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OB]ETIYOS “

Desarrollo e impiementacion de las normas de Buenas Practicas de
Manufactura y el sistema HACCP en una empresa de alimentos.

El desarrollo e implementacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
y el Anadlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP), se
desarrollo con el objetivo de asegurar que los productos que se
acondicionan y distribuyen cumplan con las especificaciones establecidas y
asi, producir alimentos libres de contaminacion o adulteraciéon. Las normas
de BPM constituyen la base para la mayoria de las actividades de
inspeccion rutinaria y son muy importantes para la fabricacion de
productos seguros, inocuos con altos estandares de calidad asi como de
gran importancia para la eliminaciéon de eventos casuales.

En la Industria Alimentaria, se considera que las BPM es la norma minima
aceptable para la produccion de alimentos y, por consiguiente, la
ejecucion de las normas debe ser esencial.

Con el desarrollo y la implementacion de las de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y el Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control
(HACCP) se pretende acreditar la empresa bajo las Normas AIB,
Consolidated Standard for Food Safty (Normas Consolidadas de AIB para
la Seguridad de los Alimentos).



InTRODUCCION ) B

En la busqueda de cimentar las bases para que una planta
magquiladora de alimentos en polvo logre obtener la acreditacion AIB
Consolidated Standard for Food Safty (Normas Consolidadas de AIB para
la Seguridad de los Alimentos), que le permita formar parte de la cadena
de valor de importantes empresas transnacionales que requieren de tener
proveedores confiables y de alta calidad; se plantea el desarrolio y la
implantacidon de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM’s) y el Analisis
de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés)
como programas necesarios para impulsar el logro de la acreditacion
mencionada.

Dada la variedad de productos elaborados en la empresa y derivado de los
diferentes requerimientos de sus clientes actuales y potenciales, se
decidié enfocar el desarrollo del Informe de la Practica Profesional en
mostrar la implementacion de las normas de BPM’s y el sistema de
HACCP en la planta maquiladora.

Para la resolucion del problema, se llevaron a cabo las siguientes
actividades:

Diagnostico de la empresa (auditoria), planes de acciones de mejora,
implementacion de las normas BPM’'s y el sistema de HACCP, cursos
desde el nivel gerencial, elaboracién y desarrollo de cursos para capacitar
a empleados, desarrollo de procedimientos, formatos y reportes que
permitan controlar, monitorear y evaluar los programas establecidos;
desarrollo e implementacion de Auto inspecciones, hasta el punto de
obtener calificaciones y por ende condiciones competitivas basadas en los
estandares de los clientes actuales y potenciales.
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ANTECEDENTES 1

La Planta Maquiladora de la que se toma el caso en estudio, inicio
operaciones en 1997 en la Ciudad de México, con un area aproximada de
1000 m2, Laborando con 35 personas por turno y solo dos turnos. El giro
con el que inicio fue la maquila de suplementos alimenticios en polvo con
formulas de la mas alta calidad solicitada por el gobierno de Zedillo,
siendo su primer cliente la Secretaria de Salud. Solo contaba con dos
maquinas envasadoras y un mezclador de polvos.

Posteriormente, continuando con productos alimenticios, procesa
alimentos en polvo asi como, mezcla de productos intermedios para
Gelatinas, Aguas en polvo, Harinas preparadas y Granulados.

En el periodo 2000-2001, inicia negociaciones con empresas
trasnacionales lideres en el drea de alimentos las cuales, consideraron
como factores determinantes para la negociacidén, las dimensiones de la
planta y el contar con un Sistema Propio de Calidad Implementado.

Como respuesta inmediata, la empresa migra a Lerma, Estado de México
a un area aproximada de 8050 m2, en donde se inicia con el desarrolio de
construccién de las Areas de Proceso, Almacenes, Patios de maniobras,
Oficinas Administrativas y paralelamente con el desarrollo del Sistema de
Calidad en el cual se considerd el disefio de las instalaciones bajo la
normatividad sanitaria.

En el 2001, inicia con el desarrollo de los procedimientos operativos y
Buenas Practicas de Manufactura (BPM'S). A finales de este afo, logra
introducirse como magquilador formal de empresas trasnacionales, tras
mostrar un crecimiento acelerado, participando en la estrategia de las
empresas trasnacionales consistente, en el outsourcing (utilizar trabajos
externos a la compaiiia, maquilas).

Para hacer frente a las necesidades de la Industria Trasnacional y por
ende ser competitivos en el mercado global, fue necesario incluir como
parte importante del Sistema de Calidad, el desarrollo e implementacion
del Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP) que
permitiera, ser un maquilador confiable y socio a largo plazo de sus
clientes.



Las empresas Trasnacionales interesadas en el servicio de maquila y en la
seguridad de sus productos, inician una serie de Auditorias formales, de
las que surgieron Planes de Accién que conjuntaron las necesidades
mostradas por cada cliente, y con los que se logro hacer frente a una serie
de requerimientos basados en la implementacion del Sistema de Calidad.
El trabajo se inicio con el desarrollo de formatos que respaldaran las
actividades realizadas dentro de la operacion las cuales estaban siendo
monitoreadas, se busco toda la informacion para la adaptacion de las
areas bajo las Normas y Reglamentos de las Buenas Practicas de
Manufactura para Edificios. Se busco apoyo con los clientes para que
impartieran cursos sobre Seguridad de Alimentos, iniciando con los cursos
de BPM 'S,

Para el afio 2003 se contaba con 300 personas a dos turnos, produciendo
45 cddigos de producto terminado de diferentes presentaciones y una
produccién de 10,552 toneladas.

En este mismo afio se cuenta con la revisidon y aprobacion de clientes
trasnacionales de importantes marcas.

Los logros alcanzados hasta este afio, se dieron gracias al gran interés de
uno de nuestros clientes (cliente con participacion en planta del 80%) por
laborar con la empresa en la implementacion del sistema de calidad,
debido a esto, se ha estado en constante monitoreo tras la aplicaciéon de
Auditorias llevadas a cabo por los clientes, en donde iniciaimente se
obtuvo una calificacidon correspondiente a B2. (Maquilador condicionado a
Auditorias periddicas, cada afio, maximo)

En el 2004, se incremento el volumen de produccion en un 15% vy
ademads, el numero de productos elaborados paso de 45 a 60
presentaciones.

Se presento al cliente principal, los avances logrados, referidos al sistema
de calidad lo cual, nos llevo a incrementar la evaluacion final a Bl.
((Maquilador Confiable, condicionado a Auditorias periddicas, cada dos
afios maximo).

En el primer bimestre del 2004 se inicia con el desarrollo del sistema
HACCP en conjunto con personal de calidad de nuestro cliente principal
(cliente con participacion en planta del 80%) Este desarrollo incluyo,
cursos a nivel direccidén, gerentes, jefes y coordinadores de areas. Se
analizaron las lineas de produccién para determinar los puntos de control,
se inicio con la implementacion del sistema HACCP en lineas de proceso
desde la recepcién de materias primas y materiales de empaque hasta la
entrega del producto terminado. Se desarrollo el plan de accién.



En el 2005 se lograron avances significativos en mejoras e
implementacion de las normas de BPM'S y en el sistema HACCP ademas
de incluir en el HACCP el Anadlisis de Alergenos el cual es uno de los
requisitos basicos para la acreditacion de AIB Sanidad.

El objetivo para el segundo bimestre del 2006, es obtener la acreditacion
tipo AIB (American Institute of Beaking). Consolidated Standard for Food
Safty (Normas Consolidadas de AIB para la Seguridad de los Alimentos).



N o P
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA |

El presente desarrollo se presenta bajo el esquema de una empresa

que tuvo sus inicios como micro empresa, en la cual se ha realizado una
ardua labor en el desarrollo de la misma en todos los departamentos que
la conforman.
En el presente reporte se hace énfasis en las labores que se han realizado
como parte importante del desarrollo del Sistema de Calidad,
especificamente en Buenas Practicas de Manufactura (BPM'S) y Analisis
de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP) en el cual el crecimiento
se presento de manera inesperada.

En un inicio, la empresa mostraba su gran preocupacion y dedicacion en
ofrecer un servicio integral y de calidad, haciendo todo lo posible por
cubrir y en medida de lo posible, superar los estandares de calidad
marcados por el cliente sin contar, aun con un sistema propio de calidad
ni con la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura de manera
formal y ordenada asi como, el Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de
Control.

Hoy en dia, se enfrenta con una economia global en la cual las pequefias y
medianas empresas no solo deben ofrecer un servicio de calidad sino que
es necesario o bien mandatario contar con una certificacion, por ello para
la empresa en estudio su objetivo especifico es conseguir la Acreditacion
AIB. Consolidated Standard for Food Safty (Normas Consolidadas de AIB
para la Seguridad de los Alimentos), inicialmente en sanidad.

Las Normas Consolidadas de AIB para la seguridad de los alimentos,
fueron publicadas Internacionalmente para que los procesadores de
alimentos las usaran dentro de sus plantas al evaluar los riesgos en la
seguridad de los mismos, y determinar el grado de cumplimiento con los
criterios contenidos en ellas. Estas Normas contienen los criterios y
métodos de calificacidn que se usan para asignar una cifra numérica
(calificacién) a la planta. Estos criterios fueron obtenidos de los buenos
principios gerenciales contenidos en las siguientes leyes y reglamentos: La
Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos de los EE.UU. (1938); Las
Buenas Practicas de Manufactura, CFR Titulo 21 parte 110 (1986); Las
Normas Sanitarias de las Fuerzas Armadas de los Estados Unidos; La Ley
Federal de Insecticidas, Fungicidas y Rodenticidas de los EE.UU.; Directiva
EC93/43 EEC; los Reglamentos de Seguridad Para los Alimentos (Higiene
General de los Alimentos) del Reino Unido 1995 (1995/1763); Los
Reglamentos de Seguridad para alimentos (Control de Temperatura) del
Reino Unido 1995; y la Comision de Higiene de Alimentos del Codex
Alimentarius - Textos Basicos 1999, (1-pag. 1).




CAPITULO I




ACTIVIDADES DESARROLLADAS ] e »

Para hacer frente a la solucion del problema planteado, se definieron las
siguientes actividades:

- DIACNOSTICO DELA EMPRESA

Se analizaron los hallazgos detectados en las Auditorias realizadas

en el periodo de 2001 al 2005 por el departamento de Calidad de los
diferentes clientes las cuales, se desarrollaron con personal altamente
preparado en Sistemas de Calidad, Sanidad de los Alimentos, Seguridad y
Medio Ambiente.
Debido al problema planteado en el presente informe de la practica
profesional, en el anadlisis se resaltaron, todos los puntos que comprende
la Normatividad de Buenas Practicas de Manufactura y el Analisis de
Riesgos y Puntos Criticos de Control, enfocados a la acreditacion en
Sanidad tipo AIB.

En la Tabla N° 1, se muestra la evolucion del Sistema de Calidad de enero de
2001 a diciembre de 2005.




PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

TABLA N° 1. Evolucion del Sistema de Calidad

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO -~ DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

REVISION GENERAL

* Actualizar organigrama

* firmar los documentos de
Mision, Vision y Politica de la
empresa

* Elaborar Politica integrando:
seguridad Salud, Medio
Ambiente y Seguridad del
Consumidor

* revision de los organigramas

* Evaluar el desempeio de
cada una de las personas que
integran los departamentos

* Firmar y comunicar a todo el
personal la politica elaborada

* Actualizacion de fa
descripcién de puestos

* Establecer objetivos
generales para los aspectos
relacionados con las
seguridad y salud de los
trabajadores, Cuidado del
medio Ambiente y seguridad
del Consumidor

* Actualizacion de fa politica,
mision y vision de la empresa

*Establecer y documentar los
objetivos y metas enbase a la
evolucion de riesgos realizada

* Actualizar el organigrama,
cuadro de estructura y
responsabilidades de los
empleados

* Obtener la certificacion
externa del sistema de calidad
e inocuidad de alimentos

POLITICA DE CALIDAD

* Elaborar un programa
general de trabajo para el
seguimiento a los puntos de
cualquier auditoria, con las
metas establecidas y un
programa de trabajo

* Elaborar un plan de
induccién para el personal de
nuevo ingreso en reglas
basicas de seguridad y salud,
cuidado del medio ambiente,
seguridad del consumidor y
Buenas practicas de
Manufactura.

* Elaborar un listado de todos
los formatos de registro que
actualmente se tienen




Continuacién Tabla N° 1.

PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

POLITICA DE CALIDAD

* Elaborar un procedimiento
para fa ID, mantenimiento,
almacenaje y recuperacion de
todos los registros generados
y relacionados con la
seguridad del consumidor

* Actualizar el programa de
capacitacion continua para
todo el personal. Incluir temas
de seguridad y salud, cuidado
de! medio Ambiente y
seguridad de! consumidor

SEGURIDAD DE LOS
ALIMENTOS

* Establecer un sistema para
monitorear y medir el
desempenio de la seguridad
del consumidor

+ Establecer un sistema para
liberar el producto terminado y
con ello evitar los riesgos al
consumidor

REGULACION O
NORMATIVIDAD

* Actualizar 1a legislacion
aplicable a los productos que
se elaboran en la planta.
Documentar

* Elaborar un plan de trabajo
para garantizar el
cumplimiento de la legislacion
aplicable en planta

PROCEDIMIENTOS DE
CALIDAD

* Desarrollar un procedimiento
que asegure la calidad del
producto y su liberacion

* Integrar | informacion para
medidas preventivas que
aseguren la calidad del
producto terminado

* Revisar y validar el
procedimiento de riesgos al
consuridor

AUTO INSPECCIONES

* Definir la frecuencia

* Elaborar un programa
periédico de auditorias
internas para verificar el
cumplimiento de los aspectos
relacionados con la seguridad,
salud y cuidado del medio
ambiente

* Reportar tas auditorias de
BPM's que se realizan

CALIBRACION DE EQUIPOS

* Contar con la calibracion por
parte de un externo de los
equipos de trabajo

* Contar con los registros de
la calibracion intema y
externa de fas basculas




Continuacion Tabla N° 1.

PERIODO

ENERO -~ DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

CALIBRACION DE EQUIPOS

* realizar un estudio de la
capacidad de las basculas
empleadas a fo largo del
proceso

SEGURIDAD Y MEDIO
AMBIENTE

* Elaborar un plan de
capacitacion para planta en:
primeros auxilios y combate

contra incendios

* Elaborar un plano de
localizacién de los sistemas
contra incendios

* Implementar la identificacion
de los visitantes a la planta,
entregar gafete, dandoles 1a

informacion de BPM

* Elaborar un listado donde se
identifique la legislacion
aplicable a la planta en las
areas de seguridad y Salud

* Verificar el registro de No
generador de residuos
peligrosos con la Secretaria
de Ecologia

* Solicitar el riesgo
actualizador de la empresa
que retira los residuos no
peligrosos.

* Implementar un sistema de
permisos de trabajo para
actividades de alto riesgo

* Realizar una evolucion de
los riesgos a la salud de los
operadores

* Identificacion de posibles
emergencias dentro de la
planta

* Elaborar un plano de
ubicacion de rutas de
emergencia y equipo de
seguridad existentes

* Elaborar un plan anual de
simulacros para las
emergencias en planta

* Colocar un sistema de
alarmas para evacuacion en
caso de emergencia

* Analizar la calidad del agua
{Potabilidad) que entra a
planta y compararia contra la
Norma Oficial.




Para lograr el objetivo del presente Informe

de la practica profesional, es necesario
adentrarnos en la descripcién vy estructura
de las Buenas Practicas de Manufactura como

parte esencial del Sistema de Calidad.

1




2 - INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

Para establecer las Acciones de Mejora, es importante introducirnos
y conocer la importancia, composicién y la estructura de las Buenas
Practicas de Manufactura.

Definidas como el conjunto de practicas operacionales formales,

enfocadas a mantener un ambiente seguro para la produccion de
alimentos sanos e inocuos, haciendo énfasis en la Comprension, Analisis,
e Implementacién eficaz en la Industria Alimentaria.
Establece practicas ejecutadas formalmente mediante programas vy
procedimientos, enfocados a mantener el ambiente de proceso bajo
condiciones salubres, a través de la actividad especifica formal, enfocada
a cubrir metas de suficiencia para la proteccion de materia prima, material
de empaque, producto en proceso y producto terminado.

Composicién y Estructura de los Programas de Prerrequisitos:

» Programas formalizados en manuales y procedimientos
escritos.

> Asignacion documentada del responsable del programa con

informacion de contacto.

Actualizacién del Programa

Frecuencia de revisién

Regular en base a una periodicidad pre-establecida.

Extraordinaria en funcion de la necesidad de ajustarlo por

condiciones excepcionales provocadas por cambios de

proceso, adaptaciones de equipo, mejoras a las instalaciones,

etc.

Descripcion del Programa

Meta

Alcance

Contenido

Aseguramiento de la correcta ejecucion del programa

mediante: La validacién por medio de auditorias y La

Capacitacion en funcion del alcance del programa y la

educacion continua.

YV VYV VYV

YVVVVY




Los Programas de Pre—Requisitos contemplan los siguientes aspectos:

Practicas del personal

Plan maestro de limpieza
Mantenimiento Preventivo
Control de Quimicos

Control de Agua

Evaluacién de Proveedores
Control de Material extrafio
Control de Plagas

Rastreo, retiro y trazabilidad
Programa de Atencidn de Quejas del Consumidor
Auto inspecciones y Auditorias

33533538

Debe considerarse como ambiente de proceso a todo lo relacionado con el
manejo, produccion y almacenamiento de materias primas, producto en
proceso y producto terminado.
> Terrenos
» Edificios
» Maquinaria
> Equipo
» Personal

Establece que todo empleado, visitante o proveedor de servicio que es
admitido en la empresa, se debe someter al entrenamiento de las Buenas
Practicas de Manufactura y deben ser usadas conforme la funcién lo
demande durante la ejecucién del trabajo, asi como, guiar a los visitantes
que estan bajo responsabilidad de la compafia en el cumplimiento de los
procedimientos establecidos en las Buenas Practicas de Manufactura.

Marco chal en Meéxico

NOM-120-SSA1-1994

La aplicacion de practicas adecuadas de higiene y sanidad, en el
proceso de alimentos, bebidas, aditivos y materias primas, reduce
significativamente el riesgo de intoxicaciones a la poblaciéon consumidora,
lo mismo que las pérdidas del producto, al protegerlo contra
contaminaciones contribuyendo a formarle una imagen de calidad vy,
adicionalmente, a evitar al empresario sanciones legales por parte de la
autoridad sanitaria.

Esta Norma incluye requisitos necesarios para ser aplicados en los
establecimientos dedicados a la obtencion, elaboracién, fabricacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, conservacion, almacenamiento,
distribucidn, manipulacion y transporte de alimentos y bebidas, asi como
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de sus materias primas y aditivos, a fin de reducir los riesgos para la salud
de la poblacién consumidora.

Es responsabilidad del departamento de Aseguramiento de Calidad, emitir,
controlar y poner al dia el manual de Buenas Practicas de Manufactura con
una frecuencia minima de un afio, asi como, llevar a cabo el
entrenamiento de la Direccidn, jefaturas, supervisores, lideres que
integran todo la planta y al personal de nuevo ingreso.

Debe realizar la inspeccién y la evaluacion en cuanto a la ejecucién de las
normas establecidas en las Buenas Practicas de Manufactura y establecer
un plan de accion correctivo.

Es responsabilidad de los coordinadores y lideres entrenar a los
colaboradores de lineas de produccidn, asi como de lograr la obediencia y
cumplimiento de las mismas.

El establecimiento de las Buenas Practicas de Manufactura debe establecer
y mantener un cronograma de trabajo al dia con la finalidad de solucionar
las demandas surgidas en el plan de accién establecido para la
implementacion.

Es responsabilidad de la Gerencia General, el apoyo e incentivo en la
aplicacién de la ejecucién de las Buenas Practicas de Manufactura.
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La Evaluacién de las Buenas Practicas de Manufactura desde el diagndstico hasta la implementacion se

muestra en la tabla N° 2.

TABLA N° 2. Evolucién del Desarrollo e Implcmentacién de las Buenas Practicas de Manufactura

BPM'S

ENERO - DICBVEBRE 2003

BENERO - DICIBVERE 2004

* Refarzer d mengjo e los
cuchilios o nevgas dentrode la
pata

* Baborar cormunicar ios
linearmientos pearad usoy mengjg
devidio

* Indur end programade
HACCP & mengjo de dergencs

* Contar oonkits perala
determinacion de la presendiade
dergencs enmeauineria

* Bvitar e uso de unifomres con
menga aortade persord de
mentenimiento

* Reportar s fates deles
buenes practicas mensuemente
engdicas, adizar y fijar metas

pera disminuir desviaciones

* Birviner los batones delas
betas

* Comprober laefidendadela
oofia

* Redlizer andlisis nricrabidlogioo
de les areas de trabgo, persordl
invducrado producio a envasar

* Baborar una hiteccrapera el
nronitoreo de los equipos usados
paraeste adisis




Como parte del diagndstico de la empresa,

ademas de revisar la evolucién de la misma en el
tiempo, también se realiz6 en cada periodo la
evolucion de la situacion que guardaba el Control
de Materia Prima, Ingredientes y Material de
Empaque (tabla N° 3), Control de Proceso (tabla
N° 4),Control de Producto Terminado (tabla N°
5), Instalaciones Sanitarias y Practicas de los
empleados (tabla N° 6), Mantenimiento de
Equipos y Construccion (tabla N° 7) y Servicios

(tabla N° 8).
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PERIODO

TABLA N° 3 Control de Materia Prima, Ingredientes y Material de Empaque

ENERQO - DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

INSPECCION DE
MATERIALES

* Contar con las especificaciones
de las materias primas y

materiales do empaque

* Identificar la materia prima,
semielaborados y material de
empaque dentro de los

almacenes

* Colocar fecha de vencimiento

en {os patrones sensoriales

* Eliminar la posibilidad de
contaminacion de sacos con
astillas de madera (evitar tarimas

de madera)

RASTREABILIDAD DE
MATERIAS PRIMAS

* Contar con procedimiento que
asegure la materia prima por
medio del proceso. producto
terminadoy a lo largo del

proceso.

* Adecuar los formatos de los
cuartos de pesado para poder
obtener la informacion completa

de los ingredintes

* Evitar la falta de cumplimiento

de PEPS en almacen

LABORATORIO DE
ANALISIS

* Evaluacion del personal que
labora en el laboratorio de

hiberacion.

* Aquisicion de potenciometro

* Integrar la informacion para

implementar mejoras

* Estandarizar la documentacion

refe a los procedimiento!

para todos fos analisis

* Capacitar al personal que labora
cn laboratorio para 1a liberacion

de producto terminado

* Adquisicion de lanza o de
niveles para tomar muestras de

mezclado

* Falta terminar las intalaciones
(mesas de trabajo, instalaciones

de microbiologia. etc.)

* Contar con todas las fichas
MSDS de los recativos

empleados en laboratorio

* Calibrar registrar los equipos
usados para la liberacion de

producto terminado

* Contar con las fichas y hojas de
seguridad de los detergentes y

sanitizantes empleados

* implementar metodos
sensoriales de Duo-Trio para

cuantificar los resultados

* Verificar los metodos y las
aptitudes del personal con un

laboratorio externo

* Calibrar los equipos de

laboratorio

* Identificar todos los reactivos y a

que dilucion s¢ encuentran

* Realizar pruebas cruzadas con
laboratorios extemnos, plantas

adicionales (Lerma y/o Tultitlan)

RASTREABILIDAD DE
MATERIALES DE
EMPAQUE

* Contar con procedimiento que

asegure el material de empaque

por medio del proceso, producto
terminado y a lo largo del

proceso.
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PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

TABLA N° 4 Control de Proceso

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

* Contar con todas las
especificaciones para la
liberacion de producto tenmninado.

* Registrar los resultados de las
pruebas organolepticas de las
muestras de mezclado de
producto terminado

* Elaborar un catalogo de firmas
que permita identificar en la
operacion, la persona
responsable de esta con los
registros correspondientes

* Emplear sanitizante para manos
por el personal que esta en
contacto Jirecto con el producto

* Contar con un area especifica
para el resguardo de muestras
de retencion.

* Implementar un monitoreo
microbilogico cuantitativo que
permita corroborar ka efectividad
del saneamiento realizado a los
equipos.

* Tener evidencia documental
operacional det monitoreo de

temperatura humedad dentro de
la planta almacenes

* Inspeccionar y liberar las
magquinas despues de cada
limpieza. Documentario

ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD EN LINEA

* Registrar las mediciones de
peso de los productos
terminados.

* Sustituir el uso de toallas en la
aplicacion de sanitizante por un
mecanismo de aspersion con el

uso de material desechable libre
de pelusas.

* Control de materiales fuera de
produccion, identificarlos
regresarlos a almacen

* Contar con registros completos
de las limpiczas de mezcladores,
preparacion de mezclas y
pruebas de confinnacion
organoleptica.

* Implementar el monitoreo del
p!
sello del sobre

* Adaquisicion del material
necesario para analisis
microbiologico

CONTROL DE EQUIPOS
E INSTRUMENTOS EN
PRODUCCION

* Adquisicion de un marco de
pesas para el monitoreo de
basculas balanzas

* Colocar identificacion con
periodo de vigencia de la
calibracion de basculas balanzas

* Eliminar los puntos de soldadura
de los cucharones empleados en
cuartos de pesado y alimentacion
de maquinas

* Adquirir o reahabilitar mas
equipos para la deteccion de
metales

INSPECCION,
MANTENIMIENTO
CORRECTIVO Y
PREVENTIVO DE LINEAS
DE PRODUCCION

* Impl un dox ) que
especificque la magnitud de la
accion de mantenimiento, asi
como los riesgos que este

* Revisar las fugas de producto
en los conos de dosificacion de
las maquinas

implica, v las acciones a tomar

* Contar con las especificaciones
de los equipos con los que se
elaboran los productos.
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Continuacioén Tabla 4.

CONTROL DE MAQUINAS

* Realizar un estudio de ia
capacidad de las llenadoras. para
obtener limites de control.

* Elaborar un procedimiento para

1a aprobacion de nuevos equipos

LIMPIEZA Y ORDEN EN
PRODUCCION

* Emplayar ¢ identificar materiales
y productos para regresar a
almacen

* Incluir en el programa de
limpieza Jos detectores de
metales

* Limpieza constante en mesas
de trabajo

* Limpicza constante de la nave

(pisos. paredes, ventanas)

* Identificar los totes de producto
semiclaborado

* Evitar la acumulacion de

producto debajo de las escaleras

* Implementar agua caliente para
Hevar a cabo 1a limpieza de los

equipos
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PERIODO

ETIQUETADO Y
EMPAQUE

ENERO - DICIEMBRE 2001

* Identificacion de empaque
secundarios y terciarios visibles

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

TABLA N° 5 Control de Producto Terminado

ENERO - DICIEMBRE 2004

__para su trazabilidad

* Do el procedi > de
manipulacion y almacenaje de

* Separar las areas para evitar
confusiones de productos

ENERO - DICIEMBRE 2005

ALMACENAMIENTO Y
EMBARQUE

materias primas, material de
empaque y producto terminado

* Reinstalar el procedimiento de
inspeccion de vehiculos

* Identificar los almacenes de
materia prima, matenal de
empaque y material de rechazo

* Do el procedi de
limpieza de los almacenes.

* Reforzar la proteccion de de
producto terminado dentro de
almacen

* Aplicar el procedimiento de
inspeccion de vehiculos tanto de
carga como de descarga de
producto terminado y materia

prima

* Documentar llevar a cabo la
politica de estiba maxima en ¢l

ANALISIS DE PRODUCTO
TERMINADO

RECHAZO INTERNO DE

* Documentar las inspecciones
realizadas al producto tenninado
donde se especifique Ja ausencia
de riesgos para ¢l consumidor.

* Documentar ¢l plan de

* Implementas la tatalacion

2dquinr los matenales necesarios

para realizar prucbas
micrebologicas.

_area de almacenes

* Respetar la franja sanitaria
dentro de los almacenes

el uso de grafi
de control ¢ peso

muestreo para la liberacion de
producto terminado

PRODUCTO TERMINADO

* Disiiar un formato de

* Reahizar un Dummy recall desde

proveedores hasta la distribucion

de producto terminado en los
centros de distribucion

* Definir los criterios e
mstrucci de como perar

producto rechazado

RASTREABILIDAD DE
PRODUCTO TERMINADO

QUEJAS DEL
CONSUMIDOR

trazabilidad, desde recibas asta
prodeto terminado de materiales
de empaque materias primas

* Cuarto de mantenimineto:
Identificar y dividir las areas

* Procedimiento de respuesta

* Mejorar el sistema de rastreo

REPORTE DE
ASEGURAMIENTO DE

para quejas al consumidor
(cliente)

CALIDAD

* Elaborar un reporte mensual
detallando el volumen general de
produccion asi como el total de

SKU's
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PERIODO

TABLA N° 6 Instalaciones Sanitarias y Pricticas de los Empleados

ENERO - DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

HIGIENE PERSONAL

* Reforzar las buenas practicas
de higiene del personal

* Reforzar el uso de la estacion
de lavado de manos

* Reforzar el uso de cofia y
cubrebocas

ORDEN Y LIMPIEZA
DENTRO DE LAS
INSTALACIONES

* Ermradicar la falta de buenas

practicas dentro de la planta

(orden de material de empaque
3 :

)

* Falta limpicza de pisos,
paredes, rejitlas. ventanas

* Sellar alos pisos, techos y
paredes de la planta

* Reponer lamparas fundidas

* Contenedores de materia prima
con basura

* Cambiar las lamparas

* Evitar el dafio de las paredes
con los patines

* Elaborar un check list para la
revision periodica

* Cubrir el vidrio de 1a lamparas
de la planta

* Colocar identificacion en las
lineas de produccion (producto,
orden, turno operador)

* Mantener los accesos a la
planta cerrados

* Eficientar el colector de polvos

* Colocar seiialamientos visuales
del flujo de personal en las areas
criticas del proceso

* jdentificar contenedores de
basura para un mavor control de
desechos {caston. plastico,
menna dz granel)

* Adicionar un colector de polvos
para el area de haninas

* Colocar franja sanitaria

* Eliminar mesas de madera
dentro de los cuartos de pesado

* Colocar identificacion de rutas
de evacuacion

* Dar mantenimiento a los carros
tolva. cambiar Hantas por lisas

INSTALACIONES PARA
EL LAVADO DE MANOS

* Reforzar el uso de esta
instalacion por todo el personal

que entre a la planta

* Lavar papeleras. jaboneras,
tarjas v piso

* Colocar jabon germicida

* Colocar un contenedor para
dentificad

* Incluir agua caliente

LIMPIEZA (PROGRAMA,
CALENDARIZACION,
REGISTROS,
EFECTIVIDAD Y
REVISIONES)

* Documentar el programa de
limpieza.

