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RESUMEN

ta presente lesis se fundamento en i0s procedimienios operacionaigs de
sanitizacion estangar v las obuenas practicas de manufactura exisientes con
lcs que se disen¢ un Sistema de Analisis de Rissges en una plania

racesadora de jaiba precocida, despuipada y pasteurizada.

@]

wieciante el analisis de! proceso se determingd los Punics de Centrol en elios
se gsianlecio los Limites Criticos y sus Méfodos de Evaluacion, utiizanao e
arool de decisiones se identificd los Puntes Criticos de Contrel, se determing
SU esquema de monitoreo y acclones correctivas, congluyendo & elaboracion
del sistema con la determinacion de !as esfrategias de VYerificacion de los

Punios Criticos de Control .

Finaimente se exponen ideas vy propuestas para fa formacion vy

ntrenamiento det equico HACCP v oara la verificacion y validacién del

1]

manuat.
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ASREVIATURAS:

PC: Punto de Controf

PCC: Funto critico de Control

PCCs: Puntos criticos de Conirof

GMP: 2uenas Practicas de Manufaciura

HACCP: Analisis de Peligros v Puntcs de Control Criticos

MIG: Termometro de ‘mercurio-en-gi vigns

SSCP procedmientos Operacionaies Estandares de Sanpeamiento
rirQ sistema de rotacion €! primero cue entra es el primero gue sale

PEl: Libras fuerza ror pulgada cuz¢rada



SiMBOLOGIA

°C ! grados centigrados

g : gramos

cc: centimetros cubicos

ibs: licras

ppm: FPartes per millon

BTU: unidad ce energia temmica del sistema inglés

HP: (unidad de fuerza )cabaiios fuerza
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INTRODUCCION

Ei éxiic o fracaso en el negocic de la industria alimenticia. especiaimente en
la exportacion de productos muy sensibies y perecederos cocmo {os mMarnscos.
dependerd de ia responsabiidad en el Control de Caldazd y en

aseguramiento de la misma.

La aperiura de fronteras y la competitividad, obliga a los preductores a
estandarnzar sus métedos de control para que aseguren ia cptima calidad del
producto final. Métedes que permiten una competitividad rezal y segura en &l

mercado intermacional,

El sistema para aseguramiento en la iinea de prcduccion nos garantiza ia

inocuidad de los productos y por la tanio la seguridad aiimentaria de los

consumigdcres

En la presente tesis se aplicara ssta valiosa herramienta al proceso de

fabrcacion de jaiba precccida , despulpada y pasteurizada.

Sy (T LSS
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Capitulo |

1.GENERALIDADES

1.1. Dertinicion e importancia del sistema de analisis de riesgos
El sistema de andiisis de resges y puntos criticos de contro! conccido
pcr su sigla en inglés como HACCP (Hazard Analysis and Critical
Contro! Point) es una técnica que emplea el sentido comun, usada para

contolar los riesgos en la preduccidn de alimentos y garantizar su

segundad.

El  sistema HACCP es preventivo nc reactivo; es una herramienta
administrativa que se utifiza para proteger la provisién de alimentos de
nesgos microbioicgicos. quimicos y fisicos; sin embargo, el HACCP no

es un sistema libre de riesgos.



Su ‘mperancia radica en que su implementacion y aplicacion a los

procezos productivos minimizan las faflas en fa seguridad de los

< ssiema HACCP complementa los metodos fradicionales de
nspecoicn. se enfoca en control del proceso, se concentra en los

a4 son criticos para la seguridad del consumidor y enfatiza 'a

comuniczeion entre ef requlador y la industria.

Z&0em0s :=ner muy en claro esta definicion en HACCP
Riesgo: s la presencia o posible presencia inaceptable de un agente
3 GLIMICG O MICToDIoIGgIco gue puede causar dano a la salud def
consumiaer Existen tres Lipos de nesgos:

-i2sgos Si0gQices: Microoiganismos patdgenos o sus toxinas

=iZogos Swiimicgs Aditivos  en concentraciones no  controladas.

SonTices oroqueides por descompesicién del producto o propios det
oot nsecticidas lubneantes., et

Zrracne =egioCs’ Falos plecras. todo matenal ajeno al producto.

5@ 22 sisterma de anzlisis de nesgo complementado con los
programas  prerrequisitos. gque son aquellos que controlan  las

IINTIngs Imoenges de fa planta. proveen una base parz 3



1. Regulaciones de las Buenas Practicas de Manufactura
2. Procedimientos de Operaciones de Sanitizacion Estandar SSCP

Los que explicaremos mas adelante en este capitulo.

1.2. Descripcién de la materia prima

La matena prima utilizada para la elaboracién del preducto es jaiba cuyo

nombre cientificc es Portunidae perteneciente a dos especies fas cuales

son la Callinectes toxotes Ordway y fa Callinectes arcuatus QOrdway

Callinectes toxotes Ordway

Jaiba azul “Gigant Crab” or "Swimming Crab”

-~

Caracteristicas: Caparazdn ancho y convexo, con dranulaciones.

cuatro dientes frontales redondeados, un diente subfrontal.
Taila mecia de 15 ¢cm de ancho del caparazon.

Distnbucion en Ecuador: Cesde Esmeraldas hasta Puerto Bolivar

Habitat: Especie Litoral, de aguas estuarnas y de fondos fangosos
y/o arenosos. Se encuentra entre 15 — 30 metros de profundidad.

Pnncipales  Puertos  de desembargues: Bahia de Caraguez,

Guayaquily Puerto Boiivar.

Tipo de Pesca: Artesanal e Industrial.

Ante de Pesca:  Trasmallo de fondo y red de arrastre.

Utihizacion:  Congeiado Fresco, refrigerado Pasteurizado.

Subpreducto (came).
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Callinectes arcuatus Ordway

Jaiba verde “Svamming Crab’

Caracigristicas: Carapazon bastanie Convexo, Con pocas granuiacionas

cuatro dientes frontales triangulares, diente subfrental mas

0

glgvado qu
ios dientes frontclaterales.

Talla media @ cm de ancho del carapazon

~ Distnbucion en Ecuador

Desde Esmeraldas hasia 2 S0 als
Guavaqut

~ Habitat Especie Litoral y de aguas estuarnnzs. de Tondss 2ngcscs
yiC arencscs. Se encuentra entre 15 — 30 m de prefundidzac

Prncipales Fueres de Desembargque: Bahia de Ca

raguez. Suavacun
y Fuertc Soilvar.

203 Anesanai e naustn
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Caracteristicas deseables de fa Materia Prima

—wugle” T2z 2species de jaibas en el Ecuador como la Euphylaz
LS Ioroca come laba marciana que posee tenazas mas
.2 las dos especles de jaiba amba mencionadas, sin

2MESICs $23 10 especles ulilizadas fueron escogidas porgue tienen un

sorameEris a2l 14 % o por peso solo en came de cuerpo (came

NENTE 2 mrordancia ae esio radica en que el precio de esta came en
TerfzCo 2rnacional puede llegar a ser hasta 12 veces mayor gue

2 &z e 33 patas y tenazas (carne rosada pardusca), las otras

:sl =222 3k legan maximo hasta 5 % en rendimiento de camne de
5 07 TESG

o= P03s LLIZZOES comme materna prima para la  elaboracion de aiba

Créctn U3 o3sieunzZzga. Jdenen ser cocinadas vivas, para obtener un
Lot o=tIoiEl de came 2e puena calidad aproximado del 22% en

W3 GEke tenerjas siguientes caracteristicas:

g e i

=r=r Buenolar propio del marisco fresco
2 Teriirz oropia det musculo

o teanoze csl muscuio (debe ser sacada como pleza entera o



1.3. Descripcion de proceso y equipos
A continuacion presento la descropcion del procesamiento de la jaiba.

precocida, despulpada, pasteunzada par etapas

5 Recepcion
El proceso comienza con la legada de las jaibas vivas a 1a planta y
escrupulosa clasificacion por vitalidad y el pesado de las jaibas vivas vy

mueras(estas Ultimas se descartan)

YV Enjuague e [nmersion
Lina vez recibidas las jaibas son enjuagadas con agua clonnada, pama
ser pasadas a los tangues de inmersidn con agua y hels la

temperatura debe sermayoralos 2 C.

V' Descarapachado
Fasados 10 minutos de mmersién se canbinua ¢on el descampachado

manual de jaiba por jaiba

v Coccion
Mientras se le va quitando el campachc son calocadas en 2 camtos

para ser cocinadas al vapor en el cocinador horizontal.



v Enfriamiento

dna vez terminada la cocoign la matena poma 28 nmediatamente

sacada ael cocmador y es colocada en gavelss plast
#1 que tiene como la naldaa de gue el produc llegus proniamente a
4 C para que €l musculo caliente se contraiga y £e3 mas 3cll y mpio 2!

desprendimiento de la came durante el despulpaan

V' Alimacanamiento ReiTigerado
Una vez cbteruda la temperatura deseada en el muscule de 12 |aiba esta
pasa a fa camara #2 (de Heingeracion) en la cual se mantend@ a 2 C

hasta el momento de su despulpado al dia siguente de greducodn

v Despulpado
| productc cocinado y bien frio es distnbuido en las diierenies mesas
para proceder a su desnulpade manual, esta operacian &5 realizada por
personal entrenado 2 D8 que famaremos despuipageres y se o reafiza
en un area de acceso restingdo por su alto grado de higiens. cuya
temperatura debe oscifar entre 15 ¢ 18 C. la misma que & mantenaa

medianie dos acondiciorador=s de are cemirales

iamrgs se van aptenenad 1ag ibras de carme e jgibal 1os
s vam 2 ser

despulpadores [as colccan =n los recipientes S

2nvasadas. og iMamiss Jue son Solocados 2n nas tanales centrales



con hielo que cruzan longitudinalmente la mesa de despulpado para

nantener el frio de a came

+  Envasado y Sellado

~ersonal de Control de Calidad recogen los envases con came de jaiba
¢+ restizan un moniterec de su calidad organoléptica y estética en la cual
se revisan caracteristicas como la integridad de musculo. presencia de

agua presenc:a ce huesos, Qlor. Color, Temperatura,

i

1 mesa de control de calidad de la carne cbtenida se e guita el
exceso de huesos. la limplan y reordenan los trozes de came en [os
envases hasta completar el peso neto (1 libra), luego los envases son

sellados con una selladora semiautomatica .

Almacanamiento Refrigerado de Producto Envasado
Inmediatamente el producto envasado es inmerso en agua y hielo de
huenz calidad microbiclogica para mantener baja la temperatura hasta
compietar una gaveta con 40 libras envasadas y entonces son
simacenadas en la Camara # 3 (de Refngeracion) hasta el momento de

50U FPasteunzacion.

v Pasteurizacion
SuEnoo se ha lograco completar un bacht de pasteurizacion 387
zrvasss de una libra empacadas se las coloca en la canasta del

~3sizyozador al mismo tlempe se abre la liave de paso de agua al



Fasteunzador Una vez liegadgo al nivel ge agua requerda para <f

EQUIRG Sc 3002 la ligve Je vapar que genera 2| calger para caleniar el

¢

ggua y 13 ligve de alfe compnmido para cresr [Urbwiencis 2 =i agua

331 ohlerar una meprtransmision de-calar par la rbuienc:a producida.
Cuando 2 temperatura e agla llega a 38 © se ngresz 3 canasta

cargada con el product a ser pasteunzado. con ayuga de una polea en
esle momento la temperatura desciende ligeramente, s&  venfica la
temperatua an el tepmografc ¥ en el lemmomelio del agua de
Fasteurzado y se camenza a contar 160 mmutos & £amr de que a

emperatua llegue nuevamente a 83 C (ue es @ lemperatura de

DIOCeso

Ourante toda & pasterizzcion con el control de (as vafvulas de entrada
de vapor y aire compnmiao vy observando 1a temperatura registrada en
2l Termegrafo y termometmo se trata de mantener '@ ‘emperalura de

33 T constanie, maximo == permile una vanacidn de +/- 2 T

Mientras se esta pasteurzanag 2 Bacht se empleza a Igngr €l tangue

de Enfnamiento Post Pasizurzacidn con agua v hielo Impies al mismo

gue se @ agrega Hipoclonio de Sodic para siminar Sualsller pehgro

aalloielelinlisintisle}



L Enfriamiento Post Pasteurizacion
Acabgds ‘2 Hasieunzacwon inmediatamente se pasa [a canasta con
proctucto ¢on avuda de 1a polea al tanque de enfriamiento el cual debe

selaf 2 U C vy se mantene el producto pasteurizado alli inmerso por 2

X
O
ol
o

Almacz2namiente Refrigerado del producto terminado
Los @nvases son coloccados en gavetas plasticas y son llevados a la
camara #2 (de Remgeracicn) en el area de producto pasteurizado y se

maniendra la produccion de -2°C a 2°C hasta un dia antes de

WK

embarqu

L Embarque

Cuanco se planea realzar un embargue 12 horas antes se regula la
temperatura de 'a camara # 3 a2 — 5 C para congelar ligeramente el
preducto. este chogue de frio tiene la finalidad de que al momento de
2Mmpacar 1odos los envases posean temperaturas no mayores de ~3 C
al ser empacades en 12s cajas de carton revestidas de poliestireno de
akta densidad como aislante llegan hasta el cliente final a temperaturas

opnmas ae 0 C a 2 C sin perder caldad por el mantenimiento de fa

cadena de frio



Recepcion
|
Clasificacion

Enjuague

Inmersién

Descarapachado

|
Coccion
l___l__

Camara _de Enfriamiento
|
_ Camara de Refrigeracion] ]
Tarrinas ISellos de Aluminic|

Despulpado
!

, Envasado y Sellade

Almacenamiento  Refrigerado

Pasteurizacion

Enfriamiento Post-Pasteurizacion

Almacenamiento refrigerado

1
Embarque

FIGURA 1.3. Flujograma del proceso



Equipos
_os enuipos ulilizedes a lo largo del proceso poseen las siguientes

caraclernisticas.

Jasteurizador
-z2steurzador de  nmersidon cilindnco  vertical de 387 libras  de
capacidad construido fotaimente en acero inoxidable, posee una
canastilla con discos para asegurar el producto, este equipc esta
censtrudo totaimente en acero inoxidatle.
Ademas posee termometro, un termo-registrador y 2 tuberias con
agujeros. en su parte infernor; que es por donde ingresan el vapor y el

aire sompnmido.

