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RESUMEN

En la antigliedad los perros eran de utilidad para las personas en del desarrollo de
actividades o trabajos de campo, con el paso de los afios fueron domesticados para la
compafia y actualmente en muchos hogares alrededor del mundo el termino mascota
esta siendo reemplazado por hijo o un miembro mas de la familia. Las tendencias y el
auge por el cuidado, salud y alimentacion a las mascotas son claves para negocios e
industrias que deciden desarrollar y proveer de servicios o productos que satisfagan los
requerimientos de los clientes, sobre todo las exigencias en la seguridad de la salud a
través de los alimentos.

El presente proyecto consistio en el disefio de un plan HACCP de una linea de alimento
extruido seco para para mascotas perros, a través de la identificacion de peligros,
definicion de las medidas de control y verificacion usando como referencia los principios
generales de higiene de los alimentos del Codex Alimentarius y la norma ISO 22000;
Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos — Requisitos para cualquier
organizacion en la cadena alimentaria.

Como primera actividad, se verifico a través de una auditoria interna la implementacion
de los programas de pre requisitos como principios generales de higiene en la
fabricacion de alimentos y cuyos resultados fueron la base para el inicio del desarrollo
del plan HACCP.

Una vez verificada la solidez de los PPR, se procedi6 a conformar un equipo
multidisciplinario de las areas o departamentos internos de la planta, entre ellos:
aseguramiento de calidad, mantenimiento, investigacion y desarrollo, formulacion,
produccion, asuntos regulatorios y logistica. Previamente se realiz6 capacitacion al
equipo sobre conceptos basicos, metodologia y beneficios del desarrollo e
implementacién de los planes HACCP. En continuidad de los pasos preliminares se
realizo la descripcién del producto, elaboracion y confirmacion del diagrama de flujo del
proceso.

Posterior se desarrollaron los 7 principios del HACCP; principio 1: realizacién del analisis
de peligros desde la recepcién de la materia prima hasta el despacho del producto
terminado, principio 2: determinacién de los puntos criticos de control, principio 3:
establecimiento de limites criticos, principio 4: establecimiento de un sistema de
vigilancia de los PCC, Principio 5: establecimiento de medidas correctivas, principio 6:
establecimiento de sistemas de verificacion y el principio 7: establecimiento de un
sistema de documentacién y registros.

El resultado del proyecto determind que en el proceso existe 1 peligro fisico en la etapa
de enfundado por presencia de objetos metalicos y 2 peligros bioldgicos; en la etapa de
acondicionamiento por supervivencia de Salmonella y en la etapa de secado por el
desarrollo de hongos por un inadecuado proceso de secado. Se establecieron los PCC
en el proceso y definieron medidas de control con limites criticos, esquemas detallados
de monitoreo, actividades de correccidbn en caso de desvio, procedimientos de
verificacion y actualizacion de los registros internos que incluya lo propuesto en el plan.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION
Estado de la situaciéon actual

En Ecuador existen organismos o agencias gubernamentales como Agrocalidad
gue regula y vigila la fabricacion de alimentos para animales bajo los principios de
higiene o buenas préacticas de manufactura. Ademas, el pais cuenta con el INEN
como instituto nacional competente en asuntos de normalizacion, metrologia y
reglamentacion establecidos bajo las leyes nacionales y tratados o acuerdos
internacionales.

Actualmente no existe la obligacién por parte de alguna autoridad competente
nacional de que las empresas tengan como requisito de produccion el desarrollo
de un plan de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) en los
alimentos para macotas, sin embargo, en Estados Unidos la FDA en el titulo 21
(21CFR) parte 507 (Buenas practicas de fabricacion, andlisis de riesgos y
controles preventivos basados en riesgos de alimentos para animales) apartado
C, lo indica como un requerimiento.

El funcionamiento de la empresa en estudio y la produccién de sus alimentos
cumplen los requerimientos de los organismos anteriormente mencionados y se
alinea a normas, directrices y cédigos de practicas del Codex Alimentarius y
sistemas de calidad e inocuidad construidos sobre la base de I1SO.

La empresa en estudio dispone de recursos como el personal técnico,
infraestructura, equipos y tecnologia para la fabricacion de alimentos extruidos
secos para mascotas, ademas de un sistema de gestion de calidad alineado a ISO
9001, ISO 22000 y certificacion BPM acorde a la Resolucion 066 de Agrocalidad
gue establece los requisitos para la certificacion de buenas practicas de
manufactura y almacenamiento de productos veterinarios.

Como obijetivo principal existe la necesidad de disefiar un sistema de identificacion
de peligros y puntos criticos de control (HACCP) para la fabricacién de alimentos
para mascotas, alineados a referencias y estdndares nacionales e internacionales
como una herramienta que forme parte del sistema preventivo de calidad,
desarrollo de cultura y conciencia en el personal de la operacion, soporte a los
objetivos y filosofia de la compafiia de alimentar bien a través de productos sanos,
velando por la integridad de los consumidores e impactando positivamente a la
imagen, consolidacién de la marca y preferencia por parte del cliente.

Objetivo General

Disefar un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)
en la linea de extruido de alimentos de mascotas mediante el trabajo de un equipo
técnico multidisciplinario que basado en la experiencia e investigacion cientifica
fortalezca el sistema preventivo de calidad e inocuidad y contribuya a la
consolidacion de la marca en el mercado.
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Objetivos especificos

a) Realizar una evaluacion inicial de los programas de prerrequisitos mediante
una auditoria interna.

b) Identificar y analizar los peligros potenciales en la linea de produccién a través
del analisis técnico y cientifico.

c) Elaborar el plan HACCP mediante el trabajo del equipo multidisciplinario.

Alcance

El presente trabajo de disefio de un plan HACCP tiene como alcance la linea de
proceso de elaboracién de alimentos extruidos secos para perros en una planta
de fabricacion de alimentos para mascotas.

Marco tedrico

Los perros y los gatos son especies animales que en la actualidad son parte
integral de muchos hogares y es que desde hace siglos dejaron de solo ser
domesticados por placer o actividades de trabajo para convertirse en una
compafia al ser humano. Tras la revolucién industrial y el surgimiento de la clase
media en el siglo XIX las familias domesticaron y consideraron a los perros y gatos
como animales de compafiia.

Aproximadamente en el afio 1860 en Inglaterra se introdujo el primer alimento
para mascotas por parte de James Spratt, quien formulé la primera galleta para
perros a base de harina de trigo, remolacha, verduras y sangre de res. En el afio
1890 una empresa britanica se hizo cargo de la férmula de Spratt y comenzé su
operacion en EEUU. (PFI, s.f.). Desde entonces nacié la industria de alimentos
para mascotas que comprenden desde alimentos completos de tipos secos,
hamedos, shacks y hasta golosinas.

Los clientes con el interés y exigencia en la calidad e inocuidad de los productos
han retado al mercado local e internacional para que las industrias cada dia sean
mas competitivas y responsables en la fabricacién alimentos a precios racionales,
con caracteristicas nutricionales acorde a la edad, tamafio o condicion fisica de
las mascota y gama de variedades en formas, colores y sabores.

Los alimentos para mascotas se producen y comercializan en distintos segmentos
0 categorias en el mercado, entre ellos se encuentran el segmento econémico,
estandar, premium y saper premium que hace notar su diferencia entre ellos el
aporte nutricional y el uso de ingredientes que contribuyan al bienestar de la
mascota, entre ellos se puede mencionar el crecimiento, refuerzo del sistema
inmune, brillo del pelaje, salud dental, salud digestiva, vitalidad y energia.

Las industrias especializadas en la fabricacion de este tipo de alimentos estan
desarrollando e implementado herramientas en sus sistemas de calidad e
inocuidad para cubrir las expectativas de los clientes con los més altos estandares
bajo un marco regulatorio de la autoridad competente local u organismos
internacionales para garantizar el ofrecer productos de calidad e inocuidad que
ademas del mercado local les permita abrir puertas en mercados internacionales.



El Codex Alimentarius proporciona los principios generales para la fabricacion de
alimentos inocuos mediante el establecimiento de controles necesarios de higiene
e inocuidad en los procesos de produccion hasta la distribucion a los clientes.

El primer principio de inocuidad e idoneidad de los alimentos deberia controlarse
mediante un enfoque preventivo, por ejemplo, un sistema de higiene del alimento
y las buenas préacticas de higiene las cuales deberian garantizar que los alimentos
se producen y manejan en un ambiente que reduzca al minimo la presencia de
contaminantes (Codex alimentarius, 2021).

El segundo principio establece que los programas de prerrequisitos que incluyen
las buenas préacticas de higiene deberian proporcionar la base para un sistema
HACCP eficaz (Codex alimentarius, 2021).

La FDA menciona que el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) es un sistema de gestidon que permite identificar, analizar y controlar
peligros fisicos, quimicos y biolégicos a través del monitoreo, verificacion y
acciones en caso de desvios de los puntos criticos de control (PCC). Este sistema
denominado HACCP por sus siglas en inglés Hazard Analysis and Critical Control
Points, fue introducido por Pillsbury Company en el afio 1960 para la produccién
de alimentos seguros para la NASA (Donald A. Corlett, 1998)

De acuerdo a lo establecido por el Codex Alimentarius, la efectividad y éxito del
desarrollo del plan HACCP dependera del desarrollo e implementacion de 7
principios que se muestran en la figura 1.1

‘ Realizar un andlisis de peligros
‘ Determinar los puntos criticos de control, PCC

‘ Establecer limites criticos

Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC

Establecer las medidas correctivas que se adopten cuando el
monitoreo indica que un determinado PCC no esta controlado

sistema de HACCP funciona eficazmente

‘ Establecer un sistema de documentacion

Figura 1.1 Principios para la implementacion de HACCP
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

‘ Establecer procedimientos de comprobacion para confirmar que el

La implementacion y correcto funcionamiento de los programas de prerrequisitos
(PPR) son la base fundamental para el desempefio y objetivo del plan HACCP.



La figura 1.2 muestra algunos de los programas de prerrequisitos como ejemplos
gque se deben disponer previo a la implementacion de un plan HACCP.

Limpieza 'y
< desinfeccion
Calidad del Contfol y
aire y agua manejo de
quimcios

Salud de
[EH Manejo de
personas desechos

ngleney mantenimiento y
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de las personas equipos

Control Capacitacion y
de entrenamiento
plagas del personal

Figura 1.2 Programas de prerrequisitos
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

En norte América y ciertos paises europeos el analisis de peligros y puntos criticos
de control, HACCP, es un requisito reglamentario para muchas industrias
dedicadas a la fabricacion de alimentos y es la base para gestionar la seguridad
alimentaria en una variedad de sistemas internacionales de gestibn como son
British Retail Consortium (BRC), Safe Quality Foods Institute (SQFI) e ISO 22000
(Rosenblatt, 2012). Rosenblatt (2012) menciona que el HACCP debe ser
adoptado como una herramienta o método sistematico para la toma de decisiones
acertadas para la seguridad de los alimentos y que la certificacion no debe ser el
objetivo para los fabricantes.

En el afio 1964 aparece el Pet Food Institute en EEUU dedicado a abogar por
leyes y regulaciones que apoyen a la fabricacién de alimentos seguros para
mascotas.

El mercado de alimentos para mascotas aborda clientes muy exigentes
respaldados por regulaciones como la ley federal de alimentos en EEUU que
indica que la FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos de los EEUU) es
responsable de garantizar que los alimentos son procesados de forma correcta tal
como para consumo humano y notificar sobre eventos de riesgos o adulteraciéon
gue atenten a la salud, ademas en conjunto con AFFCO (Association of American
Feed Control Officials) han hecho énfasis en la implementacién de procesos
estandarizados sobre la nutricion animal.



A esto se suma la Ley de Modernizacion de la Seguridad Alimentaria (FSMA)
y la Ley de Enmiendas de la Administracibn de Alimentos y Medicamentos
(FDAAA) que mejora la seguridad de los alimentos para animales. Mientras que,
en lo que respecta a Europa se cuenta con los reglamentos de la Comisiéon
Europea (CE) que en conjuntos con la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) establecen criterios relacionados a la inocuidad de las
materias primas y productos terminados.

En EEUU la FDA cred el registro de incidentes sanitarios en productos
agroalimentarios y requiere que las empresas de alimentos, incluidas las de
alimentos para mascotas, notifiguen los incidentes de adulteracion y donde se
identifica al HACCP como el mejor enfoque para la seguridad en los alimentos.
De igual forma la reglamentacion CE 183/2005 establece la implementacion
generalizada de procedimientos basados en los principios del sistema de andlisis
de peligros y puntos criticos de control (HACCP) que junto con la aplicacion de
buenas practicas de higiene debe reforzar la responsabilidad de las empresas
productoras de piensos. (Mettler Toledo, 2010)

La figura 1.3 muestra el numero de reportes en EEUU de alimentos afectados por
tipo de peligro que causarian un efecto adverso a la salud desde septiembre del
2009 hasta septiembre del 2011 registrados en el Registro de incidentes sanitarios
en productos agroalimentarios, RFR (Reportable Food Registry). Durante este
periodo de dos afios, la mayor cantidad de informes identificados Salmonella
como peligro; No se informaron consecuencias graves para la salud ni muertes.
Sin embargo, se recibieron informes de graves consecuencias adversas para la
salud relacionadas con desequilibrios de nutrientes y peligros fisicos (FDA, 2013).

Esto no da una perspectiva de que se requiere trabajar sobre sistemas que
permitan tener control sobre los peligros antes de llegar al mercado y causar un
efecto negativo sobre el consumidor.

Serious Species
Number W | :
Hazard of Iliness or Hazard Primarily
R Death Ranking' Affected
P Reported? by Hazard
Biological: (Salmonella) 21 No 1 Human
Chemical: contaminants B
(e.g..Mycotoxins, Dioxin, 5 No = (m)uiot«')xm) All Species
8:+V13 3 (dioxin)
Botulism)
Chemical: nutrient imbalance (e.g., 4
excessive urea, copper: inadequate 17 Yes (formulation & | All Species
thiamine, vitamin D) mixing cIrors)
Physical hazards (e.g., metal, glass, x ;
= (g meta); giass, Bl Yes 6 All Species
plastic)

Although no reports of melamine contamination (economically motivated chemical hazard) were received durir
the 2-year period, this hazard has a nisk ranking of 5.

Figura 1.3 Registro de alimentos reportados segun el tipo de peligro
Fuente: (FDA, 2013)


http://www.fda.gov/animalveterinary/products/animalfoodfeeds/ucm347941.htm
http://www.fda.gov/drugs/guidancecomplianceregulatoryinformation/guidances/ucm064998.htm
http://www.fda.gov/drugs/guidancecomplianceregulatoryinformation/guidances/ucm064998.htm

1.6 Términos y definiciones

Las definiciones presentadas a continuacion fueron tomadas de la Guia de
Buenas Practicas para la Fabricacion de Alimentos Seguros para Mascotas
FEDIAF, del Codex Alimentarius e ISO 22000.

Alimento inocuo: Condicién de un alimento o producto que causara dafio cuando
se prepara o consume de acuerdo con el uso previsto.

Producto terminado: Producto que no sera sometido a ningun tratamiento
posterior por parte del fabricante.

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente biolégico,
quimico o fisico presente en un alimento, o la condicién en gque éste se halla, que
puede ocasionar un efecto adverso para la salud

Producto terminado: producto que no sera objeto de ningun tratamiento o
transformacion posterior por parte de la organizacion.

Medida de control: accion o actividad que puede realizarse para prevenir o
eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo
a un nivel aceptable.

PPR programa de prerrequisito: condiciones y actividades basicas que son
necesarias para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente
higiénico apropiado para la produccion, manipulacién y provision de productos
finales inocuos y alimentos inocuos para el consumo humano.

PPRo - programa de prerrequisitos de operacidn: el analisis de peligros lo
identifica como esencial para controlar la probabilidad de introducir peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos y/o la contaminacién o proliferacion
de peligros relacionados con la inocuidad en los productos o en el ambiente de
produccion.

Andlisis de peligros: Proceso de recopilacién y evaluacién de informacion de los
peligros identificados en las materias primas y otros ingredientes, el entorno, en
el proceso o en los alimentos y de las condiciones que los originan para decidir si
son peligros significativos.

PCC punto critico de control: etapa en el proceso en la que se aplican las
medidas de control para prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con
la inocuidad de los alimentos hasta un nivel aceptable, y limites criticos definidos
y la medicién permite la aplicacién de correcciones.

Desviacion: Incumplimiento de un limite critico o procedimiento

Limite critico: valor medible que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.



Medida correctiva: Toda medida que se toma cuando se produce una desviacion,
con el fin de restablecer el control, segregar y determinar el destino del producto
afectado, si lo hubiera, y prevenir o reducir al minimo la recurrencia de la
desviacion.

Validacién: obtencion de evidencia de que las medidas de control gestionadas
por el plan HACCP y por los PPR operativos son capaces de ser eficaces

Verificacién: confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos especificados.

Calibracién: Conjunto de operaciones requeridas para asegurar que el equipo de
medicion cumple con los requisitos para su uso previsto.

Contaminacidn: La presencia o introduccién de un peligro.

Nivel aceptable: Nivel de peligro en un alimento en el cual, o por debajo del cual,
se considera que el alimento es inocuo de acuerdo con Su USO previsto.

Desinfeccion: Reduccion por medio de agentes biolégicos o quimicos, o por
métodos fisicos, de la cantidad de microorganismos viables en las superficies, el
agua o el aire hasta un nivel que no comprometa la inocuidad o la idoneidad del
alimento.

Contaminacidon cruzada: El paso de microorganismos, productos quimicos u
otras sustancias nocivas indirectamente de un material a otro a través de un
disefio y distribucion inadecuados.

Alimento seco para mascotas: Alimentos para mascotas con un contenido de
humedad que no supere el 14%.

Piensos: Productos de origen vegetal o animal en su estado natural, frescos o
conservados y productos derivados de su transformacion industrial, y sustancias
organicas o inorganicas, utilizadas solas o en mezclas, incluso si contienen
aditivos para la alimentacion de animales.

