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Resumen

En el presente proyecto se presenta un compendio bibliografico del sistema de calidad de
mayor uso en la industria de los alimentos, asi como ejemplos de su utilizacion con el
objetivo de obtener el diploma de especialista en control de calidad.

El Sistema de Andlisis de Riesgos. Identificacion y Control de Puntos Criticos o HACCP
( por sus siglas en ingles). involucra la distribucion sistematica de todos los pasos incluidos
en la operacion de manufactura del alimento y la identificacién de aquellos pasos que son
criticos para la seguridad del producto. Un estudio de HACCP producird una lista de
control de puntos criticos con niveles y limites de operacion, procedimiento de monitoreo
y planes de accién correctiva. Para asegurar la eficacia continua del plan, se guardan los
registros de las actividades de control y se hacen auditorias con una cierta

regularidad.?

Integrando el aspecto de calidad con las Buenas Practicas de Manufactura (GMP por sus
siglas en inglés), asi como con el sistema HACCP, permite llevar una evaluacion
comprensiva e integrada de la triada “calidad-sanidad-inocuidad” del sistema de calidad de
la planta, asegurando mejoras continuas en cada dimensién, y de esa manera, en la calidad
v seguridad del producto.

Ejecutado correctamente, este programa integral le permite a la gerencia poder asegurar que
los productos de alimentos ofrecidos en el mercado son de calidad (consistentemente
satisfacen los atributos de calidad acordados entre proveedor y cliente): son salubres (en
términos de su condicién higiénica); y, son inocuos (en términos de los peligros potenciales
biolégicos, quimicos y fisicos).

Ademas se presenta una serie de recomendaciones y observaciones que pueden ser de gran
utilidad al responsable del 4rea de proceso, reunidas a través de la experiencia en empresas
del giro alimentario.
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Introduccion

Actualmente la industria de los alimentos crece rapidamente y a grandes pasos, por lo que
requiere profesionistas capaces y con alto sentido de responsabilidad, objetivos y con una
vision de mejora continua en todos los procesos.

Entre las industrias alimentarfas, la seguridad de los productos debe considerarse ia
prioridad méxima. Que un alimento sea seguro es frecuentemente uno de los requisitos
escritos y NO negociable a diferencia de otras caracteristicas del producto como lo son el
aspecto, color, olor, sabor, costo, etc.

Los consumidores esperan alimentos seguros y la industria alimentaria tiene la
responsabilidad de cumplir con estas expectativas.

Como un ejemplo claro de estos temas es el sisterna HACCP, el cual es un sistema de
control de los alimentos basado en la prevencién, identificando los puntos donde
probablemente apareceran los riesgos durante el proceso de produccidn, se tendra ia

oportunidad de aplicar las medidas necesarias para evitar que los citados sean una
. 13
realidad,

Los siguientes siete programas de prerrequisito se describen en el tercer capitulo del
manual HACCP. Esta descripcién resumida de cada uno no deberia ser mas de media
pagina por cada programa de requisitos previos, Estos son:

I, Programa de sanidad,
2. Programa de buenas préacticas de manufactura.

a) Practicas de Personal.

b) Mantenimiento para la seguridad de los alimentos (patios, edificio. equipos.
utensilios, etc.)

c) Métodos operacionales (produccion y control de procesos)

Programa de control de plagas

Programa de control de quimicos

Programa de quejas de clientes y/o consumidores
Programa de rastreo y/o retiro del producto
Programa de control de alérgenos

e

Al final del presente trabajo, se pretende lograr un resumen de cada upo de las
metodologias presentadas, ademas de apreciar su aplicacion y alcance en la industria de los
alimentos.



Especializacion en control de calidad

Problema:

A nivel organizacional los cambios se manifiestan de muchas formas. Las reglas han
cambiado tanto, que no es posible esperar mejores resultados manteniendo las mismas
férmulas de trabajo. La dindmica exterior demanda una nueva dindmica interior.

Elevar o mantener el nivel competitivo implica: estudiar los sistemas de calidad, desarrollar
conocimientos y mejores formas de trabajar, generar cadenas y alianzas externas e internas,
basadas en el mutuo beneficio, el desarrollo y la complejidad; disefiar y redisefiar sistemas.
procesos, productos y servicios; generar redes de aprendizaje, discusién y didlogo. entre
muchas otras.

Lo anterior demuestra la imperiosa necesidad de actualizarse capacitandose en los sistemas
de calidad requeridos por el entorno y demostrar con creces su dominio y aplicacion.
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Antecedentes:

A principios del siglo XXI la industria de alimentos estd confrontado los efectos del
proceso de globalizacién de las economias nacionales e internacionales. Este proceso se
manifiesta por medio de varias “megatendencias” de indole geopoliticas, estructurales.
comerciales, alimenticias, tecnolégicas, reglamentarias y otras, las cuales conllevan
amenazas y oportunidades que afectan profundamente la manera en que los diferentes
participantes de la industria agroalimentaria producen, almacenan y hacen entrega de sus
productos alimenticios a clientes y consumidores.

Este proceso de globalizacién estd otorgando un premio, cada dia mds alto, sobre la
obligacién moral vy legal de proveer a clientes y consumidores productos de calidad.
inocuos y legales. Consecuentemente, las mismas tendencias estan exigiendo la eliminacion
o reduccién a niveles aceptables, en el dmbito internacional, de todo peligro que pueda
afectar la calidad y la inocuidad de los alimentos y por ende la salud de los consumidores.
De manera que, la necesidad de proteger la imagen, o sea, la sobrevivencia de las
compafifas que producen y/o distribuyen alimentos humanos se hace mas imperante. **

México vive una nueva realidad, no sélo por el cambio de la situacion politica en el pais,
sino por las caracteristicas de las dindmicas comerciales, sociales, econfmicas y politicas.
que definen en su conjunto, las nuevas reglas del juego para la competitividad a nivel
industrial y profesional.

Comprender la nueva dindmica es una labor de estudio y reflexion que requiere analisis.
sintesis y generacidn de teorias que soporten la estrategia de adaptacién y cambio. £l
desarrollo del conocimiento se ha convertido en la base del desarrollo del Ingeniero en
Alimentos dentro de las organizaciones, y lo que mas refuerza su valor y proyeccion a largo
plazo.

Propuesta de lesis

Mediante la reunién del sistema de calidad HACCP a nivel industrial se pretende obtener
un compendio genérico del sisterna y garantizar ademas la inocuidad e higiene de los
alimentos. De esta forma se obtendra un resumen que permita desarrollar con mas
eficiencia la labor del ingeniero en alimentos y lograr desempefiarse con un nivel de gran
profesionalismo.
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Grado de Interés

Durante Jos Gltimos afios se esta ejerciendo una gran presion para asegurar la calidad de los
productos, y las empresas tienen la necesidad de demostrar la aplicacién de unas buenas
précticas de gestidn de la calidad para cumplir con los requerimientos de la legislacion y de
las précticas de aseguramiento de calidad de los clientes.

El objetivo general del presente trabajo es explicar los fundamentos y requerimientos del
sistema de calidad HACCP, dar propuestas sobre como adecuarse a sus especificaciones ¢
indicar lo que los auditores inspeccionaran en ¢l momento de la auditoria.

Cabe mencionar que es de suma importancia decir que no existe una norma general para
todas las industria de alimentos, solamente son principios que cada empresa debe adecuar
para cada proceso y para cada producto. Debido a la infinidad de productos que
actualmente se consumen.

Alcance

El presente trabajo tiene como finalidad analizar el sistema de calidad de mayor uso en la
industria de los alimentos, asi como demostrar mediante esquemas la funcionalidad del
mismo, garantizando ademas la inocuidad, sanidad e higiene de los alimentos.

El sistema de calidad en cuestion presenta caracteristicas generales que permiten establecer
limites genéricos para toda la industria de alimentos, por lo que es responsabilidad de los
ingenieros en alimentos establecer el alcance en cada proceso y etapa de la fabricacion de
los alimentos.

&
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Marco Tebrice

Los objetivos de los sistemas de calidad consisten en identificar los principios esenciales de
la higiene de los alimentos a lo largo de toda la cadena alimentaria a fin de tomar medidas
para lograr la calidad, sanidad e inocuidad de los alimentos. Los gerentes de calidad en
nuesiro pais siempre tienen en cuenta el uso de buenas practicas de manufactura. las cuales
son obligatorias. Sin embargo, las BPM han recobrado importancia luego de los grandes
cambios de los que hemos sido testigos, como la introduccién de otro sistema de
prevencion mas elaborado que utiliza la industria de alimentos para garantizar la inccuidad.

Nos referimos al sistema de andlisis de riesgos, identificacién y control de puntos criticos o
HACCP -acrénimo aceptado por la comisidn del Codex Alimentarius para usarse en todo el
mundo- En este contexto las buenas practicas son genéricas; es decir, aplicables a woda la
planta y a todo tipo de producto mientras que el sistema HACCP se implementa de manera
especifica para un producto y su proceso de elaboracidn, incluso adn, el sistema HACCP es
especifico de cada planta y proceso.

Objetivo General:

Analizar la metodologia y iécnica actual del sistema de calidad denominado HACCP de
mayor utilizacién en la industria de alimentos con la finalidad de reunir en un compendio
los fundamentos y filosofias, cuyo objetivo es lograr la calidad e inocuidad de los
alimentos.

Hipotesis:

Si la diversidad de informacién del sistema de calidad HACCP se revinen en una compendio
de facil lectura y comprension se logrard comprender con mayor claridad los fundamentos
y de esta manera se aplicard con mayor eficacia en la industria de alimentos y garantizar de
esta forma la aplicacién correcta del sistema HACCP durante la elaboracion de productos
para el ser humano.

N~
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Variable Dependiente:

a) La calidad, inocuidad y sanidad en la elaboracién de los alimentos.

Variable Independiente:

b) La diversidad de la informacion de los sistemas de calidad

Constrastaciéon de Hipétesis

De acuerdo con la hipétesis planteada al inicio del presente trabajo, donde se menciona que
*S1 la diversidad de informacién del sistema de calidad HACCP se reunen en una
compendio de facil lectura y comprensién se lograrda comprender con mayor claridad los
fundamentos y de esta manera se aplicarad con mayor eficacia en la industria de alimentos y
garantizar de esta forma la aplicacion correcta del sistema HACCP durante la elaboracion
de productos para el ser humano”.

Se establecera una serie de metodologias sistematicas que permitiran entrelazar los sistemas
de calidad en un compendio de facil lectura y comprension, ademas se realizara un ejemplo
de aplicacion en donde se visualizard la forma de aplicacion de los sistemas de calidad en
una industria de alimentos.

De esta forma y para ser mas competitivo es necesario contar con una preparacion de gran
nivel y de excelencia académica por lo que la hipétesis planteada nos indica la necesidad de
prepararse para lograr desempefiarse profesionalmente

Cada dia en nuestro pais egresan de las diferentes universidades - tanto pablicas como
privadas — profesionistas de las areas quimico biologicas, los cuales tratan de colocarse en
una aceplable posicion laboral y desarrollarse profesionalmente.

Es asi como el nivel de competitividad es cada vez mas exigente. Ademas. la exigencia de
los consumidores por consumir productos seguros y que no ocasionen dafos a la salud es
cada dia mas grande. Por lo que es necesario incrementar y fortalecer los conocimientos
adquiridos mediante actualizaciones recientes que permitan estar a la vanguardia
académica.
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Metodologia de trabajo

El trabajo tiene la siguiente metodologia:

a)  Reunir toda la informacién necesaria del sistema de calidad que actualmente es
utilizado en la industria de los alimentos.

b)  Realizar resimenes de las diferentes recopilaciones bibliograficas.

¢} Demostrar la funcionalidad mediante esquemas y graficas.

dy  Establecer un indice tematico del sistema HACCP

e)  Aplicar el sistema HACCP en un ejercicio de trabajo donde se demuestre la
correcta aplicacion de [a metodologia.

Metodologia de estudio:

A continuacion se presentan las metodologias de trabajo en donde se indican en cada uno
los puntos de estudio

- Revision de los riesgos y la inocuidad de los alimentos
- Riesgos bioldgicos

- Riesgos quimicos

- Riesgos fisicos

- Introduccidon al HACCP

- HACCP — Revision General

- Propésito

- Principios de HACCP y su aplicacién

- Arbo! de decision

- Definiciones

- Revision del manual HACCP

- Taller de planificacion HACCP y desarrollo del manual
» Informacion sobre la compafiia

- Equipo HACCP

- Programa de requisito previos

- Diagrama de flujo del proceso

- Razonamiento del analisis de riesgos

- Perfil del producto terminado

- Andhisis de riesgos en los ingredientes

- Anilisis de riesgos en el proceso

» Limites criticos, monitoreo y acciones correctivas
- Verificacidn del programa HACCP

- Plan maestro HACCP

- Formulario de desviaciones (en blanco)
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Desarrollo del Tema

Durante la altima década se ha incrementado la tendencia en las organizaciones de contar
con un sistema de administracion de la calidad como un medio para incrementar la
satisfaccion de sus clientes, asi como mejorar su imagen ante ellos.

Esta situacién ha generado un incremento en el comercio internacional y en la apertura de
mercados. debido a que las organizaciones tienen muchas mas posibilidades de elegir
productos y servicios. Este aumento eleva los requisitos de calidad y hace un efecto cadena
en donde los proveedores se ven exigidos a cumplir los nuevos requerimientos, visitar y
evaluar la calidad de los productos o servicios en sus propias instalaciones.'?

Por lo que el desarrollo del trabajo empieza con los sistemas de calidad de caracter
obligatorta,. tal es el caso de las BPM que son obligatorias de acuerdo a la norma NOM-
120-SSA-1994, por parte de la Secretaria de Salud (SSA) o el sistema HACCP que
actualmente es obligatorio en el procesamiento de productos marinos.

Ademas, el instituto americano de la panificacion en Estados Unidos o AIB { por sus siglas
en ingles) nos indica que el sisterna de calidad dentro de la empresa debe estar en constante
supervisiéon y actualizado en legislacion, asi como en desarrollos legislativos, cientificos y
técnicos y que todos los empleados deben estar concientes de su participacidon y
responsabilidad.