* Documentar las formas de las
fimpiezas de instalaciones y
equipo critico

ALMACENAMIENTO DE
MATERIAL DE LIMPIEZA

* Asignar areas/anaqueles o
repisas para utensilios de
limpieza /o trabajo (escobas,

arc: s_cuchillos, etc

* Lavar el cuarto, reparar la
manija y chapa e identificar el
cuarto
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Continuacion Tabla 6.

PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

MANTENIMIENTO

* Eliminar obsoletos en ¢l

almacen de mantenimiento

* Recolectar las hojas tecnicas
de seguridad de los insumos
requeridos en planta

* Colocar identificacion al taller de

mantenimiento

* Ordenar la parte superior del
talle

* Reparaf lamparas

* Ordenar el cuarto de pinturas e

identificarlas

* Ordenar el cuario de anaqueles

personales

* Ordenar maquinas, utensilios ¢
insumos, asi como emplayar los
equipos en espera de reparacion.

* Lavar ef taller

¢ Lavar el area de los

COMPresores

* Sefialar la wbena de la

colindancia

* Colocar contactos fijos en las

mesas de rabajo de produccion y
laboratori

* Colocar iftalacion elevirica

S ™

P para la 1

i

* Habilitar ventanas

* Colocar lamparas

* Dar mantenimiento a mijitorios

¢ Colocar antidervapante en el
pis

* Reparar y cofocar nuevas
papeleras y jaboneras

COMEDOR

* Colocar mosquiteros en las

ventana

* Colocar mueBles para trastes ¢

insumo

S
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CONDICIONES DE LA
FABRICA - INTERIORES

* Separar las areas de
almacenamiento y llenado

* Dividir las areas de mezclado,
produccion y almacen

TABLA N° 7 Moantenimiento de Equipo y Construccion

ENERO - DICIEMBRE 2004

* Identificar tanques de gas para
los montacargas

* Implementar el sistema de
extraccion en los mezcladores y
empac doras dopping

* Completar la instalacion det
de extraccion.

* Cervar los espacios entre las
puentas las pared

* Pintar las tuberias de acuerdo al
material que transporten

* Comegir las instalaciones
clectricas del area de produccion

* Resanar los muros

* Proteger los focos de las
lamparas de los cubiculos. o
cambiar por equipos que no

tengan riesgo de contaminacion

# Dividir el arca de harinas y

* Cerrar los espacios entre las
-

puertas. jasyg

* Proteger los vidrios de la planta
con pelicnla antiastilla

* Re-pintar las lineas de trransito
peatonal

EXTERIOR Y
ALREDEDORES

* Terminar ¢l patio exterior del
comedor

* Pintar las tuberias de acuerdo al
material que transporten

* Ordenar y limpiar el patio del
comedor

* Ordenar el area de tinacos

* Colocar botes de residuos ¢
ident ficario

* Retirar residuos a tiempo,
acomodar contendores de
-4

* Re-pintar el punto de reunion

* Asiganr y pintar un area
especifica J:ara contenedores en
transito (de limpieza o entrega)

* Cuarto de lavado: Limpieza y
acceso controlado

* Eatsablecer un programa de
lavado de tinacos y cisternas

* Colocar mallas en las coladreas

CONDICIONES DE LOS
EQUIPOS

* Colocar datos de seguridad o
espec ifi de los equip
en espariol

* Dar mantenimiento al colector o
trampa de aceite

* Amreglar fuga de aire del cuarto

de compresores
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PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

TABLA N° 8 Servicios

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

CONTROL DE PLAGAS

*Corregir los puntos de
locaiizacion de 1a tramgas para

plagas.

* Eliminar las trampas de cebo en

el area de produccion y llenado

* Comprobar si el numero de

trampas es ¢l adecualdo

* Instalar trampas para insectos

voladores (tipo vector)

* Listar al personal que da el
servicio, con sus firmas. para
identificar a las personas que

aplican los plaguicidas

* Obtener los numeros de registro

EPA de los plaguicidas

ACCIDENTES,
INCIDENTES, NO
CONFORMIDADES Y
ACCIONES
CORRECTIVAS
PREVENTIVAS

¢ Elaborar un procedimiento para
la investigacion repornte de
lesiones y enfermedades de
trabajo

* Elaborar un plan de acciones

correctivas preventivas surgidos

de la investigacion de Icsiones
enfermedades de trabajo.




2.2 IMPLEMENTACION DE LAS TNORMAS DE BP

Debido al volumen y complejidad del programa de las Normas, los
entrenamientos de Buenas Practicas de Manufactura fueron estudiados,
analizados e implementados en cinco secciones a nivel gerencial basados
en las Normas Consolidadas de AIB para la seguridad de los alimentos.
Estas se enlistan a continuacién:

1) Suficiencia del Programa de Seguridad de los Alimentos

En el que se describe la responsabilidad de la administracion y los
programas formales documentados necesarios para establecer y mantener
un programa efectivo de seguridad de los alimentos. La ejecucidn eficiente
de estos programas esta correlacionada con el potencial de contaminacion
de los alimentos

2) Control de Plagas

Referido a los programas preventivos formalizados por escrito y registro
de datos para evitar la adulteracion de los alimentos producida por las
plagas, evidencia de plagas o plaguicidas.

3) Métodos Operativos y Practicas del Personal

Se enlistaron los programas y técnicas que protegen los alimentos contra
la adulteracion durante el almacenamiento y la elaboracion en lo que se
refiere a la recepcion y almacenamiento de materia prima, transferencia y
manejo de ingredientes, apariencia operativa, practicas operativas,
practicas de entrega y practicas del personal.

4) Mantenimiento para la Seguridad Alimentaria

En esta seccion se requiere que la planta haya establecido y puesto en
practica un programa de mantenimiento preventivo y un disefio sanitario
para las instalaciones fisicas, equipo y utensilios para evutar que los
alimentos se contaminen de estas fuentes.

5) Practicas de Limpieza

Se refiere a los requisitos para la limpieza programada de las instalaciones
fisicas y los terrenos, maquinaria, utensilios y la limpieza de
mantenimiento relacionada con los sistemas eléctrico y mecanico.
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En base al diagnodstico realizado de manera periddica y al resultado
de las Auditorias Internas y Externas, se fue realizando de manera gradual
el desarrollo de procedimientos, manuales y cursos de capacitacion para
iniciar la implementacion de las normas de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM’s) asi como la adecuacion de las areas dirigido a todo
el personal que labora en la planta.

Para el desarrollo de estas tareas, se presenta a manera de ejemplo,
el curso basico de las Buenas Practicas de Manufactura sefalado
como Curso N°1. usado para capacitacion continua, el curso del
Procedimiento de Lavado de Manos Curso N°2 como parte esencial
para el inicio en las labores diarias de fabricacion; un curso de Induccion
referente a las Buenas Practicas de Manufactura para el personal de
nuevo ingreso Curso N°3 con la finalidad de sensibilizar al personal desde
su ingreso en la importancia de respetar, cumplir y mejorar las normas
establecidas para asegurar la inocuidad de los alimentos procesados.

Se presenta también, algunos de los manuales que fueron
desarrollados para la implementaciéon de las BPM'S como lo son:
Introduccion a las Buenas Practicas de Manufactura Manual 1, en
los que se describe detalladamente y establece los responsables, las
tareas y las politicas en cada caso.

El manual de Buenas Practicas de Limpieza y Saneamiento para
Maquinas Envasadoras de Polvos Manual/ 2, debido a la importancia
que representa controlar las actividades que se realizan para llevar a cabo
un cambio de producto en linea. Este manual engloba los dos tipos de
limpieza que se pueden llevar a cabo, limpieza humeda y limpieza seca.

Se ejemplifica un Manual de limpieza de Utensilios, que estan
considerados como uno de los puntos de control dentro de la operacién y
que representan un punto importante para obtener un proceso inocuo
(Limpieza de Cucharones) Procedimiento 1.

Dentro de los puntos de control, referidos a la limpieza de equipos y
areas de trabajo que tienen relevancia en cuanto a la inocuidad de los
productos procesados debido al contacto que se tiene, se presenta en el
Procedimiento de Limpieza de Mezcladores Littleford Procedimiento
2.

Cabe destacar que para la aplicacion de la capacitacién y difusidon
en los temas de interés en el presente reporte, fue necesario elaborar
conjuntamente con el departamento de Recursos Humanos un programa
de actualizacidn y una matriz de datcs que permitiera observar el estatus
del personal que labora en la Planta.
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CURSO N° 1

Producto Seguro

> Libre de Materia Extrafia

» Ningiin Riesgo para el Consumo
Humano

» Cumple con las especificaciones
de los Clientes

Beneficios de la Buenas
Préacticas de Manufactura

» Como estrategia competitiva de calidad y
seguridad alimenticia

« Mayor productividad

+ Mejorar las condiciones de trabajo

* Mantener la calidad higiénica de la planta
* Producto seguro
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Las Buenas Practicas de
Manufactura son:

Programa de Buenas
Practicas de Manufactura

» Es permanente y continuo (Incluso durante
los tumos en que la produccion esta detenida
por mantenimiento mecdnico o labores de
sanidad)

* Aplica para todas las personas que entran a
la planta

Las Buenas Practicas de
Manufactura son:
personal
PRODUCTO en ol igar
SEGURO de wabsjo
Limpiepa de;
mequinaria
ulenelios de trabajo
yonipo




Higiene personal

Higiene personal

!" \ ta cara debe estar libre de maquittaje

N / i
ﬁ;izfnmrwhs libres
impias

Comer o masticar chicle

28

Tu cabelio debe estar corto o bien
. amarrado
Higiene personal Higiene personal
Lavado de manos Dentro de la planta
Debes lavarte las manos al entrar al Debes usar cubrebocas
area de trabajo, cada dos horas, antes
y después de ir al baflo, antes y
después de ir a comer, después de a f@
fumar y después de manejar cajas, Sy
etiquetas, basura, escobas o nL{ Debes cubrir tu cabelio con
T a cofia
: ,\, H \: No puedes traef reloj, aretes, \'«\‘ o
“' d e pusers, s SR
Higiene personal Higiene personal
Esta prohibido dentro de Esta prohibido dentro de
la planta la planta
Traer plumas, carteras, S —
saves

-

No debes llevar ningtin
objeto de vidrio

Tirar basura fuera de su
lugar




Limpieza en el lugar de
trabajo
Los utensiios de limpieza no

deben estar dentro del 4rea de
procuccion

E1 material que no ocupes debe
estar cerrado e kientificado

29

Limpieza de maquinaria y

equipos de trabajo

Si haces cambio de sabor o de
la maquina

Las hesramientas de trabajo
deben estar limpias y protegidas




CURSO N° 2

Procedimiento de
Lavado de Manos

Objetivos.

Arrastrar  los gérmenes transitorios de la
superficie cutanea.

Disminuir Ja contaminacion de las manos.
Prevenir la contaminacion de patégenos a
zonas no contaminadas.

¢ Qué sucede cuando no te lavas las
manos?

En las manos llevamos millones de
microbios y algunos son causa de
enfermedades como gripa o diarrea. Cuando
no se lavan las manos se propagan estos
gérmenes a otras personas, a nosotros
mismos y al producto que se manipule
causando dafios al consumidor

Importancia

Lavarse las manos correctamente mejora la
calidad de los servicios, reduce ia posibilidad
de contaminacddén de PERSONAL a
PRODUCTO la cual a su vez baja la
posibilidad de contaminacion al producto y la
satisfaccion del diente. o

2

Indicaciones

%l(gmeﬁe procedimiento o realiza el persoral de planta, visitas cordratistys y
persona que ingrese i 1a planta e produccién

Alingresar al lugar de tratep

Al tener acceder a areas restringkias

Arte de ingerir alimentos

Después de ir al bofio

Después de manipular obyetos strios

Cuando as manos estén sucas

Las ufias deben de mantenerse cortas, ya que SO UN Kjar [XOpcio pata ef
desanollo de gérmenes

La mportancia de retirar anillo, puiseras, 1etojes, elC s por (ue estos
pueden ser portadores de bacterias

Los lavabos se deben de nantener impios, evitar salpicaduras durarfe el
favado y solo e deben uhikzar para lavado de manos

Procedimiento de Lavado de
Manos

PASO 1: Refirar relgj, anillo, pulseras y cualquier
objeto que tengas en fas manos. Los
microorganismos  pueden alojarse en las
hendduras de las joyas o alrededor de las
piedras, ta piel que esta en contacto con las
joyas se encuentran densamente colonizadas.
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PASO 2: Antes de lavarse las manos colocarse
cofiay cubre bocas,1

- -

0
l@

PASO 3: Con la ayuda del espejo, verificar que
ia cofia cubra todo el cabello y e cubre bocas
este bien colocado

PASO 4: Doblar las mangas de la camisola de
tal forma que ¢l antebrazo quede descubierto.

—

PASO 5. Mojarse las manos, antebrazos vy
codos.

PASO 6: Cdlocarse sobre la palma de la mano
la solucion de jabon a utilizar,

® e - W,

\ ot
o

4
&

PASO 7: Mojarse las manos y frotar con jabon
suavemente las manos y los antebrazos
durante no menos de 10 segundos.

A

i
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PASO 8: irotar también entre los dedtys v palima de 3s mancs
Lavarse las palinas de las manos utizando friccidn (fuertes
movimientos de fratacon), lavarse e dorso de cada mano, lavarse
los dedns con movimientos de friccién Sin oMidar los espacios
entre estos

PASO 9: Enjuagar las manes hasta €l antebrazo
0 codo para eliminar cualquier resto de jabon
Mantener las manos hacia arriba mientras se

enjuaga bajo agua.

PASO 10: Limpiarse las ufias. Las ufias deben
de ser limpiadas ya que son un lugar propido

para el desarrolto de gérmenes.

PASO 11: Tomar un pedazo de papel toglla y
secarse. Como deben lavarse las manos
muchas veces durante su tumo de trabajo es
necesano secanas suave y cuidadosamente
para evitar que se agrieten.

PASO 12: Antes de tirar la toalla de papel

sacar papel toalla del despachador.

PASO 13: Desechar la todla en el contenedor
de residuos.
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2. OBJETIVO

Establecer las normas vy lineamientos bisicos de Buenas Practicas de
Manufachra que deben ser sequidss dertro de la planta, con ello se busca
asegurar Que tado ¢l perscnal que labxra en
wonozca, erienda vy asmpla 1as practcas y como resutado ganatzar la
aparienda e hgiene del persond, asi como a sanidad y contraes aplicados a
les productos y procesos,

3. ALCANCE

Este documerto debe ser revisado y estudado per todo aquella persona
que ingrese a labarar en la planta, imvolucrado en cualquier paso de las
abtencidn o elaboragdn del producto altmerticio.

4. DEFINICIONES

31. Buenas Practicas de Manufactura: Comjurto de normas,
procedmientcs v pracicas reladoradas ertre si, designadas a garantizar los
productes dimentidos, cumptiendo y garantizando las espedficadanes para su
LBO.

3.2. Normas: Regamentadén de las dimensiones v calidades.

3.3. Hgiene: Sonlas meddas que garantizan la saridad e inocudad & ios
productos enlas fases de fabricaadn.

34. Calidad: La totaidad de las caracteristicas de una entidad que le otorgan su
aptitd para satisfacer mecesidades estableddas e imglidtas.

35. Control de la calidad: Las técricas ylas actividades operacionales quie se
usan para curnphr 108 requisitos de calidad

36. Asequramienmo de calidad: Todas fas actividades planificadas vy,
sistemdncas dertro ddl sistema de calidad y evdendas como necesarias para dar
adeaada conflanza de que Lna entidad cumplird 1os requisios de calidad.

3.7, Calidad Total: Se explica como una estratega de mejra contnua
erfocada a propordonar & diente mejares productds o serviaos can menores
Qcstes.

38. Actividades de verificacion: Ura irvestigadén, prueba, irspecddn,
demestracidn, andisis o comparasdn espectal e datos para verificar gue un
Froducto o servdo o proceso aumple conles requenmientos prescntos.

39. PEPS! Primeras entyadas, primeras salidas.

5. RESPONSABILIDADES

S.1. Aseguramiento de calidack

Cete arcbar los documertes e instrucdores de trabajo reaizados bajo los
lineamientos aqul descritos.

Debe raalizar inspecdcnes para verificar e cumplimiento de este documento.
5.2. Inspectores de calidad:

Oeben realizar irspecdores d2 rutira para verificar el aumplimiento de las
bueras pracicas de marufachra gue se desaiben en este documento.
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5.3. Todo el personal que labora dentro dela planta:

Qumplir con fas buenas practicas de manufactira.

6. DEsARROLLO

Las Bueras Practicas de Marufactra (BPM) o Good Marufaciring
Prachices (GMP) buscan evitar 13 presentaadn de riesges de indole fisica,
quimica, bidégca v alérgena durante el proceso de manufactra de dimentos,
que puderanrepercutir en afectaciones a la salud del corsumidor.

Comprenden achvidades a mstumertar vy vigllar sctre las instaladones,
equipo, utensilios, servicics, e proceso en todas y cada wuna de sus fases,
contd de fana nodva, manejo de productos, maripuacion de desedos,
hgene persoral, etcétera,

Prircipios importantes contenidos en las actuales Buenas Précticas de
Manufactra (GMP's)

a.
b,

[

Control de Proceso: Cada paso de la producadrirdebe cumplic
oon las especificaciones y requerimientos.

Procedimientos: Deberdn estar esaritos y presertes para cada
paso del proceso yrequerir qe se tomen las acciones apropiadas.
Contaminacién: Esta prohibida y debe?evitarse tarto como sea
posible.

La contamiraadn puede ser

Quimica: Se? produce cuando <l producto se pore en contactn con sLsanaas

quimicas

Hsica: Consiste en la presenda de auerpos extrafios en elyrockucto

Biol6gica: Consiste en la presenda de bacterias, virs, horgos yipardsitos en
el prodaco

Aergenos: Consiste en la presenda de dimentos que provocan dergas a
derto secter de la pebladdn

a, Limpleza: Se requere en toda la ropa, personas,?equpo, etc.
Todo debe ser dseflado para poder limplarse,

La implartadén de las Bueras Pricticas de Manufacthra contribuye a:

¢ Reaudr e rnesgo de casar daflo a la sdud del  ocorsumider
« Terer ura operacdn mas efiderte por reducdon de pérdidas de productn, a
protegerio de centaminadanes

e Famar wna Imagen de caidd & producir productos  mejores
« Bviter d empresanio sandones por parte de las autoridades saritarias

6.1. HIGIENE PERSONAL

Toda perscra que tenga contacto con e proceso: Materlas primas,
materides de empaque, Productd en prooeso, productn Brminado, equpas Y
utensitios, debe practicar las meddas de higene que se desaiben en los
SIgUIENtEs purkos.

a. Ninguna persona que este afectada por Lna erfermedad contagosa o
que preserte inflamaciones e infecdones de 13 piel, heridas
infectadss U otra aror malidad Que pueda arignar una contaminaddn
micrabidogica NO debe ser admitida para trabajar en el proceso de la
fabricadén o elaboradén de aimentos, ya que puede ransmitr dicha
contamingd én al procese o contagiar a otros Individlucs,

b. Artes de wser 0 estornudar, debe dejarse ¢k inmediato det produicto
que esta manipulando, aubrirse 1a boca y despus lavarse las mancs.
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. Los uiformes o ropa exterior que se utilice, deben ser blancos y

estar limpios d comierzo de las operaciones y martererse en estas
anddones hasta el find de las mismas.

. € mandil debe estar limpio y en perfectas condidanes,

€. Dentro de las bdsas no se deben aer 14pices, plumas o ualqer

Faladiaibe X"~

r.
S,

ohjeto apr se peda cier entro del jrooeso.

. Loy zapatos se deben nuntener limpies v en buenos acbddanes.

S0lo se permiten zapatos sin @odn y cerrados,

. Los hombres diben estar bien afeitades.
. Se permite € LBo de bigote v patillas con & siguierte limite:

B pelo debe mantererse dentro de la oofia.
Las mancs deben martenerse siempre limpias,

. Los empleadds deber mantener sus ufas cortas, implas v bres de

cudquier 3po de barnz y/o pirtira.

Esta prohibido usar maquill ae.

Todo e personal debe evitar el practicar actos que no son sanitanos
taies como: rascarse la cabeza, tocarse la frente, introduar los dedos
en arejas, nariz y boca, meter el dedo o manos en materias primas,
proceso y productos terminades.

. No se permite cdocar ropas U otras cosas personales  en lugares

donde los dimentos o ingrecientes estén expuestos © en areas que
se usan para la limpieza de equipcs ¥ Utersilios o enoma de equpo
e proceso.

. Nose permi introddr dimentos o bebidas ala planta,
. Se permite fumar Unicamerte enias dreas autorizadas.
. No se permite mascar dide o tabaco, ri marterer en fa boca paliffos

de dertes, fosforos, duces u objetos similares, mientras se esta
frabajando.

Anlics, aretes, cadenas y oiras Joyas no se permiterien el Yabap.
Esta prohibico esaupir en cualquier drea de la plamta.

6.2. Limpieza EN EL LUGAR DE TRABAIO

a.

Bl egipo y uersilios de trabajo deben martererse limpios,
saniizados v seces.

b. Los agentes d2 hmpieza y sanitzaddn deben splicarse de manera
que no contaminen los alimertoes.

¢. Los detergertes y sustandas saritizantes deben guardarse en un
lugar espedifico fuera del &rea de proceso.

d. Los equipos v Utensilios tleren que limpiarse y sanifizarse antes de
U LSO y después de cada interrupadn de rabujo.

e Las plezas o parles del eqpo 1o deben cdocarse drectame te
scire @ piso,

f. Todos I8 implementos de limpieza deben martenerse sobre una
superfide limpia quando no estén en Lso.

Q. Las sapicaduras de agua proveniente del piso o ddl equipo sucio
haca & equpo que ya esta impio no deben tolerarse por ningtn
mobvo.

h. Se prohbe ¢l uso de cepilios de metal, estropajos de metal, lana de
20210 Y 2ros materiales agesivos,

1. Se debe trar tedos los residucs enlos corteredores identificadcs.

). No se debe permitir 1a acumuaddn de resicios de prodicto en el
piso, paredss y vertanas.

K. Se deben martener bien cerrados v limpios aquellos contenedcares de
prod.cto a envasar,

. Se deben markener bien cerrados y limpios los contenedores de
residuos de producddn.

m. Se debe identificar todo e prodcto gue se designe para reproceso.

6.3. MAQUINARIA, EQuIPO Y

HERRAMIENTAS DE TRABAJO

a. Los equpos no deben terer torrillos, tuercas, remades o partes
mémles que puedan caer accidentaimente a prodictd.

b. Los equspos y utersilics deberan estar en bien estaco de
mantenimiento y reparadén.

¢ Quando se recesite un trabajo de mantenimiento de equpo debe
avisarse d personal de marcfactira para eliminar cualgter materia
prima © matenal de empaque Qe se pueda contaminar con i
manipuiaddn de 1a maquina.
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. Quando se flevan a cabo operad ones de martenimientnp o reperadién,
el persond encargado de efectLiar estas operadares, debe notficar al
personal d@ manufactira d findlizar estas, para que deho equipo sea
inspeccionado, limpiado y sanitizado prevamente a su Lso.

6.4. ConTroL De PLAGAS

. Deben ewtarse todos los factores que propidan la praiiferaadn de
Irsectns tales como: rastduos de dimentos, agua estancada, trapes
sLeios, y mateniges amorkonados en rincones y pisos.

. LOS amanos y eqapos No deben estar pegades contra [a pared.

Se debe evitar la acumulad n de palvo vy sudedad.

Debe evtarse huecos en les pisce y pareces,

No dejar odl aderas desoubierts.

Mantener |as puertas cerradas.

. Evitar dmacerar equipo v material en desuso.

. Mo se deben invadr los espados dancle se enauentran las trampas de
cebo (fuera de la planta) y de pegamento (dentro de la plant)

. Se debe contribuir con @ manterimierto en arcen fas Fampas de

cebo y pegamerto.

JTomaano

6.5. ALMACENES

a. Se deben colocar todos los productos que se redben para manejar,
aimacenar y embacar dentro de los almacenes enuna forma tal que
faoite la limpieza e implementadon del antrd de Insectos,
roedores y oras plagas.

b. Se debe tener audado & mover, manejr y almacenar 108 prodxtos
para evitar dafios alos envases.

¢ Las matenas primas y los productds terminades deben ser
amacenados preferiblemente separados par 45cm 2 las paredes
para permitir ¢l acceso a la inspecadn ylimpieza,

d. Los pasillos adyacertes a las orillas o paredes deben mantenerse
despjades ylimpos.

e Se debe levar un cortrol adecuado de PEPS, conla findidad de no
dejar materisles obsdetos en @ almacen.

6.6. Patios Y LUGARES DE ACCESO

Los patios y los arededores de fa planta deben estar litres de
despercidos, basura, maleza o prados mal oortados, equipo mal
almaceradd, chatarra.

b. Las reas de odecddn ce desedhos deberdn mantenerse impiss v
sinoler,

Las pareces, pisos y techos de todas las instaladones se deberdn
martener en bLenas condacnes yjo buen estado de reparadén y
no se deberd permitr en estos la acumuladén de sudedsd yfo
polvo.

6.7. Mavterias PRIMAS Y MATERIAL DE
EMPAQUE

a.

C.

. Ninguna materia prima, ingrederte o material de e mpaque poda ser
uihzade antes g2 la aprobacidn de Aseguramiento de Calidad.

. Todos los recipentes en ics gue se mareyn las matenas pimas
Yerien que estar impics y santizados y deben mantenerse tapados
auando no estén en Leo.,

. B amacenamierto de las materias primas, ingredertes o materiales
2 empace debe hacerse scbre arimas, nunca directas d piso.

INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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. Las materias primas no deben estar en conacto dreckd wn Ha
madera, se les calaca una hoj de cartdn, Las matenas primas estn
ocntenidas en saccs 5 rafia, DEBEN tener una hoja de cartln que
las separe de la made a (para evtar ashilas).

. Las materias primas que deben ser llevadas alaboca d2 dimertaacn
e Ios mezdadores (mezarine) deben estar en tarimas de pldst oo,

f. Las tarimas que cotengan materia prima deben ubicadas en los
amacenes 1deraficadas con fedha de recepadn y lote para evitar
acumu ar matenas chsdetas enel Amacén

. Se dete wglar que no haya mateniales extraos en las rnimas de
materias primas e ingedertes tales como: bolsas su0as, restos de
oras materias pimas, €.

. Los utensilios empleades para preparar las cargas para mezclado y
para dosificar las maquinas deben ser de plastico gado dimentiao o
@& aceroinoxidatie, sin presencia d2 soldaduras.

i, Los uensilios que estan en cortacto drecto oo las materias primas,

ingredertes y producto terminado deben estar limpios y santizados.

3. Los restos de materias primas e ingredientes deben guardarse en

sacos bien cerrados € identificadaos.

6.8. CoNTROLES DE PROCESOS Y
PRODUCCION

6.8.1. CUARTOS DE PESADO:

a. Tods los prodxctos en prooeso deben estar identificados con Uha
etiqeta y proiegdos de la contaminadon ambiertal.

b. Todes los productos en proceso deben estar identificados con wna
etiqueta y proegdos de la cortaminadén ambiental.

C. Se debe cumpr «n tdx los regstos de pesado, mezdado,
liberacién y produccidn de cada linea,

d. Los ueraiics empleados para preparar 135 cargas para mezdado v
para dosificar 1as maquinas deben ser de gldstico grado aimenticio o
3 acero wonidatie, sin presenaa de sddadr as,

6.8.2, MEZQLADO:

. Daben sequirse los procedimientos de operadidn en quarto a drdenes de
HYRGH COMPCNENtes, asi como tiempos de mezdado.

. Tades tos produdps en proceso deben estar fdertificados con una
etiqueta y protegidos d la cortaminacién ambiertal,

. Todos los productos en proceso deben estar identificados con una
eliqueta y protegidos de la cortaminaadn ambiental.

. Todos ios instrumentos de contrd de preceso tales como medidores de
tempo, emperalra, efc., deben estr en buenas cordidones de
oparaabnpara evtar desvaacnes de los patrones de operacidn.

. Se debe cumplir con todos los regstros de pesadd, mezd ado, fiberaddn
y producddn de cada linea.

f. Se debe cumplir con tdos 108 regstros de pesado, mezdado, liberadén
y producdén de cada linea,

. Los utensifios empleados para preparar las cangas para mezclado y para
desificar 1as maquinas deben ser de plastico grado dimeniido o de acero
inoxdatle, sin presenda de sddaduras.