\  Tanque de Enfriamiento
=s un ianque cilindrnco de fibra de vidrio de dimensiones iguales a las
de pasteurzador posee una tuberia en forma de cruz en el fondo con

304|208, por donde ngresa aire compnmido.

V' Compresor de Aire
La planta posee un compresor de arre de 10 HP que posee un filtro

para impurezas en (a salida de (2 linea.



Vv Camara #1
Poses un equipo de refngeracion con Potencia de © HP, capacidad para
almacenar 2000 lbs de producto, esta calibrada para funcionar en un

rangode~10 Ca -12 C.

V" Camara #2
Posee un equipo de refngeracion con Fotencia de 5 HP. capacidad para
almacenar 7.000 Ibs de producto, esta calbrada para funcionar en un

aEngode -2 Caz2 C

vV Camara#3

Faosee un equipo de fefngeracion con Potenca de § HF. capacidad para
altmacenar 5.000 lbs de preducta, esta calibrada para funcionar en un
range de —2'C a 2 C Y durante e Chogue Termmico gue se le da en esta

camara al producto para el embamue selacallbraa -&5C

\  Acondicionador de aire Central
En el area de procesamiento de fa planta existen 2 acondicionador de are

centrales cada uno tene Una capacidad de 80 000 BTU

v Caldero

Es un caldero a diesel de 60 galones de agua



V' Cocinador
Es un autoclave cilindrico hornizontal que trabaja en el proceso cen
presiones de hasta 14 psi con una temperatura de 1204 "C.

Su construccien es de hierro.

o

Posee dos camtos de coccion de acero inoxidaple donde se carga

producto.

v Selladora

Selladora marcz Cixie Canner gléctnca semi-automalica

I

Balanza elecironicz Mettler con sensibiidad de un gramao v un 2000 o

~

operacion de 1 a 4 300 gramos.

. Bailanza Romana

Es una balanza mecanica de hierro cn rango e esado de 0.2 3 200

lbs

Tanque de inmersion

Tanque de acero inoxidable con capacigad de 2 metros cLDICOS

Implementos e instrumentos

Termomeiros msizncos

M
=)
O
m

H
0
5
(]
(3
1471

-

V]

Carritos cle transoone (2 gavelas



Cuchitios de acero noxidaple para el descarapachado

2728, CLChIioS de acero inoxidable para el despulpado
1.4, Dascripcion del producto e intenciéon de uso

inrormacion genearal del producto;
Chremico a parmir de aibas de buena calidad, de las especles

et oot s Aowcies Ordway y Callinectes arcuatus

TOoc Ta Sgima 1S AT T s e e

gcceida v pasteunzada.

o franscarenie de polietileno de atta densidad resistents

3 TarneranEs entre ~10 C hasta 123 °C | con sello de alurminio abre
CE oo efwese = T 000E
Beorrsin = 5T - T aramps (1 hbra)
. Yrtmzon el envdss declaral marca, nomore de la empresa
ki L Ly = 3

2 3 ampresa qgue lo comercializa, codigo e



barras, contenido neto, presencia de huesos, Informacion nutncional. tips

de came, codige de lote y fecha de expiracion

Empagque secundarno:

Empacadas en cajas de caron corugado parafinado recubianas
nteriormente con planchas de poliestireno.

Capacidaa = 20 unidades por caja

Método de Almacenamiento y Distribucion:

Almacenado y distribuido a temperaturas de -2 Ca 2 C

Método de consiimo:

¥
P
o
[
M
th
&
o
0
o
5
5
£

COnsumo INmediato. islo para senirse. 10 Necesiia

Tiempo de vida util:

J IMeses a partir ge su fecha de elaboracion

Consumidor final:

Pubncs en generas
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1.5. Regulaciones de las buenas practicas de manufactura
Las regulacicnes de las buenas practicas de manufacturas conocidas
también como GMP, son un conunto de practicas que se apiican a
personas. equipos ¢ edificios, para garantizar 1a inocuidad v calidad de

los productes.

Cada paso una vez llegada la pesca a la planta puede contribuir a
contaminar el producto sino se toman las debidas precauciones. La idea
28 qQue conozcamos los peligros o riesgos de contaminacion y las
medidas que debemos tomar para evitar, prevenir o reducir que la

contaminacion.,

LLos jefes de planta son los encargados de actualizar este manual con
cada innovacion en el proceso o con nuevas tecnologias. Para la
elaboracion de las GMP se suglere utilizar como guia las directrices del
codigo de regulaciones federales (CFR) , titulo 21 parte 123 de las

Normas del FDA.
Las GMP aplicadas al proceso son:

Terrenos e infraestructura de la planta
v Los terrenos alrededor de una planta bajo el control del producto
deberan mantenerse en condiciones tales que proteja los alimentos de la

contaminacion



i |

v La planta debe contar con suministro de agua suficiente para sus
necesidades operatvas e higienicas
v Todas las areas deben tener buena iluminacidn para facilitar los

proceses v Impieza de la mismas.

Personal

v El personal no debe representar una fuente de contaminacion para &l
almento en proceso por tanto deben vestir ropa adecuada. unforme
completo v limpio. usar redes para el cabello, mantener la mpiezz
perscnal adecuada. bano diano, unas cortas. etc..

e debe tomar todas las precauciones necesarias para ewvitar la

<
(03]

contaminacion ge log alimentos con sustancias extranas comao quimiccs
medicnas apliczdas en ia piel. transpiracion. cosmeticos, tabaco. peles

aetc

v

Educacion y Eatrenamiento

I personal (Supervisor) responsable de identificacion de fallas

7

canianas y con@minacion de los alimentos debera tener una educacion
Oly expenencla para ser considerado competente en la produccion dg
alimentos IImpIos v Seguros,

v La responsabilidad del cumplimiento por parte de todo el personal cei
uenimienics e esta pane debera ser claramente asignads

rRreEonalae suremsion competens

£ s

BT s uroeat
CIn -~ ESpoT.



Proceso

€3}

|
-

puenas practica de manufactura por etapas del proceso son:

Transpore de la Matena Prima

v Durante su fransportacion la jaiba no debe ser contaminada ccn
lubricantes. aceltes de (os automotores en que son transportadas

v Fara evitar deshidratacion y muerte del animal es recomendable
numegecerias con agua limpia cada 30 minutos y traerlas con algo Iz
veGeizzion propia del siwo de pesca (lechuguines).

v La smpresa dara entrenamiento periddico a los proveedores acerca
L2 .3 COTECta manipuiacion de la materia prnma.

v & =mpresa auditara a los proveedores desde el punto de pescsa

13813 |3 [Planta para asegurar 1a cadena de calidad.

i

SCEPZIoN fapida para ewvtar perdidas de frescura del preducto las

f
m
o
o
3
1%
71
—

ar vivag muy witales. no moribundas para obtener una
Sxielente caldaa
v Durante 1a Recepcion se debe eliminar de toda fa matena prima fodo

‘38tro tie matenales extrano como palos, pledras, tierra, etc..



ras sea recibida la jaiba pasa a ser enjuagada con solucion
clonnzda desinfectante v pasa inmediatamente a ser procesada parz

ner Lin producto fresco v de buena calidad.

SN 1
NM2rsinn

v rz ez colocada la matena prima en el bafio de agua y hielo se
ar age nielo hasta llegar a 0 C, se espera 10 minutos antes de comenzar
3 f2scarapachar

v =l1empo de inmersion debe ser maximo de 1 hora.

(¥

= .zpe renovar constantemente el agua, el hielo y cloro de la tina

Ge amersion para mantener fa higiene del proceso y no aumentar carga

.2 zmperzwra gel 2gua debe ser como maximo de 2 "C | el hielo
Tene =gr Jge buena calldad microbiologica y el agua debe tener como
= v Loopmde Cloro,

= .=z nedr constantemente la temperatura del agua de inmersion

COr un rermometro metailco y anadir mas hielo si es mayora 2 “C.
_£SCarshachado
o2 2zlizarse 10 minutes despues de gue se hallan sumergido Ias

ES V)

JES -0 S o3nD Iro de Inmersion



v El descarapachado debe realizarselo muy rapidamente para ewviar
pérdida de frio de la jaiba muefrta lo que produciria la descomposion de
sucarme, -

v Se recomienda seguir inmediatamente con la coccion para evitar

perdidas de calidad estética y microbiologica del producto

Coceién

v Mersualimente se debe realizar un Analisis al agus de 2meniacion

ameinio

del caldero para comprobar que se lg este aplicango el ira
adscuado

v Solo se comienza a Cocinar cuando el caidero registre una oresion des
100 psi

v Solo nersonal aftamente entrenado puede ser operador de!l Cocinagsr

v L3 ceoccion debe, eliminar patcgenos., desnaturalizar  snzimas

remover 2| sabor crudo del aimento ﬁjar y estabilizar e color natural ael

alimento v factitar el gespulpado de 13 jaiba

Lienado v Sellzao

v En el llenpado se somete a una nspeccion visual minuclosa dence se
eliminan totaimente los huesos de grandes v €asi logos 10s Peauenos
v El pregucie no debe quedar atrapado en el clefre aurante 1@ QIeracion

de sellado. poraue puede causar deformacion del sslio v fampen pusds



J
h

LCs 2nvases vacios deben protegerse de darios, golpes y fracturas
&1 su pestana en los cuerpos y en los bordes, ya que todos estos

cugaan dar ugar a2 fallas como clerre defectuosos y a detenore por

v LZ selanorz gepe fener diariamente un mantenimiento preventivo.
-z =2ilacors depe operase en forma correcta y debe evitarse:
=1 usc ce envases con las pestanas partidas o dobladas
~ w3 procucto guege sobre las pestarias o area de sellado
Disnen rezlizarse  inspecciones  periddicas y  mantenerse
TIS para 3segurar gue no se produzcan envases con
selios defectuosos

ie =ncuentren envases defectuosos de cualquier tipo. &s

Se Gzbhz o odsterminar Ja causa de los defectos y corregir las

Syl (v =]

zonaiciones Jue los provocan

T2 OEDe MEnNnUEr delicadamente [0s envases, puesto que el manejo

‘2= o=s2 2 23usa importante del deterioro por infittracion.
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Camaras

v’ Se debe calibrar cada camara a la temperatura requerida por el
proceso y su funcion en el

v' El producto envasado no debe permanecer mas de 48 horas sin ser
pasteunzado.

v' Se debe de tratar de colocar espaciadamente el producto para facilitar

el paso del aire frio y tener un tratamiento uniforme

Pasteurizacion
v' Las libras de came a pasteunzarse no deben estar congeladas ni muy
frias
v Evitar el sobrellenado de la canasta para gue los envases no se
aplasten y exista espacio suficiente para una correcta distribucion del
calor.
v Mediante el empleo del aire comprmido debe asegurarse la
turbulencia del medio de calentamiento para obtener una uniforme de
distribucion de calor en el Pasteurizador sea uniforme y se realice
correctamente para evitar:

1. Tensicnes en el doble cierre

2 Combaduras en los extremos de los envases

3 El tiempo entre la pasteurizacion y el enfriamiento no deberan

exceder los 5 minutos, debe existir inmediata continuidad entre las

dos etapas del proceso.



Enfriamiento
v Terminado el enfriamiento se debe inspeccionar los envases para
determinar. posibles dafios de sellos, defectos como abolladuras,

fracturas, etc.

Chogque Térmico

v El producto que va ser parte del embarque debe distribuirselo
uniformemente a lo largo y ancho de la cdmara en la que se le va a dar el
Choque Térmico. Entre el pallet de producto y la pared debe haber un
espacio de 30 cm de separacion.

v Entre pallet y pallet de producto debe haber una distancia de 30 cm

v' Se deben tomar todas las medidas necesarias para asegurarnos que
el frio llegara uniformemente a todos los envases.

v El producto debe colocarse con 12 horas como minimo en la camara.

v La camara debe ser clausurada una vez iniciado el Chogue Térmico

es decir cerrar suU paso para evitar perdidas de frio.

Reaistros v documentacion de los Procesos

Se llevaran controies dende se registren los parametros de cada una de
las etapas del proceso de la elaboracion, tablas de informacion, los
mismos que se archivaran por espacio de dos afios en la
documentacion del Departtamento de Produccion, ver algunos de

registros utilizados en los Anexos.



1.6 Procedimiento de Operaciones de Sanitizacion Estandar.
Caaa procesador depe tener ¢ implementar en forma escnia su
procedimiento de operacién sanitaria estandar SSOP. e! cual ss
especifico para cada planta acnde. “El SSOP tiene que describir como
la empresa reune las condiciones de sanidad y las practicas que seran
controladas” (Reglamentos de la FDA del SSCP  1937)
Los procedimientos de operaciones de santitizacion estandar aphcaaos

3! este proceso son!

Seguridad del Agua SSOP 1

Ei agua. hielo o vapor que entra en contacte con 1@ jaiba. o con ias
supermiclies en contacto directo con la jaiba deben ser Fisico-Quimica
Microbiologicamente aptas. no deben representar un riesge para <
consumidor. Motvo por el cual se debe controiar la clonnacion det
agua de la cisterna de ja planta. la calidad gquimica del agua ael
caldero y la condicion higienica y manipulec dei hielo utiizado en &

proceco

Limpieza de las Superficies en contacto con el alimento: SSOP 2
Toda superficle en contacto con ef alimente de manera direcia aene
ger umplada v saniizada al miclo gel proceso. caaa 4 horas v 3l Tnal

del proceso para evitar que sean un nesgo e contaminacicn 23ra3 =



2rogucto. esto se aplica a utensilios, vestimenta, equipos, manos de

Pravencion para la Contaminacion Cruzada: SSOP 3

arnz &
=yse G

omo finaicad ewitar la contaminacién cruzada del producto en

i2r =tapa del proceso desde la recepcidn hasta el producto

5]
L

0ol producio cooide, el producto pasteurizado y el producte

oenen esiar separados fisicamente o por tiempo, durante siu

13 cs

D

muleades. vestimentas y utensilios del drea de
arz 13 maierna prima cruda no deben estar en aquellas areas

= wapaz oon preducte finalmente elaborado. Se iimitaran las

0
n

aue diran’

S enEs aUCto arudo Proceso producto cocinado

Higiene de los empleados ; SSOP 4

ene ograr o

us 'cdos s empleados se laven y desinfecten sus
<cnoaben anusepuco y soluciones aprobadas para su uso en

ioras e zlmentos cada vez gue contaminen gque sez

“UEE ae comer r al haro, etc.
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La planta debe contar con la infraestructura adecuada para el lavado
y desinfeccion del personal y estas deben esiar disefiadas de tal
manera que sea facil de controlar su utilizacidn por pane de los
empleados. Debe comprobarse ademas la disponibilidad constante de

sustancias detergentes y desinfectantes en estas arezas.