Como punto final se pretende establecer una serie de diferencias y similitudes entre los
diferentes sistemas para evidenciar la utilidad del presente trabajo

Ejemplo de Aplicacion:

El siguiente ejemplo de aplicacién se realiza en ¢l proceso de elaboraciéon de salchichas tipo
“hot dog”, cen la finalidad de caracterizar el producto alimenticic en un diagrama de
bloques donde considerando las posibles etapas del proceso, se analiza cada etapa con base
a los posibles riesgos y evaluar con base al diagrama de flujo, asi como se identifican
cuéles etapas son puntos criticos de control.

Se demuestra la aplicacion correcta del sistema HACCP asi como los diferentes puntos del
mismo.
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Criterios de evaluacion

El presente trabajo se evaluara mediante:

» los diferentes resimenes de los temas a exponer.

e el grado de comprension de cada uno de los temas.

« las diferentes comparaciones de variables entre cada una de los procesos.
= la valoracion de las diferencias de cada uno.

e ¢] grado de aplicacion de cada sistema de calidad.

s la tabla comparativa final.

e el nivel de efectividad en la industria de alimentos.

Grado de Trascendencia

El compendio tiene las siguientes finalidades

e Servir como guia de trabajo para desarrollarse profesionalmente y con éxito en el
campo laboral.

» Servir como acervo literario para prevenir y detectar no conformidades, ademas de
implantar las medidas necesarias para evitar la aparicion de nuevas no

conformidades.

¢ Demostrar la capacidad de la empresa para controlar el proceso mediante la
documentacién integral de todo el sistema.

» Garantizar al consumidor la calidad, sanidad e inocuidad del producto.
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Sistema HACCP

HACCP es el acronimo de Analisis de Riesgos, ldentificacién y Control de Puntos Criticos.
Es una herramienta analitica que permite a la administracién introducir y mantener a un
costo real y razonable el programa de seguridad de los alimentos.

El propésito de un programa HACCP es asegurar que el alimento sea apto para el consumo
humano. por exclusion de los riesgos en los productos alimenticios.

El HACCP involucra la distribucion sistematica de todos los pasos incluidos en la
operacion de manufactura del alimento y la identificacién de aquellos pasos que son
criticos para la seguridad del producto. Un estudio de HACCP producird una lista de
control de puntos criticos (CCP’s), con niveles y limites de operacion, procedimiento de
monitoreo y planes de accién correctiva. Para asegurar la eficacia continua del plan, se
conservan los registros de las actividades de control y se hacen auditorias con una cierta
regularidad.?

Definicion:

El Anélisis de Riesgos, Identificacion y Control de Puntos Criticos o HACCP es un sistema
que identifica, evalia y controla la posibilidad de presencia de riesgos para la salud del
consumidor en los alimentos producidos, elaborados o suministrados y caracteriza los
puntos y controles considerados criticos para la seguridad de los alimentos.

El riesgo. es una funcién de la probabilidad de un efecto adverso derivado del consumo de
un alimento y la gravedad de dicho efecto. Y el peligro es el agente de origen bioldgico.
quimico o fisico o condicién de un alimento que puede tener efectos adversos en la salud.

Historia:

Se han encontrado los origenes del HACCP en los proyectos de “The Pillsbury Co™ para la
NASA ( National Aeronautic Society American por sus siglas en ingles), en, la produccion
y desarrollo de alimentos para el programa espacial desarrollados en los afios 60's. El
objetivo principal de los proyectos fue el desarrollar productos alimenticios que no
pudieran estar contaminados con bacterias, virus patégenos o riesgos fisicos 6 quimicos que
pudieran causar enfermedad o algln otro trastorno.

Después de una extensa evaluacién “The Pillsbury Co” concluy6, que la Gnica manera de
aproximarse al 100 % de seguridad de obtener productos libres de contaminacion radicaba
en desarrollar un sistema preventivo. Este sistema requiere el control desde la materia
prima, proceso de manufactura, medio ambiente, practicas del personal. almacenaje v
distribucion. Por su diseiio el HACCP es un sistema de prevencién, no es un programa
de inspeccidn de producto final.



Especializacién en control de calidad

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas
en ingles) desde la década de los 70's hizo obligatorio este sistema para los procesos de
conservas acidificadas; En los afios 80's a la industria pesquera de ese pais se le Invit6 a
participar en un programa voluntario de implantacion del sistema, y posteriormente se hizo
requisito obligatorio para ciertos sectores de la industria de los alimentos; Canada y la
Unién Europea también lo han hecho obligatorio para varios sectores de la industria
alimentaria.

En México desde 1993 la Secretaria de Salud (SSA por sus siglas en espafiol) impulisa la
adopcion voluntaria del sistema; se han elaborado manuales genéricos en procesos
especificos tales como: pasteurizacién de leche, purificacién de agua y elaboracién de
conservas acidificadas, entre otros. Desde 1997 es obligatorio para la industria procesadora
de productos pesqueros conforme a la NOM-128-SSA1-1994."

Principios y Valores:

Los principios y valores contenidos en el HACCP se definen en tres aspectos:

1. Riesgo.
2. Prevencién.
3. Sistema.

En el fondo el HACCP es un sistema logico, practico y dindmico para garantizar seguridad
en el proceso productivo de alimentos. Se basa en investigacidn cientifica y considera todas
las herramientas que llevan a la comprobacién o no de hipdtesis determinadas, la planta
industrial se convierte entonces en un centro de investigacion donde las operaciones,
procesos y tecnologfas significan un entorno de medicion, evaluacidon y mejora continua.

El principio constante en todo el sistema es pensar con enfoque de riesgo, desarrolio de
alternativas de prevencién y encuadre en un concepto de sistemas que permite dar el
seguimiento tal como lo promueve el proceso administrativo {planeacion, organizacion,
direccién y control) y denotar si las medidas correctivas y preventivas seleccionadas estan
siendo efectivas, pensando en la economia de la empresa, donde los costos de la inspeccion
v analisis de los productos finales se reducen y se substituyen para vigilar las operaciones
significativas del proceso.
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Ventajas del sistema:

1)
2
3)
4)
5)
6)

7)

8)

Ofrece un alto nivel de calidad sanitaria a los alimentos.

Contribuye a consolidar la tmagen y credibilidad de la empresa frente a los
consumidores.

Aumenta la competitividad tanto en el mercado interno como en el externo.
Contribuye a un control efective de costos de riesgos originados por los alimentos.
Orienta hacia un enfoque de los recursos a las areas criticas del proceso.

Apoya la reduccion de costos y disminuye sustancialmente la destruccion o
reproceso de productos, lo que resulta en un aumento de la productividad.

Eleva los niveles de autoestima ¢ importancia de trabajo en equipo; va que las
personas involucradas pasan a un estado de conciencia, ganando autoconfianza y
satisfaccién de que la produccion de alimentos se realiza con un alto nivel de
seguridad, inocuidad y calidad.

En el aspecto legal la implantacién del sistema facilita la comunicacion de las
empresas con la autoridad sanitaria, puesto que la empresa ha resuelto premisas
tales como: El cumplimiento de BPM y el énfasis en el control del proceso
garantizando la calidad sanitaria, que es el punto de encuentro de la responsabilidad
del gobierno y la industria para proteger a la poblacion del pais.

Dificultades para su implantacion:

Existe mucha confusion respecto al contenido y aplicacion de HACCP en la elaboracion del
producto. La confusion con frecuencia ocurre debido a que la intencién original de la
implementacién de un programa de seguridad en los alimentos esta desarrollado para
incluir programas de control de calidad y control de procesos.

Estos programas de control de calidad y control de procesos en el proceso de manufactura
regulan actividades como practicas sanitarias, diagramas de flujo, practicas de llenado.
procedimientos para los empleados y atributos fisicos, quimicos y bacteriolégicos. Sin
embargo, estos puntos de control no son una parte del plan HACCP?

A continuacidn se enlistan una serie de desventajas para su aplicacién:

Las creencias y valores arraigados en algunas empresas y personas, constituyen una
de las barreras que dificultan el reconocimiento de la importancia de este sistema.
No considerar el costo de implantacion del sistema y el tiempo en el que se
empiezan a percibir resultados.

Las dificultades de identificar los puntos criticos de control y la identificacion
inadecuada de éstos, puede aumentar los costos de control y llevar a una falsa
seguridad del producto por parte de la empresa y por eso es fundamental que los
elaboradores del plan HACCP cuenten con los conocimientos adecuados para
realizar un trabajo eficaz.

La falta de personal capacitado para disefiarlo e implementarlo adecuadamente.
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Como y dénde utilizar el sistema HACCP

1.

o

El sistema HACCP es aplicable a iodo proceso de alimentos, desde la produccion
primaria hasta el consumo final, los principios que integran el sistema son
aplicables a cualquier actividad relacionada con los alimentos, sin embargo. un
plan HACCP es especifico para un determinado proceso.

Toda persona que participa en el proceso productivo debe estar involucrado en la
implantacion de los principios del sistema HACCP y cuando el caso lo requiera en
la elaboracién de plan HACCP.

Otro aspecto importante es conocer perfectamente los limites criticos que son los
valores que separan lo aceptable de lo no aceptable, es decir es base de decision.

En funcién de donde afectan los riesgos y de los limites criticos, se establecen los
puntos criticos de control (PCC) que son las fases, procedimientos, operaciones o
etapas en la produccidn de un alimento en el que se puede controlar un riesgo.

Por otro lado, se han considerado como medidas preventivas cualquier actividad
que pueda utilizarse para prevenir o identificar un riesgo o peligro; las acciones
correctivas son aquellos procedimientos que se deben seguir cuando exista
desviacién en los limites criticos. Los procesos de vigilancia (monitoreo) periddicos
permiten confirmar el cumplimiento de las especificaciones de proceso establecidas
y realizar las mejoras pertinentes, una vez puesto en marcha el sistema.

Finalmente los registros permiten al empresario demostrarse asimismo y a las
dependencias reguladoras de alimentos, que la calidad y proteccion de alimentos se
esta realizando en el proceso productivo. Los registros constituyen el mejor respaldo
de la empresa para probar las incidencias ocurridas, la aplicacion de soluciones y las
acciones determinadas conformando un marco histérico y marcando las tendencias.

El HACCP esta disefiado principalmente para concentrarse en las condiciones peligrosas
que pueden existir en un producto o proceso, lales como contaminacion, desarrollo o
supervivencia de microorganismos, para eliminarlos y tener control sobre las demds etapas
del proceso; sin embargo para lograr un cambio significativo en la seguridad de alimentos.
el HACCP requiere como soporte ciertas premisas, principalmente:

a)

b}

La naturaleza de los riesgos, cuya eliminacion o reduccién a un nivel aceptable sea
considerada como esencial para la produccién de alimentos inocuos.

La definicion de dicho mnivel aceptable, es decir, determinar un objetivo que
conduzca a decidir la calidad de aceptable y que debera gobernar el disefio del
producto, del proceso y de las medidas de control.

El valor de alcanzar la calidad sanitaria del alimento con respecto al costo de
alcanzarlo.
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Requisitos previos para la implantacion del sistema HACCP

Los requisitos previos son pasos o procedimientos que controlan las condiciones internas
basicas del establecimiento, que proveen una plataforma para la produccién segura de los
alimentos, ejemplos de ellos son: Las buenas practicas de manufactura, su aplicacion
sistematica y su documentacion, la distribucion de areas y equipo de planta para prevenir la
contaminacion cruzada y los programas de capacitacion del personal.'

A continuacién se hace un resumen de los requisitos previos de mayor importancia:
L. Buenas Prdcticas de Higiene.

Son los pasos o procedimientos que controlan las operaciones dentro de un establecimiento
en donde se procesan alimentos y que mantienen condiciones favorables para producir un
alimento seguro. Estas son obligatorias puesto que estdn reguladas por medio del
reglamento del control sanitario de productos vy servicios, la NOM-093-S5A1-1994, bienes
y servicios. practicas de higiene y sanidad en la preparacion de alimentos que se ofrecen en
establecimientos fijjos y la NOM-120-SSA1-1994, bienes y servicios. Practicas de higiene y
sanidad para el procesamiento de alimentos, bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas.

Cuando las BPM sean eficientemente implantadas se facilitara el sistema HACCP.
asegurando su integridad y eficiencia con el propésito de garantizar la inocuidad de los
alimentos ademds de controlar las posibles fuentes de contaminacion cruzada para obtener
un producto que cumpla con las especificaciones sanitarias. Es necesario que todo el
personal implicado en el proceso las conozca, las comprenda y las aplique. Los aspectos
mas importantes a considerar son:

Personal
El personal que intervenga en alguna etapa del proceso del alimento debe:

a)  Ser capacitado en temas de higiene de los alimentos de acuerdo a su actividad
laboral u operacional.

b) Llevar una vestimenta que permita la proteccién del alimento, que puede incluir
un uniforme, bata o mandil, cubrepelo y cubreboca.

c)  Evitar actitudes que puedan contaminar al producto, como tocar el producto con
las manos sucias, fumar, comer. toser o estornudar en las areas de elaboracién.

d) No trabajar en areas donde se manipulen directamente los alimentos cuando
padezcan una enfermedad que pueda ser transmitida por los alimentos o que
presenten heridas infectadas o infecciosas de la piel.
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Instalaciones fisicas ( requisitos generales)

Su disefio v construccidn deben observar las siguientes consideraciones:

a) Permitir la realizacién de tareas de limpieza y desinfeccion.

b) Evitar la acumulacién de suciedad, formacidn de condensaciocnes ¢ moho en la
superficie.

¢) Disponer de sistemas de ventilacion natural o mecanica, construidos de tal forma
que puedan limpiarse o sustituirse facilmente, asi como de sistemas de iluminacion
natural o artificial.

d) Coniar con sistemas de evacuacién de efluentes (drenajes), cuyo disefio evite
cualquier riesgo de contaminacién de los preductos alimenticio.

e) Contar con tuberias independientes e identificadas para conducir agua potable, agua
no potable, vapor, etc.

f) Contar con areas para recepcion y almacenamiento de materias primas, envase,
producto terminado, productos quimicos.

g) Contar con una zona especifica para el deposito de desechos o basura de preferencia
independiente de las areas donde circulen alimentos, y debe estar limpia y libre de
fauna nociva, o bien de contenedores cerrados que estén en buen estado y sean de
facil limpieza y desinfeccion.