6.8.3. PRODUCCION:

a. Se debe cumplir con el regstro d ano de producdén

b. Las zonas de fabxicadén y/o envasado deben estar limpias y litres de
matertdes extralios a proceso. No debe haber transito de persond v/o
materales ajencs a mismo.

¢. Durante la fabricacidn y/o ervasado del productd debe cuidarse que la
impieza que se realice no genere pdvo i salpicadras de agua U oTo
liquaco que pueda cortamina a produdo.
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. Qurild sea Mecesario realizar tareas de martenvmiento, se cebe
dsponer LN sistema adecuado @@ aslamierto para e &ea en
reparaadn
. Todss los productos en proceso deben estar iderbficados con una
etiqueta y proegdos de la contaminaddn amblental.
. Todos Ies productos terminadcs deben ser empacados a la mayor
brevedad posibie.
. Todos 108 instrumentos de conrd & proceso tales como medidores de 6.ACTUALIZACIONES
vempo, temperatira, etc., deben estar en bueras condidones de MoOvO: Producto nuevo 1
operacin para evtar desviauores de los patreres de operaadn, Fedv 02 Camb o Gl 1
. Se debe cumplir con toros los regstos de pesado, mezdado, ocadimiento:
Iiberacién y produccién de cada linea. E;(m 3 Revisidn gl documento.
Se deben guadar muestras de todos los Totes de procuioaén Fedha de Aprcbaadn del
elaborads en el auarto de retencores documento:
. Se debe oontrdar fa codficaddn de los productos envasados, Persora Elabora.
vertficandd la legibilidad del cddo. Persona Autnza:
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InTrRODUCC ION

La aplicaadn de practcas adecuadas de higrere y saneamiento en el proceso de
envasado de almentos, reduce sigrificativamerte el riesgo ce intoxcadones a la
lpoblacidn corsumidera, lo mismo que las pérddas del produdo, d protegerio comtra
cortaminadones, cortribuyendo a formarle una imagen de calidad cumpliendo con|
todas las espedificaaones sanitarias aplicables.

En nuestra vsidn aphicar de marera correcla estas
practcas artes de envasar axdlquier procucto dimentiao.

El sigdente manual trata de limpieza y sanitizacién del proceso de envasado, drigido a
s maquinas ervasadoras.

Se presentan productes para la limpieza y sanitizacién adecuados, ademiés e
iroced ments de limpieza de wersilios y maquinaria, Métodos de limpleza !
Saritizacidn, y por Utimo purtos criticos de control y andlisis de riesgos.

Ademds de les progamas de ocontrd de calidad, ruestros progiamas de higiere
induyen:
Hgene dof persona Capacitacidn a todo el personal en materia de
saridad ypréacticas de higere.
Stpervision corstante: La Mdlanda de las bueras précticas de limpleza |
sandad

Se deben tener en cuerta los siguientes purtos:

v En los equipos de manfactra, se fatrican dferertes productos. Esto imglica un
riesgo potendal de contaminacién aruzada.

v El método ce timpieza deberd ser efectivo, para lo aud se propone un sistema de
meri toreo.

v Los métodes de limpieza y saniizaddn proporcionan e cumplimierto de bueras
practicas de marwfactra BPM's).

2. DEFINICIONES.
ALIMENTOS POTENCIALMENTE PRLIGROSOS

Aquelics que en razon de su  COMPOSIGON O SUS
caracterisicas fisicas, quimicas o biddgicas pueden favorecer
el gedmiento de micoorgansmeos y la formacidn de sus
téxdnas, por lo qle represertan un riesgo para la salud|
humana, Requeren condciones espedales de corservadon,
dmacenamientp, transporte, pﬁ;ggm y servigo; estos
son: producos de la pesca, | , came Yy pr
Ccamioos, fuevo, entre otros.
Qualquer material cuya calidad o caracteristicas, no permiten
Induirle nuevamente en e proceso que a genera, ni en
cualquer olro, denfro del procesamiento de dimertos.
ICONTAMINACION CRUZADA
Es la presenda en un producto de ertidades fisicas, qumicas
o biolégicas indeseables procedentes de ofros procesos de
elabaraci6n correspordiertes a obros productos o durane e
proceso del mismo prodictn,
Se corsidera contaminadd e producto © materla prima que
contenga  migoorganismos,  harmonas,  sustandas
bactericstéticas, plaguadas, partfalas radiactivas, materia
extrafa, asl como asdquier otra sustanda en cantidades que
rdebaselr:d los Himites permisibles estableddos por 1a Secretaria
e Salud,

Reoortes, residuos o desperdidos sotrantes de la materia
prima aue se ha empleado con algin fin y gue resultan
directamente inutilizables en la misma operaadn; pero gue
pLeden ser aprovechados nuevamente.

BASURA

ICONTAMINACION

DESEQHOS
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[DESINFECION

[CESINFECTANTE
FZETERGB\I TE
[ENVASADO
[ENVASE

[EMULSIFICANTE

HIGIENE

r—LMECTANTE

INOQUO
LIMPIEZA

Reducdén del nimero de microorganismos a un nivel gue no|
da lugar a contaminacion del dimento, medante agentes
qumiocs, métodos fisicos o ambos, higéricamente
satisfactorios. Generamente no mata las esporas.

Qualquer agente, por lo reguar quimico, capaz de matar las!
farmas en desarrdio, pero no necesartamente 1as esporas
reststentes de microorgarismes patbgencs.

Mezda de sustandas de origen sintglico, ana fnadn es
abatir la tersién superfidal del agua, eferciendo una acaén
humectarte, emdsificante y dspersante, fadliando la
eliminaadn de mugre y mandhas.

Acddn de inroducir, cdocar 0 meter cualquer materia o
producto  alimentido en los recipientes que 1o han ¢
contener.

Todo redpierte destinado 8 cortener un prodkto y gue
entra en contacto con e mismo, corservandd su integridad
fisica, quimica y sanitaria.

Sustanda capaz de retener en su moleada ora sustanaa la
cual es arrastrada o “caplirada”, en una fase acuosa en)
forma estable,

Todas las meddas necesarias para garartizar la sanidad e
inocudad de los productos en todas las fases del proceso de
fabricacidn hasta su corsumo final.

Ferdmero en el cud adlian dos o mas sustardas en
contacto formando wna interfaz, en la cud se reduce la
tensién superfidal y por este fendmeno las sustarcias se
adhieren, formando una capa estable, ejemplo agua-sucedad
Aquelio que no hace o causa dafo ala salud.

Corjunto de procedimientcs que tene por cbjeto eliminar
terra, residucs, sudedad, povo, grasa u oras materias
objetables.

MANIPULACTON Acdén 6 modo de regular v drigr materiales, productos,
vehiadcs, eqipo y maquinas durarte las cperadones de
proceso, con operadones manuales.

IMATERIA FRIMA Sustanda o producto de cuslquier origen que se use en la

elaboradén de alimentos, bebidas, cosméticos, tabaoos,
prodctos de aseo y limpieza.

Organismos microsodpicos taes como pardsits, levaduras,
hongos, bacterias, rickettsias y vrus.

MICRODRGANISMOS

MICROORGANISMOS PATOGENOS
Migroorganismos capaces de causar alguna enfermedad a ser
humano.

IPROCESO Corgurto de actvdades relativas a la cbtenddn, elaboradén,

fabricacién,  preparacidn,  comservackdn,  mezdado,
acovddoramierto, emvasado, manipuladén, ansporte,
distribucidn, amaceramiento y expendio o suministro 8
piblico de productos,

Significa volver a procesar LN producto que estd en buenas
condidones, no adu terado, que ha sido reacondcionado de
acLerdo 3 otras espedficadcnes v que es adecuadd para su
Uso,

Una sustanda, una o varias proteina de un aimentp, que
puede causar una scbrereacd én del sisema inmunologico del
organismo yel desarrollo de una reacddn dérgica,

REPROCESC

IALERGENO

BIBRE DE ALERGENOS  La norma ce limpieza del equipo desarita como la awsenda
Msible de resickios e obrcs alergeros de los alimerntos

identificados por e dierte.

ALERGENO CE LOS ALIMENTOS: Una  mas proteinas de los alimentos ge se ha,
que casa un rumero sigrificativo de reacdones
dérgicas.
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ANAFILIASIS:
HACCP

SANITIZACON:

Hipersensibilidad a Lna proteira de les dimertos que puede
cawsar respuestas repetidas de reaciones alérgicas severas,
y indusive la muerte,

PN @itico de cortrd y andlisis de resgo, un erfoce]
dstemiioo y chaumentado para identificy,  evaluy
coraar nesg.

Sen todas las actividades reladionadas con limpieza vy @
mantenmiento de higiene. Define rangos de limpieza v
saneamiento de un equipo especifico, con las actividades
frecuertes de limpieza oon la habilidad requerida, induyendol
equdpo, edfido, estructras, y limpiezas del terreno.

3. OsieTIVO

£l preserte Marual establece las buenas pricticas de higlene v sanidad que debery
cbservarse en el proceso de envasado de alimertos.

Asegurar que 1os productos envasades enla planta de
lcumplen con los més altps estandares de calidad alimentida referico a la limpieza y
sanitizacién.

Estandarizar un Proced miento de Limpleza y Sanitizaddn que aplique a las dversas
mdaunas llenadoras de polves que actuamente se tieren en la planta de

3.1 OBJETIVOS PARTICULARES.

1 Establecer y martener procedimientos de limpieza vy sanifizaddn en el
envasado de productos, de fa planta de .

2 FProponer Productos de Limpleza y Sanitzaciédn, asi como equipo y cordiciones
de apficacién.

Definir 108 bpos de saritizantes y equipo para sanitizacién,

Proponer Freauendas de Limpieza.

Establecer Puntos Criticos de Control.

Defirir y Fundamentar |a limpieza de las maquinas envasadoras de la plarta de

N W
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4. GENERALIDADES DEL LiMpiEzA Y SANITIZACION.

Al trabajar con productos alimenticios, debe existir 1a seguridad de limpieza en toda la
manufactLra gue interviene en su fabricadén.

4.1 LIMPIEZA

La limpleza se Dasa en recoger restos de materias primas, productos elaborados,)
materiaes, polvo, basura; asi como 1a remodén de las impurezas y contaminantes de |a|
superfide cke las Instaladones y equipos, ellminando los sustratos que pueden favorecer
el credmiento de microcrganismos ast como |a Inactivaddn parcia del desirfectante.
Los propdsitos que debe cumgplir
a) Enmlnar los substratps organicos que puedan alojar y favorecer e aedmiento)
bacteriano.
b) Eliminar odonias establecidas en zanas con materia organica preserte.
) Evtar lainactivadén del desinfectante por materia crgarica preserte,
d) Fadlitar la penetradén del desinfectante y su cortacto aon la superfide de los
equipos, d no exstir Impurezas que la impidan,

Mentras que la sanitizacion se encarga de destruir bacterias, hongos y levadras. Por
lo aual se deben programar confurtamente para deterer ef arecimienty migrobiano,
Tarto en maquinas envasadoras, Como en dreas de prod.odén,

INSTRUCCIONES GENERALES

Los procedimientos de limpieza deberan hacerse conseautivamente. Es muy importante
que la labor se realice de arriba (tedhos) hada abajo (piso). Esto prevendd que
producto © agua sucia salpique scbre las superfices del equpo que hayan sidol
limpiadas. Techos, tuberias aéreas, cajas de electricidad, etr., deberdn ser limpiacias
antes de que el trabajo empiece enlas &reas debajo de estas.

E£5 importante que todas las operaciones de limpleza en las dreas adyacentes o cercanas sean
continuadas y realizadas a tiempo, para que todos los pasos en la muzaucn se (unplan a m:sma
tiem po. Estos pasos incluyen: secado, enjuagado, aspum ado con
operacion pobre seré el resukado si las operaciones compien entre ellas mlsmas. ose cantdan uns &
otra. Por

na
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ejempio, si LN paso de sanitizaddn es completado por un
saniizante es lavade por oo empleado, hadendo fimpleza en e 4ea d
rimero, todo el esfuerzo del primero es perdido.
£l manterimiento del equpo y de las lineas de procesamiento debe ser completach
lantes de empezar lalimpieza. S e manten miento del equipo es completado despuds de
haber limpiado 1as lineas de procesamientn, las lineas deben ser limpiadas y sanitizados
de nuevo. La lubricaddén de las partes del equipo en movimiento debe ser hecha en
forma tal que se evite €l LBO excesvo de grasas y ace tes, £l exceso de lubricantes y el
larea misma deberan ser kmplacks.

No salpiqie agua del drenape sobre e equipo de procesamierto. Muchas formas de
lsudedad y bacterias iIndeseables pueden estar presentes enlias dreas de drenaje.

lLos lineamiertos para aceptar un proced miento de i mpleza son:

empleado vy ¢l
lado del

Informadén de materidles y equipos.

Equipo de segridad para el operador y para la maguina.

La periodiddad y frecuenda de 1a limpleza,

El tempo de cada paso.

Bl vdumen y la temperatura del agua a emplear asf como del tipo de agua.
Los aiterios de aceptadén

Las acdcnes correctvas.

4.1.1 TIPOS DE LIMPIEZA

T F e e e

FUNDAMENTO

Fa limpieza debe remover {os residuos de alimento vy sudedad que pueden ser una
fuente de contaminacidn. Los métodos de limpieza adeasados y los materides
dependeran de la natraleza del alimento. La desinfecddn debe ser necesaria despiss,
ide la limpieza.?

'Los prinapics de limpieza dependen de 4 factores en propordanes rngs, lo que
ndca qe wna dteracnon en alg.no de ellos se veria reflejado en iz acddn totd de
limpieza. Los factores son*®

1. Factor Térmico.
Se refiere a la temperatra del agente de limpieza, la cual cuando esta ata se ve|
favorecida la remocién de residics, ya que la viscosidad se ve disminuida y aumenta la

MR 0T TAS. 11 [ PRS00 ey X
FEGHA 4 ﬁéﬁ 00 FECHA oc—n.n_n!élw 00
EL ABORO REVISO. ARBO ELAORD REVEO
ABN, GT GT.G ABV. (%4 GT.G

MANUAL DE LIMPIEZA ¥ SANITIZACION DE MAQUINAS ENVASADORAS DE POLVOS

MANUAL DE LIMPIEZA ¥ SANITIZACIDN DE MAGUINAS ENVASADORAS DE POLVDS

scluhitdad de los materides solubles; sin embargo al aumentar demasiado la
temperatLra, se pueden fijar mas |0s residuos y por o tan |a efioenda del lavado se
fve disminuida,

2. Factor Mecsnico.,
Por med o de cepillado manual o el dioque de particuas de agua por LN sistena a alta
presién se ve favoreado la remoadn de residucs.
3. Factor Quimico.
Los agentes de limpieza son detergentes  (Bnsoactivos) o salvertes compLestos por!
luna mezda de surfactantes, secuestrantes v reglladores de pH logrando la remoadn de
residuos para ta complejaadn quimica y dluadn. Los sdventes gereralmente se usan
para extraer algo gue Mo se quite conel detergente O para sanibza.

4. Tempo.
El agente de impreza que se ubhice se debe dejar el iempo suficiente para que logre asi
lejercer su acadn; entre mayor tiempo se deje se va a lograr remover mayor cantdad de
residun, sin embargo a un tempo daterminadd aundgue se deje mas empo ya no va a
aumentar la cantidad elimnada de manera significativa por 1o que es méas importante
lestablecer la relacién tempo v secuencia.

TEQNICAS DE LIMPIEZA.
Exsten varics btpos de téanicas de limpieza, sin embargo es importante hacer notar que
para fines de valldadén de limpieza no existe diferenda fundamertal ente ellas ri la
superioridad de Lna con respecto a otra, solo importa que el método de hmpieza
seleoomf?o debe mostrar que se producen consistertemerte los niveles deseados e
impieza.

MANUAL.
Aurque es la mas ilizada depende ¢k la efidenda y disapling del operador que 18
realice para que esta sea buena por lo gue es importante estandarizaria.

CON VAPOR.
Esta basada en la inyecién de grandes wolimenes de vapor (140°C, 350 ify)
mezclando con un agerte de limpieza.

A ALTA PRESION,
Se emplean presiones altas para rociar el agerte de limpieza sobre el equipo a hmpiar y
a limpieza se efectiia por el choqpe de las gotas scbre la superfide, esta no debe ser
mayor @ 60 Ib porque se correrd el riego de incrustar mas 1a sudedad a remover,

CON ESPUMA,
Se forma una capa de espuma sobre la superfide a limpiar, una vez gque transcurre un
eterminado fempo (aprox 515 min.), la espuma es removida medante enjiague con
3gua a presién. La limpieza se efectila por el efecto combinado de 1a acdén quimica del
aoente ¢ limpieza y del tempo.

FUERA DEL STI0 (CLEAN OUT OF FLACE).
‘Cuandd 105 equpos deben desmontarse para ser limprados, estamos refiréndoncs a la
hécrica de limpreza fuera de lugar o COP (desn aut of place).” @

E: lalimpieza de partes desarmadas del equipo, en un tangue espedal de lavado, dénde
Bl agua y el agente de limpieza son redclados por la bomba centifuga (periéstatica) a
fraves de la salida y ertrada del tarcue. Este tipo de limpieza se emplea generamente
para partes de equipo que no pueden limpiarse armadas.™

“EN EL SITIO (CLEAN IN PLACE)
Es ia limpieza d2 un equipo oon redrad addn contrdada de agua, agentes de limpieza
ly/o soluciones desinfectantes, sin desarmar el equpo.”

'Los métockos de limpieza son dasificados segin el diseMo del equipo de proceso a ser
impado. Algunas lineas del proceso poseen candes o Wberfas los cales pueden
Imptarse sin desmortar cada secddn. Esto se conoce como limpleza-in-sits o CIP
(dean in pace). Los sistemas de prooceso cerrados se limpian y se desinfectan
bombeando una o mds soludones de detergente a través de las lineas y oT'os equipos
oorectades (como Ios intercambiadores de caor, vlvdlas, etc)) durante intervaics de
tempo estatieddos. L.a indLstria lactea usa este sistema para limpiar las tineas de leche
fluida. Normalmente se requieren los detergertes de baja espuma, que son
lespedaimente disefiadcs, para las aplicadones del aap.®

‘Un elemerto esencial es el desardio de un procedmierto de limpieza det equipo;
lademds deberd ser daro y corcliso de marera que sea posible capaditar a 10s operarics
idel drea ala que corresponda e equipo para que cumplan oon el procedimiento a 100
%y la limpieza pueda ser reproducble™.

De lo cual se conduye que hay dos tipos gererales de limpieza: 1a via seca ylalimpieza
himeda, Is aual preserta métodos vy téaricas diferentes.
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Fn wna planta de ervasado de alimertos granuados y polvos fincs, Ios métodos de
impieza estdn determinados por las caractersticas fisicas y qumicas de 1a matera
grandads, y su interacddn con el material de la maquire ervasadora. La fadlidad el
médo, vy los resutados evallando € materid limpio por métodos quimicos y
rnicrobiolég oos.

Fl resutado de todas estas caracteristicas, es la defiriadn del tpo de linpieza que se
Lisa para todo un proceso  de envasado particular vy gererd, la impieza hlmeda por
Elemplo es requenda auando se cambia de formato de producadn (es dedr hay cambio
e producto v hay incompatbilidad entre las materias primas ongnando cortaminaadn
[ruzada), se fundamenta por la experienca y e estudo de compatbilidad entre
materias [rimas, asi como pxopiedades organdépticas o sersonaes de aplicacones del
producto que ha sido envasado,”!

Lakmpeza y el saneamiento, auando proceda, normalmente involuaran:
1 Linmpieza en seco;

2. Pre-enpiage (breve);

3. Aphicaadn del detergente (puede indur fregado), entonces;

4. Post-enjuague; ¥

5. Aplicaadn del desinfectante.

lLa limpeza en seco se reaiza usando Lna escoba, un cepilto 6 una escobilla de goma
para barrer particdas de aimento vy sudedades de las superfiges. Tambien puede
lusarse el aspirado como un método auxiliar.

El pre-enjuague wsa & agua para remover partfadas pequefias que no fueron retiradas
len la etapa de 1a limpieza en seco y prepara (moja) las superficies para la aplicadén del
detergerte. No es necesario, sin embargo, fa remocién metiadosa de las partiadas
antes de la aplicaddn del detergerte.

Los detergentes ayudan a desprender la sudedad v las pelicdas bacterianas y las
imant enen en saluddn o sLspensicn.

L

Los detergertes ro actian de farma instantdnea, sino que requieren un derto tiempol
para perelrar en la sudedad hasta desprenderla de la superfide donde se encuentra.
Una simple estrategia para inaementar e iempo de contactd es preparar tanques de
remoy o fregadercs. Los Utersilios, cacerdas y olras piezas pequefias de 108 equipos|
pueden ser cdocadas en los tanques o fregadercs durante e da. Esto, a menudo,)
recuce sigificaivamente la recesidad de fregar después a mano, con LNa esponta o
oepillo.

Durante el post-enjuague, se Usa €l agua para retirar €l detergenite y soltar 1a sud

de las su.erficies de contacto. Este proceso prepara las superficies limpiadas para ser
desinfectadas posteriormerte. Todo e detergente deberd ser retirado para que €
agerte desinfectante sea eficaz.

Después de que las superficies en contacto con e dlimento estén fimpias, deben ser
desirfectgnhs para eliminar o por 1o menos dsmiruir les bacterias potendaimente)
dafinas.

Obvamente, las plezas gandes de equipos © accescrios permanentes no pueden ser
sumergdos en una sduadn de detergerte. Un método eficaz para aumertar e tiempo
de contacto en estas superfiaes es aplicar ¢ detergerte 0Omo uNa espuma, © COMo un|
el

Tordos los inétados de limpieza, induso |as espumas y remojos requieren un tempo de
cortacto sufidente para desprender totaimente y suspender |a suciedad en fa disdudén,

4.1,2 TIPOS DE DETERGENTE.

SUBSTANCIAS DETERGENTES

Hay infinidad de productos detergentes disporibles en el mercado, para dferentes dreas|
de 1a industna de dimentos, para algunos procesos de alimerkos en especial los de
envasado 105 detergentes son similares y tieren fines espedficos compatibles, es dedr|
SU LSO Se restringe a equipos y zonss.

Los detergentes ayudan a remover las parffadas y reducen tempo de limpieza v
corsumo de agua. Cada detergerte es diferente, por esto deben segurse las
indcaciones del fabricante. Mudhos limpladores son casercs y ores estdn persads|
para el Irtenso cortacto con las manos; generamente son derpminades como de)
ropcsito general Estos son o sufidentemente suaves y SegLros como para ser Lsades
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en superfides pirtadas o corrosivas. Raramente son adecuados para ser usados en los
amblentes de proceso en ura plarta de alimentos. Sin embargo, elics pueden ser
eficaces para las superfiges ligeramente sudas o cuando se les da un tiempo sufidente
de oontacto y agtaddn (fregado).

Para aplicacicnes en e proceso en la planta se recomiendan mas los detergentes
dlcains o aquelios gue liberan dero, los cudles san maés eficacms que Ios hmpladires o
oropdsitp gererd para 1as sucledades dimentarias. Los detergentes alcalinos van de
moderadamente a muy alcalines (cdustico). Los productes que liberan doro sony
normalmente mas agesivos permitiendd sdtar las suoedades proteicas acheridas
fuertemente a las superfides y gue son dfidles de limpiar debido a su forma o tamarto,
como las canastas perforadas de almacenamiento y1os basurercs. Los compuestns que
iberan doro tambvén sen dcafines y mudw de ellos son muy oarosives. No b
Usarse en materldles corrosives, como aumino, Aundue |3s sustandas que liberan clorgl
ayudan a fa ruptira qu mica de las sudedades, no son detergertes, sino desinfectantes.

En las situadones donde la expesicicn excesiva a conddones alcalinas 0 dadas sorn urn
protlema, como con el descargador de agua residudl U Oros equpes Susoeplties a la)
corosidn, los detergentes ereimaticos pueden ser Lna alternativa aceptabie. Como las!
enzimas son especificas para cada tipo determinado de suciedad, estos detergentes no
son an eficaces como 10 olres detergertes para ser usados en la planta en gererd.
Los detergentes emzimaticos sor adecuadcos para suwciedades proteicas, aceites of
hidtatos de carboro.
Para cualquier tpo de detergente y sudedad, la efectividad de la limpieza dependerd de
varias factores bésioos:
1. Tiempo de contactd: 05 detergentes no trabajan a Instante, requieren de un
derto iempo para peretrar la suaedad y desprender a de la superficie.
2. Temperatra: la mayoria de lce detergentes aumenta su eficaga oon e
inaemento 42 |a temperatLra.
3. Ruptra fisica de la sudedad (fregack): la seleccidn del detergerte apropado vi
la aplicaddn de métodos minimizard la recesidad del fregado manual (aoddn
mecanca).
4. Quimica del agua: el agua raramente es pLra, Normalmente oontiene varias|
impurezas. B agua dura contiene sales de caloo y magnesio las que reacaonan
oon las sustandas limpiadoras y dsmiruyen su efecividad. La gaimica del agua
es espedal mente importante &l selecdanar el detergerte.

Restiozones de aprebaddn de detergentes.

lLa aprobaddén ce estos productos estard restringida a las disposidones de ia seaetaria
Ide salud y asistenda, desarita en laley gereral de salud vigente en los Estades Uridos
Mexcaros, y a los reqsitos aprobados de Control de Calidadt

Bases del istado e detergentes,

£l histado se reaizo con base en la documertaddn prestada por los proveedares
compromet éndose estos al cumplimientn de la ley gereral de salud.

Registro de prockuctos en planta.
Fara que un Jrocucto se pueda utizar por parte @ |a planta envasadora, €5 NRcesans
que certe oon 18 documentos en plarta desarits a continuaadn. Tales doamentes
se encuent an dspenibles para cada procucto aprebado.
Copla del registo def proveedor ante la secretaria de salud
Hoja tcrica del producto.
Hoja ¢k seguridad,
Carta compromiso en la cual el proveedor describe quz el producto cumple con la ley]
gereral emiyda por la S.S.A, y que mo contiene ning’n compuesto prohibido por
estd, de acuerdd a su intenddn de wso.
e Pruebas analitcas para la recepadn del producto en planta.
Pruebas Analiticas para e control de producto en e proveso y para la detecddn
residual.

Uthzaddn adeadada de los productos corforme a paliticas.

Los productos descritos deben utlizarse adecuadamentte y en oonformicdad a las
politicas, requisitos 'y proced mentos desaito en e manual de Calidad para producto
Ervasacty seginsea e caso.

Recomendaciones del proveedcr.

[Deben segrse las recomerdacdiones wanicas desaitas por e proveedor, siempre
lapegandose a las politicas y procedmientos definidos par Activos y Natrales. Ha de
lporerse atenddn al uso de detergentes dddos y alcalines, debido a las caracteristicas
quimicas de estos productos No deben utilizarse Lno en sLstitLddn de otro.
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Por sus caracteristicas quimicas y por politica

paso.
Capacitacién por el proveedor.

resultados no corfermes.

n detergente
4ddo o alcalino dorado no debe ser utilizado como detergente y saneador de un sclo

Es recomendable que el proveedor capacite al personal de planta imvolucrado en el
proceso de limpleza y saneamientp, en ef adecuado uso de los productes. Debe definirse
ror parte d2l proveedor las conddores de operadén bajo el cual su producto deberd y
Ino deberd ser utifizado, asi como las acdones aarrectivas necesarias en caso de obtener

4.1.3 DETERGENTES AUTORIZADOS.

ISe presenta un indce de algunos detergentes auterizados y sus Hipos:
1. DETERGENTE ACIDO

2. DETERGENTE ALCALING

3. DETERGENTE BIODEGRADABLE

4, DETERGENTE BIODEGRADABLE LIQUIDO

5. DETERGENTE SURFACSIDE (SURFACTANTE DESENGRASANTE)

DETERGENTE ACIDO

OESCRIPCION:
Es un detergerte 4ddo concentrado en forma de liquido usado especialmente
paralimplar y desincrustar tberias y equipos, por dreuacién y por aspersién

APLICACIONES:
Su prnopal apficaddn es en la Industria Alimertaria, donde los residucs
organicos se van incrustardo en el equipo y tuberias. Como es €l caso de las
fébricas de gueso, helados, yoghurt, emas, aderezos, pasteurizadoras de leche,
ganjas, etc.

RAZONES PARA S LSO
Es un detergente econdmico, de alto rendmiento y gran concentraddn, cue
desinrusta los residuos minerales y orgénices, de las tuberias y equipos,
aumentando su vida (til v la efiGercia del proceso Limpia v abrillanta el acero

inoxidable. No le afecta la dueza ded agua en su  aplicaddn
S empleo es recomendado después de lavar con un detergerte dcalino
1deal para el proceso de lavado CIP.

DETERGENTE ALCALINO.

DESCRIPCION:
Disponitle en forma liguida o en pavo. 9rve para remover grasa, suaedad,
malos dores, sabores desagradables; suspendéndoles v elimindnddos medante
€l agua de limpieza. Lo cual facilita el lavado de equipo, maquinaria, tuberia, ya
sea por aspersidn o dradaddn,

APLICACIONES:
Este tipo de detergentes es ampliament usado y corecido en la Industria
Mimertaria, pej.: cervecerias, emboteladoras, empacadoras, queserias,
estabics, y en gererd dorde exsta la necesidad de eliminar los restos de
productps orgdricos depositados en los equipos y tuberfas durante el tiempo de
producddn o amacenamiento.