Prevencién de la contaminacion : SSCP 5
Se coordina v controla la ubicacién - distribucion de maternzies e
empaque y las superfiicies de contacto con & alimento lejos e

aquellos contaminantes quimicos v fisicos.

Los envases. carones, matenal de aislamiento tapas Yy selles de
aluminio aeperan almacenarse en una bodega deslinaaa scio pala

matenal ge empague vy protegerse ael polvo y la numedaad

Los envases que son sacados de su empaqgue de fabrica v no son
utiizados en 12 produccion se los vuelve a empacar v sellar anies ge
Ingresarios nuevamente a bodega y seran I0s pImeros en ser USsdos
en el proximao turno

No debe exstr Condensado. ni pintura danada. ni ningun 211C

o
4t}

contaminante que pueda caer sobre el proaucto =n las ares

JIOCESO



Proteccion de agentes téxicos: SSOP 6

_Cg agenies oxicos no deben entran en contacto con:
superficies en contacto con el alimento, material de empaque o con €l

mento Todos los productos quimicos deben estar bien identificados

:.;.”

en una bodega separada solo de quimicos y ser

(rowlados)
mantenidos en su recipiente onginal.
Soio personal entrenado podra temer acceso a  los  quimicos
en ia planta. todo quimico que no se maneje bien su uso y

(=t

":‘.C:‘.:“][Es
>cneentraciones podria resultar en ser altamente téxico.

nateniales ioxicos que pueden ser usados 0 almacenadoes en la

<

2Mie 2n gonde los alimentos estan expuestos 0 siendo procesados

T 728 EIEUE

Hentes
Agugios requendos para mantener las condiciones limpias v

nitarias (desinfectantes)
Asusios necesanos para ensayos de laboratorio. (Kits de

central)

Aquellos necesarios para la operacién y mantenimiento de los

equipos ilubricantes)
squellos necesanos para las operaciones en planta.

Salua de los empleados : SSOP 7



materiales de empaque, las superficies en contacto con el alimento y

el resto del personal

Diariamente el supervisor de produccion revisara superficialmente la
condicién de salud del personal al comenzar su tumo de produccién y
enviara al departamento meédico a todo empleado con sintormas de
enfermedad Si segun el diagnostico del meédico de la planta la

enfermedad puede causar contaminacion el empleado debe ser

devuelto a su hogar

Control de plagas y vectores : SSOP 8
Se excluye todo tipo de plagas dentro de la planta de proceso.
Todo punto que de acceso ¢ salida del area de procesamiento debe

tener barreras que eviten el Ingreso de pestes como cortinas,

lamparas insecto-electrocutadoras, mallas , etc.

Se contratara una compania fumigadora, con licencia y experiencia en

la aplicacion de productos quimicos (cebos) para matar insectos

roedores y otros vectores

Se debe verlficar la existencia de los cebos de acuerdo al plano de la

planta con la localizacion de cebos, de barreras como mallas, cortinas,

[@mparas insecto electrocutadoras
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Capitulo i

.

ASCRACION DEL PLAN DE ANALISIS DFE

Com oA nsatmma 22 Huge del proceso analizamos 0s positiles pelgs

de oniamyacen /o deterioro a que se expone el progucio aurante

122 I2gar 3 una nsta de nesges potenciales =n Caa

= Nl

ro e

elapa desde sue se recie fa matena pnma hasia que se entrecs

el

= “ACCTE == -ngca soic en pelgros significatvos aue tensn 3
oronabiad e otumr es  decrr gque son un riesgo vy gque ouecsr
I

2230 S0 LT CieniEma macsnianle para A sagunaag el

cersumanr lor este tnose ulliza 1a hola de trabaje para dnalsis e

_____ IR oo
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nesgos para organizar y documentar las consideraciones en la

identificacion de los riesgos en la seguridad del alimento .

TABLA I: Hoja de Trabajo para Andlisis de riesgos

1 2 3 4 5 6
Ingrediente identificar | ¢Son algun | Justifique | (Qué medida | ¢Es este
s} ' fiesgos riesgo Su preventiva | un Punto
Paso del potenciales potencial decision puede ser Critico
proceso  controfados o | significativo | parala | aplicada para de
aumentados en| para la columna prevenir el Cantrol?
estaetapa | seguridad? 3 riesgo ,
‘ significativo? |

En la columna 6 de la Hoja de trabajo de analisis de fniesgos se
determina sl este rnesgo es un Punto Critico de Control o no, con
=¢ta finalidad se utihza el arbol de decisiones, que es una sucesion de
preguntas con la cual se procede a evaluar cualquier riesgo
significativo en cada una de las etapas del proceso. Con este analisis
de resgos se 'ogra discemir, sin excluir ningun detalle, cuales seran

= TN TN S
035 s

Las preguntas P se realizan en un orden especifico, a las cuales se
respondera s o no, tienen su ruta de operacion para ambas

~onrecraciones. Dichas prequntas son como sigue a continuacion:
P

P1: . Es probable algun tipo de riesgo asociado a la matena prnma o a



P2: . De no controlarse este riesgo, es posible que se afecte la salud
ael consumidor?

P3: ,Un paso postenor lograra eliminar, reducir o mantendra el riesgo
asoctadao a un nivej aceptable?

P4: . Exsie algun tico de monitoreo para lograr contfolar este nesgo
ientificado en la matena pnma o etapa del proceso?

Ze:E8 preguntas se deben contestar  siguiendo la secuencia légica
COImo se descnbe a continuacion, una vez gue se ha realizado el

anzlEis a ‘o largo de fa cadena productiva y se han identificado ios



P1: (Es probable un NO
riesgo asociado

A la materia prima o’ :>

etapa de proceso?

Sl Ira P2

| este riesgo es posible

que se afecta la salud [:>

'del consumidor?

\P2:; De no controlarse ]‘ NO
|

Sl fraP3

\a un nivel

P3: ;Un paso posterior
lograra eliminar,

reducir o mantendra el
iriesgo asociado |

aceptable? ,
—

Sl P4:; Existe algun lipo de
monitoreo para controlar
ieste riesgo identificado en

NO, Ira P4 la materia prima o etapa det
iproceso?
NO Sl

|Hacer un
‘cambio en
el proceso 0
producto

FIGURA 1.4. Arhol de Decisiones

37



a8

unto de Controlr Cualquier Punto, paso o procedimiento en el cual se

controiar factores oioldgicos. fisicos 0 quimicos.

pueca

Punio Critico de Control - Un punto, paso o procedimiente en el cua!
osiple aphicar medidas de control y donde se puede prevenr

Py ey
p)

shimingr o reducr @ niveles acepiables ef nesgo en la segundad e

Gel

TEMD Y N0 SxISte NINgGUN otro pasgo postenor en ef pracesa an sl gus

ATTT

disminuya dicno nesqgo.
cachulo se da a conocer los limites criticos de cada etzpa

W

preceso y sus metodos de Evaluacion
30N 10§ limites utiizados para asegurar gue

(i

o)
roduce alimenics seguros. Cada PCC se desvia de! fimn

Mmile SOl
Cuando el proceso se degvia

C2C3 £elgro sianticativo
se debe fomar accion correctva para asegurar 'a
1 GG UMEMes sequres. 20 el case de {a Fasteurnizacion por

critica

Je ‘a2 -aiba preccoida en envases plasticos de una tbr

Mitersion
nacion cientifica se estanlece

™
= T

= -
Se redulgre como minimo 160 minutos a una temperatura consiantz

=S

. ara ograr que <l punto central de la ibra <8
optenga 13 elmmacion ce patcgercs

P - TR T
i 7

3 ES 0 0oran minuto y se
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Los Limites Criticos a controlarse son el tiempo minimo a la
‘errperatura constante minima requerida para el proceso térmica:
puesto que ambas son mas faciles de monttorear vy controfar que la

remzeratura central de 12 ibra de came.

Cstos iimites se (os obtiznen de fuentes de informacion como:

=“uricaciones Clentificas (Textos de microbioiogia)
3.13s de Insttuciones Reguiadoras (FDA)

=rrenos (Consuteres Centificos)

cuiLcios expenmentales ( Expenmentos en la planta)

"z ez veniczao el dizgrama de flujo del proceso de elaboracion ag!

srocuzio demuficanco en cada etapa los posibles riesgos. y utihzanaco

17

Lot vle 1eCiSionss. se continua con la esquematizacion dej plan de

2n3uSiE e n2sgos empleanao fa hoja de trabajo como sigue:
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labla: Hoja de wrapajo ge anaiisis de riesgos aplicada al proceso

[ Ingrediente & | Identificar riesgos = ;Son algan | £ Qué medida ¢Es este
Pasc del potenciales ! riesgo Justifique su preventiva un Punto
proceso controlados o potencial decisién para la puede ser Critico

aumentados en esta  significativo | columna 3 aplicada para de
tapa ‘ para ia | prevenir el Control?
seguridad? riesgo
| | significativo?
Recepcion Biolégico ‘ |
Contaminacion con | sl Jaibas vivas y crudas | Pasteurizacién NO
bacterias patégenas ‘ pueden ser reservorio elimina
de bacterias patdgenas
‘ | patégenas.
Quimico \ ;
. NO | No existe
i i g antecedentes de NO
problemas con
contaminacion
| ambiental en area de
I I captura.
Fisico .
: NG Son separadas de la | Cumplimiento de NO
Prlea; weguiacin I mateFr)ia prima y Igs GMP
| eliminadas
1 |
Clasificacién Biol4gico ‘ |
Jaiba muerta se | NO | El personal esta Personal NO
puede mezclar con la | altamente entrenado y | entrenado que '
jaiba a ser procesada ‘ | es supersisado por trabaja en el
esto aumenta la | miembros de Control despulpado
carga de patogenos ‘ . de Calidad, esto elimina jaiba en
consta en las GMP estado de
| descomposicion
Quimico (carne manida)
Ninguno | que ingresod
muerta a la
Fisico coccion
Ninguno |
Enjuague Biolégico '
Contaminacion con | NO | El agua es potable y Aplicacion del NO
patdégenos | tratada con cloro SSOP y del GMP
i |
Quimico ‘ |
Exceso de clorinacion | NO Dosificacion de Cloro Aplicacion del NO
| enel agua es exacta | SSOP y las GMP
‘ | y controlada
Fisico
Ninguno
|




4!

{

Ingrediente 6 | Identificar riesgos | ;Son algin 2 Qué medida ¢Es este
Paso del potenciales resgo Justifique su preventiva puede | un PCC?
proceso controtados o potencial decision para ja ser aplicada para

aumentados en | significativo columna 3 prevenir riesgos
' esta etapa para ta significativo?
seguridad?
e 203 1
| | }
Inmersidn [ Bioidalco [
| Contaminacion con NO El agua e3 potable y Aplicacion de! NO
1 baclenas tratada con cloro. SS0OP y tas GMP
| patagenas
NO Temperatura del agua NO
| Crecimiento de | de inmerstan es de II
| bactenas 0°Ca 2°C, las bajas
| patégenas temperaturas retardan
{ ! el crectmiento de |
1 patégenos
[ NO Aplicacion get NO
Quimico Dosilicacton de Claro | SSOP y las GMP
| Exceso de en el agua es exacta y
clonnacian controlada.
[ NO NO
Temperaturas bajas {
inhtben actividad
| Preduccitn de ennmatica
( téxinas por |
actvidad
enzrmatrca
|
Fisico
Ninguno
Descarapachado o Biolegico
Contammacion con St Jarbas vivas y crudas Pasteunzacion NO
bacteris pueden sef reservorio | elymina patdgenos
| patogeras de bactenas
{ patogenas.
Cresarrotio de NO Aplicacitn de tas NO
| bacterias Jaibas a bajas GMP
pategenas lemperaturas {maxrmo
5°C) inhthe &
crecimienio de
NO patégenos. Aplicacion de (as NO
Quimico GmP
| Produccion La temperatura bajas
| enzimatica de de las albas durante ;‘
compuesios el descarapachado
[ 1éxicos inhibe actividad
I enzimatica
E i
{ Flsico
| Ninguno J
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Ingrediente & Identificar riesgos | ;Son algun 4Qué medida | ;Eseste |
Paso doi polenciales riesgo Justifique su preventiva puede | un PCC?
proceso controtados o potencial decision para la ser aplicada para

aumentados en esta | significativo columna 3 prevenir riesgos
etapa para la signiflcativos?
sequridad?
= |
Coccion Bioléqgico
Supervivencia de Si La coccién no ejimina Pasteunzacion NO
patégenos ni inactrva todos tos | elimna patégenos
MICFOOTGENISMos
patbgenos
Quimico
Formacion de toxinas | NO Las enzimas se Temperatura NO
per ennimas de |a desnalturaiizzn a 70°C | imterna durante |a
jalba coceion €s mayor a
NO Aplicacién de los [:[1d o)
Quimicos presentes S50P vy las GMP
en el vapor
Fisico H
Ninguno ! |
Camars de Biolégico
Enfriamiento  Recontarmnacion con NO Contaminacién y NO
patégencs crecimiento de
Crecimienta de patégencs i
patéganos cantralados per les [
S80OP y las GMP
Fisico
Ninguno I
{
Qulmico
Ninguno
Ciamara de Biolégico
Refrigeracion Crecimento de NO Recontaminacion con | Temperaturas de NO
Pre- bactenas patéqenas patégenos controlado refnigeracion no
Oespulpado por fas SSOP, las | deben ser mayores

bajas lempesaturas

que 2°C y por

[ retardan el calidad no deben
crecimiento de Ser menares que
patbgenos -2°C 1
maxmo 2°C ; tiempo 1
maximo de
Quimico almacenamiero de
Ninguno 48 horas
Fisico
Ningung
i
L
-
urronie
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Ingrediente 6 | Identificar riesgos | ¢ Son sigin ¢ Qué medida ¢tEs |
Paso de! potenciaies riesgo Justifique su proventiva puede | este un
y proccso controlados o potencial decisién para la ser aplicada para Pcc? |
aumentados en csta | significativo columna 3 prevenir riesgos ‘
| etapa para la significativos? l'
seguridad?
f L
| Cuarto de ! Biotégico ]
Despuipado Crecimiento ce Sl Excesivo liempe en el Pasteunzacién NO
| bacternas patégenas despulpado elimina patégenos |
promovera ef |
I Staphyloccus aureus crecimiento de I
NO patdgencs En el proceso se NO
| evita tlegar a la !
I [ Humanos son temperatura y !
| FEsevonos naturales, condiciones ‘
| necesanas para e
| crecimiento de! 5.
| Aureus para gue (a
i produccian de sus
toxina no llegue 2 |
| niveles paligrosos (
/ ‘ |
] 1
. NO NO
| Recontaminacion de Aplicacién del SSOP y
pategencs ded GMP y control de |
temperaturas {
i ! l
Quimico |
Ninguno |
Es declarada la
Fisico presencia de
Fragmentos de NO huesos NO