Autoridad competente: Entidad gubernamental u organismo oficial autorizado
por el gobierno que es responsable del establecimiento de los requisitos
reglamentarios de inocuidad de los alimentos.



CAPITULO 2

2 METODOLOGIA
El desarrollo de este proyecto se dividio en dos etapas:

1. Verificacion de los programas de prerrequisitos basados en el Manual FAO de
produccion y salud animal, Buenas practicas para la industria de piensos:
Implementacion del cédigo de practicas sobre la buena alimentacién animal.

2. Disefiar un plan HACCP basado en los principios del Codex Alimentarius,
ademas de otras referencias como ISO 22000:2018 Sistemas de gestion de la
inocuidad de los alimentos — Requisitos para cualquier organizacion en la
cadena alimentaria

2.1 Revision y evaluacion Inicial

Al iniciar el proceso de desarrollo del plan HACCP fue necesario previamente
evaluar la situacion actual de la implementacion, cumplimiento, efectividad de los
programas de prerrequisitos y la cultura como compromiso que se tiene como
base para el correcto funcionamiento del sistema para la elaboracion de alimentos
de calidad e inocuidad, ver figura 2.1.

Buenas
practicas

de manufactura

Capacitacién, accién y documentacion
COMPROMISO = CULTURA

Figura 2.1 Claves bases de una cultura de sostenibilidad de BPM
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Se preparé un plan de auditoria de primera parte bajo los criterios de la norma
ISO 19011: 2018 Directrices para la auditoria de Sistemas de Gestion. Las
auditorias internas, denominadas también auditorias de primera parte, se realizan
por, o en nombre de la propia organizacion, para la revision por la direccién y con
otros fines internos (ejemplo: para confirmar la efectividad del sistema de gestion
0 para obtener informacién para la mejora del sistema de gestion). Las auditorias
internas constituyen la base para la auto declaracion de conformidad de una
organizacion (1ISO19011, 2018).

En la reunion de apertura de auditoria se explicé el objetivo, alcance, criterios
utilizados para la evaluacion y el personal o areas que iban ser sujetas de
evaluacion o entrevistas.



El check list utilizado como referencia fue la guia de verificacion para la auditoria
de certificacion de buenas practicas de manufactura para establecimientos
fabricantes de alimentos, pre mezclas, sales minerales y aditivos de uso
veterinario. Las areas que cubrio la auditoria fueron; gerencia de planta,
produccién, aseguramiento de calidad, mantenimiento, servicio médico, talento
humano, seguridad industrial, compras, abastecimiento, asuntos regulatorios,
formulacion y logistica.

Dentro de la evaluacion se consideraron los requerimientos respecto a:

Requisitos de funcionamiento de la planta

Disefio de estructuras e instalaciones de planta
Control y verificacion del proceso de recepcion, almacenamiento,
transformacion y despacho de los productos.

Limpieza y desinfeccion de instalaciones y equipos
Manejo de desechos y residuos

Manejo de quimicos

Manejo integrado de plagas

Salud, higiene y conducta del personal

Mantenimiento y calibracion de equipos e instrumentos
Capacitacion, entrenamiento y formacién del personal
Suministros o servicios: Agua/ vapor, aire.

Auditorias o auto inspecciones

Proceso productivo

Prevencion de la contaminacion cruzada

Control de la calidad

Almacenamiento y trazabilidad

La evaluacion de los hallazgos se realizé con la referencia de la figura 2.2 para
mostrarse en la reunidn de cierre al equipo auditado.

El proceso finaliz6 con la entrega del informe de auditoria.

Criterio Descripcion del criterio T|_p.o de.
Deficiencia

Imprescindible (1) Corresponc{g a aquel item que puede influir CRITICO
en grado critico.

Necesario (NEC) Corresponde a aquel item qug puede influir GRAVE
en un grado menor, pero aun importante.

Informativo (INF) .Correspc')flde a aq.uell item que presenta una MENOR
informacién descriptiva

Figura 2.2 Criterios de evaluacion por tipos de deficiencia

Fuente: (Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoonanitario, 2020)



2.2

2.3

10

Revision de informacion en documentos

En este punto se verificd que la empresa dispone toda la informacién que hace
referencia a las especificaciones de productos terminados, materias primas,
insumos, materiales, condiciones de proceso y requisitos legales asociados a la
inocuidad de forma actualizada.

Capacitacion

Previo al disefio del plan HACCP se realizd una capacitacién a los integrantes del
equipo sobre conceptos basicos, objetivos y la estructura de los principios para el
desarrollo e implementacion del plan HACCP.

Parte de la capacitacién incluy6 la generacion de registros de participacién y una
evaluacion teédrica para medir el nivel de entendimiento.

Disefio del plan HACCP
Pasos preliminares
Formacion del equipo HACCP

Personal perteneciente a la planta form6 un equipo multidisciplinario para el
desarrollo del plan HACCP, la estructura se muestra en la figura 2.3.

Cada integrante desemparfa un rol con responsabilidades dentro del plan en
relacién al area que pertenece.

Entre los integrantes se encontraron:

= Jefe de produccion

= Jede de aseguramiento de calidad

= Inspector de aseguramiento de calidad
= [Especialista I+D

= Formulador

= Jefe de mantenimiento

= Especialista regulatorio

= Jefe bodega

=Jefe de Calidad

_ Inspector de
Calidad

| Especialista
I+D

Jefe de produccion

= Formulador
LIDER EQUIPO |

I Jefe de
mantenimiento

Especilista
regulatorio

= Jefe de bodega

Figura 2.3 Organigrama Equipo HACCP
Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Descripcién del producto

Se desarroll6 una descripcién del producto utilizando como referencias lo descrito
en la guia de la FEDIAF (Federacion Europea de Industrias de Alimentos para
Mascotas), Codex Alimentarius e 1SO 22000:2018.

Entre los puntos se encuentran:

a) Caracteristicas fisico-quimicas que impacten a la inocuidad

b) Tipo o tecnologia de procesamiento ligados a asegurar la inocuidad

c) Materias primas, materiales o ingredientes que dispongan de fichas que
contemplen el origen, método de elaboracion, propiedades fisico, quimicas y
biolégicas, método de embalaje y distribucion, condiciones de
almacenamiento y distribucion, requisitos microbiolégicos, toxicolégicos y
niveles de contaminantes alienados a requisitos legales, la forma de
preparacion o tratamiento antes de su uso e identificacion de parametros de
aceptacién o rechazo asociados a inocuidad

d) Forma de envasado

e) Vida util

f) Condiciones de almacenamiento y distribucion

g) Instrucciones de etiqueta

h) Uso previsto que incluye el uso razonablemente esperado y la manipulacion
inapropiada no intencionado del producto

Elaboracién y confirmacion del diagrama de flujo

Todos los integrantes del equipo HACCP participaron en la elaboraciéon del
diagrama de flujo considerando:

a) La secuencia e interaccién de las etapas del proceso

b) Entrada o flujo de materiales, suministros, insumos o materias primas
c) Reprocesos

d) Salida de desechos y producto terminado

El diagrama de flujo se reviso en sitio de las etapas o linea de operacion, se
realizaron los ajustes y confirm6 por parte de todos los integrantes del equipo
HACCP.

La descripcién del proceso se realizé haciendo énfasis a lo siguiente:

a) PPR y procedimientos existentes para monitorear o verificar, parametros
o condiciones que afecten a la inocuidad durante la elaboracién del
alimento.

b) Distribucion de areas

c) Equipos y materiales en contacto con el producto
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Principio 1: Analisis de peligros

El equipo HACCP enumer6 y evalué todos los peligros fisicos, quimicos o
biol6gicos visualizados en el proceso y razonablemente esperados en el producto,
considerando cada una de las etapas del proceso, entornos, equipos, materias
primas, insumos y servicios.

Posterior se evalué su significancia a través de una matriz de severidad y
probabilidad tomada como referencia de la norma chilena NCh 2861-2011 se
muestra figura 2.4.

Probabilidad
Frecuente [Probable|Ocasional |Remota
Muy serio Si Sl S S
g Serio Si Si NO NO
% Moderado Si NO NO NO
? Menor NO NO NO NO

Figura 2.4 Matriz severidad probabilidad
Fuente: Norma Chilena NCh 2861-2011, 2011

Los 4 niveles de severidad del efecto del peligro que se definen la norma chilena
NCh2861-2011 (Instituto Nacional de Normalizacién de Chile, 2011) son los
siguientes:

MENOR: Sin lesién o enfermedad

MODERADO: Lesién o enfermedad leve

SERIO: Lesion o enfermedad, sin incapacidad permanente

MUY SERIO: Incapacidad permanente o pérdida de vida o de una parte del cuerpo

Los 4 niveles de probabilidad que se definen la norma chilena NCh2861-2011 son
los siguientes:

FRECUENTE: Mas de 2 veces al afio

PROBABLE: No mas de 1 a 2 veces cada 2 6 3 afios
OCASIONAL: No mas de 1 a 2 veces cada 5 afios
REMOTA: Muy poco probable, pero puede ocurrir alguna vez

A medida que se revisaron cada una de las etapas del diagrama de flujo del
proceso se describieron los posibles peligros potenciales que pudiesen existir en
entornos, equipos, tanques, silos, sistemas de transporte, insumos, suministros y
materias primas. Posterior a esta actividad se revisé los reportes histéricos de
eventos, reclamos y bibliografia.
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Los peligros identificados se tabularon en la tabla de la figura 2.5, en donde se
detall6 en qué etapa, materia prima, suministro 0 material se identificé algun tipo
de peligro, su origen, el tipo de peligro y los niveles aceptables con el sustento o
referencias de acuerdo a normativas nacionales e internacionales.

Materia _
Sl Tipode | Or'gen Nivel
Suministro Peligro P del
° peligro peligro aceptable
material

Figura 2.5 Formato para registro de peligros
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

En cada etapa, materia prima o suministro se detallaron los controles preventivos
aplicados para los peligros identificados con impacto a la inocuidad de los
productos.

En el formato de la figura 2.6 se tabularon los peligros y efectos en la salud de las
mascotas junto con las referencias de revisién bibliografia revisados por el equipo.

Peligro Efectos en el consumidor Referencias

Figura 2.6 Formato registro de efectos en el consumidor
Fuente: Elaborado por el autor,2021

En la figura 2.7 se muestra el formato utilizado para realizar la evaluacion de
riesgos segun la probabilidad de ocurrencia y severidad en el consumidor.
Aplicando la matriz de la figura 2.4, los peligros se clasificaron como significativos
0 no significativos.

Etapa, Evaluacién del riesgo
Ingrediente, . Tipo de | Probabilidad ot
material o Peligro peligro de Severidad | . ¢Peligro

o . significativo?
suministiro ocurrencia

Figura 2.7 Formato registro de evaluaciéon de riesgo
Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Principio 2: Determinacion de los PCC y medidas de control

Todos los peligros significativos determinados en el analisis de peligros (principio
1) se evaluaron para determinar si corresponden a un PCC. Para esta
determinacion se utilizé como referencia el arbol de decisiones propuesto por el
Codex Alimentarius que consta de 4 preguntas como se muestra en la figura 2.8.

P1 ( LEXIsten medidas preventivas de control? D —

l ! :
Y Modificar la fase del
© @

LEs necesario el control en esta
fase para asequrar la inocudad? | -

i
()
J

¢ Ha sido especificamente concebida la fase para ()
-Gv

P2 | eiiminar o reducir a un nivel acepiable la probabéidad de

que se produzca un peligro?**

|

i

¢Podria producirse una contaminacin con peligros
P3 identificados en niveles supenores a los aceptables o
estos podrian aumentar hasta niveles inaceptables?*

6 )

¢ Se elimnaran los peligros wentificados o se reducira a
Pa un nived acepiable la probab@idad de que se produzcan
en una fase posterior?**

R =

No es un PCC ~—>( Alto* ) ** Definir los niveles aceptabes

Figura 2.8 Arbol de decisiones
Fuente: Codex Alimentarius, 2020
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La figura 2.9 muestra la tabla que se utilizé para tabular los resultados de las 4
preguntas propuestas en el arbol de decisiones para la determinacion de puntos
criticos de control en los peligros identificados de las diferentes etapas del
proceso, ingredientes, materiales o insumos.

Etapa,
Ingredl'enie, Peligro Tlp? de P11 P21 P3| Pa |PcC
material o peligro

suministro

Figura 2.9 Formato de registro de resultados preguntas del arbol de
decisiones
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

En cada peligro se indicé el efecto que provocaria a la mascota, esto se realizd
con informacion recolectada de técnicos, veterinarios y bibliografia. La figura 2.10
muestra la tabla que se utilizé para registrar esta actividad.

. Efectos o
PCC Etapa Peligro T'epI? ?g severidad del
bellg peligro

Figura 2.10 Formato registro efectos o severidad del peligro
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

En cada punto critico de control se detallaron los controles preventivos que existen
y por cada uno de ellos se realiz6 una verificacion de su cumplimiento y
efectividad. En esta actividad fue necesario realizar una revisién historica de
resultados, actividades analiticas bromatoldgicas, microbiolégicas, toxicologicas,
etc. y verificaciones fisicas in situ que inclusive tengan alcance a los PPRO para
asegurar gue existe el control. Las medidas de control fueron tabuladas en la tabla
de lafigura 2.11.

Descripcion

A Medida de control
del peligro

Etapa

Figura 2.11 Formato de registro de las medidas de control
Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Principio 3: Establecimiento de limites criticos

Por cada punto critico de control se establecieron limites criticos que tienen la
caracteristica de ser medibles y observables para permitir determinar si estan bajo
control. Se utilizaron referencias de técnicos del proceso, pardmetros de
operacion, informacién y asesoria de proveedores, guias bibliogréficas e
historicos de operacion para la determinacion de los limites criticos. La figura 2.12
muestra la tabla utilizada para registrar los limites criticos.

PCC Medida de control Limites criticos

Figura 2.12 Formato de registro de limites criticos
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Principio 4: Sistema de monitoreo para control de los PCC

Las medidas monitoreo para el control de cada PCC se establecieron
considerando el qué monitorear, como y dénde), la frecuencia (cuanto o cuando)
y los responsables (quiénes) en cada uno de los PCC. La figura 2.13 muestra la
tabla que se utilizé para registrar esta actividad.

Limites Monitoreo |Método Frecuencia Responsable
Pel criticos (cQuey GLomes) | eoue ('QSién’P)
donde?) tanto?) ¢ '

Figura 2.13 formato de registro de actividades de monitoreo
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Principio 5: Medidas correctivas en caso de desviaciones

En este paso se detallaron las acciones a tomar de forma inmediata en caso de
desvio de los limites criticos y el manejo del producto potencialmente no inocuo.
Ademas, se establecié un formato de registro de correccidén y accion correctiva
gue requiere de un andlisis de causas y las acciones generadas frente a la
desviacion (Anexo B). La figura 2.14 muestra la tabla que se utiliz para registrar
esta actividad.

Manejo del producto
potencialmente no
inocuo

limites Correccion en caso de

PCC . .
criticos desvio

Figura 2.14 Formato de registro de correcciones y manejo de producto
Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Todo desvio que se genere deberd contar con analisis de causas que permita
determinar la causa raiz del problema y registrar las actividades de correccién
accion correctiva.

Principio 6: Procedimientos de verificacion

Los planes de verificacién se establecieron para poder garantizar y determinar la
eficacia y correcto funcionamiento cuando se haya aplicado el plan HACCP, estos
especifican la actividad, frecuencia y responsables. La figura 2.15 muestra el
formato utilizado para registrar las actividades o procedimientos.

PCC| Actividades de verificacion |Frecuencia| Responsable

Figura 2.15 Formato de registro de actividades de verificaciéon
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Los resultados de las actividades de verificacion se agregaron a los formatos de
registros vigentes en el sistema.

Las actividades de verificacion definidas abarcan:

= Verificacién de registros de monitoreo de los PCC

= Verificacion de los registros de calibracion de instrumentos y equipos

= Verificacion de los informes y formularios de medidas correctivas ante
desvios.

= Verificacion de la fiabilidad de los equipos analiticos

= Verificacion mediante analisis microbiolégico al producto terminado

= Verificacion mediante andlisis toxicologico al producto terminado

= Auditorias internas o externas

Principio 7: Documentos y registros

Se establecié un sistema de documentacion fisica y digital que da todo el soporte
y justificacion de la realizacién del plan HACCP en la linea de extrusion de
alimentos secos para perros, estos incluyen:

= El andlisis de peligros y la base cientifica utilizada como referencia
= Ladeterminacion de los limites criticos y las base para su establecimiento.
= Resultados de las actividades de validacion y verificacion

Todas las actividades de monitoreo y verificacion se agregaron y actualizaron en
los registros vigentes del sistema de documentacion para el aseguramiento de
calidad a lo largo de todo el proceso.
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CAPITULO 3

3 RESULTADOS DEL DESARROLLO

3.1 Auditoria preliminar

La evaluacién y sus resultados demostraron el cumplimiento del check list o guia
utilizada como referencia, entre los puntos mas relevantes se detalla:

Manejo integrado de plagas:

a.
b.
C.

d.

Se dispone de un POE de manejo integrado de plagas.

El personal tiene formacién y capacitacion continua.

El uso de quimicos esta normado y aprobado con su respectiva documentacion
(Fichas técnicas, registro y hojas de seguridad).

Los indicadores de plagas, entre ellos; insectos o roedores muestran resultados
con tendencias en mejoras a lo largo de los meses comparado frente a los
resultados del 2020, el enfoque esta hacia el control preventivo, orden y limpieza
traducido en la reduccion del uso de quimicos.

Disefio de estructuras e instalaciones

a.
b.

C.

d.

Se dispone de un POE de mantenimiento de instalaciones internas y externas.
Las construcciones estan disefladas de manera que evita el ingreso de
contaminacién externa y permite la correcta limpieza.

El disefio que permite un flujo ordenado de los materiales y producto, ademas
evita la contaminacion entre areas.

Los pisos, techos y paredes son de construccion resistente e higiénica.

Proceso productivo

a.

b.

d.

e.

Se dispone de un POE del proceso productivo en donde se identifican los
equipos y controles para asegurar la calidad e inocuidad de los productos.