Instalaciones fisicas ( requisitos especificos)

Los pisos, paredes y puertas deben cumplir lo siguiente:

a) Ser de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y no toxicos.

b) Los pisos contar con un declive que evite encharcamientos y las paredes ser de
superficies lisas hasta una altura tal que permitan realizar las actividades de
limpieza y desinfeccion.

c) Las puertas ser de facil limpieza y desinfeccion.

Instalaciones sanitarias:

Los servicios sanitarios deben cumplir lo siguiente:

a) Estar ubicados en un drea separada a donde se manipulen los alimentos.

b) Estar provistos de agua corriente, papel higiénico, retretes, lavamanos, jabon
desinfectante, toallas desechables o secadores de aire.

c) Tener ventilacién cuya circulacion no se dirija a lugares donde se encuentren
alimentos.

Requisitos de equipo:

Su construccidn, disefio y estado de mantenimiento deben cumplir lo siguiente:

a) Reducir al minimo el riesgo de contaminacion de los alimentos en contacto con €.
siendo de materiales de facil limpieza y desinfeccion.
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Permitir su limpieza y desinfeccién, asi como de la zona que los circundan.

Requisitos del proceso de elaboracién de alimentos:

a)

b)

c)

d)

f)

g

h)

Realizar una seleccion de materias primas o ingredientes con el objetivo de evitar
que provoquen riesgos para el consumidor en los productos terminados.

Conservar las materias primas, ingredientes, productos en proceso y productos
terminados en los que pueda producirse la multiplicacién de microorganismos
patogenos o la formacion de toxinas, conservar a temperaturas que no den lugar a
riesgos para la salud.

Contar con materia prima, producto de limpieza y sustancias téxicas con etiqueta y
se almacenaran en recipientes separados y bien cerrados.

Tener todos los alimentos que se manipulen, almacenen, envasen, exhiban y
transporte estaran protegidos contra cualquier fuente de contaminacion que pudiera
hacerlos aptos para su consumo.

Contar con procedimientos de elaboracion de productos, que indiquen orden de
adiccion de ingredientes y pardmetros del proceso a seguir.

Realizar las operaciones de dicho proceso en condiciones sanitarias que eliminen
toda posibilidad de contaminacidn.

Contar con niimero de lote que identifique los productos terminados.

Calibrar periddicamente los instrumentos de control de temperatura, presién u otros
parametros relacionados con la seguridad del producto.

Transporte:

Los vehiculos utilizados para transportar alimentos deben cumplir lo siguiente:

a)

b)
)

Estar limpios y en buen estado de mantenimiento, tal que proteja al alimento de
posibles contaminaciones.

Llevar exclusivamente productos que sean alimentos .

Mantener la temperatura adecuada cuando se trate de productos perecederos.

Control de plagas:

Los establecimientos deben cumplir lo siguiente:

a)
b)
c)

Estar libres de fauna nociva en todas las areas.

Evitar la entrada de animales domésticos.

Adoptar un sistema y un plan para su control ya sea de manera intcrna o con
servicios externos.
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Il. Documentos requeridos para ln aplicacion sistemdtica de las buenas prdcticas de
higiene.

Las condiciones y operaciones de higiene para ser aplicadas consistentemente deben ser
sistematizadas, debiendo adoptar acciones correctivas siempre que se observen desvios y
registrar su ocurrencia. Un registro, al ser un documento que contiene datos, resultados o
lecturas especificas, se convierte en un instrumento Util en la aplicacién de cualquier
procedimiento. La documentacidn confiere credibilidad y demuestra la efectividad v
eficacia del control; sirve ademas cuando se realizan auditorias que certifican las buenas
précticas de higiene.

El soporte técnico administrativo que documente las buenas practicas de higiene puede
consistir en:

Manual:

Politica:

Formato:

Registro:

Es un libro que contiene lo més sustancial de un tema, es un elemento eficaz
para trasmitir conocimientos y experiencias de consulta constante, es una de las
mejores herramientas administrativas  porque le permiten a cualquier
organizacién normalizar su operacién: La normalizacion es la plataforma sobre
la que se sustenta el crecimiento y el desarrollo de una organizacién dandole
estabilidad y solidez. El siguiente contenido es solamente una referencia de lo
que podria incluir un manual de procedimientos, sea de calidad, de higiene y
limpieza o el manual de HACCP de una planta.

Orientacién clara hacia donde deben dirigirse todas las actividades de un mismo
tipo.

Formas que se utilizan periodicamente para registrar informacion y evidencia
relacionada con el sistema de trabajo y de la organizacion, formando parte dela
normalizacién de la misma.

Es el formato que una vez utilizado, avala y comprueba que las buenas practicas
sanitarias se estan efectuando. Los registros sirven para recopilar y analizar
informacién, documentar el avance y situaciéon de un producto a través de un
proceso, vigilar y rastrear documentacion, hacer comparaciones de un periodo a
otro, y dar base para la innovacion y mejora continua. Los registros deben ser
legibles. escritos con tinta permanente, foliados y reflejar los eventos.
condiciones y actividades, cada anotacién requiere firmarse por el responsable
al momento en que el evento ocurre; el registro completo debe fecharse y
firmarse por el supervisor, antes de la distribucién del producto. Todos los
registros deben ser revisados con frecuencia para poder detectar la ocurrencia de
posibles deficiencias. los registros deben mantenerse en el establecimiento y
estar disponibles para cuando se requieran.

21



Especializacion en control de calidad

IIL. Distribucién de dreas y equipo dentro del establecimiento

El diagrama general de distribucién de dreas de una planta o establecimiento. conocido
como LAY OUT, (que significa: esquema, plan y arreglo) permite que en la aplicacion de
fas buenas practicas de higiene se incluya un enfoque de proteccion contra la
contaminacién cruzada de productos alimenticios entre y durante las operaciones. asi como
observar si el disefio de la planta o establecimiento integra el aspecto sanitario. Los
aspectos que deben considerarse para permitir la proteccién contra la contaminacidn
cruzada son:

» La separacién adecuada de actividades por medios fisicos u otras medidas
efectivas, en donde pueda existir la posibilidad de que ocurran contaminaciones
cruzadas.

e La planeacion de los edificios e instalaciones para facilitar las operaciones de
limpieza por medio de un flujo regular del proceso, desde el recibo de materias
primas hasta el producto terminado.

Etapas en un plan HACCP

Una vez que se tienen integrados los requisitos previos, se recomienda seguir a manera de
un plan de trabajo, la secuencia siguiente:

Los recuadros sombreados representan pasos preliminares para la implantacion del
sistema, el resto de los recuadros indican los principios a implantar en un plan HACCP. Las
lineas punteadas indican que una vez que se establezcan procedimiento de registro regresar
al principio de verificacién. 2

i~
[
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Etapas en un plan HACCP

\4
\ Verificacion del plan HACCP |

17)

Numero de paso Nombre de la etapa en un ptan HACCP
1) | Definicién de objetivos para la implantacion del plan HACCP |
¥
2) s . Formacion del equipo HACCP - |
h 4
3) [ Descripcidn del producto |
4) l Determinacitn dei uso dal producto - |
A 4
5) | Elaboracién del diagrama de bloques dél proceso del producto |
: B /
6) [ Verificacién del diagrama de bioques |
\ 4
7) l Elaboracién y andlisis de todos los riesgos asociados |
v
8) ‘Identiﬁcacién de medidas preventivas para controtar los riesgos|
|
v
9) | Determinacion de los puntos criticos de control (PCC) |
10) | Establecimiento de objetivos y limites criticos para cada PCC |
11) Establecimiento de procedimientos de monitoreo de cada PCC|
12) Establecimiento de planes de acciones correctivas para cada
e desviacion de PCC
; v
13) [ Establecimiento de procedimientos de verificacion |
i v
14) I Establecimiento de documentacion |
15) E Definicién de los procedimientos de auditorias
16) E Guardar el plan HACCP al corriente |
]
1
]
v

Diagrama de bloques que representa los pasos para implantar un plan HACCP'?

o
(V5]
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Metodologia HACCP
A continuacidn se presenta una breve descripcion de cada una de estas elapas.
1) Definicion de objetivos:

Después de que la direccién de la empresa esté consciente y comprometida con el sistema vy
una vez informada sobre la importancia y beneficios de la adopcidn del sistema HACCP. la
definicién de objetivos debe limitarse a un producto o proceso determinado; ademas se
deben definir los tipos de riesgos a incluir (microbiolégicos, quimicos o fisicos) v la parte
de la cadena alimentaria a tener en cuenta.

El plan HACCP es tnico para cada proceso y cada planta, no funciona si se copia o trata de
implantarse cuando el proceso y la planta no corresponden. :

Un estudio del HACCP esta limitado a un proceso especifico o linea de produccion. Un
plan HACCP abarca la operacion completa. Si la operacién que esté siendo estudiada tiene
diferenies lineas de produccion o procesos, mas de un estudio de HACCP se requiere para
un plan completo, los estudios deberén incluir todos los procesos necesarios para convertir
las materias primas en productos terminados. El resultado de los estudios de HACCP para
procesos individuales o lineas individuales debe ser una compilacion que represente el plan
total de HACCP para la operacion.

Determinar el alcance del estudio del HACCP es un paso importante en el desarrollo del
plan de HACCP, como las influencias del alcance lo son en todos los pasos restantes. La
consideracién inicial cuando se determina el estudio del alcance, es que tan distintos son los
procesos o las lineas de produccién en la operacion. El estudio también puede estar
limitado a un solo tipo de riesgo basado en el nivel de riesgo presentado por ese pe]igro.2
El alcance del estudio puede estar definido a lo siguiente:
1. Cual proceso especifico o linea de produccion serd estudiada:
Ejemplos de procesos incluidos:
Recepcidn de materiales, almacenaje, sistema de operacion de calderas. limpieza.
esterilizacion, extraccion, secado, mezclado y llenado.
2. Cuales son Jas operaciones técnicas tinicas del proceso o de la linea.
Ejemplo de operaciones técnicas Gnicas o significativas:
Tratamientos térmico. aglomeracién, evaporacién, seleccion automética. mezclado
directo. secado por aspersion, tamizado. etc.

3. ;En qué punto empieza el proceso 6 linea? ; En qué punto termina?
I3 [ p 2

El comienzo def proceso es el punto en el cual el otro proceso termina, o el punto en
el cual el control interno comienza.
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Ejemplos de puntos de inicio son:

Cosecha de maleria prima, tratamiento de bacteriz y recepcion de materiales en
bodega.

El final del proceso es el punto en el cual el otro proceso empiceza § el control
interno termina.

Ejemplos de puntos finales son:
Liberacion de productos terminados para embarque, empaque de mezcla de
especias. analisis de muestras.

4. Qué tipo (s) de nesgos quimicos, microbiologicos y/o fisicos seran estudiados.

Ejemplo de riesgos quimicos:
Presencia de productes de limpieza, productos quimicos para calderas, lubricantes,
elc.

Ejemplos de riesgos microbiolégicos:
Presencia de aflaloxinas, baclerias patogenas, elc.

Ejemplos de niesgos fisicos son;
Presencia de pedazos de cartén, madera, metal y vidrios.

Después que estas preguntas son contestadas debe escribirse una lista con la descripcion y
se incluye en el documento del estudio del alcance del HACCP ?

2) Formacion del equipo HACCP

Después del estudio de alcance del HACCP que ha sido identificado, la siguiente etapa es la
formacidn de un equipo multidisciplinario con conocimientos especificos del proceso a ser
estudiado, con representantes expertos en areas que son:

- Conocimiento operativo del proceso.
- Conocimiento del equipo usado en el proceso.
- Conocimiento de los diferentes tipos de riesgos.

Los miembros principales del equipo HACCP deben tener experiencia en una de estas tres
areas. Se pueden incluir en ¢l equipo HACCP empleados familiarizados con [a entrada del
proceso o del producto en el proceso y su disposicion. Todos los miembros del grupe deben
entender el impacto del proceso en el medio y en la organizacion.

Un comité administrador es esencial para un exitoso estudio de HACCP. El equipo
administrador del medio es responsable para la implementacion de todos los planes de
HACCP. Mas atn, un administrador representante debe ser parte del equipo HACCP.

[
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Por ejemplo, un equipo HACCP debe incluir 2 {as sighientes areas:

- Produccién.

- Higiene.

- Control de Calidad.

- Microbiologia de alimentos.
- Mantenimiento.

- Distribucion.

- Compras.

- Gerencia.

Después de que los miembros del equipo HACCP han sido seleccionados, el siguiente paso
en el estudio HACCP es describir el producto del proceso.

3) Descripcion del producto.

Se debera realizar una descripcion completa e integra del producto que incluya informacién
sobre ingredientes, composicién, formulacién, método de procesamiento, condiciones del
proceso y otras como: materiales de empaque y embalaje, instrucciones de etiquetado,
condiciones de distribucion, etc.

En particular para cada uno de los ingredientes, es necesario considerar aquellas
condiciones que favorecen el crecimiento de microorganismos, tomando como referencia
las siguientes facores:

e  Comida.

¢ Humedad.

e Acidez.

« Temperatura.
« Tiempo.

e Oxigeno.

4) Descripcion del uso del producto

El uso del producto lo determinan los consumidores y distribuidores, teniendo en cuenta el
grupo de poblacién al que va dirigido y forma de consumo y/o preparacion.

A continuacién se presenta un ejemplo de una descripeion del producto sugerido:
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SALSA CATSUP
Tipo del producto Producto {inal disponible para |a venta directa,
Caracteristicas fisicas Salsa Catsup estabilizada con base viscosa de mezcla

de almidén. Producto final con alta humedad
requiriendo control de contenido microbiologico en las
materias priinas.

Método de procesamiento Mezclar completamente el producto de acuerdo a las
instrucciones de manufactura. Asegurar que bacterias
patogenas no sean introducidas en el producto. Llenar
el producto en los tubos distribuidores limpios.

Método de empacado Colocar los tubos en cartones corrugados previamente
etiquetades, sellar el cartdn, estibar en tarimas de
maderas que no esién dafadas, fijar letreros con lote
de identificacion, envolver con pelicula polistrech toda
Ja tarima.

