al  |* Reforzar entrenamiento continuo en
Ensacadora manipulacién adecuada = Cumplir con BPF - 1vez/Semanal persorial, BPF
“Realizar analsls MKrobiologios. 13
2 % : 2 Operadores
¢ 5 de Evitar |la contaminacidn Inspeccion | Una caja de pastillas Cada vez que se * Control de Reforzamiento continuo del Gerencla de
Fumigacion del producte por exceso Visusl (500 unidades) = realice la Plagas FO301F7E, jentrenamiento de BPF. Assguramiento de a
de fumigantes produccion *Seguimiento del cronograma de calidad
Garantizar la Evitar
manipulacion adecuada i i e *Historico de  [*Actualizacion del personal en =Jefe de Almacen
FrarearE del producto por parte |  Inspeccion m's con Tallas Diaria Averias manipulacion de productos *Auxiliar de almacen|
Pol de los ayudantes de Visual a CAIlAG caicadie - *Control de faltas |*Seleccion del praducto y envio a *Ayudanetes de
almacen y o il mane) de pasillo recuperacion Almacen
montacargistas P o
*Jefe de Almacen
*Cada vez que se *Reparacion, fumigacion y limpieza de {*Auxillar de almacen|
{Paletas en buen almacene la *HManilla de  [paletas *+Ayudantes de
ipelbdniy paletas |INSPEccion  Lestad y bres de - mercancia inspeccion | *Repaletizado y seleccién del producto |Almacen
© contaminacion e *Inspeccion mensual y envio a recuperacion *Retirar |*Gerencia de
mensual ipaleta del almacen para su destruccionfAseguramiento de la
|Calidad
*Conocimiento del
producto aplicado y
sus defectos
Conocimiento de las *Jefe de Almacen
tecnicas y comecta *Formato Control |*Cumplimiento del programa de =Auxiliar de almacen
aplicacidn en el de Plagas fumigacion ~Ayudantes de
g"?g’;“‘a‘m‘;ﬁ de [specclonLeontrol de plagas _ Diaria ¥Certificado de |*Correcta aplicacién Almacen
0 *Supervision en la aplicacién de la [*Seleccidn del products infestadoy  [*Gerencia de
lejecucion y aplicacién fumigacion envio a planta para su recuperacion  |Aseguramiento de la
Almacenamiento del control de plagas Calidad
y fumigacion
*Deposito |ibre de
plagas
~"Planlla de
Almacen *Seguir normas de inspeccion  |*Almacenar cada producto en su area
manejo y mensual lcorrespondiente “Cumplir con |*Jefe de Almacen
{Evitar el exceso de Inspeccion almacenamiento *Correos de  |las normas de manejo y *Auxiliar de almacen
Imercancia en el almacen|Visual *Almacenar un - - participacion a [almacenamiento Ayudantes de
maximo de 23 paletas] planificadores de }*Participar a las planificadores del Almacen
en el almacen del sobre stock de jexceso de produccion
Licductos
. ~Jefe de Almacen
Evitar la acumulacion de : Sacos libres de . *Limpieza del producto & I
Iproducto por fuera del inspeccion lproducto por fuera _ Inspeccion diaria Ched§ iy e *Cumplimiento del programa de orden Aodkar de
visual Inspeccion visual | *Ayudantes de
empague del empaque y limpieza en el almacen Al
macen
Inspeccion
e i \:’Isud *Pranill *Limpieza del producto *Jefe de Almacen
[Evitar la acumulacion de | Supervision elypr y 1 |bre de o e *Carrecta aplicacién de la limpieza def |*Auxiliar de almacen|
Ipolvo en huecas en la ejecucion del Inspeccion diaria inspeccion . A e
boaricdes  pios via e polva AR deposito *Cumplimiento del programa |*Ayudantes de
¥ B mejgnras del de mejoras en el area de trabajo |Almacen

area de trabajo




SECCION 7: Resumen de los PCC del
Proceso (Germarina)
|
!




%Ah‘mento; Polar Resumen de PCC de Proceso Germarina
LA R0 LS
Garantizar la
*erificacid
ontaminacion de la {Nivel de la grasa inferior :’:::ng de Perfil Garenciada c::: iimien;loddee‘ los *Reglstros internos
Extraccion PCC1 orta con grasa a los pautado en la cromatoarafico, 1vez/Semanal *Parar la produccion P departamento de
grasa aseguramiento de analisis realizados al ;
lubricante del toster {norma {E— toma de muestras ol Extractor Microblologia.
toster
*Aumentar el tiempo de
s i
Garantizar la _ humedad, cada
.::mfl:!:;mos en |*Niveles de Humedad susenca de Andlisis de pi?;::dlsr;\lseln?;nn?r:gro turno, a la salida de
9 microorganism *Operador, B la enfriadora,
el material extraible, |por debajo de 12% Humedad, por Cada Turno de disminuir los niveles de ; *Registros intermos de|
Extraccion PCC2 os por alto *Supervisor de *Inspeccién diarla
por (Alto contenido  [Controlar la dosificacién do medio Toma de Produccién od humedad a niveles de | i produccion.
humedad en la  |de vapor directo. o muestra. FRmecHa: aceptables rechazo el i QR TOUITOR por
orta) humedad en la producto el supervisor de
e *Desviar la caida al proceso g;o:;mm oo
de germarina a mazina. '
*Notificar al supervisor,
*Notificar al supervisor,
Garantizar que & i
Presencla de virutas i *gt?:fe:ﬁdg:r de m'i?’\tg:lal;alendtec)p::r:rt:‘l:ndt: e Pyt
HABpUitE PCC3 por sobresaturacién  |En estudio :'0 del Imt:r:acio Inspeccién Visual g::;i;g;o de  foroduction. imanes. *Estado del Iman. mr::teer.zmento
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Para la correcta aplicacion de un sistema HACCP es necesario cubrir con siete
principios en una determinada secuencia logica, pero antes de pensar si quiera en
lievarios a cabo es necesario conocer los prerrequisitos necesarios para su correcta
ejecucion. Basicamente todos los prerrequisitos para un Sistema HACCP se contemplan
en las Buenas Practicas de Fabricacion.

A continuacion se presentara su explicacion en forma detallada.

QUE SE ENTIENDE POR BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION (BPF)?

Conjunto de acciones y previsiones orientadas a garantizar la sanidad e
integridad para evitar su deterioro y contaminacion comprendidas desde la produccion
primaria hasta la distribucién de productos terminados.

IMPORTANCIA DE LAS BPF

El propdsito fundamental de aplicar BPF es la prevencion de enfermedades
transmitidas por los alimentos (ETAS) tanto por su impacto social como econdmico.
Todo sistema alimentario es vulnerable, desde la perspectiva de ETAS. Las BPF se
orientan a fortalecerlo, desde la recepcion de y manejo de la materia prima y demas
insumos, pasando minuciosamente por la manufactura, hasta la distribucién al cliente.

OBLIGATORIEDAD DE SU USO

Hoy en dia es practica comdn y obligatoria, la adopcion de un Sistema basado
en la practicas BPF, siendo requisito indispensable para la manufactura y venta de
productos alimenticios. En Venezuela estas regulaciones estan recogidas por el
“Reglamento General de Alimentos” emitido por el decreto numero 525, (Gaceta Oficial
N° 25.864). Estas regulaciones fueron modificadas y ampliadas con las “Normas
Complementarias de Reglamento General de Alimentos” (Gaceta Oficial 35.921).
Posteriormente se emiten en 1.996 las "Normas de Buenas Practicas de Fabricacion,
Almacenamiento y Transporte de Alimentos para Consumo Humano” (Gaceta Oficial N°
36.081). Para cumplir con las regulaciones en cuanto a BPF la Ley exige un minimo de
75 % del cumplimiento de la Norma mencionada en su instrumento de evaluacion del
Ministerio de Sanidad.
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-REQUISITOS HIGIENICOS

Se desglosan en dos puntos: insumos y operaciones de fabricacion. El primero es
referido a los requisitos que deben cumplir las materias primas como lo son Ia
inspeccion, clasificacion y analisis de los mismos, procedimientos de recepcion,
recipientes destinados a los insumos, especificaciones técnicas, muestreos, controles
microbiolégicos, etc. En cuanto a las operaciones de fabricacion encontramos
normativas para control de microbios, tratamientos de conservacion, secuencia del
proceso, lapsos de espera entre etapas, proteccion del producto terminado, etc.

-ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD HIGIENICA

Se refiere la identificacion, evaluacion y control de peligro potenciales asociados
con las materias primas, evaluacion y control del proceso y manejo postproceso del

producto terminado.
-PROGRAMA DE SANEAMIENTO

Son todas las acciones y recursos inherentes a la limpieza, desinfeccion,
desinfectacion y mantenimiento sanitario del establecimiento de alimentos. Este
programa exige la exista un personal encargado del programa, deben haber revisiones
y evaluaciones para asegurar su correcto funcionamiento, describir los procedimientos
de manejo y disposicion de los desechos, debe incluir las medidas, recursos y acciones
orientadas al control de plagas, precauciones del uso de plaguicidas, debe ademas
incluir procedimientos de monitoreo 0 comprobacién microbioldgica del ambiente y

demas especificaciones aplicables.
~-ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Son todos los requisitos de almacenamiento y transporte de materia prima,
producto en proceso y producto terminado. Se clasifican en requisitos generales y
especificos. En los generales se pueden citar saneamiento de locales, control de
temperaturas y humedad de los depdsitos, el correcto manejo y traslado de los insumos
y productos, asi como un seguimiento y control del sistema de distribucidn evitando asi
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que lleguen productos no aptos al consumidor. Entre los requisitos especificos se
consiguen: existencia de areas delimitadas de almacenamiento, ordenamiento y
distanciamiento entre insumos o productos, existencia de paletas no contaminantes,
establecimiento de sistemas de rotacion de inventario, identificacidn clara de productos

e insumos, asi como control de la limpieza.
-RECOLECCION DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Se refieren a los procedimientos aplicables a la recoleccion de productos
considerados no aptos para el consumo humano, y ya colocados en el mercado. Entre
los procedimientos se pueden citar, existencia de registros y controles que permitan
una completa y rapida de recoleccion de cualquier lote de producto, saber discriminar la
magnitud de la falla para la posible recoleccion, preparacion y mantenimiento de planes
de recoleccion eficientes, se deben llevar una rastreabilidad de insumos y seguimiento
exhaustivo de todas y cada una de las unidades de su producto.

ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS (E.T.A)

Los microorganismos indicadores son el grupo de coliformes que son bacterias y que
habitan en el intestino 0 en medios como el suelo, el agua o los granos.

A este grupo pertenecen la ESCHERICHIA COLI Y LA SALMONELLA.

En los alimentos procesados, la presencia de un considerable nimero de coliformes
indica:

Un proceso inadecuade y/o recontaminacion post-proceso, equipos sucios ©  mala
aplicacion de las BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION.

El ingerir oralmente un alimento o0 agua contaminada con microorganismos patégenos
en cantidades tales que afectan la SALUD del consumidor, en el ambito individual y de
grupos de poblacion hace que se produzcan enfermedades tales como disenteria y
diarreas, infecciones e intoxicaciones alimentarias.

Los alimentos son fuente de vida, salud y nutricién para el ser humano, pero también
pueden ocasionar enfermedades.

Los sintomas de estas enfermedades varian dependiendo del tipo de microorganismos
o toxina que han contaminado el alimento. Sin embargo, los sintomas mas comunes
asociados con enfermedades causadas por la ingestion de alimentos contaminados son:

e Vomitos.

e Diarreas.

e Dolor de cabeza.

e Espasmos/ o colicos estomacales.
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e Erupciones de la piel.

Una ENFERMEDAD ALIMENTARIA es un término general, empleado para cualquier
enfermedad causada por la ingestion de alimentos. Esto induye las enfermedades
causadas por parasitos animales, microorganismos y/o sus productos metabdlicos y por
sustancias toxicas de origen guimico como pesticidas.

CARACTERISTICAS DE LAS E.T A:

1. Tipo de microorganismo.
2. Susceptibilidad de las personas.
3. Numero de microorganismos o cantidad de toxinas presentes en el alimento.

LAS ENFERMEDADES ALIMENTARIAS SE CLASIFICAN EN DOS G6RANDES

GRUPQOS:

INTOXICACION ALIMENTARIA: Es una enfermedad causada por la ingestion de
toxinas formadas en tejidos de plantas o animales, o por productos metabdlicos
excretados por los microorganismos en los alimentos y por sustancias quimicas que se
incorporen a ellos, de modo accidental, incidental o intencional; en cualquier momento
desde su origen hasta su consumo. Las mas conocidas son la toxina del CLOSTRIDIUM
BOTULINUM y la de ESTAFILOCOCO AUREUS.

PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES PRODUCIDAS
POR LOS ALIMENTOS. (INTOXICACIONES E INFECCIONES)

Agente Causal. Intervalo entre la ingestion del | Sintomas principales.
Alimento y manifestacion de los
Sintomas.
Salmonella. 6- 48 horas. (generalmente 12- | Dolores abdominales, diarrea, vomitos
24 horas) frecuentes, fiebre en casi todos los casos,
postracion y leucocitosis.
Staphylococcus. 1-6 horas. (generalmente 2-4|Salivacion, fuertes nausea, retorcijones,
. horas) vOmitos, diarrea, postracién, hipotemia e
(Enterotoxina) hipertension. Duracion aproximada 24
horas.
Enterococcus 4-12 horas. Diarrea, dolores abdominales. Duracion
; ! corta.
(Sir. Faecalis)
Cl. Perfringens. 8-22 horas. (generalmente 10- | Dolores abdominales, diarrea. Duracién
12 horas) corta.
B. Cereus 3-18 horas. (generalmente 12- | Diarrea, dolores abdominales, vomitos.

24 horas) Duracién corta.
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E. Coli 1-3 dias. Similares a la intoxicacion con Salmonella.
" Si la enfermedad prolonga: diarrea, sangre
(Coliformes) y mucus en los excrementos.

Vibrio Parahaenolyticus |8 horas como  minimo. | Dolores  abdominales  (principalmente

Generalmente 15-17 horas. epigastricos), diarrea (liquida), vomitos,
fiebre y excepcionalmente cefalgia vy
escalofrios.

Cl. Botulinum. 2 horas a 8 dias. Con|Alteracion de la voz (ronquera), doble
frecuencia 12-36 horas. vision, vomitos, diarreas, debilidad,

vértigos, cefalalgia, estrefiimiento, paralisis
de los nervios oculomotores o de otros
nervios craneales, en caso mortal; paralisis

respiratoria.
Intoxicacion por | Pocos minutos a 1 hora. Dolor de cabeza, mareo, vomitos, urticaria,
descomposicion prurito, sed, dificultad de deglutacion.
alimentaria (sustancias
histaminicas)

Las Intoxicaciones de origen alimentario pueden ser:

a. Intoxicacion Clasica: (Toxicosis)
Producida por alimentos contaminados con bacterias productoras de toxinas. Ejemplo:
Intoxicacion por Estafilococos, Intoxicacion Botulinica.

Intoxicacion por Estafilococos: Este tipo de intoxicacion alimentaria ocurre muy
frecuentemente causado por las TOXINAS DEL ESTAFILOCOCO AUREUS.

Sintomatologia: Los sintomas comienzan por malestar general:

Nauseas.

Vomitos.

Violentos retortijones intestinales.

Diarrea.

Sudoraciones profundas.

Escalofrio.

Este tipo de bacterias prospera muy bien en alimentos potencialmente peligrosos
(CARNE, LECHE, HUEVQOS, etc.), en alimentos que son muy manipulados y en alimentos
que pasan durante largas horas en la "ZONA DE PELIGRO DE LAS TEMPERATURAS”,
Ejemplo: Rellenos de arepas, carne mechada.

b. Intoxicacion por Botulismo:

Es producido por uno de los venenos mas potentes que son la toxina del CLOSTRIDIUM
BOTULINUM. Ataca el sistema nervioso y la victima muere por paro respiratorio. Un
medio ideal para el desarrollo de estos gérmenes son los ALIMENTOS ENLATADOS
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cuando no son tratados debidamente por el calor, por lo tanto, cuando se observen
enlatados:

o (Oxidados.

e Abombados.

e Con burbujas.

e Sellos rotos.

Nunca se debe investigar mediante el sabor (probandolo), pues puede resultar
envenenado mientras lo hace.

c. Intoxicacion Quimica:

Las intoxicaciones por productos quimicos se observan muy esporadicamente.
Generalmente intervienen el plomo, zinc, cadmio y antimonio; procedentes de utensilios
y otros materiales desgastados o de los envases.

d. Bio- Intoxicacion:
Se denomina asi a los trastornos de la salud producidos después de consumir una
sustancia tdxica presente en una planta o en el cuerpo de un animal.

e. Intoxicacion Paralitica por Mariscos:

Sé produce por el consumo de Mariscos que se han alimentado con ciertas especies de
protozoos marinos, LOS DINOFLAGELADOS: Los cuales forman parte de la flora normal
del Plancton Marino. Su reproduccion depende de factores ambientales: temperatura,
salinidad, luz, etc. Cuando estos factores estan presentes su reproduccion es tal que
parece una verdadera floracion. En esta época desarrollan varios colores siendo €l mas
comun el ROJO, de ahi el nombre de MAREA ROJA.

Al alimentarse los mariscos del Planeton van acumulando la toxina en su cuerpo y el
hombre al consumirlos presenta un cuadro de intoxicacion llamada INTOXICACION
PARALITICA O MITILOINTOXICACION.

Los sintomas: Comienzan a pocos minutos de haber ingerido el alimento: Hormigueo en
los labios, entorpecimiento en brazos y piernas, falta de coordinacion muscular y la
muerte ocurre de 3-12 horas por PARALISIS RESPIRATORIA.

Ictiotoxicosis: Producida por ingestion de pescado. Este problema es complejo
porgue no se conoce la causa y su toxidad, ni es posible predecir el area y el periodo
en que aparece. Segun Hallstead, 518 especies pertenecientes a 95 familias han sido
involucradas con efectos téxicos y 35 especies tienen importancia econémica.

Entre las sustancias tdxicas del Pescado tenemos: TETRA-ODONTOXINA
Sintomas: Trastornos gastrointestinales y neuroldgicos.

f. Intoxicacion por micotoxinas:

En el suelo hay abundancia de hongos productores de micotoxinas, que constituyen un
peligro grave para la salud del consumidor, sin embargo, existen hongos que se
utilizan desde los tiempos mas antiguos en la fermentacion de alimentos sin peligro
alguno.
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En realidad las toxinas se producen en condiciones desfavorables de recoleccion,
almacenamiento, elaboracion y distribucién de cereales, y de semillas oleaginosas
(mani, maiz, arroz, sorgo, soya, trigo, algodon, etc.), pero todos los ductos agricolas
estan expuestos a ello.

Las Aflatoxinas de Aspergillus flavus son las mas conocidas. La Aflatoxinas reduce
también el valor nutritivo del alimento por variacion de aminoacidos, que constituyen
las proteinas, y por alteracién de las vitaminas.

El contenido de lisina y de la vitamina B1, es menor en el trigo alterado.

Las propiedades de muchas micotoxinas no han sido todavia determinadas, nuevos
estudios son también necesarios para determinar la fuente y la extension de las
intoxicaciones por micotoxinas. En estas condiciones, nunca sé insistira demasiado en
que DEBE EVITARSE la contaminacion de alimentos por hongos, o al menos impedir el
desarrollo de mohos en los productos.

INFECCION ALIMENTARIA: Es una enfermedad causada por la entrada de
microorganismos al sistema digestivo en él pueden muitiplicarse, esporularse, producir
toxinas o pueden invadir la pared y otros aparatos y sistemas; a través de la ingestion
de alimentos contaminados por bacterias, hongos, virus y parasitos. (Protozoarios y
helmintos) La mas conocida es la SALMONELLA,

ETA DE ORIGEN BACTERIANO

a. Clostridium Welchii: (Cl Perfringens)
Actia debido a una lecitinasa que descompone la lecitina dando fosforil coling,
productora de diarreas.

Sintomas: Infeccién caracterizada por dolores abdominales, incubacion de 8-48 horas.
También se presentan diarreas fuertes.

Alimentos: Carnes en salsa, estofado, pasteles de carne, cames recalentadas a
temperaturas menores de 100 grados.

b. Botulismo:
Intoxicacion de origen bacteriano, provocada por la ingestion de alimentos que
contienen la Exotoxina producida por el Cl. Botulinum.

Sintomas: Intoxicacion febril de elevada mortalidad 65% en USA, 20% en Europa.

Incubacién: 12 a 20 horas. Sintomas: Sistema nervioso central, debilidad, vértigos,
dolor de cabeza, vision doble, diarrea, estrefimiento, paralisis muscular que se extiende
al aparato respiratorio y corazdn. La muerte se puede producir a las 36 horas de
haberse iniciado los sintomas. Unico tratamiento: Antitoxina especifica antes de la
aparicion de los sintomas.

¢. Toxinas Botulinicas:
Existen seis tipos seroldgicos: Desde la A hasta la F.

A, E y F Tdxicas al hombre. B menos tdxica al hombre.
C y D, Toxicas en animales. La D es rara en humanos.
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Importante: La toxina no se produce a Ph menor de 4,5. Es termolabil, Se destruye a
80 grados por media hora.

Transmision: Alimentos enlatados mal procesados, embutidos, quesos madurados,
jamones. Conservas de pescado, pescados crudos.

Prevencion:

1. Inspeccion frecuente de los enlatados.

2. Educacion sanitaria.
Casos de epidemia; Detectar tipo de toxina y buscar a las personas que hayan
consumido el alimento.

® ETA POR INFECCIONES BACTERIANAS:

a. Brucelosis:
Se produce por la ingestion de productos de origen animal, leche fresca de vaca y
cabra.

b. Tuberculosis:
Ingestion de productos de origen animal, leche y productos lacteos.

c. Collera:
Producida por el VIBRIO COLERA, variedad EL TOR en Venezuela. Se transmite por el
agua y por los alimentos contaminados.

Puede ser mortal dependiendo de la edad, el estado de salud y el grado de
contaminacién del agua o alimento responsable.

Es una infeccion intestinal aguda que produce diarrea grave, ocasionada por una
bacteria denominada Vibrion cdlera, la cual tiene forma de un flagelo en uno de sus
polos que utiliza para movilizarse.

Su forma de transmision es a través del agua y los alimentos contaminados con heces
de personas infectadas.

Se caracteriza por un comienzo brusco, con elevaciones liquidas y vomitos muy
abundantes, seguidos de deshidratacién rapida. En caso extremo, el organismo puede
perder hasta 20 litros de liquido al dia.

Los pacientes afectados por la enfermedad ademas de diarrea y vomitos, suelen
presentar las siguientes caracteristicas:

- Sed excesivas.

- Calambres musculares.

- Ojos hundidos.

- Debilidad.

- Baja presion sanguinea.

- Rostro demacrado y color azulado de la piel.
Prevencién del colera:
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Hervir el agua.

Elegir alimentos tratados higiénicamente.

Cocinar bien los alimentos.

Consumir inmediatamente los alimentos cocidos.
Guardar cuidadosamente los alimentos cocinados.
Recalentar bien los alimentos cocinados.

Evitar el contacto entre alimentos crudos y los cocinados.
Lavarse y desinfectarse las manos con frecuencia.

No consumir alimentos en puestos callejeros.

300 O WD o L B g

d. Vibrio Cholerae:
El Vibrio Cholerae comma, es el agente causal del cdlera asidtico, infeccion intestinal
especifica caracterizada por diarrea acuosa profusa, de heces con aspecto de agua de
arroz, deshidratacion rapida, pulso imperceptible, tonos cardiacos débiles, colapso, etc.

El hombre es el Unico receptor de este microorganismo, el agua, la leche y alimentos
contaminados constituyen el medio de transmision; las personas infectadas también
son medio de contaminacion.

® ETA POR INFECCIONES, NO BACTERIANAS

a. Amebiasis:
Se trasmite principalmente por el agua contaminada, vegetales y frutas mal lavadas o
contaminadas con aguas no potables.

b. Hepatitis:

Producida por un virus, la transmitida por alimentos es la HEPATITIS A y es la menos
grave de todas. Especialmente se transmite por el agua contaminada y vegetales,
frutas o utensilios lavados con agua contaminada.

® ETA CON SINTOMAS ALERGICOS

Son aquellas intoxicaciones debidas a la ingestion de sustancias quimicas (glumato-
monosodico, tartrazina, nicotinato sddico, etc.) o al consumo de peces
escombrotoxicos. (Atun)

a. Sindrome del Restaurante Chino:

Debido al exceso de Glutam M.S. en la comida la incubacion es bien rapida de 3
minutos a 2 horas. Sensacion de quemadura en el tdérax, cuello y extremidades,
opresion en la cara y el pecho. Mas de 1,5 gramos del G.M.S. en la comida.
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® OTRAS ETA PRODUCIDAS POR INFECCION ALIMENTARIA

a. Salmonellosis:

Este tipo de infeccion alimentaria es muy comun, la contaminacion del alimento
proviene directa o indirectamente de las excretas humanas o0 animales, probablemente
la infeccion se produce cuando sé ingiere un numero de microorganismos capaces de
producir la enfermedad.

La infeccidon puede ocurrir entre las 12 y 36 horas después de haber ingerido el
alimento aunque puede ser mayor.

Una persona puede que se haya recuperado de esta enfermedad y puede continuar
siendo portadora por largos periodos de tiempo.