Las etapas del proceso tienen una secuencia ordenada que no permite la
contaminacién entre materias primas, producto en proceso y producto
terminado.

Los equipos se encuentran ubicados de forma adecuada y permiten una limpieza
efectiva.

El personal operativo es capacitado y se llevan registros de los controles
realizados en cada una de las etapas de produccion.

Se cuenta con areas en donde se requiere del control de temperatura.

Limpieza y desinfeccidn de instalaciones y equipos

a.
b.

Se dispone de un POE de limpieza y desinfeccion.

Se usan sustancias aprobadas y estas poseen documentacion como ficha
técnica, registro y MSDS.

Se dispone de una frecuencia de las actividades de limpieza y desinfeccion,
ademas de registros de la validacion de la efectividad de las mismas, ya sean
mediante inspeccion fisica o verificacion microbioldgica.

Los materiales utilizados para actividades de limpieza son de material resistente
evitando ser fuente de contaminantes como objetos extrafios.
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Manejo de desechos y residuos

cooTw

Se dispone de un POE de manejo de desechos y residuos.

Cuentan con un area identificada y especifica para los desechos y residuos.
Los recipientes son de material adecuado y cerrados.

El desalojo de los desechos se realiza bajo frecuencia de forma que no permite
ser anidamiento o via de proliferacion de plagas.

Existe clasificacibn de los desechos de manera que permite su correcta
eliminacion a través de gestores calificados.

Manejo de quimicos

a.
b.

Se dispone de un POE para el manejo de quimicos.

Se mantiene toda la documentacion e identificacion de los quimicos de manera
que no impacte a la seguridad del personal y los productos en proceso o
almacenamiento.

Se cuenta con un &rea exclusiva e identificada para sustancias quimicas
alejadas del &rea productiva y con acceso limitado.

Se evidencia capacitacion del personal en el manejo de quimicos.

higiene y conducta del personal

Se dispone de un POE de salud, higiene y conducta del personal los cuales
tienen alcance para visitas, contratistas, personal administrativo y operativo.
Existen instrucciones y sefaléticas del comportamiento del personal tales como;
no ingreso de alimentos, comer, beber en las areas productivas, correcto lavado
de mano, uso de EPPS y uniforme.

Se cuenta con un plan de vigilancia de la salud y documentacion de las medidas
en caso de emergencia o accidentes

Existen registros de capacitacion y evaluacion al personal sobre las normas de
conductas e higiene.

Mantenimiento y calibracion de equipos e instrumentos

a.
b.

Se dispone de un POE de mantenimiento y calibracién de equipos

Se cuenta con un programa, identificacion y registros del mantenimiento y
calibracién de los instrumentos y equipos.

Los instrumentos, materiales o patrones para las actividades de calibracion se
encuentran certificados por entres acreditados.

Cuenta con personal capacitado para realizar actividades de mantenimiento y
metrologia en las operaciones.

Capacitacion, entrenamiento y formacién del personal

a.

b.

Se disponen de un POE para capacitacién, entrenamiento y formacion del
personal.

Se cuenta de un plan con frecuencias de las actividades de capacitacién con sus
respectivos registros, evaluaciones y re entrenamiento en caso de no cumplir
con el puntaje minimo definido en sus procedimientos.

Suministros; agua, aire y vapor

a.
b.

Se dispone de POE para de suministros.

Existe un programa de monitoreo de la calidad del agua que asegura el
cumplimiento de los requisitos segun la norma INEN 1108.

Se cuenta con un programa de verificacion mensual de la calidad fisica y
microbiol6gica del agua en distintos puntos del proceso.
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Prevenciéon de la contaminacion cruzada

a.

Se dispone de un POE de prevencion de la contaminacion cruzada, este
procedimiento abarca; el disefio de las areas, la secuencia de elaboracion de
productos por especies, el uso exclusivo de herramientas o materiales para la
manipulacién entre productos crudos y terminados, el uso de sustancias de
grado alimenticios para lubricacion de equipos, circulacion de personal y
productos, uso diferenciado de pallets entre producto terminado y materia prima,
etc.

Control de Calidad

a.

b.

d.

Se cuenta con un POE que asegura la calidad en todas las etapas del proceso
productivo.

Se dispone de un esquema de verificacion y laboratorios que permite el analisis
de la calidad de los productos.

Los productos son liberados por personal apto y calificado bajo el estricto
cumplimiento de parametros de calidad e inocuidad detallados en fichas técnicas
y condiciones de proceso.

Los productos almacenados poseen registros AGROCALIDAD vigentes.

Almacenamiento y Trazabilidad

a.

b.

—

Se dispone de un POE para el almacenamiento de materias primas y producto
terminado.

El almacenamiento cuenta con instalaciones de forma que no permiten
almacenar producto sobre el piso ni cercano a las paredes o techos.

Las instalaciones cuentan con mecanismos de control de temperaturas de forma
gque garanticen su estabilidad durante el almacenamiento.

Se dispone de un POE de trazabilidad de productos desde la recepcion de la
materia prima hasta los despachos a clientes.

Se cuenta con sistemas que permiten la rotacion adecuada de los productos.
Se evidenci6 resultados de ejercicios de trazabilidad y retiros de productos
cronometrados, con niveles de cumplimiento satisfactorios y mejoras en
respuesta frente al afio anterior.

Inspecciones y auditorias

a.

Se cuenta con un POE de auto inspecciones y auditorias en donde se definen
las frecuencias y alcances.

La tabla 1 muestra los resultados del nimero de no conformidades encontradas:

Tabla 1 Resultados no conformidades

Criterio Tipo de deficiencia Resultado
Imprescindible Critico 0
Necesario Grave 0
Informativo Menor 0

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Basados en la referencia de la guia de verificacion para las auditorias de certificacion
de buenas practicas de manufactura emitida por la agencia de regulacion y control Fito
y zoosanitario y los principios generales de higiene del Codex Alimentarius, la operacion
en la planta de alimentos cumple los requerimientos para la fabricacion de productos
inocuos bajo un enfoque preventivo y con solidez para la elaboracién de planes HACCP.
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3.2 Descripcion del producto

Se determind que los productos en los que se desarrollara el plan HACCP corresponden
a alimentos extruidos secos para perros debido a que poseen una humedad menor al
10%, segun la FEDIAF denomina alimento seco cuando este no supera el 14% de
humedad (FEDIAF, 2018). Por otro lado menciona que se considera un alimento
procesado seco cuando el contenido de humedad no supera el 13% (AGROCALIDAD,
Manual para el registro de empresas y productos de uso veterinario, 2020).

En la tabla 2 se muestra la descripcién del producto.

Tabla 2 Descripcion del producto

Producto

Alimento extruido seco para perros

Caracteristicas fisico quimicas
que impacten ala inocuidad

1. Humedad, menor a 10%
2. Aw, menor a 0,600

Etapa o tecnologia de
procesamiento ligados a
inocuidad

1. Dosificacion y pesaje: cantidades adecuadas de ingredientes
con accién sobre microrganismos, micotoxinas y oxidacion.

2. Mezclado: Distribuir homogéneamente los ingredientes a fin de
garantizar la composicion en todo el batch.

3. Acondicionamiento: Aplicacion de altas temperaturas a
determinado tiempo para tener un efecto letal sobre
microorganismos.

4. Secado: Aplicacién de temperaturas durante determinado
tiempo para extraer humedad hasta un 10% con aw menor a
0,600 para que no permita la proliferacion de microbiana.

Materias primas, materiales o
ingredientes

1.Harinas de origen animal, harinas de origen vegetal, minerales,
vitaminas, saborizantes, adsorbentes, antioxidantes, grasas de
origen animal o vegetal, antimicéticos y colorantes.

2.Fundas o laminas de polietileno de baja densidad

3.Vapor

Forma de envasado

Automético en maquinas que sellan fundas herméticamente

Vida Util

12 meses

Condiciones de
almacenamiento y distribucién

1.Almacenar en lugares secos y frescos.

2.Mantener envases cerrados.

3.Distribuir el producto en vehiculos limpios y secos no expuestos
al sol 0 humedad del ambiente.

Instrucciones de la etiqueta

1.Suministrar el alimento en cantidades adecuadas.

2.0frecer a la mascota agua limpia y fresca durante el consumo.
3.La cantidad de alimento puede modificarse en base a la edad,
salud y actividad fisica del animal.

Uso previsto, uso
razonablemente esperado,
manipulacion inapropiada no
intencionado del producto

1.Producto no requiere coccion, suministrar de forma directa sobre
recipientes en cantidades recomendadas segun la edad y tamafio
de la raza.

2.No humedecer o mezclar con comida casera, ni destinar a una
especie distinta a un perro.

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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3.3 Responsabilidades de los integrantes del equipo

Jefe de produccion: Lider equipo HACCP, responsable de asegurar la correcta
implementacion y ejecucion del plan. Ademés, disponer de los planes de
monitoreo y pardmetros operacionales de procesos y equipos.

Jefe de aseguramiento de Calidad: Responsable de actualizar los planes de
Calidad en la operacion, verificar el cumplimiento, definir destino de producto
potencialmente no inocuo, participar en el analisis de causas ante desvios y
capacitar en todo nivel sobre las actividades y responsabilidades del plan.

Inspector o laboratorista de aseguramiento de calidad: Responsable de la
ejecucion de actividades de verificacion mediante andlisis fisico, quimicos,
toxicoldgicos o microbioldgicas definidas en el plan.

Especialista I+D: Responsable de proporcionar las especificaciones de los
productos terminados y materias primas, informacién inicial del desarrollo del
producto y la comunicacién de cambio de materias primas o las mejoras que se
prevén a los productos existentes.

Formulador/Nutricionista: Responsable de la informacion correspondiente a
ingredientes, los peligros, efectos que pudiesen originarse en el proceso y
posterior consumo en la mascota y recomendaciones de uso basado en los
estados fisiol6gicos de las mascotas.

Jefe de mantenimiento: Responsable de asegurar la ejecucion de actividades
de mantenimiento, calibracion y verificacion de equipos e instrumentos.

Especialista regulatorio: Responsable de proporcionar y comunicar toda la
informacion de normativas nacionales e internacionales vigentes asociados a los
productos, peligros y prohibiciones o limitaciones en el mercado de productos para
mascotas

Jefe de bodega: Responsable del cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento y manejo adecuado de los productos en las bodegas, ademas
de asegurar mantener la informacién correspondiente a la trazabilidad de los
productos almacenados desde la llegada a la bodega hasta los clientes.

Adicional se contd con el soporte de personas como:
Especialista de material de empaque: Apoyo de informacion de las
caracteristicas, estructuras y riesgos del material de empaque primario y

secundario.

Técnico de mantenimiento: Apoyo del andlisis de riesgos asociados a los
iNSUMOos como aire, agua y vapor.

Veterinarios: Soporte en la revision y andlisis de los efectos y severidad de
peligros en mascotas.
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El diagrama de flujo fue contemplado desde la recepcidn de las materias primas hasta
el despacho del producto terminado para la distribucion hacia clientes o puntos de venta.

Materias primas .
al granel, sacosy = = RECEPCION
liquidas ¢
: Temperaturay !
ALMACENAMIENTO ! humedad relativa ;
. S !
v
LIMPIEZA —> Impurezas
v
MOLIENDA 1 > Impurezas
[
v
PESAJE Y DOSIFICACION PESAJE Y DOSIFICACION
(Manual) (Automatica)
[ I
v
MEZCLADO : Tiempo de l
. mezcla i
MOLIENDA2 > Impurezas
v
1 T 1
Vapor < => | ACONDICIONAMIENTO | T:r:‘f;gtura w
Aguay o . Presion de vapor y temperatura |
vapor EXTRUIDO
Producto no conforme de
1 estabilizacion
! Tiempo y temperaturas ;
SECADO - ENFRIADO i de las zonas de i
! secado :
T b
Grasasy ! Temperatura de la :
saborizantes = = RECUBRIMIENTO : grasg ‘
Fundas, laminas ENFUNDADO Y . Temperaturay presién de sellado :
y pallets EMPAQUETADO
|:> Empaque no conforme de
¥ calibracion al arranque
ALMACENAMIENTO | Temperatura |
DESPACHO

Figura 3.1 Diagrama de flujo del proceso
Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Las materias primas macro ingredientes son aquellas en estado sélido que estan en una
inclusion mayor al 20% en la férmula y micro ingredientes son aquellas que estan en

una inclusién menor al 20%.
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3.5 Descripcion del proceso

Recepcion de materias primas

Etapa que consiste en un muestreo representativo de la materia primas, verificacion del
cumplimiento de los estandares definidos en las fichas técnicas y la descarga hacia los
lugares de almacenamiento dependiendo de la naturaleza de la materia prima.
Equipos y controles claves: Verificacion fisica, quimica, bromatoldgica, toxicolégica y
microbioldgica de las materias primas.

Almacenamiento de las materias primas

Etapa que consiste en el almacenamiento de las materias primas en racks de bodegas,
tanques de acero inoxidable o silos dependiendo previo una limpieza para separar
objetos extrafios que no pudieron ser detectados en la etapa de recepcion.

Equipos y controles claves: Cribas, limpieza, desinfecciéon, temperaturas, humedad
relativa, tipo de material de los tanques y tuberias.

Limpieza

Etapa que consiste en transferir el producto al granel o en sacos hacia tanques o bines
internos a través de tuberias, trasportadores y elevadores hasta tamizadores que
permiten separar cuerpos extrafios como piedras, metales, maderas de la materia prima
sélida.

Equipos y controles claves: Imanes, cribas.

Molienda 1

Etapa que consiste en reducir el tamafio de las particulas de las materias primas al
granel hasta una granulometria uniforme.

Equipos y controles claves: Tamafio medio de particula, TMP.

Pesaje y dosificacion

La etapa 1 consiste en pesar automaticamente los ingredientes en basculas con
capacidad especifica y con la capacidad acorde al porcentaje de inclusién segun la
formula. Posterior, se realiza la dosificacion hacia el mezclador.

Equipos y controles claves: Calibracion de balanzas.

La etapa 2 consiste en pesar manualmente los micro ingredientes segun el porcentaje
de inclusién por cada batch de la férmula. Posterior, se realiza la dosificaciéon manual a
través de una tolva hacia la siguiente etapa.

Equipos y controles claves: Calibracion de balanzas, limpieza e identificacién de
utensilios.

Mezclado

Etapa que consiste en distribuir homogéneamente todos los ingredientes durante
determinado tiempo.

Equipos y controles claves: Tiempo de mezcla, Coeficiente de variacion de mezclado
(CV), limpieza y desinfeccién del equipo.

Molienda 2

Etapa que consiste en reducir ain mas, el tamafio de la particula de la mezcla para
contribuir positivamente a los procesos posteriores de acondicionamiento y extrusion.
Equipos y controles claves: Tamafio medio de particula, imanes.
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Acondicionamiento

Etapa que consiste en la adicién de agua y vapor a la mezcla para contribuir a la textura
del producto final y ayudar a la etapa de extrusiébn para obtener un mejor grado de
gelatinizacion de los almidones.

Equipos y controles claves: Calibracion de termocupla, tiempos y temperaturas de
acondicionamiento, limpieza y desinfeccion de equipo.

Extrusion

Etapa que consiste en la aplicacién de energia térmica y mecénica de una masa en un
tornillo con el fin de gelatinizar los almidones y texturizar las proteinas parta obtener
mayor digestibilidad de los ingredientes.

Equipos y controles claves: Tiempo, % agua, % vapor, temperatura, energia mecanica
especifica, flujo, limpieza y desinfeccién del equipo.

Secado

Etapa que consiste en remover el exceso de humedad a través de la aplicacién de
temperaturas a determinados tiempos. Posterior pasa a una zona de enfriamiento en
donde se reduce la temperatura del producto a cierto grado diferencial versus ambiente.
Equipos y controles claves: Temperaturas de zonas del secador, tiempos, altura de
cama, % humedad, actividad de agua, temperatura del producto, temperatura del
ambiente, limpieza del equipo.

Recubrimiento

Etapa que consiste en la adicion de saborizantes y grasa liquida en determinado
porcentaje desde tanques de acero inoxidables con controles de temperatura con el
objetivo de contribuir a la apariencia y palatabilidad del producto.

Equipos y controles claves: Temperatura de la grasa, pH del saborizante, acidez de la
grasa, limpieza y desinfeccién de tanques y equipos.

Enfundado y empaquetado

Etapa que consiste en envasar el producto en fundas formadas y preformadas de primer
uso selladas herméticamente y con codificacion impresa del lote, precio, fecha de
elaboracion y caducidad.

Posterior se transporta a través de una banda hacia un detector de metales, luego se
forman fardos con un nimero determinado de unidades para su paletizado y embalaje.
Equipos y controles claves: Temperatura de sellado, presion de sellado, hermeticidad
del empaque, material y limpieza del pallet, sensibilidad y validacién con patrones
ferrosos, no ferrosos y acero inoxidable en el detector de metal.

Almacenamiento de producto terminado

Etapa que consiste en almacenar el producto terminado estibado sobre pallets en racks
dentro de una bodega con controles de temperaturas.

Equipos y controles claves: Temperatura de almacenamiento recomendada para el
producto.

Despacho

Etapa final que consiste en el movimiento del producto sobre pallets desde racks a
través de montacargas hasta camiones limpios y con cubierta que no permita la
exposicion de agentes como sol o humedad.

Equipos y controles claves: Limpieza y verificacion del transporte.
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3.6 Andlisis de peligros

A continuacion, se detallan los peligros de tipo fisico, quimico o biolégicos identificados
en las etapas del proceso, ingredientes, suministros o materiales, ademas se detalla el
origen y nivel aceptable usando como referencias manuales, normas locales o
internacionales.