Almacenaje v vida de anaquel Almacenar en 4rea refrigerada 4 a 10°C hasta su
embarque. Transportar el producto al cliente en un
camidn refrigerado.

3. Desarrollo del dingrama de bloguies def proceso del producto

El objetivo del diagrama de bloques es proporcionar una descripcion clara y objetiva de las
etapas de procesamiento del producto. Es la base para la aplicacién de medidas preventivas
relacionadas con los peligres identificados, cierta informacidn debe ser considerada y
descrita por separada como:

Ingredientes utilizados.

Equipos.

Origen y procedencia de la contaminacion,
» Condicicnes de procese.

® % %

Después de que el uso deseado del producto ha sido identificado, mismos que pueden
indicar tuberias. accesorios y vélvulas, si el detalle es relevante.'se desarrollan planos de
flujo para cada proceso vy linea de produccion con el aleance de estudio. El formato del
diagrama de flujo debe ser con suficiente detalles para describir la secuencia de eventos que
ocurran dentro de cada procese. Ejemplos de los tipos de informacion necesaria para
construir el diagrama para un proceso son:

e
—d
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¢ Inspeccion de la materia prima.

s Seleccidn de materia prima de alto riesgo.

# Tiempo de almacenaje y/o sensibilidad a la temperatura de materiales y producto
terminado.

e Précticas de higiene ambiental.

» Abastecimiento de matena prima y material de empaque.

e Condiciones de almacenaje y distribucién.

« Rutina de retrabajo del producto.

# Plano de equipo.

e Practicas sanitarias para Jos empleados.

® Programas de sanitizacién para el equipo.

Cuando se construye el diagrama de flujo para una linea de produccién se debe tomar en
consideracion la descripcion detallada del equipo, la localizacién del dispositivo de
proteccién del producto, las practicas de operacidn de los empleados en linea. Ejemplos de
los tipos de informacidn necesarios para hacer los diagramas de flujo para una linea de
produccion son:

e Plano detallado del equipo.

e Tipo de localizacion de los dispositivos de seguridad del producto.
= Practicas de higiene cuando se carga y/o descarga el equipo.

» Procedimientos para el retrabajo.

= Limite critico de temperatura.

¢ Limites de pH y de humedad.
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A continuacion presento un ¢jemplo de un diagrama de flujo

Diagrama de flujo en una sala de despiece

Matadero
Wmln T E2°C media

%
Trunspodacion ¥
30 min T 10°C
Puntos de muesmen g
= cerdo Recepeion 0]
A = manipuladores 153 min T B%C media A
§ 1 gensilios
I = superneies
3 L]
Sala de despiece inicio A
4 ~ 6 hras T 10°C media Q
z

3

o
Sala de despiece final A Eliminacion de
I hra T 10°C media —V—J Subproducto
b | 24 hras T 4°C
Envasado & y| Camara frigorifica o)
30 min T 8°C > 24 - 48 hras T 2°C 5
¥
Entrega

30 min—2hras T 12°C

Venta al consumidor
24— 120 hr T 10°C
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6. Verificacion del diagrama de bloques del proceso del producto

El equipo de verificacion debe comprobar que el diagrama de bloques corresponda a la
operacion en todas sus etapas y hacer las modificaciones necesarias cuando proceda. La
wdentificacion de los puntos criticos de control depende de su exactitud, asimismo debe
hacer diagramas de flujo después de un cuidadoso examen de todos los procesos con el
conocimiento de que la suma de todos los diagramas de flujo (para los estudios de
HACCP) minuciosamente descritos dentro del procesamiento total de las instalaciones de la
fabrica (incluidos en el plan HACCP)?

7. Elaboracion y andlisis de todos los riesgos asociados
En este paso, los riesgos pueden ser introducidos en cada entrada al proceso, son
identificados, usando el plano de flujo creado en el paso anterior y siguiendo el camino a

través del sitio del proceso, identificando los puntos donde un riesgo puede ser introducido
0 incrementado.

Los riesgos se clasifican en tres grandes grupos:

2) Riesgos quimicos

Estos riesgos pueden haber ya ocurrido naturalmente o hechos por el hombre.
Pueden ser inherentes al proceso ¢ introducidos. Los riesgos quimicos incluyen
micotoxinas, toxinas producidas en ¢l desarrollo microbiologico, toxinas de los
mariscos y crustaceos, alcaloides y otros

Los riesgos quimicos hechos por el hombre incluyen pesticidas, metales pesados,
aditivos alimenticios, compuestos de limpieza y otros.

b) Riesgos microbiolégicos

Estos riesgos incluyen: bacterias, virus, levaduras, hongos y parasitos del
organismo, dentro de los mas severos estan: Salmonella Typhi. Clostridium
botulinum, Shigella, Listeria y E.coli. Estos riesgos pueden ser introducidos en el
proceso con los ingredientes o a través de una contaminacion.

¢) Riesgos fisicos

Este agrupamiento incluye materias extrafias al producto que son capaces de
producir algiin dafio. Ejemplos de estos son: metal. vidrio, madera. alambre y
plastico.
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Las causas de riesgos son:

- Ingredientes v/o procedencia de entrada;

Cada ingrediente o entrada debe ser evaluado para determinar los posibles tipos de
riesgos. Considerar tanto la entrada en su forma final como la forma en que fue
producida.

- Qrigenes en el proceso;

Revisar cada paso del proceso. ,Como pudo un producto o entrada estar
contaminado en cada paso del proceso? ; Pudieron entrar al proceso materiales no
identificados previamente?

Ejemplos de contaminacién en proceso incluyen:

e Adicidn de metal debido a desgaste de la maquinaria.

s Fuga de vapor del intercambiador de calor.

s Exceso de lubricacion en el equipo.

s Contaminacion cruzada de las tuberias.

e Materiales no aptos para alimentos introducidos para ser almacenados en
recipientes de alimentos.

Origenes de Contaminacién;

¢, Qué protege al producto de la contaminacién en cada paso del proceso?
¢, Qué condiciones pudieran causas de falla en el sistema?

Eiemplos de contaminacidn o riesgos de preservacidn incluyen:
p

= El equipo deja humedad después de la limpieza.

= La preservacion es por tratamiento térmico. El flujo de vapor pudo ser
interrumpido.

= El producto estd empacado cuando a(n esta caliente. Pero cuando se enitia el
condensado se forma y permite el crecimiento de hongos.

tnd
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Después que los riesgos han sido identificados se hace una lista con ellos en una forma
especial. Las anotaciones en esta lista se usa para preparar una tabla de riesgos que proveen
un método para verificar que los controles para riesgos son adecuados y correctamente
localizados en el proceso.

Listado de Riesgo
Paso del ‘ Descripcion del proceso o etapa I{po de
proceso | riesgo
\ A T Materia Prima que pasa al 4rea de procesamiento
| |Pedazos de madera provenientes de las tarimas F
2 [Polvo y mugre de los exteriores M
3 Metal proveniente del exterior del tanque surtidor F
4 |Bacterias que vienen de la materia prima expuesta M
‘ B ‘ Combinacién de los ingredientes \
1 |Mecates, hilos y plasticos del empaque F
2 |Contaminacién debida al operador y sus utensilios FyM
3 Recipientes contaminados para el pesado de ingrediente) QY F
| | Agitacién |
1 Metal proveniente del agitador F
2 |Calentamiento inadecuado durante la agitacién M
3 [fuga de aceite de la caja de velocidades del agitador Q

= Fisico
Microbiolégico
= Quimico

F
M
Q

Manual HACCP. *

Tabla de riesgos para la verificacion de controles

2
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8. Principio I1: Audlisis de peligros asociados e identificacion de medidas preventivas
El principio 1 del sistema HACCP, es el andlisis de peligros e identificacion de medidas
preventivas correspondientes que se llevan a cabo considerando los siguientes objetivos:
Se recomiendo utilizar el signiente formato para analizar los ingredientes y/o etapas del

proceso

Lista de peligros relacionados con las materias primas, ingredienies y etapas del proceso. con base
también en la aplicacion del diagrama de decision para identificar materias primas criticas

Medidas
Preventivas

Ingredientes y/o etapas

del proceso Peligros Justificacion Severidad Riesgo

Revisidn de Mantenimiento de equipos e instrumentos:
Revision Desarrollo de nuevos productos:
Revision de Produccidn:

Revision de Aseguramiento de calidad:
Aprobado por Lider HACCP:

Fecha: :

Tabla Analisis de Riesgos Biologicos, Quimicos y Fisicos

. Identificar los peligros significativos y establecer las medidas preventivas
correspondientes, algunos ya considerados en los requisitos previos y derivar aquellos
que se requieren.

Il. Cuando sea necesario, modificar el proceso de elaboracion del producto para
garantizar la seguridad del misma. Para cumplir este punto se recomiendo utilizar los
siguientes formatos:
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Lista de peligros biologicos, quimicos v fisicos que no son controlados en el
establecimiento

Medidas preventivas ( instrucciones de
preparacién, informacion al consumidor
entre otras

Riesgos identificados relativos a fuentes
externas del establecimiento

Revision de Mantenimiento de equipos € instrumentos:
Revision de Desarrollo de nuevos productos:
Revisidn de Produccién:

Revisién de Aseguramiento de calidad:
Aprobado por Lider HACCP:

|[Fecha:

Tabla cuadro de peligros que no son controlados por el establecimiento
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Producio:
. o Pregunta 2:
o Riesgos identificados Pregunta 1: 4 El proceso o el Pregunta 3:
Materia prima y/o por categoria . ¢ Elriesgo puede . e X
. ; . . o : h consumidor eliminara|  ;Es punto
ingrediente biolégico, quimico ocurrir a niveles . . SN
k o reducira el peligro a Critico?
y/o fisico aceptables?

un nivel aceptable

Revision de mantenimiento de equipos ¢
instrumentos:

Revision Desarrollo de nuevos
productos:

Revision de produccion:
Revision de Aseguramiento de
calidad:

Aprobado por Lider HACCP:

Fecha:

!No!a: Las materias primas y/o ingredientes deben estar tibres de peligros o los mismos
ideben ser controlados por el proceso

Tabla Identificacion de materia prima y/o ingrediente critico

Es esencial comprender que para fines del HACCP, los peligros se refieren a los agentes
biolégicos, quimicos o fisicos de un alimento que pueden causar dafios en la salud del
consumidor de manera inmediata o tardia, por una tinica ingestion reiterada.’

Lad
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Cuando se realice el plan HACCP, podran incluirse las evaluaciones que se obtengan via
experimental en investigaciones de operaciones, de procesos, consultas a expertos en la
materia, estudios, consultas epidemiolégicas estataies o regionales y toda vez que sea
posible:

» La presencia potencial de peligros en las materias o en los productos finales y la
gravedad de sus efectos en la salud.

# La evaluacién cualitativa y/o cuantitativa de dichos peligros.

= Lasupervivencia o proliferacién de los microorganismos patégenos involucrados.

= [a produccion o persistencia de toxinas, productos quimicos o agentes fisicos en los
alimentos sujetos de estudio.

= Condiciones antes, durante o después del proceso que puedan originar lo anterior.

Puede ser necesario aplicar mas de una medida para controlar un riesgo especifico, asi
mismo es posible que con una determinada medida se pueda controlar mas de un riesgo,
recordando que es la estimacion de la probabilidad de que exista la ocurrencia de un
peligro.

En términos de exposicidon y severidad en enfermedades agudas, los riesgos
microbiolégicos son los que tienen prioridad mas alta. Y de acuerdo a las enfermedades
cronicas (padecimientos carcinogénicos, mutagénicos, teratogénicos) las que aparentemente
representan actualmente mayor riesgo son: /as micotoxinas.

Después de que los posibles riesgos han sido identificados y representados graficamente en
el diagrama de flujo, la siguiente consideracion es medir el control de los riesgos.

Es necesario identificar las medidas que pudieran controlar o reducir el riesgo de cada
peligro asociado con cada entrada o paso del procesamiento.

A continuacién se explica brevemente las caracteristicas de los tres riesgos que contempla
el plan HACCP.



Riesgos microbiologicos:
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Son los padecimientos causados por bacterias. virus v
parasitos. Los padecimientos son usualmente mas agudos.
Algunos de los microorganismos mas importantes se enlistan

a continuacion.

Facuftativo

alimentos muy
manipulados v
temperaturas

inadecuadas

Nombre del Microorganismo Alimentos . Dasis 'flfecmme y .
Microorganismo | Caracterfsticas involucrados Severidad ’p:rmdo'de Sintomas
: incubacién
Clostridium Aw: 0.90 Conservas Alta 0.1 microgramo de  [Nausea. vomitos.
botulininm pH: 6.5-7.0 procesadas toxina/ kg de peso  (disturbios neurologicas,
T: 35-40 conservas caseras 12 -36horasa 14 |dificultad respiratoria
Anaerobio alimentos envasados dias hasta muerte
a vacio
Vibriocholerne  |Aw: 0.97 Pescado. Alla > 107 células Diarrea.
pH: 7.4 -7.6 frutas y hortalizas 6 a 120 horas deshidratacion
T:35-35 hipertension
Anaerobio desequilibrio
facultativo hidroelectrolilico
\Salmonella sp. Aw: 0.94 Leche cruda, Alta Baja a alta Nausca, vomitos.
pH: 6.5-7.5 productos lacteos, concentracion dolores de cabeza.
T:35-37 carnes de aves, dependiendo del diarrea, fiebre
Facultativo carnes de bovinos, serotipo duracion de 2 a 3 dias
vegetales, pescado, horas hasta 3 dias
huevo, agua y
moluscos
Taenia solium Larvas en carne de |carne de cerdo Ala Desde un cisticerce  Pérdida de peso.
{ cisticercosis) cerdo. agua carne de pollo lanemia. nausea hasta la
contaminada con  |verduras, muerte
heces fecales
ishigella sp. Aw: N/A Hortalizas Alta 10 a 100 células Diarrea.
pH:7.0 frutas 4 a7 dias fiebre
T: 35 leche
Facultativo |
Escherichia coli  |Aw: 0.95 Hamburguesa Media difusion [Desconocida Diarrea sanguinolenta
0157:H7 pH: 4.0-8.5 leche cruda potencial 3 a9 dias :
:37 exiensa
Facultativo |
Listeria Aw: 0.83 Quesos. Media difusion [Desconocida Sintomas similares a la
monocytogenes pH: 7.0-75 productos carnicos. potencial |8 dias a 3 meses eripe. meningitis puede
T:25-30 pescado y vegetales cxiensa provocar aborto
Acrobio
Virus de hepatitis |Virus Moluscos. aguay | Media difusién |variable, gastroenteritis, fiebre,
|4 verduras potencial  |posiblemente 100 |diarrea. inflamacion del
extensa particulas higado. vomito.
Entamoeba Pardsitos y larvas  |Agua, vegetales Media difusién [Teoricamente un sole Disenteria amibiana
hystolitica crudos potencial  |quiste amebiasis y danos
exlensa hepéticos
Staphylococcus  |Aw: 0.83 Pescado, leche v sus| baja. difusion [Células 10°- 10% /g [Nausea. vomito y
aurens pH:6.0-70 derivados. limitada |2 a6 horas diarrea acuosa. dolor de
T:37 productos carnicos. cabeza v muscular

Tabla de fuentes de impeortancia y caracteristicas de peligros biologicos en alimentos
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Riesgos quimicos:  Los alimentos pueden contener substancias quimicas toxicas. que
pueden afectar directa e indirectamente la habilidad del organismo
para sobrevivir y reproducirse, al alterar la velocidad de desarrollo:
incrementar la susceptibilidad a las enfermedades, a la parasitosis o a
los depredadores, al interrumpir las funciones de reproduccion y
causan mutactones que reduzcan la viabilidad de ]a descendencia.