Ejemplo de alimentos que se sospecha su contaminacion con Salmonellosis: Came en
brasas que no han sido suficientemente cocinados, alimentos contaminados con
excretas de roedores, etc.

b. Shigella:

La disenteria bacilar se propaga también por aguas contaminadas con excrementos, 0
por las moscas: El mas peligroso Sh. Dysenteriae, se encuentra esporadicamente, pero
otros como Sh. Sonnei y Sh. Flexner, Sh. Boydil, se manifiestan en todas las partes del
mundo, con frecuencia en la leche. (Sh. Sonnei, Sh. Flexner)

Los portadores pueden también infectar la came. (Sh. Sonnei)
C. Brucella:

Las tres especies de Brucella (abortus, melitensis, suis), pueden contaminar el hombre
por contacto directo, pero principalmente con la leche. Las cabras pueden expulsar un
numero muy elevado de Br. Melitensis por la leche. El tratamiento térmico destruye las
brucellas.

d. Estreptococos:

La leche y los productos lacteos son los principales alimentos que intervienen en la
diseminacion de estreptococos.

Ciertas cepas de estreptococos pueden producir en el hombre enfermedades graves
(amigdalitis, otitis, escarlatina, etc.), a veces con secuelas como fiebre reumatica
aguda, cardiopatias reumaticas; generalmente la leche se contamina por personas
enfermas, convalecientes portadores, que pueden incluso llegar a contaminar a las
vacas.

Otros grupos de estreptococos (Str. Faecalis), pueden producir intoxicaciéon alimentaria
por ingestion de carne, masivamente contaminada por portadores humanos (piel, vias
nasales, etc.)
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f. Eschericha Coli:

Es un microorganismo resistente permaneciendo vivo durante algun tiempo fuera del
organismo, en especial en condiciones himedas y en aguas contaminadas, es destruido
por el calor a 60 °C durante una hora. Este bacilo es habitante normal del intestino del
hombre donde ayuda al desdoblamiento de los carbohidratos y combate la implantacion
de bacterias de la putrefaccion, pero es capaz de desempenar un papel patégeno en el
intestino o fuera del. Entre las enfermedades producidas por este microorganismo
estan, enteritis, agudas benignas, y a veces diarrea, meningitis, cistitis, uretritis, entre
otras.

Como medida de salud publica se ha fijado que la forma mas adecuada de proteger a la
poblacion de las enfermedades transmitidas por el agua, es determinando la
contaminacion fecal tomando este microorganismo como indicador.

e. Clostridium:
Este microorganismo se divide en seis tipos denominados A, B, C, D, EY F. En el
hombre los tipos A, B, E y F son causa del botulismo. Es una intoxicacion especifica y
no una infeccidn, es altamente mortal y se caracteriza por trastornos visuales, sintomas
de paralisis bulbar con ausencia de fiebre y diarrea. La mente permanece despejada
hasta poco antes de la muerte que ocurre por paro cardiaco o respiratorio. Los
sintomas aparecen a las 18 a 36 horas después de ingerir el alimento.

Los productos envasados especialmente en el hogar o inadecuadamente procesados,
tiene una gran variedad de alimentos donde se puede desarrollar como lo es carne de
cerdo, jamén ahumado y pescados, vegetales como granos, aceitunas, pimientas,
esparragos, etc.

f. Yersinia:

Este microorganismo se encuentra presente en los roedores, por lo tanto constituye el
resorvorio natural de la peste. El roedor es el agente transmisor y el hombre la victima
accidental. El medio de transmision se relaciona asi: las pulgas o insectos se infectan al
picar ratas pestosas y son infectantes de unos 4 a 18 dias después de la picadura, de
igual forma que los roedores los insectos pasan a ser agente transmisor. A la
enfermedad se la denomina “Peste negra”, que en tiempos pasados causo la muerte a
millones de personas, por o general la enfermedad es mortal para el roedor y para el
hombre.

Como medida preventiva se recomienda la existencia de un control de plagas vy
roedores. (trampas, venenos, fumigaciones y aseo del lugar de trabajo para evitar la
proliferacion)

g. Parasitos:
Se trasmiten por el agua y los alimentos contaminados, moscas y mala higiene
personal, manos contaminadas con orina y heces, manipulacion de un insecto que
puede estar en el alimento. Los sintomas caracteristicos de una infeccién por parasitos
son cdlicos, diarrea, nauseas, vomitos e incluso fiebre.

h. Listeria:
Existe una gran variedad de especie de este microorganismo. El mas conocido es la
Listeria monocytogenes. El reservorio de este microorganismo es amplio, ya que se




OTrROS ANEXOS

consigue en humanos, animales, ambiente, alimentos de origen animal. Los alimentos
involucrados son:

e Lacteos: leche pasteurizada, quesos, helados.
e Carnes: pollo, salchichas, salchichon, albéndigas, etc.
e Frutas y vegetales.

DIFERENCIAS ENTRE INTOXICACIONES E INFECCIONES ALIMENTARIAS

a. Intoxicaciones:
1. Agente etioldgico: microorganismos patdgenos, quimicos, toxinas, sustancias
(organicas/inorganicas) naturales.
Evolucion clinica brusca.
Los brotes son de subita aparicion y en corto periodo.
La intoxicacion es producida por un veneno o toxina.
Las intoxicaciones son muy violentas, los sintomas aparecen de 4 a 6 horas,
después de la ingestion del alimento.
b. Infecciones:
1. Agentes etioldgicos: bacterias, virus, parasitos.
2. Evolucion clinica propia; rara vez alterada por el hecho de ser vehiculizada en el
alimento.
3. Periodo de incubacion propio del agente causal
4. En las infecciones el tiempo de incubacién es mas largo, a excepcion de la
Salmonelosis que presenta de 12 a24 horas.
5. La infeccion es producida por los gérmenes que se han multiplicado.

0 6 Lo

FORMAS DE CONTAGIO DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS
ALIMENTOS:

Coccion inadecuada de los alimentos.

Consumir agua no hervida.

Empleo de aguas contaminadas en el lavado de los alimentos.
Trabajadores infectados que manipulan los alimentos.
Mantenimiento de alimentos a temperaturas calidas.
Consumos de mariscos en mal estado, crudos o mal cocidos.
Eliminacion deficiente de aguas residuales.

Falta de higiene personal.

ALGUNAS ENFERMEDADES (MAS FRECUENTES) TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS.

Nombre de Ia|Agente causal. |Comidas que se|Como se | Prevencidn-Proteccion
Enfermedad. Contaminan. introducen en el| de los Alimentos para

Alimento. Evitar contaminacion.
Estafilocosis Enterotoxina | Jamon cocido y otras |A  través  de| Refrigeracion.  Evitar
alimentaria. producida por | carnes,  alimentos | alimentos _ manipular _ alimentos
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(estafilocosis Estafilococos. | picados, pasteles, y | contaminados con las manos sucias
Alimentaria) otros productos (con las manos |y retirar el personal
lacteos, tortas, salsa, | sucias, descarga|de trabajo cuando
pudin, ensaladas, | nasal, barba, | tenga heridas en la
pollos, pescados y|barros, ampollas | piel.
otras ensaladas de|y cortadas
carne refritas. infectadas.
Clostridiosis. Clostridium- Camme que ha sido | Carnes Una vez preparado el
Perfringens. cocida, hervidas vy | contaminadas. alimento se debe
que deben enfriarse calentar para servirlo.
por unas horas y que
regularmente se
vuelven frias o
recalentadas.
Salmonelosis. Existen varios |Carnes de aves y|Contaminacion Poner en practica los
tipos de | comidas solidas, | con heces fecales | buenos habitos
Salmonelas alimentos que | al preparar | higiénicos al preparar
(unos 800) que | contengan  huevos, | alimentos con | alimentos. Que los
producen pescado, y mariscos, | carnes  crudas, | alimentos queden
enfermedades |sopas, salsas y|huevo y leche no | bien cocidos.
tales como: | alimentos pasteurizada. Eliminacién de
Vémitos, recalentados. desperdicios.
diarreas y
dolores de
cabeza.
Salmonelosis. Salmonela Comidas humedas, | Por medio de la| Limpieza personal
. tifosa productos  lacteos, | manipulacion y el | estricta, buena
(Febre tifoidea) (parasitaria vegetales crudos y | transporte. manipulacion y
tipo "A” agua contaminada. transporte  adecuado

y buenas condiciones.
Eliminacion de
MOoscas.
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NORMA VENEZOLANA COVENIN
DIRECTRICES GENERALES PARA LA 3802:2002
APLICACION DEL SISTEMA HACCP EN EL
SECTOR ALIMENTARIO

0 INTRODUCCION

La inocuidad de los alimentos es una cuestion esencial de salud publica y uno de los asuntos de mayor
prioridad para los consumidores, productores y los gobiernos. Ademas, cada individuo tiene el derecho a
acceder a alimentos nutricionalmente adecuados e inocuos, es decir, con la garantia de que los mismos no
le causaran dafios a la salud, cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso a que se destinen.

El sistema tradicional de vigilancia y control de los alimentos, basado fundamentalmente en la inspeccion y
el analisis no ha sido efectivo en cuanto a garantizar la inocuidad del alimento y la consecuente reduccion
significativa de las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETA). En el ambito internacional se esta
sustituyendo el sistema de control tradicional por sistemas preventivos mas efectivos para garantizar la
inocuidad, el cual puede ser utilizado por todo el sector alimentario incluyendo las autoridades oficiales
competentes encargadas de Ia vigilancia y control de los alimentos. Uno de estos sistemas, se denomina
Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, conocido por sus siglas en inglés como HACCP
(Hazard Analysis and Crtical Control Points), el cual tuvo su origen en los Estados Unidos de Norte América
a mediados de la década de los sesenta.

El referido sistema ha sido reconocido como un medio efectivo para controlar las ETA, tanto por
organizaciones internacionales: Codex Alimentarius, Comisién Internacional de Normas Microbiologicas de
Alimentos (ICMSF), Comisién de la Unién Europea, asi como por organismos académicos, normativos y de
salud de los paises miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

La implementacién de programas de inocuidad de alimentos basados en los principios del sistema HACCP
difiere de una organizacién a ofra, lo cual exige que cada una desarrolle su programa particular. Sin
embargo, antes de instaurar un programa de este tipo la organizacién debe cumplir con los prerrequisitos de
higiene y control indicados en esta norma. El presente documento tiene por finalidad establecer directrices
generales, sin caracter obligatorio, que permitan la aplicacion del sistema bajo criterios uniformes en los
diferentes eslabones de la cadena alimentaria.

La aplicacion del sistema de HACCP es compatible con la aplicacién de sistemas de gestion de la calidad,
como la serie ISO 9000 y es el método utilizado de preferencia para controlar la inocuidad de los alimentos
en el marco de tales sistemas.

1 OBJETO

Esta Norma Venezolana establece las directrices generales para la aplicacion del sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) para ser utilizadas en la cadena alimentaria a fin de
asegurar la inocuidad de los alimentos destinados al consume humano.

Esta norma no ha sido concebida para cettificacion o para uso contractual.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto, constituyen requisitos de
esta Norma Venezolana. Las ediciones indicadas estaban en vigencia en el momento de esta publicacion.
Como toda norma esta sujeta a revision se recomienda, a aquellos que realicen acuerdos en base a ellas,
que analicen la conveniencia de usar las ediciones mas recientes de las normas citadas seguidamente.

COVENIN/IS0 9001:2000 Sistema de gestién de la calidad. Requisitos

3 DEFINICIONES

Para los propésitos de esta Norma Venezolana COVENIN se aplican las siguientes definiciones:
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COVENIN 3802:2002
3.1 Accién correctiva: Procedimiento a seguir cuando los resultados del sistema de vigilancia en los
Puntos Criticos de Control (PCC), indican una pérdida de control.

3.2 Andlisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacién de informacion sobre los peligros y las
condiciones que los originan para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los alimentos y, por
tanto, planteados en el plan de sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

3.3 Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP): Método sistematico dirigido a la
identificacion, evaluacion y control de los peligros asociados con las materias primas y demas ingredientes,
el proceso y su ambiente, la comercializacion y el uso por el consumidor, a fin de garantizar la inocuidad del
alimento.

3.4 Arbol de decisién: Secuencia de preguntas que se aplican a cada etapa del proceso donde se ha
identificado uno o mas peligros, para determinar si es o no un Punto Critico de Control (PCC).

3.5 Auditoria de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP): Examen sistematico e
independiente para determinar si las actividades del sistema HACCP y sus resultados, cumplen con las
medidas planificadas y si estas medidas se han implementado eficazmente y son adecuadas para conseguir
la inocuidad de los alimentos.

3.6 Bajo Control: Mantener las condiciones de un proceso dentro de los limites establecidos

3.7 Cadena alimentaria: Se refiere a la totalidad de las fases de la produccién de alimentos, desde el
productor primario hasta el consumidor final

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

3.9 Diagrama de Flujo: Representacion sistematica de la secuencia de fases u operaciones llevadas a
cabo en la produccién o elaboraciéon de un determinado producto alimentario.