Harinas de origen animal:
Tipo: Harinas de pollo

Tabla 3 Identificacion peligros harinas de origen animal

Tipo de

Materia prima Peligro peligro

Origen del peligro Nivel aceptable

Ausencia/25g
commission Regulation
(EU) 142/2011, annex XllI,
chapter 2
(European Commission,
2011)

Contaminacion
desde el
Salmonella Biologico proveedor

Méax 5 Meq2/Kg
(ABINPET, 2019)
Cadmio: Max. 2 mg/kg
Commission Regulation
(EVU) No 1275/2013
Harinas de origen amending Annex | to
animal Directive 2002/32/EC.
(European Commission,
2013)
Metales Quimico Propio Arsénico: Max 2 mg/kg
pesados Plomo: Max 10 mg/kg
Commission Regulation
(EU) No 2019/1869
amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission,
2019)

Peroxidos Quimico Propio

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Recepcion de las materias primas desde proveedores calificados y con
certificacion de analisis.

b. Verificacion de cumplimiento de niveles maximo por contaminantes a través de
andlisis de metales pesados.

c. Andlisis microbioldgico de la materia prima.
Almacenamiento en lugares limpios, secos y frescos.
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Grasas liquidas
Tipo: Aceite de pollo

Tabla 4 Identificacion peligros grasa

Materia prima Peligro -[r)lglci)g(rjc? Origen del peligro Nivel aceptable
Acidez < 3%
Fuente AAFCO-2006
- Compendio USA de
alimentacion animal-
2009
s Oxidacion desde el (AAFCO, 2009)
Oxidacion y
Aceite formacion de Quimico proveedor, t.ransporte y .
peréxidos almacenamiento Méx 5 meqO2/Kg
inadecuado AAFCO-2006
- Compendio Brasilero
de alimentacién animal-
2009
(AAFCO, 2009)

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Recepcién de la materia prima desde proveedores calificados y con certificacion
de andlisis.

b. Calificacion en la recepcion a través de andlisis organoléptico (color y olor),
acidez, indice de peréxidos y % de humedad del aceite

c. Verificacién del tipo antioxidante utilizado por el proveedor a través del
certificado del producto en cada entrega.

d. Certificacion de limpieza, escurrido y material del tanque de transporte.
e. Almacenamiento en tanques de acero inoxidable y temperatura controlada.

*Nota:

Considerar que existe regulaciones internacionales que hacen referencia a
prohibiciones de uso de ciertos antioxidantes, se usé para la revision el listado de
aditivos alimentarios del apartado 573 Aditivos alimentarios permitidos en los alimentos
y agua potable de animales (FDA, 2020).



Harinas de origen vegetal
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Tipo: Maiz, pasta de soya, co productos de arroz, co productos de trigo, gluten de maiz,
pulpa de remolacha.

Tabla 5 Identificacion de peligros harinas de origen vegetal

Materia
prima

Peligro

Tipo de
peligro

Origen del peligro

Nivel aceptable

Harinas de
origen
vegetal

Micotoxinas

Pesticidas

Metales pesados

Quimico

Cosecha o
almacenamiento

Propio

Aflatoxina B1: Max 20 ppb
Commission Regulation (EU) No
574/2011 amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2011)

Vomitoxina: Max 8 ppm
(GMP+ BA International, 2020)

Aldrin y dieldrin: Max 0,01 mg/kg
commission Regulation (EU)
142/2011, annex XIIl, chapter 2
(European Commission, 2011)

Endosulfan: Max 0,1 mg/kg
Commission Regulation (EU) No
2015/186 amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2015)

Endrin, Hexachlorocyclohexane,
Heptachlor, Hexachlorobenzene:
max 0,01 mg/kg

Chlordane: Méx 0,02 mg/kg

Commission Regulation (EU) No

574/2011 amending Annex | to

Directive 2002/32/EC

(European Commission, 2011)

Cadmio: Max 2 mg/kg
Commission Regulation (EU) No
1275/2013 amending Annex | to

Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2013)

Arsénico: Max. 2 mg/kg
Plomo: Max. 10 mg/kg
Commission Regulation (EU) No
2019/1869 amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2019)

Salmonella

Insectos

Biologico

Contaminacién
desde el proveedor

Ausencia/ 25 g
commission Regulation (EU)
142/2011, annex XIIl, chapter 2

Ausencia
Maiz: INEN 187:2013 Tercera
revision
(Instituto Ecuatoriano de
Normalizacién INEN, 2013)

Metales, piedras,

madera o

plasticos

Fisico

Contaminacién
desde el proveedor

Ausencia
Fichas técnicas internas

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Controles preventivos:

a. Recepcibn de la materia primas desde proveedores calificados y con
certificacion de analisis.

b. Verificacion de cumplimiento de niveles maximo de contaminantes a través de
andlisis de pesticidas y metales pesados.

c. Calificacién en la recepcion a través de andlisis fisico y toxicolégico antes de la
descarga de la materia prima.

d. Analisis microbioldgico de la materia prima.

Micro ingredientes
Tipos: Suplementos de vitaminas, minerales, antioxidantes, colorantes.

Tabla 6 Identificacion de peligros micro ingredientes

Tipo de Origen del

peligro peligro Nivel aceptable

Materia prima Peligro

Arsénico: méx. 2 mg/Kg,
excepto carbonato de calcio:
max. 15 mg/kg
Plomo: max. 10 mg/Kg, excepto
carbonato de calcio: méx. 15
mg/kg
Flaor: méx. 150 mg/Kg, excepto
carbonato de calcio: méx. 350
mg/kg
Mercurio: max. 0,1 mg/Kg
excepto carbonato de calcio:
max. 0,3 mg/kg
Commission Regulation (EU) No
2019/1869 amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2019)
Cadmio: max. 2 mg/Kg, excepto
fosfatos: max. 10 mg/kg
Commission Regulation (EU) No
1275/2013 amending Annex | to
Directive 2002/32/EC
(European Commission, 2013)

Metales

pesados Quimico Propia

Micro ingredientes

Concentraciéon Quimico Proveedor % Concentracion
inadecuada Formulacién interna

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
Controles preventivos:

a. Recepcion de la materia primas desde proveedores calificados con certificacion
de analisis.

b. Verificacion de cumplimiento de niveles maximo de contaminantes a través de
andlisis de metales pesados.

c. Calificacién en la recepcion a través de verificacion de las concentraciones.

Almacenamiento en bodegas y cuartos con temperatura e iluminacién
controlada.



Saborizantes

Tipo: Hidrolizados liquidos o en polvo
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Tabla 7 Identificacion de peligros saborizantes

Materia prima Peligro Tipo de peligro | Origen del peligro Nivel aceptable
Contaminacion Ausencia/25 g
. R desde el proveedor |pH méx. 3,5
Saborizantes Salmonella Bioldgico o durante el (GMP+ BA

almacenamiento

International, 2020)

Fuente: Elaborado por el autor,2021

Controles preventivos:
a. Recepcién de la materia prima desde proveedores calificados con certificacion

de analisis.

b. Calificacion en la recepcién a través de andlisis organoléptico y pH.

c. Almacenamiento en recipientes de acero inoxidable, en lugares frescos y
protegidos de la exposicion solar.

Empaques y embalajes
Tipo: Laminas o fundas de polietileno de baja densidad

Tabla 8 Identificacion de peligros empaques y embalajes

externa

Material Peligro Tipo de peligro | Origen del peligro Nivel aceptable
En el material 10 mg/dm2
. Migracion de L (EU No 10/2011)
Material de empaque : Quimicos desde el Y
tintas proveedor (Comisién Europea,
2011)
Lamina de embalaje Ninguno - - De primer uso
Referencia interna
_— s Contaminacion Ausencia
Pallets plasticos Insectos Bioldgico L
Referencia interna

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:
a. Entregas del material desde proveedores calificados con certificacion de andlisis.

b. Verificacion de cumplimiento de niveles maximos permitidos a través del analisis
de migracion de tintas.

c. Programa de limpieza, lavado, fumigacién e inspeccion de pallets.




Suministros

Tipo: Agua potable y vapor
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Tabla 9 Identificacion de peligros suministros

Suministro

Peligro

Tipo de peligro

Origen del
peligro

Nivel aceptable

Agua / Vapor

Metales pesados

Coliformes fecales?,
Crytospondiumz,
Giardia2

Quimicos

Biologico

Proveedor

Arsénico: Max 0,01lmg/I
Cobre: Max 2,0 mg/l
Cadmio: Méax 0,003 mg/I
Cromo: Max 0,05 mg/l
Fluoruro: Max 1,5 mg/l
Mercurio: Max 0,006 mg/I
Plomo: Max 0,01 mg/I
1< 1 UFC/100 ml
2 Ausencia
(INEN 1108: Agua para
consumo humano, requisitos)
(Instituto Ecuatoriano de
Normalizacion INEN, 2020)

Controles preventivos:

Fuente: Elaborado por el autor,2021

a. POE de Calidad del agua.

b. Monitoreo y verificacién de la calidad fisica, quimica y microbiolégica del agua.

c. Limpieza de tanques.

Recepcion
Tabla 10 Identificacion de peligros etapa recepcién
. Tipo de . : .
Etapa Peligro ; Origen peligro Nivel Aceptable
peligro

Desprendimiento de

Objetos piezas metalicas

metalicos o (pernos, tu_ercas, etc.) Ausencia

P k Fisico |de los equipos de .

plasticos, Referencia interna
transporte

madera, etc.

B Materias primas
Recepcion

Insectos Bioldgico Materia prima Ausencia
contaminada Referencia interna

Presencia de

grasas, Quimico Vehiculos de Conform_e'

lubricantes o transporte Referencia interna

combustible

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Controles preventivos:

a.
b.
C.

Verificacion fisica de la materia prima previo la descarga.
Verificacion de la limpieza y estado de vehiculos previo a la descarga.

Disponibilidad de mallas, cribas e imanes en la recepcion y transporte hasta el
almacenamiento.

Almacenamiento de materias primas

Tabla 11 Identificacion de peligros etapa almacenamiento

Etapa Peligro -[r)lglci)g?c? Origen peligro Nivel Aceptable
Aflatoxina B1: Max
Desarro!lp de hongos y 20 ppb
prosecin femiaioines | commsin
_ . . condicio’nes de Regulation (EU) _No
Micotoxinas Quimico temperatura, humedad 574/2011 amending
g o ’ Annex | to Directive
rotacion y limpieza 2002/32/EC
inadecuada durante el
almacenamiento . (_European
Commission, 2011)
Desprendimiento de
piezas metalicas (pernos,
tuercas, etc.) de los Ausencia
Piezas metalicas Fisico equipos de transporte y Especificacion
Almacenamiento de almacenamiento interna
materias primas (Transportadc_;res,
elevadores, silos)
Mala limpieza 'y
desinfeccioén de las Ausencia
Salmonella Biologico superficies de contacto de Especifi_cacién
producto como son interna
tanques de aceites y
saborizantes
Material inadecuado de los Max 5 meqO2/Kg
o . AAFCO-2006 -
Oxidacion de la tanques y tuberias, exceso C .
ompendio
grasay Quimico de tempe_ratura de Brasilero de
formacion de calentamiento de la grasa, . L
perdxidos fallas de equipos y errores allr_nentamon
de operacion animal-2009
(AAFCO, 2009)

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a.

© oo o

Verificacion de la carga toxicologia de la materia prima antes de la descarga a
través de andlisis de aflatoxina.

Dosificacion de antimicoético al grano antes del almacenamiento.
Controles de temperatura durante el almacenamiento mediante ventilacion.
Disponibilidad de mallas, cribas e imanes antes de la carga.

Verificacion de la calidad durante el almacenamiento mediante andlisis de acidez
e indice de peroxidos.

Limpieza y desinfeccion de tanques de aceites.

Disponibilidad de tanques y tuberias de acero inoxidable con reguladores y
controladores de temperatura.



Limpieza

Tabla 12 Identificacion de peligros etapa limpieza

metales

. Tipo de . . .
Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
Piedras, plastico Ausencia
Limpieza P ' Fisico | Rupturas de mallas Especificacion

interna

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Verificacion del estado fisico de las mallas del equipo.

Molienda
Tabla 13 Identificacion de peligros etapa molienda
. Tipo de . . .
Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
Desprendimiento de Ausencia
Molienda Piezas metalicas Fisico |P'€Zas metallcas_ por Especificacion

rupturas de martillos y interna

cribas

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Verificacion del estado fisico de los martillos y cribas.

Pesaje y dosificacion

Tabla 14 Identificacion de peligros etapa pesaje y dosificacion

nutricionales

. Tipo de . . .

Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
ggsbi;iec;)cisgr?es de Cumplimiento de
ingredientes que Error humano y fallas por la dosificacion

Pesaje y 9 9 X 0y P segun lareceta
A pueden causar . des calibracion de X
dosificacion o Quimico Tolerancias
toxicidad o balanzas cional
insuficiencias nutricionales
internas

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Controles preventivos:

a. Monitoreo del estado de sobre y sub dosificaciones en el sistema de batcheo.
b. Verificacion de calibracion de las balanzas.
c. Inventarios de ingredientes.
d. Verificacion del cumplimiento de nutrientes formulado mediante analisis
bromatologicos.
Mezclado
Tabla 15 Identificacion de peligros etapa mezclado
Etapa Peligro Tipq ee Origen peligro Nivel Aceptable
peligro
0,
Insuficiencia de No homogeneidad de los CV<10% Feed
vitaminas o Quimico |ingredientes debido a .
minerales ineficiencia del equipo Manufacturing
Technology AFIA
Mezclado Trazas de Quimico Retencion de residuos en | Ausencia
coccidiostaticos transportadores Referencia interna
Materias primas Ausencia/25g
Presencia de Biol6aico contaminadas e Norma Oficial
Salmonella 9 inadecuado limpieza y Mexicana NOM-
desinfeccién del equipo 093-SSA1-1994

Fuente: Elaborado por el autor,2021

Controles preventivos:

a.

~ o oo 0o

Verificacion de la secuencia de adicion de ingredientes.
Verificacion del estado de paletas.

Verificacion del cumplimiento del tiempo de mezclado.
Verificacion del CV de mezclado mediante un micro trazador.
Verificacion del cumplimiento de la secuencia de fabricacion.

Verificacion del vaciado y limpieza de equipos previo a elaboracion de alimentos
para mascotas.

Validacion del arrastre de trazas mediante el barrido del mezclador a través de
analisis de residualidad de sustancias coccidiostaticos.

Limpieza y desinfeccion de equipo.
Validacién de la desinfeccién a través de andlisis microbioldgico de superficie.
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Molienda 2
Tabla 16 Identificacion de peligros etapa molienda 2
Etapa Peligro Tipq e Origen peligro Nivel Aceptable
peligro
. - . Ausencia
Molienda 2 Presencia de Fisico Despfendlmlento de piezas Especificacion
metales metdlicas de los equipos interna

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
Controles preventivos:

a. Verificacion del estado fisico de los martillos y cribas.
b. Verificacién y limpieza de imanes.

Acondicionamiento

Tabla 17 Identificacion de peligros etapa acondicionamiento

. Tipo de : . .
Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
Ausencia/25g
commission
. . Supervivencia de o Inadecuado proceso Regulation(EU)
Acondicionamiento Salmonella Biolégico térmico 142/2011, annex
X, chapter 2

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Verificacién del cumplimiento de los pardmetros de tiempo y temperatura en el

acondicionador.
b. Verificacion de producto mediante analisis microbiélogo.
c. Limpiezay desinfeccion de equipo.

Verificacion de calibracion de termocupla del equipo.

Extrusion
Tabla 18 Identificacion de peligros etapa extrusion
Etapa Peligro Tip(_) de Origen peligro Nivel Aceptable
peligro
Presencia de Ausencia
Extrusion particulas Quimico | Rupturas de cuchillas Referencias
metalicas internas

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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Controles preventivos:
a. Limpiezay desinfeccién de equipo.

b. Validacion de la desinfeccion a través de analisis microbioldgico de superficie de
contacto con el producto.

Secado

Tabla 19 Identificacion de peligros etapa secado

Etapa Peligro Eglci)g(rjoe Origen peligro Nivel Aceptable
costras o Referencias internas
Secado por condensacién
Mohos y C o Inadecuado proceso Humedad <10%
Hongos Bioldgico térmico de secado AW < 0'60.0 .
Referencias internas

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Limpieza del equipo.

b. Verificacion del estado interno del equipo.

c. Cumplimiento de plan de mantenimiento de equipo.

d. Verificacibn del cumplimiento de los parametros secado como tiempo y
temperatura.

e. Verificacion del cumplimiento de la calibracién de termocuplas.

f.  Monitoreo de la humedad y aw del producto.

Recubrimiento

Tabla 20 Identificacion de peligros etapa recubrimiento

. Tipo de . . .
Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
Inadecuado Peréxidos: max. 5
L almacenamiento y sobre | meqO2/Kg
OX|di(;§25de las calentamiento de las AAFCO-2006
forgmaciényde Quimico |grasasy baja - Compendio Brasilero
o eroxidos residualidad de de alimentacion
Recubrimiento P antioxidante de las animal-2009
materias primas
S Tanques y Saborizante Ausencia/ 259 y pH <
Salmonella Bioldgico contaminado 3,5
GMP+

Fuente: Elaborado por el autor, 2021




Controles preventivos:
a. Verificacién de temperatura de almacenamiento de la grasa.

© oo o

Limpieza y desinfeccién de tanques.
Verificacion microbiolégica de saborizantes.
Verificacion de la calidad de las grasas a través de andlisis de acidez, indice de
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Verificacion de la calibracion de termocupla de tanques de aceites.

peroxidos, indice de anisidina y para saborizantes el valor de pH.

Enfundado y empaquetado

Tabla 21 Identificacion de peligros etapa enfundado y empaquetado

Etapa Peligro Egl(i)g(jg Origen peligro Nivel Aceptable
Desprendimiento de
Presenci lemen rave .
cSerepocsa Fisico Foz siitéﬁfai 512 o de Ausencia .
1 Referencia interna
metalicos transporte hasta antes
Enfundado y - — del llenado —
empaguetado Proliferacién de Biolégico Falla en el sello Hermético o
hongos hermético de la funda Referencia interna
Manos del personal Ausencia
Presencia de Biol6aico contaminadas? INorma Oficial
Salmonella* 9 Mexicana NOM-093-
Ambiente SSA1-1994

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a.

Sae "o a0

Verificacion de los parametros configurados en el detector de metales; presion
en el brazo neumético para expulsion y sensibilidad segun la presentacién del
producto.

Validacion de los rechazos de fundas a través de pruebas con patrones
contaminantes.