En el caso de los téxicos alimentarios, de particular importancia para la prevencion del
riesgo por ingestién de las sustancias toxicas presentes en los alimentos es el conocimiento
y control de sus fuentes, es decir su origen, y de hecho con este criterio se clasifican en
Naturales (componentes del alimento y toxinas producidas por microorganismos) y
Antropogénicos ( intencionales, accidentales y los generados durante e] procesamiento de
los alimentos).

Los téxicos naturales, componentes de los alimentos son numerosos y mayoritariamente de
origen vegetal (fitotoxinas). Las toxinas pueden ser de origen bacteriano (histamina).
- . . . . . . 1
flingico (micotoxinas) y a partir de dinoflagetados marinos (ficotoxinas).

Los toxicos Antropogénicos pueden ser intencionales directos (aditivos alimentarios) o
indirectos {agroquimicos y medicamentos veterinarios). Los accidentes estdn vinculados a
Ja contaminacién ambiental y al empleo de envases (metales pesados, dioxinas,
metaloides). Los generados durante el procesamiento aparecen como consecuencia de
practicas culinarias de elaboracion y tecnolégicas.

En estrecha relacién con las fuentes se encuentran los niveles de exposicion, los cuales
estan determinados por la dosis de aplicacion ( para €l caso de los téxicos intencionales). la
magnitud de los residuos en los alimentos. La disminucién de la exposiciéon influye
extraordinariamente en la reduccion del riesgo toxicoldgico y es objeto fundamental de la
toxicologia.

Un parametro de extrema importancia en este sentido es el establecimiento y cumplimiento
de las tolerancias o mas correctamente, los limites maximos de residuos de los téxicos
naturales, aditivos y contaminantes quimicos en los alimentos, los cuales son las
cantidades méaximas permisibles expresadas en mg del toxico / kg de alimento.
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Los alimentos pueden contener objetos duros o filosos como vidrio.
madera o metales que cuando estan presentes presentan un peligro fisico
para el consumidor.

Por otra parte los restos de insectos, pdjaros o roedores representan otro peligro fisico, ya
que se reconoce desde hace tiempo que los mayores vectores para los microorganismos
patdgenos son las moscas, cucarachas, los pajaros y los roedores. Por lo que la presencia de
restos de estas plagas son evidencia de condiciones de proceso insalubres que indican
ausencia o deficiencias en las buenas practicas sanitarias, especificamente en programas de
control de plagas.

A fin de caracterizar los riesgos significativos para la salud publica con base en la
probabilidad de ocurrencia de la severidad, se puede utilizar el siguiente modelo:

( R4
z
- s . Critico
- g o
c et » o
=3 = RNy
® - ayor
= 2, - y
= |3
o .
8 Menor
=3
Impacto o riesgo

Grafico de riesgo de salud

A continuacién se enlista una serie de conceptos que se debe tener en cuenta cuando se
identifiquen y determinen los peligros en esta etapa:

= Datos

epidemiologicos

sobre agentes que causen enfermedades en los

consumidores.

Denuncias recibidas por los consumidores.

Motivos de devolucion de lotes.

Resultados de analisis de laboratorio (monitoreo interno).

Ocurrencia de enfermedades en animales que pueden transmitirse al ser humano
(zoonosis).

Regulaciones sanitarias.

Problemas por rechazos de productos que han sido exportados a los Estados Unidos.

fvel
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La evaluacién de riesgos también debe considerar un estudio detallado del diagrama de
blogues o tlujo del proceso del producto en cada una de sus etapas y planta industrial. este
analisis debe ser particular para cada producto y linea de produccidn, y debe ser revisado y
validado cuando existan modificaciones en los componentes considerados en el plan
HACCEP original, por ejemplo: las materias primas, formulacion, técnica de preparacion.
condiciones de proceso, envasado y uso del producto.

En resumen, la evaluacién de riesgos puede dividirse en las siguientes etapas:

I Informacién bibliografica acerca de los peligros asociados a los productos que
elabora.
[I. Informacién epidemiolégica.
ITl. Analisis detallado de los posibles peligros en materias primas a procesarse.
IV. Evaluacidn de las etapas del proceso y su influencia en la determinacion de peligros y
el aumento de los riesgos.
V. Condiciones sanitanas del establecimienic y del proceso.
VI. Disefios experimentales, investigacion de operaciones apoyadas en analisis (fisices.
quimicos y microbiologicos) v conclusidn de la evaluacion de niesgos.
VII. Analisis final de resultados de asesorias y bibliografia.

9. Principio 2: Determinacion de los puntos criticos de control (PCC)

Un PCC es cualquier punto, etapa u operacién del proceso en ¢l cual se aplican medidas
para mantener un peligro significativo bajo control, con el objeto de eliminar, controlar o
reducir a un nivel aceptable los riesgos a la salud del consumidor. En este prncipio. el
proposito es identificar si algin peligro quedé fuera de control y si fuera el caso, modificar
el proceso para comntrolarlo.

L.as buenas practicas de fabricacién, incluidas las buenas practicas de higiene implantadas
en el establecimiento, deben ser capaces de prevenir muchos de los peligros identificados v
sisternatizarse  mediante la  implantacién  documental expresadas en  politicas.
procedimientos y registros. Sin embargo habra operaciones en las cuales después de haber
implantado los requisitos previos, realizado el analisis de peligros e identificado las
medidas preventivas que previenen la ocurrencia de peligros, se determinara que no existen
PPC.

Los PCC requieren especial atencion vy el sistema debe disefiarse para restringir su nimero
al mimimo indispensable. Es interesante sefialar que mds de un peligro puede ser controlado
en un mismo PCC y que mas de un PCC puede ser necesario para controlar un peligro. Para
que exista un PCC se requiere simultaneamente poder:

a) Definir y establecer limites criticos.

by Vigilar efectiva y oportunamente los parametros de operacion en el punto critico.
c) Aplicar medidas correctivas.
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St algunos de estos componentes falla, los PCC y la operacidn estaran fuera de control de
acuerdo al peligro identificado. Y si fuera el caso sera necesario modificar el proceso o
desarrollar alguna tecnologia para controlarlo.’

Después de todas las medidas para controlar los riesgos que han sido enlistadas, hay que
usar la informacidn para determinar los controles de puntos criticos. El método usado para

hacer esta determinacion es el arbol de decisiones de PCC.

El arbol de decisiones se usa para responder las preguntas en cada caso del proceso para
cada riesgo.

Las preguntas para ser contestadas en la evaluacion para cada riesgo son:
1. ¢ Elriesgo est4 controlado por el programa de requisitos previos?
2. ¢ Existen medidas preventivas para el riesgo?
3. ; Esta etapa elimina el riesgo a niveles aceptables?
4. ; El control de esta etapa es necesaria para la seguridad del producto?
5. ¢Elriesgo puede aumentar a niveles inaceptables?
6. ;La etapa subsecuente eliminara o reducira el riesgo a niveles aceptables?

NOTA: Cuando las cuatro preguntas sean contestadas, deberd ser considerado el
riesgo y su control para el proceso completo. Para un riesgo identificado en
particular la Gltima medida especifica de control que elimina el riesgo en ese
proceso debe ser considerado el control del punto critico. Considerando el
proceso completo, la posibilidad de identificacion duplicada de los puntos
criticos puede ser evitada.

Después que los controles de puntos criticos han sido identificados, se colocan en la tabla

de riesgos, se crea una red de HACCP, enlistando los puntos criticos, se transfiere cada

punto critico dentro de la red HACCP y se sefiala cada uno en el diagrama de flujo del
proceso.’
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Arbol de decision para identificar los puntos criticos de control en el proceso

H
&

(El peligro esta
controlado por ¢!

programa de requisitos?

A

¢El riesgo pucde
aumentar a niveles
Inaceptables?

No

(Existen incdidas

pr g
para ¢l riesgo?

3

A

Modificar etapa
del proceso o
producto

¢ El control de esta
etapa s necesario
para la seguridad
del producto”

]

_—
¢Esta etapa
elimina
¢l ricsgo?
Esun
PCC
A
A
Si
¢La ctapa

e

subsiguiente
climinaré o reducira
el ricsgo a niveles
aceptables?

NO
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10. Principio 3: Establecimiento de objetivos y limites criticos

El limite critico es un valor indicativo del parametro monitoreado de la etapa u operacion
identificada como PCC, dentro del cual se encuentran controlados los riesgos. Ademas es
necesario definir criterios de medicién, para evaluar cuando un proceso esta dentro de
control incluyendo limites y objetivos.

Después de haber identificado los puntos criticos y su control en el proceso. es necesario
establecer cuales son los limites medibles para cada PCC. Estableciendo los limites criticos
que puedan involucrar conocimiento técnico significativo del proceso del producto y el uso
final del propio producto.

Para asegurarse que el producto que se ha elaborado no es dafiino ni perjudicial. ni que
pueda causar dafios o enfermedad. Se establecen objetivos y limites para cada control de
puntos criticos. Las bases para estos limites pueden ser:

s Requerimientos regulatorios: Estos se basan en niveles aceptables de
contaminantes que previamente se ha comprobado que no tienen efecto nocivo en
las personas que consumen el producto a pesar de su edad ¢ a la frecuencia de uso.

» Estimados internos de la compafiia: En donde no hay requerimientos regulatorios. se
establece un estimado conservador dentro de la propia compaiiia para proveer el
nivel de objetivo a alcanzar.

Estos valores se establecen a partir de la investigacién de riesgos y operaciones del proceso.
Dependiendo del nivel de control de calidad preferentemente se definen a partir de los
controles, estadisticas de proceso o igualmente de las diferentes fuentes bibliograficas que
comunican riesgos, tales como agentes patégenos transmitidos por alimentos, toxicologia
de los alimentos, bibliografia especializada, experiencia practica, levantamiento previo de
datos, experiencias derivadas de los anlisis de laboratorio, etc.

Los limites criticos deben estar asociados a parametros tales como: temperatura, tiempo.
actividad de agua, pH, acidez, residuos de antibioticos entre otros. evaluados y
monitoreados con métedos rapidos para que sea expedida la toma de decision y ajuste
(acciones correctivas).

A continuacién se muestran algunos ejemplos que pueden ser medidos relativamente con
facilidad y rapidez:

s Temperatura y tiempo necesarios para inactivar microorganismos patogenos en
procesos de pasteurizacion de leche.

» pH en producto final para asegurar que no exista desarrollo de patogenos en
conservas enlatadas.

= Residuos de antibidticos y plaguicidas en materias primas. mediante pruebas
quimicas en carne de abasto y leche.
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Se pueden establecer limites de seguridad con valores préximos a los limites criticos
adoptados como medidas de seguridad para minimizar la ocurrencia o desvios de los limites
criticos, los que se denominan limites operacionales.

Ejemplo: Si en un proceso de pasteurizacion de leche, el limite critico de temperatura
de proceso es “minimo de 73°C durante 15 segundos” vy el limite

7

operacional podra ser “minimo de 75°C durante 15 segundos™ .
Excediendo €] objetivo y el limite establecidos se puede evidenciar que:
= Existe un riesgo directo a la salud.
= Puede desarrollarse un riesgo directo a la salud.

= Se obtenga un producto que no fue elaborado bajo condiciones que aseguren su
inocuidad.

= Se tenga un punto critico que esta fuera de control.
Después de la identificacién de los limites medibles para cada PCC, los limites deben ser
adicionados en el plan del HACCP y establecerse los requerimientos de monitorec para
cada uno.

11. Principio 4: Establecimiento de procedimientos de monitoreo
El monitoreo o vigilancia es una secuencia planeada de observaciones y/o mediciones,
necesarias para establecer el comportamiento de los pardmetros que describan una
operacion y junto con los dispositivos de control. ajustar la operacion dentro de los limites
criticos establecidos para el PCC.

Las actividades de monitoreo pueden ser directas o indirectas.

Monitoreo Directo: El monitoreo directo de un control critico se desarrolla por pruebas
fisicas, quimicas y/o sensoriales, por ejemplo:

= Inspeccion en la linea de magnetos cualro veces por turno.

= Inspeccién visual diaria del nivel de sanidad, higiene de los empleados y de sus
uniformes, evidencias notorias de infestacion de roedores e insectos, etc.

« Registro continuo de factores criticos como temperatura. tiempo, humedad. pH.
concentracion de cloro, etc.

= Muestreo de lotes de materiales e ingredientes delicados cuando no tienen
antecedentes,
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Monitoreo Indirecto: El monitoreo indirecto de un control critico determina la
actividad de un monitoreo directo, por gjemplo:

» Forma mensual toma de hisopos microbiologicos al equipo para monitorear la
sanidad.