Excesdueleto

Apalisis de nesgo
indica gue este
defecto no representa
resqo para el
consumideor

[exoesqueleto en ¢
rotulado del envase)




I ingredienta & | identificar riesgos | 2Som algin ¢ Qué medida LEs
Paso del potenciaies nesgo Justifique su preventiva puede | este un
| proccso controlados o potenciat decisién para )a ser aplicada para PCC?
| aumentados en esta | significativo columna 3 prevenir riesgos
| etapa para la significativos?
{ sequnidad?
| I
Envasado ‘ Biolégico
[ | Crecimiento de NO Aplicacian del SSOP y NO
patégenas de tas GMP
! Recontaminacién con
| patégencs
| Staphylacoccus
i aureus
|
| | Quimico
Ninguno
| Fisico
Fragmento de NO Na se considera un | Durante &l envasado NO
Excesqueleta riesgo para la salud [ se hace una revision

ded consurmidor

de a carne Se
eliminan todos los
huesos de gran
tamafio ¥ los
pequefics a un nivel
aceptable, ademas
se advierte en el
ratutado la presencia
de huesos en ef
consumidor
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Ingrediente 6 dentificar riesgos | ,Son alguin £ Qué medida ¢(Es este |
Paso del potenciales riesgo Justifique su decisién | preventiva puede | un PCC? |
proceso controlados o potencial para la columna 3 ser aplicada para

aumentados en esta | significativo prevenis riesgos (
etapa parala significativos? |
J_ sequridad? |
Sellado Biolégico ' i
Recantaminacién cen Sl Ciefre defectuaso Buen Cierre Sl !
bactenas patdgenas puede permitir 1a
a traves de los entrada del Clostridium
envases botulinum tipo E u otro ]
patégeno |
Sl Pasteunzacign NO
Crecimiento de Exceswvo tiempo en el | etimina Patdgenos
bacter:as cuarto de proceso |
promovera et
crecimiento de
patogenos |
Aplticacién de los |
Staphylocaccus NO Humanos son SSOP vy | NO
aurcus reservortos naturales | cumplimiento defas |
del S. aureus GMP | |
Quimico !
Ningune ‘-
Fisico i

Ninguno




[ Ingrediente & identificar riesgos 4Son algun LQué medida LEseste |
Paso del potenciaies riesgo Justifigue su decisidn | preventiva puede | un PCC?
proceso controlados o potencial para la columna 3 ser aplicada para

aumentados en esta | significativo prevenir riesgos
etapa para ia significatives?
seguridad?
Almacenamlento Biolégico
Refrigerado Crecimiento de Sl Abtso del tiempo y Pasteurzacidn NO
para producto patégencos {emperatura puede elimina patbgenos
no pasteurizado 1 parmitir crecimiento de
patégenos, tiempo
maximo 48 horas
Preducarén de toxina || NO Refrigeracién a Aplicacén de 1as NO
del Clostndium lemperaturas menares GMP
botusinum tipo € ‘ alos2°C
Quimico
Ninguno ‘
Fisico ]
MNinquro 5
Pasteurizacion Biologica |
Supervivencia da | Sl Patogenos pueden Aplicar el proceso 8l
patégenocs 1 sobreviir a un termice adecuado
insuficiente proceso | Control da tempo y
Crecimiento de NO térmico. temperatura
bacterras patégenas continuo
Quimica
Contaminantes en &l NC Aplicacion ge los SSOP NO
agua i
| NO Certificado def NO

Contaminantes en los
onvases

Fiasico
Ninguno

proveedor de inocuidad
del envase
{con aval dei FDA)
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“Ingrediente &
Paso del
proceso

Enfriamiento
Post -
Pasteurizacién

. Identificar riesgos

potenciales
controlados o
aumentados en esta
etapa

Biolédgico
Recontaminacidn con
bacterias patégenas
provenientes det

agua de enfnam:enta |

y el hedo

Insuficiente descenso
de la temperatuia
interna como
maxima debe de sa:
1158"C

Quimico
Ningune

Fisico
Ninguno

:Son |
algin
riesgo
potencial
significativ

o para la
seguridad
?

Sl

sl
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2Qué medida LEs este
Justifique su declaién preventiva un Punto
para la columna 3 pucde ser Critico
aplicada para de
prevenir riesgos | Control?
significativo?
8i na se clorina Dosificar Sl
constantemente ef adecuadamaentsa
agua puede ocurrir &l Cloro y con la
Infiltracién de apticipacion
Clostridium botulinum indicada
tipo E
Las GMP del proceso Planificacién 8l
comtempia canlidad de | adecuada de la
Kgs De hielo necesario produccion
y tiempo de inmersidn | Abastecimiento
adecuado de

hielo en escamas
{ 15 marquetas
paor bacht)
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Ingrediente ¢ identificar riesgos | ¢Son algun 2Qué medida | 4Es este
Paso det potenciales riesgo Justifique su preventiva pusde urn
proccso controlados o potencial decisidén para la ser aplicada para pCcc?

aumentados en egta | significativo columna 3 prevenir riesgos
| etapa para la significative?
i seguridad? |
| Almacenamiento Blolégico
I Refrigerado de Crecimiento de 8l Patdgenos para los Apropiada Sl
producto patogenos humanos {Clostndiumn Refrigeracién 1
pasteurizado botulinum tpo E) Temperaturas ‘
| podria crecer si no se | menores o iguales
controla fa que 2°C 1
{emperatura de
Qulmico almacenarmento
Ninguno [
Fisico l
Minguna 1
Embargue Biolégico
Crecimiento de Sl Patdgenos para los | Control continuo del Si I
patégencs hurmanos (Clostridium | Golpe de frio hasta 4
botutinum tpo E} que la lemperatura |
podria crecer S no se | del punto medio de l
controta la fa hbra tlegue a
temperalwra de la -3C |
carmara
Si no se realiza un '
correcto Gaipe de
frio,patdgenos
pedrain crecer por
pérdida de kito
durante el vajey
rasiado ded producto
Quimtco
Minguno
Fisico
MNinguno




2.1.Determinacion de los Puntos de Control, Limites Criticos y Métodos

para su Evaluacion

Ernpleando &l artol de decisiones de acuerdo  a las etapas del proceso

teremos:

- Receapcidn:

Los nesgos cotenciales durante ia recepclon son:

"
Bioldaice

Centamminacion v desarrolic de bacteras patégenas propias de ia jaiba. astas
Sin emEarco no se consideran como un FCC porque ia coccion elimina pane

i2 2 TOE MICTCI0ngICE v con fa pasteunzacion se eliminan el 99 8% de 2

[§1]

Carga nresente €n {a 1aina viva.

Contaminantes ambientales. se descana esta posibiidad porgue No =xisted
anteg=c=niss de centaminacidn ambiental en ef habitad natural de la jaikb2

su Zonz a2 pesca  (Muaiscipinano del insttuto de pesca. 19948)

=, wecelscion ne s oun tesgo significative jporque se elimma cda
matena =xirana 2| recbr 'la matena pnma. lo cual consta en las GilF 2

2243 SIMINEN0N G2 Ioea matena exirara de la matena pnma



v

» Clasificacion:

En iz ciasincacion los nesgeos gue se presentan son:

Bioogice

Crecimiento de patogenos por una ineficiente clasificacion podria dejar pasar
a la siguente etapa del proceso una jaiba muerta o en estado de
CEECOMPOSICION 10 que representa un esgo para (a salud del consumidor vy
la cancad del producto. esto es ewvitado porque se realiza una escrupulosa
B8MIcacion ue ‘@ misma usando como parametro la frescura del producto:
sCt0 se reciben jaibas vivas y muy vitales, esto no es un PCC porque ademas
g2 a3 sevela clasificacion en la recepeion  existe discriminacion por frescura
en procesos postenores como en el descarapachado en crudo y en e
gesCanace. &l persanal altamente entrenado efimina cualguler jaiba en ma
aeizao  disminuvendo asi la posioiidad de que esta jaia vaya a ser

c3da o mezciaga con el preducto final. La revision de la vitalidad de la

[@ies matena pnmaj es el PC # 2.

La :asificacion ae la matena pnma se la realiza por witaidad y el cnieno de

clasimcacon se lo describe en los Metedos de Evaluacion.

S0 o0 =e z3lZ2 o0 correcto oreceso de clasificacion por wvitalidad e 2

mEEnE pNma poaria nasar :ana muerta al proceso, la misma que por



i

reacclones enzimaticas se desnaturalizaria originandc sustancias toxicas. lo

cual es evitado ror la revision de Ia vitalidad de la Jaiba.

FISICO

Minglnoe

Enjuaque:

LCs resgos potenciales durante def enjuague son:

Biotogico
Contaminac.én con gatogenaos no es un resgo significative porque poseemes
segundad microbiolagica v fisico quimica de! agua que esta en contacto corn
2 3mente 0 1as supemcies de contacto con los alimentos.

i.a Concentracien de Cioro en el agua para el enjuague es ef PC# 3 se utiiza
2t Test de Crotclilching ¢ Cuantativo ).

Para desinfeccion de la aiba recien llegada tenemos:

Concentracan ae Siore jesidual hbre minima 30 ppm.

Concentrzcion de Cloro resiaual bre ideat S0 ppm.

CILHmitiee
Exceso de Hipocorio de Sodio. se descana la posibilidad. dosificacion ael
JUIMICD 28 2xacla v controlada,

Caoncenyscion ce Clorg issiduai libre mintma 30 ppm

Congentrzcion az Clare residual ibre deal 20 opm



Fisico

Hlinguno

- Inmersion

. )
CS

££4GCe potenciales durante (@ Inmersion son:

A00GICD
B 2llels /

_,-j__ﬁr:_..-

NINEZION con Paiogenos’ pero no es significativo porque  poseemaos

segundace micropiclagica y fisico quimica del agua y el hielo que esta en

contacie

(=1

con el almento o las superficies de contacto con los alimentos.

Acul gnemss un PC & 4 Cloninacion del agua de la Cisterna , y el FC # 5

mant

rvenie de la cencentracion de Cioro y la temperatura durante el

Dicceso e nmersion En el enjuague se eliminan gran cantidad de

e R e
L i | P

=mos s empargo 1a flora remanente puede prolfiferar si durante

a nmersion no se utihza concentraciones controladas de cloro y constante

Sravacion el agua v @l hielo para mantener la higiene y la temperatura (de

T o o O o
Y osa

-]

[

de lag abas durante los 80 minutos que pueden llegar a
chmarnster 2n1a tna ae Mmersion; sl No se cuida este PC una vez muena la

02 podna empezar a ocumr en ella el desamoflo y proliferacion de

dimics
= owg JCnIfcl2 E lemperawdra

del agua de inmersion al morr fa jaina

*mrszZzEra agscomposicicn de la misma por actividad enzimatica. a

1/
| ]
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cual daria lugar a la preduccion de compuestos que pueden detericrar la
caldad de! musculo y/o ser tdxicos para la salud del consumidor Esto es
evitado con el Control de la temperatura y el tiempo minimo de inmersién ( 10

minutes)

Excesc de Hipoclonto de Sodio: se descarta esta postbilidad. dosificacion del

quimico es exacta vy controiada.

Fisica

Ninguno

Descarapachado

Los nesgos potenciales durante el descarapachado son

Bioiogico:
1 Contaminacién bactenas pategenas propras de la jaba, esias sin
embargo ne se consideran como un PCC pergue fa Coccion elmira nane
de ia flora microbioidgica v con la Pasteurizacton se ghiminan af 28 ¢

la carga presente.

o
n

2. Desarrolic de bacteras patogenas, este nesge es dismmnuiao por Gue
jaibas  son rapidamente descarapachadas por persenal entrenagoe <
nmeaiatamente cocinadas Durante el tiempo de descarapachado ‘2 j2it2
aicanza temperatura nterna  maxima de 5 O 1as 03jas  iemperaluras

relargan e crecimiento g TIcicerganismaos E810 es avIaae 0or & Contt e

j44]



la temperatura del agua de inmersidn y el tiempo de inmersion minimo.
Ademas el tempo maximo que debe pasar entre el descarapachado de una
1atba v su coccidn es de 10 minutos y su monitoreo se o registra en et
Contror de Coccion como el tlempo de descarapachado de jaibas para una

paradga de coccion este es el PC #6.

Quimico

Si no se controla & temperatura del agua de inmersién al ser descapachada
la aica pedria empezar la  descaomposicion de la misma por actvidad
enzimatica. ia cual daria iugar a la produccion de compuesios gue pueden
detenorar 12 calidad del musculo y/o ser toxicos para la salud de! consurmidor
esI0 25 2vilade por i@ baa temperatura de ia jama vy el rapdo
descarapacnado. ia temperatura maxima a la que llega la jaiba reguiarmente

duranie 3 Jescarapachago es o C. la baja temperatura retarca la actividad

(s

enzimatica

~i5ICo

Ninguno

Coccion

Durante '3 coccion s potenciales resgos son:

Bomna:ico



0
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Una inapropiada coccion, dsminucion del tiempo del tratamiente termice ¢ de
@ temperatura/ presion. es decir gue seé desvie de las condiciones

establecidas para determinado numero de libras, ver Tabla de Coccicn en las

PR
Lgn

AP puece ocasionar gue no ocurra la  elimnacién deseada de
microorganismos motivo por el cual se debe llevar centrol vy supervision
centinuo durante la coccion El métedo de Coccion empleado asegura la
temperatura intema de la jaiba flegue a 85°C por mas de 1 mmuto con la
cual se obtiene ia eliminacion de patogenos

El tempo vy la temperatura de Coccion es el PC # 7 en el proceso del
preducto pasteurizado. para evitar el riesge brolégice se deben tener en
cuenta el control de |os siguientes parametros:

Lalemperatura 1204 C

La presién 14 psi

Elttempo enrelacion a la carga ( Kgs de producto a cocinar)

El PC del proceso de Coccion, ne se 1o considera un FCC porque

pesienormente se eliminan patogenos cen la Pasteurizacion

Medida Comectiva —FC #7

Sipor cualquier imprevisto se suscita alguna disminucion de fa presion de
vaper durante la coccion especiatmente durante la tercera etapa se extiende
gl tiempo de coceldn a temperalura constante de 120.4°C durante el mismo

temno que courmo (2 falla se etiqueta el preducto con SCBRECCCIDO para



su postenar evaluacion organcleptica (color, sabor, olor y textura) pudiendo
disrminuir la calidaa dei musculc mativo por ef cual se o debe realizar antes

de pasar a despulpado.