Mecanismos de aislamiento de equipos de enfundado.

Mecanismos de barrera para evitar ingreso de aves u otra plaga.
Ambientes de proceso y procedimientos de limpieza en seco.*
Verificacion de la calibracion de equipo de sellado y detector de metales.
Pruebas de hermeticidad de las fundas.

Verificacion de parametros de sellado de la funda; temperatura y presion.

*El crecimiento de Salmonella solo es posible en presencia de agua. Debido a que
normalmente se espera que las particulas de alimentos y el polvo estén presentes en
las areas de procesamiento, los microorganismos siempre dispondran de los nutrientes
adecuados. El crecimiento no puede ocurrir si el ambiente de la planta es lo
suficientemente seco (FDA, 2018).
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Almacenamiento producto terminado

Tabla 22 Identificacion de peligros etapa almacenamiento producto terminado

. Tipo de . . .
Etapa Peligro peligro Origen peligro Nivel Aceptable
Almacens_rplento de Insectos Biolégico Externo Ausencia

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Verificacibn del equipo extractor de aire para asegurar el control del
almacenamiento a temperatura ideal.

b. Mecanismo de exclusion de plagas.
c. Limpiezay fumigacion de las instalaciones.

Despacho
Tabla 23 Identificacion de peligros etapa despacho
Etapa Peligro Mz el Origen peligro Nivel Aceptable
peligro
Despacho No identificado - - -

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Controles preventivos:

a. Verificacion del estadoy limpieza de los vehiculos antes de la carga del producto.

La tabla 24 describe los efectos en la mascota en caso de que alguno de estos peligros

identificados en materias primas, Materiales, insumos o etapas del proceso llegue hasta
el alimento.



Tabla 24 Efectos de los peligros identificados
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Peligro

Efectos en el consumidor

Referencias

Piezas metalicas

Los perros pueden presentar dafios a los dientes,
asfixia o shock originados por la obstruccion
intestinal o por la perforacion del estbmago o del
intestino y la consiguiente peritonitis.

Zoetis

Metales pesados

Morbilidad y mortalidad , dolor gastrointestinal,
diarrea, vomitos , deshidratacion, postracion

Manual de toxicologia
veterinaria
Joseph D. Roder 2002

Salivacién, lagrimeo, miosis, defecacion, célico,

Manual de toxicologia

Plaguicidas temblores, taquicardia y convulsiones veterinaria
- fag y Joseph D. Roder 2002
Los principales efectos clinicos en la aflatoxicosis
estan relacionados con el dafio hepético. Las
_ _ micotoxinas en perros provocan danqs_hepatlcos (Aquino & Correa, 2011)
Micotoxinas cuando existe exposicidon aguda y crénica. Entre
otros sintomas estan los vomitos, pérdida de (Diaz, 2008)
apetito, diarrea, temblores e ictericia.
Perdxidos Vomitos Centro de investigacion
Toxicidad por exceso de vitamina D: vomitos,
pérdida de apetito, beber u orinar méas de lo comun,
babeo excesivo, y/o pérdida de peso.
i L FDA
Alta ingesta de calcio tiene un efecto adverso sobre i -
Guias nutricionales
el desarrollo esqueleto de raza grande, sobre todo
o s (FEDIAF, 2017)
Sobre en fase de crecimiento inicial. Manual de toxicoloaia
dosificacion  de | Intoxicacion de cobre se relaciona con 9

ingredientes

predisposicion de la raza a la enfermedad por el
almacenamiento.

Contaminacion por exceso de zinc: vomitos,
diarrea, anorexia.

Deficiencia de cobre causa anemiay desarrollo
6seo deficiente.

veterinaria
(Palika, 2008)

Des uniformidad
enla
concentracion
de ingredientes

Anorexia, rechazo del alimento, ataxia, hipotonia
muscular, color no caracteristico en la orina.

(FEDIAF, 2017)

(Minerales,
vitaminas)
Manual de toxicologia
Trazas de . - A , o
antibicticos Atax_la, cu_adrlplejla, parélisis de musculos veterinaria
respiratorios. Joseph D. Roder 2002
(Roder, 2002)
En algunos casos la infeccion puede ser
asintomatica en la mascota. Alimentos para mascotas
Puede generarse diarrea, letargo, fiebre, vomito y Pablo A. Carrion y Larry J.
Salmonella .
aumento de la saliva Thompson
Peligro puede llegar hasta ser humano debido a la C. Wray
manipulacion directa del producto
Hongos Vomitos y diarreas Centro de investigacion

Fuente: Elaborado por el autor, 2021


https://www.google.com/search?rlz=1C1CHBD_esEC864EC864&q=joseph+d+roder&stick=H4sIAAAAAAAAAOPgE-LRT9c3NErKLUrPMC1QAvMMjavi08qL0rRkspOt9JPy87P1y4syS0pS8-LL84uyrRJLSzLyixax8mXlF6cWZCikKBTlp6QW7WBlBAAjxfsGUAAAAA&sa=X&ved=2ahUKEwi0vojfuKjzAhX2VzABHavACK4QmxMoAXoECDQQAw
https://www.google.com/search?rlz=1C1CHBD_esEC864EC864&q=joseph+d+roder&stick=H4sIAAAAAAAAAOPgE-LRT9c3NErKLUrPMC1QAvMMjavi08qL0rRkspOt9JPy87P1y4syS0pS8-LL84uyrRJLSzLyixax8mXlF6cWZCikKBTlp6QW7WBlBAAjxfsGUAAAAA&sa=X&ved=2ahUKEwi0vojfuKjzAhX2VzABHavACK4QmxMoAXoECDQQAw
https://www.google.com/search?rlz=1C1CHBD_esEC864EC864&q=joseph+d+roder&stick=H4sIAAAAAAAAAOPgE-LRT9c3NErKLUrPMC1QAvMMjavi08qL0rRkspOt9JPy87P1y4syS0pS8-LL84uyrRJLSzLyixax8mXlF6cWZCikKBTlp6QW7WBlBAAjxfsGUAAAAA&sa=X&ved=2ahUKEwi0vojfuKjzAhX2VzABHavACK4QmxMoAXoECDQQAw
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La tabla 25 muestra los resultados de la evaluacién del riesgo en los ingredientes segun
la matriz de severidad — probabilidad de la figura 2.4.

Tabla 25 Resultados de evaluacidn del riesgo en ingredientes

Evaluacion del riesgo

Etapa,
Ingrediente, . . . Probabilidad
. Peligro Tipo de peligro ; Peli
material o d P pel9 de Severidad | . ¢F.’f.ellgtr.o ”
suministro ocurrencia significativo?

Harinas de Origen Salmone"a B|O|69|CO (0] M. Serio Sli

animal Metales pesados | Quimico R M. serio SI
Micotoxinas Quimico F Serio Sl
Pesticidas Quimico R Serio NO

q Metales pesados | Quimico R Serio Sl

Harinas de origen — .

vegetal Salmonella Biologico o M. Serio Sl
Presencia de
metales, piedras, L.
madera o Fisico @) Menor NO
plasticos

Aceites forrrja_cmn de Quimico P Menor NO
perdxidos

Saborizantes Salmonella Biologico R M. Serio NO
Metales pesados | Quimico R M. Serio NO

Micro ingredientes Concentracion L. .
inadecuada Quimico Serio NO

Material de Migracién de Quimico Moderado NO

empaque tintas

Pallets Insectos Bioldgico R Menor NO
Metales pesados | Quimico R M. Serio Sl

) Coliformes

Agua / Vapor fecales, o
Crytospondium, Bioldgico R Moderado NO
Giardia

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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La tabla 26 muestra los resultados de la evaluacion del riesgo en las etapas del proceso
segun la matriz de severidad — probabilidad de la figura 2.4

Tabla 26 Tabla de evaluacion del riesgo en etapas del proceso

Etapa, Ingrediente,

Evaluacion del riesgo

material 0 Peligro oo | Probabilidad | oo o igag | Peligro
suministro de ocurrencia | >€Verda significativo
Objetos metalicos,
Recepcion plasticos, madera, | Fisico P Moderado NO
etc.
Micotoxinas Quimico F Serio Sl
Piezas metdlicas Fisico P Moderado NO
Almacenamiento de | saimonella Bioldgico R Serio NO
MP Oxidacion de la
grasa y formacion | Quimico R Menor NO
de peroxidos
N Piedras, plastico, .
Limpieza metales Fisico o Moderado NO
Molienda Piezas metalicas Fisico 0] Moderado NO
Sobre y sub
Pesaje y dosificacion | dosificacion de Quimico R Serio NO
ingredientes
Insuficiencia de
vitaminas y Quimico R Serio NO
Mezclado minerales
Traz‘?‘s. de, . Quimico R M. serio Sl
coccidiostaticos
Molienda 2 Presencia de Fisico o Moderado NO
metales
Supervivencia de Co .
Salmonella Biol4gico R M. Serio Si
Acondicionamiento _
Presencia de Fisico o Moderado NO
metales
Presencia d?. Fisico P Moderado Sl
costras metalicas
Secado Desarrollo de
h Bioldgico F Moderado Sl
ongos
Oxidacion de las
grasas y formacion | Quimico R Menor NO
Recubrimiento de peroxidos
Salmonella Bioldgica R M. Serio Si
Presencia de, . Fisico P Serio Sl
Enfundado y cuerpos metalicos
empaguetado Co ;
Salmonella Biolégico R M. Serio Sl

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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3.7 Determinacion de los PCC y medidas de control

Los peligros significativos se evaluaron mediante las 4 preguntas del arbol decisiones
propuesto en la figura 2.8 y los resultados se muestran en la tabla 27.

Tabla 27 Determinaciéon de PCC

Elapa, Ingrediente, |, ;00 UEDE PI | P2 | P3| P4 | PCC
material o suministro peligro
Harinas de origen Salmqnella Biolégico Sl NO Sl Sl X
animal Peroxidos Quimico Sl NO | NO X X
Metales pesado Quimico Sl NO | NO X X
Harinas de origen Micotoxinas Q_uirpi(_:o Sl NO Sl Sl X
vegetal Salmonella Blologlco Sl NO Sl Sl X
Metales pesados Quimico Sl NO | NO X X
Saborizantes Salmonella Biologico Sl NO | NO X X
Agua y vapor Metales pesados Quimico Sl NO | NO X X
Almacenamiento de Micotoxinas Quimico Sl NO Sl Sl X
materia primas Salmonella (Tanques - | g, 14 sl | NO | NO | X X
Superficies inertes)
Mezclado Trazas de Quimico Sl NO | NO X X

coccidiostaticos

Supervivencia de

Acondicionamiento Biologico Sl Sl X X PCC

Salmonella

Presencia de costras de Fisico S| NO sI sI X
Secado metales

Desarrollo hongos Biol6gico Sl NO Sl NO PCC
Recubrimiento Salmonella (Superficies Biologico Sl NO | NO X X

inertes)

Presencia de cuerpos | pigic sl | NO | sI | NO | PCC
Enfundado y metalicos
empaquetado asgg)nella (Superficies Biolégico S| NO | NO X X

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Los 3 PCC determinados por las respuestas de las preguntas del arbol de decisiones
corresponden a las etapas:

1. Acondicionamiento; peligro biolégico
2. Secado; peligro biol6gico
3. Enfundado y empaquetado; peligro fisico
Basados en las preguntas, se detalla:
1. Peligro supervivencia de Salmonella en etapa de acondicionamiento
Se determin6 que corresponde a un PCC ya que en la pregunta 2 (¢ ha sido
especificadamente concebida la fase para eliminar o reducir a un nivel aceptable

la probabilidad de que se produzca un peligro?). Respuesta: Sl.

Justificacion: El proceso de acondicionamiento permite trabajar temperaturas y
tiempos adecuados para lograr letalidad en los microorganismos.
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2. Peligro desarrollo de hongos por exceso de humedad y aw por secado
inadecuado

Se determiné que corresponde a un PCC ya que en la pregunta 4 (¢Se
eliminaran los peligros identificados o se reducirdn a un nivel aceptable la
probabilidad de que produzca en una fase posterior?). Respuesta: NO.

Justificacion: Posterior a la etapa de secado no existen procesos que permitan
reducir la humedad del producto, por lo tanto, durante el tiempo de
almacenamiento y en percha podria desarrollar microorganismos, y si no es
notado por el duefio de la macota antes de darselo, la mascota puede ingerirlo
provocando efecto negativo sobre su salud.

3. Peligro presencia de metales en la etapa de enfundado y embalaje

Se determiné que corresponde a un PCC ya que en la pregunta 4 (¢Se
eliminaran los peligros identificados o se reduciran a un nivel aceptable la
probabilidad de que produzca en una fase posterior?). Respuesta: NO.

Justificacion: Los metales pueden llegar al producto a través del
desprendimiento de piezas metalicas a lo largo del sistema de transporte desde
el almacenamiento como producto terminado hasta las tolvas de pesado y
llenado. La etapa cuenta con detectores de metales en las distintas lineas de
envase que permiten la identificacion de contaminacion y el rechazo inmediato.

Todos los peligros que no fueron determinados como PCC se evaluaron mediante la
revision de los POE implementados en la operacidn, inspeccion fisica, analisis fisico,
quimico, microbiolégico y toxicoldgico para verificar su efectividad del control preventivo.

Los resultados de las verificaciones se tabularon en la tabla 28.
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Etapa, Ingrediente,

. L Peligro Verificacion Resultado
material 0 suministro
1. Microbioldgico
2. POE recepcion de 1. Ausencia/ 25 g
Salmonella : . e
ingredientes y calificacion de |2. Se cumple
proveedores
Harinas de origen animal 1. Andlisis de metales 1. Resultados de andlisis:
pesados Cadmio: < 2 mg/kg

Metales pesado

2. POE recepcion de
ingredientes y calificacion de
proveedores

Arsénico: < 2 mg/kg
Plomo:< 10 mg/kg
2. Se cumple

Harinas de origen vegetal

1. Andlisis de toxicologicos
2. POE recepcion de

1. Resultados de andlisis:

Micotoxinas ; . e Aflatoxina: < 10 ppm
ingredientes y calificaciéon de o
Vomitoxina: < 1 ppm
proveedores
2. Se cumple
1. Microbioldgico
2. POE recepcion de 1. Ausencia/25g
Salmonella . . e
ingredientes y calificacion de |2. Se cumple
proveedores
1. Andlisis de metales 1. Resultados de andlisis:
pesados Cadmio: < 2 mg/kg

Metales pesados

2. POE recepcion de
ingredientes y calificacion de

Arsénico: < 2 mg/kg
Plomo:< 10 mg/kg

proveedores 2. Se cumple
1.pH
2. Bioldgico 1. pH:< 3,2
Saborizantes Salmonella 3. POE recepcién de 2. Salmonella Ausencia / 259
ingredientes y calificacion de |3. Se cumple
proveedores
1. Resultados de andlisis:
Arsénico: < 0.01mgl/l
Cobre: < 2,0 mg/I
1. Analisis metales pesados Cadmio: < 0,003 mg/l
Agua y vapor Metales pesados Cromo: < 0,05 mgl/l

2. POE inocuidad del agua

Fluoruro: < 1,5 mg/l
Mercurio: < 0,006 mg/l
Plomo: < 0,01 mgl/l

2. Se cumple
Micotoxinas 1. PPRo glmacenamiento 1. Se cumple
2. Aflatoxina maiz 2. <20 ppb
Almacenamiento de MP Salmonelia 1. POE limpiezay
(Tanques - desinfeccion de equipos L. Se cumple
Superficies de 2. Ausencia

contacto inertes)

2. Analisis de Salmonella

Trazas de

Mezclado . Trazas de coccidiostaticos |No detectado
coccidiostaticos
1. POE de mantenimiento
Presencia de corrgctlvo y preventivo de 1. Se cumple
Secado costras metalicas |SOHPOS 2. Optimo
2. Verificacion del estado del |~ P
secador (Visual)
Salmonella 1. POE limpieza 'y
- . . . . 1. Se cumple
Recubrimiento (Superficies desinfeccion de equipos ;
) 2. Ausencia
inertes) 2. Salmonella

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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En la tabla 29 se detalla los efectos en el consumidor por cada uno de los peligros
identificados en cada PCC

Tabla 29 Efectos y severidad en los peligros de los PCC

PCC

Etapa

Peligro

Tipo de peligro

Efectos o severidad del
peligro

Acondicionamiento

Supervivencia de
Salmonella

Biologico

Sintomas como septicemia y
enterocolitis aguda; diarreas
con sangre, vomitos y fiebre
de 40°C.

Secado

Desarrollo de hongos

Bioldgico

Dafio hepatico, rechazo del
alimento, diarrea, vomitos

acompafiados de temblores
musculares, y convulsiones.

Enfundado y
empaquetado

Presencia de metales

Fisico

Darios a los dientes, asfixia o
shock originados por la
obstruccién intestinal o por la
perforacion del estbmago o del
intestino y la consiguiente
peritonitis. Nauseas, vomito
agudo de alimento o bilis,
pérdida de apetito y letargo.

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

El equipo HACCP considerd los siguientes aspectos en los peligros identificados
asociados a la etapa de acondicionamiento y secado:

1. En muchos casos la infeccion por Salmonella puede ser asintomatica en perros
mayores y presentarse reacciones en los de menor edad. Este peligro puede
transferirse hasta la persona debido a la manipulacion que puede tener el
producto en los hogares. Especificacion en alimento: Ausencia/25 g

El peligro identificado en el PCC2 puede convertirse en un peligro quimico si el
hongo perteneciente al género Fusarium desarrolla la micotoxina vomitoxina, o
Aspergillus flavus desarrolla la micotoxina aflatoxina. Especificacion en
alimento: Aflatoxina B1 Max 10 ppb, Vomitoxina: Max 1 ppm.
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Las medidas o actividades de control de cada etapa identificada como PCC se detallan

en la tabla 30.