= Verificacion de capacidad del proceso para monitorear el iempo de residencia.
= Verificacion de las soluciones quimicas para menitorear el sistema de calderas.

Lo més efectivo es disponer de un sisiema de monitoreo que proporcione 100 % de
efectividad o monitoreo continuo. Sin embargo, en la practica, la eleccion de sistemas de
monitoreo disponibles para un PCC en particular, con frecuencia estan algo limitados.

Algunas veces los limites se representan por un valor minimo como requisitos de tiempo y
temperatura de un tratamiento térmico y un valor maximo como en el caso de tiempo de
almacenamiento a temperaturas de refrigeracién o congelacién. Otros puntos criticos
necesitan que un proceso se mantenga entre un limite maximo y minimo: Por ejemplo, ia
cantidad de nitritos en un embutido, el limite minimo controla al Clostridium botwlinum y
el maximo es necesario para garantizar la seguridad quimica y toxicologica.

El proceso debe ser monitoreado en cada PCC para dar seguimiento puntual si se mantienen
condiciones normales de operacion dentro del limite defintdo.

El analisis estadistico del control de los puntos criticos es una de las maneras de evaluar la
capacidad del proceso, es decir, conocer si esta cumpliendo para lo que fue disefiado, grado
de ajuste y variabilidad operacional. Las técnicas estadisticas para llevar el control han sido
desarrolladas y utilizadas en los altimos afios y las mas comunmente aplicadas son:

»  (raficas de control.

= Planes de muestreo para evaluacién de niveles de calidad aceptables (AQL).
= Histogramas de frecuencias.

s Diagramas de causa-efecto.

Los procedimientos de monitorec deben estar disefiados de tal forma que generen una
respuesta rapida conteniendo politicas claras y sintéticas respecto a la forma de medir v
proceder en situaciones recurrentes, asi como describir el como monitorear y quiénes seran
los responsables de ejecutar y supervisar estas acciones.

Nota: Las determinaciones microbioldgicas raramente o casi nunca son utilizadas para el
monitoreo debido al tiempo de respuesta y elevado costo, sin embargo, actualmente
se estan desarrollando métodos rapidos de analisis para integrarse a los
procedimientos de monitoreo.
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Los métodos fisicos, quimicos y sensoriales son los inicos métodos que se pueden efectuar
rapida y continuamenie a intervalos de tiempo que indiquen la condicion v tendencia
durante el proceso.

A continuacién se mencionan algunos ejemplos de estos métodos:

=  Observaeidn: Evisceracién completa de pescado, restos de hueso en carne.
presencia de objetos en recipientes, verificacién de envases.

=  Evaluacién sensorial: Oler para identificar grados de frescura, tocar para
identificar texturas anormales y viscosidad.

*  Mediciones quimicas: Mediciéon de pH, cloro residual en agua para el
enfriamiento de latas esterilizadas, indice de acidez, concentracién de sal.
concentracion de azicar.

«  Mediciones fisicas: Mediciones de tiempo y temperatura, utilizacion de detectores
de metales:

= Pruebas microbiolégicas: No se recomienda su uso para el monitoreo de los PCC
por la tardanza en Ja obtencidon de resultados, Gnicamente a través de métodos
rapidos.

12. Principio 5: Establecimiento de acciones correctivas para cada PCC

Este paso describe las acciones que deben tomarse cuando ha ocurrido una desviacién en un
PCC. Estas acciones deben eliminar el riesgo actual o potencial creado por la desviacion
del plan y asegurar la disposicion de confianza del producto involucrado. Acciones
correctivas especificas deben desarrollarse para cada PCC en el plan HACCP?

A partir de los procedimientos de monitoreo se sefiala que una accién correctiva es aquella
que siempre debe ser aplicada cuando ocurren desviaciones de las variables o parametros
mas alld de los limites criticos establecidos y se aplicaran para corregir el comportamiento
del PCC y volver el proceso a la normalidad.

Las acciones correctivas deben adoptarse inmediatamente para identificar los productos
procesados fuera de los limites criticos para su posterior eliminacién. El plan HACCP debe
especificar el procedimiento a seguir cuando la desviacién de los limites criticos ocurre v
designar quien serd el responsable de aplicar las medidas correctivas.
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Si los procedimientos de monitoreo indican que ha ocurrido una desviacién en el PCC.
deben ponerse en marcha un plan de accidn correctiva para abordar el tema del producio
afectado. En general el plan podria consistir de los siguientes pasos:

Establecer donde ocurrid la desviacion del PCC.

Aislar el producto afectado del producto hecho mientras el proceso estuvo dentro
del control.

Poner en cuarentena todo el producto afectado.
Tomar accién correctiva para volver al control el PCC.

Analizar y determinar la seguridad del producto afectado por ejemplo: se retrabajara
o reprocesara para hacer el producto confiable.

Definir los pasos necesarios para asegurar confianza.

Destruir el producto afectado si las rescluciones de la confiabilidad del producto no
pueden hacerse,

Anotar en el historial del producto, la desviacién ocurrida v las acciones correctivas
tomadas para asegurar la confianza en el producto.

Retener toda la informaciéon en un expediente para el estandar corporativo y
mantenerlos por 3 afios.

Las medidas correctivas deben ser registradas y dependiendo de la frecuencia con que
ocurren los problemas, puede ser necesario efectuar modificaciones en el proceso. Es decir.
existe una etapa de normalizacién de control (curva de aprendizaje del proceso) para
autocontrolarse,

Ejemplos de [as modificaciones que se pueden hacer en los requisitos previos para reducir
la frecuencia de desviaciones:

Rechazos de materias primas.

Ajuste de temperaturas v tiempo en los procesos térmicos.

Limpieza y sanifizacién veiterada.

Disminucion ¢ aumento del pH dependiende del producto o proceso que se trate.
Alteraciones debidas a rotulacidn de envases.

ldentificacion del destino del producto y recorrido especifico (rastreabilidad)
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Ejemplos de acciones correctivas para volver al control en el PCC son:

Yerificar la posibilidad de correccion inmediata en el proceso y paralelamente.
registrar e identificar el producto elaborado durante el desvio.

Registrar € identificar el producto procesado durante el desvio. retomar el limite
critico, ajustar el proceso y reiniciar la produccion.

Definir acciones severas que se loman con el producto registrado e identificado tales
como: desvios para otras lineas de produccion donde se aplica el control o el
reproceso; la ausencia de estas posibilidades y dependiendo de la gravedad del
desvio pueda considerarse hasta la destruccion del producto.

13. Principio 6: Establecimiento de procedimientos de verificacion.

Para verificar el sistema HACCP se requiere especificar los pasos a seguir, es decir
establecer los procedimientos para confirmar, mediante analisis y provision de la evidencia
objetiva, que el sistema esta conforme a los componentes del mismo y es efectivo para
lograr la inocuidad del producto, y retroalimentar para ajustar el plan HACCP a
condiciones de aceptacién. Es comprobar lo que se hace con lo que debe hacerse, es la
consistencia de lo que se dice y se hace. Para la verificacion del sistema se requiere de la
aplicacion de elementos de auditoria.

Los procedimientos de verificacion deben considerar las siguientes actividades:

a)

b)

Verificacién por medio de procedimientos técnicos o de investigacion cientifica
para determinar si los limites criticos de los PCC son satisfactorios. Esta consiste en
una revision de los limites criticos en las operaciones o etapas del proceso, para
comprobar si estos son adecuados y controlan los peligros.

Aseguramiento por medio de procedimientos de validacion del plan para determinar
que el sistema estd funcionando efectivamente, Pueden ser necesarios examenes de
laboratorio para demostrar que el nivel de calidad pretendido ha sido alcanzado. asi
mismo se pueden realizar auditorias internas programadas, auditorias externas
contratadas por la empresa o verificaciones gubernamentales que en ocasiones
consideran algunos puntos de evaluaciones del sistema HACCP.

La verificacion debe incluir informacion sobre:

= La existencia del plan HACCP y la identificacién de las personas responsables
de la administracion e implantacion.

= La existencia de registros de monitoreo de los PCC

= Laexistencia de registros sobre acciones correclivas.
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Los anélisis de laboratorio microbiolégicos, fisicos. quimicos y sensoriales. la
recoleccién muestras aleatorias a partir de planes de muestreo especificos, para
verificar que los PCC estdn bajo control.

Las modificaciones del plan HACCP.

El entrenamiento de responsables del monitoreo de los PCC, asi como de buenas
practicas de higiene, procesos y HACCP.

Los tipos de documentacion consisten de tres tipos:

a) Plan HACCP.

Este paquete de documentos es el resultado de todos los pasos en todos los estudios
incluyendo los materiales de soporte, este plan debe incluir:

a) Todos los diagramas de flujo.

b) Todas las tablas de riesgos completas.
¢) El analisis del arbol de decisién.

d) El plan de accién correctiva.

e) Ladescripcidn del producto.

b) Informes de monitoreo.

Estos son los documentos que contienen la evidencia de que las actividades del HACCP
se han desarrollado rutinariamente. Ejemplos de informes de monitoreo son:

¢)

Inspeccion de entradas de materiales.
Certificados de analisis.

Informe de pruebas de calidad.
Informes de materiales.

Informes de auditoria.

Los resultados y el resumen del informe para cada audiloria deben mantenerse como
parte de la documentacién del HACCP. Se debe determinar cémo y donde estos
informes se habran de guardar.’
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Elemenios de auditoria para evaluar el sistema HACCP

Definicién de auditoria:

La auditoria es la investigacion sistematica e independiente para determinar si las
actividades de calidad y los resultados relacionados, cumplen con las medidas planeadas v,
si estas medidas estan siendo instrumentadas efectivamente y son acordes a los objetivos a
alcanzar.

Propésitos de la aunditoria para el HACCP

El proposito es evaluar la eficacia del sistema HACCP y si existen las partes que integran el
sistema y se utilizan sus principiocs.

Obijetivos especificos
s Determinar la conformidad y no conformidad de los elementos del plan HACCP.
®  Verificar y evaluar la eficacia del mismo.
»  Evaluar intemamente el sistema para llevarlo a una mejora continua.

v Verificar 51 los requisitos definidos en el plan HACCP son acordes al sistema
HACCP.

= Verificar y atender los requisitos sobre la legislacion sanitaria vigente, las Normas
Oficiales Mexicanas y los patrones especificos para cada alimento.

Etapas para la ejecucion de la auditoria para el HACCP

a) Planeacidn de la auditeria;

Para cada auditoria se debe elaborar un plan especifico. este plan debe ser preparado por el
auditor lider desarrollando los criterios y detalles necesarios. Los aspectos principales que

debe contener el plan de auditoria son:

1. Objetivos de la auditoria.

[

Identificacion del drea a auditar.
3. ldentificacién de las areas responsables que tienen relacién directa con los objetivos
de la auditoria tales como: productos, servicios, y otras dreas de las actividades que

seran auditadas.

4. ldentificacidn de documentos de referencia.

Wy

Identificacién de los miembros del equipo de audiioria.
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Identificacion del lugar en que sera ejecutada la auditoria.
Programacion de reuniones con las areas que involucren la auditoria.
Establecimientos de criterios de confidencialidad.

Entrega del informe y su distribucion.

Preparacion de la auditoria.

Para preparar la auditoria, el auditor lider debe reunir al equipo que participard en la
auditoria, con el objeto de analizar la documentacién del sistema HACCP y considerar lo
siguiente:

(V)

Familiarizarse con el plan HACCP del establecimiento a ser auditado.

Estudiar las caracteristicas del producto, utilizando normas, especificaciones,
catalogos y demas.

Estudiar el proceso de fabricacion. el sistema de control de calidad, las instrucciones
de trabajo y otros documentos pertinentes.

Tener conocimiento de los puntos relevantes de las auditorias anteriores.
Establecer métodos y técnicas de la auditoria.

Preparar documentos de trabajo necesarios para facilitar las actividades de los
auditores.

La documentacién del sistema HACCP a evaluar contiene informacién confidencial y
exclusiva debiendo ser resguardada adecuadamente por la organizacién responsable de la
auditoria.

Los documentos de trabajo deben ser preparados para que no se restrinjan las actividades de
investigacion adicionales de la auditoria que pueden ser necesarias como resultado de
informacion reunida durante la evaluacion.

€)

Organizacién del grupo auditor.

La direccion general de la empresa serd quien autorice a los auditores internos o externos. y
deben ser personas que cubran los requisitos del perfil de un auditor.
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Responsabilidades de los auditores:

1. Cumplir los requisitos aplicables a la auditoria.

2. Comunicar y establecer los requisitos de la auditoria.

3. Planear y realizar las atribuciones de sus responsabilidades, efectiva vy
eficientemente.

4. Documentar las observaciones.

5. Elaborar el informe resultado de la auditoria.

6. Verificar la eficacia de las acciones correctivas adoptadas como resultado de la
auditoria.
7. Conservar los documentos relativos a la auditoria.

Responsabilidades del auditor lider:

Participar en la seleccién de los miembros del equipo de auditorfa.
Planear y preparar la auditoria.

Representar al equipo auditor.

Presentar el informe de la auditoria.

Lo

d) Actividades de la auditoria

Las auditorias deben realizarse conforme al plan, considerando las siguientes etapas en la
reunion.

Reunién inicial: Se debe realizar una reunion preliminar con la direccion del
establecimiento para presentar los objetivos y establecer las condiciones
adecuadas para el desarrollo de la auditoria.

Reunion del equipo auditor: Se debe llevar a cabo una reuniéon entre los auditores, para
elaborar los formatos referentes a la auditoria e informar sobre las
actividades de cada uno de los integrantes.

Reunién final:  Una vez terminada la evaluacién se realiza la reunién final entre los
auditores, la direcciéon del establecimiento y el jefe de control de calidad
del equipo HACCP para comunicar los resultados de la auditoria y
entregar el informe original

E) Desarrollo de la auditoria

1. El auditor debe siempre comprobar la informacion verbal recibida antes de
cualquier conclusidn.

o8]

Es importante constatar que las desviaciones encontradas entre los auditores y los
auditados con evidencias objetivas sean reconocidas como verdaderas por ambas
partes. Este trabajo conjunto evita situaciones polémicas y facilita el entendiniento
en la reunién final de auditoria.
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La informacidon sobre las deficiencias debe ser registrada por los auditores, a fin de
asegurar que la auditoria se presente con exactitud y cen detalles suficientes para
facilitar la determinacidn de acciones correctivas necesarias.