RAZONES PARA SJ USC:
répida peretracién en la superfice alimpiar
rem.eve y elimina particias y materiales extrafos con faditdad
o produce espuma fadlitando el enjuague de tuberias y equipo
adta efidenda en sistemas de lavado CIP.
tiene efectn abriflantador en el acero Inoxdable
€3 eondmico
O es orresive

DETERGENTE BIODEGRADABLE.
CESCRIPCION:

b e e s s s e

B un compuesto ersoactivo moncester de aloohd laurico etoxlados, orto-
vendl-para-dorofercl, oro-feril-ferol, amilfend-paraterdario, secuestrante,
sufosuctnato diester, comtrdadar de espuma orgdnico biodegradable. BPA-
REG.N0,49403-23/ EPA-REGNO. 49403-EN-G1 / REG.SSA 405377 /
NOM-039-S5A1-1993
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Ademds de presentar todas las cualidades deseables en un detergente presenta
na aodén batericida y fungidda oontra: Staphylacoas aureus, Staphylocies
enckrmis, Streptoconus  pyogenes,  Pseudomangs  Serugnoss,  Klebsiells
/eumans,  Enterobacterdoacae, Froleus  Wigans, Saratla  marceescers,
Samonells  entenids, Eschenichia cdl, Salmongdla hoh; Micabscterium
wbercilosis, Mycabactenum emegmatis; Mucor récemosis, Ascergilitss riger,
Aspergilius dauaus, Perofiium expansum, Peratlium roGtum, Sahybolrys alra.

Otra de sus aplicacones es desinfectar superficies expuestas a la contaminadén|
de agentes biddgoos como el wrus de Hiv-1 (sida), Herpes simplex, Asian
influerea, Adeno type 2.

Desinfecta en superfides y cbjetos contaminados con sangre o algon fiuido
corpord como e suckr, saliva, lagn mas, fiido vagind, semen, etc. que se
encuentran en toallas, esausados, paredes, pisos, ropa, sdbanas, coldhones,
cobijas, ropa, lavabo, objetos personales, utensilios, efr.
Tiere gran aplicaddn enla Industyia de alimentcs para desinfectar
completamente a lcs equipos de produccidn, utensilios, redpientes, lineas de
producddn, pisos, paredes, envases, etc,

APLICACIONES:
DESINFECCION EN AREAS CE HOSPITALES, LABORATCRICS, CONSUATORIOS,
Haspitales, diricas, laboratorios, consultorios, quirdfancs, codnas, comedares,
muebles, sanitarics, pisos, paredes, vidios, lavado de ropa de cperaddn, lavado
de ropa de enfermos, sdbanas, ccbijas, dmchadas, cbietos personaes,
ambuandas, etc.
CESINFECCION DE AREAS LRBANAS, Casas, esouelas, oficimas, hoteles,
mercados, comerdos, amaceres, oocinas, restalrantes, gmnasios, dnes,
teatres, audtorios, sanitarios, techos, piscs, paredes, vdrics, musbles y limpieza
en generd.
DEINFECCION CF INDUSTRIAS, LActea, Cédmica, Parificadén, Frutas v
Hortaizas, Industria alimentaria en general y toda empresa reladonada con e
manejo, elaboraddn y dstribuddn de alimentos
DESINFECCION CE TRANSPORTES, lavado de carrocerias, vestiduras, alfombras,
tapetes, asiertos, de cualqier medio de tansporte ocomo; ambuandas,
transportes colectivos, empresaridles, de erfermos, tads, aviones, camiones,
baroos, transparte plblico, et

RAZONES PARA SU LBO:
Es un detergente biodegradable fabricado bajo norma federal, no téxico, no
representa riesqos secundarics, bacteridda y fungdda, cero descargas alcalinas
en agua residual.

DETERGENTE BIODEGRADABLE LIQUIDO

DESCRIPCION:
Es un liquido limpiador biodegradable, gue permite eliminar faaimente el exceso,
& tierra, mugre, resicducs, particllas extrafias, ¢e dverscs objetos, todo tipo de
superficies y prindipamente de los envases retomables de vidio o plastioo,
impartiéndoles Lna aparienda limpia e higérica. Ya que peqJefas cantidades de
este detergerte consiguen mefores resuitados de Lna marera inmedata.

APLICACIONES:
Se usa prindpadmente en el lawado todo tpo e superfides y de envases
retomabies de vdio y pldstico ya sea para refrasoo o agua natural,

RAZONES PARA S LBO!
£5 un detergente biodegradable, atamerte eficaz, seguro, de fad! aplicadén y
abasto garantzado, que noimparte oder, olor ni sabxr d refresco, agua de sabor
o agua natrd. Es un detergente bicdegradable econdmioo vy eficiente, que
permite ¢ ahorro de tiempo, agua, enengia, mamo de cbra, y desgaste de
maquinaria. Es un sanitizante que no defa manchado, ni empaiadb &l redpiente.

DETERGENTE SURFACSIDE HOS-PL (SURFACTANTE DESENGRASANTE)
CESCRIPCION:

Es un producto dsefiado espedamente para 1a remoddn de mugre difidt, &
oomo puede ser la grasa pegada , aceites industriales, hdlin, materia organica
carborizada, etr., readlizando el procesc de limpieza oon gran eficada, pues
reacdora con &ddos gasos y minerales presentes en la mugre para formar
1abones in situ. Posee Ln gran poder de peretradén, desprendendo f&dimente la
muge mas pegada, gradas a su mezda de tensoactives, que reducen la tersién
:nxerfacial y emusifican la mugre, evitando su redeposidén sobre ia superficie a
impiar,
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APLICACIONES:

Uro de fos prindpaes uscs, es e lavado en carrocerias de todo 1po, ya e no
dafa las pniura de las unidades, ni preserta problemas de corrosién o perdda
de trillo, por 0 que esta es Lna de sus aplicadones en la industria, ya sea con
ayuda de espumadores o equpos & DMAL s de lavado, siempre y QAo so
preserten inconvenientes con la espuma. Otra aplicad dn es el lavado d2 equipss
e irstaladones delicados, como pueden ser equipos de duminio o gomades, ya
que nos dafa.

RAZONES PARA SU S0
Remueve faalmente las inarustacones s en vdros y espejos, sin dafarics. Por
ser un producto biodegradable v conpatible con & ser humano, es de empleo
SEgIO Y NO presenta regos €n sumane)o, por 10 que es altamente recomendable
para el lavado a maro.

4.1.4 DETERGBNTES UTILIZADOS.

ISe presentan la tabla oon los detergentes usados achuaimente en la limpleza de los
IPQUDOS ¥ Maqanas.

TABLA 1. DETERGENTES UTILIZADOCS.

APLICACION | Marca FRECUENCT JCONCENTRA
DIRECTA TerGente | TP EQUIPO  [APLICACION " '
Cada lavade
Surfactante | Segin
Maquina SANOX | Apkcacion
Desengrasa- | Espumadora Tabla de 1%-3%
Envasadora. { SURFACSIDE nte General Criterios de
Lavado
thensibos, Cadalavado
Careos SANO: Surfactante 1 Segin
Mesones | o 00t he [esenorese | tnmersén Ag:‘;ﬁ" Teblade | 1%-3%
(hcero e Criterios de
Inoxidable) Lovedo
Pisos, Cada lavado
Y Surfactante 1 Segin
Paredes, SANOX / Aplcacidn )
Techas (Zona | SURFACSIDE “”xosa- Espumadors | “O c’rm d‘dg 1%-3%
* ! Lavado
Herrenvertas Cads lavade
1 Segin
* | sANOX/ |swfactake | Manual | Aplicacién
Cajas o) Toblade | 1%-3%
Portaties ge | SURFACSIDE rasa_|( Soneral | Jtlede
L manutenadn Lavado

INOTA: La ocroentradidn utilizada para limpieza o2 los comporertes indicados estard
definida en d PROCEDIMIENTO CE LIMPIEZA HUMEDA, {a forma de preparadén se
lencuentra en @ proced miento AG-HL.OP.011.01, para & tpo de remoddn de prodicto.
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4.2 SANITIZACION,

Comeraalmerte se encuentran disponibles muchos tpos de desinfectartes qumioos,
Pueden o no requerir el enpague antes de indar e proceso, est deperderd dol
desirfectante utlizado y de su concentraadn. Todos los desirfectantes deben ser
laprobados para e uso en los establedmientos de aimentos y deben prepararse y
iaplicarse segin las indcacicnes del fatricarte. Desgradadamente no existe ringar
saniizante ideal para cada requisito,

4.2,1 TIPOS DE SANITIZACION

METODOS FISICOS.
DESINFECCION POR CALOR.
lUna de las formas més comunes y més Utiles de desinfeodén es aplicar calor himedo,
para elevar la emperatira de la superfide a por io mencs 80°C. Sin embargo, también
as EemperalLras elevadas desnatraizan los residucs proteioos v los schre-endurecen
sobre la superfide del equipo. Por lo tanto, es esendad eliminar todos [os residuos de los
productos, antes de aplicar calor para desinfecdén.

CEFINICION CON AGUA CALIENTE.
Las piezas desmortables de las maquiinas v Ios componentes pequefios del equipo se
pueden sumergr en un tangue © sumidero Con agua, que s& mMantenga a wna
emperatLra de desinfecadn durante un periodo adecuado, por ejemplo 800C durante 2
minus. B enjuague con desinfectante en las lavadcras mecdnicas debe alcarear esta
emperatLra de desinfecadn y el periodo de inmersién deberd ser sufidente para que la
superfice del equipo se alcarce la temperatira.

DESINFECCION POR VAPOR,

Quando se use vaper, la temperatra de la superfide deberd elevarse a purto de
d2sinfecddn drarte un fempo determinado, Las lanzas emiten chomos de vapor son|
itles para desirfectar las superfices de s maquinaria y ofras superfices de  difial
acceso, Bl caertamienm de las superfices durante la aplicadén de vapor de dt
temperatira, faverece su secado posterior. No es adecuado el tratamiento con vaper
Mvo cuando el vapor de alta temperatira descarapele la pintura de las superfioes
[pirtadas vy elimine los Jubricantes de las riezas mdviles. Los charres de vapar deberdn
ser utlizados Unicamente por persond espeaalizado.

METODOS QUIMICOS.
DESINFECCION CON SUSTANCIAS QUIMICAS,

INACTIVIDAD DEBIDA A LA SUCIEDAD,

La presennia de suciedad y oros materides sedmentadas reducen la eficada de tocks
o5 desirfectantes guamices, Cuanco hay mudha sucledad, 10s desinfectantes no surten
ningln efecto, Por lo tarto, la desinfecddn son sustandas quimicas deberd efectuarse
después de un proceso de limpieza o combinacién del mismo,

TBMPERATURA DE LA SOLUCION.

En generd, cuandy més aita sea la temperallra més eficaz serd la desinfecdén, Bs
preferitle Lsar, por lo tanto, una soludén desinfectarte tbia o caliente, que una fria,
por fo que hatrd de seguirselas instruodones del fabricante, ya que por epmplo a
femperatLras superiores de 43°C, los ioddforos 1iberan yodo el qud puede mandhar los
materiales, v la accién corrosiva del doro aumerta cuando se usan soludones callentes
de hipod crito,

TIBVPO.

Todos los desirfectartes quimicos necesitan un tempo minimo de cantacto para que
seart eficaces. Este tipo de contacto minmo puede variar de acuerdo con la achvidad del
iesirfectarte.

CONCENTRACION.

La concentracdn de la sduddn desinfectante necesaria, variara de auerdo oon las
pondidones de uso, ademas deberd ser adecuada para la firalidad a a gue se destina v
Bl medo ambiente que haya de emplearse, Las sdudones deberdn prepararse, par 10
tarto, sguendo estrictamente |as irstrucdones del fabricante,

ESTABILICAD.

Todas las soludones desinfectantes deberdn ser de preparadén redente, en las que se
hayan utilizado utersiitos timpics. B mantenimiento prolengado de sdudores diuidas
istas para ser usadas, para recuar su eficacia, o convertirse, tal vez, en un deposito de
rgansmds resistentes. Los desinfectartes pueden activarse si se mezdan oon
detergertes y ores desirfectartes o adecuados. Es necesario verificar penddcamente
a eficada de los desinfectantes, espedamente cuando se han disuelto para usarlcs,
Exsten para tal finequipos de ensayos baratos v de fadl uso.
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PRECAUCIONES.
Los degrfectantes qumioos que pueden envererar los aimerkos, tades como Ios|
fenlioos, no deben usarse en las fabricas ae elaboracién g2 atmentos, i en vehiclce
para su trarsporte, Deberd tererse audado de gue los desinfectartes quimicos nol
daften &l personal, y de que cuando se Lsan en lugares donde su guardan o ranspor tan
animales , les como estables y vehiauics, no les produzcan dafes y molestias.”?

4.2.2. TIPOS DE SANITIZANTES

El doro y los productos que producen doro comprenden e grupo més grande y comury
de agentes desinfectante de las plartas procesadoras ¢ dimentn. Los desinfectantes
qe liberan doro son eficaces contra mudnos 4pos de bacterias y hongos. Trabajan a
temperatiras frias y toleran € agya dura. También son relaivamente baratos. 8
bl anqueador casero es ura soluddn de hipodarito de sodio; una forma comdn ce dero.
Se debe prestar atenddn a las instrucdones del etiquetado ya que no tdas las fuentes|
de doro son aceptadas para su Lo en plantas procesadoras de alimento,

INUNca se debe mezdar doro y amoniaco, La mezda poda ser peligrosa.

Deben usarse pruebas rapidas para determinar si se ha dcanzado los riveles apropiados
del doro.

Los compuestos de amonio cuaternanio, a veces conocidos como quats, requieren un|
tiempo de exposicién relativamente largo para lograr la muerte de un rnimero|
signficativo de microorganismes. Sin embargo, tere sus ventajas a ser muy estabe,
por lo que contiruard diminando bacterias mudn después de que 1a mayoria de otros
desinfectantes pierdan su efectividad. Induso en la presenda de dguna sudedad,
debido a este efecto residud, elics son seleadonados a menudo para ser Wsades en
pedluvos, suelos y superfides. Desgradadamente, |os quats también pueden ser|
selectivos en |cs tipes de migoorganismos que ellos eliminan, Alguncs procesadores de
alimerto que han utilizado el quats han experimertado prablemas con ef aparedmierto)
e cdiformes u orgarismos ambientales nodvos que pueden trasladarse a los
productos. Uma estrategia que tiene a merudd éxt invducra e dternar con olrol
desinfectarte UMa O dos veces por semana. Los detergentes deben emuagarse
wtamente de 135 superficies artes de aplicar el quats, o sino éste se reutradizard
qJimi camente,

Los desirfectantes basado en yodo, conocidos como loddferos, se formuan con olres|
compuestes para reforzar su efectividad. Blics ofrecen muchas asalidades deseables eny
un desinfectarte. Matan la mayorla de los diferertes 1pos de miaocrgansmos, indusol
Ics hongos y 1as levaduras, aln a bajas concentradones. Toleran la contaminaddn|
moderada con las sudedades orgdnicas, son menos corresivos y sensibles al pH ey
comparacidn oon € doro siendo més estable durante su uso y dmaceramiento.
También son mers irritantes para la piel y son seleccionados a merudo para el lavado|
de mancs. Quando estin aprepiadamente diluidos los ioddforos teren un odor gue va|
e ambar @ mardn daro y que puede ser Ul para cantrdarlo, ya que este oolor indical
la presenda e yodo activo, La desvertaja prindpal de 1os loddforcs es que mandhan,)
scbre todo los materiales plastcos. Los loddforos pueden ser formulado espeaa mente
para ser usads oon el agua dura.

Los desinfectantes dcidos Induyen a los dado-anidnicos y a los tipos dddos carboxilicos
y peroxiacétcos. Su prindpa ventaja corsiste en que su aplicaddn es estable a3
temperatLras atas o ante la presenda de materia orgarica. Sendo 4ddos, mientras
desirfectan, retran los sdlidos Inorgdnioss, tanto como los que se encuentran en el
agua mireral dura, La maycria de elios normalmente son usados en CIP o en si
e limpieza mecanica. La dase més redente de desinfectantes &ddos son los|
compuestos  perdsddo, o dados peroxacéticos. Praduddos par la combinadén de
peroxdo hidrogenado vy 4ado acético, ef 4ddo peroxiacétion es muy eficaz contra la)
maycria de los migoorgarismes que preocupan d procesady de aiimentcs,
espeaalmente cortra los biofilms, que protegen a las bacter as.

Otos agentes desinfectantes induyen e ozono, la luz uitavideta v el agua caiente. 8
ozoro es un gas oxcante inestable que debe generarse en @ mismo lugar, Su costo es|
relativamente adlto. Es un desinfectante mas agresivo que el doro pero exige un contrd
mas asdadoso para prevenir la descarga de niveles excesivos de gas co. Bl azono,
oomo el cloro, desaparece cuando entra en contactd con materias orgénicas. Puede
inyectarse en los sistemas de agua, como una alternativa ad doro gaseoso, para hacerlo
seguro auando es usado en los procescs,

La irradiaadn utravoleta (UV) se usa & veces para tratar @ agua, e adre o las|
superfides que pueden ser expuestas a Lna intima proximidad a las J4mparas)
gereradoras de UV. La I U travidleta no penetra los liqudos turbics o por debajo de fa
superfice de peliodas o sdlidos. No tiene ringuna actvidad residud y no puede
adicarse 6 bombearse dentro G2t equipo como la mayoria de los desinfectantes
Qi o0s.
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El agua caliente, por endma de 609C (1400F) es un agente santizante adecuado para
pezas que pueden ser sumergidas en Lna sducidn. Su gran venta)a es no seleoonar
microorganismas resistentes.

CONTROL CE LA EFECTIVIDAD
Deben supenvisarse los sisemas de saneamierto para verificar su efectivdact Serdny
verificados periddcamente a8 Tavés de inspecdones pre-operadonales o cuandol
proceda, pruebas micrcbidoqQceas, de amoiente v superfides de coracto,
Periédcamente, la efectwdad de la hinpieza v saneamierto de las superfides de la
planta podrdn ser evauadas medante el uso de placas de contacto las que corfiener)
los medos de aftivo para el gedmiento bactenamn. Estes procedimentos son Mmuy,
simples yno req.eren de ningn equipo en espeda y el entrenamentd es minimo.
Sin embargo, as pruebas microbioldgeas son relativamente lentas y ro revelan los
rroblemas a tempo como para poder oarregirlos artes del proceso. Rederites
aternativas, como la luminometria, estin ganando aceptaddn en la industria
procesadcra de dimentos. La fuminometfa (bicuminiscenda) estd basada en la
reacaén erzimatica resporsable per la luz de la luaérnaga. En este proceso de la|
comprobadidn, e brillo ce la luz es proparaond a la cantidad de materia orgérica enla
superfide que se estd verficando.

4.2,3. SANITIZANTES AJTORIZADOS
PRODUCTOS QUIMICOS DE SANITIZACION Y LIMPIEZA.

Los productos gqumicos deben ser tratados con addado a tdo momento.
Familiaricese con el corterido o instrucdores de las etiquetas de los productos que
Usted esta manejando. Esto significa:  Abrir, cerrar, mezdar, cargar o aplicar]
concerraciones de las sdudones de estos productos. Adriérase estrictamerte a las|
precaudones estableddas v las instrucdanes de mezda. Usted debe protegerse a s
mismo, al producto allmenticio, el equipo y las materidles de empaque, cuando use 108
materiales qimicos.

Protéjase a s) mismo- Familiaricese oon los MSDS (hojas de registro de seguridad).
Vista ropa y equipo apropiados para su seguridad de aouerdo a jos requerimientos en la
etiqueta del producto cuzndo maneje estos productos guimioos.

Frote)3 & producto simenboo- No gaarde los materiales de empaque junto con les
rrOAUCs 8 limpieza y sanit zantes (0 cualquier olro productd quiimico). Proteja el
producto dimertido v los materiales de empaque de estar expuestos alos productos
QA mi 008,

Frotesa & equipo - Use 1os productos quimices corectos y aon una cancerntradén
lexacta. B usar € productd quimico o la concentraddn inoorrecta puede ocasionar dafios
al equpo

Se preserta un indce de algunos sariizantes autarizados y sus Bpos:

L DYOXIDO DF QORO SQLLNTON ESTABILIZADA AL 10 %
2. SOLUCION DE YODO AL 5%
3. BIOXAN

DIOXIDO DE CLCRO SCLUCION ESTABILIZADA AL 10 %

DESCRIPCION:

Sempre que se necesite agua libre de gérmenes, ya sea para prooeso, remojo,
lavado, adarado o con fires desinfectantes, e ddxido de daro es la mejor
atemativa y es superiar al daro.

Es ura souddn estabitizada, desirfectante y germicida wsada para el conrd
microbidogco en la Industria Alimentaria. Acaba oon los microorganismos
exstentes v evita la proiferaddn de nuevos. Este producto es wsado en la
saniizaddn de los equipos, utersilios e instaladones empleados en el proceso de
elaboraddn de alimentos, ya que por estar en corkacto indmo con el produicto,
deben estar libres de microorganismos patdgencs para evtar deterioros
coritaminaciones en ¢ producto firal.

APLICACIONES:

enagua para elaboracion de Helo

en tratamiento de aguas

eruague de frukas ylegumbres

erjuague de carmes, mariscos y pescados

eliganadénde malos olcres en rastros, coradores, empacadoras, pescaderias,
es! 05, etc.

a4 s e o
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industria alimentaria, qUimica y farmacéutica en general

para sistemas de agua de refrigeraci¢n

potabilizaadn de agua

sanitizadén de utensilios

santzaadn de reapientes

sanitizaddn de instalaciones

saritizadén de herramientas

saritizaddn de guantes y botas

saritizadén de equpos

sariizadén de equipo de ransporte

santizaddn de equpo de contrcl y medddn

santzaadn de granjas avicolas, pronas, ovnas, capriras, ganaderas, etc.
santizaddn de redpientes y cisternas

tratamientos de aguas residuales

tratamiento de agua para farmulaadn de alimentos de consumo humano

RAZONES PARA SU LSO:
Es un producto altamente eficiente pa-a evitar ¢l desarrdlo g2 bacternas, inoolaro,
inodoro, no Transmite sabar alguno 2 1os dimentos, seguro, dspanible do e
affo, econdmico, de uso gereraizado en la Indistia Alimentria, de féal
apticaddn, ete.

La desirfecidn del agua potable medante déxido de doro adquiere mayor
importanda debido a que no presenta reacdones seandarias como 1as de fos
desirfectantes convendiordles usados, Es particdarmerte apropiado para la
desinfecddn de aguas blandas, a pH elevado, siendo en este ¢aso, su capaddad
de desinfecadn superior ata del doro convenaonal, la mayer parte del cual |, 2
elevados vdares de pH |, estd presenite en forma de ion hipaclonito (OQ°), omn
muy poco valor oAdante.

Los productos de reaca én cel didxido de dero con las sustancla organicas ael
agua son menos ma estos o notorios hablando organdéptica y oxcddégcamerte.

P S

SOLUCION DE YODO AL 5%
DESCRIPCION:

es un llquido café rofzo, con acddn germicida de amplio espectro, econdmion,
eficiente, muy conoddo desde la antigiedad, que elimina bacterias, hongos y
levadras. Usado ampliamerte como santzante.

APLICACIONES

sanhzaddn de utensifios
sartizaddn de reaplentes
saritizaddn de instalaclones
saritzaadn de herramientas
saritizaddén de guantes y botas
saritizaddn de equipcs
saritizadén de equipo de transporte
sanbzaadn de equipo de contrd y meddén
sanbzaddn de granjas avicolas, poranas, ovinas, caprinas, ganaderas, ete,
sanitizaddn de redpientes ycisternas
erjuague ce frutas y legumbres
erguague de carmes, mariscos y pescados
industria dimentaria, quimica y farmacéutica en general
potatilizaddn de agua
RAZONES PARA SU USO:

Es muwy recomendady par ser econdmico, efiderte, actla contra

eficazmente, féat disctuddn en agua, disporible todo el ato, fadl de trarsporty|
y corservar, germicida de amplio espectro, s propiedades son muy conogidas
por fa mayoria ce personas, recomendado para sanitizar pracbcamente casi oo,
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BIOKAN

Es us sanitizante sin furmadadn de espuna y de amgio espectro, basado  en
perdxido orginico estabilizado y biodegradatie, el aual es un excelente tiocida
capaz de destrur eficazmente las bacterias, hangoes, levaduras, espordados e
induso virus sin necesidad de altas temperatiras, el cual presenta ertre otras
mudhas las ventajas siguertes:

a) Actia a muy baja temperatura, y bajas concentraacres , del orden g2 50
ppm en adelante.

b) No genera espuma aun en equipcs que producen ata rbuenda.

¢) E fempo de acdonrequerico es muy oorto 15 min. En adzlarte.

d) Es de faal ermjuague o eliminaddn y no deja d cres ni sabores desagradabies.

€) No deja residuos tHxa0s ya que se descompone en oXigerd y 4ado acético.

f) No presenta nesgos de mareo a las concentradones recomendadas.

@) No corroe alos €qupos, empaques ni juntas a las diudones de uso,

h) Se descompane rpidamente d perder agua o tener contactd drecto oon
iones o superficies metdlicas o de ¢iro tpo par 1o que Mo preserta efecto
residual.

i) Pcsee un espectro muy amplio.

1) No se inactiva par trazas de jabon

k) Puede ser gplicado en sdudones o con nebuizadores, faqlitando se Lso en
equpos que no pueden ser Irurdados aon 1a solucidn destrfectante y
redudendo los costos de sanitizacidn en tangues.

1) No se inactiva par trazas de jabdn.

Por su cardcter arganico BIOXAN es capaz de difundr a través de las membranas
bacterianas, penerando en la cflula bacteriana o espara y reacdona
irreversitlemente oon los sistemas erzimadticos de las mismas causando su
inachvidad y por to tanto su muerte inmediata. Asimismo su poder de penetraadn
se ve ingrementado por el doohdl etifico o Isopropilico con lcs cudes preserta un
sinergismo positivo.

BIOXAN per su elevada potenda vy alta estabilidad pueden wsarse en diudones
del orden partes por millon (ppm) y sus soluciones pueden aplicarse por
inmersién, inundacion o aspersién oo ayuda de asperscres y nebuizaderes.

TABLA Z. SANITIZANTESUTILIZADOS.

El sanitizante serd aplicado por aspersion, para todos los componentes mencionadas.
L.a concentracidn aqui reportada es la optima determirada por

4.2.4 SANITIZANTES UTILIZADQS.

APLICACION | MARCA CONCENTRACI
DIRECTA | sanTizante | TPO  |APLICACION] PRECUENCIA oN
CadaTavadol
Macuing SANOX} Biocida (Acido | Aplicacion {5eq0n Tabla de 1%
Envasadora, BIOXAN Peroxiacético)| General Criterios de
Lavade
Uiensios, Cada lavado
el SANOX]  |Biocida (cido] Aplcacibn | fSequn Tabla .
(acero BIOXAN  {Peroxiacético}] General |de Criterios de
Tnoxidable) Lavade
i Cada lavado
P o] sanox laiocda (aado | aplcacsn | jsegintatla |
BIOXAN  {P 2 General | de Criterios de
de maquines) Lavada

.y el proveedor para los productas que se fabrican,
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4.3 UTENSILIOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION.

EQUIPO PARA LIMPIEZA.

Todos 10s equipos y utensilios deben ser usados para los fines que fueron disefados.

El equipo y los redpientes que se ublicen en el proceso deben construirse y conservarse
[de marera gue no constitiyan un riesgo para |a salud. Los ervases que se welvan a
utlizar deben ser de matenal y corstrucadn wies, que permian ura limpieza faal y
compieta.

El equipo y utersilics deben limpiarse y mantenerse impics y, en ¢aso necesanics,
desirfectarse.

lLos redpientes para materias téxicas ya usados, deben ser debidamente identificados v
utllizarse exdusivamerte para el maneo de sustanaas. Y s dejan de usarse, inuahzarics!
o destruirios.
MATERIALES.

Todo € equipo v los utersilios empleadcs en las &reas de manipuladdn de productos v
que puedan ertrar en contact con ellos, deben ser de un materid que no trarsmita
sustandas tdxcas, dores ni sabores, y sea inabsarbente y resistentes a la corresion, vy
lcapaz de resistir repebdas ocasiones de limpieza y desinfecddn. Las superficies habrdn
ide ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas, enlas empresas que asl lo requeran, se
evitara el uso de madera y otres materiales que no puedan limpiarse y desirfectarse:
adeauadamente, a mencs gUe se tenga la certeza ¢k que su empleo ro serd una fuente
de contaminadén.

AYUDAS EN LOS PROCESCS OF LIMPIEZA.
. Cepillos manudes o mecanicos.
Esocbas.
Brochas.
Jaladores.
Palas aucharones.
Corteredores.
Aspiradoras.
Raspadares.

[s N N I TN

1. Estropajos,

2. Pistolas de agua a presién dlta y baja.

3. Pistolas de vapor,

4. Limpradores hidraulioos: asperscres fijos y giratorios.

La limpieza podrd llevarse a cabo por la acadn separada o combinada de métodos
fisicos, como per ejemplo fregando, utilizando calor 0 ura cormerte Lrbuienta,
laspiradora u oros métpdos que evitan el uso de agua, Y métndos quimicos, donde se
lempiean detergertes, dicalis o 4ddos.

Métodos fisicos para retirar 1a sudedad como los cepillos y esporgas, pueden ser muyi
leficaces si se escogen apropiadamente, S es necesaria presidn adigona para poder
retirar las sudedades dfidles, las cercias de tos cepilios pueden doblarse, reduciendo
‘sign‘ﬁcan\emerte la efidenda. En estos casos, serdn necesarios un cepillo de cerdas
mas duras. Los cepilios, esoobas, © esponfas ¢ue se Lsan en las &ess donde se
frocesan dimentos qudos rurnca deben ser usadss en las dreas de proceso de
prodactos listos para el consumo.