3.10  Desviacion: Situacién existente cuando un limite critico es incumplido
3.11  Equipo de HACCP: Grupo interdisciplinario que realiza el estudio HACCP.

3.12 Ingredientes: Todo componente, incluido los aditivos alimentarios, que se utilizan en la preparacion
o fabricacion de alimentos.

3.13 Ingrediente sensible: Ingrediente historicamente asociado con un peligro (hazard) de naturaleza
biolégica, quimica o fisica de particular importancia para la salud.

3.14 Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no causaran dafios a la salud del
consumidor, cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso a que se destinen.

3.15 Insumo: Comprende las materias primas, ingredientes, envases, materiales de empaques y
embalaje de alimentos u otros utilizados en la cadena alimentaria.

3.16  Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena alimenticia, incluidas las
materias primas, desde la produccién primaria hasta el consumo final.

3.17 Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una
determinada fase.

3.18 Materia prima: Componentes naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas en la cadena
alimentaria ya sea en forma directa, fraccionada, 6 para su conversién en productos para consumo humano.

3.19 Medida correctiva: Accion que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia en los PCC
indican pérdida en el control del proceso

3.20 Medida de Control: Cualquiera medida y actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un
peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

3.21 Niveles de Referencia (target levels) (Limite operacional): Valores mas rigurosos que los limites
criticos y los cuales son usados para reducir el riesgo de una desviacion.
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3.22 Peligro (Hazard): Agente biolégico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion en
que éste se halla, que puede causar un efecto adverso a la salud.

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

3.24 Punto Critico de Control (PCC): Fase en la que puede aplicarse 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.

3.25 Punto de Control (PC): Es el punto en donde la ocurrencia de desviacion no afecta la inocuidad del
alimento, pero si puede afectar algunos parametros de calidad u otros aspectos legales no relacionados con
la salud.

3.26 Riesgo: Estimacién de la probabilidad de ocurrencia de un peligro y de su severidad.

3.27 Severidad: Magnitud del peligro o de sus consecuencias.

3.28 Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos para
la inocuidad de los alimentos.

3.29 Tolerancia: Valor absoluto de la diferencia entre el nivel de referencia y el limite critico.

3.30 Validacion de HACCP: Constatacion de que los elementos del plan de HACCP son efectivos.

3.31 Verificacion de HACCP: Aplicacion de métodos, procedimiento, ensayos y otras evaluaciones,
ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de HACCP.

3.32 Vigilancia (Monitoring) de HACCP: Lievar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones de parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo control.
4 PRINCIPIOS BASICOS DEL SISTEMA HACCP

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) se fundamenta en los siguientes
principios:

Principio 1. Realizar un analisis de peligros

Principio 2. Identificar los Puntos Criticos de Control (PCC)

Principio 3. Establecer el {los) Limites Criticos de Control {(LCC) para cada PCC

Principio 4. Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de cada PCC

Principio 5. Establecer la(s) accién(es) correctiva(s) cuando un determinado PCC no esta controlado.

Principio 6. Establecer los procedimientos de verificacion para confirmar que el sistema de HACCP esta
funcionando eficazmente.

Principio 7. Establecer la documentacion concerniente a todos los procedimientos y registros apropiados a
estos principios y su aplicacion.

5 PREREQUISITOS

Antes de implementar el sistema de HACCP a cualquier sector de la cadena alimentaria, debe cumplir con:

5.1 Las Buenas Préacticas de Fabricacion y Almacenamiento, establecidos en la legislacién nacional vigente
o de acuerdo a la normativa internacional del Codex Alimentarius y otras legislaciones que apliquen.

5.2 Cada organizacién debe establecer los programas de prerrequisitos, tales como: Programa de limpiezas
y desinfeccion, control de plagas, capacitacién, mantenimiento preventivo, trazabilidad, control de
proveedores.
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6.3 Compromiso gerencial para la implementacion del sistema de HACCP.

6 ETAPAS PARA LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP

Para desarrollar y aplicar un Sistema HACCP en conformidad con los 7 principios antes descritos, en una
linea de proceso / producto en particular se seguiran las siguientes etapas:

6.1 ETAPA 1 Establecer el alcance

La implementacion del sistema de HACCP debe realizarse en una linea de produccion especifica, y requiere
definir previamente el marco de referencia dentro del cual se limitaran las acciones a ejecutar y definir en
que fase de la cadena alimentaria sera juzgada la inocuidad del producto

6.2 ETAPA 2 Seleccién del equipo de HACCP

Para la implementacién del sistema HACCP, el equipo debe tener conocimiento y competencia, debido a la
diversidad y complejidad de la informacién requerida y reunir las siguientes condiciones:

6.2.1 Ser multidisciplinario y podra estar conformado por:
6.2.1.1 Personal de la gerencia media y/o de supervision, y entre ellos no debe existir dependencia de linea.

6.2.1.2 Un miembro del area de aseguramiento/control de calidad, quien debe poseer amplios
conocimientos sobre los peligros y su incidencia en el producto final.

6.2.1.3 Un especialista del area de produccién quien debe estar directamente involucrado y con amplios
conocimientos del proceso bajo estudio.

6.2.1.4 Un especialista en el area de equipos e instalaciones que conozca de disefio sanitario y del
funcionamiento de (los) equipo(s) utilizado(s) en el proceso bajo estudio.

6.2.1.5 Eventuales: Son aquellos especialistas o técnicos en ofras areas, tales como: empaque/embalaje,
compras, distribucién, administracién u otros que el equipo considere necesario.

6.2.2 EIl lider del equipo debe tener amplios conocimientos y experiencia en HACCP, y sera el
responsable de la direccion del estudio.

6.2.3 Ellider del equipe o en su defecto un especialista externo con experiencia en HACCP, coordinara la
seleccién de los integrantes del equipo HACCP.

6.24 Los miembros principales del equipo, en lo posible, deben mantener su participacion hasta la
culminacion del estudio. Se debe escribir un acta de cada reunién.

6.3 ETAPA 3 Descripcion del producto

El equipo de HACCP debe preparar una descripcion completa del producto que incluya informacion
pertinente sobre inocuidad, tales como: nombre descriptivo, composicion (materias primas y demas
ingredientes), estructura y caracteristicas fisicas y quimicas (sélido, liquido, gel, emulsién, aw, pH, otros),
método de elaboracion, sistema de envasado, condiciones de almacenamiento y distribucion, vida til,
instrucciones de uso, otros.

6.4 ETAPA 4 Determinacion del uso al que ha de destinarse y los consumidores del producto

El uso propuesto del producto se refiere al uso normal que se espera del consumidor final. El segundo
aspecto toma en cuenta si el producto estara dirigido al publico en general o a un sector particular de la
poblacién (nifios, ancianos, enfermos, otro).

6.5 ETAPA 5 Elaboracién del diagrama de flujo
El diagrama de flujo debe ser elaborado por el equipo de HACCP y cubrir todas las fases de la operacion,

incluyendo la incorporacién de la materia prima y otros ingredientes y los traslados o almacenamientos entre
pasos del mismo.
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Es importante considerar los siguientes aspectos: material de empaque/embalaje, los planos de la
edificacion(es), distribucién y disefios de los equipos, antecedentes tiempoftemperatura de todas las
materias primas, producto intermedio y final, incluyendo posibles retenciones o tiempos de espera en el
proceso; producto reprocesado y retorno; procedimientos de limpieza y desinfeccion; control de plagas;
higiene ambiental, desplazamiento del personal en la planta, vias de posible contaminacion cruzada,
separacion de areas de alto y bajo riesgo; practicas de higiene del personal; condiciones de almacenamiento
y distribucién;,

6.6 ETAPA 6 Verificacion practica “in situ” del diagrama de flujo

Una vez elaborado el diagrama de flujo es importante que el equipo de HACCP verifique que cada etapa del
mismo sea una representacion exacta del proceso en todos los turnos de produccién y durante toda la
semana. Si se encuentra alguna diferencia con el diagrama debera hacerse la respectiva correccion.

En caso de una nueva linea de produccion, el equipo debe evaluar el diagrama que representa el proceso
en estudio

6.7 ETAPA 7 Realizar un analisis de peligro (véase Principio 1)
Utilizando el diagrama de flujo como guia, el equipo de HACCP debe:

6.7.1 Identificar y enumerar todos los peligros biolégicos, quimicos o fisicos que se han de prever en cada
etapa del proceso.

6.7.2 Efectuar un analisis de peligros para determinar si su prevencion, eliminacién o reduccién a niveles
aceptables es esencial para la produccién de un alimento inocuo.

6.7.3 Enumerar las medidas de control que pueden ser aplicadas para controlar cada peligro.
En el (Anexo C) se dan ejemplos de preguntas a realizar durante el anélisis de peligros.

El equipo debe considerar las medidas de control, si las hubiere, que pueden aplicarse para cada peligro
identificado. Para controlar un peligro especifico podria aplicarse mas de una medida; o bien, mas de un
peligro pudiera controlarse con una medida de control especifica. Por ejemplo: mediante la pasteurizacién o
la coccion se puede reducir el peligro de Listena monocytogenes y de Salmonella spp. hasta niveles de
inocuidad.

Con frecuencia, las medidas de control ameritan ser reforzadas mediante especificaciones detalladas y/o
procedimientos que aseguren su implementacion efectiva, por Ej. especificaciones de ingredientes u otros
insumos, programas de limpieza y desinfeccién, politicas de higiene del personal, barreras higiénicas u otras
medidas contempladas en las Normas sobre Buenas Practicas de Fabricacion de Alimentos y el POES
(Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacion), o sus siglas en Inglés SSOP's (Sanitation
Standard Operating Procedure) o también Sanitation SOP’s (Standard Operating Procedures for Sanitation).

La identificacién de los peligros y de las medidas control asociadas a estos tiene tres propésitos: (a)
proporciona una base para la determinacién de los PCC (Principio 2); (b) permite modificar un producto o
proceso para mejorar o garantizar su inocuidad; y (c) permite evaluar aquellos peligros de significancia y las
medidas para su control.

6.8 ETAPA 8 Identificar los Puntos Criticos de Control (véase Principio 2)

El arbol de Decisién (Diagrama 2) se aplica a cada una de las etapas del proceso y de manera secuencial
segun el diagrama de flujo, tomando en cuenta los peligros y las medidas de control establecidas en el
analisis de peligros.

La aplicacién del arbol de Decision determinara si la etapa en estudio es o no un PCC para cada peligro
identificado.

No hay limite en el nimero de PCC que puedan identificarse en un determinado estudio. La utilizacion del
arbol de Decision sera flexible y requiere de sentido comin considerando si la operacion se refiere a la
produccién, sacrificio, elaboracién, almacenamiento, la distribucién u otro fin y debera ser Gtil con caracter
orientativo en |la determinacién de los PCC.

Comentarios sobre las preguntas P1 -> P4 del arbol de Decisién PCC (véase Diagrama 2).
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P1: ¢ Existen medidas preventivas para el peligro identificado?

Si la respuesta es S, el equipo de HACCP deberia considerar la pregunta P2.

Si la respuesta es NO, el equipo debe hacer una pregunta suplementaria para determinar si el control en
esta etapa es necesario para ia inocuidad del producto. Si el control no es necesario, entonces la etapa en
cuestion no es un PCC, y el equipo pasara a aplicar el arbol de Decision al préximo peligro identificado en
esta misma etapa. De lo contrario, si la respuesta a esta pregunta suplementaria es S|, es necesario
modificar la etapa, proceso o producto de manera que pueda controlarse el peligro especificado.

Antes de la proxima reunion formal del equipo, el cambio propuesto debe ser aprobado por la gerencia y
ordenada su implementacion.

P2: ¢ Esta etapa elimina el peligro o reduce su frecuencia a un nivel aceptable?

Para responder a esta pregunta en cada una de las etapas del proceso, el equipo debera usar los datos del
diagrama de flujo. En el contexto exacto, esta pregunta identificara aquellas etapas del proceso que han sido
disefiadas para eliminar o reducir el peligro hasta un nivel aceptable, como son: pasteurizacion, coccién,
enfriamiento, envasado aséptico, evisceracién, uso de preservantes, formulacién del producto.

No obstante, la pregunta P2 también puede aplicarse a las materias primas o ingredientes, y a las practicas
o procedimientos asociados con dichas etapas, como son: saneamiento, prevencién de la contaminacion
cruzada, y ciertos aspectos del personal y de higiene ambiental.

En caso de peligro microbiolégico, para responder a esta pregunta el equipo debe considerar los datos
técnicos del producto, como son: pH, aw, tipo y cantidad de conservantes, dimensiones de particulas; asi
como el proceso empleado.

Si el equipo considera que la respuesta a P2 es Sl, luego la etapa del proceso bajo estudio es un PCC.
Antes de aplicar el arbol de Decisién a la proxima etapa, el equipo debe identificar cual es el factor critico,

por Ej. un ingrediente, la etapa del proceso, la ubicacién, o una practica o procedimiento asociada con esta
etapa.