Tabla 30 Medidas de control

Etapa

Descripcion del
peligro

Medida de control

Acondicionamiento

Supervivencia de
Salmonella

1. Verificacion de la temperatura a la
que se acondiciona la mezcla

2. Verificacién del tiempo de retencion
de mezcla en acondicionador

Secado

Desarrollo de hongos y
consecuente formacién
de micotoxinas

1. Verificacién de las temperaturas de
las zonas del secador

2. Verificacion de los tiempos de
retencion en las camas superior e
inferior del secador

3. Verificacion del % de humedad y aw
del producto

Enfundado y
empagquetado

Presencia de metales

1. Verificacion de la sensibilidad del
detector segun la presentacion y
receta

2. Verificacion de la presién de aire
comprimido para el brazo neumatico
de rechazo

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Las medidas de control que se detallan en la tabla 8 corresponden a practicas o
actividades de monitoreo del control productivo de referencias de la tecnologia de
fabricacion de alimentos balanceados AFIA (American Feed Industry Association),
técnicos fabricantes y verificadores de equipos.



47

3.8 Limites criticos

La tabla 31 muestra los limites criticos definidos para cada PCC.

Tabla 31 Limites criticos

PCC Medida de control Limites criticos
1. Verlflcgglon de la temperatura a la que se Temperatura: Min. 90 °C
acondiciona la mezcla
2.VeMmamondelngﬁpoderewnmonde Tiempo retencién: Min. 40 s
mezcla en acondicionador
1. Verificacion de las temperaturas de las Zonal: 140 £5°C
zonas del secador Zona2: 60 £ 5°C
2. Verificacion de los tiempos de retencion
2 en las camas superior e inferior del Tiempo Superior: 12 min
secador Tiempo Inferior: 17 min
3. Verificacién del % de humedad y aw del | Humedad Max 9%
producto AW méx. 0,600
1. Verificacion de la sensibilidad del
detector segun la presentacion y receta | Sensibilidad acorde a la presentacion
3 (Kg) del producto
2. Verificacion de la presion de aire
comprimido para el brazo neumético de
rechazo Presion de aire: Min. 60 PSI

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

A continuacion, se detallan las validaciones para cada PCC:

PCC1

Historico de resultados de andlisis de PT en los ultimos 10 afios.

Andlisis de Salmonella en mezcla acondicionada, superficie y superficies de
equipos post acondicionamiento.

AFIA Salmonella Control Guidelines, 2010.

Historico de andlisis de humedad y aw en producto terminado en los dltimos 5
afios bajo los parametros dispuestos.

Pruebas de estabilidad microbiolégica durante tiempo el de vida util del producto
con humedad < 10% y aw < 0,600.

Feed Manufacturing Technology, AFIA.

Pruebas de rechazo con patrones contaminantes certificados de material
ferroso, no ferroso y acero inoxidable introducidos en los empaques.

Validacion de rechazo de tamafio de objetos segun CPG Sec. 555.425 Foods,
Adulteration Involving hard or Sharp Foreign Objects. (FDA , 2005)

Manual reduccion de la contaminacion de metales - elaboracion de un programa
eficaz (METTLER TOLEDO, 2008)
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Los limites criticos definidos en el PCC 2 de la etapa de secado se muestran como
referencia al producto de mayor volumen de fabricacion, hay que considerar que
parametros de tiempo y temperatura varian debido las distintas formas y tamafios de
las croquetas que necesitan distintos perfiles de secado.

Los limites criticos definidos en el PCC 3 que corresponde a la deteccion de metales
entre el producto en la etapa de enfundado variaran acorde a la presentacion del
producto ya que se disponen formatos de que van desde 1 libra hasta 30 kg.

3.9 Sistema de monitoreo

En la tabla 32 se describen las actividades de monitoreo para los limites criticos de cada
PCC.

Tabla 32 Actividades de monitoreo

LADIILEIED L2 Frecuencia Responsable
PCC | Limites criticos ; Qué ;, Como? -
gcé%de’.))/) (2 ) (¢Que tanto?) (¢Quién?)
Tiempo
marcado en
panel de Cada 20 min Operador
Tiempo retencion: control de (2 x batch) extrusor
Min. 40 s extrusor
1 Visual
Temperatura: Temperatura
Min. 90 °C marcado en Cada 20 min Operador
panel de (2 x batch) extrusor
control de
extrusor
Zonal: 140+ 5°C
Zona2: 60+5°C s
Parametros .
Tiempo Sup: 12 min | oo doc en Visual Cada 30 min Operador
Tiempo Inf; 17 min panel de extrusor
control del
secador
Humedad Max 9%
2 Aw max. 0,600
Andlisis de Método Balanza
humedad y Aw halog(_eno y Humedad:
del producto a equipo cada 30 min Inspector
la salida del determinador de ) p
Aw: Cada Batch | Calidad
secador Aw
Sensibilidad
registrada en el
Sensibilidad acorde | panel equipo Ope_rador de
e Cada hora Equipo
a la presentacion detector
(Kg) del producto
3 Presion en Visual
mandémetro al
Presion de aire: costado del
Min. 60 PSI brazo Cada hora eOpueiraz)dor de
neumatico del quip
detector

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
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En caso de desviaciones se establecieron las acciones o actividades de correccion y el
manejo del producto potencialmente no inocuo como se muestra en la tabla 33.

Tabla 33 Medidas correctivas

Manejo del producto

PCC Limites criticos Correccion en caso de desvio potencialmente no inocuo
Tiempo retencion: 1. Detener proceso
Min. 40 s 2. Ajustar parametros en extrusor
- P 1. Detener el producto.
3. Solicitar a técnico de p
1 S e 2. Muestreo y analisis
mantenimiento la verificacion de los . T
- . . o microbiolégico
Temperatura: Min. parametros de equipo que inciden
90 °C sobre los limites criticos.
Zonal: 140 £ 5°C
Zona2: 60 + 5°C
1. Detener proceso
Tlempo Superior: 2. AJu_st_ar para}me_tros en secador 1. Detener el producto.
12 min 3. Solicitar a técnico de . s
2 : . _ e 2. Muestreo riguroso para analisis
Tiempo Inferior: mantenimiento la verificacion de los
! , . o de humedad y AW
17 min parametros de equipo que inciden
sobre los limites criticos.
Humedad Max 9%
AW méx. 0,600
Sensibilidad acorde | 1. Detener proceso rlﬁoTncw)gﬁtloa pJgdsung::tgrmtr:g 2:
a la presentacion 2. Ajustar parametros en detector desvio e?ultimo monitoreo aue
(Kg) del producto 3. Solicitar a técnico de oy o 4
mantenimiento la verificacion de los comflrmo el cumplimiento d? los
3 parametros debe ser detenido

Presion de aire (Min.
60 PSI)

parametros de equipo que inciden
sobre los limites criticos.
4. Validar la deteccion y rechazo a
través de los 3 patrones.

2. Realizar re proceso pasando
todas las unidades por el detector
3. Unidades rechazadas dar de
baja

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Todo producto detenido ante un desvio de un limite critico de un PCC es considerado
potencialmente no inocuo y entrara en régimen de cuarentena para evaluacién. Todo
evento de desvio debe ser registrado y llevado a cabo un analisis de causa mediante la
aplicacion de herramientas que permitan garantizar y abordar plenamente el problema
hasta llegar a la raiz para generar acciones correctivas.
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3.11 Procedimientos de verificacion

Las actividades de verificacion para confirmar que el plan HACCP funciona con eficacia
se detallan con frecuencias y responsables en la tabla 34.

Tabla 34 Actividades de verificaciéon

PCC Actividades de verificacion Frecuencia Responsable

Andlisis de Salmonella en PT Mensual

Calibracion de termocupla del acondicionador Laboratorista

L . . . Inspector de calidad
Revision de registros del monitoreo asociados P

alos PCC Semanal

Analisis de mohos y hongos en producto
almacenado

Analisis de humedad de producto
almacenado.

Mensual Laboratorista
Calibracion de termocupla del secador

Verificacion de calibracion de balanzas Inspector de calidad
halégenas, estufas y determinador de aw

Revisién de registros del monitoreo asociados
alos PCC Semanal

Verificacion a través de pruebas de deteccion
con patrén contaminante; ferroso, no ferroso y

3 acero inoxidable certificados Inspector de calidad

Diario

Revisién de registros del monitoreo asociados

alos PCC Semanal

Fuente: Elaborado por el autor, 2021
Las actividades de verificacion complementarias se detallan en la tabla 35.

Tabla 35 Actividades de verificacién complementarias

Actividades de verificacion Frecuencia Responsable
Monitoreo de
amt_)l_ente y Andlisis microbiolégico Trimestral Laboratorista
superficies vivas
e inertes
Plan HACCP Auditoria interna Anual Equipo HACCP

Fuente: Elaborado por el autor, 2021

Todos los equipos que requieren de calibracion deberan entrar a un plan de frecuencias
de calibracion por personas calificadas. Los equipos poseeran un codigo con una
rotulacion que permita identificar su ultima fecha de calibracion, la préxima y el nombre
del metrélogo responsable.



51

Los equipos utilizados para actividades de calibracion deben encontrarse certificados
por un organismo acreditado a fin de asegurar que los resultados de las lecturas sean
fiables.

Las personas responsables de las auditorias al plan HACCP deben encontrase
capacitadas y formadas con criterios de auditoria.

3.12 Registros

Los registros vigentes utilizados en la operacion se adecuaron para resaltar los controles
de los PCC y los limites criticos en cada uno de ellos.

Registro de monitoreo y control de proceso extruido
Registro de monitoreo y control de envasado de productos
Informe de Calibracién de equipos e instrumentos

Informe de Validacion de equipos de medicion

Registro Microbioldgico de productos

Registro de productos no conformes

ouhkhwbdE

Los formatos de registro del proceso incluyen:

Nombre del registro

Cadigo del registro

Fecha

Producto

Linea

Lote

Frecuencia de monitoreo con registro de tiempos

Parametros de monitoreo que incluyen limites criticos

Firma del responsable del monitoreo del PCC

Firma del responsable de la revision o verificacion de los datos del registro

AN NN N NN NN

Los registros de todos los procesos para la verificacion del plan HACCP se almacenaran
por un tiempo minimo de dos meses adicionales al tiempo de vida util del producto.

La informacion técnica y cientifica utilizada para la elaboracion del estudio se archivé en
carpetas de forma fisica y digital.
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CAPITULO 4

4 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

1.

El resultado de la evaluacion inicial a la operaciéon de fabricacion mediante la
realizacion de la auditoria interna demostro que la empresa cuenta con la solidez
en los programas de prerrequisitos y la cultura de buenas practicas de
manufactura como elementos base y clave para el desarrollo de cualquier plan
HACCP en las lineas de fabricacion de alimentos.

El desarrollo del plan HACCP para la linea de alimento extruido seco para perros
se desarrollo con el equipo HACCP establecido por los diferentes profesionales
de la empresa, lo cual permitié identificar 2 tipos de peligros; uno fisico en la
etapa de enfundado y empaquetado, y otros dos peligros bioldgicos en las
etapas de acondicionamiento y de secado.

El primer peligro biologico identificado corresponde a la supervivencia de
Salmonella en el producto terminado por un inadecuado proceso térmico en la
etapa de acondicionamiento. En este PCC2 se establecieron actividades de
monitoreo a los parametros de tiempo (s) y temperatura (°C) en la etapa de
acondicionamiento para lograr la letalidad del microorganismo. Este tipo de
peligro ademas de afectar a la salud de la mascota puede transferirse y
contaminar a la persona debido al tipo de manipulacion que puede recibir el
producto en los hogares.

El segundo peligro de tipo bioldgico identificado corresponde al desarrollo de
mohos en el producto durante el almacenamiento debido a una aw y porcentaje
de humedad en valores desfavorables obtenidos en el secado que favorecen la
proliferacibn microbiana. En este PCC2 se establecieron actividades de
monitoreo a las temperaturas de las zonas de secado (°C), tiempos de retencion
en las camas superior e inferior (min) y verificaciones mediante analisis de
humedad (%) y aw del producto antes del enfundado.

El peligro fisico corresponde a objetos metalicos que pueden llegar al producto
terminado durante la etapa de envasado. Para ello se establecié como PCC3 la
fase de envasado y empaquetado a través del detector de metales con el
monitoreo de los parametros de la sensibilidad y presion de aire del brazo
neumatico de rechazo del equipo por la presentacion del producto (Kg) que
garanticen la correcta operacion y la verificacion del equipo mediante la
validacién del rechazo con patrones de material ferroso, no ferroso y acero
inoxidable.

El plan HACCP para la linea de extrusién de alimentos secos para perros fue
una herramienta para el sistema de Inocuidad disefiada con los lineamientos del
Codex alimentarius e ISO 22000 que aportara a filosofia de la empresa “Existir
para alimentar bien” y aportara a consolidar la marca en el mercado
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4.2 Recomendaciones

1.

Una vez presentados y revisados los resultados, solicitar la aprobacion del plan
HACCP a la alta direccion de la planta que permita generar el compromiso y
apoyo en recursos o inversiones que se requieran para mantener o reforzar los
estandares de inocuidad de los productos en la linea de produccion en estudio.

Realizar planes de capacitacion a los responsables de las actividades de
monitoreo y verificacion del plan HACCP, mismos que deben establecer la
frecuencia y constar de evaluaciones para medir la efectividad.

Una vez implementado el plan HACCP definir un plan de auditorias que permitan
medir el desempefio y determinar oportunidades de mejora.

Desarrollar indicadores medibles que permitan ver tendencias de los resultados
obtenidos de las actividades de monitoreo y verificacion del plan HACCP.
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ANEXOS



, ANEXO A
GUIA DE VERIFICACION AGROCALIDAD

No | Afirmaciones | CRITERIO DE CUMPLIMIENTO | CRITERIO
DOCUMENTOS HABILITANTES
Verificar que cuente con el permiso de uso
de suelo, permiso de medio ambiente,
. permiso de bomberos, o la LUAE cuando
1 | Documentos reglamentarios ; INF
corresponda, contrato de arrendamiento
de la fabrica o bodega cuando
corresponda.
Verificar que se encuentre
Registro en el Sistema Guia de correctamente  registrada en el
2 X . p IMP
Agrocalidad sistema Guia, y que se haya declarado la
informacién completa de areas Yy sitios.
Certificado del Responsable Técnico
Verificar que el Titulo del profesional sea
A acorde a las normativas vigentes (Médico
3 | Responsable Tecnico Veterinario, Quimico, Bioquimico, IMP
Ingeniero Zootecnista y afines).
Verificar contrato de trabajo.
FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA PLANTA DE AUTOCONSUMO
Verificar que el organigrama se
1 Cuenta con un organigrama General | encuentre actualizado y cuente con las INE
actualizado de laempresa fechas y firmas de elaboracion y )
aprobacién
Verificar la superficie total ocupada por la
2 | Superficie total de la empresa empresa, cantidad de_ e_dificios que la INF
componen y la superficie que ocupa cada
uno de ellos.
Verificar el nimero de operarios en total
de la empresa y revisar los que estén
3 Numero de operarios que laboran en la | directamente relacionados con el proceso de INE
empresa produccion
Verificar listas de personal acorde al
organigrama y registros diarios
Lista de productos con registro Verificar y revisar con el inventario los
4 | AGROCALIDAD cuando productos que estan siendo o no IMP
corresponda comercializados.
Verificar contratos en caso de prestar
P icios d lab - servicios de fabricacion, y/o de
5 resta SEIVICios de - elaboracion por envase- empaque a terceros. Y revisar el INF
contrato (maquila) - .
control de calidad que se realiza a estos
productos para su aprobacion.
Verificar érdenes de produccion y
formas de presentacion de acuerdo a los
6 Capacidad de produccion de la registros de los productos en caso de INE
empresa poseer y determinar que laempresa
cuente con la capacidad para la produccion
que se encuentra realizando.
¢Otro  laboratorio le presta Verificar contratos y/o convenios con los
7 servicios como laboratorio laboratorios involucrados en donde se N
externo de control de calidad? describa el producto, el andlisis requerido
Cual(es)? y la frecuencia
8 ¢Jlmporta o Exporta materias primas | Verificar permisos de importacion o INE
ylo producto terminado? exportacion
Verificar cronogramas de
capacitaciones, registros de asistencia a las
H . mismas y POES que certifiquen el
¢ Hay documentos escritos para la limiento de las mismas
9 |divulgacién y cumplimiento de las C“mfP imiento | -I IMP
Buenas Practicas de Manufactura? .Ve” car PQ,ES o el plan de
implementacion




INSTALACIONES Y EDIFICACIONES- LOCALIZACION

Se encuentra aislada de fuentes visibles

Verificar que se encuentre separada de
chimeneas, filtraciones, empresas

1 |de contaminacion internas o e NEC
externas a la Planta metallrgicas, barracas, arb_u_stos,
escombros, de basureros municipales etc.
El establecimiento tiene implementado | Verificar POES (control de plagas,
medidas  de control para evitar contaminaciéon cruzada, manejo de
2 |riesgos de contaminacion de desechos de la empresa, etc.) ademas IMP
productos, verificar el area de entrada y pasillos de
personas y medio ambiente transito, extractores de polvo, etc.)
VIAS DE ACCESO Y TRANSITO
Verificar la no presencia de mascotas, aves,
1 Se impide la entrada de animales dentro | etc., que cuente con protecciones IMP
del perimetro. fisicas como mallas que impiden el ingreso
de las aves dentro de la planta.
. . Verificar que las vias de acceso y areas
Las vias de acceso y areas del ~
S . . aledafias se encuentren separada de
5 establecimiento se mantienen libres chimeneas, filtraciones, empresas NEC
de basura o materiales que favorezcan larai ' b ’ bust
las plagas, metallrgicas, barracas, arbustos,
escombros, de basureros municipales etc.
Las vias de acceso y transito tienen
superficies compactadas y resistentes al | Verificar todas las vias de acceso a la
3 | tréfico de vehiculos, que permita facil empresa tanto de vehiculos como de NEC
limpieza y evite personas
formacion de polvo.
EDIFICACIONES/INSTALACIONES
Las instalaciones estan
adaptadas para los Verificar que las areas de recepcion,
1 requerimientos de produccién, desde |almacenamiento y fabricacion tengan la IMP
la recepcion de los suficiente capacidad y sigan un flujo
ingredientes hasta el despacho del ordenado de produccién.
producto terminado.
Las instalaciones permiten una
adecuada limpieza o] Verificar POES de limpieza y control de
2 |desinfeccion, y un control plagas con los informes emitidos por los IMP
adecuado de plagas y cualquier responsables de estos controles
otro contaminante
Cuenta con &rea un area ylo Verificar é&reas destinadas para el
3 sistemas de identificacion almacenamiento de estos productos, la NEC
especifico  para  productos misma que deben estar separada del area
devueltos y/o en cuarentena de produccién y debidamente identificada
. . Verificar areas destinadas para el
Cuenta con area especifica para .
4 | materiales téxicos, inflamables, a'ma"e“am'?”to de estos p_roductos,,la NEC
explosivos y de laboratorio. misma que tiene q estar alejc_ada ‘?"?' area de
produccién y debidamente identificada
Verificar que las &reas de recepcion,
almacenamiento y fabricacion tengan la
Cuenta con areas separadas, y el flujo | suficiente capacidad, sigan un flujo
5 de las operaciones es ordenado de produccién y que estén IMP
unidireccional, evitando la correctamente sefalizados y
contaminacioén cruzada. separados.
Cuenta con un POE de prevencion de
contaminacion cruzada
Las areas permiten una Verificar areas y POE de limpieza con sus
apropiada limpieza y de pisos, registros. Revisar que el material
6 ; - L . o NEC
paredes y techo y desinfeccion sea de facil limpieza, desinfeccion y
cuando corresponda drenaje
Las ventanas, puertas y sistemas de Verificar durante la inspeccion
7 ventilacion  impiden la ventanas puertas y sistema de NEC
acumulacion de polvo del ventilacion, ademas revisar sistema de
exterior, y son de facil limpieza. extraccion de polvo
Las escaleras y otras estructuras Verificar en caso de existir escaleras que
8 |son de materiales resistentes y estan | estan sea de facil limpieza y el material sea NEC

protegidos?

resistente.