Las espongas se wiilizan muy frecuentemente como Lna ayuda de limpleza marua.
Estin hedhas de materisles sintéticos disefiados para una aplicacidn de limpieza
espedifica. Son frecuentemente espedficas segun el matenial o dureza de la superfide a
ser limplada. No deben usarse las esportjas de fibra metdlica porque scn demasiadol
labrasivas y pueden favorecer ala oxidacién del matenal.

k as esporjas, cepilios y escobas deben ser destinados sdo para las tareas para que 135
que son disefiadas. No sdo se optimzard la efectividad de la limpeza, sino que ia
lcortaminaadn auzada entre las zonas serd minima.
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5. MaQuinaRria PARA LLENADO DE PoLvos.

5.1 CARACTERISTICAS DE MAQUINARIA Y TIPOS
EMPACADORA BARTELT DE MOVIMIENTO INTERMITENTE,

FUNCIONAMIENTO.

[Todas tas funciones de la maquna son operadas 0 sinaronizadas a Tavés del abad ¢
evas el aud hace Lna rewolucion completa por cada scbre prodaado. Durante parte de
a revolucidn o ddo, el papel y los scbres formados se mueven hada delarte na
stacidn, luego paran para desarrollar operadicnes individuales.

A la 1zquerda o a extremo def dobladar de la maquina el material es deservolladd y
tersado sobre Lna serie de es rodillo uno de los cuales es movible y cargadd sobre
resortes, Luego pasa el materia scbre e corunto doblador donde es cambiado de una
hoja plana a una tira deblada sostenida en forma vertical lista parta ser sellada por
selladores laterales en scbres individuales para lo cual usan caor y presion cerca
drante casi e 50% del cido. 8 material es jdado par rodilos alimertadores a tavés de
a secién formada de la maquina. Localizado a la derecha de estos aimentackres esta
el mecarismo de corte qQue corta el materia en sobres individdes, Los sobres se
nsertan en sujetadores montados en Lna cadena trarsportadora, Esta cadema mueve
sobre a avés de ura serie de estadones de operadidn. La cacena para en cada
estaadn donde el scbre es ablerto, dosificado, sellado y retirado mientras se mueve en
N fiugo d2 operaddn harizortal.

MAQUINA ENVASADCRA HORIZONTAL PARA SOBRES MARCA ENFLEX.

Todas las fundones de la maquina son operadas o Sinaranizadas a través de un érbd de
levas el aual hace una revoluadn completa por cada scbre producido.

Fl papel o los sobres formados se mueven hacta delante una estacidn luego paran para
Kdesarrollar un sellado paraal, corte, dosificado, v seflado total,

uenta con la bebina en la parte inferior izqaerda a dferercia de una maquina Barteit
esta maquina es mas pequedia y el drbd de levas se enauentra detréds de todo este
sistema.

La betina pasa por 7 rodllos el cuat tensan por med o de resortes, luego pasar por urny
doblador donde es cambrado de una hoja plana a una tira doblada scstenida en formal
horizontal dindde forma a sobre para un seliado pardal de los lados y de la parte)
infericr 3l scbre, en donde tamhién es sellado, Pasa después a una oortadora y va
cortado s tomado por ganchos sujetadores en esta etapa e sobre ya es Indvdua v|
procece alaestaadn de dosificandn

El scbre atre por medo de suktadores que emplean mecanismos de stcddén para
Hograr QJe los extremos ded scbre abran y entren a dosificadira. Una vez liencs el fiug
henzontal, los leva un sellado tota v fuego a una tolva de salida.

CARACTERISTICAS.

Ervasadora herizonta, lenando un solo sobre en cada estaddn, dcarzando méxmol
hasta 100 sctres por minutp, y ofrece una gran variedad de presertadones de scbres:
scbre plano con 3 o 4 sddaduras, scbres oon soldadra con forma, scbres dobles
uridos par indsiones, ristras de varios sobres, scbres oon formas espedales, et

Se pueden hatlar de tres estadones especificas: Formado de Schres, sellado o derre ]
corte, apertura Herado y cerrado.

DATOS TECNICOS.
Cimereicres sobre (archo x altp) mm: 50 x 70. A 140 x 200
Vdumen cc: 300 max
Produicddn mecarica hasta... scbres/miruto: 100
Consumo enKw:3.9kw
Dimensicres Bebina: 500 mm min
Didmetro de bobira: 400 mm
Peso neto Kg: 885
Dimerstones Maguina Aargo x ando x alto): 2.92x0.975 x 20
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MAQUINA ENVASADCRA VERTICAL PARA SOERES DCPING.

A dferenca de las anteriores maguanas, la envasadora doping emplea como sistema de
envasado completamente vertica, Los scbres Lsados no de material plistoo.

Los dclos de magaina estan determinados por movimientos osalantes (orignados por
un motor que convierte par medo de brazos & movimiento drauar a LN movmiertol
oscilarte vertical) de arriba haaa abajo, con una lengtud de amplitud, y orignando ury
tiempo de amplitud, que regua la desificadén y también regda e flujo de la badina,
ubicado en la parte infericr de 1a maquina.

A dferenda de los dos modeles anteriores, la bobina es doblada de ura forma
dferente, ya que es ervadlada scbre el cuello de 1a tdva de allmentaddn, vy sellada|
lateramente, esta operaadn es vertica, |a dosificacion ocinade oon el seliado.

Bl sellado consta de una mardaza, que tiene como dclo de cierre, e fin del movimiento)
ascenderte de la osdladdn. Este clerre prersa al scbre y lo jala hacia abajo para
comple tar su movmiento osdlatorio, durante este paso sucede 1a dosificaddn, y se para
cuando se llega al fin del movimierto descenderte el schre es cortado v la mardibula)
sube, orignando un ddo.

6. LIMPIEZA Y SANITIZACION EN LA INDUSTRIA
ALIMENTICIA

La aplicacidén de practicas adeauadas de higere y sanidad, en e proceso de aimentes,
bebidas, adtivos y materias primas, reduce sgnficaivamente e riesgo @
intocadones a la pobladén consumidora, 1o mismo que {as pérdidas det producto, a
protegerlo contra contaminaaones contribuyendo a formarle una imagen de calidad vy,
adacnamente, a evitar a emgresario sanaones legales por parte de la autoridact
sanitaria.

6.1 CONTAMINACION CRUZADA
ANTECEDENTES.

A pesar de cuaquier proteina en los aimertos puede causar uma reacddn alérgica,
lexisten ocho dimentos que causan mas del 90% de todas las alergias serias a los
lalimertos. Estos induyen:

» Cacahuates.

o Nueces (como almendras, nueces de castilla, rnueces de cascara de papel, avellanas,
nueces de lainda, nueces del brasil, pistaches, pacanas)

o Léctecs (comolalecte, el suero de 1a leche, la caseina, | os caselnatos, & yoghurt, e
queso y la martequilia).

Huevo

o

e Soya (como la protelra de soya texturizada, la salsa de soya).

o Trigo{comoa fibra, € germen, ¢f duten v la harina).

o Pescado.

*  Marisoos.

Ya que no hay cura para las alergias de los alimentes, la dave para las personas

lafectadas es evitar didhos alimentos. Es de gran impoartanda que 1os productos

lenvasados en Activos y Natrales tengan un estudio que induyan una lista completa en
a cudl se mendonen 10s posibles dergencs que un productd puede absorbe del medo
a 5ea cuando se mezda y tambidn cuando se erwasa.

IALERGENOS: Diversos ingredentes alergenicos causan la mayaria de las reacdones:

[@lérgicas severas. Activos y Natrales no ha manejado os anteriores alergencs, exceptol
Ctecs por 10 qUe se han Aafinich mma “Alarrerve e Ine slimentos” Gonoddos que!

ideben controlarse estri R

EDUCACION.

F; necesario que los empleados .. . . .. - . .. ertlendan daramerte los rlesgos
asociados oon los Aergencs de Jos aliments. Todos 105 empleados que trabaian oonei
Erocesamiento, empacado o manejo de los productos que se trabajan

dezben recibir |2 edacadén completa y documentada de los alergenos de Ios
alimentcs antes de realizar su trabajo.

MECITOT L2 $ PO | P [ 40 | OE | )
FEG¥ CTRREND FEVEION: 07 FECHA CCTUBRESW REVISIONE 00
ELAB0RO REVSO HREO ELABORD REVSQ ARGO
AB V. [<Ad [XEN AB Y, [-5d GTG

MANUAL DE LIMPIE2A Y SANITIZACION DE MAQUINAS ENVASADORAS OE POLVOS

MANUAL DE LIMPIE2A ¥ GANTTIZACION DE MAQUINAS ENVASADORAS DE POLVOS

L SISTEMAS PARA £L CONTRCL DE ALERGEMNCS EN EQUIPOS DE LLENADO.
ara ayudar a evitar el riesgy de alergencs no etiquetados, 105 equUIpes O sistemas que
dnquen el producty que contiern el alergerd deberdn estar dedicados a los productos
pe coreren dado alergenoe. Quando esto 1o es posible, 106 cambics @2 los produttes
lon alergencs a proclictos sin alergencs deberdn estar limitades v restingidos a
sistemas asya efecividad esta comprobada y a procedmientds de limpieza
documentados y aprebadcs prevamerte, Estos cambio & producto deben estar listados
v dasificados en el sistema de Contrd de Calidad.

porme — e
PRODUCTOS MAQUINA MEDIDA PARA EVITAR ALERGENOS.

Flan, Gelatina Barteit Consultar hsta de alergenos en producto,
eliminar alergenos con detergente especifico.

Queso,  Gelating, Enflex Consultar fista de alergenos en producto,

Chocolate,  Polvo eliminar alergenos con detergents especifico.

para agua

Gelatina,  Pastel, Doping Consultar lista de alergenas en producto,

Harina, Fécula ekminar alergenos con detergente aspecifico,

Enla elaboraddn de productos deben reaizar las siguientes consideradiores ;

Seguir los procedimientes dadcs en ics manuales de aperacién como son: Orden d2
adddn de comporiertes, empos de mezdado, agitaddn y olfos pardmetros del
proceso, ademdas de consultar métodos esped ficos para cada producto,

Las dreas a2 fabricaddn o mezdado deben estar limpias v libres ¢2 materiales extrafics|
3 proceso. No debe haber transito de persona o materiadles que No correspondan a |as
mismas.

Durarte la fabricadén o mezdado de prodictos, se auidara gue 1a limpieza redizada no|
gerere pavo ni salpicadras de agua que puedan contamingr 105 productcs.

Todos los productos en proceso, gue se encuentren en tambxres y aufietes deben estar
tapados v las bdsas terer derre sanitrio, para evitar su posible cortaminaadn por el
ambiente.

Se evitara la contaminacion &n materidles extras (pavo, agJa, grasas, efe.) que
adneridos a 105 empaques de 108 Insumos que enran a las 4reas e

manufactLra.

L35 tedvas de carga y mezdadiras estardn implas artes, y aun auando no se usan $e

Kzbe venificar tambien que no permanezcan cargadas oon productes de un dia para

oo

[Todos los insumes, en cualquier operaddn del proceso, deben estar identificados en|
jouarto a contenido.

Loe productos a grarel, se recomiendan sean empacados oon la mayor brevedad|
posible.

Al lubricar, se deben tomar 1as precaudanes para evtar contaminacidn de los productos.
[Es necesario el uso de iLbricantes inooos.

ISe recomienda no utllizar frasoos de vidrio para la toma de muestras, por el riego de
frowra.

Se deberdn omar meddas para evitar la contaminacidn del productd por contacto
idrecto o indrectd con material gue se erxuentre en oga etapa dal proceso.

Se recomienda que las personas manipuen materias primas o productos semi-
llaborados susceptibles de contaminar el prodkto final, no entren en cortacto con
nINgcn producto ter minado, mientras, Nno vistan con ropa protectora limpia.

IQuando exista el riesgo de contaminadén en las diversas cperadones del proceso de
elaboracdn, se deberdn lavar las manos minuaosamente entre un y otra manipuladon
ide productos.

Todo el equpo que haya estado en contacto con materias primas o materia
cortaminado debera limpiarse v sanitizarse cudadosamente artes de ser ruevamente
jubilizado. Todos los oonteneda‘es de ingediertes (basas, ca?s tamberes, arietes) se
imparan leyos de las dreas de proceso antes de ser abiertss.”
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PROCEDIMIENTCS CPERATIVCS.

Al fatricar productos que contienen un dergern, deben utllizarse procedmientos
Espeades y aertas consideraaones para el dsefio del equpo vy evtar dergencs o
etiquetadcs en ofres productos. Es recesario doaumentar estos procedmiertcs y
manteneros actualizados. Estos ircluyen, de marera erundatva mas no limitativa, el
evitar camientes de aire que puderan transportar y contener los productos o pawo, fos
Mtensilios  designados, proteger las bandas transportadoras, auces de productos,
etquetar y guarclr el equpo, contar ocon 4reas designadas para el almacenamiento y
Fetendén cortar o programas  espedales de  elaboracidn, realimentaden y
eprocesamiento.

Para manejar un producto con dgln alergeno listado, ) ha dseflado
uticdos o cuartos cerrados para evitar alergencs no listadoss en ofros productos,
Brdando comientes de aire que transpartan y contienen oro producto o paveo.

Ademés se ha irstalado LN recolector de pawos para limpla el are de la planta v
Fedudr riegos de contaminaddn cruzada.

DEFINICION DE LIBRE DE ALERGENOCS “LIBRE DE ALERGENCS”.

Requiere qe todo el equipo este limpio de aualquier residuo visible de productos con
slergeros antes de iridar la fabricadidn de un producto sin dergencs antes de Inidar la
fabricaddn de un producto sin alergenos © Con LN 4po distinto de alergeno. Se
reqJeren estcs proced mientos en los sistemas dedcados a productos aon dergerc en
kaso de que e alergeno oon e que se trabaja o es el mismo para dos los productos
lue corren par el sistema, asi como para los sistemas en los que pueden corer
productos que onfferen y no ocontleren aergence. También se requere de
[dooumentaddn firmada por € departamerto de operaciories y UN representante de
Kada diente gue verifique e sistema esta limpio de aergenos,

[Tamblén se requiere de procedimientns de etiguetads exactn, almacenamiento y contrct
para 108 ingrediertes con aergenos, productes, conkenedores y equipo, de manera gue
se proteya a los productos que no conteren alergerns duante la famulagon,
producacn, reelaberacion, mpdeza v distribucion

REELABORACION.

La redimentacon, remezdado o reelsboraddn de productos con aergeros deben
ehiminarse derro de o posible. Todo producto reelaborado con dergencs de g
dimentos debe ser estrictamente corrdado y documentado para evitar la
contaminadén de otres productos sin dergencs. Los productos reelaborados o
remeaclado No deberdn de pasar de LNa o0rTida o otra Y la reelaboradon solo se pocrd|
redizar drante la misma corrida de producddn de preferencia durante e mismo tmoj
e prodloadn 8 amacenamlento de productos reelaborados de aimentos cory
alergenos fuera de las &eas designadas de producdén o almacenamiento deterd contar
oonla aprobaddn de unrepresentante de cada cherte.

HACCP.

Debera haber LN programa de HACCP (puntos arftioos de Control y Andlisis de Riesgos)
en marcha para cada product que conbenga alergenos de los alimentos. La efectividad)
e progama HACCP debe audtarse con la doaumentaddn comespondente cada
)cmad&de prodloadn El éxito del programa se calificara como parte de la audtoria de|
las irstaadones.

6.2 CONTROL DE LIMPIEZA Y SANITIZACION

En este apartado se definirdn los distirtios ariterios para la programacién y cortrol de lal
hmpieza en maqana y sLs comporentes audliares. Comenzaremos por definir los
cambios de formato rdpidos y lentos.

e Cambios de formato répidos: Se doe cuando hay un cambio de Ln producto X
a oo producto Y ( gelating uva a gelatina fresa). Se usa limpieza en seco,
hay compatibilidad de la materia prima (de un productd  de Ln sabar a uny
producto igual o similar de diferente sabar), Ln estudo de apiicacones para tal
evauacdn de las propiedades fisicogkmicas (andlisis  serscrides v
microbioldg cas).
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[En gereral se podian definir, cuando sucede el cambio de 1a presentaadn da un
producto (cambio de saber). 8 histado de 105 sabores para cambios de formato rapidos
lson:

PRODUCTO

SABORES
(PRESENTACIONES)

GELATINA PRONTO

Fresa, limdn, naranga, pifia,
cereza, frambuesa, uva.

PRODUCTO GELATINA PRONTC FIESTA
SABORES Fresa, limdn, Jamaica, pifia,
(PRESENTACIONES) vainilla, cajeta.

PRODUCTC FLAN

SABORES Vainilla, Vainilla - Caramelo

(PRESENTACIONES)

EXCEPCIONES.
No hay reportadas excepciones.
El cambio de formato lento considera una limpieza en seco, y considera un barrido con

50 Kg de azucar, para un cambio de formato lento, sunque esta cantidad puede)
duplicarse o rriplicarse en caso de que el barrido no haya sido efectivo.

o Cambics de formato Lento: Se dice aandd hay un camblo de unprodkto X a
oo produscto Y (de gefatina a pudn, a chocdate en pohvo, © pavo para
agsa), se wa la limpieza en himedo, dado que hay vartadén en las
propiedades fisicas y quimicas del producto ervasado st ro se lleva este tpo
de limpieza, y puede tererse un producto potenda mente peligroso o un
producto gue esta fuera de espedficadones.

DIAGRAMA 1, CAMBIOS DE FCRMATO LENTO,

PRODUCTO
BASE QUESO

FRCDUCTO
BASE
CHOCOLATE

En el presente ciagama se reladonan todos los productns que producen un cambio de
formato lerto, en todos estos productos hay incompatibilidad de materas primas por o
e se descarta una limpieza en seco, debe aplicarse Lna limpieza en humedo.

INO es necesario que exista un cambio de producto para que haya limpieza, esta debe
conciderarse también cuando en cierto Intervalo de tiempo de produccién de algun
lproduc, en el siguients cuadro se presentan criterios para evaluar cuando habrs de
hacerse limpleza, si no existe cambio de producto, o cambio de presentacién de
producto,
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TABLA 3. CRITERIQS DE LAVADO

CRITERIO DE LIMPIEZA
Se har§ sobre la base del ariterio establecido en cambios de
Formato
Produccidn de producto por mas de [Aplicar pro- edimiento de impieza en himedo
S dias.

MOTIVO
Cambio de formato

Presencia de material extrafio en la|Aplicar procedimients de impieza en himedo.
[produccién de producto en proceso
Arranque  de  maquina, (st laAplicar procedimiento de Impieza en himedo,
maquina ha parado mas de 12 hrs)

Una vez que se cuenta con la informacién adecuada para la fimpleza, lo Gnico que)
queda es aplicarla a la maquina.

Se consuita el siguiente cuadro que contiene la informacidn de piezas de maquina quej
han de limpiarse. Este cuadro relaciona limpieza que han de tener ciertas partes,
ndependientemente si se ha determinado limpieza seca o humeda, respetando log
criterios antariormenta tamados, aplica para las partes de maquina relacionadas.

{TABLA LIMPIEZA DE PIEZAS POR MAQUINA. (Continua)

CAMBIO DE TECNICA
MAQ CONJUNTOS PIEZAS FORMATO LIMPIEZA
g) RAPIDO seca
o Tolva fornilio, cono, cuchilas, mariposa
Q. de asaguramianto LENTO himeda
o] structurs exterior, RAPIDO seca
™) escalera LENTO humeda
RAPDO seca
motor, carcasa LENTO hameda
X tolva de almentecion, Cono Tornitio, RAPDO seca
)] rodiios de bobine, gomas de sujecin de
+ sobres, suetadores de gomas, ducto &
© almentacion de mezanine
LENTO himeda |

Jna vez concluidos estos pasas puede verse el procedimiento para limpieza.

CAMBIO OE TECNICA espues de terminar con 1a limpleza, se lienara un formato de registro de limpieza en
MaQ CONIUNTOS PIEZAS FORMATO | LIMPIEZA maquna (ver anexo Punto Chack list).
Brazos portasobras y suetadores de
N o Una vez arrancad3a la produccion det producto se debe considerar la proteccion contra
szm.'sa';:: :4:':1::0 Y 0. Todios f:::?g ?'c:a alergenos de! produc to. Consultando la Tabla 3 de la parte 6.3 de presente manual.
x RAPDO seca
QJ Tolva tornilo, cono, cuchillas, mariposa
o= de aseguramiento LENTO himeds
c RAPDO seca
u.l cercasa interior, exterior LENTO hamedca
RAPDO soca
Juntas engranes, cojinetes, y baleros LENTO humeds
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DocuMENTOs RELACIONADOS Y NORMATIVIDAD.

INorma oficial mexicana nom-120-ssa1-1994, bienes y servicios, Practicas de
higene y sanldact para el proceso de alimentos, bebidas no alcohdlicas y
alcotlicas,

INorma Oficlal Mexicana NOM-093-SSA1-1994 Bienes y Serviclos. Practicas de
Hgiene y Sanidad en la preparacton de altmertos
que se ofrecen en establecimientos fijos.

IMendola
ANUFACT

Gmua Hana.
R

L&MDJ&IRLA.E&EMAQEJI[QA TESISLNAM Mé)dODDF 199&

2W.C. Frazer, D.C. Westhoff. MICROBILOGIA DE LOS ALIMENTOS, ACRIBIA
EDITORES, 1968, Zaragoza, Espafia.

PoUbsecretaria de regadén y fomerto sanitano. Direcadn gereral de control santaro
de bienes y serviaos. P G
Méxco DF. 1993,

* 7. Frank crar, “Manufacturing Equipment Gleaning Valldation Guideline”
Merk Mrufactring Oivision Quality Guidelire 61-0-004, Nov 1994 Rev 1.0 Merck Sharp
Bdchme de Mexico S.A de C.V. Acceso restringdo

“Destin A. Leblar, Doudas, D.Darforth, “Clearing Technology for Pharmaceltical
Phar, Tedm. 17 (10), 1187124 (1993).

G vl re ¥ Merck Marufactnng
Division validation, Rev 1.2 Feb 1994, Merck Sharp & Dohme de S.A. de C.V. Aceso
Restringdo.

8. PRocepIMIENTOS De LiMpIEZA.
8.1 PROCEDIMIENTO LIMPIEZA EN SECO.

Pescripddn. £ un procedimient que se usa para limpleza de magunaria fija y que no
Fuede mowverse de su sito de preducdén, detalla ta tanica a wear para poder krer um
impieza efectiva en siio y en seco.
Aplica:
BVFLEX.

a) Brazcs portasotres y sujetaderes de sobres, guas plastico y aluminio,

rodlics y sujetacdores para bebing,

b) Taiva tornillo auchiilas, mariposa de aseguramiento.

¢) Carcasa interior, exterior.

d) Jntas engranes, cojnetes, y balercs,

e) Base de maquna,

f) Mordazas.

Q) Cono.

NG
a) Tava, torrillo, axhillas, mariposa de aseguramiento, oonducto de
alimentaddn dlindn oo caja de acumuacién material envasado,
b) Resistenaa, estructiura exterior, escalera
¢) Motor, carcasa
BARTELT
a) Tdva de adimentadén, Cono, Torrllle, rodiles de bobina, gomas ¢e
sulddn de sobres, sujetadires de gomas, ducto a allmertadén ce
mezanine, cuerpo de  dbosificaddn  (flecha y espird), Banda
transportadora
b) Rehilete para dspersién de polvos, tenaza pfsujeddn de sobre, gomas
de sujeddn de sobre, guias de scbre, resistenda de sellado y soportes
de esta, candletas y anclags.
<) Caderus, rodlics, cogretes, ergranes, flecha prinopal de levas,
carcasas de mokor y estuctLra de maquina, cdurmnas de scporte e
olvas y motores de dosificadon, balercs, bandas de ransportadén
d) Canaletas, guias, baras para meter el scbre, planchas de acomodo de
sabres. Banda transportadera.
e) Carcasa, purtas de dosificadén g2 resistol,
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Precauaores de Seguridad:

1. Sempre use UN visor 0 UNa mdscara completa para la cara cuand> maneje ios
productos de limpeza y sanbzadon

2. Aseglrese de que el equpo esté apagado en un estado mecaniad de oero (0)

arkes de empezar a trabajar en este, o limpiarlo. Descorecte cuaquer corcdn ¢
electiadad

. 9galas instrucaones ¢ uso de las etquetas del producto. No mezcle ks

productos U Mioos Sin supervisién y altorizad én aproplada.

4. Sempre use un visor alando utlice are comprimido.

. Al utllizar aspiradora, asegirese de usar filtro Itrmpio o ruevo.

6. Aseglrese que todos los cepillos yutersilios de limpieza usados para limpiar el
equipo, estén marcadas o codficadas ccn colores para distinguirias de los que
son utilizados con oro fin.

7. Se debe acondcionar el material de limpieza, tanto cepilics, esaobas, y toallas
desechables, asi como trapo para limpieza de lubricantes y grasas. Se debe
codgo de cdor,

w

[

IMATERIALES

s Brodhas

Franela

Botes de Plastico

Cepillos con cerdas duras de Plastico.
Aspiradcra.

Escaleras de Pléstco.

Herramientss para desmcentar bobina,
un cepillo o una esacbilla de goma.
Corductn para desalojar azicar de bamdo
Toallalimpia Wpper ‘s

e ® 0 o o e 0 s o

1. PROCEDIMIENTO CE LIMPIEZA.

ACONDICIONAMIENTO DE LUGAR
1. Desalojr e drea d2 todo € material y/o producto que estaba en proceso
debidamenrte idertificach
a) Desmontar sl €s ¢l caso |a bobira sobrante pesar y emplayar, etiquetar, Y
mandar a amacén

2. Nobarer, ya que se generan poves y anuafa impleza,

3. Remover mediante limpieza gereral todo el desperddo y basura como sea

pesible, tanto del piso, auarto o paredes y magquina.

OPERACION DE LIMPIEZA.

4, Usar un cepillo 0 una escobilla de goma con caracteristicas sanitanias para barrer

particuias de dimento y sudedades de fas superfides de maquina.

S. Udlice un cepillo con cerdas duras para tallar las dreas dficiles.

6. Aspirar & pavo de paredes y tedos, piso Y maquina (aseglrese de tener un
filtro limpio o nuevo). Sempre limplar el extericr y después el intericr, en espedal
las piezas gJe se encuentren en centacto oon @ producto,

. Para las piezas que tengan cortacod con el piodicto (Sistema de Dosificaddn,
Tolvas de alimentacién, ductos de alimentadidn, etr.), se debe aspirar el interior
omo ¢ exterior,

NOTA: Sdo se debe lavar para camblar de un sabar de odor cbsauro a Lno claro,

(0 en ¢l caso de Fratarse de oro producto, ver Tabla 3 de giterics de lavado, vy

ver proced mient> de lavach en himedo), si no es asi bastara un barrido con

ankar (50 Kg para cada bamido), e numero de barridos estard a aiterio de

oontrol de calidad

a) Si se ha hedo un barrido de azlcar, se desaloja el barrido y ethqueta
oorectamente.

b) Comprobar vMsualmente gue no haya restos de producto o polvo.

¢) Limpiar con una todila hmpla Wipper 1a base d2 tohva y partes extericres
(vsibles)

d) Schatar que contrd de calidad de wst bueno A equipo ¥ cdoque letrero
“maq.ina Limpia” para dar indo ala prodxadn

~
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1. Verificar que e engasado o la lubricagén de las pezas mémles 0 mecanicas
se encuentran en estado adeauado de 10 contrario engrasar y lubncar las
piezas.

2. Todas las piezas que requieran engrasado o fubricadén deben limpiarse con|
un trapo o toalla limpia desechable, para luego ser engrasadias.

CRITERIOS DE ACEPTACION.
NO deberdn existir residuos visibles de produicto en las piezas descntas en este marual,

ACCIONES CCRRECTIVAS.
En caso de que €l equipo 0 maquina presente palvo o residucs del producto artericr, se
debe repetir e proced miento e limpieza.

RESPONSABILIDAD.
Es resporsabilidad del cperador de méquina llevar a cabo e preserte procedimiento.

La revisién e identificaddn se hard por parte del departamento de Aseguramiento de
Calidacl

8.2 PROCEDIMIENTO LIMPIEZA HUMEDA.

Cescripddn: £ un procedmiento que se usa para limpleza de maquinaria y cLbicuio de
producadn, detallala téerica a usar para poder terer una limpleza en himedo.
Aplica a:
\ca:
BNFLEX.

a) Brazos portasobres y suetadores de sobres, guias pldstioo y aluminio,
rodilios y sujetadores para bbina.

b) Tdva torrillo cudhillas, mariposa de aseguramiento.

¢) Carcasa irterior, extericr.

d) duntas engrares, cojnetes, y balercs

) Base de méquna.

f) Mordazas.

g) <no.

DCPING

a) Tdva, torrillo, axchilllas, mariposa de aseguramiento, conducto de
dimertaddn dlirdnco caja de acumuacién material envasado,

b) Resistenda, estructura exterior, escalera

¢) Motr, carcasa

BARTELT

a) Tdva de aimentaddn, Cono, Tormtllo, rodilies de babina, gomas de
supadn de sobres, sujetadores de gomas, ducto a aimentaddn de
mezanine, cuerpo de dosificaddn (flecha vy espiral), Banda
transportadera

b) Rehilete para dspersién de polvos, tenaza p/sujecién de scbre, gomas
de sujeddn de sotre, gias de sabre, resisteria de sellado y soportes
ce esta, candetas y and ajes.

c) Caderss, rodilos, cojiretes, engranes, flecha prindpa de levas,
carcasas de motor y esucra de maquira, odumnas de soporte de
ivas y motores de doslificacién, balercs, bandas de transportacién

d) Canaetas, gJias, baas para meter e sobre, planchas de acomodo de
sebres. Banda trarsportadora,

€) Carcasa, purtas de dosificadén de resisti.
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F PRECAUCIONES DE SEGURIDAD.