Si la respuesta es NO, se continda con la pregunta P3 para la misma etapa del proceso.
P3: ¢ Podria ocurrir la contaminacién por encima del nivel aceptable, o llegar a un nivel inaceptable?

Para responder a esta pregunta, el equipo debe considerar los datos del diagrama de flujo y su propia
experiencia del proceso. Se debe tomar en cuenta si cualquiera de los ingredientes usados pudiera
representar alguno de los peligros identificados por encima de los niveles aceptables.

También se deben analizar los datos epidemiologicos, historial de los proveedores, etc. Si el equipo no esta
seguro de la respuesta a esta pregunta, se debe suponer la respuesta Sl.

Asimismo, el equipo deberia evaluar si el ambiente del proceso (personal, equipos, aire, paredes, pisos,
drenajes, etc.) puede ser una fuente del peligro bajo estudio y por tanto contaminar el producto.
Nuevamente, el equipo puede suponer la respuesta Sl a menos que estén confiados en que la respuesta es
NO.

Es importante que el equipo tome en cuenta no solamente la etapa especifica del proceso en discusion, sino
también el efecto acumulativo del tiempo y temperatura en las etapas subsecuentes del proceso, de ahi que
debe evaluar lo siguiente:

* ;los ingredientes usados son una fuente probable del peligro bajo estudio?

e ;lLa etapa del proceso se realiza en un ambiente que probablemente sea una fuente de peligro?

» ;Es posible la contaminacién cruzada a partir de otro producto o ingrediente?

s ;Existen espacios muertos en el equipo en donde pueda acumularse el producto y permitir el incremento
del peligro a niveles inaceptables?

e ,las condiciones de tiempoftemperatura son tales que se incrementard el peligro en el producto a
niveles inaceptables?
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Si después de analizar todos estos factores, el equipo esta seguro que la respuesta a P3 es NO, esta etapa
no es un PCC y se debe aplicar el arbol de Decision a la proxima etapa. Si la respuesta a P3 es Sl luego se
considerara la P4 para la misma etapa.

P4: ;Se puede eliminar el peligro identificado en una etapa posterior del proceso o reducir su frecuencia a
un nivel aceptable?

Esta pregunta solamente sera contestada si el equipo dio una respuesta afirmativa a la pregunta P3. Luego
el equipo procedera secuencialmente a través de las restantes etapas del proceso en el diagrama de flujo y
determinara si cualquiera etapa(s) siguiente(s) eliminard el peligro o reducird su frecuencia a un nivel
aceptable. Cabe recordar que si el producto se estd juzgando “inocuo en el punto de consumo”, debe
incluirse también el uso correcto por el consumidor.

P4 tiene una funcién muy importante cuando se identifican los PCC, la cual consiste en permitir la presencia
de un peligro en una etapa del proceso si el mismo sera eliminado o reducido hasta un nivel aceptable en
una etapa posterior, ya sea como parte del proceso o por la accion del consumidor. De no hacerse esta
consideracion resultarian demasiados PCC para un sistema de control efectivo y practico, como es lo
deseable.

Por ejemplo, la presencia de Salmonelia spp. en una carne para elaborar un producto “listo para el consumo”
puede ser de interés antes de la etapa de coccién pero no es probablemente un PCC debido a que el
producto sera cocinado (temperatura interior no menor de 70 °C) durante su elaboracién. Sin embargo, el
control de Salmonella spp. en los aderezos afiadidos al mismo producto después de la coccién sera
considerado un PCC debido a que no hay etapa subsiguiente del proceso que pudiera eliminar este
microorganismo o reducir la posibilidad de ocurrencia hasta un nivel aceptable.

Si el equipo decide que la respuesta a P4 es SI, procedera a aplicar el arbol de Decision al préximo peligro o
a la proxima etapa del proceso.

Si la respuesta a P4 es NO, indica que se ha identificado un PCC. En este caso se debe establecer en forma
especifica lo que es critico, por Ej.. materia prima, una etapa(s) del proceso(s), ubicacién, una practica o
procedimiento asociado con la etapa del proceso estudiada. Una vez identificado el PCC, la decision se
adopta como si fuese suficiente la medida de control existente.

6.9 ETAPA 9 Establecer el(los) limites criticos de control para cada PCC (véase Principio 3)

Una vez identificado los PCC en la linea de producciéon bajo estudio, el equipo procedera a fijar el nivel de
referencia y su tolerancia para la medida(s) de control en cada PCC. El valor de referencia y su tolerancia se
relacionan con el limite critico (LC) segun la siguiente expresion:

(A) TOLERANCIA = VALOR DE REFERENCIA - LIMITE CRITICO

El valor de referencia y la tolerancia fijados para cada PCC/medida de control debe representar algin
parametro medible relacionado con el PCC. Se prefieren aquellos parametros de rapida y facil medicion.
Ejemplos de éstos incluyen la medicién de temperatura, tiempo, humedad, pH, aw, anélisis quimicos,
observaciones visuales del producto.

6.10 ETAPA 10 Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de cada PCC
(véase Principio 4)

La vigilancia es una secuencia planificada de observaciones o mediciones para determinar si un PCC esta
bajo control, generando un registro exacto que sera usado en la etapa de verificacion posterior. La vigilancia
cumple tres propésitos principales:

1. Es esencial para controlar la inocuidad del alimento y efectuar el sequimiento de la operatividad del
sistema. Si la vigilancia indica que hay una tendencia hacia la pérdida de control, por Ej. exceder un
nivel de referencia, debe aplicarse la accién correctiva para regresar el proceso dentro del control antes
de que ocurra una desviacion.

2. Sirve para determinar cuando existe una peérdida de control y ocurre una desviacién en un PCC, por Ej.
cuando se excede un limite critico de inmediato, debe aplicarse la accién correctiva.

3. Provee la documentacién necesaria a usar en la verificacién del plan de HACCP.
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Los procedimientos de vigilancia deben ser capaces de detectar oportunamente la pérdida de control en un
PCC. Idealmente, la misma deberia suministrar esta informacion a tiempo para adoptar la accién correctiva y
retomar el control del proceso antes de que haya necesidad de separar o rechazar el producto, pero
desafortunadamente esto no es siempre posible.

La vigilancia puede ser “en linea” (Ej. mediciones de tiempo, temperatura), y/o “fuera de linea" (EJ.
mediciones de concentracién salina, pH, aw, sélidos totales). Con la primera se obtiene una indicacion
inmediata de la operacién; mientras que la segunda requiere ser realizada fuera de la linea de produccién y
en ocasiones transcurre cierto periodo variable de tiempo antes de que los resultados estén disponibles y se
adopte la accién correspondiente.

Ademas de establecer los procedimientos de vigilancia mas convenientes, el equipo de HACCP deberia
considerar los siguientes aspectos.

¢, Quién realiza la vigilancia?

El equipo debe asignar las responsabilidades de la vigilancia para cada PCC y sefalar el cargo del
operador(es) que ha de efectuarla. Esta persona debe tener el conocimiento y ser entrenado vy la autoridad
para tomar la accién correctiva si no se alcanza la tolerancia especificada (ver etapa 11). Todos los registros
y documentos asociados con la vigilancia de los PCC deben ser firmados por la persona responsable y de
ser necesario por el supervisor inmediato.

¢ Cuando actuar?

Si la vigilancia no es continua, debe establecerse su frecuencia y ésta sera suficiente para garantizar que se
esta ejerciendo control en el PCC.

£ Cémo actuar?

Se requiere disponer de una descripcion detallada de como llevar a cabo los procedimientos de vigilancia,
incluyendo detalles sobre el tipo de éstos a realizar, por Ej., la medicion de temperatura para un proceso de
calentamiento deberia efectuarse en el punto mas frio del producto (donde el calentamiento es mas lento),
mientras que la medicién de temperatura para un proceso de enfriamiento deberia hacerse en la parte mas
caliente. Esto requiere que el operador designado este capacitado para comprender las funciones de la
vigilancia y como realizarlas correctamente.

6.11 ETAPA 11 Establecer la(s) accién(es) correctiva(s) cuando un determinado PCC no esta
controlado (véase Principio 5)

El equipo debe establecer las acciones correctivas a adoptar ya sea cuando la vigilancia demuestra una
desviacion en los limites criticos o, preferiblemente, cuando existe una tendencia a la pérdida de control. En
este Ultimo caso se debe llevar el proceso a la situacion de “bajo control”, antes de que la desviacion
conduzca a una pérdida de control o a un peligro inaceptable para la inocuidad del producto.

Cuando existe una desviacién en los limites criticos establecidos, los planes de accién correctiva deben
estar destinados a:

(1) Determinar la condicidn y destino del producto elaborado fuera de control.
(2) Corregir la causa de no cumplimiento de los limites criticos.
(3) Mantener los registros de las acciones correctivas adoptadas.

6.12 ETAPA 12 Establecer los procedimientos de verificacion para confirmar que el sistema
HACCP esta funcionando eficazmente (véase Principio 6)

El equipo debe establecer los procedimientos para verificar que el sistema de HACCP esta funcionando
correctamente. La verificacion inciuye la revision de todo el sistema y sus registros. También el equipo debe
especificar los métodos y la frecuencia de los procedimientos de verificacion, pudiéndose incluir: sistemas de
auditoria interna, andlisis microbiolégico de muestras de materias primas, producto semielaborado y
terminado, encuestas postventa del producto para detectar problemas de peligros a la salud y/o de deterioro.

En el Anexo E se dan ejemplos de actividades tipicas de verificacion.
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6.13 ETAPA 13 Establecer la documentacion concerniente a todos los procedimientos y
registros apropiados a estos principios y su aplicacion (véase Principio 7)

El plan de HACCP debe contar con un sistema de registro eficiente y preciso, los registros comrespondientes
deben ser archivados. Generalmente, los registros utilizados en el sistema de HACCP incluyen entre otros

los siguientes:
1. Plan de HACCP
+ Listado de los miembros del equipo de HACCP y de las responsabilidades asignadas.
e Descripcion del producto y uso propuesto.
+ Diagrama de flujo verificado del proceso de elaboracién indicando los PCC.
e Peligros asociados con cada uno de los PCC y medidas de control.
* Limites criticos.
» Sistema de vigilancia.
 Planes de accién correctiva para las desviaciones en los limites criticos.
* Procedimientos para mantener los registros.

s Procedimientos de calibracion de los equipos e instrumentos utilizados para la vigilancia de los
PCC.

* Procedimientos para la verificacion del sistema de HACCP.

Parte de esta informacién se puede tabular en los modelos de formatos utilizados en los ejemplos sobre un
estudio de HACCP, tal como se muestra en los Anexos Informativos F, G, H.

2. Registros obtenidos durante la ejecucion del plan. (Véase ejemplos de registros en Anexo D).

3. Revision y actualizacion del plan de HACCP cuando sea necesario. Ejemplo: Cambio en materias
primas/formulacién del producto, cambio en el sistema de elaboracién, cambio en la distribucion de la planta
(“layout™) y en el ambiente de proceso, cambio en el sistema de envasado, almacenamiento y distribucion,
cambios en el personal staff y/o en responsabilidades, cambio previsto en el uso por el consumidor,
recepcion de informacién de mercadeo indicando algin peligro a la salud o de deterioro del producto.
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BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION, ALMACENAMIENTO
Y TRANSPORTE DE ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO

CAPITULO L.
DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 1° La presente resolucion establece los principios basicos y las practicas dirigidas a
eliminar, prevenir o reducir a niveles aceptables los peligros para la inocuidad y salubridad que
ocurren durante la elaboracién, envasado, almacenamiento y transporte de los alimentos
manufacturados para el consumo humano.

ARTICULO 2% El fabricante, el importador o quienes intervienen en la comercializacion del
alimento son responsables, en su drea respectiva, de cumplir con los requisitos establecidos en el
presente instrumento legal.

ARTICULO 3° Corresponde a la Autoridad Sanitaria Competente la vigilancia y control de los
principios y practicas contenidas en la presente Resolucion.

ARTICULO 4°: Para los propésitos de esta Resolucién se aplican las siguientes definiciones,
ademds de las establecidas en las Normas Complementarias del reglamento General de
Alimentos, vigente:

Adecuado; apropiado. Condicién necesaria para lograr el fin propuesto de conformidad con los
principios bésicos y las practicas establecidas en el presente instrumento legal.



Alimento contaminado. Aquel que contiene agentes y/o sustancias extrafias de cualquier
naturaleza, en cantidades superiores permitidas en las normas nacionales, o en su defecto, en las
normas reconocidas internacionalmente.

Alimento manufacturado, alimento elaborado. Es aquel obtenido como resultado de un
proceso tecnologico.

Ambiente. Cualquier area fisica delimitada fisicamente y que forma parte del establecimiento de
alimentos.

Areas criticas, dreas de alto riesgo. Aquellos ambientes o dependencias de la edificacién en
donde el alimento esta expuesto a peligros inaceptables para la inocuidad.