Las condiciones encontradas en la auditoria que requieren acciones correctivas
inmediatas,, deben ser comunicadas a la brevedad por el audiad a la gerencia
responsable.

El registro de evidencias objetivas debe ser de tal forma que no existan dudas de

interpretacion, deben evitarse términos como algunos, pocos vy olros términos
semejantes.

Perfil del auditor

Las auditorias deben realizarse por personas experimentadas en auditorias de calidad, y que
su entrenamiento especifico sea técnicamente sobre el proceso de fabricacién de alimentos.

Caracteristicas principales del aunditor:

Tener un profundo coneeimiento téenico.

Ser equilibrado psicolégicamente para enfrentar situaciones dificiles inherentes.
Ser Flexible y hébil en el trato con las personas.

Estar bien entrenado y tener capacidad para conducir una reunién.

Tener habilidad en la comunicacion oral y escrita.

Ser organizado y puntual,

Tener integridad moral y honestidad.

Tener capacidad de analisis y de seleccion de informacidn importante.

Tener capacidad de trabajar en equipo en condiciones dificiles.

Tener capacidad de direccidn y liderazgo.

Tener experiencia en la realizacion de auditorias y capacidad de manejar
informacién confidencial.
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A continuacion se presenta algunos formatos a usarse en la parte de auditorias.

Lista de auditoria del Sistema HACCP

Aspectos | si \ No

Formaciénde grupos de trabaio para’la implantacibn del HACCP

El grupo esta formado

Existe coordinador

El grupo es multidisciplinario

Existen fuentes exlernas de informacién

Descripeidndelproducto

Composicién detallada

Embalaje y etiquetado especifico

Instrucciones de uso definido

IProceso de conservacién descrito y adecuado

Almacenamiento apropiado

Condiciones de disiribucion establecidas

C def producto

Forma de preparacién descrita

tipo de consumidor

informacién a consumidores sensibles

Diagramas de blogues y:de flujo del Eroducto

Incluye todas las operaciones

Estan identificadas las entradas de inpredientes

IFue verificado

[Fecha de la altima verificacion

‘Analisis de peligros (principio 1)

\

\Para cada etapa fueron identificados y listados 1odos los peligros

La severidad y el riesgo de cada peligro fueron evaluados

Hay medidas preventivas identificadas para cada peligro

Puntes Criticos de Control ( principio 2)

Los PCC para cada peligro fueron identificados

Los PCC fueron Iransferidos a los formatos del plan HACCP

Existen instrucciones de trabajo especificas para cada PCC

Limites ¢riticos { principio 3)

Los limites criticos fueron establecidos con base en cada medida preventiva

La relacién entre el limite critico y ¢l control de peligro es adecuada

Los limites criticos fueron determinados y validados por requisitos legales

Procedimientos de monitoreo { principio 4)

Existen procedimientos de monitoreo para cada medida preventiva monitoreada

Los procedimientos de monitoreo especifican: a qué, cémo. cuando y guién

La frecuencia del monitoreo garantiza el control del peligro y del PCC

los registros de monitoreo son revisados y se guardan

Acciones correctivas ( principio 5)

Existen acciones correctivas definidas para cada desviacion del fimite critico

Las acciones correctivas garantizan el control del peligro

Las acciones correctivas actiian sobre ¢l proceso v previenen la ocurrencia de desvios
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iProcedimientos de verificacién { principlo 6)
;
‘Lstan siendo utilizados para verificar si el programa HACCP es efectivo

El andlisis de peligros y medidas preventivas identificadas fueron evaluadas

Los limtes criticos son validados

Las actividades de verificacion muestran que los PCC estan bajo control

Los resultados de las actividades de verilicacién demuestran que el programa es eficaz

Muntenimiento de registros {prindpla 7).

Todos los registros de monitores se resguardan adecuadamente

Los registros demuesiran que las acciones correctivas son cficaces

Hay registros para 1odas las acciones correctivas

Todas |as etapas para |a ¢laboracidn del plan estén registradas

Los registros son mantenidos y estdn disponibles para todas las actividades

14. Principio 7: Establecimiento de procedimientos de registro.

En el plan existe un documento escrito que se refiere al disefio de formatos. los cuales
deben prever claridad, sintesis y facilidad de manejo ¢ interpretacion, ser ademads
supervisable y auditable.

Resumen General de Plan HACCP

Medidas |Limite| Limite de . .| Accion
, e N Monitoria .
preventivas |critico| seguridad Correctiva

Etapa | PCC | Peligre Registros | Verificacion

i, A qué?
; Como? ¢
; Cuando? 1
;. Quién?

;A que? %
; Como?
¢ Cuando?
Quién?
¢ A qué?
; Como?
; Cuindo?
. Quién?

Revision de mantenimiento de equipos e
instrumentos:

Revision Desarroilo de nuevos
productos:

Revision de

produccion:

Revision de Aseguramiento de

calidad:

Aprobado por Lider

HACCP:

Fecha:

Lo
A
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(Generalmente los registros utilizados en el sistema de HACCP incluyen:

» Equipo HACCP (organizacion vy personas involucradas) y definiciones de

4

responsabilidades de cada integrante.
» Descripcion del producto v uso.
* Diagrama de flujo del proceso.

= Peligros asociados para cada PCC, en funcion de las medidas preventivas y con
bases cientificas (estudios, investipaciones de operaciones con pruebas piloto. etc.)

»  Registros de monitorea de los PCC.

= Acciones correctivas en caso de desvios de limites criticos.

»  Registros para verificacion del sistema HACCP.

s Listas de revision de auditorias internas y externas y sus modificaciones.
Ejemplos de registros especificos:

a) Registros de auditorias externas de! cliente, verificaciones sanitarias.

b) Diagnosticos de seguridad del producto.

¢) Registro de reclamaciones del cliente, entre otros.

d) Registros de validacién de la modificacion del plan HACCP.

e) Registros de capacitacion del sistema HACCP.

15. Definicion de los procedimientos para anditar

Seleccionar el grupo y establecer la frecuencia para conducir auditorias para asegurar la
efectividad. Determinar cuiles individuos dentro de las instalaciones pueden ser
responsables para auditar las actividades de HACCP. Es preferible que los auditores no
tengan responsabilidad en las areas que ellos auditan.

El plan completo del sistema HACCP sera auditado. Las auditorias deberdn programarse de
forma que el plan completo sea auditado una vez al afio. Durante cada auditoria se deben
auditar varias partes del plan HACCP. Por ejemplo. una auditoria de matenales recibidos y
control de proceso puede ser seguida por una audiloria de todas las lineas de produccion y
luego seguido por una auditoria de funciones de manteniniento,
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El grupo que audita debe decidir lo siguiente:

= Quien programara las auditorias.

= Quien sera ¢l lider del grupe.

»  Quien hara los informes.

= Lo que se encuentre como sera informado.
= (Como se iniciard la accion correctiva.

»  CoéHmo se desarrollara la comprobacién continua.

También establece quien es el responsable para tomar acciones correctivas
Las actividades a incluir en una auditoria son:
= Revision de los estudios HACCP.

»= Revision de los informes de monitoreo e informes de auditoria para su
cumplimiento.

= Observancia de las practicas de los empleados para determinar si el monitoreo y los
procedimientos de control han tenido seguimiento.

= [ocalizacidn de las acciones correctivas para determinar si la accidn correctiva fue
implantada y fue efectiva,
16. Mantenimiento del plan actual

Establecer un procedimiento para actualizar en cualquier momento el plan tanto del
procedimiento como de los procesos cuando estos terminan.

El plan HACCP tnicamente es efectivo si esta actualizado, implementando y usado por
todo el personal directamente responsable para todas las actividades de HACCP.

Determinar qué persona serd la responsable para iniciar una revisién del plan HACCP. En
cualquier momento puede ocurrir un cambio en un proceso o en un procedimiento. revisar
el plan de HACCP y actualizarlo si fuera necesario. No todos los cambios requeriran
revisiones al plan de HACCP.
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El plan debe revisarse si ocurre cualquiera de los siguientes puntos:
= (Cambio en los materiales 6 en la formulacién del producto.
« Cambio en los métodos de procesamiento.

» {ambio en el equipo de procesamiento o colocacién de equipos nuevos en
las instalaciones.

* Cambios en los programas de limpieza.

« (Cambios en el empacado.

= (Cambios en el almacenaje o procedimientos de distribucidn.
= (Cambios en el personal o en las responsabilidades.

»  (ambios en ef uso del producto.

Una vez que el plan HACCP se ha convenido y el procedimiento de actualizacion ha sido
establecido, el plan esta listo para upa revision final antes de su implementacidn.

L
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17. Verificacion del plan HACCP

Examinar y probar el plan antes de su implementacion para asegurarse que los objerivos del
HACCP seran cumplidos.

El siguiente paso es un paso critico en el éxito de un plan HACCP. Es imporiante revisar el
plan para, determinar si este plan fuera implementado como esta escrito. efectivamente
protegera al producto de riesgos potenciales, lo prevendra de contaminacidn que diera lugar
a enfermedad o dafio al consumidor.

El compromiso gerencial es esencial para un exitoso estudio de HACCP. E! grupo gerencial
en la fabrica es responsable para la implementacién de todo el plan de HACCP. Mas adin el

grupo gerencial debe guiar la verificacion de las actividades.

Cuando es vernificada la efectividad del plan, examinar todas las actividades de HACCP y
responder las siguientes preguntas:

= El plan incluye un procedimiento para iniciar y actualizar el propio plan si log
procesamientos o procedimientos son cambiados?

» ;La documentacién dada proveera informes adecuados con suficientes detalles para
demostrar que el plan es seguido?

= El objetivo y limites son validos para cada PCC?

= ;El plan de accion correctiva controlara cualquier desviacion a las operaciones
normales?

» ;Las actividades de monitoreo detectaran todas las desviaciones o fallas?

s El plan total HACCP es eficiente en proveer un programa cormpleto para un
producto sano y sin crear burocracia innecesaria para la fabrica?

Después que cualquier verificacion de resuitados ha sido hechas y las preguntas anteniores
pueden sey contestadas “SI” el plan HACCP estd completo. Ahora estd listo para su
implementacion.
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Ejemplo de aplicacién

El siguiente ejemplo es con la finalidad de caracierizar el diagrama de blogues de un
producto alimenticio considerando las posibles etapas del proceso. analizar cada etapa con
base a los posibles peligros y evaluar con base al diagrama de f{lujo. cuales etapas son
puntos criticos de conirol.

1. Descripeién del producte

Nombre del preducto:

Salchicha:  Producto de carne cocido y refrigerado. Es un producto embutido cérnico
que se procesa a partir de came de cerdo, al que se adicionan nitratos,
nitritos, emulsificantes, y en una emulsificadora se genera una pasta, que se
envuelve en una tripa artificial y se envasa al vacio en paquetes de ocho

unidades

Caracteristicas importantes del producto final:

pH: 5.6 - 6.0

Humedad: 500 - 55.0%
Aw: 096 - 0.98 %
Proteina: 9.0 - 12.0%
Grasa: 20.0 - 25.0%

Forma de uso por el consumidor: Producto preparado, sumergido en agua a ebulliciéon
por cinco minutos, utilizado para hot dog, tortas, guisados. etc.

Caracteristicas del envase: Funda de PVDC (cloruro de polivinil dieno/nylén-polietileno)
Plazo maximo para su consumo: 60 dias

Lugar de venta del producto: Supermercados, tiendas de abarrotes. mercados. etc.
Controles especiales durante el almacenamiento, distribucién y punto de venta:

Mantenerse en refrigeracion a temperatura maxima de 7°C.
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2. Composicion del producto

Nombre del producto: Satchicha — producic de carne cocido refrigerado
Materia prima Ingredientes secos tros ingredientes
carne de cerdo Profeina texturizada Acido glutdmico
proteina de soya feculaSal (NaCl)
de papa Azicar {glucosa) !
% agua (hielo
Aromatizantes Aditivos Material de envase
Condimentos naturales  Nitrito / nitrato Tripa nawral / antificial
arorma a cebolla Conservadores Envase PVDC
aroma a ajo Polifosfato (emulsificanie)
Eritorbato (antioxidante)

-

3. Diagrama de bloques del proceso

Nombre del producto: Salchicha ~ producto de carne cocido refrigerado

1 Freparacion de carne |

v

Pesado y corte de carme !

. adicion de condimentos |
molienda, mezclado y emulsion 4 aditivos

H
. Preparacién e hidratacion
embutido !
G de tripas

| cocimiento 1 P

v

enfriamiento con agua

v

i enfriamiento en camara fria

v

Envasado
!
v

| almacenamienio

v




Especializacion en control de calidad

El nivel de detalle permite una mejor identificacion de puntos criticos y por o tanto su
control; la tecnologia utilizada es singularmente importante, si es un sistema en que tenga
gue ver el uso intensivo de mano de obra. o bien los equipos utilizados: asi pues podemos
reportar en blogues o en un diagrama de flujo a medida que se detalla mas el proceso. se
puede llegar a nivel de equipo, valvula, instrumento. permitiendo conocer s1 con la
mmformacion se tiene o no el control.
Los niveles de detalle pueden ser:

= Diagramas de bloques (conceptos).

«  Diagrama de flujo (proceso — equipo)

= Diagramas de tuberias e instrumentacién (proceso — equipo — instrumentos).

= Diagramas de equipos (superticics de contacto, funcionamiento de equipo).
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4. Deseripcién del proceso
Carne: Para esie ¢jemplo se considera carne congelada
Preparacion de carne: La carne uiilizada para la fabricacion de salchicha debe estar
congelada para facilitar el control de temperatura. durante el proceso de

molienda.

Pesado y corte de carne: Se hacen cortes de carne congelada con sierra fina y se hacen
trozos de carne de un tamaiio tal que permita la molienda.

Adicién de ingredientes: Los ingredientes sen pesan de acuerdo a las formulaciones.

Molienda, mezclade y emulsificado: Al moler las camnes, se siguen la secuencia de
adicidén de ingredientes.

a) A la carne magra se le adiciona sal o sal de cura.

b) Se le adiciona hielo.