1 Semgre use UN VsOr O UN3 mdscara completa para 1a cara cuandd maneje los
productos de limpieza y sanitizacién.

2. Aseglrese de que el equpo est apagado en un estady mecdnico de oero (0)
antes de empezar a trabajar en este, o limpiarlo. Desconecte cualgaer cerddn de
electiodad.

3. Sgalas instruodones de uso ce ias etiquetas del producto. No mezcle los
productos qUmIoos 5IN supervision y autorizaddn aproplada.

4. Sempre use un vsor auando utlice are comprimido.

S. Vistaun traje a prueba de agua, botas de hude o goma, yun casoo pléstico de
protecdén.

MATERIALES

Brochas

Franela

Botes de Flasboo

Cepillos con cerdas duras de Pldstico.

Aspirackra.

Escaleras de Plastico.

Herramientas para desmontar bebina y compenentes Indicados en la Tabla 4
Limpieza de piezas por maquna.

» Uneepilio o una esacbilla de goma.

* o 0 8 s o o

. , Condueto desdojar aziar de bardo
6. Cooque bdsas gl dsticas scbre los motares, conectores, cajas el écrricas, ete. * Toalla| pxaw .Ja
Remueva las balsas después de haber completado el rabajo. No Lse bolsas de * a limpia Wipper 's
producto, material de pléstico, film, o cudquier otro materd de empadue. Lmpie * Tina de Acero Inoxdable de 80 its
los rincores de los motores y cajas eléctricas de palves y de desperddos de ¢ Espumadra.
alimentos. » Bolsas de Plastioo o polietileno
CONCENTRACIEN RECOMENDADA SEGUN LA CANTIDAD OE MATERIAL A o Quietes &2 pléstico
REMOVER »  Qubetas plasticas de 20 It. Identificadas como “Lavado de Maquinas y Paredes”
Aplicaa Materlal ARemover -entracion]:” Frody o Guantes de Hue.
- - : * Jergas.
:aqum“ Polvo adherido con pequefias Surfacside | o Mdadcres de hue.
S0 i
T it + Detergente Sufacside concentradh.
fias o grandes cantidad: surfacside o Santzante Bioxaras Concertrado.
titencilios | de grasa o sucledad adheridos I /Natura o Escaleras g FI&sUoD.
PRODUCTOS QUIMICOS REQUERIDOS.
Categoria Tipo Nombredel | Formulaciin
Prodﬂ
Agua
iAgua Potable] Potable
NATURA,
Detergente fAgua Potablef SURFALSIDE Al 5%
TEGO 51,
[Sanitizante §Agua Potable] BIDXAN Al 1%
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o PROCEDIMIENTO OE LIMPIEZA:

ISEGUIR TODOS LOS PASCS DE LIMPIEZA EN SECO

1. Indar conel procedmierto de limpieza en seco, omitiendo & barrido de azuicar.
Puntos et 14 10

CESMONTAR PIEZAS

2. Desarmar componentes indcados enel listado de piezas.

ACONDI CIONAMIENTO DE MATERIALES PARA LAVADO

3. Llenar tna de acero Inoxidahble con B801ts SURFACSICE d del 1% - 3 %.

4. Para la limpieza de tornilies y piezas de menar tamafio, deberdn lavarse ccay
detergente, erjuagarse, santizarse y secarse,

IAPLICACICN DE DETERGENTE
5. Sumergr las plezas desmantables, asegurandd que se aubran totalmerte.
6. Dejar reposar por 30 min,, para que acte el detergerte
ENIJAGUE
7. Enjiagar 0on agua para lavado, maquina, y cubiaulo.
8. Espumar magdina y cubiado, esperar 15 minutos.
9. Sacar las piezas cela Ura, y erjuagarias.
DO DE PIEZAS, MAQUINA Y GUBIOULLO.

10.Colocar |as piezas desmontadas en Lna mesa oon toallas wippers, para absorber
e excedente de agua.

11. Secar conlas todlas wippers e introducirlas enbadsas de plasticolimpias.

LAVADO ¥ LIMPIEZA DE QUBICALO Y MAQUINA.

1. Se restregan lac partes de 1a maquing, las superfiaes 1c6 rincones, ash como las
piezas listadas en ef presente procedmiento. Esta operaddn debe aplicarse para
toda la maquing, ublizar mas espuma si es necesario, Se restrega con un cepiflo
para superfides del abiado, tedhos paredes y piso asi como rircones de
ventanas y puertas.

2. Enpager anto e cubrcdo comola maguna.

3. Quite el excedente de agua de a maquina con todllas wippers deje esaurrr
paredes del aublodo

4. Una vez condulda 1a limpieza de abiato y maquina. Llevar las piezas d aubiado
cerrespondiente.

5. Extienda las plezas scbre una superfide adecuada en maquina.

ISANITIZADO DE PIEZAS DESMONTADAS

6. Sanitizar piezas desmortadas

MONTAJE DE PIEZAS SANITIZADAS

7. Se montan las piezas ya saritizadas, asegurando de no dejar piezas sueltas o
herramienta en el drea.

8. Cerrar el cubioulo y esperar de 15 a 20 mirutos, para dar tiempo de secado.

9. LAVAR Y GUARDAR BN H. AREA DESTINADA TODOS LOS UTENSILIOS USADOS
(ver procecimiento AC-HL.OP.013.01).

SANITIZACON (CUBIOLLQ, MAQUINA, PIEZAS),

Cubicuo
Una vez escurido, pisosiSecar
paredes y techo, Con a5persor [wipper.
rociar el santizante de taliCon aspersor rociar de tal]Con aspersor rociar de tal manera que se
manera que cubra la mayor |manera que ss cubra todajculva toda ol &rea de cads piwza por e
Mres posible, el 4rea posble do ilajsankizante, al 1%, con base alcohol para
maquina, faciitar & secado.

Pie2as Desmont ables
toalla|Secar las piezas de la bolsa.

Magquina
wn  una

—
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[TVPIEZA DE CUCHARONES " LIMPIEZA DE CUGHARONES

Estandwizar un procedmiento de lavad de axharones con la
findidad de evitar ccNtaMINAdcNes ruTadas can maten as primas
© migchidogcas.

B procedmiento es apiicable en las &eas de Pesado de Malrias
Frimas, en @ Laboratario de Apiaciones, y en las de Prodsad én

I, OsieTIvO ¥ ALCANCE

II. DeFINICIONES

Inocuo: Aquello que nohace © casa dafo ala saud

Detergente Natura: Delerganie Yquido concentrado bicdeg adabie
para la hmpieza maal ¥ DO asparsidn o8 superficies y equpos
epnpieacos on 13 elaboraaidn de productos almerdiacs.

Saritizante Tego S1: Prodacto surfactante anfotdrico micchidds en
schuosn aa0ta, apiicado para feduar o nUMero de miqoogaNisMos
presertes en wn@ swerfiae, a un nvel Que o de lugr a
CONLAMINACAN NOOva.

Wipper “s: Nombre comeraal de mallas estiiles de tla adsarbentes
#speqales Gue NO e pn resduos de “pelusas”,

Asperjar: “Roosar” liqidos medlarte Und pistdla aspersara.
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III. RESPONSABILIDAD

Limpleza y Sanitizecion: Personal Operative de Producién.
Verifica: Supervisar de Producadén
Libera: Cortydl de Calicac.

IV. GENERALIDADES

Les qucharones son Lna herrameenta bisica en las dferentes dreas de
Producadn, sin embargo, €5 impartante que se destine Lna catidad
e cudaranes seginlas necesidades, en cada &ea de uso.

Bluso de audharones an &eas defiridas nos ayudard a terer un mayor
Gl dr estce, ademds, dr evlr cotaminalos oon dtarentey
podxtns, 10 que podia AUy Que CbbMéramos producs
NO0LGS.

Los cucharanes deben ser de acero incxidable o de pléstico, deben
terer terminado sanitario, es dedr, esquings redndeadas sin poros o
henddras enlas que se pudera acumuar poivo orestas de produco.

Sl e material es pstoo, & color debe ser blanco.

ACH OP-004.01 PAG. 1 T % ] ACH 080040 pag.. 18 o [
FE%H&: Feb-03 REVISION: 00 FECHA: Feb-03 REVISION: 00
ELABCRO REVISO APROBD ELABRG REVISO APROBO
RB. GiG [ ABY. G.16. (XA
LIMPIEZA DE CUCHARONES LIMPIEZA DE CUCHARONES

V. FrRecuencia Y MATERIALES

Este procedmiento debe redizarse en cada cambio de materia nma o
productd y/o a findizar la Jomada de rabap.

NOTA: S @ axharén no se ubhza para ringln cambio ¢ rarte 13
Krnadh, es recesario sanitzano en LN lapso Mo Mayr 3 15 mirus

Los materiales que se requieren son los siquentes:

1 Fibra.

Cepillo de cerda blanda y mamgolargo.
Sciuddn Detergente (Nabra d 5%).
Agua punficada.

Saluddn Santizarte (Tego 51 1%).
Toallas absorbentes (Wipper 's).

D s wn

VI. DescriPcION DE PROCEDIMIENTO

Trarspartar o5 acharones @ 12 Aduana y Wicarse en la Tarp

espedfica de lavado de cucharanes, este lugar deberé estr mpio.

.Enpegy completamente d auhardn para eiminar los residuos de

paho,

.Tdla con un cepillo de cerdas Handas y erseguida oon la fibra,

usando saluddn detergente Natra al 5%.

Enjaga con agua purificada hasta retirar los restos det detergente,
esaurrir

“Asperiar entodb € cuchardn sdudén saritizarte Tego 51 a 1%
.Secar con Wipper s,

Nota: Asegrarse que los cucharones estén toimente secos para ser
usacks.
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VII. DiacrAMA DE FLU3O
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INDICE
PROCEDIMIENTO: NDI
L Pag
L Chyetivo y Alcance 3
IMPIEZA . Defindones 4
DE 1. Responsabilidad 5
M . Generaidades u 6
V. Frecuencia y Materiales 7
EZCLADOR VI Desaripdén de Proced mientd 8
LITTLEFORD Vi Dagama deFup ?
dave: AC-HL.OP-006.01
Fecha: Fetrero /03
[ ACH,.CF-D06.01 PAG, 1 3 oF 0P __EAQ.._I_.iﬁ_..DE___%N_u__.
FECHA: Feb03 n:vxsx%: © FECHA: Feb 03 REVISION: 00
ELABORG REVISO RPROBO “ELABORO REVISO AROBO
ABY. G.1.G, G6.1.G. 4.8.v. 616G 6.1.G.

LIMPIEZA DE MEZCLADOR LITTLEFORD

LIMPIEZA DE MEZCLADOR LITTLEFORD

I. OBJETIVO Y ALCANCE

Estandarizar un procedimiento de orden v limpieza Que nos permita
mantener en condidones Higénicas el mezdader, asi como evitar
contaminadanes cruzacas e materias primas o micchiddgicas que
puedan poner en riesgo 1a calidad de los productos gue fabricamos.

El grocedmiento debe aplicarse a los Meacladores Liteford y Tolvas
Que [05 conforman,

I1. DerINICIONES

Condiciones Hgiénicas: Todas las meddas necesadas para
garanyzar 1a saridad e inoouidad de los productos en todas las fases
el proceso de fabricacion hasta su aersumo firal.

Mezclador: Miquna que tten2 como firdidad, mezdlar Lna sustanda
con org, unir, Incorporar, dos © mds sustandas, products u olras
cosas de manera urifoarme.

Tolva: Redpierte, € a.a tene como funcién fadlitar 1a alimentacién
ck las materias primas & mezdador ya que fa boca de descarga se
encuerira conectada a la bocs de aimentaadn del mezdador (bere la
furcién de Ln cono).

Contaminacion Qruzada: €5 [a presenda en un producto de
entidades fisicas, qimicas o biolégcas indeseaties procedentes de
otres procesos de elaboraddn carrespondentes a olros procuctos ©
drante & proceso del mismo prodacto.

Sanitizacién: Acddn que nos permite la Reducién del nimero de
microorganismos a un rivel que no da lugar 3 antaminaddn del
aimento, esta puede ser med arte quimicos, métodos fisicos o
ambos, higéricamente satisfactorios. Generalmente no se mata a las
esporas.
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II1. ReSPONSABILIDAD

Reallza limpieza: Persona Operativo de Producaén.
Verifica: Supervisor de Produoa on
Libera Limpieza y Sanitizacion: Contral de Calidad,

IV. GENERALIDADES

La limpieza de tos mezdadores representa un purto altico dentro det
proceso de cbtenddn de las mezdas debido a la composiadn de las
dferentes formuiadones que se fabrican.

€S muy importante e en ¢ favado en himedo se asegure g el
mexdadx estd compietamente $€¢o, ya quUe esto putde OCasiond que
las matenas primas que se vieran a mezdador se hidraten afectando
la calidad firal del producto,

La splicacién de pricticss adecuadas de nigene y sanidad, en el
prooeso de aimertcs, reduce sgrificatvamente e i de
intodcadanes a la pxbiaadn corsumidera, 1o mismo que las pérdidas
detl producto, d protegerio cortra contaminadones contribuvendo a
formarle une imagen de calidad y addoraimente, 8 evitr sandones
tegaes por parte de la autoridad sanvtania.
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V. FRECUENCIA Y MATERIALES

Este procedmiento, estd ornformadd par dos partes, la primera es una
limpreza en Seco la cual se debe redizar en cada camhio de Mo 0
bien, en cada cambio de sabor.

La limpieza en Himedo es recesano hacerla cada semana o bien, en
cada cambio de farmulaadn

Los materiales y productos recesanos para la limpeza de los
mezcladores y e equipo adidonal son:

Fibra

Cepillo de cerdas duras

Cepillo de cerdas suaves
Esooba de cerdas tlandas
Qubetas

2 Jergas

2 Franelas

Sduadn detergerte Matra d 5%
Souadn Tego 514 1%

10. Toallas absorbentes (Wipper 's)
11.1 Costa ¢ anicar

VDSOS N

VI. Descripcion DE PROCEDIMIENTO

Para una eficaz limpieza de este equipo, €s necesarlo cumplir con ios
SIQUENntes pasos:

LIMPIEZAEN SECO

1 Descargy 1a mezdadera.

2 Abnt a3 comguer s,

3.Subir a mezaine para indar limpieza,

4.Oesmontar la cribay 13 caja de barras magnéticas.

SEimnar de [a bara magnética & pdvo residual vy las
pardcuas que tenga adhendas medarte oepilado oon cerda
Handa.

6.Eliminar de |a toiva y ¢ twbo de descarga & polvo resiclial

med ante sopieteado oin aire Compn mida.

7.Enla parte del mezdackr, eliminar & polvo residual det arado,

doppers Y compuertas mediarte  sepleteado oo are

comprimido.

B.Cerra 1as compuentas.

9. Adacnar un costal de aalkar.

10, Mezdar Unicamente oon arado par un miruto,

11 Descargar e idertficar el costal conlos sigertes datos:
fedna:

wrno:
formuiandn y sabor antes de barndo:
12, Abrir compuertas
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138imirer pohvo resida de barido del interior del
mezdador mediante sopleteado con aire comprimido.
14.Qerre de las compuertas.

15. Himinar e pdvo resdud Jd exterior de la
mezdadora mediante scpleteado con aire comprimido.
16. Uimpiar pisos, ventanas y puertas conforme

al procedimiento PHL 008,

LIMPIEZA BN HUMEDO

Descargar la mezdadara.

Abrir las compuertas.

Sibir 8 mezanine para inidar impleza,

Desmontar la ariba yla caja de barras magréticas.

Transportar la caja de barras magnéticas al lugar destinedo para

sulimpieza,

Eliminar de fa tiva vy & tbo de descarga o polvo residua

medante scpletado con are comprimico.

Enla parte del mezciador, eliminar ¢ poivo residual del arado,

dppers y compuertas medante scpleteado  con are

comprimido.

8. Cerrar las compuertas.

9. Deramar agua cdlente (T 60°C) desde la Tdiva, para facilitar la
remodén dé producto  (rindpamente de las gomss y
colorantes).

10.Derramar detergente liquido Natra a 5% en |3 Talva y tbo de
descargs.

11.Tallar ta Tdva y Lbo con el cepiilo de cerchas suaves.

12.Tdlar & mezdadr por dentro (cheppers, &rado, compuertas,
paredes Intenores, etc) con cepilios de cerdas blandas oon el
detergente liquido que se derramo desde la Tdva.

13. Acoonar € mezdadcr por LN minuto.
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L Colivar A merdads Ja manga enla baoca de 1a descanga,

15 Colo 1a manga Jettro del coatened s ened oad we tealitdo b
liqudos gener adcs.

16, Abrir 13 compxerta e descarga del mezdador.

17. Enjuagar con agua caliente (T=60°C) desde l2 tolva hasta eliminar
todo e detergente,

1B, Acaonar &l mezdadcr por un miruty para enjuagar (solo arado).

19. Abrir {a compuerta @@ descarga del mezdadkr,

20.Cemar compuertas.

21.Talar e mexlador por fuera con cepilio de cerdas dras y luego
conel de cerdas bandas,

22.Quitar e empaqLe e |as compuertas.

23.Tallar e empaque oon e cepilio de cerdas Handas (terer cudado
enla henddura).

24.Erpuagrio con agua caiene (T=€0 °C) hasta elminar o
detergerte.

25.Secar el empague (debe quedar complemmernte seco).

26. Asperjar en la Tdva y en @ intenar del mezcladr la solucidn
sanizante Tego 514 1%

27.Secar et mexlador por medio de Wipper s estériles (nidar en i3
Tdva), aseguar, Qe todss las partes del mezdador estén
tomtmente secas para ser utlizado nuevamente.

1 avado de Barras Magnéticas,

1 Quatar tapa defa caja porta Imanes,

. Deslizar y sacar el primer conjunt de barras magréticas.

Destizar y sacar ¢l segundo conuNiD de barras magréticas teniendo

la precauadn de no Nr O acercal Adds cormunkes, ya que

podian ccasiona un machuioin & decdds, Al ser araidds pur la

fuerza magnéuca.

. Lavar la capp con sduadn detergente Natra d 5% vy cepillo de

cerdas duas.

Separar 1a funda de las barras magnéticas, en (08 dos corjuntos.

Lavar la rejlia (funda) de los magnetos con Natra al 5% v fibra

para eliminar t0do & meta alojado.

Enjuagar oon sbundante agua hasta eliminar todo ef Jabdn.

Dejar esaurir y secar con wipper's.

umpiar con tapo humedo par separado los dos conpntos de

barras magnéticas.

10.Una vez que estin completamente secas las partes de cada
OO, arMar nuevamente cada Conpn.

11, Cdocar cada conpnto en el il correspondente dertro de la
caj parta imanes,

12, timplar pisos, ventanas y puertas conforme o
procedimiento PH. 008,

W

oo, e

0 m N




Continuando con el objetivo principal,

plasmado en el presente informe, el siguiente
tema relevante en la implementacion del
sistema de calidad, es el H.A.C.C.P,
plasmando la estructura requerida para
lograr la acreditacidn objetivo bajo las
Normas AIB Internacional y conocer los
conceptos basicos que permitan dar paso a

las Acciones de Mejora.
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El HACCP es un Sistema disefiado para minimizar o prevenir la posible
ocurrencia de riesgos de manera ldgica, simple, efectiva y muy estructurada
a través, de la identificacidn de las partes del proceso en las cuales existe la
posibilidad de que surjan desviaciones que pudieran afectar la inocuidad del
mismo.

Basado en 7 principios fundamentales, el HACCP busca prevenir en
vez de corregir, lo cual se traduce en un beneficio econdémico para la
Organizacion, a través de la disminucién de devoluciones y pérdida de
clientes por producto de mala calidad. Entre otros beneficios, permite la
estandarizacion de algunos procesos, quejas originadas por problemas
relativos a la salud y la disminucidn de costos de inspeccién final.

Con el sistema HACCP se asegura que los alimentos estén libres de
bacterias patdgenas, toxinas, compuestos quimicos y peligros fisicos que les
pudieran causar enfermedades o lesiones a los consumidores.

Se basa en principios técnicos y cientificos que se aplican con sentido
comun en la produccion de alimentos de principio a fin. Identifica los peligros
quimicos, bioldogicos y fisicos que puedan presentarse en los productos.
Ayuda a tomar medidas de prevencion para eliminar los peligros antes de
que se presenten.
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1. Identificar los peligros, fundamentarlos y establecer medidas

preventivas: Consiste en:

a. Analizar los peligros inaceptables para el consumidor.

b. Fundamentar adecuadamente las razones técnicas que
justifican la calificacion de peligro.

c. Definir las acciones y actividades que pueden utilizarse para
prevenir o eliminar un peligro o reducirlo a un nivel aceptable.

. Determinar si el peligro es significativo e identificar el PCC: Se

determina si aquel peligro que, no obstante las medida

preventivas destinada a evitar que ocurra requiere el

establecimiento de PCC porque:

a. Es probable que ocurra.

b. No se puede controlar adecuadamente de otra manera.

c. No hay acciones posteriores que neutralicen o eliminen el
peligro.

Y se determina el punto especifico en el proceso en el que puede

controlarse el peligro eficazmente aplicando medidas para su

prevencidn, eliminacion o reduccién a niveles compatibles con la

salud.

. Establecer los limites criticos: Se establece la condicion, nivel,

criterio o margen que no puede sobrepasarse o que debe

cumplirse con cada medida preventiva vinculada con un PCC.

. Establecer el monitoreo de los PC: De modo tal de contar con una

herramienta (quimica, fisica u operativa) necesaria para asegurar

el cumplimiento continto de los limites criticos.

. Determinar las acciones correctivas: Es un procedimiento

predeterminado que se sigue cuando ocurre una desviaciéon o un

fallo en el cumplimiento de un limite critico o de las medidas

preventivas previstas.

. Establecer los procedimientos de registros: Es el mantenimiento

de registros que permitan disponer de las evidencias que

respaldan las actividades que se llevan a cabo asi como de los

responsables de la accion.

. Implantar los procedimientos de verificacién: A través de la

aplicacion de métodos, procedimientos y pruebas a través de

auditorias para validar el plan y determinar si se cumple con este

0 necesita modificaciones.
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3.2.- CONTROLDE ALERCENOS

En el enfoque de la Auditoria aplicada por AIB para lograr la
Acreditacion, es muy importante considerar los riesgos por Alergenos ya
que en la actualidad es un tema de gran preocupacién por parte de los
productores de alimentos debido a que actualmente, no existen
medicamentos para curar las alergias a alimentos. La Epinefrina, llamada
adrenalina, es el medicamento que usualmente se utiliza para controlar la
reaccion en el caso de una respuesta alérgica a una proteina de alimento.

Existen ocho alimentos que contienen las proteinas que causan
el 90% de las reacciones alérgicas a alimentos de acuerdo al Documento
Guia para Investigadores de la Administracion de Alimentos y Drogas
(FDA) Estos son: leche, huevos, cacahuates, nueces de arbol, pescado,
mariscos, soya y trigo (gluten). La FDA se enfoca en estos alimentos
debido a que son los principales causantes de anafilexia.
Aproximadamente el 90% de las reacciones restantes son atribuidas a la
semilla de algodon, la semilla de amapola, semillas de girasol, semillas de
ajonjoli (Sesamo), legumbres, sulfatos (aunque los sulfatos no son
alérgenos alimentarios) y a la raiz de apio. Debe recalcarse que existen
aproximadamente 220 diferentes ingredientes alimentarios que han sido
identificados como causantes de respuestas alergénicas y muy
probablemente la lista seguira creciendo.

Existen algunas consideraciones muy importantes con respecto a
ciertos paises y areas especificas. Canada ha incrementado su lista de
alérgenos mas importantes (Los 8 Grandes, E.U.A.) para incluir semillas
de ajonjoli (sésamo) y sulfatos. Otros dos ejemplos son el trigo serrano /
alforfon y la raiz de apio en Europa.

Todos los alérgenos alimentarios son proteinas, pero no todas
las proteinas son alérgenos. Hasta ahora no se conoce un limite minimo
sobre la cantidad de proteina alérgena necesaria para provocar una
respuesta alergénica. La investigacion a éste respecto continla para
determinar si pueden identificarse niveles de “amenaza”.
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3.3 - ENFOQUE DELOS ALERCENOS ENELHCCP
(CRITERIOS )

El enfoque de la Auditoria de Alérgenos de AIBI se enfoca en los
siguientes criterios:

1) Ingredientes, 2) Ingredientes Quimicos Sensibles , 3) Plan HACCP
/ Revision de Ingredientes, 4) Contacto-Cruzado y Limpieza, 5) Re-uso
(Reproceso-Retrabajo), 6) Aprobacién de Proveedores, 7) Control de
Férmulas y Reformulaciones, 8) Etiquetado y 9) Conciencia del Empleado
(Capacitacion)

3.1. Ingredientes
En las Auditorias de Alergenos, AIB se enfoca solo en los 8
alérgenos principales los cuales, causan el 90% de las reacciones alérgicas

Como estrategia para identificar y controlar el manejo de alérgenos,
se hacen las siguientes recomendaciones:

' *una codificacion de color, identificando los materiales como
alergénico.

*Los materiales que contienen alérgenos deben ser segregados.

*Etiquetar los ingredientes de acuerdo a! cédigo de color.

*|as areas de almacenamiento deben ser restringidas

*Almacenar materiales tipo “similar sobre similar”.

*El almacenado de ingredientes alergénicos debe hacerse “sélo en
areas/espacios inferiores”, o cualquier otro tipo de separacion debe ser
llevada a cabo para reducir la posibilidad de contacto cruzado en
almacenamiento por posibles derrames o fugas.

3.2 Ingredientes Quimicos Sensibles
En este punto, se hace referencia a la sensibilidad que
presentan consumidores a los sulfatos. En Estados Unidos, este
ingrediente se incluye como parte de la Revision de Alérgenos. Las leyes
de etiquetado requieren que los colores FD&C sean incluidos en la
declaracidon de ingredientes. Por esta razon el Amarillo #5 es parte de este
programa.

Es un requerimiento obligatorio de etiquetado la declaracién del
contenido de sulfatos cuando este esta presente en una concentracion de
10 ppm o mas.

En Canada, los sulfatos son considerados alérgenos y en niveles de
10 ppm o mayores deben ser declarados.

3.3 Plan HACCP / Revision de Ingredientes

Los alérgenos, asi como otros ingredientes, deben ser
incluidos como parte del Analisis de Riesgos de Ingredientes dentro de las
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instalaciones donde se lleve a cabo el Plan HACCP. Si la planta no tiene un
Plan HACCP, entonces los ingredientes deben  analizarse
independientemente para identificar contenidos alergénicos.

Las especificaciones de ingredientes deben ser revisadas
periédicamente para asegurar que no ha habido cambios significativos o
reformulaciones. La planta debe tener una revision escrita para todas las
especificaciones de todos los ingredientes y material de empaque. Se
recomienda que exista al menos una revision anual para aquellos articulos
identificados como alérgenos o que potencialmente contengan alérgenos.
Las especificaciones y sus revisiones deben estar fechadas. Cada vez que
una especificacion es revisada el proceso debe ser documentado.

Aditivos de proceso o aditivos incidentales que puedan contener un
alérgeno o un ingrediente quimico sensible deben ser incluidos en el
Anadlisis de Riesgos del Plan HACCP o como parte de un analisis de
ingredientes alérgenos independientes.

El empacado también debe ser revisado como parte del programa
‘alergénico. Algunos materiales alergénicos pueden contener agentes
difusores que tiene una base de alérgenos y pueden ser transferidos al
producto en el interior del empaque.

3.4 Contacto-cruzado y Limpieza

La clave para manejar alérgenos en el procesamiento es evitar el
contacto cruzado. Si el mismo ingrediente alergénico fuese utilizado en
todas las formulas del producto, entonces no habria riesgo de contacto-
cruzado. Usualmente, este no es el caso.

Las politicas y procedimientos deben estar en orden para llevar a
cabo la prevencidn de contacto-cruzado con alérgenos. Las politicas y
procedimientos deben incluir la documentaciéon apropiada para apoyar
estas actividades. Algunos elementos clave que deben ser considerados al
desarrollar e implementar estas politicas y procedimientos incluyen:
Limpieza alergénica en cambios
Inspeccion Pre-operacional
Inspeccién alergénica en cambios
Codigo de color u otra designacidn y segregacion de contenedores y
tapas, cucharas, herramientas y artefactos de muestreo
Suministrar delantales plasticos, guantes u otras barreras
impermeables (vestimenta) para reducir la posibilidad de que
alérgenos sean transferidos a la ropa por adherencia
Ubicacion de adicién de alérgenos
Lineas exclusivas
Horarios de funcion
Barreras
Flujo de aire

X XX XX

X XXXX
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La limpieza en seco puede ser utilizada en donde no existan residuos que
pudiesen retener material alergénico. La limpieza en seco es mas efectiva
cuando el producto ha sido cocinado ya que no se adhiere a las superficies
del proceso tan facilmente como en el caso de productos no cocinados. El
uso de aire comprimido debera ser controlado para prevenir
contaminacidn-cruzada.

En el caso de llevar a cabo la Limpieza en el Area (CIP) el equipo de
procesamiento debe ser examinado poniendo especial atencion en
picaduras o soldaduras burdas que no puedan ser limpiadas
adecuadamente y puedan contener residuos alergénicos.

La limpieza en humedo y en seco, deben ser validadas peridodicamente a
través del uso de la prueba ELISA (Andlisis de Enzimas
Inmunoabsorbentes Conectadas), prueba de bioluminiscencia, o cualquier
otra metodologia de analisis que compruebe que el método de limpieza es
efectivo.