Barreras higiénicas. Medidas preventivas de caracter fisico o funcional que se aplican en
aquellas areas donde se realizan etapas del proceso expuestas a peligros de contaminacion
inaceptables provenientes de otras actividades o factores de la produccion. Se incluyen entre estas
medidas: disefio sanitario de la edificacion, correcta distribucion de areas y equipos; suministro
de servicios independientes y medidas de control de la disciplina e higiene del personal.

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). Conjunto de medidas preventivas o de control
utilizadas en la fabricacion, envasado, almacenamiento y transporte de alimentos manufacturados
a fin de evitar, eliminar o reducir los peligros para la inocuidad y salubridad de estos productos.

En lo sucesivo, dichas medidas serin reconocidas bajo la denominacion “BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA”.

Contaminacion. La presencia en cantidades significativas de cualquier sustancia y/o agente de
naturaleza bioldgica, fisica o quimica que representan un peligro para la salud.

Debe. Se utiliza para establecer requisitos obligatorios.

Desinfectar; descontaminar. Aplicar un tratamiento fisico, quimico o biolégico efectivo a las
superficies limpias destinadas para el contacto con el alimento a fin de destruir las células
vegetativas de los microorganismos que ocasionan peligros para la salud publica, y de reducir
sustancialmente el nimero de otros microorganismos indeseables.

Diagrama de flujo. Representacion grafica de la secuencia de los pasos o etapas de un proceso
tecnoldgico.

Diseno sanitario. Conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificaciones, equipos,
utensilios e instalaciones del establecimiento a fin de evitar peligros para la calidad e inocuidad
del alimento.

Equipo; aparato. Conjunto de piezas y accesorios ensamblados segin un disefio preestablecido
para cumplir una funcién especifica en cualquier etapa de la manipulacién de alimentos.

Establecimientos. Toda edificacién (es) y sus areas adyacentes, administradas por la empresa,
dotada (s) de los equipos e instalaciones requeridas para la manipulacién de alimentos.



Fabrica de alimentos. El establecimiento industrial en el cual las materias primas y demas
ingredientes alimentarios se someten a un proceso tecnoldgico para obtener un producto
terminado para el consumo humano.

Facilmente limpiable. Significa una superficie expuesta y/o accesible sin dificultad, construida
con materiales sanitarios y de acabado tal que permite una rapida remocion del sucio por los
métodos usuales de limpieza.

Higiene de alimentos. Todas las medidas sanitarias para asegurar la inocuidad y salubridad de
los alimentos en todas las fases, desde su cultivo, produccién, manufactura y preparacion hasta su
consumo final.

Infestacion. Presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar o deteriorar los
alimentos.

Ingrediente. Toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, que se utiliza en la preparacion
o fabricacion de alimentos y estd presente en su forma original o modificada en el producto final.

Instalaciones. Son obras complementarias que condicionan en funcionamiento de la edificacion,
cumpliendo por si mismas una funcion especifica en el establecimiento.

Insumo. Comprende las materias primas, ingredientes, envases, materiales de empaque y
embalaje de alimentos.

Limpieza. Eliminacion de residuos de alimentos u otras materias extranas o indeseables.

Manipulacion de alimentos. Cualquier operacion o proceso a que es sometido el alimento desde
el cultivo, recoleccion, seleccion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte, expendio y
preparacion para el consumo.

Manipulador de alimentos. Es la persona que interviene en cualquier operacion o proceso de
manipulacién de alimentos.

Mantenimiento sanitario. Conjunto de acciones planificadas y sistemdticas destinadas a
preservar las condiciones sanitarias de la edificacion, equipos e instalaciones del establecimiento.

Manual de saneamiento. Es el documento en donde se establecen las actividades necesarias para
ejecutar el programa de limpieza , desinfeccion, desinfectacién y mantenimiento sanitario del
establecimiento.

Materia prima. Sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la industria
alimentaria ya sea en forma directa, fraccionada, 6 para su conversion en producto para consumo
humano.

Peligro. Cualquier propiedad bioldgica, quimica o fisica de una sustancia, agente o condicién que
tiene el potencial de causar dano.




Plaga. Animales capaces de contaminar directa o indirectamente los alimentos.

Plan HACCP. Conjunto de procedimientos a seguir para asegurar el control de un proceso y
producto en particular, desde ¢l punto de vista de la inocuidad del alimento.

Proceso tecnologico. Es la secuencia de etapas que se aplican a las materias primas y demas
ingredientes para obtener un alimento manufacturado. En esta definicion también se incluye la
operacién de envasado y de embalaje del producto terminado.

Produccion. Incluye cualesquiera de las actividades de fabricacion, preparacion, preservacion,
envasado o almacenamiento de alimentos para propésitos de venta.

Punto Critico de Control, (PCC). Es un punto, etapa o procedimiento, desde la produccién
hasta el consumo, en donde se aplica el control para eliminar, prevenir o reducir a niveles
aceptables uno o més peligros para la inocuidad del alimento.

Punto de control. Es un sistema de produccion de alimentos, es el punto en donde la ausencia de
control no implica necesariamente la posibilidad de ocurrencia de un peligro para la inocuidad o
salubridad de los mismos.

Riesgo. Estimado de la probabilidad de ocurrencia de un peligro.
Severidad. Magnitud del peligro o la seriedad de sus consecuencias.

Superficies de contacto. Aquellas que estan en contacto directo o indirecto con los alimentos
durante la manipulacién de los mismos.

Utensilios. Objetos de uso manual y frecuente en los establecimientos de alimentos.

CAPITULO IL
DE LA EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 5°. El establecimiento de alimentos debe disponer de las edificaciones, instalaciones
y servicios bdsicos acordes con los principios de disefio y construccién que se indican en el
presente capitulo.

Los almacenes existentes en la cadena de comercializacion, también han de adecuarse a los
requisitos que al efecto le sean aplicables.

ARTICULO 6°. El establecimiento debe ubicarse o funcionar preferiblemente en zonas
geograficas donde las condiciones ambientales no representan peligros de contaminacién del
alimento, y/o de molestias o dafios a la comunidad.

ARTICULO 7° Los accesos y alrededores del establecimiento deben tener superficies
pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten en mantenimiento sanitario e impiden la




generacion de polvo, la acumulacion de aguas, o la presencia de otras fuentes de insalubridad del
alimento.

SECCION L.
Requisitos de diseno y construccion.

ARTICULO 8°. La edificacion debe estar disenada y construida a fin de proteger el interior de los
ambientes de produccion de la entrada del polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi
como del ingreso y refugio de plagas y de animales doméstico.

ARTICULO 9°. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica y/o funcional de
aquellas areas donde se realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por
otras operaciones o por fuentes de contaminacion presentes en las areas adyacentes. Esto
significa, diferenciar correctamente las “areas de alto riesgo” de las “areas de bajo riesgo”; las
“areas humedas” de las “areas secas”, al igual que otras dreas higiénicamente incompatibles.

ARTICULO 10. Los diversos ambientes o dependencias de la edificacion deben tener el tamano
adecuado para la instalacion, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para el
movimiento del personal y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar
ubicados segun la secuencia l6gica del proceso, esto es, desde la recepcion de los insumos hasta
el despacho del producto terminado, de manera de evitar retrasos indebidos y contaminacion
cruzada.

De ser requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u
otras necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la
conservacion del alimento.

ARTICULO 11. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera de facilitar
las operaciones de limpieza, desinfeccion y desinfectacion segin los procedimientos fijados en el
programa de saneamiento del establecimiento.

ARTICULO 12.El tamano de los almacenes o depodsitos debe estar en proporcion a los
volumenes de insumos y de productos terminados manejados por el establecimiento, disponiendo
ademas de espacios libres para la circulacion del personal, el traslado de materiales o productos y
para realizar la limpieza y mantenimiento de las areas respectivas.

SECCION II.
Requisitos de diseno y construccion de las areas de fabricacion.
ARTICULO 13. Las areas de fabricacion en donde el alimento o las superficies de contacto con
el alimento estdn expuestas deben cumplir con los siguientes requisitos, ademas de los indicados

en la Seccion I del presente capitulo.

1. Pisos y drenajes.



1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales resistentes, impermeables, no absorbentes,
no deslizantes, y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion
y mantenimiento sanitario.

1.2. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requerida para permitir una salida rapida y efectiva de los
volimenes maximos generados por la industria. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion mediante rejillas u otros medios adecuados.

1.3. El piso de las dreas himedas de produccion debe tener una pendiente minima de 2%, y al
menos un drenaje de 0 cm. De didmetro por cada 40 m2 de drea servida; mientras que en las areas
de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima serd de 1% hacia los
drenajes, y se requiere por lo menos un drenaje por cada 90 m2 de area servida. Los pisos de la
cava de refrigeracion deben tener pendiente hacia drenajes ubicados preferiblemente en su parte
exterior.

2. Paredes.

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademds, hasta una altura
adecuada al tipo de proceso, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas, y pueden
recubrirse con material cerdmico o similar, o con pinturas plasticas de colores claros que retinan
los requisitos antes indicados.

2.2. De ser requerido, las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos deben estar selladas
y tener forma redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza.

3. Techos

3.1. Los Techos deben estar disenados y construidos de manera que se evita la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial, y ademas se
facilite la limpieza y mantenimiento.

3.2. En lo posible, no se debe permitir el uso de techos falsos y dobles techos a menos que se
construya con materiales impermeables, resistentes, de facil limpieza y mantenimiento.

4. Ventanas y otras aberturas.

Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben estar construidas para evitar la acumulacién
de polvo, suciedad y facilitar la limpieza; aquellas que se comunique con el ambiente exterior
debe estar provistas con malla anti-insecto con abertura no mayor de 1/3 cm y con marco

removible.

5. Puertas.



Las puertas deben tener superficie lisa, y estar construidas con materiales resistentes, no
absorbentes, y poseer suficiente amplitud; donde se precise, las mismas tendrdn dispositivos de
cierre automatico y ajuste hermético. Las aberturas entre las puertas y pisos no deben ser mayores
de 2/3 cm.

6. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (tales como: rampas, plataformas
y similares).

6.1. Las mismas deben ubicarse y construirse de manera que no causen contaminacion al
alimento o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

6.2. Las estructuras elevadas y los accesorios deben aislarse en donde sea requerido, y estar
disefiadas y acabadas para prevenir la acumulacién de suciedad, minimizar la condensacion, el
desarrollo de mohos y el descamado superficial.

6.3. Las instalaciones eléctricas, mecénicas y de prevencion de incendios deben estar disenadas
y acabadas de manera que impidan la acumulacion de suciedades y el albergue de plagas.

SECCION IIL
Requisitos de ventilacion e iluminacion.

ARTICULO 14. La iluminacion del establecimiento debe ser de la calidad e intensidad requeridas
para la ejecucion higiénica y efectiva de las actividades de fabricacion, envasado vy
almacenamiento. La intensidad de la misma no debe ser inferior a:

540 lux (50 bujia-pie) en todos los puntos de inspeccidn.

220 lux (20 bujia-pie) en locales de fabricacién y

110 lux (10 bujia-pie) en otras dreas del establecimiento.

ARTICULO 15. Las lamparas y accesorios ubicados por encima de los alimentos expuestos al
ambiente, deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar la contaminacion de estos
en caso de ruptura.

ARTICULO 16.La ventilacion del establecimiento debe ser adecuada para prevenir la
condensacion de vapor, facilitar la remocién de calor y de los contaminantes generados en las
areas de produccion. La misma debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. En caso de existir “dreas de alto riesgo” se les debe proveer de aire seco, limpio y filtrado y
mantener un diferencial de presion positivo con respecto a las areas circundantes.

2. La direccion del flujo de aire debe ser desde las “dreas criticas o de alto riesgo” a las “dreas
menos criticas o de bajo riesgo sanitario”.

3. Todas las aberturas usadas para la ventilacion deber estar protegidas con mallas anti-insecto
de material no corroible y de facil remocion para la limpieza y mantenimiento.

4. Los sistemas de ventilacién mecédnica deben limpiarse periddicamente para prevenir la
acumulacion de polvo u otros agentes contaminantes.



SECCION IV.
Abastecimiento de agua.

ARTICULO 17. El agua que se utiliza en el establecimiento de alimentos debe ser potable, y
cumplir como minimo con las especificaciones vigentes establecidas en las “Normas
Internacionales para el Agua Potable” de la Organizacién Mundial de la Salud 6 con normas
nacionales aprobadas al respecto.

ARTICULOQ 18. En el establecimiento solamente se permite el uso de agua no potable cuando la
misma no ocasione peligros de contaminacion del alimento.

Ejemplo: Para la generacion de vapor indirecto, lucha contra incendios, refrigeracion indirecta, y
arrastre de residuos solidos. En estos casos, el agua no potable debe distribuirse por un sistema de
tuberias complemente separadas e identificadas por colores, y sin que existan conexiones
cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable.