Quirmica:

Quirnicos presentes en el vapor, lo cual es descartada por que poseemos
segundad microbiolégica vy fisico quimica del agua que esta en contacto con
el alimento o las supericies en contacto con los alimentos. La calidad fisico
quimica del agua que se utiliza para el caldero en general es et PC # S vy
para control se realiza el Analisis mensual fisico quimico dei agua del

caidero

Fisico’

Ninguno

Camara de Enfriamiento

En esta etapa del proceso de resgos potenciales son

Siglogics

1 Contaminacion con patégenos La Jaiba cocinada pasa inmediatamente del
Cocinador a la Camara de Enfriamiento, y al enfrarse no posee empague n
amnguna otra proteccion  fisica contra la contaminacion. este nesgo €s

disminuido de la siquiente manera:
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Diserio higienico y funcional de fa Camara de Enfriamiento (sistema de
refrigaracion termomelros. cortinas). .

Con la venficacion de la limpieza de sanitizacidon de las camaras e
impliamentos utiizagoes.

Fumigacion profesional y barreras anti-pestes.

En estz erapa el PC # 3 es la temperatura que permanezca la carme en la
Camarza de Enframento ( Camara # 1) vy el tiempo en que llegue a la
temperatura deseada motvo por el cual se debe poner especial atencidn a:
Temperatura de fa camara. calibradade -10°Ca— 12° C.

Temperaturas de la jaba al salir de la camara de enfriamiento debe ser
maximo de 4° C se 'a debe monitorear cada hora, despues de 3 horas de

SUINGreso & camara.

L3 cocclon ne esienniza 13 jaiba solo inactiva enzimas y elimina gran parte de
08 microorganismaos deternorativas y patogenos, por lo tanto para conservar
b candaa =S necesano mantenerfla a temperatura de refrigeracion. Al
enfnarse la jaiba pasa por temperaturas tibias muy propicias para el
aesarrollo e pawwgenos. por esc viendolo desde el punto de wvista
microbiclogico s el enframiento es lento, esta etapa del proceso daria las
Joncicicnes necesanas  para la proliferacion y desarrallo de cualquier

Mmicfoorganismo gue se =ncuentre en el o en el ambiente. El enfriamiento

1%

22 Fer 0 MESs Zrigc osiple v dere tenerse cuidados extremos an la

-
[
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Impeza y desinfeccion de os imeiementos (gavetas. carntos. eic) que se
ualicen an esta etapa y del madic donde esie tenga lugar ia soniaminacion

es zvitada por ios aitos estancares de higiene con que S& opera €N i3 oanta

CUimIzo

Minguno.

il
LA
(]

Ningunro

Ll

Camara de Refrigeracidon Pra-Despulpado:

Durante la refrigeracion tenemcs lcs siguientes nesgos potenciales:

Recontammnacion y crecimienta de patégenos. este noc es un nesge de
significativa impoartancia porque

La recontaminacién es ewiiada por practicas higenicas opaaias en la

El crecimiento de patcgenos es retardado por &l frio aplicado al producic de —
2°C a 2°C  El £C # 10 es Ia ‘emperatura de la Camara e tizgmpo de

almacenamento det croducte v ‘a comecta rotacién del producte FIFO |

onmero que entra es el pnmers gue sale) se despulpa siempre pnmerc el

rmducio mas vieo, el flempo de pemmanencia maxime del progucts sin

1]
g~
Co
O
=3
o)
€]

gespulpares d
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Quimico:

Minguno.

Fisico.

Ninguno.

Cuarto de Despulpado:

Durante {a operacion ae despufpado fos nesgos potenciales son:

Se debe comprobar que la jaiba que se enfregue al personal para ser
despulpada tenga una temperatura maxima de 3°C.

1 Decarrollo de patégsnos el manipuleo del producto puede dar iugar al
aumento de temperatura del producto, lo cual serfa una condicién favorable
para e Jesarolle de microorganismos, este rnesgo es disminuido con el
continuoc control de la temperatura durante el proceso de despulpado, |a
carne debe ilegar 3 un maximo de 14°C y debe efectuarse en un arez con
una temperatura amoienta de maximo 18°C.

Contaminacicn  y  desamollc  de microorganismos  de  los que [os
despulpadores pueden ser vehiculo, esto es evitado por las nommas de

higiene de la planta.



nedin ambiente

=egontaminacion con bacterias palogenos presentes en 2| med

=300 BS. canimlado con  {as  prachlicas

de sanmanas regulares en &l

Cofacesamiento

R ailara’

s i TP

minguna

—resencla de materiales no desszbles en el producto que puedsn ocasionar

malestias o problemas de salud at consummidor

2ntos deexcesgueleto, desculdo al despillpai

xceso dg fragmer

[

2 Inchusion de marenas extranas en el producto, joyas. peloz. 2smaltes, ufas

olse WrezZos de guantes efc . este flesgo es controladc mor 38 pre

WAL

sanitanas de proceso

~of todos 108 punics amiba imencionados podemas decr que en 28t otaps

dennimps el FC # 11 en el que se controlara:
Temperatura del amblepts v e la came

£l nimero de huesgs por ibra de came entregada por [ps

Almacenamiento Refrigarado

L0os nesgos potenciales son

S
YA
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= abuso del tempo y el descuide de la temperatura en esta etapa del
Drecesd puege permir el crecimiento de patégenos. El tiempo maximo de
refngeracidn antes de ia pasteurnzacion es de 24 horas.

La temrperatura maxima de almacenamiento refrigerado es 2° C, para evitar
desariollo de patcgencs ccmo el Clostridium tipo E.

La temperatura de la camara debe estar entre —2°C a 2°C.

No se !0 considera un PCC parque se puede tener completo control sobre el
Almacenamiento Reingerace. Ademas la pasteurizacién subsiguiente elimina
cste =5 et FCH17 de esta etapa vy abarca:

1 Latemperaiura de 1a camara

2 Termpo ae espera del producta hasta su Pasteunzacion

3. Laroacion adecuada del producto FIFO

T
hibes

i | T

Ningunag

Ninguno



Métodos de Evaiuacién

Criterio de Clasificacion por vitalidad

La jaibas muertas tienen las siguientes caracteristicas:

1. Ojos Rojos

2. Carapacho de cclor parduzco

3. Ausencia de tenazas y/ 0 patas

4 Clor propio de la descomposicion

ta seleccion fa realiza de manera manuat personal altamente entrenado con
excelente lluminacion, si el crustaceo posee una sola de las caracteristicas
arnba descritas es separado inmediatamente y devuelto al proveedor.

tas jabas deben estar muy vitales en el momento de la recepcion para

obtener unza came de alta calidad.

Test de Ontotoluidina

Es el analisis cualtatvo de la concentracion de Cloro residuat libre.

Se lo realiza de fa siguiente manera:

1.5e venfica que la celda de vidrio del comparador este totalmente impia y
sin manchas

2. Se pone en la celda de vidrio de! comparador 6 ml de la solucion de

Hipoclorto de Sedio {muestra a ser analizada)

3. Se anade 2 dicha solucion 5 getas de Soiucion de Crtotoluidina. se espera

10 segundos



4 Se none la celda en ef comparador

o

(@7}

e Tone el comparador contra a2 luz y se escoge el color mas parecido al
preduciao por fa muestra. este nos indica cualitativamente la concentracién
de Cioro activo en fa solucion desinfectante, |

8. Se registra la concentracidn.  la medida correctiva a tomar en el registro
[BSPECING

LOs 2P minimos gque deben ser encontrados en cada una de las aguas
clorinagss utlizadas en la pianta depende de la etapa del proceso a que
estas cerrascondan.

Caneentrazion ae Cloro residual de el agua de las tuberfas de la planta

minma 3 ¢pm

requenaa ppm

maxima & epm

Métodos para la Medicién de la Temperatura de la Jaiba

Durarte 1a inmersion nrevio al descarapachado

Pasaac 1L minulos ae sumergir ia [aiba en el agua y ef hielo
1 Sele apre el onficio bucal de la jaba

-

. Por eforficia bucal abierto se inserta el termdmetro de punzon
tratzngo de llegar al punto central del carapacho

P

Se esnera tominuto para hacer [a lectura

[9)]

4 Seresgeira 12 temperatura en el contro! respectivo.

<

mlmvoorziirg mawma cane ser 2 C d
i

- et

Cil - BEEM



R,
~

Post _enfriamiento de la jaiba cocinada v jaiba refrigerada previa a ser

despulpada

La temperatura de la jaiba al salir de la Camara de Enfriamiento debe ser
como maximo de 4° C
La jaiba cocinada descarapachada refrigerada que va a ser despulpada

debe maximo6°C

En ambos casos la medicidon de temperatura se la realiza de [a siguiente
manera:

1. Se inserta el termometro de punzoén tratando de llegar al punto central la
musculatura de la jaiba, ultimo lugar donde llegaria el frio.

2. Se espera 1 minuto para hacer [a lectura.

3. Se registra la temperatura en el control respectivo

Medicion de la Temperatura de la came de Jalba en las etapas de

despulpado. envasado v sellado

En la came ya despulpada y en la came a envasarse.
Por el manipuleo de la carne durante su procesamiento la carne debe llegar a
una temperatura maxima de 14 'C con una temperatura ambiente maxima

permitida de 18°C.

1. Se Inserta un termometro de metélico en el punto medio de [a carne de

cada una de las clasificaciones



(Extra Jumbo. Jumbo, Special, Clawy Cocktail ).
2. Seespera 1 minuto para hacer la lectura.

3. Se reqgistra la temperatura en el control respectivo.

Mediclon de 12 Temperatura de la libra de carne a pasteurizarse

La temperatura del punto central de la carne debe ser maximo de2°C a 3 °C
La temperatura de la misma se obtiene asi:

1. Se introduce un termometro de metdlico en la linea media del envase,
hasta llegar el punto central de la libra.

2. Se espera dos minutos y se lee la temperatura del envase.

3. Seregistra el resultado en el Formulario de Pasteurizacion

Control del Cierre:
El formato en el que se registra la medicién de este PCC es el registro de

Control del Cierre.

~ Control visual del cierre:

En este se revisa:
1. Presencia de arrugas y/o fallas en el cierre

2. Hermeticidad del clerre



# Prueba de hermeticidad

Con esta prueba se venfica que el cierre no presente fuga (caida de gota =
teardowm), con la prueba de hermeticidad la cual se realiza como sigue:

1. Se llena hasta la mitad del envase con agua y se coloca una pastila
efervescente Alka-Seftzer.

2. Se sella inmediatamente y se agita et contenido

3. Se presiona ligeramente el envase.

4. Se abserva si existe alguna falla en el cierre por donde escape ¢l gas
producido por fa reaccion de la pastitla con el agua o del liquido y se registra

o ocurndo.

» Control mecanico:

Se lorealiza Z veces al dia

Este se lo realiza con ayuda de dos instrumentos que son:

Micrometro

Profundimetro

» Uso del micrometro

Para medir con este instrumento seé hace lo siguiente:
1. Se revisa s esta calbrado el micrometro cerrando completamente su

abertura v ajustandolo debe concidir con el 0.000 pulgadas. sy esto ne ocurre
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se depe recalibrar con la lflave en el tornillo de calibracion hasta que coincida
105 puntas mencionados.

2. Se zZesentorniila la abertura del micrometro y se coloca esta en posicion
percencicular at espesor o altura a ser medido.

32 Se lierra cuicadosamente la abertura del micrémetro, sin perder la
posicion antes sefalada hasta escuchar 3 cliks lo cual indica el punto de

sersinmgad de este instrumento. se toma entonces ia lectura y se anota en ef

control correspondiente.

Con el misrometro se realiza la medicion de:

Espesor de ‘a 1ra. Oceracion para fo cual se desmonta 2 rulina de la 2da.

Cperazion antes de sellar el envase.

Escecor de la 2da Qoeracion una vez colocada la rulina de la 2da.

Crperacon se procede al sellaco completo del envase y se mide su espesor

comae armoa se indica.

_a zltlu@ del cierre se la realiza una vez obtemido el cierre completo.

bk

ponienao la aberura del micréometro en posicién perpendicular a la altura dei
sierre como inaica en el punto 2 del uso del micrometro.

El aancho de tapa. se lo obtiene de la siguiente manera:

Con una pinza sortadora se corta y se saca la mitad del clerre y se 1a va
separanao poce a poco a lo largo de todo el clerre, dejando en el envase

unicamame el gancna de tapa



Se desprende cuidadosamente el gancho de tapa el cual ofrecera cierta
resistencia a ser removido, si tiene un buen ajuste.

Se procede a la medicion del espesor del gancho de tapa y se anota en el
control del cierre.

E! gancho del cuerpo, una vez separado todo el gancho de tapa del envase,

la parte del mismo que estaba agarrada con el gancho de tapa es el gancho
de cuerpo, pero comao nuestro envase es plastico este queda deformado.,

motivo por .- cual no se puede medir el gancho del cuerpo

» Uso del profundimetro

Con este Instrumento tomamos la profundidad del cierre como sigue.

1. Se revisa la correcta calibracion del instrumento revisando que cuando /2
espiga esté en su posicidn onginal, toda en el interior del profundimetro vy
esta condicion coincida con el 0.000 milimetros de lectura en la caratula. Si
no es asi se procede a calibrar girando el tornillo regulador. hasta encerar el
instrumento.