Después de una validacion inicial del proceso de limpieza, se puede hacer
una inspeccion visual diaria en las superficies de contacto con el producto
para verificar que la limpieza de alérgenos se ha llevado a cabo. Esta
‘inspeccion visual debe documentarse.

Con base en la experiencia dentro de la industria alimentaria, los
siguientes son ejemplos de las areas comunes que deben ser
cuidadosamente evaluadas para evitar que ocurra una contaminacion-
cruzada con alérgenos:

» Equipo usado para moler material de re-uso (reproceso o retrabajo)
u otros materiales.

> Sartenes utilizados para hornear productos que contengan
alérgenos. Si no se usan sartenes de manera exclusiva, los sartenes
deberan ser lavados entre usos.

» Monitorear las barreras fisicas entre las lineas de produccion.
Cuando se utilizan barreras, éstas deben ser lavadas para prevenir
acumulacion de residuos alergénicos.

> Bandejas de plastico/contenedores y cucharas usadas para

transferencia del producto, almacenado temporal y re-uso.

Equipo de recoleccién de polvo

Utensilios o herramientas de Limpieza (Ej. Cepillos, escobas,

cubetas etc.)

v

> Equipo y utensilios de trabajo

» Herramientas y equipo utilizado por el personal de mantenimiento
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3.5 Re-uso

El Re-uso es otra fuente potencial de contaminacién-cruzada. La planta
debe tener politicas y procedimientos de re-uso por escrito. Cuando el
material de re-uso es nuevamente agregado el proceso, debe ser
documentado para mantener la trazabilidad del producto.

La forma mas aceptable de utilizar material de re-uso, especialmente
en materiales que contengan alérgenos, es reprocesando “producto
similar con producto similar”.

Se debe utilizar un codigo de color u otras formas viables de
identificacion para materiales de re-uso (Reproceso-Re trabajo) que
contengan alérgenos, se debe proporcionar contenedores especificos, para
prevenir contaminacion -cruzada.

3.6 Aprobacion de Proveedores

Parte del proceso de aprobacion de proveedores debe incluir una
revision de su programa de control de alérgenos.

Puede realizarse a través de reportes de inspeccion, cuestionarios,
documentaciéon proporcionada por los proveedores o un programa
corporativo.

Esta lista debera indicar el nombre del proveedor, el nombre del
enlace/contacto, el numero telefénico y la materia prima aprobada para
ser recibida de ese proveedor.

La politica de aceptacion de un proveedor temporal 0 emergente puede
incluir las pruebas de proteinas alergénicas del ingrediente.

3.7 Formulas y Control de Reformulaciones

La carencia de control de formulas o reformulaciones es otra fuente de
contaminacion-cruzada de alérgenos. Los elementos que deberan
considerarse, sin limitarse exclusivamente a ellos, son:

¥ Procedimiento Formal de Desarrollo

M Firmas / o equivalentes requeridas para autorizacién previa a la
produccion.

B Documento de Control de Procedimientos (fechas de revision,
férmulas numeradas, codigo de color alergénico, etc.)

&

Control de formulas obsoletas o de uso poco frecuente

N

Control de material de empaque (incluyendo obsoleto o por
temporada)

M Evaluacion de la etiqueta del producto terminado
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M Valoracion de programas / actividades afectadas por cambios
(HACCP/ instrucciones de trabajo, materia prima/ especificaciones
del producto terminado, almacenamiento, empacado, compras,
sanidad, etc.)

W

Notificacién de cambios a los departamentos afectados

M Medidas de Control relacionadas, ‘“pruebas” de producto
manufacturado en el equipo de la planta.

La reformulacién de un producto puede afectar la lista de aprobacion
de proveedores y las especificaciones de materia prima. Los nuevos
ingredientes deberan ser evaluados como parte del Analisis de Riesgos de
Ingredientes del Plan HACCP o en una revision independiente.

3.8 Etiquetado

Si se descartan errdneamente ingredientes de la lista declarada en la
etiqueta, se incurre en una faita grave a la Norma de etiquetado y como
resultado sera sujeto a una accidn regulatoria (Ej. retiro). Por lo tanto, es
critico que la declaracién de ingredientes incluya todos los ingredientes
utilizados en la elaboracion del producto y que los alérgenos sean
claramente identificados.

El cambio en la etiqueta de un alimento ( Convenio de Etiquetado de
Alimento Alérgeno y Proteccion al Consumidor) que requiera un etiquetado
mas claro acerca de los alérgenos alimentarios, para asegurar que los
ingredientes “son entendibles para el consumidor promedio” ha sido
promovido y decretado como ley en los Estados Unidos. Esto tomara
efecto el 1ro de Enero de 2006. Esta ley no exenta que sean etiquetadas,
por nombre, especies, sabores, colores, ni ningun otro aditivo incidental
que contenga o se derive de un alimento alergénico mayor. Ademas de
requerir que los alérgenos mayores sean declarados con su nombre
comun.

El uso de la advertencia no excluye la necesidad de un buen control de
alérgenos y eficiente procedimiento de limpieza.

3.9 Conciencia del Personal (Capacitacion)

El conocimiento y conciencia del personal acerca de alérgenos es una
parte importante en la prevencion de contaminacion-cruzada. Tal
conciencia alergénica debe ser comunicada al personal como parte del
Plan HACCP vy los programas de capacitacion BPM 's.

El nivel de capacitacion de alérgenos debe ser apropiado con respecto a
las actividades especificas del trabajo del empleado. Por ejemplo, el
personal que acomoda ingredientes en almacén debe entender cémo
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deben etiquetarse y ser almacenados. Debe estar familiarizado con
practicas de almacenamiento para segregar los materiales que contienen
alérgenos de aquelios que no contienen. Parte del conjunto de habilidades
necesarias en la persona que realiza muestreo de ingredientes, puede
incluir el conocimiento de aquellos ingredientes que contengan alérgenos,
de! sistema de identificacion por cddigo de color, cucharas y contenedores
exclusivos etc., que sean necesarios para eliminar el potencial de
contaminacion-cruzada. Otros empleados tal vez sdlo necesiten estar
conscientes de los alérgenos que son utilizados en la planta.

Esta capacitacion debe ser documentada. La documentacion debe
incluir, pero no se limita a registros de capacitacidon, materiales de
capacitacién y pruebas.

Con base en experiencia en la industria alimentaria, los siguientes son
ejemplos de los desafios comunes dentro del Programa BPM’s que deben
ser cuidadosamente evaluados para minimizar el riesgo de contaminacion-
cruzada:

Contenido de Maquinas Expendedoras, cafeteria y alimento personal
Patrones de Trafico

Vestimenta / Ropa

Practicas de Rotacion de Personal

Contratistas, visitantes, personal que no pertenezca a produccidon vy
empleados eventuales.
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En el Diagndstico de la Empresa, se muestra el estatus del HACCP y
de ahi la necesidad de implementario en conjunto con las BPM s,

En la Tabla N° 9, se muestra la evolucion del Desarrollo e
Implementacidn de este analisis.
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TABLA N° 9 Evolucién del Desarrollo e Implementacién de 1 Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control
H.A. C. C.P.

PEROIDO

ENERO - DICIEMBRE 2001

* Implementar un monitoreo

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

PROGRAMA HACCP

formal de procesos de riesgos
nuevos de seguridad del
consumidor y calidad.

* Elaborar una metodologia para
1a evaluacion de riesgos
relacionados con la seguridad del
cunsu:nidor, incluir todas fas
operaciones, actividades y
servicios de 1a planta

ENERO - DICIEMBRE 2005

* Actualizar los estudios de
HACCP de los procesos que
actualmente se tienen

* Identificar Jos riesgos mayores

generados en las operaciones,

* Texminar la implementacion de
HACCP

IDENTIFICACION DE
RIESGOS

IMPLEMENTACION EN
PLANTA DE HACCPE
IDENTIFICACION DE PCC

actividades y servicios para la
seguridad del consumidor.

* Elaborar un listado general de
los riesgos significativos
identificados provenientes de las
operaciones, actividades y
servicios de 1a planta

* Elaborar los controles
necesarios para los riesgos
significativos

* Sefialar en planta

* Seiialar fisicamente lod PPC's
en las areas operativas

* Seitalar de una forma definitiva

en planta

VERIFICACION DE PCC

* Elaborar un listado de las
medidas a tomar para controlar
efectivamente los riesgos
identificados.

* Redefinir los formatos para el
monitoreo y registro de los PPC's

* Realiar un formato para la
revision de los cuartos de pesado
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Continuacion Tabla N° 9

PERIODO

ENERO - DICIEMBRE 2001

ENERO - DICIEMBRE 2002

ENERO - DICIEMBRE 2003

ENERO - DICIEMBRE 2004

ENERO - DICIEMBRE 2005

AUDITORIA DE HACCP /
REVISION AL PROCESO

* Adecuar los planes de HACCP

de Unilever a formato propio

CONTROL DE MATERIAL
EXTRANA (METAL)

* Colocar mallas magnetizadas en
todas las descargas dc los

mezcladores de polvos

* Realizar un formato para el

monitoreo de imanes

* Reparar los detectores de
metales, elaborar el formato para

su trabajo y monitoreo.

* Implementar alarma visual,

sosnora sistema de rechazo de
producto.




3.5.- REQUISITOS PARA ELABORARUN HA.C.CP.

Para poder elaborar un plan HACCP en planta es necesario seguir los
siguientes puntos:

1. Hacer un equipo multidisciplinario de trabajo con personas de
todos los niveles y de todas las areas que laboran en la planta.

a. Nombrar al lider del equipo de trabajo de acuerdo a sus
conocimientos de la técnica HACCP pues va a ser el responsable de
guiar el estudio.

b. Nombrar al Secretario técnico que es la persona que tomara notas
y elabora las minutas en las reuniones de trabajo.

c. Elegir al Productor que se encargara del drea de estudio,
proporcionara los detalles de lo que ocurre en el area de
produccion.

d. Nombrar al responsable de la Ingenieria de planta que necesita ser
una persona que tenga conocimientos en el disefio y operacion de
los quipos de proceso en estudio.

e. Nombrar al responsable de Control de calidad cuyos conocimientos
permitan establecer los riegos microbioldgicos, fisico y quimicos
asociados a un producto determinado.

2. Para el caso del andlisis de las lineas de produccion que ofrece
Activos Y Naturales se debe realizar un estudio sin incluir ningun
material, de acuerdo al proceso que puede seguir un producto de
cualquier cliente. Para el caso del analisis por producto fabricado
se deben concentrar los documentos existentes de cada uno de los
productos a analizar, solicitando la informacion a cada uno de los
clientes:

» Nombre del producto.

» Descripcion del producto.

» Métodos vy requerimientos de almacenaje vy
distribucion.

» Uso y cliente intencionado.

Vida datil de anaquel.

» Propiedades fisicoquimicas, como acidez, humedad,
pH.

» Cddigo de manufactura.

» Riesgos al consumidor por el mal uso.

w

3. Cuando el analisis es de las lineas se debe elaborar un listado de
las acciones que deben ser controlados para prevenir, minimizar o
eliminar peligros de seguridad alimentaria, para el analisis de
productos por clientes se debe elaborar un listado donde se
especifiquen los parametros de los productos, materias primas,
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materiales de empaque que deban ser controlados para prevenir,

minimizar o eliminar peligros de seguridad alimentaria.

4. Elaborar un diagrama de flujo del proceso (desde que se recibe la
materia prima hasta que el producto es embarcado)
5. Realizar el andlisis de peligros. Listar los riesgos asociados con
cada etapa de proceso.
6. Determinar los pasos en el proceso que son puntos criticos de

control, siguiendo las siguientes preguntas. (Diagrama N° I)

Paso del proceso
0 materia prima

Diagrama N° 1: Preguntas usadas para identificar Puntos Criticos

de Control.

Introduce o
Intensifica un
peligro
potencial?

I

Peligros fisicos,

quimicosy / o

rmicrobiolégicos
listados

|

Estan controlados en
este punto o0 en un
punto posterior de

manera medible

y

lNO

No Anotar Ninguno,
—> No es un PCC
Si Anotar Los

programas de

pre — requisitos

'

Identificar como
PCC
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7. Establecer los limites, maximos y minimos para cada punto critico
de control.

8. Elaborar los procedimientos para lidiar con las desviaciones hacia
los limites criticos, que deben ser difundidos al personal que labora
en la planta y serdn estos los responsables de tomar la accion
correctiva.

9. Realizar formatos para el registro de las desviaciones ocurridas y
las acciones correctivas que se tomaron.

10.Realizar un plan para realizar una revision periédica de los puntos
criticos. Cualquier producto elaborado bajo estas condiciones, es
considerado como un potencial riesgo a la salud del consumidor.
Por lo tanto las acciones correctivas, las acciones para disposicion
del producto y las responsabilidades de las acciones, deben estar
claramente definidas y documentadas.

11.Realizar las actividades de revision y documentarlas (deben de ser
precisos, legibles, firmados, fechados y completados en el
momento que se requiera).

12. Verificacion para asegurar que los limites criticos son apropiados
para controlar los riegos que pudieran presentarse. Asegurar que
el HACCP inicial es apropiado y funciona adecuadamente para
controlar los riegos en el producto y el proceso.

A manera de ejemplo se presenta un documento control para
Limpieza, check list de Limpieza.
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.. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

SRR R R

pac. | 75 | b | 1

FECHA:

DICIEMBRE-04 REVISION: 00

DOCUMENTOS

CHECK LIST DE LIMPIEZA Y SANEAMIENTO DE BARTELT

+ DATOS GENERALES:
FECHA: OPERADOR:

MAQUINA: TIPO DE LIMPIEZA:

e MATERIAL DE LIMPIEZA EMPLEADO:

CEPILLOS SI NO ESCOBAS
JERGA SI NO FRANELA
ESPUMADORA SI NO KARCHER

¢ QUIMICOS EMPLEADOS:
TIPO
DETERGENTE

SI NO
SI NO
SI NO

CONCENTRACION

SANITIZANTE

¢« DESCRIPCION BREVE DE LA LIMPIEZA:

* VERIFICACION:

INSPECCION LIMPIEZA | SANITIZACION OBSERVACIONES

Interior y exterior de! ducto de
alimentacién

Tablero principal

Pantalla principal de operador

Conos de alimentacion

Cadena No. 1 (pinzas)

Pick up y rampa

Alimentacion principal de aire

Cadena No. 2 ( cangilones rectos)

MAQUINA

Torre de plegadiza

Cadena No. 3 (inserter)

Cadena No. 4 ( cangilones conicos)

Cadena No.5 (cajilla)

Transmision posterior de la llenadora
y encartonadora

Equipo de goma caliente

Mesa de trabajo

Paredes, puertas y ventanas

Piso y juntas

CUBICULO

Techo y lamparas

» TIEMPO DE LIMPIEZA:
e APROBACION CONTROL DE CALIDAD:

75




S
>
—
<
U




ACCONESDEMEOPA

Después del analisis realizado durante los periodos mostrados,
se llevaron a cabo acciones de mejora en todo el Sistema de Calidad
abarcando asi, a todos los departamentos, enfocando principalmente los

objetivos del presente informe de la practica profesional en los puntos de:

# Adecuacion Fisica de las Areas
# Material y Equipo

# Instrumentos de Trabajo

# Desarrollo de Procedimientos y

# Capacitacion

Se presenta a continuacion, el estatus que guarda el Sistema de
Calidad (Tabla N° 10), Buenas Practicas de Manufactura (Tabla N° 11),
Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (Tabla N° 12), Control de
Materia Prima, Ingredientes y Material de Empaque (Tabla N° 13), Control
de Procesos (Tabla N° 14), Control de Producto Terminado (Tabla N° 15),
Instalaciones Sanitarias / Practicas de Empleados (Tabla N° 16),
Mantenimiento de Equipos y Construcciones (Tabla N° 17) y Servicios

(Tabla N° 18).
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TABLA N° 10 Estatus del Sistema de Calidad

REVISION GERENCIAL

Se cuenta con el organigrama actualizado. Se cuenta con la politica, misién y visiéon actualizada
contemplando la seguridad y salud de los trabajadores, cuidado del medio ambiente y seguridad
del consumidor. Se cuenta con la descripcion de los puestos de cada departamento. Todos estos
documentos se encuentran firmados, autorizados y fueron difundidos a todos involucrados. La
politica, misiéon y visiéon de la empresa es difundida los empleados por medio de un cartelon.

POLITICA DE CALIDAD

Se cuenta con un programa de acciones a a seguir después de cada auditoria, para elaborar un
plan de accion fijando metas. Se esta realizando la actualizacion del sistema de calidad

CAPACITACION

Se cuenta con un instructivo de induccién para el personal de nuevo ingreso donde se indican las
buenas practicas de manufactura, ia politica de vidrios, el manejo de material como cuchillos.

SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS

Se cuenta con un sistema de monitoreo de la produccion fabricada, de tal forma que se realizan
inspecciones verificando que cumplan con las especificaciones de producto terminado de cada
cliente

REGULACION O NORMATIVIDAD

Se cuenta con la legislacién, se realiza un revision de la misma periodicamente para verificar los
puntos que nos involucran

PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD

Se esta modificando el formato para la revision de producto terminado por parte de los
inspectores de calidad. Se propone la adquisicién de un equipo que verifique el sellado de los
sobres.

AUTO INSPECCIONES

Se realiza autoinspecciones semestrales, donde se recorre ia planta con una persona de cada
departamento, se realizan junta para proponer metas, posteriormente se realizan juntas para
verificar el cumplimiento de las metas

CALIBRACION DE EQUIPOS

Se cuenta con el servicio de Mettler Toledo para la calibracion de las basculas y balanzas, se
realiza una verificacién de la calibraciéon del detector de metales interna asi como ia calibraciéon de
fos timer de los mezcladores

SEGURIDAD Y MEDIO AMBIENTE

Se cuenta con la certificacion de industria limpia desde Febrero de 2005 se esta desarroilando el
procedimiento de monitoreo de emisiones al medio ambiente. Se tiene implementado
procedimientos y brigadas de primeros auxilios asi como implementada la localizacién en planos
y con sefialamientos en planta de los servicios de seguridad y de emergencia (extintores, salidas
de emergencia, rutas de evacuacion etc.,)
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TABLA N° 11 Buenas Prictcas de Manufactura BPM'S

CONTROL DE VIDRIO, PLASTICO Y MATERIAL
EXTRANO

Se cuenta con un programa implementado para control de vidric en el cual se coloco como
prioridad la pelicula antiastila en todos los vidrios de la planta. Estos son monitoreados
semanalmente mediante un check list. En el curso de induccién, se prohibe que se introduzca
cualquier objeto de vidrio y hace conciencia a los empleados de! peligro que puede ocasionar
alguna de estas materias extrafias dentro del proceso de alimentos. Se desarrollo un programa
de reemplazo de utensilios empleados para la dosificacion (cucharones), limpieza de maquinaria
(cepillos), etc., por utensilics con caracteristicas de grado alimenticio. Se prohibié el uso de
tarimas de madera para almacenamiento de materias primas y para el uso de tarimas dentro de
la planta, se implemento el uso de hojas de cartén como base para evitar el contacto directo.

MANEJO DE ALERGENOS

Se realizo el estudio de los alergenos empleados en la planta, con ello se estan realizando los
documentos necesarios para la implementacion del uso y manejo de estos. Se desarrolio e
implemento el procedimiento de validacion de limpieza en los equipos de mezclado y envasado
para los alergenos que actualmente se usan.

POLITICA DE UNIFORME

Esta en autorizacion la politica de uniforme. Se implemento el uso de mandiles para todo el
personal de las areas operativas de planta para evitar el uso de botones. Las batas estan siendo
modificadas para evitar las bolsas y los botones expuestos ademas por el riesgo de portar
lapiceros, ltaves, etc. que pueden caer al proceso.

MICROBIOLOGIA

Se tiene implementado un programa de andlisis microbiolégicos que nos permite monitorear la
limpieza del personal que labora en 1a planta, de los equipos de proceso, de la calidad del agua
que se utiliza para las limpiezas, para lavado de manos, sanitarios y del ambiente de trabajo asi
como el analisis al producto terminado.
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TABLA N° 12 Anilisis de Riesgos y Puntos Ciriticos de Control

H.A.C.C.P

PROGRAMA HACCP

Se cuenta con el estudio de H.A.C.C P para todo el proceso productivo este ha sido discutido con
los clientes para homologar criterios. El analisis se realizo linea por linea considerando el proceso
completo. Se esta realizando el estudio por materia prima en cuanto a la concentracion de
alergeno contenida por porcion. Se desarrolio un cédigo de color para el almacenamiento uso y|
manejo de estos dentro de planta y se esta trabajando en la implementacién ya que es necesario
delimitar el area de almacenamiento.

IDENTIFICACION DE RIESGOS

En el andlisis de H.A.C.C.P, se identifico solo un riesgo en toda la cadena productiva como
P.C.C. ( Punto Critico de Control) este riesgo es la presencia de metales con la probabilidad de
aparecer desde las materias primas o bien dentro de todo el proceso.

En cuanto a P.C. (Puntos de Control) Solo se identificaron dos ya que estos deben ser medibles
para ser monitoreados estos son: Las Mallas (cribas) colocadas en las bajadas tanto de
mezcladores como de envasadoras y el tiempos de mezclado de las mezclas elaboradas en
planta (PC medible mediante timer).

IMPLEMENTACION EN PLANTA DE HACCP E
IDENTIFICACION DE PCC Y PC’s

Se tienen identificados en planta los P.C. y el P.C.C. por medio de micas fijas en las areas en las
que se detecto con la siguiente informacién: Riesgo, Limite de Control, Monitoreo, Responsable
del monitoreo, Frecuencia del monitoreo, Forma de monitoreo y la accion correctiva. Se elaboro
un curso de capacitacion sobre el tema para el personal de planta que esta en contacto con los
PC'sy el PC asi como el curso de validacién de limpieza alergénica.
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Continuacidon Tabla 12.

VERIFICACION DE PCC

Se desarrollo un formato para la verificacion de los PC (inspeccion de mallas e inspeccion de
tiempo de mezclado). Se modifico el formato de control de lineas incluyendo el PCC (detector de
metales) Esta verificacion se realiza de forma periédica y se estipula en los registros los cuales
son archivados.

AUDITORIA DE HACCP / REVISION AL PROCESO

La revision del sistema HACCP, se realiza por los clientes, las modificaciones aplican una vez
que se tenga la nueva autorizacion y también es revisado cuando de realizan las Auditorias
Internas (mensualmente).

CONTROL DE MATERIAL EXTRANO (METAL)

En las lineas de envasado se tiene instalado detectores de metal que cuentan con las tres
sefales de alarma (sonora, luminosa y un mecanismo positivo de rechazo). Se cuenta con un
procedimiento para la comprobacion detl funcionamiento del detector de metales por medio de
pedazos experimentales de acero ferroso y no ferroso en linea asi como un procedimiento con el
plan de accién en caso de alarmas por deteccion. J
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TABLA N° 13 Control de Materia Prima, Ingredientes y Material de Empaque

INSPECCION DE MATERIALES

Debido a que es trata de una empresa maquiladora, los materiales vienen liberados por nuestros
clientes y avalados por un certificado de calidad solicitado a la recepcién como requisito para
liberacion interna sin embargo, se hace una revisién a la recepcién la cual es documentada y
basada en las especificaciones que nos entrega el cliente de cada uno de las materias primas y
material de empaque. Bajo estas condiciones es como se admiten en nuestros almacenes. A la
descarga de los materiales o materias primas, si es necesario se realiza una re-estiba en tarimas
de plastico en el caso de Materia Prima y en el caso de Material de Empaque, se coloca una hoja
de carton entre la tarima y el producto. Se realiza una actualizacioén de los patrones periddica por
parte de cada uno de los clientes en base a calendarizacién especifica.

RASTRE HABILIDAD DE MATERIAS PRIMAS

A la descarga de cada uno de los transportes de materias primas, se le coloca a las tarima una
identificacion interna con consecutivo, Se realiza una toma de muestra que es analizada para su
aprobacién anotando todos los datos de la entrega y de los mismos contenedores, en al surtido a
planta los datos son registrados nuevamente, al momento de pesado son registrados los datos de
los contenedores. Los datos son registrados desde la recepcion hasta el pesado de ingredientes,
se guardan los certificados de calidad de los proveedores. Se cuenta con un procedimiento para
la rastre habilidad de las materias primas.

LABORATORIO DE ANALISIS

Se cuenta con un laboratorio de analisis de materias primas, material de empaque y producto
terminado. Se realizan pruebas fisicoquimicas, microbiolégicas y sensoriales de las materias
primas, materiales de empaque y producto terminado basados en las especificaciones de los
clientes. En algunos casos los métodos de analisis se realizan bajo métodos estipulados por los
clientes.

RASTRE HABILIDAD DE MATERIALES DE
EMPAQUE

A la descarga de cada uno de los transportes de materiales de empaque, se le coloca a las
tarima una identificacion interna con consecutivo, Se realiza una toma de muestra que es
analizada para su aprobacién anotando todos los datos de la entrega y de los mismos empaques,
en al surtido a planta los datos son registrados nuevamente, al momento de producir estos son
registrados en los formatos de recepcion interna. Los datos son registrados desde la recepcién
hasta el envasado. Se guardan los certificados de calidad de los proveedores. Se cuenta con un
procedimiento para la rastre habilidad de los materiales de empaque.
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TABLA N° 14 Control de Procesos

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN LINEA

Se realizan inspecciones en linea donde se verifica el proceso desde el despeje de materiales y|
producto de la linea, la limpieza de los equipos, el semielaborado a empacar, los materiales de
empaque y la presentacién final del producto. En las lineas de proceso, se coloco un formato
didactico de instrucciones de trabajo asi como las especificaciones del producto a empacar. Se
tienen letreros didacticos en todas las areas los cuales refuerzan las instrucciones basicas
referentes a las BPM’s desde la forma de lavado de manos hasta las prohibiciones ademas se
colocaron estacicnes de germicida base alcohol en la aduana y en las areas de proceso (pesado,
mezclado y envasado). Se cuenta con un listado de firmas de todos los trabajadores que registran
firmas en documentos de control interno. Todos los documentos generados de las inspecciones
son archivados y conservados por tres afos.

CONTROL DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS EN
PRODUCCION

Se realiza la comprobacion de la calibracién de basculas y balanzas con un marco de pesas
certificado propio estos son registrados y archivados. Se cuenta con un programa de
mantenimiento y calibracion de las mismas realizado por un tercero el cual esta certificado. Asi
mismo, los detectores de metales se tienen contemplados en la verificacién diaria y programada.

INSPECCION, MANTENIMIENTO CORRECTIVO Y
PREVENTIVO DE LINEAS DE PRODUCCION

Se cuenta con bitacoras en las lineas de produccion donde se registran los paros de maquinas y
las causas incluyendo, paros por mantenimiento preventivo o correctivo. Se implemento un
formato de solicitud de mantenimiento con la finalidad de notificar al personal de calidad de
cualquier reparacion en la cual pudiera generarse un riesgo. Este formato foliado, incluye las
firmas de liberacion de linea por supervisores y calidad mismo que es archivado para analizar por|
el departamento de mantenimiento para programar los mantenimientos necesarios en el plan
semanal o mensual.

CONTROL DE MAQUINAS

Se cuenta con un estudio de la capacidad de cada una de las maquinas y de las opciones de
formato que ofrecen. Se esta elaborando un documento donde se dara la aprobacion para la
adquisicion de nuevos equipos en el cual se evalien las ventajas y desventajas por todo el
personal responsable de los departamentos involucrados.

LIMPIEZA Y ORDEN EN PRODUCCION

Diariamente el personal de calidad y supervision en turno, realiza un recorrido por las
instalaciones con la finalidad de monitorear el orden en las areas. Se tiene implementado un
sistema de retiro de materiales sobrantes los cuales son entregados al aimacén por medio de un
formato interno. Se establecié un formato de reporte para notificar las desviaciones en el orden
de la planta.
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TABLA N° 15 Control de Producto Terminado

ETIQUETADO Y EMPAQUE

Se cuenta con un control del sellado de los materiales de empaque que se registra cada hora
imprimiendo un sello muestra en los empaques empleados este, es firmado por el responsable de
sellado y por el responsable de calidad en turno. Cada linea de producciéon desde el envasado
hasta el empacado cuenta con personal exclusivo para realizar esta labor asi mismo, el personal
que esta encargado de abastecer las lineas de produccion.

ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

Se realizan analisis de producto terminado de acuerdo a las especificaciones de cada cliente,
estos datos son registrados y archivados la liberacion es notificada por tarima elaborada mediante
etiquetas referentes a un semaforo de color (en el caso de liberacion es verde, rechazo rojo y|
detenido amarilio) estas cuentan con folio el cual es registrado desde que son entregadas al
personal de calidad y a su vez, en el reporte de calidad al ser usadas con la finalidad de apoyar a
la trazabilidad del producto elaborado. Se emite un certificado de calidad contra entrega de
producto terminado. De cada producto elaborado en pianta, se guarda de cada turno dos a tres
muestras de retencion.

RECHAZO INTERNO DE PRODUCTO
TERMINADO

Se cuenta con un procedimiento para la recuperacion de cualquier producto que no cumpla con
las especificaciones. La recuperacion de producto fuera de especificacion después de ser
aprobadas para su re uso, son registradas. Para el material para destruccion, se cuanta con un
procedimiento y este es avalado por un acta de destruccion la cual se entrega al cliente
solicitando le firma de conformidad. respaldado con fotografias (si aplica).

RASTRE HABILIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO

Se cuenta con un procedimiento para hacer la rastre habilidad del producto terminado, desde la
materia prima hasta el lugar al que se envié. Se practican ejercicios de rastreo a productos
aleatoriamente lo que nos permite, auditar el proceso con mas detalle y establecer tiempos de
respuesta en caso de generarse un rastreo emergente por reclamos o bien para localizar las
areas de oportunidad durante todo el proceso de registro de datos.