ARTICULO 19.En el establecimiento, solamente se permite el uso de agua no potable del
establecimiento se debe tomar en cuenta el tipo y la cantidad de producto a elaborar, el proceso
tecnologico, las necesidades de consumo del personal y lo requerido para efectuar el saneamiento
del mismo.

ARTICULO 20. La fabrica debe disponer de agua potable a la temperatura y presion requeridas
para el proceso, y para efectuar su limpieza y desinfeccion efectivas.

ARTICULO 21. El establecimiento debe disponer como minimo de un ataque de almacenamiento
de agua con la capacidad suficiente para atender las necesidades correspondientes a un dia de
produccién. La construccion y el mantenimiento de este taque debe realizarse conforme a lo
estipulado en las normas sanitarias vigentes.

SECCION V
Manejos de residuos.

ARTICULO 22.El sistema de recoleccion, tratamiento y disposicién de residuos liquidos
provenientes del establecimiento de alimentos debe cumplir con las disposiciones sanitarias y
ambientales establecidas al efecto.

ARTICULO 23. El manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de
manera eficaz para impedir la contaminacion del alimento o de las superficies de potencial
contacto con este.

ARTICULO 24. Los residuos sélidos deben ser removidos frecuentemente de las 4reas de
produccion y disponerse de manera que se elimine la generacién de los olores, el refugio y
alimentos de plagas y otros animales, y que no contribuyan al deterioro ambiental en cualquier
otra forma.




ARTICULO 25.El establecimiento debe disponer de recipientes, dreas, e instalaciones
apropiadas para la recoleccion y almacenamiento de los residuos solidos, conforme a lo
estipulado en las normas sanitarias vigentes. Cuando se genera residuos organicos putrescibles se
debe disponer de locales refrigerados para su manejo previo a la disposicion final.

SECCION VI
Instalaciones sanitarias.

ARTICULO 26. El establecimiento de los alimentos debe disponer de instalaciones sanitarias
tales como salas de banos y vestuarios ubicadas, disenadas y construidas conforme a lo
estipulado en las normas sanitarias vigentes.

ARTICULO 27. Las instalaciones sanitarias deben mantenerse limpios y proveer de los recursos
requeridos para el higiene personal, tales como: papel higiénico, dispensador de jabén liquido,
implementos para el secado de las manos, papeleras.

ARTICULO 28. De ser requerido, se instalaran lavamanos en las areas de elaboracion o proximos
a estas a fin de facilitar la higiene del personal que participa en la operaciones criticas, y para
facilitar la supervision de estas practicas. En lo posible, los grifos no tendran accionamiento
manual.

En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal sobres
las necesidad de lavarse las manos después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las
labores de produccion.

ARTICULO 29. Cuando asi proceda, en las dreas de produccién del establecimiento se dispondra
de instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios de trabajo.
Estas instalaciones deben construirse con materiales resistentes al uso y a la corrosion, de facil
limpieza y provistas con suficiente agua fria y caliente, a temperaturas no inferior a 80 c .

CAPITULO 111
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS.

ARTICULO 30. Los equipos y utensilios del establecimiento deben estar acordes con el tipo de
alimento a elaborar, al proceso tecnolégico y a la maxima capacidad de produccion previstas. Los
mismos deben estar disenados, construidos, instalados y mantenidos de maneras que se evite la
contaminacion del alimento, faciliten la limpieza y desinfeccion y desempeno adecuadamente el
uso previsto.

ARTICULO 31. Los equipos y utensilios utilizados para el manejo de los alimentos deben
cumplir los siguientes requisitos de disenos y construccion:

1. Estas fabricados con materiales resistentes al uso y a la corrosion, asi como al empleo
repetido de los agentes de limpieza y desinfeccion.



2. Todas las superficies de contactos con el alimento deben ser inertes bajo las condiciones de
uso previstas, de manera que no exista interaccion entre estas con el alimento, a menos que el o
los elementos contaminantes migren al producto dentro de los limites pertinentes en las
respectivas legislacion. De esta forma, no se permite el uso de materiales que mantengan
contaminantes como: plomo, cadmio, zinc, antimonio, arsénico, u otro que resulte peligrosos para
la salud.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento debe poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente, y estar libres de defectos, intersticios u otras irregularidades que pueden
atrapar particulas de alimentos o microorganismo que afecten la calidad sanitaria del producto.

4. Todas las superficies de contactos con el alimento debe ser facilmente accesible para la
limpieza e inspeccion o ser ficilmente desmontables. Cuando se utiliza técnicas de limpieza
mecanicas, lo equipos deben estar especialmente disenados para este proposito y disponer de los
instrumentos y accesorios para su control.

5. Los dngulos internos de la superficie de contacto con el alimento debe poseer una curvatura
continua y suave de manera que puede limpiarse con facilidad.

6. En los espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacién no roscas de acoplamiento u otras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contactos directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro
tipo de material desprendible que represente un peligro para la inocuidad.

8. En lo posible, los equipos deben estar disenados y construidos de manera que se evite el
contacto del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disenadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza, y evite la acumulacién de suciedades, microorganismos, plagas u otros
agentes contaminantes del alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficie lisas, con
bordes sin aristas, y estar construidas con materiales resistentes, impermeables y lavables.

ARTICULO 32.Los contenedores o recipientes usados para materiales no comestibles y
desechos deben ser a prueba de fugas, debidamente identificados, construidos de metal u otro
material impermeable, ficil de limpiar y disponer; y de ser requeridos, provistos de tapas
herméticas. Los mismos no pueden utilizarse para contener productos comestibles.

ARTICULO 33. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales
resistentes, inertes, no porosos, impermeables, y ficilmente desmontables para su limpieza. Las
tuberias fijas se limpiaran mediante la recirculacion de las sustancias previstas para este fin.



ARTICULO 34. Los equipos deben estar instalados segun la secuencia légica del proceso
tecnoldgico, €ste es, desde la recepcion de la materia primas y demas ingredientes hasta el
envasado y embalaje del producto terminado.

ARTICULO 35.La distancia entre los equipos y con respecto con las paredes perimetrales,
columnas u otros elementos de la edificacion, debe ser tal que les permite funcionar
adecuadamente y facilitar el acceso para la inspeccion, limpieza y mantenimiento.

ARTICULO 36. Cuando proceda, los equipos deben instalarse a una distancia no menor a 20cm
con respecto al piso, montados sobre una base simple 6 en su defecto sobre un soporte movible
de material inoxidable. La altura libre entre el tope del equipo y la estructura interior del techo no
debe ser inferior a 45 cm.

ARTICULO 37. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del
alimento, debe estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y
registro de las variables de procesos. De ser necesarios, los mismos deben poseer dispositivos
para captar muestras de alimentos.

ARTICULOQO 38. Las tuberias elevadas no deben instalarse directamente por encimas de la lineas
de elaboracion salvo en los casos tecnolégicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacién del alimento.

ARTICULO 39. Las longitudes de las tuberias que conducen alimentos no deben exceder de 10
cm. En el caso de tuberias flexibles, su longitud no debe ser superior a 4 cm.

CAPITULO IV
DEL PERSONAL.

SECCION 1
Educacion y capacitacion.

ARTICULO 40. Todas las que realizan actividades de manipulacion de los alimentos deben tener
formacion de materia de educacion sanitarias, especialmente en cuanto a practicas higiénicas y
de higiene individual. Asi mismo debe estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se le
asignen y aplicar principios sobre practicas correctas de fabricacion de los alimentos.

ARTICULO 41. El plan de capacitacion del personal debe iniciarse desde el momento de su
contratacion y luego ser reforzado mediante charlas, cursos u otros medios efectivos de
actualizacion. Estas actividades estaran bajo la responsabilidades de la empresa y podran ser
efectivos por ésta o por entidades reconocidas en la materia.

ARTICULO 42. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas en sitios estratégicos se
han de colocar avisos o carteles alusivos a la obligatoriedad y conveniencia de su aplicacion
durante la manipulacién de alimentos.



ARTICULO 43. El manipulador de alimentos debe ser capacitado para comprender y manejar los
puntos criticos de control que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
monitoreo; ademas debe conocer los limites criticos y las acciones correctivas a adoptar cuando
existan desviaciones en dichos puntos criticos.

SECCION 1I
Practicas higiénicas.

ARTICULO 44. Toda persona mientras trabajo directamente en la preparacion o elaboracion de
alimentos, debe adoptar las practicas higiénicas que a continuacion indican:

1. Mantener una esmerada limpieza personal y aplicar buenas practicas higiénicas en sus
labores, de manera que evite la contaminacion del alimento y de las superficies de contactos con
éste.
2. Lavarse las manos con agua y jabén frotdndolas por lo menos por un minuto, antes de
comenzar su trabajo, cada vez que salga y regrese al area asignada y después de manipular
cualquier material u objeto que pudiese representar un peligro de contaminacion para el alimento.
Sera obligatorio realizar la desinfeccion de las manos cuando los peligros asociados con la etapa
del proceso asi lo justifiquen.
3. No se deben colocar lapices o boligrafos detras de las orejas mientras la persona trabaja.
4.  No utilizar anillos, zarcillos, joyas u otros accesorios mientras el personal realiza sus
labores. En caso de usar lentes, estos deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u
otros medios ajustables.
5.  Mantener las uias cortas, limpias y sin esmaltes.
6.  El manipulador de alimento debe adoptar las siguientes medidas de proteccion:

6.1. Usar vestimenta de trabajo que cumpla lo siguiente:

a) De color que permita visualizar facilmente su limpieza.

b) Con cierres o cremalleras y broches en lugar de botones u otros accesorios que pueden
caer en el alimento.

¢) Sin bolsillos ubicados por encima de la cintura.

d) Cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para
evitar la contaminacién de alimentos y accidentes de trabajos.

6.2. Usar calzados cerrados, de material resistente e impermeable, y de tacon no mayor de 2
cm.



6.3. Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio
efectivo para ello.

6.4. De ser necesario el uso de guantes, €stos deben mantener limpios, sin roturas o
desperfectos y ser tratados con el mismo cuidado higi€nico de las manos sin proteccion. El
material de los guantes pueden ser tela, goma o plastico, u otro material apropiado para la
operacion realizada.

6.5. Dependiendo del peligro de contaminacion asociado con el proceso, serd obligatorio.

6.6. No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco
fumar o escupir en las areas de produccién o en cualquier otra zona donde exista peligro de
contaminacion del alimento.

6.7. No se permite tener comidas o bebidas en el drea de manipulacién de alimentos o dentro
de los lockers o casilleros.

6.8. A fin de evitar la contaminaciéon del alimento por microorganismos, sudor, cabellos,
sustancias quimicas, cosméticos y otras sustancias extrafias, el manipulador de alimentos
debe abstenerse de realizar lo siguiente: pasarse las manos por la frente u otra parte del
cuerpo, ajustarse los lentes, colocar los dedos en los oidos, nariz o boca y probar muestras del
alimento en la linea de produccion, entre otras practicas antihigiénicas.

ARTICULO 45. No se permite el acceso a las dreas de producciéon en donde exista peligro de
contaminacion del alimento o de las superficies de contacto con éste, al personal afectado por
enfermedades transmisibles por alimentos, portador de organismos patogenos, con heridas
infectadas u otras afecciones cutdneas, y cualesquiera otros signos infecciosos que advierten el
peligro de contaminacién del alimento.

ARTICULO 46. El acceso de personas a las dreas donde exista peligro de contaminacion del
alimento debe ser restringido exclusivamente a personal autorizado.

CAPITULO V. .
DE LOS REQUISITOS HIGIENICOS DE LA PRODUCCION.

ARTICULO 47. Todas las materias primas y demds insumos de la produccién asi como de las
actividades de fabricacion, envasado y almacenamiento de los alimentos debe cumplir los
requisitos que se prescriben en esta seccién a fin de prevenir, eliminar o reducir a niveles
aceptables los peligros para la inocuidad y salubridad.

SECCION I:
Insumos.

ARTICULO 48. La recepcion de los insumos debe realizarse en condiciones que eviten su
contaminacion, alteracion y danos fisicos.



ARTICULO 49. Previo al uso, las materias primas y demds insumos deben ser inspeccionados,
clasificados y analizados para determinar si cumplen las especificaciones de calidad establecidas
al efecto.

ARTICULO 50. De ser requerido, las materias primas se someterdn a la limpieza con agua
potable u otro medio adecuado, y a la descontaminacion previo a su incorporacion en etapas
sucesivas del proceso.

ARTICULO 51. Las materias primas conservadas por congelacién, y que requieren ser
descongeladas previo al uso, deben descongelarse bajo condiciones de temperatura y tiempo tales
que eviten el desarrollo de microorganismos, y ademas ser manipulados de manera que se
minimice la contaminacion proveniente de otras fuentes.