2. Se coloca el profundimetro en posicion perpendicular a (a tapa del envase.
apuntando su espiga a un lugar de fa tapa adyacente al ciere.

3. Se desliza cuidadosamente la espiga hacia el centro gel envase y se lee
en la caratula la profundidad en milésimas de milimetro

4 Se anota en el control correspondiente.
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Limites criticos de los parameftros del cierre:
Espesor de ia 1ra. Operacion 0.99 a 0.102 (en milésimas de pulgada)

Espesor de la 2da. Operacion 0.80 a 0.81 (en milésimas de pulgada)

Altura de! cierre 0.107 a0.113 (en milésimas de pulgada)
Gancho de tapa 065 a 0.68 (en milésimas de pulgada)
rrofuncigad 0.113 a0.119 {en milésimas de milimetro)

Evaluacion del producto terminado

Las musstras tomadas se las mantiene en refrigeracion a temperaturas entre
-2°Cy 2°C . por periodo de una semana antes de realizarse su evaluacion
micropwiogica. Si existio alguna desviacion o falla durante su procesamiento
se reaiiza &l analsis el misma dia en que finaliza su produccidon y una

SEMAna Jespues

~ Anzlisis Microbioioaico

En el caso de preducto pasteunzado se le realiza determinacion de:

Colforrres Tolales - Para determinar las condiciones sanitarias de manipuleo

/ Manejo Gel producto por parte del personal en general.

Carga maxima permitida =0 UFC/ gramo

Saltmoneila - Para determinar las condiciones sanitarias de manipuleo y
meng|o det preducto por parte del personalt en general.

Carga vaxima permida =90 UFC/ gramo



Clostridium .- Como record obligatono para seguridad del consumidor. alerta
en casos de contapunacion o de cualquier perdida de fric
Carga maxima pemmnitida =0 UFC/ gramo

Aercbios Totales.- Para determinar las condiciones santanas del proceso.

Carga maxima permmnitida =10 UFC/ gramo

» Anpalisis Qrganoléptico

Los parametros a analizarse son:

Qlor.- El cual debe ser ligeramente mariscesc, nc muy fuerte, no deke ser
reputsivo, m ameniacal.

Textura- Ei musculo debe estar intactc al tratar de desmenuzaric depe
separarse en forma de fibras musculares (hitcs) Si se desmenuza cisco al
manipularta se asume que esta came qgue estd en estadc de
descomposicién, se debe eliminar.

Apanencia - La came debe ser de color blanco. no presentar colores verdes
0 parduscos.

Presencia de Huesgs - No debe ser mayor a los limites permiudos.

Los resuitados de estcs anailisis en el producto terminadc son ngresaaos en

el Registro de Analisis Microbiclégice y Crganoléptico
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Registros generados durante la Evaluaciones

‘coos 'os  regisitos  generades durante las  diferentes  evaluaciones vy
mediclones hechas en el proceso son archivados por dos anos en la
documentacion de los Departamentes de Control de Calidad, y Produccion

respectivamente.

2.2.Detarminacion de los Puntos Criticos de Confrol

Como pouemes observar en el proceso de produccion hasta la etapa dei
deszoulpado nc encontramos PCCs, en el proceso de la jaiba precocida
despulpaas pasteurizaca los puntos criticos de control se presentan en las

uitimas etacas del proceso, asi tenemos:

- Sellado:

1 esta =12p3a [Cs nesgos potenciales son:

Halogico
* rritracion de un pategenos: Un cleme defectuoso puede permitr fa
ertrada del Clostndium tpo E o de cualquier patdgeno. Se hacen los ajustes.
mantenmento a 3 selladera y Contral visual y mecanico del cierre, para que

las posibilidades de este resgo sean minimas, este es un PCC # 1 en el

Jfoducto pasteunizado. puesto que no existe ningun preceso postenar gue



Control del Cierre:

£l formato en el que se registra la medicion de este PCC es el control del
cierre

Esta operacion consta de 2 pantes:

1.-Control visual del cierre

2 -Control mecanico

Ambas operaciones de control estan detalladas en los Meétodos de

Evaluacion incluidos en este capitulo.

Medida Carrectiva =PCC # 1

Si se detecta alguna falla del cierre se realiza un ajuste mecanico o eléctrico
a la maquina. se retiene en refrigeracion al producto sellado hasta ese
momento. en que se realiza un monitoreo de su cieme, hasta determinar
desde gue momento comenzo a ocurnr la desviacidon y cuales son |os
envases afectadas. Al producto que se encuentre con defectos en el cierre se
lo debe mantener en refrigeracion separadamente y con un rotulado que
indique (PARA SER REENVASADOQO) hasta que se elimine la falla en la
selladora y se pueda reenvasar, esta cperacién debe ocumr maximo S horas
después de haber sido detectada la falla

Z UUn excesio tlempo en el cuarto procesador promovera el crecimiento y

desarrollo de patogenos. Por este motivo se controla la agilidad y rapidez del
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personal encargado de envasar, pesar y seflar, el cual es previamente
entrenado vy dianamente controlado por cronometro, el tiempo maximo en
que se envasan y seflan 100 envases es 30 minutos, esta etapa def proceso
tiene iugar en la misma area del despulpade por tanto ocurre en una
temperatura ambiente controlada lo cual ayuda a disminuir fa pérdida de frio

del producto.

3. La contaminacion con el Staphylococcus Aureus, bactera de la cual el ser
humano es un reservorio natural. Las condiciones y practicas higienicas del
procesamiento nos asegura que no llegue a timites peligrosos para la salud

del consumidor.

Quimico

Ninguno

Fragmentos de exoesgueleto (huesos), la came durante el envasado es
sometida a una inspeccion visual donde se elminan totaimente los huesos
de gran tamano y fa mayor parte de fos huesos pequenos.

Los huesos no se ios considera un riesgo signficativo porque en el rotulado
del envase se advierte al consumidor de su presencta =n el producto. El

Control de Limpieza del Producto es un PC



_'miiEs maxi

&mvasadd

T.pa de Zarne

mos permitides de presencla de huescs/ oa

Eatra Jurmbo

Jumno

P

Cockall

= acuerdo

0 (Unico hueso permi 12 uha)

a2l andligls reghzado podemos concluir due =

encontramos gl PC #13 que consiste en:

2 E{Contral

=i cantrol det tiempo y |a temperaiura del producto

de Limpieza del Froducto

Fastaurizacion

Lce nesgos potenciales duranta 13 pasteurnzacion son:

Higidaico:

Qe Caine

esta etapa

T supenvivencia de Fatcgenocs s la pasteunzacion es inadecuaca Par 1anto

se (febe lomar en Cuenta [as siguentes recomendgaciones,

_ziemperatura de Ja libra mas ma debe serde 2 C g 3°C

=/ tratamiento
3 = 3RISUNZAC
TNUIGs con

térmice recomsndado pama los envases plasticcs difindnicos es
W0A porinmearsian 2n agua a-83% par un temeo mimime.ds 160
aON8CIoN  par Tvection de gk comoeonmms 3 medio de



calentamiento). Porque si es inadecuada se da lugar a la supervivencia y
multiplicacion de patdgenos. Por tanto en el momento de la pasteunzacion
debemos tomar en cuenta lo siguiente:

1. Debe haber un comrecto abastecimiento de Aire y vapor suficiente para no
interrumpir la pasteunzacién.

2. Las libras de carne a pasteunzarse no deben estar congeladas. la
temperatura iniciat de la libra de came {no debe ser menor de 2°C a 3°C} La
fibras envasadas un dia antes de la pasteurizacion se sacan de la camara
dos horas antes para evitar su temperatura sea muy baia y no recomendada
para ef proceso.

3. La temperatura del agua en el momento de sumergir la carga (debe ser de
88°C) y e! nivel del agua debe ser 20 cm arnba del bulbo del termometro.

4, Debe de venficarse el correcto funcionamiento del termagrafo.

5. El tiempo de inmersion es 160 minutos, a partir del momento en que e'a
carga en el bano caliente y la temperatura de este suta a 83°C.

En la Pasteunzacion encontramos el PCC # 2 que es el control de:

1. Temperatura interna inicial de la fibra de came mas fria

2. Tiempo y temperatura def proceso

3. Agttacion def medio de calentamiento

Medida Correctiva ~PCC # 2

1 Si ocurre algin descenso en la temperatura durante esta etapa dei

proceso se Pasteunza 10 minutos mas a la parada se la mtula y se
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mantiene separada en Refrigeracién, hasta que su analisis microbiolégico
y organolfeéptico determine si existen failas de calidad en el praducto
2. Si algunas libras a pasteurizarse estdn muy frias o congeladas se las

pasteunza en posteriores paradas.

Quimica:

Ninguno

Fisico:

Ninguno

Enfriamiento Post-Pasteurizacion

Los nesgos potenciales son:

Bioldgicos:

1. Recontaminacién con patégenos presentes en el agua de enfriamiento
por microfugas que no sean detectadas durante el Controt visual del
Clerre, este nesgo se disminuye con la Clonnacion del agua de
enfriamiento a 10 ppm de cloro residual fibre. La concentracién minima

en el agua de enfriamiento es de 2 ppm de cloro residua! libre,

2. Desarollo de patégenos porque el enfriamiento sea lento o no se obtenga

la temperatura deseada en el punto central de la libra de came .



Si estos riesgos ocurrieran ~o existen tratamentos t&rmices Nnstenores gue

3seguren ja moraltdad de 'os patdgenos Infitrades o dessmaliados. Por lo

[¥

fanto esta etapa es el FCC & &y dane controlarse:

%

Zlorinacion del agua de enimamiento (1 hora antes del procesuy)

2 Capacidad de Enframiento vy temperatura {canhdad <e aguz e higlo

disponible por parada)

e
o

iempo de enfriamignto

a1

4 Agracien del medio de =nfnamiento {para consegur Loformdad de

enfnamiento en todas los envasss ge la paradaj

Terminado el enframiento el producto es enwiade rapidamsants 3 13 camara
de airmnacenamiento para que su temperatura se manienyga =n Ui range de —

DO 5 et
— s

—

@]
(@]
1k

wiedida Correcuva B

Sropor condicienas ambigntales (dias muy soleades) no =z cbliene un
correcto descenso de ia lempsratura en el tlempo ndicaoo s2 foman dos

mENEs corectivas.

T Se drocege a exiender = Lempo de inmersion en 2| fErto tio por 10

miuios mas

—~
Py

arade .

L
m

marguelas mas Miel para aumentar € poder 2= =nfMantento

[ IeMperaiyg deEeacs

Y cohunuar con el bano de fric nesia llegar

174}



Quimico:

Ninguno

Fisico.

1 Canos en el producto. si aparecen envases danados es porgue no han
tenido un correcto sellado y al producirse la pasteunzacion el cieme
defectuose no soponre los cambios de temperatura y la presion ejercida por
el alimento durante el proceso. Estos envases son detectados faciimente por
otzservacien, se debe de realizar una Inspeccién este es un PC # 14
Integndad de los Envases de Productc Pasteurizado. y la cantidad de
envases en mal estado encontrados se registraran en e! Formulario de
Pasteunzacion. Este no es un nesge de significativa importancia porque la

posibilidad de gue esto ocurra es minima debido al estricto control del cierre

en la etapa del sellado

2. Confusion y mezcla del producto pasteurizado con el productc por
pasteunzar, puede enviar al primero a ser reprocesado (desmedro de su
calidad organoléptica) o al segundo al mercado sin la requenda muerte
termica de los patogenos presentes. Este nesgo es efimmnado con [as

practicas de manufactura existentes en la pfanta.

Almacenamiento Refrigerado

Los nesgos potenciales en esta etapa son:



Bioldgice:

Desarrollc del Clostidium bortulinum, por el descuido de fa temperatura de Ia
céamara, este es un PCC, porque no existe etapa subsiguiente que de lugar a
la eliminacion o reduccidn de la carga de patogesnos gue en esta etapa
pudiera desarroliarse. Fara evitar esto, la temraratura maxima de

refrigeracion es 2°C .

En el PCC # 4 se controla:
1. Distribucion equitativa y espaciado adecuade del producto en la camara
(para dar facilidad a la circulacion del aire frio y sea uniforme el tratamiento)

2. Monitereo constante de la temperatura de la camara

Toma de muestra para analisis

Aun con todos los controies existentes y con las mejores continuas en e
manuat de las GMPF por segundad del consumidor se debe implementar un
muestreo obligatorio del producto final, con el fin de realzare in analisis

organoléptico y microbioldgico.

Esto se o realiza diariamente se toma de manera aleatoria 2 envases de
Producto Pasteurizado ( una de cada turnc) como muestra a ser analizada, el
resultado def analisis se lo codifica por turno y Lote de produccion.

En caso de no pasar extosamente el producto los analisis se lo retiene v s

ha sido disinbuido se lo retira del mercado, se= vuelve a analizar vanas



muestras vy sl el seglindo analisis coincide con el primero se revisa su estado
para determinar sl puede ser reprocesado o hay que desecharlo.

Estos analisis realizados al producto terminado son el PC # 15 vy los
resultados son archivados como Registro de Anaiisis Microbiolégico vy

Organoleptico

Quimico:

Ninguno

Fisico

Ninguno

Embarque

Los riesgos potenciales durante esta etapa son:

Biclogico

1.Crecimiento de Clostridium botulinum tipo E se puede ver beneficiado si no
se monitorea y controla la temperatura de la camara donde se realiza e!
Choque Térmico y esta liegue a temperaturas optimas para el desarrolic de

esta bacteria

2. Si no se realiza un correcto Choque Térmico (aimacenamiento por 12

horas a — 5°C) hasta llegar a —3°C en el punto central de la carne envasada

menos fria, se corre el nesgo de que se desarrollen patégenos por pérdidas
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de fric durante la revision del producto por las autoridades de Control en la

Aduana y su exportacion

A

dos condiciones de nesge arriba mencionadas no pueden ser atenuadas

(J‘t

| =¢
Las

con ningun proceso postenor por tanto en esta etapa del proceso tenemos un

\_.