¢sLa calidad e intensidad de la

Verificar la calidad e intensidad de la
iluminacion ya sea natural o eléctrica.

9 iluminacién son adecuadas? Revisar protectores de focos en caso de NEC
ruptura.
10 | ¢La ventilacién adecuada? Verificar sistemas de ventilacién IMP
Verificar si alguna de las materias primas
¢ES necesaria una camara 0 productos terminados requieren de
R . . NEC
frigorifica o cadena de frio? cadena de frio de acuerdo alos
certificados de registro
¢Se controla y registra la Verificar en caso de que la empresa posea
12 |temperatura de la camara camara frigorifica los registros de IMP
frigorifica o cadena de frio? temperatura diarios de acuerdo al POE
2 Verificar y anotar la temperatura y
¢Cuél es la temperatura al
13 . i humedad en el momento de la INF
momento de la inspeccion? . 2
inspeccion
Verificar POE de calibracion vy
14 | ¢ Se controlan y calibran balanzas? mantenimiento de balanzas y registros de IMP
acuerdo a la frecuencia del POE
Verificar POE de calibracion de
balanzas y registros de acuerdo a la
frecuencia del POE, revisar el informe y
15 | ¢ Se registran las calibraciones? las novedades encontradas, ademas IMP
en cada balanza debe estar el etiquetado de
su Ultima revision y la fecha de la proxima
visita
¢la disposicién del Verificar el area de almacenamiento que
almacenamiento es correcta y esté acorde con la capacidad de produccion,
16 | racional, con el objetivo de revisar pallets en buen estado, NEC
preservar la integridad e identidad de materiales ordenados e identificados en
los materiales? areas especificas.
¢Hay, dentro del depdsito,
sectores separados, bajo llave y con
acceso restr_lngld,o_ para sustancias Verificar el almacenamiento correcto con
17 | narcéticas, psicotropicas o controladas, A . NEC
acceso restringido (bajo llave)
enelcaso en que se almacenen
productos de estas
caracteristicas?
HIGIENE DE LA PLANTA
Verificar que el POE cuente con el formato
que incluya codificacion, objetivo,
alcance, definiciones, responsabilidades, y
1 Existe un Procedimiento general de registros; debe contar con fechas y IMP
limpieza firmas de elaboracion aprobacion.
El
procedimiento debe estar identificado por
areas y equipos.
Cuenta con las fichas técnicas de las
sustancias que usa en lalimpieza, Verificar documentos y fichas técnicas de
2 |las mismas se encuentran los productos utilizados en lalimpieza IMP
registradas ante los organismos de areas y equipos.
competentes.
Verificar que el POE cuente con el
formato que incluya objetivo, alcance,
definiciones, responsabilidades,
registros; fichas técnicas de los
productos, mapa de trampas Yy
Cuenta con un procedimiento lamparas anti insectos; contrato con la
3 |operativo para el control de plagas |empresa que realiza el servicio cuando IMP

y roedores

corresponda, tipo de control de plagas
que realizan, tipo de productos que
utilizan para las partes interiores 'y
exteriores, como se garantiza que el
producto no constituye una fuente
de contaminacion.




El control de plagas lo lleva a cabo Verificar POE y contrato de servicio en caso
4 ersonal ca ac?ta(?o de ser externo. Si lo realiza la empresa se IMP
P P verificara la capacitacion del personal.
Se dispone de las hojas de datos Revisar hojas de seguridad de todos los
5 |técnicos y de seguridad de los productos utilizados para el control de IMP
pesticidas empleados en el sitio plagas y roedores
Los depositos de residuos y basura e .
. : - Verificar que los basureros estén en buenas
6 | son aislados, identificados 'y cerrados condiciones NEC
para impedir la entrada de plagas
Existen bafios duchas vy vestuarios ~
Tener en cuenta que es un bafio es para un
7 | para el personal en buen estado y de o NEC
facil limpieza méximo de 10 personas
HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
1 gftializgggtgae?epersl:;apreg'Stro Verificar registros de asistencia INF
Verificar que el POE cuente con el
5 ¢Hay un procedimiento escrito de formato que incluya objetivo, alcance, IMP
seleccion del personal? definiciones, responsabilidades,
registros;
Verificar el cronograma de
3 ¢Existe  un programa de capacitaciones al personal anual o IMP
entrenamiento de personal? mensual en donde se incluya temas de
Buenas Précticas de Manufactura
Para la admision del personal ¢.es
4 | necesario un informe médico Verificar POE de personal NEC
compatible con el trabajo?
El personal es sometido a . L
5 | examenes médicos periddicos en la V:rrgcl)cnfl controles médicos y POE de NEC
admision y por lo menos una vez al afio. P
€ personl e ropa spropaciny | T HOTER b7 8 v
6 |exclusivas para el trabajo, en buenas yp Y ' | X : NEC
condiciones bocas, etc. que estén acorde al trabajo que
' realizan.
R . . - Verificar POE de personal y revisar
¢Existe un plan de asistencia médica - , -
- convenio o contrato con algin centro médico
7 |y de atencion en caso de enfermedad NEC
brusca o accidente? o la forma de ac_tuar de laempresaen
' caso de emergencias o enfermedades.
8 gff;apgn?[glzg%r:,l:jr:?éiéﬁgmer’ beber Revisar sefialética de la empresa NEC
Hay instrucciones de uso de
9 |vestimenta en los vestidores y Revisar sefialética de la empresa IMP
areas donde se requiere?
¢Se instruye al personal
10 ggg;gggss para Iavzirsifmll’?s/ Revisar sefialética de la empresa IMP
manos?
El personal que manipula Verificar POE de personal y revisar
productos, ¢debe informar cuales son las medidas que la
11 | cuando su condicién de salud es empresa adopta en caso de NEC
incompatible con la labor que problemas de salud relacionados al
realiza? trabajo que realiza el personal
¢Hay casilleros de un cuerpo,
12 independientes y separados para ropa | Verificar si existen los casilleros en los IMP
de trabajo y de calle? En cantidad vestidores uno por cada trabajador
suficiente y en buenas condiciones?
‘Hav basureros adecuados Verificar que los recipientes para los
¢ray . ' desechos se encuentren en buenas
13 | identificados, aislados y . NEC
cerrados? c_ond|C|ones y sean adecuados para cada
) tipo de desecho
BODEGAS

CONDICIONES INTERNAS (PISO, PAREDES Y TECHO)




¢El piso es de material adecuado que
evite la acumulacion de polvo? Esta

Verificar que el piso no posea agujeros sea

etiguetados, en condiciones de

temperatura

1 . de material de facil limpieza y que se NEC
en buen estado de higiene y o
o encuentre en buenas condiciones
conservacion?
Verificar que las paredes no posean
> ¢las paredes estan  bien agujeros sea de material de facil NEC
conservadas? limpieza y que se encuentre en
buenas condiciones
¢Los techos estan en buenas Verificar que el techo no posea
3 condiciones de conservacion e agujeros sea de material de facil NEC
higiene (sin grietas, pinturas limpieza y que se encuentre en
descascaradas, goteras)? buenas condiciones
¢Los desagiies y cafierias estan en
buen estado?
4 Verificar los desagiies y cafierias NEC
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Todos los equipos y utensilios son Verificar POE de limpieza de
adecuados grap y materiales, revisar que estén
: P PR identificados y ubicados de manera
los fines propuestos, estan limpios P o
1 . ordenada y estén siendo utilizados para el IMP
ylo desinfectados fin propuesto, ademas que se encuentren en
Se encuentran en buen estado de bué)nag condi’ciones deqlim ieza
funcionamiento y conservacion. Iy P y
conservacion
Verificar POE de limpieza de
materiales, revisar que estén
Existen medidas para evitar la identificados y ubicados de manera
2 | contaminacion a través de los ordenada y estén siendo utilizados para el IMP
equipos y utensilios fin propuesto, ademas que se encuentren en
buenas condiciones de limpieza y
conservacion
PROCESO DE PRODUCCION
TOdQS los |ng[ed|ente'_s y Verificar certificados de autorizacion de los
1 | medicamentos estan autorizados por Organismos Competentes IMP
la  Autoridad Nacional Competente. 9 P
Los ingredientes son Verificar POE de almacenamiento. las Area
almacenados en areas sefializada y rotulada en donde conste el
2 |especificas de acuerdo a su origen |origeny la fecha de recepcién; y que las NEC
y en las condiciones de conservacion | estructuras se encuentren en buenas
adecuadas. condiciones para el almacenamiento
Existen Pues que establecen las Verificar que el POE revisar sistema o
3 | medidas adecuadas para evitar la - IMP
R programa de control utilizado
contaminacién cruzada
. . Verificar que las é&reas desde la
Existe una secuencia ordenada en el i . ;
roceso de formulacion del producto recepcion de _Ias materias - primas
4 |P . A tengan un flujo ordenado de tal NEC
para evitar la contaminacion . A
manera que se evite la contaminacion
cruzada.
cruzada
El material de embalaje es o .
. o Verificar que el area se encuentre
almacenado en areas especificas en -
L S separada y en buenas condiciones y los
5 |buenas condiciones higiénicas, y es : - NEC
! registros de aprobacion por control de
aprobado por el control de calidad .
calidad
antes de usarlo.
Verificar los registros de aprobacién por
6 El material de empaque es de primer | control de calidad y el certificado NEC
uso. del proveedor de que el material esta en
buenas condiciones para embalaje
Los productos terminados se Verificar registros de humedad y
7 |almacenan correctamente IMP




temperatura y humedad
recomendadas.

Los vehiculos de transporte estan

8 Ilmplos_ y efectlian las Verificar los vehiculos de transporte NEC
operaciones de carga y descarga en
lugares apropiados.
Los productos de limpieza,
desinfeccion y Iubncamory estan Verificar POE de limpieza y las fichas
9 |aprobados por los organismos o NEC
. técnicas de los productos
competentes, y almacenados en areas
especificas
SERVICIOS GENERALES
Todas las tuberias deberan estar
1 | correctamente identificadas, gas, agua, | Verificar sefialética INF
vapor
SISTEMA E INSTALACION DE AGUA
¢ Cudl es la procedencia del agua . .
() Red publica ( )Agua Potable rocegimient6 ara este proceso
() ¢Otros? ¢ Cuales? P p P
La empresa cuenta con cisternas, l/;:gt:;roelmn;%tii”agl l?rgg)rﬁ%?‘?g ydeé
2 |repositorios u otro medio de cloracion del a{ ua y el POE de limpieza NEC
almacenamiento de agua gua 'y P
antes de almacenarla
Verificar POE de analisis
 Se toman muestras de aqua en microbiolégico del agua que se utiliza
éiversos untos de Igfébrica ara | N la_empresa en caso de peletizar
3 P . P alimentos, revisar registros  de NEC
efectuar recuento bacteriano? g . . .
‘H iStros? andlisis anteriores archivados y que estén
¢ Hay registros? T
de acuerdo a la frecuencia indicada en el
POE
Las caferias utilizadas para
transporte de agua potable, cuando | Verificar que las cafierias estén
son visibles ¢estan externamente en |identificadas y de material que NEC
4 . .
buen estado de conservacion y garantice buen estado de INF
limpieza? conservacion y limpieza
¢,De qué material son?
I._a provision de agua potable Verificar cisterna, repositorio u otro medio de
5 |¢se hace a presion positiva continua, . NEC
) - almacenamiento de agua
en un sistema libre de deshechos?
FORMULA PATRON
Existe una formula patrén de cada Verificar que la formula patrén de cada
producto que se fabrica de acuerdo al producto se encuentre aprobadas por el
1 |registro autorizado responsable técnico, con las fechas de NEC
Este requisito no aplica para elaboracion y modificacion de la misma
férmulas dinamicas cuando aplique.
Verificar que la formula patron de cada
¢Esa féormula fue preparada, producto estd aprobadas por el
2 | revisada, aprobada y firmada por el responsable técnico, con las fechas de IMP
profesional responsable? elaboracion y modificacion de la misma
cuando aplique.
Verificar que esto aplica cuando se cambia
de maquinaria, se cambia de ambiente
de produccién, presentacion, o se
- . cambia de un ingrediente por otro. Al no
Hay procedimientos escritos sobre la . )
ser un producto registrado ante Agrocalidad
3 |forma de proceder, en casos que sea . R ., . NEC
. . . . (férmulas dindmicas) podran modificar la
necesario modificar la formula patrén ) e )
formula sin notificacién alguna a la Autoridad
competente solo deben registrar las
fechas de las modificacionesy las
observaciones de que se ha modificado.
4 ¢Se ajusta esta formula a la capacidad | Verificar equipos y capacidad de NEC

de los equipos?

acuerdo a la produccién diaria




Denominacion del producto, forma de
presentacién, Formula unitaria o

5 | La férmula patrén, ¢ contiene al menos? | porcentual, Férmula industrial: IMP
nombre, cédigo, cantidad y unidades de
cada ingrediente
Hay instrucciones detalladas de todas
L Pueden presentar un manual de
y cada una de las etapas de fabricacion, S o
6 fabricacibn o un procedimiento NEC
sector donde debe efectuarse y .
- - operativo
equipos a ser utilizados
ORDEN DE PRODUCCION (BATCH RECORD)
¢Existe  una orden de Verificar ordenes de produccion por serie
1 - . . . . IMP
produccién para cada serie a fabricar? | o lote de acuerdo a la férmula patrén
> ¢La férmula cuantitativa esta de Verificar ordenes de produccion por serie IMP
acuerdo a la férmula patron? o lote de acuerdo a la férmula patron
La orden contiene: nombre del
producto, fecha de emision,
namero de serie o lote, , cantidad a Verificar ordenes de produccién por serie
3 . . . IMP
fabricar, nombre del operador o lote de acuerdo a la férmula patron
responsable, lista de las materias
primas involucradas
AREA DE PRODUCCION
Se planlf]ca la producuon_ con ,el fin La produccién debe planificarse con el fin de
1 de evitar  lacontaminacion evitar la contaminacioén cruzada entre los IMP
cruzada entre diferentes tipos de diferentes tinos de alimentos
alimentos? P )
Verificar POE de limpieza y registros diarios
2 | ¢Las areas productivas estan limpias? | los cuales se deben mantener en un lugar NEC
visible
La eliminacion de aguas servidas Verificar desagles, recipientes de
3 otros  residuos, dentro y fuera del desechos, caferias y demas, NEC
edificio y de las inmediaciones, ¢se tomando en cuenta la resistencia del
hace de forma segura y sanitaria? material y los niveles sanitarios
¢Esta proh_lbldo el acceso de PETSONAs | \/erificar POE de ingreso de terceras
4 |con ropainadecuada a las areas de NEC
1y personas
produccién?
¢La circulacion interna es Verificar sefialética y flujo de
5 . IMP
adecuada? produccion
¢La distribucion de las areas es Verificar sefialética y flujo de
6 . IMP
adecuada? produccion
, Los equipamientos y materiales son Verificar  POE de limpieza e
7 | ¢-0S eaup y identificacion y mantenimiento de NEC
identificados correctamente? .
materiales
Verificar que las instalaciones
¢Las instalaciones eléctricas estan | eléctricas estén identificadas y
8 - : NEC
en buenas condiciones? correctamente ubicadas de tal manera que
no represente un peligro
En el area, ¢no se encuentran Verificar que en el area solo se
9 | materiales ajenos al proceso de encuentren equipos y materiales que son NEC
fabricacion? estrictamente necesarios para la produccion
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIA PRIMA
Se realiza examen visual en la
1 recepcion de las materias primas para | Verificar que cuente con alguna guia de IMP
verificar si sufrieron dafio durante el verificacion
transporte.
Debe haber documentacion que
Existe un procedimiento para la demuestre que se ha realizado una
2 | evaluacién seleccién y evaluacion de riesgos a todos los IMP
aprobacion de proveedores? proveedores donde se incluird los
incumplimientos y acciones correctivas
¢Los documentos usados para la Verificar que cuente con alguna guia de
3 L, e L NEC
recepcion son adecuados? verificacion detallada
¢ Se verifica que la materia prima es
4 | adquirida de proveedores Verificar analisis de materia prima NEC

aprobados?




Existe un procedimiento para la

evidencia de un
escrito para la

Debe haber
procedimiento

destino, relativo al contenido de
proteina animal en los alimentos
compuestos.

respecto al uso de proteina animal.