ARTICULO 52. Los contenedores, recipientes, envases y materiales de empaque utilizados para
manipular los insumos o productos terminados deben reunir los siguientes requisitos:

1. Fabricados con materiales apropiados para el tipo de alimentos, como por ejemplo: vidrio,
hojalata, plastico, papel o cartén, u otro aprobado por la autoridad sanitaria y tomar en

consideracion las condiciones requeridas durante el almacenamiento y distribucion previstas.

2. No deben transmitir sustancias objetables al alimento por encima de los limites permitidos
en las normas vigentes.

3. No deben haber sido utilizados previamente para algin fin distinto que pudiese contaminar
el alimento a contener.

4. Deben ser inspeccionados inmediatamente antes del uso para asegurarse que estdn en buen
estado, limpios y/o desinfectados de ser requerido. En caso de ser lavados, los mismos se
escurrirdn bien antes de ser usados.
5. Se deben mantener protegidos cuando no estén siendo utilizados en la produccién.

SECCION IL

Operaciones de Fabricacion.

ARTICULO 53. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento microbiano,
deben mantenerse en condiciones que eviten la proliferacion o desarrollo de microorganismos,
empleando para ello cualquier medio efectivo, tal como:
a)  Mantener temperaturas de refrigeracion no mayores de 7 °C (45 °F).

b) Mantener el alimento en estado congelado.

c) Mantener el alimento caliente, a temperaturas mayores de 60 °C (140 °F).



d)  Tratamiento por calor para destruir los microorganismos mesdéfilos de los alimentos acidos
o acidificados, cuando estos van a ser conservados en recipientes sellados herméticamente y
almacenados a temperatura ambiente.

ARTICULO 54. Para eliminar o prevenir el crecimiento o desarrollo de microorganismos, tanto
patégenos como deteriorativos, el alimento debe ser sometido a tratamientos de conservacion
tales como:

Pasteurizacion, esterilizacion, refrigeracion, congelacion, reduccion de la actividad del agua (aw),
ajuste de la acidez, u otros convenientes para productos especificos.

ARTICULO 55.En lo posible, las operaciones de fabricacion deben realizarse de manera
secuencial y continua, a fin de que no se produzcan retrasos indebidos que permitan el
crecimiento de microorganismos o contribuyan a otros tipos de deterioros. Cuando se requiera
esperar entre una etapa del proceso y la subsiguiente, el alimento debe mantenerse protegido y
emplear temperaturas altas (> 60 °C) 6 bajas (< 7 °C), segin sea el caso.

ARTICULO 56. Se deben adoptar medidas efectivas para proteger el producto terminado de la
contaminacion proveniente de las materias primas, productos en elaboracion, rechazados o a ser
procesados. En el drea de envasado del producto terminado no deben manejarse productos o
materiales de otra naturaleza, con excepcion de los envases 0 empaques a ser usados durante el
turno de produccion.

Los alimentos que son trasladados mediante transportadores abiertos, carritos u otros medios
deben ser protegidos de la contaminacion ambiental.

ARTICULO 57. Las personas que hayan manipulado materias primas o productos en elaboracion
susceptibles de contaminar el producto terminado, no deben manipular a éste ultimo a menos que
se cambien de indumentaria y se adopten las debidas precauciones higiénicas.

ARTICULO 58. Todo equipo o utensilio empleado para el manejo de materias primas o
productos contaminados debe ser sometido a una rigurosa limpieza y desinfeccion antes de
utilizarse nuevamente.

ARTICULO 59. Las materias primas u otros ingredientes, asi como los productos rechazados o
fuera de especificaciones deben identificarse y disponerse de manera que no presenten peligros
de contaminacién para otros insumos o productos en elaboracién o terminados.

ARTICULO 60. Durante la elaboracion se deben tomar medidas efectivas para eliminar, prevenir
o reducir al minimo los peligros fisicos tales como: particulas de metal, vidrio, madera u otros
materiales extranos en el alimento.

No se permite el uso de utensilios de vidrio en las dreas de elaboracién debido al peligro de
ruptura y contaminacién del alimento.




ARTICULO 61. Los equipos usados en la manipulacion de alimentos podran ser lubricados con
sustancias permitidas para esto y empleados racionalmente, de tal forma que se evite la
contaminacion del alimento.

ARTICULO 62.Cuando no estin en uso, los implementos de limpieza deben disponerse
adecuadamente ya sea colgados en ganchos, sumergido en liquidos limpiadores, colocados sobre
superficies limpios, o en armarios 0 anaqueles protegidos.

ARTICULO 63. Cuando en el proceso se requiere el uso de hielo en contacto con el alimento, el
mismo debe ser fabricado con agua potable y manipulado en condiciones de higiene.

ARTICULO 64. Las areas y equipos usados para la fabricacion del alimento para consumo
humano no debe ser utilizados para la ¢laboracién de productos destinados a otros fines.

ARTICULO 65. Los productos devueltos a la empresa por razones de alteracion o expiracion de
la fecha de vencimiento, no podran someterse a retrabajo o reutilizacion.

CAPITULO V1
DEL SEGURAMIENTO DE LA CALIDAD HIGIENICA

ARTICULO 66. El fabricante de alimentos tiene la responsabilidad de asegurar la inocuidad y
salubridad del producto elaborado a fin de lograr la proteccion de la salud del consumidor. Para
este proposito, debe disponer de un sistema de calidad idéneo que identifique, evalie y controle
los peligros potenciales asociados con la materia prima y otros insumos, el proceso y el manejo
postproceso del producto terminado.

ARTICULO 67.En el caso de adoptar el sistema de Analisis de Peligros y Puntos criticos de
control (HACCP) para asegurar la inocuidad del alimento, la empresa debe disenar, implantar y
mantener un plan de accién en donde se establece por escrito los procedimientos a seguir para
asegurar el control de cada linea proceso/producto.

Para tal fin, la empresa podrd guiarse por el documento “Directrices Generales para la
Elaboracién de Planes HACCP por la Industrias de Alimentos” o por planes similares disefiados
para productos especificos. Estos planes deben ser revisados cada vez que ocurran
modificaciones en las premisas o en las condiciones que sirvieron de base para su disefo.

En cualquier caso, la aplicacion del referido sistema HACCP se realizara con la flexibilidad
necesaria para adaptarlo a cada situacion.

ARTICULO 68. La empresa debe disponer de especificaciones de calidad de los insumos y
productos elaborados, las cuales incluyan criterios claros para la aceptacion o rechazo de los
mismos.

ARTICULO 69.La empresa de alimentos debe poseer su propio laboratorio de control de
calidad, 6 en su defecto contratar los servicios de un laboratorio externo debidamente acreditado
por el organismo competente.



SECCION L
Registro de Fabricacion y Distribucion.

ARTICULO 70. El fabricante de alimentos debe mantener los registros que documenten el
cumplimiento de los procedimientos establecidos para efectuar el control de la inocuidad del
producto.

ARTICULO 71. El importador o fabricante del producto debe suministrar los registros previstos
en el articulo 70 de esta seccion al serle requerido por la Autoridad Sanitaria Competente como
evidencia para demostrar la inocuidad del alimento.

ARTICULO 72.El importador o el fabricante nacional debe mantener los registros de
almacenamiento y distribucion del producto por codigo de lote, y en forma accesible, a fin de
tomar accion sobre el lote investigado.

ARTICULO 73. Cuando la autoridad sanitaria competente le exija al importador las evidencias a
que se refiere en el articulo 70, este debe paralizar la distribucion y venta del alimento
involucrado hasta que la autoridad le informe por escrito que la documentacion presentada
justifica la suspensiéon de la medida. En caso contrario, el interesado podrd enviar nuevas
evidencias y estara sujeto de nuevo al procedimiento descrito.

ARTICULO 74. Los fabricantes nacionales y los importadores deben mantener los registros de
las quejas o reclamos por parte de los consumidores, asi como de las investigaciones realizadas y
de las acciones adoptadas al respecto.

ARTICULO 75. Todos los registros previstos en la presente seccion deben mantenerse segin se
indica a continuacion:

a)  Por un periodo minimo de un ano después a la fecha de expiracion 6 de la fecha “consumo
preferente” declarada por el fabricante.

b) Para aquellos productos en los cuales no se exija la impresion de la fecha de vencimiento,
los registros se han de mantener por un periodo minimo de dos (2) afios después que el alimento
ha sido liberado para el consumo.

CAPITULO VIIL
DEL PROGRAMA DE SANEAMIENTO.

ARTICULO 76. La direccién de la empresa debe responsabilizarse y proveer el apoyo necesario
para el desarrollo e implementacion de un “Programa de Saneamiento” con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para lograr una adecuada limpieza, desinfeccion,
desinfectacion y mantenimiento sanitario del establecimiento.



ARTICULO 77.La empresa debe disponer de una persona calificada que asuma la
responsabilidad de implantar, supervisar y controlar la efectividad del programa de saneamiento,
asi como también contar con el recurso humano para ejecutar debidamente las actividades
programadas.

ARTICULO 78. El “Programa de Saneamiento” debe ser revisado peridédicamente y contener
como minimo los siguientes aspectos:

1. Requisitos de limpieza y desinfeccion aplicables en cada una de las areas de produccion,
con especial énfasis a las areas de alto riesgo, asi como a las unidades de transporte bajo control
de la empresa.

2. Requisitos de limpieza y desinfeccidn aplicables a los diferentes equipos.

3. Frecuencia de la limpieza y desinfeccion.

4.  Agentes de limpieza y desinfeccion asi como las concentraciones o formas de uso, y los
equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones.

5.  Procedimientos para el manejo y disposicién de productos rechazados y de desecho o
residuos solidos.

6.  Medidas para el control de plagas.

7.  Responsabilidades de las empresas externas contratadas para realizar actividades de
saneamiento en la planta.

8.  Precauciones requeridas para prevenir la contaminacion del alimento cuando se emplean
plaguicidas y agentes de fumigacion; y

9. De ser requerido, los procedimientos para realizar el monitoreo o comprobacion
microbioldgica del ambiente y demas especificaciones fijadas en el programa de saneamiento.
CAPITULO VIIIL
DEL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

ARTICULO 79. Las actividades de almacenamiento y transporte de alimentos deben realizarse
bajo condiciones que evite:

a) La contaminacion del alimento.
b) La proliferacién de microorganismo indeseables en el alimento; y
¢)  El deterioro o dano fisico del envase o embalaje.

ARTICULO 80. A fin de evitar las consecuencias adversas para la inocuidad y salubridad, se
deben aplicar las siguientes practicas higiénicas:



1.  Realizar un saneamiento adecuado de los locales de almacenamiento y de las unidades de
transporte de los alimentos.

2. Mantener continuamente las temperaturas de refrigeracion o de congelacion para los
insumos y productos terminados que requieren ser almacenados y transportados en estas
condiciones. Estas temperaturas deben ser vigiladas y registradas cuando se consideren criticas
para la adecuada conservacion del alimento.

3. Almacenar y transportar los insumos y productos terminados de manera que se minimice su
deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la higiene, funcionalidad e
integridad de los mismos.

4.  Transportar los alimentos en unidades dedicadas exclusivamente para este proposito.

5. Los medios, condiciones y duracién del transporte deben planificarse de manera que no
haya peligro de deterioro del insumo o producto.

ARTICULO 81. La administracion de la empresa debe realizar todo el esfuerzo requerido para
prevenir la contaminacion o deterioro del alimento en los canales de distribucion y evitar que los
productos no aptos lleguen al consumidor. A este fin ha de establecerse un programa adecuado
para el seguimiento y control de las condiciones que prevalecen en el sistema de distribucion.

ARTICULO 82. Los propietarios y/o responsables de las unidades de transporte deben responder
por la adecuada operacion y el mantenimiento de las mismas.

ARTICULO 83. Los productos terminados deben almacenarse en dreas claramente delimitadas vy,
de ser necesario, diferenciadas por medios fisicos y/o funcionales de aquellas destinadas para los
insumos de produccion.

Las sustancias que por su naturaleza representen peligro de contaminacién del alimento, deben
almacenarse el locales diferenciados.

ARTICULO 84.En los almacenes, los insumos o productos terminados deben colocarse
ordenados en pilas o estibas con separacion minima de 60 cm. con respecto a las paredes
perimetrales, y disponerse sobre paletas o tarimas elevadas del piso por lo menos 15 cm. de
manera que permita la inspeccion, limpieza y fumigacion. No utilizar paletas sucias o
deterioradas para estos efectos, y mantenerlas protegidas del ambiente.

ARTICULO 85. Los insumos y productos almacenados deben identificarse claramente para
conocer su procedencia, calidad y tiempo de vid. Ademads, deben ser rotados sistematicamente de
manera que se cumpla el principio “Primero entra, Primero sale”.

ARTICULO 86.En los almacenes no deben colocarse materiales u objetos en desuso o de
desecho que puedan propiciar la acumulacién de polvo, suciedades, plagas u otras fuentes de
contaminacién y deterioro del alimento.



ARTICULO 87. La presente Resolucién entrard en vigencia a partir del dos (2) de Enero de
1.997.