Dre

CC. Enel PCC# S tenemes

1. Controlf de la Temperatura de la Camara

2. Control del tiempo del Chogue Térmico

3. Distnbucion equitativa y espaciada del producto en la camara (para dar
facilidad a fa circulacion del aire frio y sea uniforme el tratamiento)

4 En el embarque se recubre interiormente  las cajas en las que va a ir el
producto con zlanchas de poliestireno expandido (styroplan de 2.5 cm. de
espesor) para evitar el intercambio de energia térmica con el extenor y
asi disminuir la perdida de frlo en el producto.

5. Durante el embarque se monitorea la temperatura interior de los envases
al azar.

Una vez determinados los PCCs se debe determinar su metedo de control

£l monitoreo del sistema HACCP es una secuencia plansada de

observaciones 0 medidas para evaluar si un PCC esta baje control v producir

7 registro preciso para uso futuro en la verificacion del sistema

debe establecer:

(ius medida u observacion s

{
i

ara determinar gl i0s ~LUAo

operando dentro de los limnes criticos



Como se monitorearan y cuales son las medidas preventivas
Cuando, con que frecuencia se llevara a cabo el monitoreo

Quién llevara a cabo el monitoreo

Ademas se debe establecer las acciones correctivas, estas son los

procedimientos a seguir cuando ocurre una desviacibn de un Iimite critico.

Existen dos componentes de la accion correctiva:

1. Corregir y eliminar la causa de la desviacion y restaurar el control del
proceso

2 ldentificar el producto que se produjo durante la desviacion del proceso y
determinar su dispasician.

En la elaboracion del sistema de aseguramiento de calidad se establecera el

esquema de monitoreo y fas medidas correctivas para cada PCC

As{, en el proceso de elaboracion de jaiba precocida, despulpada vy

3

pasteurizada el esquema sera.
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Verificacion de los puntos criticos de control

La elaboracion del plan de analisis de riesgos concluye con el desarrollo de
un plan de actividades de Verificacién de los PCCs

Estas Actividades son esenciales para asegurar que los procedimientos de
controf estan funcionande y que son efectuados y calibrados dentro de

rangos apropiados para el control seguro del alimento.

Las Actividades de Verificacion son.

1 Calibracidon de equipos e instrumentos de menitoreo el cual asegura la
precision de las medidas gue se tomen.

2 Revisidn de registro de calibracién de los equipos , que incluye el chequeo
de las fechas y metodo de calibracion y el resultado final.

3. Muestreo y Pruebas como los analisis microbiologicos que se realizan a
una muestra diaria de la produccion para venficar la eficiencia de Ia
pasteurizacion o como el muestreo que se realiza para la medicion de
temperaturas en el Embarque.

4 Revision de Registros de PCCs

Una persona en capacidad de supervisor (Jefe de Control de Calidad) debe
revisar periddicamente fos registros de monitoreo de los puntos criticos y los
registros de acciones comectivas para verificar que el plan HACCP se lleve a

cabo



0

Asl tenemos que para el sistema de analisis de riesgos disefado propongo
los sigulentes Controles estratégicos de Venficacién en cada Punto Critico de

Control en la planta

Vaerres: mout

CIB - ESPOY
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Como parte del sistema HACCP se mantienen cuatro clases de
registros:

1. Elplan HACCP y la documentacion de apoyo gque se utilizo como
base en el desarrollo del plan

2. Los registros del monitoreo de los PCCs

3. Los registros de Accion Correctiva

4. Los registros de Actividades de Verificacion
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Inmersion

Descarapachad
Coccién
Camara de Enfriamientd

Camara _de Refrigeracién
[

Des?ulpadq

Sellad
PCC# 1

Almacenamiento Refrigerado)

[Pasteurizacion

PCC # 2|

Enfriamiento Post-Pasteurizacion

imacenamiento de Producto terminad
PCC#
|

Embarquel

FIGURA 2.1 Flujograma del Proceso conlos PCCs



PCC#1: Sellado

Control visual y mecanico del cierre

PCC # 2: Pasteurizacion
Temperatura interna inicial de la libra de carne mas fria
Tiempo y temperatura del bano de inmersién caliente

Agitacion del medio de calentamiento

PCC # 3: Enfriamiento

Clorinacion del agua de enfriamiento

Capacidad de enfriamiento y temperatura del baro frio
Tiempo de inmersicn en el bano frio

Agitacion del medio de enfriamiento

PCC # 4. Almacenamiento Refrigerado de Producto

Terminado

» Temperatura de fa cadmara

¥ Distribucion uniforme v espaciada del producto en camara

99
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PCC # 5: Embarque

Temperatura de la camara y tiempo del Choque Termico
Distribucion uniforme y espaciada del producto en camara
Embalaje con aislante térmico

Monitorea de temperatura interna de las libras al azar
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Capitulo I

3.RECOMENDACIONES PARA LA VALIDACION
DEL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGO

3.1 Sugerencias para entrenamiento y formacién del equipo HACCP
Las personas que formen pare de este equipo deben ser .
Individuos que hallan completado con éxito 2 cursos de entrenamiento
en aplicacion de prncipios HACCP para el procesamiento de
pescados y productos pesqgueros o tener experiencias en trabajos que
los haya provisto de conocimientos por los menos equivalentes a
aquellos que se obtienen a través del curriculo  del curso de analisis

de riesgo entregado por el FDA.
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Pertenecer a distintas areas o departamento de la empresa
relacionados con la produccion y manejo de materas primas e

iNSUMos.

El eguipo formado debe ser capaz de en base a su correcto
entrenamiento de pader lograr
» Desamollar el plan de analisis de nesgos apropiado para el
procesador de manera gue cumpla con tos requerimientos
» Validar el Plan HACCP; proveer evidencia abjetiva gue todos
los elementas esenciales (limites criticos) del sistema henen
bases cientlficas
» Revaldar y modiicar el Plan HACCP de acuerdo con los
procedimientos de acciones correctivas

> Llevar a cabo la revision de registros como se requiere.

A v

Verificar si se cumplern los pre- requisitos las GMP y los SSOP y

el plan de analisis de riesgo en la planta

Integracién propuesta para fa Formacién y Funciones del Equipo
HACCP
En la Empacadora de Jaiba S.A. recomiendo que el equipo HACCP

lo integren:
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Gerente General
Ing. Comercial o profesiones afines
Cursos HACCF: 2 Aprobados

Funciones:

~ Encargado de guiar y ser apoyo economico de fa aplicacion del
sistema
~ Otorgar el visto bueno y el ejecltese de la financiacion de los

cambios y mejoras propuestas en ias reuniones del equipo, que

se lleguen a consideran acertadas.

Gerente de Planta
Ing. de Alimentos
Cursos HACCP: 2 Aprobados
Funciones:
-~ Coordinador del equipo, dingr reuniones del equipo y
convocarias una vez porsemana.
~ Designar responsabiidades de Controles, monitoreos |, registros
y archivos de registros a las areas de aplicacion sean estas
Control de Calidad, Produccion, Mantemimiento y Departtamento
Médico.
-~ Encargado de guiar y ser apoyo técnicc de la aplicacion del

sistema de analisis de nesgos.
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~ Inspeccionar que el sistema de analisis de resgos, los
programas  pre-requisitos  y  registros  sean cumplidos  a
cabalidad.

~ Convocar y dirigr reuniones del equipo técnico de la planta

ante cualquier desviacion de los Iimites superior e inferior de los

correctiva a realizar
~ Programar con los Jefes de area, cambios y mejoras
propuestas en las reuniones del equipo técnico de la planta,

que se lleguen a consideran acertadas.

Jefe de Investigaciéon y Desarrollo
Ing. de Alimentos

Cursos HACCF: 2 Aprobados

~ Crear 2 implementar nuevas y mejores formas de monitoreo
mas practicas y de resultados mas precisos, a fin de que se
conviernan en parte esencial del proceso de produccion.

~ Mantener al dia al resto de miembros de las Ultimas exigencias
del FDA en lo que se refiere a segundad y calidad del producto
para actualizar, desarrollar y validar el sistema de analisis de

nesgos conjuntamente



Encabezar, supervisar pruebas de validacion del sistema de
analisis de nesgo

Desarroliar e implementar un programa de entrenamiento vy
evaluacion continuos de las GMP, los SSOP vy sistema HACCP
del personal de las diferentes areas como. Gerencial General,
Gerencia de Planta, Control de Calidad, Produccian,

Mantenimiento v Departamento Médico.

Jefe de Control de Calidad

Ing. de Alimentos o Quimico Farmaceutico

Cur

sos HACCPF: 2 Aprobados

Funciones:

~ Asegurar que se realicen los monitoreos con la frecuencia vy

metodos establecidos el sistema de analisis de riesgos.

Entrenar y tomar evaluacion al personal a su cargo de los
programas de pre-requisitos y en la implementacion del sistema
de andiisis de riesgos.

Supervisar que se lleven los registros del sistema asignados a
Control de Calidad de manera correcta y verificar su veracidad
dianamente.

=eportar  inmecdiatamente  cualquier desviacion  de  los
parametros de control establecidos, a los otros jefes de area vy

al Gerente de Flanta.
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Jefe de Produccion
Ing de Alimentos o ing Quimico
Cursos HACCRP: 2 Aprobados

Funciones:

~ Lograr que las GMP. los SSOF controles y métodos del
manual HACCP sean parte crucial del proceso regular de
preduccidn

~ Entrenar y tomar evaluacion al perscnal a su cargo de los
programas de pre-requisitos y en la implementacion del sistema

de analisis de riesgos.

Jefe de Mantenimiento
Ing. Mecanico
Cursos HACCP: 2 Aprabadaos
Funciones:
~ Lograr que les mstrumentos y equipos utlizados en los
controles y métodes del sistema de aseguramiento de la calidad
posean mantenimiento y calibracion adecuades y sean siempre

funcionales.

» Planiicar y programar el mantenimiento de i0s squipos e

a

infragstructura de planta de manera Jue se lleve a cabo

cualquier mejora gl proceso, sin comprometer 3 seguridad vy

calidad del producio



~ Entrenar y tomar avaiuacion al personai a su cargo de los

programas de pre-requisitos y en la implementacion del sistema

de analisis de nesges

Supervisor de Control de Calidad

Tecgnl. de Alimentos.

Cursos HACCP: 2 Aprobados

Funciones

» SU entrenamientc evaluacion y evallacion coniinua esta a

cargo principalmente del jefe de area.

Encargado del entrenamiento y evaluacion del squipo de
produccion, operadores, obreros, etc. con asesoria del Jefe de
Investigacion y Desarrollo.

Realizar los controles de calidad. monitorear v verficar ia
aplicacion del sistema HACCP, las GMP vy los SSOF por el
personal de  produccion y  mantenimento  reporta
inmediatamente cualquier imegulandad en el proceso que salga
fuera de los parametras establecidos al Jefe de Control de

Calidad.

Supervisor de Produccion
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Funciones:

» Su entrenamiento y evaluacion continua esta a cargo
principalmente de su jefe de area.

# Encargado del entrenamientb y evaluacién del equipo de
produccion, operadores, obreros, etc., con asescria del Jefe de
Investigacion y Desarrollo

» Realizar los controles de produccion y aplicar las GMP vy los
SSOP, reporta inmediatamente cualquier irregularidad en el
procesc que salga fuera de los parametros establecidos al Jefe

de Produccion

Jefe de Departamento Médico
Doctor en Medicina General
Cursos HACCP: 2 Aprobados
Funciones
> Entrega de informe médico del pefrsonal diario al Jefe de
Control de Calidad.
#» Entrega de informe medico del perscnal semanal al Equipo
HACCP.
» Detectar y prevenir de proliferacion de enfermedades
endémicas o epidémicas en el personal 0 que puedan afectar al

producto



» Control de salud del personal, actualizar fichas clinicas
individuales, programas de vacunacion, analisis climcos vy
chequeos

» Dar soluciones medicas a los jefes de area para el
mantenimiento de fa salud del personal sin disminuir fa
produccion y poner en peligro la calidad del producto.

» Es muy importante en esta planta procesadora de jaiba el
control de salud del personal porgue Incide directamente sobre
la calidad e inocuidad detl producto, puesto gue el proceso de

elaboracion del producto es 90% manual.

Funciones generales de todos los integrantes del equipo HACCP
> Presentar nuevas ideas y proyectos en su area pro-desarrolio
de una mejor calidad del producto durante la reunion del
eguipo.
» Comprometerse y ayudar con el cambio y la mejora continua
del proceso de produccion, técnicas e infraestructura de [a

planta.

Programa de entrenamiento general
El programa de entrenamiento general debe ser aplicado a todo el

personal de la planta y debe cubrir los siguientes temas:



1. Definicion e importancia del analisis de riesgos

2. Tipos de Peligros
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3 Peligres a los que esta expuesto el producto, superficies en

contacto con el alimenio, y materiai de empagque.

4. Seguridad Industrial

=

(61

Regulaciones de la buena practicas de manufactura

-l

proceso especialmente de su puesto y area de trabajo

3. Procedimientos de operaclones de sanitizacion estandar

GMP

o
~ P
I

(8]

Puntos de Control, Punto Criticos de Control y Limifes Criticos del

~ Se recomienda dar charias en areas apropiadas con asientos,

pizarra. buena lluminacion y ventilacion, con nc mas de 20

personas por reunién, entregar matenal didactico para estudiar

en casa y evaluaciones para determinar v esclarecer

confusiones  al personal, llegar a conciusiones y  fiiar

cchocimientos.

~ Es necesaric crear en el personal un nivel

criteno, manteniendo asli mismo e desec

personal v laboral  con entrenamientos

evaluaciones cada tres meses,

de conclencia vy
de  superacion

i

yreractivos  y
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> El personal comectamente entrenado pasa de ser un
subordinado mas a un excelente colaborador para su jefe
inmediato y un elemento importante para el éxito de la

produccion diaria.

» ks importante incentivar a la rnejora y reconocer los progresos
laborales conjuntos e individuales del personal con
promociones, salarios, etc., ademas se debe Iinformar de la
problematica actual y de las metas alcanzadas y las que se
desean alcanzar como productores de alimentos de calidad
para mantener vivo el interes y compromiso del personal a todo

nivel.

3.2 Propuesta para la Verificaciéon y la Validacion del

Sistema.

» Propuesta para la Verificacidon del sistema

Se debe desanollar estrategias para la verificacion programada del
sistema completo. Este analisis del grado de cumplimiento de cuanto
esta establecido gue hay que hacer para mantener el sistema HACCP
lo llamamos Auditoria HACCP. Esta verificacion debe ser hecha
periddicarnente, cuande halla una falla en el sistema o un cambio
significativo en el productc o proceso, el equipo HACCP es

responsable de que estas funciones de verificacion sean ejecutadas.