QUEJAS DEL CONSUMIDOR

Se cuenta con un procedimiento para responder a las quejas de nuestros clientes. Con las
muestras que se guardan de retencién, es posible reforzar el rastreo y realizar el analisis
correspondiente al producto y con ello emitir el reporte de queja al cliente.

REPORTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Se elabora un reporte por parte de Aseguramiento de Calidad, donde se informa que no existe|
ningun riesgo al consumidor, basado en los datos obtenidos de todos los controles que se tienen,
en la planta y que avalan el o los procesos.




¥8

TABLA N° 16

Lnstalaciones Sanitarias / Pricticas de Empleados

HIGIENE PERSONAL

Se realizan revisiones periddicas de la higiene del personal que labora en planta mediante un
formato foliado el cual es aplicado por el departamento de Higiene, contemplando las buenas
practicas de manufactura que se debe tener en una planta de Alimentos y que han sido
establecidas en la politica de calidad y en los procedimientos.

ORDEN Y LIMPIEZA DENTRO DE LAS
INSTALACIONES

Se estan reforzando las buenas practicas de manufactura.Se desarrollo e implemento un
programa de limpieza el cual establece las areas, responsables, tipo de limpieza dependiendo el
caso y la frecuencia.

INSTALACIONES PARA EL LAVADO DE MANOS

Se cambiaron los dosificadores de jabon, se instalé el servicio de agua caliente, se instalaron
estaciones de sanitizante base alcohol y se coloco de manera didactica el procedimiento de
lavado de manos.

LIMPIEZA (PROGRAMA, CALENDARIZACION,
REGISTROS, EFECTIVIDAD Y REVISIONES)

Se realizan limpiezas basadas en el procedimiento de cambio de formato en el que se establece
el tipo de limpieza que debe llevarse a cabo. Se realiza y registra la inspeccién por parte de
Aseguramiento de calidad pos-limpieza.Las limpiezas humedas son programadas para su
monitoreo microbioloégico Se creo un formato de limpieza en el cual se registran todos los datos
generados en la limpieza incluyendo piezas desmontadas, jabon empleado, concentracion etc.,
(basado en la tabla maestra de detergentes)..

ALMACENAMIENTO DE MATERIAL DE LIMPIEZA

Esta implementado el control de Quimicos dentro de la planta en la que se incluye el
almacenamiento de detergentes y sanitizantes. Se cuenta con un cuarto exclusivo para guardar
los materiales de limpieza los cuales estan debidamente identificados. Referente a los utensilios
de limpieza, estos se encuentran clasificados mediante un cédigo de color y estan ubicados en
areas especiales para utensilios fuera de las lineas de proceso y ei acceso es controlado por los
supervisores.

MANTENIMIENTO

Los trabajos de mantenimiento son realizados con orden de trabajo. El taller cuenta con un
programa de limpieza y mantenimiento tanto de su area como de todas las que conforman la
planta. Se estan realizando los mantenimiento a la planta de acuerdo a un plan de trabajo y es
monitoreado mensualmente en las auditorias internas.

Se realizan inspecciones periddicas para verificar su buen uso. Se realizan trabajos de

BANOS mantenimiento de acuerdo a un plan de trabajo. Diariamente se verifica el abasto de insumos
necesarios para el personal.
Este servicio es monitoreado en base al un programa de inspeccion por el departamento de
COMEDOR higiene se tienen controlados los desperdicios organicos generados del area y consignados de

manera controlada diariamente.
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CONDICIONES DE LA FABRICA - INTERIORES

Se estan realizando trabajos de reparaciéon de paredes, pisos y techos dentro de la planta. Se
tiene un programa para la proteccion de vidrios lamparas y espejos dentro de la planta teniendo
un 95% de avance. Es verificado mediante un check list con un plano de ubicacién cada vidrio,
lampara y espejo cuentan con un nimero de registro a la vista del inspector. Se estan cambiando
las lamparas de !a planta de acuerdo a un plan programado, protegiendo los focos con mica se
tiene un avance del 90%. Se realiza a limpieza del colector de polvos semanales para eficientar
el equipo. Se cuenta con mesas de trabajo de acero inoxidable. Se tiene un programa de
mantenimiento a los carros tolvas (pintura y cambio de llantas por lisas), teniendo un avance de!
75%.

EXTERIOR Y ALREDEDORES

Se elaboro un plan de trabajo para el mantenimiento de areas comunes, que incluye desde la| |
limnieza del patio hasta el mantenimiento de los jardines. Estas areas estan contempladas en el
programa de control de plagas.

CONDICIONES DE LOS EQUIPOS

Los equipos son monitoreados por el departamento de mantenimiento en base a su programa de
inspeccion y en base a los resultados son programados los servicios requeridos.

Actualmente se esta llevando a cabo un plan de mantenimiento general que abarca pintura a los
equipos con la finalidad de eliminar el 6xido y el deterioro por desgaste.
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TABLA N° 18 Servicios

CONTROL DE PLAGAS

Se cuenta con un programa establecido por fa empresa de control de plagas ia cual esta
certificada por 1ISO 9000 y por AlB, se tiene el servicio de fumigacion de drenajes y alcantarillas
servicio de fumigacion bajo las normas FDA y se tiene el controi total anti plagas. Se colocaron
estaciones VECTOR las cuales son autorizadas para industrias de alimentos para el control de
voladores. Todas las estaciones de contrcl tanto de rastreros como de voladores y de control, son
monitoreadas semanalmente y registradas insitu (tarjetas control) y en reportes emitidos durante
el recorrido. Actuaimente, la planta no presenta ningun indicio de plagas.

Para reforzar este control, es requisito que los clientes entreguen certificado de fumigacion
basicamente de tarimas.

ACCIDENTES, INCIDENTES, NO
CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS
PREVENTIVAS

Se desarrollo el procedimiento de investigaciéon de incidentes, accidentes y no conformidades
estableciendo las acciones correctivas y preventivas que deben tomarse.

Se analiza mensualmente la incidencia de estos como apoyo para detectar areas de oportunidad
y mejorar procesos que generen este tipo de efectos. Esta informacién es analizada conjuntando
los registros de todos los departamentos involucrados y con mayor énfasis por la brigada de
seguridad de la planta.
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AUDITORAS DE CALIDAD

A lo largo de la Implementacion del Sistema de Calidad, se
realizaron Auditorias coordinadas por los principales clientes, para evaluar
el estado que guardaba la empresa y grado de avance. Un ejemplo de
ellas fue la realizada en mayo de 2005 y que se muestra a continuacion.

Para el llenado del formato de la Auditoria que se presenta, se
consideraron los puntos mencionados en el cuadro de Notas Generales.

Notas Generales

"El objetivo de este formato es el de saber con qué tanto se cuenta para iniciar un proceso de Mejora Continua y saber
qué tan confiable pudiera ser

una manufactura.
1.- En la columna "Callficacién de la hoja" de cada, escoja la categoria que considere es la que mas aplica para el

elemento a evaluar.

2.- La calificacion més alta de cada félder es: 100%.

3.- En el lado izquierdo de cada félder, se encuentran los vinculos para pasar a cualquier otro folder, sélo basta hacer
click.

4.- En caso de que el elemento a evaluar no aplique calificar como "De acuerdo" y marcar el cuadro "N/A".

5.- En la hoja "sumario”, la calificacion individual estd en porcentaje, pero ta calificacién general esté en base al porcentaje
de puntos alcanzados

totales.
6.- Cada hoja esta lista para imprimirse en una sélo hoja, pero se les puede dar el fomnato que se desee para que los
tamafios de los caracteres sean

iguales en cada una.

7.- En algunas hojas inmediatamente después de los elementos a evaluar, existen algunas preguntas que ayudaran al
auditor a detallar el punto.
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Utilizacid
{ Liempo Muerto )

Calificacion Calificacion
o, o,
88% 7 31% 25
Elemento a Evaluar Calificacién de la hoja Elemeanto a Evaluar Calificaclén de la hoja
De acuerdo VJ De_sgz_:uerdo i _ - :
oo Existe &videncia de que el desperdicio D WA
Existe evidencia de que &l tiempo muerto es Chwa 1 genarado en el drea de Materia Prima que es / 0
registrado de acuerdo a una clasificacion Puntos {racolectado se pesa o contabiliza y se le Puntos
estandar en el drea de Proceso. asigna una causa y (en su caso de acuerdo a
una clasificacién especifica).
300%
Calificaciénl 100% I Caliﬁcacibnl 0% 1
: T e Discrepa Algo v
L4 . - : . |
D¢ acuerdo . : Existe evidencia de que al desperdicio CIna 05
Existe evidencia de qua el iempo muero es COnga 1 generado en ¢l 4rea de Producto T._r_mlnado .
registrado de acuerdo a una clasficacion Punios Gue es recolactado se pesa o contabiliza y se Puntos
tand | draa do Empa le asigna una causd y (en suU caso de acuerdo
astandar en el area de tmpaque. a una clasificacion especifica).
Caiificacion| _100% s Calficgeion|  50% .. {*
= N De acuardo v
De acuerdo v Existe ¢videncia de que el estadistico de Ol
Existe evidencia de que el tismpo muena RN 1 desperdicio generado en el drea de Proceso / 1
registrado en et drea de Proceso es a5 consarvado (reportes, bithcoras, etc.) y Puntos
Puntos {analizado con frecuancia (comparacion vs,

congervade en reportes de produccidn,
bitdcoras, base de datos, etc.

Existe evidencia de que el tiempo mueito
registrado en ef drea de Empaque es
conservado en reportes de produccion,
bitdcoras, base de datos, ete.

Calificaciénl 100%

De acuerdo v,
Cwa 1

Puntos

[y

Objetivo).

Existe evidencia de que el estadistico de
tdesperdicio generado an el drea de Empague
o5 conservado (reportes, bitacoras, etc.) y
analizado con frecuencia (comparacion vs.
Objetiva),

Caﬁﬂcaniénl 100% 3
De acuerdo hd
OInsa 1

Puntos

Galificacien]  100% |4

mantenimiento correctivo e comprueba
con el area de Mantenimiento,

Calificacion] — 100%
De acuerdo v
Existe evidencia de que 8l estadistico del D N/A 1
tismpo muerto generado en el drea de Puntos
Proceso es analizado con frecuencia.
Calficacion]  100%
De acuerdo hd
Existe evidencia de que al estadistico del OIna 1
tiempo muerto generado en el drea de Puntos
Empaque es analizado con frecuencina
Callflcacnénl 100%
Discrepa Alga '
Existe evidencia de que el estadistico del i ot '
tiempo muerto generado en el drea de v 0.5
Proceso en caso deol tempo muerto por Puntos
{mantenimiento correctivo se comprueba
con el drea de Mantenimiento,
Calficacion]  50%
) ) Discrepa Algo v,
Existe evidencia de que el estadistico del Co
tiempo muerto generado en el draa de CInva 0.5
{Empague en caso del lempo muerto por Puntos

Cali!icaciénl 50%

S

™

Existe avidencia de que el estadistico de
desperdicio generado en el drea de Materia
Prima es conservado (reportes, bitcoras,
atc.) y analizado con frecuencia {comparacion
vs. Objetivo).

Desacuerdo v

Cwia 0

Puntos

Caliﬂcaciénl 0% 5

debidamente destruido y recolectado por
alguna entidad de Gobierno © Empresa
Privada.

Desacuerdo v
Existe evidencia de que &l estadistico de
desperdicio generado en ¢l drea de Producto T 0
Terminado es conservado (reportes, Puntos
bithcoras, etc.) y analizade con fracuencia
(comparacion vs. Objetivo).
Calificacion] 0% 6
Desacuetdo v
Existe avidencia de que el despardicio [:] N/A 0
racolectado en el drea de Proceso es Puntos
[ e destruido y recolectado por
alguna entidad de Gobierno o Empresa
Privada.
Calificacidn 0% 7
Desacuerdo v
Existe evidancia de que &l desperdicia D N/A 0
recolectado en el drea de Empagque as Puntos

caificacion] 0% |8

88




Calificacion

46%

p imi

Elemento a Evaluar

Existen procadimientos escritos de arranque
de los equipos del area de Proceso.

6.5
Calificacién de la hoja
Desacuerdo v,
Ona
0
Puntos

Cal‘ﬁcacién' 0% 1

Desacuerdo v
. . ) PN 0
Existen procedimientos escritos de arranque P
de los equipos del area de Empaque, untos
I—""“‘“"‘“"‘“ Deanerth v
Calificacién 0% 2 |Biste un procediniento esaito ds chro se T
erdo - deben de surtir yo recitir lss nreterias Oya 1
De acier rrimasy meteriales de erperyR entre las Pirics
Elna 1 éres de Moteria Prima y las &reas de
Exdsten Procedimientos escritos de la Proceso y Bmpacue
limpleza de los equipas del area de Proceso. Puntos y
Calificaién 100%
Caliﬁcaddnl 100% kI Disrepa Ak v
De acuerdo v Bxiste procecirriento esarito de ciyro s2 (Ova 05
Existen Procedimientos escritos de la NA 1 calala el desperdcioreal ve. B tetrico (ueos Punios
limpieza de los equipos del area de Puntos o rruteriales 0 Acceptanc).
Empague.
Cﬂlfmd{ 8%
Cnllﬁcacmnl 100% 4
Desrerdo v
De acuerdo hd X X .
Exste procedimients escritode alro se CIwa 0
Existen procedmientos escritos sobre come NA 1 ceioula d porcentsje de utlizacion redl de
deben hacerse los cambios de producto en Puntos linexs a través dal tierrpo de pragramadion vs
los equipos de Proceso. o verrpo real trabejach,
Calificacin]  100% |5
De acuerdo v
Exsten procedmientos escritos sobre como N/A 1
deben hacerse los cambios de producto en Punios Bxigte provediriento escritode oo se
los equipos de Empague. calodad Throughput (Flujo de Producto).
Califcacion] 100% |6
Desacuerdo _ v
Existen procedimientos escritos sobre el LIva 0 Existe eviudencia gue s procedimiertos. [0 T
corecto I‘lgnado de los reportas de Puntos aribe mendionados son debicaTente D NA 1
produccidn del drea de Proceso. comunicados, erseniaccs ¥ en sU caso Purtce
mejorados o adaptacas al personal que los)
Caliﬁcac-iénl 0% 7 deba usar,
Desacuerdo v CHmaaoCr‘ 100%
Existen procedimientos escritos sobre el Cwa 0
cormecto lienado de |0s reportes de Purtos

produccidn dei area de Empaque.

Existen procadimientos escritos sobre ef
muestreo estadistico del drea de Cahdad
(gramajes, colores, hurnedades, sabre peso,
elc.).

Cafifcacion| 0% f]
Owa 0

Puntos

Calificacion] 0% I8




HBemonto a Evaluar

Calificacion as 1a hoja

Existe evidencia de que se tene una
dasificacion de equips criticos para las
lirees productivas.

Oesan erdo v
DN/A 0

Existe evidencia de qevel dreada
Meartenimiento raabe ordenas de trabajo oory
los ciatos o fa ubicacian de la falla

Exste evciraa g que o frea de
Mertinimiento por o maros dissifica las
crderes de trabajo en Preventivas,
Comectivas y Comuctivas sin afectacidna 13
produccidn

Existe evidercia de e los equipos oriticos
CLErtan por 1o mencs oon ura refaccian lista
para recambio,

Ona 0

Exsite evidencia que por ke menos todos jos
ocipos ariticos cuertan conun
procedimiento escnto de las rutinas de
mantenimiento,

Existe avicercia de que por 108 menos los
etpipos aiticos cuentan con un plan
mersial (0 anual) de Mantenimiento
preventiva,

Cdmca:tml' 0% ﬁ

Existen evidencias de registro de cudibyacidn
de equipos de medicion

De acuardo
Existen evidancias de registro de entrega det [ ya
los equipos intarvericos por e area da
mantenimiento y recitidos por parte de
produccién

Calif
De acuerdo
CIva

ca.rmcml 0 i

Calificacion

Produccion

100%

ﬂmmgg

Elemento a Evaluar

Existe un programa de producaidn que se

comurnica por eadito por lo menos alas Ans

productivas, mentenimientoy o &ea de

|rreteria prire.

—
Cya 1

Calificacion de la hoja

L A

Existe evidenca de que & programa de
produccion esté calculado on base a las
razones de flujo de producclon validados
o més actuslizados.

Existe evidenda de que o cumplimients &
programa de producicn e medido an base
a porcentge de cumplimiento y variecion al

programa de producddn (mezcla),

Civa 1
Purtos

caunmuml 100% 3

Edste evidenda de que d programa de
produccion atlende a una orden de compra,

ordon de trabiajo, prondetion i domanda of

politica da inventario,

Deanert
Onva 1
Putes

Cﬂiﬁcadml 100% 4

v
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Calificacion (Throughput)

Calificacion
50% ) 75% \
Elerrento a Evaluar Calificacion de |a hoja Elarento a Evaluar Calificacion de la hoja
Disrreyn Aco v De acuerdo v
E)dlewdaﬁadeqasellevaamue Cva
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muerto, efidendas y aurpimiento a flio d”:;“mm &84 conectamente Purtes
programa de produaaon. idexrtif .
Calf a{ %1
= . Calificacion]  100%
Discrepa Ago v
Cva : Existe evidencia de que ks "rates do De acserdo v
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o eoemaAg v Caifficacién|  100%
Existe evidendia de que en |25 entregas de : e o
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52 revisan por lo menos: o programa de . o . i
Proccion, ¢ coriral ol imentarioy e Puntos Bxiste evidencia de que los "rates de Owva 1
repcrte de procuodicn dd tumo cue esta prococién” (los oorocicos) san los que Purtca
{termrinando. achaimente s mhzsfn para efectuer
Cdificd [ 3 programa de proghuccion
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Calificacién
8% 25
Blamento a Evaluar Calificacion de la hoja
Existen reportes de production por cara linea | Clsoepa Algo - .V
de Procaso, por o menos con tos [:'
siguientos datos: Focha, tumo, fines, NA 05
productn, sabor (3 aplica), dasificacion dey Artes
paro, dificacon de despardicia,
va, programa, finte opradar, firma
o CHi'ﬁmuai' e
Bisten repates e prodockin pr b e | ppagers ¥
de Ermpacue, por lo mencs con los
siguientes catos: Fecha, umo, linea, | L VA 1
producto, sabar (sl aplica), presartacion, Antos
clasificacion de paros, dasificacion de
desperdidio, avancs va, program, fina
operador, finra suparvisor, Calficadia 0% ‘2
leaaenh v
Exsiten evidendias de reportes e contrd de DN/A
invertanics en Proceso por lo menos con 1
los sicnientes datos: Material, lote, Putcs
Entracks, Salidas (por causa), Facha, frima;
del responealic.
Cdfficacier}  100% {3
Deayads v
Exsiten evidendiass o reportes de contrdl g D :
irverdyios en Empacue por lo menos con NA 1
los sigpdentes datos: Material, lote,
Entrackes, Salickas (por causa), Fechs, firma
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ostegini

Coficacia
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cperad qeate, cperadr e e,
hoa, mataeid, canticrd ite
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Calicad

Cailficacion
100% ©
Barentpa Evauar Calificacion de la hoja
&zau.m:[a v
Bxste evidencias que todas |as meterias NA 1
prires son liberackss por calidad corforme
a espedificaciones y con Certificado de \rics
Calidad
Calificac W00% 1
Deaqend v
Existe eviderxia que o producto terrminado (rva 1
s liberado o ¢ érea d= calidad conforme Purtcs
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CONCLUSIONES

Nos enfrentamos a una distribuciéon a Nivel Mundial o Comercio sin
Fronteras, asi como una diversidad de culturas y valores, a diversos
marcos reglamentarios contra equivalencias y necesidades de mas
documentacién.

Es por esto que la empresa maquiladora en estudio y en la cual se
realizo el presente informe de la practica profesional, enfoco su desarrollo
en un Sistema de Calidad bajo las Normas Consolidadas de AIB
Internacional para la seguridad de los alimentos, inicialmente, en sanidad.

Estas normas, fueron publicadas Internacionalmente para que los
procesadores de alimentos las usaran dentro de sus plantas al evaluar los
riesgos en la seguridad de los mismos, y determinar el grado de
cumplimiento con los criterios contenidos en ellas.

En el presente Informe de la practica profesional, se presento a
detalle, la evolucion e implementacién, asi como, las labores que se
realizaron como parte importante en el desarrollo del Sistema de Calidad,
especificamente en Buenas Practicas de Manufactura (BPM'S) y Analisis
de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP), lo cual nos permitidé
obtener el “CERTIFICADO DE LOGRO AIB” y asi cumplir el objetivo.

La acreditacién obtenida, abre nuevas oportunidades de negocio, al
ofrecer a sus clientes, ser un maquilador confiable y socio a largo plazo.

Hoy en dia, las acreditaciones bajo un sistema de Calidad, son una
necesidad no solo con el objetivo de obtener productos seguros para el
consumidor sino, son parte de una estrategia comercial ya que
actualmente, nos enfrentamos a los efectos de las megatendencias y una
economia global.

Una de las principales Megatendencias en la Industria de los
alimentos, es la susceptibilidad Alergénica o el Consumidor Alérgico. Este
tema ha traido grandes implicaciones para la sanidad/inocuidad de los
alimentos.

Finalmente, cabe destacar que el sistema implementado en la planta
maquiladora, dara continuidad para lograr obtener el certificado de
acreditacion en H.A.C.C.P. establecido por AIB como siguiente paso.

Se presenta el certificado de acreditaciéon obtenido, como soporte al
cumplimiento del objetivo.
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CILOSARIO

Accidn correctiva: Una accion emprendida para eliminar las
causas de una no-conformidad, defecto u otra situacién no deseable
existente con el propédsito de evitar que vuelva a ocurrir.

Accion preventiva: Una accion emprendida para eliminar las
causas de una no conformidad, de un defecto u otra situacion no
deseable potencial, para evitar que ocurra.

Actividades de verificacion: Una investigacidon, prueba,
inspeccion, demostracion, analisis o comparacion especial de datos
para verificar que un producto o servicio 0 proceso cumple con los
requerimientos prescritos.

Alergenicidad: reaccidn exagerada, inmediata y adversa a
determinados alimentos o a algunos de sus ingredientes que
implican una respuesta anormal en el sistema inmunitario del
organismo. .

Alérgeno: antigeno que estimula la formacién de una respuesta de
los anticuerpos IgE, causante de reacciones de alergia

Aprobado: Confirmado como que cumple los requerimientos.
Aseguramiento de calidad: Sistema interno de una empresa que
permite asegurar a los clientes un nivel de calidad previamente
pactado. Cubre todas las areas directamente relacionadas con la
produccion o prestacion del servicio y se extiende a los proveedores
y distribuidores

Auditoria: Examen de registros o actividades para verificar su
actitud, usualmente realizado por alguien distinto de la persona
responsable de ello.

Auto inspeccion: Inspeccion del trabajo que es efectuada por la
misma persona que lo ha ejecutado, y la cual se hace de acuerdo
con reglas especificadas.

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de normas,
procedimientos y practicas relacionadas entre si, designadas a
garantizar los productos alimenticios, cumpliendo y garantizando las
especificaciones para su uso.

Calidad: La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le
otorgan su aptitud para satisfacer necesidades establecidas e
implicitas.
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Calidad Total: Se explica como una estrategia de mejora continua
enfocada a proporcionar al cliente mejores productos o servicios con
menores costos.

Caracteristicas organolépticas: Cualidades de las sustancias o
alimentos perceptibles directamente a través de los sentidos. Entre
las mas destacadas se encuentra el aspecto, olor, sabor, color y
textura del alimento

CIP. (el Limpiar-en-lugar): Limpiando en el Lugar. De las siglas en
ingles clean in place.

Condiciones Sanitarias: Condiciones que no causan el riesgo a la
salud publica.

Contaminacion: La introducciéon o presencia de un contaminante
en los alimentos o en el medio ambiente alimentario por contacto
inmediato o mediato, directo o indirecto.

Contaminacién Cruzada: Recontaminacién del producto por el
contacto manual, por el uso de utensilios y recipientes que no son
especificos del area. Los contactos normalmente indirectos.
Contaminacién Fisica: Transmision de material extrafo al
producto, como el hilo de pelo, vidrio, metales y otros.
Contaminacién Quimica: Transmisiéon de substancias quimicas
indeseables al producto, como el residuo del detergente en el
equipo.

Contaminacion de Microbiolégica: Transmision de bacterias
patdgenas al producto por el contacto directo o indirecto, como Ia
manipulacién, superficies del contacto, aire y salpicaduras de
liquidos.

Contaminante: Cualquier agente bioldégico o quimico, materia
extrafia u otras sustancias no anadidas intencionalmente a los
alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de
los alimentos

Control de la calidad: comprende las técnicas y las actividades
operacionales destinadas al aseguramiento de un proceso y a
eliminar las causas de desempefio no satisfactorio en todas las
etapas del ciclo de la calidad para asi lograr la eficiencia econémica.
Defecto: Cualquier discrepancia o inconformidad de la unidad de
producto con respecto a sus especificaciones.

Defecto critico: Es aquel que afecta la calidad del producto, lo
hace inutilizable, constituyéndose en un riesgo para el usuario.
Defecto mayor: Defecto que sin ser critico, puede alterar la calidad
del producto o reducir considerablemente su utilidad.
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Defecto menor: Defecto que no afecta la calidad o el uso adecuado
del producto (generalmente presentacion).

Desinfeccion: La reduccion del numero de microorganismos
presentes en el medio ambiente, por medio de agentes quimicos y/o
meétodos fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la
aptitud del alimento

Eletrocutores: Trampas luminosas para los insectos
Especificacion: Descripcion documentada de los requisitos que
deben cumplir los productos o materiales usados u obtenidos
durante la fabricacion. Las especificaciones sirven de base para la
evaluacion de la calidad.

Fecha de caducidad: Fecha que limita el consumo de un alimento
determinado.

HACCP: El sistema de "andlisis de riesgos y control de puntos
criticos"; es una estrategia de prevencidén que prioriza el aspecto
sanitario con el objeto de garantizar la inocuidad e idoneidad de los
productos elaborados a nivel del consumidor y comprende una serie
de acciones que se inician con la identificacion de los peligros, la
probabilidad de su ocurrencia o riesgo , evaluacién de los efectos y
severidad, identificando los puntos criticos, estableciendo medidas
de control para reducir sus efectos, la vigilancia de los productos
criticos mediante limites de tolerancia y tomar las acciones
correctivas si hubiera alguna desviacion.

Higiene: Son las medidas que garantizan la sanidad e inocuidad
de los productos en las fases de fabricacién. _
Higiene de los alimentos: Todas las condiciones y medidas
necesarias para asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos
en todas las fases de la cadena alimentaria

Idoneidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos son
aceptables para el consumo humano, de acuerdo con el uso a que
se destinan.

Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no
causaran dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman de
acuerdo con el uso a que se destinan

Inspeccion: Una actividad tal como medir, examinar, ensayar o
comparar con un patrén una o mas caracteristicas de una entidad, y
confrontar los resultados con requisitos especificados para asi
establecer si se logra la conformidad para cada caracteristica.
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Instalacion: Cualquier edificio o zona en que se manipulan
alimentos, y sus inmediaciones, que se encuentren bajo el control
de una misma direccién

Limpieza: (1) Eliminacion de tierra, residuos de alimentos,
suciedad, grasa u otras materias objetables. (2) Proceso por el que
se eliminan los residuos macroscopicos visibles a simple vista o
apreciables por los sentidos, como colores u olores extrafios

Lote: Cantidad de un producto de calidad homogénea, que se
elabora en un mismo ciclo controlado de fabricacion y posee un
codigo de identificacién especifico.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule
directamente alimentos envasados o no envasados, equipo y
utensilios utilizados para los alimentos, o superficies que entren en
contacto con los alimentos y que se espera, por tanto, cumpla con
los requerimientos de higiene de los alimentos

Normas: Reglamentacién de las dimensiones y calidades.

PCC: Punto Critico de Control, es un lugar, una practica, un
procedimiento, o proceso en el que puede ejercerse control sobre
uno o mas factores, que si son controlados, podrian reducirse al
minimo o prevenirse un peligro o riesgo.

PCC1: Es el punto critico de control que asegurara el control de un
riesgo o peligro.

PCC2: Es el punto critico de control que reducira al minimo, aunque
no asegurara el control de un riesgo o peligro.

Peligro: Un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicién en que éste se halla, que puede causar
un efecto adverso para la salud

PEPS: Se refiere al manejo de Primeras entradas, primeras salidas.
Procedimiento: Una manera especificada de efectuar una
actividad.

Produccion primaria: Las fases de la cadena alimentaria hasta
alcanzar, por ejemplo, la cosecha, el sacrificio, el ordefio, la pesca
inclusive.

Rastreabilidad: Es el proceso que proporciona una correlacion de
manera clara y rapida que porcidn de la produccién a entrado con el
uno del producto terminado, asi como la situacion de la porcion del
producto termind en los puntos de la venta.

Reproceso: La accion emprendida respecto a un producto no
conforme, para que cumpla los requisitos especificados
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Riesgo: se refiere a cualquier aspecto del procedimiento de
fabricacion de alimentos que sea inaceptable por ser causa potencial
de problemas de nocividad alimentaria.

Sanitizacion: proceso por el que se asegura una reduccion de la
contaminacion global de un alimento o una superficie y una
eliminacion de los microorganismos patdgenos, de sus toxinas y/o
de sus formas de resistencia.

Sistema de HACCP: Un sistema que permite identificar, evaluar y
controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.
Tiempo de vida atil: Intervalo de tiempo durante el cual se espera
que un medicamento almacenado correctamente, mantenga las
especificaciones de calidad establecidas. La vida Gtil se determina a
través de estudios de estabilidad y sirve para establecer la fecha de
expiracion.
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