5 |aceptacion de los ingredientes aceptacion de materias  primas IMP
entrantes entrgntes P
¢La identificacion (rétulo o etiqueta)
6 |3 cgmpleta y esta er|damente Verificar rotulado de materia prima NEC
adherida? A excepcién de los
productos a granel
¢ Cada serie de materia prima recibe un
ndmero de registro en el momento de
7 |su recepcion? ¢Y se emplea este Verificar rotulado de materia prima con NEC
ndmero de la manera correcta para | nimero de lote, serie o cddigo
la trazabilidad? A excepcién de los
productos a granel
Una vez aprobada una materia prima
g |ces identificada como tal y transferida Verificar rotulado de materia prima con IMP
al sector correspondiente? Dividir | nimero de lote, serie o cédigo
materias primas a granel y ensacadas.
¢Las materias primas o L
9 |rechazadas son debidamente ;/grr:éc;rdrgtluol {Z dzgﬁergaé%g? grlma con IMP
identificadas y aisladas? ' 9
glga bolljlzgr)]gswl?gcgﬁla?lmi%inargllento Verificar rotulado de materia prima con
10 . y o . namero de lote, serie o cédigo y area de NEC
objeto de preservar la identidad e almacenamiento
integridad de las materias primas?
ORDEN DE BATCH RECORD
¢Contiene el nombre del Verificar ordenes de produccion
producto, fecha de emision, correctamente aprobadas con detalles del
1 . - NEC
namero de serie del producto producto como nombre, lote, forma de
terminado? presentacion, etc.
; Contiene la lista del material de Verificar ordenes de produccion
¢ - correctamente aprobadas con detalles del
2 envase y empaque involucrado y los producto como nombre, lote, forma de NEC
numeros de codigos presentacion, etc. ' ’
PROCEDIMIENTOS GENERALES DE FABRICACION
1 ¢Hay requisitos de almacenamiento | Verificar POE de almacenamiento de IMP
para los productos a granel producto y materia prima
;H instruccion lar o
fje?zillladazt lijcg ° 52’ ect; zs dey Verificar un documento que asegure que se
elaboracion  re quiere c?e a lleva a cabo el control de calidad y sus
2 . o q . intervenciones en las diferentes etapas de IMP
intervencion de Control de Calidad produccion del producto
para e_I' control del proceso con la Revisar registros de acuerdo al POE
indicacion del responsable y la fecha?
Después de la finalizacion del
proceso de elaboracion ¢toda la
documentacion sobre la serie Verificar POE de control de calidad y sus
3 producida (registro de la intervenciones en las diferentes tapas de NEC
produccién, resultados de los produccién del producto. Revisar registros
controles del proceso y del de acuerdo al POE y su tiempo de archivo
producto terminado) es
archivada?
fw?nuciglssc?sogz to dgg los Eg?e'ztraoes Verificar etiquetados de productos y
roductos ue  contenaan sefalética que contenga al menos
4 prod q conteng namero de lote nombre del producto, IMP
medicamentos veterinarios, remezcla . -
. L - fabricante y proveedor, cantidad
para allme_n_tos veterinarios aditivos y utilizada, nombre del responsable, etc
remezclas aditivas? ' T
PROTEINA ANIMAL
El fabricante de alimentos para
animales se mantiene informado de
las leyes del pais de produccion |Verificar POE de produccion vy
1 |y de los requisitos del pais de capacitaciones al personal con IMP




La pesqueria y planta productora de
harina y aceite de pescado
scumplen con las normas y leyes
correspondientes del pais de
produccién y pais de destino cuando

Verificar contratos de compra de este tipo

2 . ; . de materia prima, 6rdenes de produccion IMP
se adquiere la harina y el aceite de .
i y POE de seleccion de proveedores.
pescado? ¢ El pescado procesado no
proviene de pesquerias ilegales, que
no estén
reguladas o reportadas?
AREA DE PESADO Y MEDIDA DE MICROINGREDIENTES
. P Verificar que no se encuentre
El area est4 limpia de agentes - . . .
1 ~ utensilios, objetos o materias primas que no NEC
extrafios al proceso .
correspondan a esta area.
En caso de almacenar materia prima
en a granel existe un
procedimiento para verificar que se
2 |inspeccione y limpie el silo, el Verificar procedimiento IMP
contenedor o el almacén plano
cuando ha habido un cambio en el tipo
de materia prima?
Se encuentra libre de Verificar que los silos se encuentren en
3 | condensacion humedad o restos de buenas condiciones, limpios y libres de NEC
materias primas los silos? residuos.
Los materiales usados para pesado | Verificar que los materiales sean de facil
4 |y medidas (recipientes, espétulas, limpieza, y que después de su uso sean NEC
fundas, etc.) estan limpios y limpiados y guardados en gavetas o
guardado en un lugar adecuado estantes que les proteja del polvo.
Lo ideal es que esté area cuente con un
Se usan equipamientos de sistema de extraccion de polvos, pero por
5 proteccion (anteojos, gorros, mascara, |lo menos deben darle al operario el NEC
etc.) durante las pesadas y/o equipamiento basico de proteccién sobre
medidas. todo una méscara de
doble filtro.
¢Los recipientes que contienen una
materia prima a ser pesada Verificar recipientes limpios vy
6 ! S - NEC
y/o medida, se limpian antes de ser etiquetados
abiertos?
Se utilizan los aditivos y las - Verificar ordenes de produccién y POE de
7 |remezclas de acuerdo a los requisitos | > . - IMP
micro ingredientes
legales
8 Después del pesado y/o medida, Verificar recipientes seguros, limpios y NEC
¢€s0s recipientes se cierran bien? rotulados
La etiqueta de la mezcla de los micro
9 |. ' e IMP
ingredientes contiene:
¢Nombre del producto a que se destina
mezcla? ¢ Numero de serie del
10 producto? Cantidad que fue pesada IMP
ylo medida?¢ Peso bruto?¢ El control de
pesada o medida, se encuentra
firmado por el responsable?
11 | El area tiene:
12 | ¢ Ventilacion adecuada? Verificar sistema de ventilacion INF
13 | ¢lluminacién adecuada? Ver_|f!car iluminacion eléctrica o,natural INE
suficiente para las labores del area
Verificar POE de temperatura y
14 | ¢ Controles temperatura? humedad y sus respectivos registros de IMP
acuerdo al area
¢Los materiales ya pesados y/o
medidos para cada serie de Verificar almacenamiento micro
15 . ; NEC
producto quedan correctamente ingredientes pesados
separados de otros materiales?
16 Los contenedores estan limpios e Verificar contenedores limpios NEC

identificados?

etiquetados




¢Hay recipientes de basura o
desechos?

Verificar que el area cuente con
recipientes de basura adecuados e

17 | ¢(Estan bien tapados? . o ; NEC
- : S identificados y que sean vaciados con
¢Se vacian 'y limpian con frecuencia
frecuencia?
¢ Existe un sistema de prevencion de Verificar POE de contaminacion
18 | contaminacion  cruzada durante el cruzada por areas NEC
pesado y/o medida? P
RECEPCION Y ALMACENAJE DE MATERIAL DE ENVASE-EMPAQUE
fescigi%'ﬁa eé(;me?n\gfe uriaalllen l(?e Verificar el material de empaque y los
1 |empagque para verificar si controles que se les .reallza en el INE
. - momento de su recepcion de acuerdo a un
sufrieron dafio durante el POE
transporte?
¢Existe un sistema adecuado para
2 | control de stock? ¢Cual? Verificar inventario y sistema FIFO NEC
¢ Es funcional?
(Existe un A&rea o sector Verificar area de almacenamiento de envase
3 | exclusivo cerrado para empaque gque sea adecuada, de acceso IMP
Lo ', restringido y se encuentre en buenas
almacenar etiquetas o rotulos? condiciones
RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO
1 Existe un area exclusiva para Verificar el &rea de almacenamiento y NEC
productos terminados. despacho
Los almacenes estan dispuestos de una
ifg;?t?ﬁgggigﬁzg'ﬁzg:é?;%i:?:;ac(;%? € | verificar seﬁal.ética que separe o divida
2 . el almacenamiento de los diferentes IMP
alimento, los roductos
materiales de envasado y los P '
productos terminados?
I:;_ngcua dgln;:;iﬂzz dy zgrr]ri%n ol Verifi_car que e_I almacenamiento
.2 r permita fécil limpieza y control de plagas
3 | acceso a sus muros interiores para . IMP
facilitar la limpieza y el control de y que sean Iu_gares seguros, revisar POE
de almacenamiento
plagas
¢Existe un area o sistema de
f:r?r:?nnggga parSerfeE:Sril:eﬁt?s Verificar el érga o] sis_teme} _de cuarenta de
4 |. e producto terminado, identificado y utilizado IMP
identificada como tal, de manera de ara tal fin
evitar confusion el despacho de P
producto sin aprobacién final?
5 | ¢Estd adecuadamente ventilado? Verificar sistema de ventilacion NEC
¢Se mantiene un sistema de registro
6 |de entraday de stock de producto Verificar inventario y sistema FIFO IMP
terminado?
El sistema de registro y control de los
despachos de producto terminado Verificar inventario y el sistema que se
7 ¢observa la correspondiente utiliza para el despacho del producto en IMP
relacion secuencial de series, fecha donde conste los detalles como nombre,
de entrada, de salida y fecha de serio o lote, fecha de elaboracion, etc.
vencimiento?
El almacene.\mlento Qel producto . Verificar inventario y el sistema que se
terminado ¢Se realiza con eldebido | i o 1a identificacion del
8 ggc:]?Ssio):]essteer?l;:dcagjr;t?c\)llltaggg p;::sr:tc))les producto en donde conste los detalles como NEC
. . y P ! nombre, serio o lote, fecha de elaboracion,
asi como accidentes en su atc
manipulacién? '
El producto terminado
almacenado ¢Se encuentra aislado | Verificar que los productos estén sobre
del piso y separado de las paredes, pallets, el mismo que deben estar en buenas
9 |para facilitar lalimpieza e condiciones, los productos no deben estar NEC

higiene, y
consecuentemente favorecer su
conservacion

apilados en forma excesivay deben
estar separados a 15 cm de la pared.




¢Los productos vencidos son

Verificar area de productos vencidos y POE

10 e"”."”ados y el proceso es para el destino de estos productos IMP
registrado?
Verificar el POE para el destino de estos
¢,Cual es la politica de la empresa con productos
11 | relacion a los productos con plazos de INF
validez préximos al vencimiento?
CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO
Deben realizar el analisis del producto
¢La empresa cuenta con un terminado de 2 lotes x afio. para lo cual
Departamento de Control de deben presentar el cronograma y
1 X - IMP
Calidad? contrato con el laboratorio que
Interno o externo? realizard estos controles cuando
cuente con un laboratorio externo
¢cla empresa cuenta con Verificar si la empresa cuenta con
instalaciones y equipos propios laboratorio propios o caso contrario los
2 |destinados a garantizar las contratos o convenios con laboratorios IMP
caracteristicas de calidad de los externos en donde se detalle el tipo de
productos? andlisis gue se realiza y su frecuencia
¢Cuenta con un &rea especifica para el Verificar §i el area destinada para los .
3 Control de la Calidad? laboratorios en caso de tener uno propio NEC
) este ubicado en un espacio independiente
¢, Cuél es la formacion profesional del
4 | responsable por control de calidad? Verificar contrato del profesional INF
Cuantos son los operarios?
Verificar si la empresa cuenta con
¢ Se realizan ensayos efectuados por laboratorio propios o caso contrario los
5 |laboratorios contratados? Qué tipo de | contratos o convenios con laboratorios NEC
ensayos? externos en donde se detalle el tipo de
analisis que se realiza y su frecuencia
¢Las instalaciones y equipos de Control Verificar §i el area de control de calidad y
6 |de Calidad sonadecuadas al IOS. €quipes  que  posee - son NEC
X suficientes para los controles que se
volumen de trabajo? ;
realiza
Verificar que los equipos que posee estén
7 ¢Cudles son los equipos acorde a los andlisis que se INE
instalados en control de calidad? declaren documento de control de
calidad. Revisar registros de andlisis
¢El personal de control de calidad es
responsa_t?le por la apfOb‘?C'O” o Verificar el procedimiento los
8 |reprobacion de materias primas, - . IMP
. ; respectivos anexos y registros
productos semi- terminados,
productos terminados?
¢Hay procedimientos escritos con la
descripcién detallada de muestreo,
andalisis y aprobacion o reprobacion de o -
. : Verificar el procedimiento anexos y
9 | materias primas y productos . IMP
. . registros
terminados y materiales de
embalaje? Se siguen estos
procedimientos?
¢Control de Calidad mantiene Verificar el procedimiento de control de
10 |registros de los analisis calidad con sus respectivos anexos y IMP
efectuados? registros
Los mismos son guardados durante | Verificar el procedimiento de control de
11 | el tiempo de validez de la partida / calidad con sus respectivos anexos y IMP

serie?

registros




¢Hay procedimientos escritos para el
muestreo de las materias primas,
productos semi- terminados y

Verificar que el POE cuente con el formato
que incluya objetivo, alcance, definiciones,
responsabilidades, procedimiento, registros;
todo POE debe contar con fechas y firmas

de quien elaboro y quien aprobé los mismos.

12 | productos terminados, que aseguren Los registros deben tomar todas las areas IMP
gue las muestras obtenidas sean de produccién, el bafio. Puede estar
Representativas de la totalidad de la |incluido en este procedimiento la
serie o partida? limpieza de la maquinaria y

mantenimiento caso contrario debera
estar en un procedimiento por separado
¢ Se mantienen adecuadamente Contra

13 muestras de cada serie de producto Verificar procedimiento de control de calidad NEC
terminado? €Oon sus respectivos anexos y registros
Durante qué tiempo
¢ Hay operario(s) de Control de la

14 Calidad responsable(s) por la Verificar procedimiento de control de calidad NEC
inspeccion de los procesos de €Oon sus respectivos anexos y registros
elaboracién?

Verificar procedimiento de control de calidad

15 Ante la deteccion de desvios ¢ se en donde se detalle las NEC

implementan acciones correctivas? acciones correctivas a los desvios con sus
respectivos anexos y registros

¢ Control de Calidad verifica que el

producto elaborado cumple con

16 las especificaciones establecidas Verificar procedimiento de control de calidad IMP
antes de serliberado? Qué tipo €Oon sus respectivos anexos y registros
de controles se realizan para
liberar el producto.

17 | 56 reatzan comvoes
microbiol6gicos? )

registros
¢las areas para ensayos Verificar POE de control de calidad y revisar

18 microbiol6égicos se encuentran los registros, equipos y area adecuada IMP
separadas de las areas de ensayo |en caso que la empresa posea laboratorio
fisicoquimicos? propio.

ESTABILIDAD
¢ Existe un programa escrito de estudio

1 de estabilidad de los productos Verificar programa IMP
con registros AGROCALIDAD:
periodicidad de andlisis

CALIBRACION
En caso de calibraciones y/o

1 | verificaciones internas el Verificar patrones vélidos y registros IMP
laboratorio cuenta con patrones

2 Se exh|bgn los  certificados Verificar patrones vélidos y registros NEC
correspondiente?

AUDITORIAS DE CALIDAD/AUTOINSPECCION

1 Se r_eal_izan auto in_specciones 0 Verificar que documento INF
auditorias de la calidad?

RECLAMOS, QUEJAS, DEVOLUCIONES
Existen instrucciones escritas para

1 |quejasy reclamos? IMP
Existen registros?

Debe haber un procedimiento
Los productos devueltos se d tad trol |
analizan y verifican los motivos de ocumentado para  conlrolar = €
devolucion. son  reprocesados almacenamiento la |de_nt|f|cgp|on y el

2 d . ’ P ! reprocesado del material utilizado. El IMP

estruidos o descartados, y los ol do debe poder

procedimientos estan _rgate_rfl_a reprocesZ 0 P deb

registrados. identificarse en todo momento y se debe
documentar el historial del reproceso.

3 Los productos devueltos del Verificar POE IMP

mercado claramente

Jestan




segregados del resto e

identificados?

¢Se informa al Departamento de
4 | Control de Calidad sobre la
recepcion de estas devoluciones?

Verificar POE

IMP

¢Se mantienen registros de los
andlisis, resultados y decisiones
adoptadas como consecuencia de las
devoluciones?

Verificar POE

IMP

Después del andlisis, ¢se
procede a la destruccién o la
redistribucion, segun los
resultados obtenidos?

Verificar POE

NEC

RETIRO DE PRODUCTOS

¢clLa  empresa establece vy
1 | mantiene procedimientos para el retiro
de productos del mercado?

Verificar POE

IMP

¢ Existe una persona responsable
independiente del

Departamento de  Ventas,
designada para la coordinacion y
ejecucion de los procedimientos de
retiro? se  mantienen registros?

Verificar POE registros y responsables de su
desarrollo

NEC

Los registros de distribucion de los
3 | productos ¢ estan disponibles para una
rapida accién de retiro del mercado?

Verificar sistema de despacho de
productos que posea el detalle de los
compradores y zona de distribucion

IMP

¢Hay informes de conclusion sobre
todo proceso realizado con producto
retirado del mercado al Autoridad
Competente, y su destino?

Verificar registros

IMP

MANTENIMIENTO

Los talleres de mantenimiento estan
1 |situados en areasseparadas de
la  é&reas productivas?

Verificar area adecuada y separada

IMP

Existe POE de mantenimiento de
2 |equipos y se registra su
cumplimiento?

Verificar POE

IMP

Los equipos en reparacion son
identificados como tales vy
reparados o retirados de las areas
de produccion

Verificar area y equipos rotulados

IMP




ANEXOB
FORMATO DE CORRECCION Y ACCION CORRECTIVA

Formulario Correccidn - Accion Correctiva

AC1234-2021

Fecha del reporte:

Fecha de la desviacion:

Elaborado por:

Descripcion del desvio:

Correccion y accion inmediata

Situacion del producto afectado

Producto: Lote:

Cantidad: Linea:

Andlisis de causas

Acciones correctivas

Fecha de implementacion de las acciones

Fecha de la verificacién de las actividades

Firma del responsable de implementacién

Firma del responsable de la verificacion
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