¢) Se adicionan los ingredientes secos.

d) Se adicionan el hielo restante y se mantiene una temperatura por debajo de 16°C.
€) Se adicionan los nitratos,

f) Se estabiliza la masa hasta obtener una masa fria.

Preparacién e hidrataciéon de tripas: Se lava las tripas con agua y se sumergen para
hidratarlas,

Embutido:  En el proceso de embutido se utilizan tripas artificiales de un diametro de 22
milimetros.

Cocimiento en estufa: El objetivo de esta etapa del proceso es cocinar la masa dando
caracleristicas de color, sabor y consistencia. ademas de conservar.
considerar [as siguienies condiciones durante el proceso:

* 20 minutos a 55°C, calor seco para estabilizar color.

* 30 minutos a 70°C calor seco para terminar.

= 30 minutos a 80°C calor himedo para que el centro del producto tenga una
temperatura de 71°C.
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Enfriamiento con agua: A través de bandejas con agua a temperatura ambiente.

Enfriamiente en cAmara fria: El producto se debe mantener a una temperatura menor de
7°C, en el caso de utilizar tripas artificiales no comestibles, estas deben
retirarse antes del envasado.

Envasado:  Envasarse al vacio.
Almacenamiento: A temperatura no maxima de 7°C de tres a cinco dfas.

Para identificar peligros se tiene que conformar una serie de elementos que sustentan la
viabilidad del peligro en el alimento o material de proceso a que se refiere la etapa del
Proceso.

Por ejemplo para la evaluacién de recepcion de carne de cerdo existe la posibilidad de que
contenga patégenos biolégicos como E.coli, S aureus y Salmonefla. Por otro lado se
consultan los datos epidemioldgicos de la entidad federativa, mismos que sefialan una alta
incidencia de salmonelosis o revisando literatura y algunas investigaciones acerca de la
Salmonella en carne de cerdo reiteran su posible presencia.

Por lo que el grupo HACCP decide plantear un estudio en la planta acerca de la calidad
microbioldgica de la carne que recibe, de este modo con un plan de muestreo representative
de los volimenes de recepcion se toman muestras y se determina que existe un 30 % de
contaminacién por Salmonelia con una confiabilidad del 95 %. por lo se puede considerar
un peligro viable y se clasifica como riesgo medio, la empresa a razon de estos resultados
modifica las politicas de recepcion, mismas que representen medidas preventivas entre
otras, desarrollo de proveedores que garanticen inexistencias de Salmonella.

En ocasiones estos cuadros de clasificacion son llevados sin sustento alguno y se corren
riesgos por la superficialidad de las aseveraciones, cada peligro debe estar sustentado y
respaldar archivos que asi lo sefialan.

5. lIdentificacién de peligros
Peligros bioldgicos.
Las siguientes etapas del ejemplo se refieren a datos hipotéticos tomados de fuentes

bibliogréficos y para fines de ilustracién del sistema. pero debe considerar todo lo anterior
para la exitosa implantacion del sistema HACCP.
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A continuacién se presenta una lisia de riesgos biologicos relacionados con materia prima.
ingredientes y etapa del proceso.

tiesgo bioldeicos Justificacion Severidad Riesgo Medidas Preventivas

Carne de cerdo £ coli Microbiologia media  medic  |Asegurar calidad por el
S, aureus intrinseca baja ’ proveedor
Salmonella spp media | cocimiento
adicion de aditivos
Preparacion de  jmultiplicaciénde fallasen la baja baja ambiente refrigerade
carne microorganismos  refrigeracion, falta de buenas practicas de
patdgenos, higiene higiene entrenamiento a
personal
molienda, multiplicaciénde  falta de higiene baja baja buenas practicas de ;
mezclado v m.o. paldgenos. lhigiene enifenamientoa -

emulsificado i

preparacion e foxina contaminacidn por 8. baja i baja
hidratacién de  ‘estafilocdecica aurcus puede i
tripas ! producir toxina que I
ne puede ser destruida i
durante el proceso !
Embutido multiplicacién de  |falta de higiene baja baja buenas practicas de
m.o. patogenos. . higiene entrenamiento a
personal
Cocimiento supervivencia de  |fallas en el proceso de| media a baja | baja tiempo y temperatura
m.0. patdgenos cocimiento, tiermpo v . adecuados
temperatura i
i
Enfriamiento conjcontaminacion m.o. [si nose utiliza agua | media a baja baja agua con cloro residual
agua patégenos potable en el producto enfriamiento rapido

puede aumeniar la
carga de patdgenos

Envasado contarinacion y fatlas en los media a baja medic  |buenas practicas de
multiplicacidn de  |procedimientos higiene entrenamientoa |
.o, patdgenos higignicos sanitarios y personal !
mantener ¢ producto controlar portadores i
por large tiempo a lasintométicos !
temperaturas controfar la operacion de ©
inadecuadas envasado ;
{A!macenamienm multiplicacion de  fallasenla media a baja baja iemperatura de i
m.o. patbgenos. refrigeracion almacenamiento. uso de

sistema Primeras

i entradas. primeras
szlidas. mantenimiento ¢
de camaras de
refrigeracion, i

[
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Riesgos fisicos

Lista de riesgos fisicos relacionados con materias primas, ingredientes y etapas del proceso.

Ingredientes vio Ribseos
etapas.del ﬁsicgos Justificacién Severidad Riesgo Medidas Preventivas
proceso

Pesado y corte  |Fragmentos de Fragmentos de Alta baja Deteccion de merales.

de came metales residuos de metales, mantenimiento .
derivados de materia preventivo de las sierras ¢
prima y
desprendimiento de
otros equipos

Riesgos quimicos

Lista de riesgos quimicos relacionados con materias primas, ingredientes y etapas del
proceso.

Ingredientes / E Riesgos
etapas del qu Im?cos Justificacién Severidad Riesgo Medidas Preventivas
proceso,
Pesado de Aditivos Errores en el pesado Baja baja Pesar correclamente
condimentos y de aditivos pueden !
aditivos resultar téxico para el
consumidor

[dentificacién de materia prima como ingrediente critico

El proceso y el uso del
El riesgo puede producto por el

Materia prima Riesgos . . . - .
Ingredientes Identificados  |OCUITIF €n niveles| consumidor e:hmma o | Critico
; . inaceptables reduce el peligro a un
- nivel aceptable
Carne de cerdo  [Biolégicos: E.coli, |Si Si No
Salmonella spp,  |negativo
S aureus negativo en 25 g

1000 UFC/ g
Quimicos: ninguno
Fisicos: ninguno
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Etapardel
proceso:

Riespos
significativog

| Elticsgoes
“controlado

Existen
confos
requisitos
prévios

medidas
preventivas
para el riesgo

Estaetapa
eliminao
reduce el

riesgora
nivelés
aceptables

Elriesgo
puede
aumentar a
niveles
inaceptables

Una etapa
subsecuente
elimina o
reduce el
riesgo a
niveles
aceptables

Preparacién de camne|Bioldgicos: E. coli

Salmonella spp, S,
aureus  Quimicos:
[Ninguno Fisicos:
Ninguno

SI

No

[preparacion €
hidratacién de tripas

Biolégicos: Toxina
Estafilococcica
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

Sl

Pesado y corte de
carmne

Biol6gicos: Ninguna
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Fragmentos de
metales

NO Si

SI

Pesado de
condimentos y
aditivos

Biolégicos: Toxina
Estafilococcica
Quimicos: Aditivos
Fisicos: Ninguna

NO

Sl

PCC

molienda, mezclado
emulsificado

Biolégicos: m.o.
patégenos
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

Sl

Embutido

Biolégicos: m.o.
patogenos
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

Sl

Cocimiento

Biolégicos: E. coli
Salmonellaspp, S.
aureus

Quimicos: Ninguno
Fisicos: Ninguno

NO

Enfriamiento con
agua

Bioldgicos:
Termoduricos
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

NO Sl

PCC

Envasado

Biolégicos: m.o.
patogenos
Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

Sl SI

St

Almacenamiento

Biolégicos: Toxina
Estafitococcica
(Quimicos: Ninguna
Fisicos: Ninguna

Si Sl
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7. Resumen del Plan HACCP
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Producto: Fabricacién de salchicha obtenida de carne cocida refrigerada
Etapa ?C'::" Riesgo vacf.:ﬁ?u Limite critico Monitoreo o:ﬂ‘:ﬁ:, Registro Verificacion
|
Pesado de i Contaminacién |personal Limite de aditivos® |;qué? Pesado [Retirar¢l  [Registro de [calibracion de [
condi | qus : exceso|entrenado y E'I:MS 0.5% de materiales  |lote o pesad bascul
'y aditivos de aditivos control ripolifosfato de .como? reprocesar supervision y
adecuado del [sodio 0.5 % Observacion diluyendo control de aditivos |
pesado y Sorbato de potasio  [visual las ien almacén, checar
adiccion 0.1 % nitrato de sodio|;cudndo? Cada centificacion y
156 mg/kg lote de nes analisis reportados
produccion por proveedor
cquien?
Responsable del
proceso
Cocimiento (Si Supervivencia y tiempo y tiempo de 60 minutos|;qué? Reprocesar, [Regisiros de lsupervision
multiplicacién temperatura |para alcanzar la [Temperatura de) |retcner lote reprocesos  |programa de
de m.o. temperatura intema  [alimento para evalvar muesireo para
patégenos entre 45°C y 55°C |;como? desvio andlisis calibracion
Termémetro de instrumentos de
\ registrador contirol
[ cronometro
ccudndo?
continuamente
quien?
Responsable del
cocimiento
Enfriamiento (Si Contaminacion |agua cloro  [temperatura interna  |;qué? Ajustar registro de  |supervision
ly multiplicacién|residual final no mayor de 7°C|Mantener (ria el [temperatura procesos programa de
de m.o. enfriamiento [cloro residual minimojagua y clorada s de agua de muestreo para
'Termoduricos  |de equipo  |de 2 ppm tiempo de | c6mo? lenfriamiento [andlisis
enfriamiento Kit para |ajustar
determinacion de|cantidad de
cloro cloro
ccudndo?
E‘icmpos de
nftiamiento
Una hora
cloro:
diariamente
Lquién?
Responsable del
cocimiento y del
control de
proceso
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Conclusiones Generales:

Conclusiones del sistema de calidad.

o Este proyecto da a conocer el sistema HACCP y sirve de apoyo en su aplicacién con
el fin de fomentar la calidad sanitaria de los alimentos que produce y en
consecuencia protege la salud de los consumidores, Ademds le proporcionara
elementos para la aplicacion del sistema con otros paises.

* El conocimiento del sistema por parte de los verificadores y dictaminadores
sanitarios de las areas de bienes y servicios del pais facilita el entendimiento de las
actividades que realizan los productores, industriales y comerciantes en el
suministro de alimentos inocuos para el consumidor que satisfacen las regulaciones
sanitarias.

o Este trabajo constituye una base para el desarrollo del sistema especifico para cada
empresa. De esta manera cada establecimiento podré adoptar individualmente el
modelo a las particularidades o elementos caracteristicos de sus procesos.

e FEjecutado correctamente, este programa integral le permite a la gerencia poder
asegurar que los productos alimenticios ofrecidos en el mercado son de calidad
(consistentemente satisfacen los atributos de calidad acordados entre proveedor y
cliente); son salubres (en términos de su condicion higiénica); y, son inocuos (en
términos de los peligros potenciales biolégicos, quimicos y fisicos).

o Con el sistema HACCP reglamentado, la empresa tiene una relacién con las
entidades federales, una desviacion de las normas establecidas para cualquier punto
critico de control se puede interpretar como un riesgo para la salud de los
consumidores. Por eso, es en el mejor interés de todos poder enfocar en muy pocos
puntos que tienen como meta prevenir o eliminar peligros biolégicos, quimicos o
fisicos.

» La siguiente propuesta de capacitacion tiene como objetivo preparar al personal de
gerencia y operaciones de las plantas con el fin de que ellos puedan:

1. Comprender los riesgos que afectan la inocuidad de los alimentos.

2. Considerar y entender el concepto fundamental y los principios de HACCP
y su aplicacion en la industria de alimentos para el control de los riesgos.

3. Comprender la importancia de los programas de requisitos previos que
permiten al HACCP enfocarse en aquellos pocos puntos criticos de control
para la inocuidad de los alimentos.

4. Considerar y entender las herramientas para el desarrollo de un plan
HACCP.

5. Desarrollar un plan HACCP especifico

ST TESIS\I
Y DELABIBHOW*“
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Conclusiones del grado de aplicacién del sistema de calidad.

1.
I
V.

Se requiere especificar los pasos a seguir para verificar el sisterna HACCP, es decir
establecer los procedimientos para confirmar, mediante anélisis y provision de la
evidencia objetiva, que ¢l sistema estd conforme a los componentes del mismo y es
efectivo para lograr la calidad, sanidad e inocuidad del producto, y retroalimentar la
informaci6n para ajustar el plan HACCP a condiciones de aceptacion.

El analisis estadistico del control de los puntos criticos es una de las maneras de
evaluar la capacidad del proceso, es decir, conocer si esta cumpliendo para lo que
fue disefiado, grado de ajuste y variabilidad operacional. Las técnicas estadisticas
para llevar el control han sido desarrollados y utilizados en los Gltimos afios y las
mds combnmente aplicadas son:

Graficos de control,

Planes de muestreo para evaluacion de niveles de calidad aceptables (AQL).
Histogramas de frecuencias.

Diagramas de causa-efecto.

Los procedimientos de monitoreo deben estar disefiados de tal forma que generen
respuestas rapidas conteniendo politicas claras y sintéticas respecto a la forma de
medir y proceder en situaciones recurrentes, asi como describir el ¢como monitorear
¥ quiénes seran los responsables de ejecutar y supervisar estas acciones.

Examinar y probar el plan antes de su implementacién para asegurar que los
objetivos del HACCP se cumpliran.

El siguiente paso es un paso critico en el éxito de un plan HACCP. Es importante
revisar el plan para determinar si éste se implementé como estd escrito, para
efectivamente proteger al producto de riesgos potenciales. y prevenirlos de
contaminacion que de lugar a enfermedad o dafio al consumidor.
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