El equipo HACCP contratara un equipo de auditoria independiente

para conducir una auditona externa de todo el sisterna anualmente

También es conveniente delegar un grupo de técnicos entrenados en
HACCP para organizar un equipc de auditoria intema semestral el

cual sera totalmente independiente y ajeno al equipo HACCP

El equipo de auditoria interna tiene como objetivo encontrar posibles
fallas, dar material y observaciones nuevas al equipo HACCP para

que este mejore y perfeccione el sistema.

Las actividades de verfficacion del sistema HACCP seran:
1.Leterminar la precision del producto y diagrama de flujo.

2 Supervisar que los PCCs se estan monitoreando como lo requiere
el plan HACCP.

3. Observar si los procesos estan operando dentro de los lmites
establecidos.

4. Chequeo de que los registros se hayan completado con precision vy
en los intervaios de tiempa requeridos.

5. Revisar si se han llevado a cabo las acciones y medidas correctivas
siempre que el monitoreo indique que se han excedido de los limites
criticos.

. Revisar que se han realizado fa calibracion de los eguipos con fa

frecuencia requenda por el sistema.



7. Coleccion y analisis de muestras al azar.

Para guiarse durante la evaluacion, implementacion y verificacion del
sisterna HACCP recomiendo el uso de la Lista de Chequeo para la

documentacion HACCP.



Lista de Chequeo para la documentacion HACCP

Regq.

Descripcién

Si

No

NIA

CAR/0OBS

Informacién General de la Comparifa

-

Informacién sobre datos generales?

Informacién del producto?

BE

informacién de los procesos?

Ly

Existe un manuat HACCP dispeonible?

Regquerimientos def Sistema HACCP

Responsabilidad Gerencial

Esta legalmente garantizada la inocuidad del producto ?

L

Estén |as revisiones y andlisis gerenciales definidos?

El alcance y el rango del sistema esta definido?

Tareas, responsabtidades y autoridades estan definidas?

14

Esta disponible la organizacién de Registres y Cartas Termograficas?

Esta el equipo HACCP presente?

Estén las autoridades y experiencias Identificadas?

Estd nominado el Coordinader del equipo?

F.2

informacion del producto

2t

Carscteristicas Generales del producto estdn definidas?

Materia prima a ser ulilizada

B
Estan las propiedades del producto especificadas?

Estan especificadas los requerimientos por la ley?

Estén especificadas ios requerimientos por el cheme?

Estan asegurados los aspectos de inocuidad quimicos, fisicos y

microbioldgicos?

Empaque?

Condiciones de aimacenamiernto?

Tiempa de vida Ut ?

Es conocido y descrito el inapropiado uso del producto?

Esta el mercado de consumidores identificado ?

El uso inapropiado del producto es posible?

Estén definides los PCCs en el almacenamiento y/o consumoe 7

114



Lista de Chequeo para la documentacién HACCP Pag .2

Marcar que es aplicable; N/A no aplicable

Req.!Descripcion st | No [Nia [caR 1 OBS

F.3 |Iinformacion de fos procesos

-

3.1|Esta el flujo de Registros y Caras Termegraficas completo?

Es el flujo de Registros y Cartas Termograficas validado por el equipo HACCP?

Los etapas relevanies de los procesos son identificadas?

3.

)

Da facilidad para trabajar el Lay out disponible?

3.3|La verificacion de {a informacidn de los procesos esta definida?

Esta planificado el metdde de venficacion?

F.4 |Riesgos de peligros y Medidas

Preventivas?

Estan los peligros potenciales identificados?

Esta log procedimientos preveniivos siendo ejecutados?

Estan la materia prima v los auxiliares de proceso siendo considerados?

Producto y caracteristicas del procesc?

Facilidades del Lay-cut?

Instalaciones de praduccion?

Empague, almacenamiento y materiales a utilizarge?

Personal?

Tiene yn analisis de rnesgo bien ejecutado?

Estan los resultados documentadaos?

Son aceptables los niveles de riesgos establecidos?

Son los nivels acordes cor Ios reguerimientos requlatonos?

Basados en esperiencia prachica, datos experimentales v literatura?

Son las medidas preventivas identificadas e implementadas?

F5 |Pumas Criticas de Cantral  PCCs

Tiene (oda etapa del proceso procedimiento y organizacion determinada?

Estan los procegimientos basados en periiaje actualizados o en
informacién externa e interna?

Esta documeniade si un parametro de comtrol es un PCC o un pumao de
Control PC ?

Son log PCCs v los PCs incorporadoes en el plan de Control?




Lista de Chequeo para la documentacién HACCP
Marcar que es aplicable; N/A no aplicable

Req.|Descripcién Si

16

Pag.3

No [N/A |CAR/ 0OBS

F.8 |Limites y tolerancias

|

6.1|Estén los Himites y tolerancias establecidos para cada PCC?

Esta doecumentacion en que cimientos de especificaciones estan basados?

Estan las requerimientos regulatorios considerados?

Esta establecido un apropiado sistema de controf establecido?
|Monitoreo de los Puntos Criticos de Control PCCs

I

Ha sido establecido un apropiado sistema de rmonitoreo?

Esta la egposiclén racional documentada?

—

—
Estan los melddos escogidos evaluados?

Estan los resultados siendo registrados?

Estan los instrumentos utilizados apropiadamente calibradas?

F.8 |Acciones y Medidas Correctivas

8.

-

Estan las acciones correctivas definidas para cada PCC 7

Estan las responsabilidades definidas?

Existe un procedimiento de anulacién o reproceso en_sitio?

i

Las acciones correctivas consideran?

i

* ldenticacion de productos no conformes?

* Las causas?

* Las consecuencias?

-
1
1T

* Las responsabilidades?

* Loa precesos de ajusie?

LTU




Lista de Chequeo para la documentacién HACCP

Marcar que es aplicable; N/A no aplicable

Pag . 4

Regq.

Descripcion

Si

No

NIA

CAR/0BS

F9

Verificacidon

9.1

Esta un plan de revision del sistema HACCP previsto?

Esta la revisidn prevista en un fundarnento reguiatorio?

Esta 1a frecuncia de la revisién definida ? ( por lo menes 2 veces por afio }

Estan en los los planes de revislon tos sigulentes elementos previstos:

* responsabilidades y autoridades

* metodologla f procedimientos?

* frecuencia?

* auditorias?

* evaluacién de quejas?

* lag acciones comrectivas?

* datos estadlsticos obtenidos? [ apartir la implementacién del plan )

* Necesidad de entrenamiento?

9.3

Son los resultados de la evaluacién sistematicamente evaluados?

Son estas evaluaciones registradas y archivadas?

94

Se esta dando particular atencién a.

* las acciones correctivas?

* los PCs?

* la validacién del sistema HACCP?

9.6

Son los cambios del sistemas evaluados por eficacia?

F.10

Documentacion

10.

-

Estd disponible el manual HACCP?

Estd descrito un sistema de control documentado y implementado?

10.2

Son los reglstros cuales son los previstos cubrir?

* una detallada descripcién del sistema HACCP?

* resultados det monitoreo?

* desviaciones y recarridos?

* repories de auditorias internas?

* entrenamiento y calificacidn del personal?

“documentacién de referencia utilizada por el equipo HACCP

* procedimientos de anulacién y de reproceso?

* trazabilidad de la materia prima e ingredientes hasta el producto final?

~
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*» Propuesta para la Validacién del sistema

Despues de ser disefliade el sistema HACCE antes de su
implementacién se debe realizar la vaiidacion los parametros de los
limites criticos que es la comprobacion cientifica y objetiva de los

mismes la cual se puede realizar de diversos meétodos:

» Validacién de los procesos térmicos regulares de produccién

Para los distintos procesos térmicos de la planta se recomienda se
realicen pruebas con el monitoreo constante de temperaturas
mediante el uso de termocuplas y se registren las variaciones de

Temperatura Vs. Tiempo asi tenemos gue en

Coccién

Proceso

Medir la capacidad del tiempo y la temperatura establecidas para el
proceso segun la cantidad de libras de jaiba (ver tabla # 6 Tabla de
Coccion) para llegar a la temperatura intema en la jaiba cocinada de
80°C, se debe tomar fa temperatura de un ndmero representativo de
jaibas cocinadas de [a {inea de proceso y con las diferentes cargas
establecidas (libras por parada de la tabla).

Equipo:
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Validarle utilizando también pruebas de distribucion de la temperatura
en distintos puntos del cocinador para detemminar si se alcanzan

temperaturas uniformes durante el procesamiento normal de coccion.

Pasteurizacion

Proceso

Determinar la temperatura interna del envase en diferentes puntos del
equipo para determinar que existe una comecta distribucion del calor.

Se hicieron pruebas con carga completa (387 libras de came de jziba)
registrando la variacion de Temperatura Vs. Tiempo de cuatro
envases en los diferentes puntos del equipo, el cual funciono con ftujo
de aire y vapor iguales a los utilizados normalmente en la produccion
diaria.

Se considera que con una temperatura inicial de fa libra de came
minima de 2 "C a 3°C con una inmersion en agua a 83°C durante
1680 minutos se llega a una temperatura interna de las libras de 83°C
por un minuto para obtener la muerte térmica de los patogenos

correspondiente a [a Pasteurizacion.

Equipo:
En un bacht de Pasteurizacion normal (de 387 libras con flujo de aire y
vapor regulares) colocar vy sujetas en diferentes puntos de la canastiila

termocuplas y registrar Temperaturas Vs. Tiempo a lo largo de todo el
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proceso observar si existe variacion entre las diferentes puntos el

equipo, para determinar si existe uniformidad distribucion térmica.

Enfriamiento

Froceso:!

La misma parada cuyo de Pasteurizacién es monitoreado sin hacer
ningun cambio debe pasar a ser inmersa en el bafo de Enfriamiento
Post Pasteurizacion y manteniendo el registro de Temperatura Vs.
Tiempo para comprobar si la libra de carne a una temperatura de
83°C y sumergida en el bano de enfriamiento a 0°C con la masa de
agua y hielo especificadas para el proceso llega en 120 minutos a una

temperatura intema de 11.5°C.

Equipo:

El mismo un bacht de Pasteurizacibn nomal en que se ha
monitoreado su  Temperaturas Vs. Tiempo a lo largo de todo el
proceso en las diferentes puntos el equipo, durante el enfriamiento se
continua su registro con flujo normal de aire en las condiciones
especificadas para el proceso regular para venficar si existe
uniformidad distribucién térmica del frlo durante los 120 minutos gue

corresponde a esta etapa.



Choque Termico

4

9]

e came de jaba

o]

Almacenar 4000 +/- 200 envases de 1 lbr

i

pasteurizada. en la camara # 3 a una temperatura de — 3°C |, la misma
que se clausura durante 12 horas deben flegar a una temperatura
menor o igual a — 3°C en el punto central def envase.

Se debe colocar los =nvases conectados a las termocuplas en
distintos puntos de la camara para determinar si estan dentro de los
limites criticos establecidos para producto a embarcarse.

Equipo:

Colocar al ambiente ternocuplas en diferentes puntos de la camara
para determinar st existe una buena capacidad de refrigeracion y una

correcta distripucion del fria.

Estas prushas para fa validacion del manual tens por objeto
comprobar el correcto funcicnamiento de los equipos 2 nsirumentos
de los equipos como:

Calderc

Compresor de aire

Autoclave

Tuberias de vapor

uperias de air

D

Pasteunzador
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Equipo de Refrigeracién de Camaras

Para validar el sistema de andlisis de riesgos se debe realizar este tipo
de pruebas cada 6 meses para comprobar que se esta trabajando bajo

los parametros de produccion establecidos.

Validacién de los procesos térmicos regulares mediante analisis
microbiolégicos y organoléptico.

Muestras de las paradas de Coccion, Pasteurizacion, Enfriamiento y
Embarque, de los procesos térmicos que se han seguido paso a paso
se envian al laboratorio S5 muestras por parada para analisis
microbioldgico, para determinar si los procesos regulares que
responden a los limites criticos establecidos para la produccion dan
como resultado el grado de calidad microbioldgica y calidad

organoleptica deseado.

El método de validacion de procesos térmicos en base a analisis
microbiolégico tiene por objeto evaluar especialmente el proceso de

Pasteurizacion regular.

Validacién por retencién de muestras testigos.
Por cada dia de produccion se retiene una muestra testigo las
mismas que se mantienen en temperaturas de 0°C a 2°C durante los

6 meses de vida util del producto las mismas que se revisan
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t

una vez por semana para detemminar si se ha observado cambios

COMO por ejempio.

1. Dfferente coloracidn a (a ariginaimente tenia el preducto

2. Separacién de liquido.

3. Abcmbamiento del envase.

4. Alguna anomalidad o deformacion en ef clerre del envase

5. Algun signe de deterioro del envase.

Es decir se observa detenidamente la muestra para determinar si se

ha afectado © no su calidad con el paso del tiempo.

Muestras gue ileguen a cumplir los 6 meses y/o sobrepasen el tiempo

de vida util la validacion la eficiencia del proceso.

Motivos por los cuales se debe realizar una validacion no

prevista:

v

v

Cambio en ef producto o proceso

Hallazgos desfavorables en una auditoria
Desviaciones recurrentes

Nueva informacién sobre peligros y medidas de contro!
Observaciones de sucesos no regulares enlinea

Nuevas practicas de manejo en la distnibucién o por el consumidor.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Mediante la aplicacion de los siete principios del HACCP se logro disefiar un

sistema de aseguramiento de Calidad

El sistemma de andlisis de riesgo es especifico de cada local de

procesamiento y de cada tipo de alimento

Los Puntos Criticos de Control obtenidos abarcan cinco etapas de proceso y
son Sellado, Pasteurizacion, Enfriamiento Post-Pasteurizacion

Almacenamiento Refrigerado y Embarque.

El HACCP no solo identifica riesgos y los PCCs , su efectividad se basa en
que se concrete el esquema de monitoreo en el gue se definen los siguientes
puntos:

Parametro a controlar

Método

Frecuencia

Responsable

Registro a llevarse

El entrenamiento del personal en el sistema HACCP y en los programas

premequisitos debe ser continuo.
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Los registros y formularios utilizados deben estar sujetos a variacion para ser

mas practicos y faciles de llevar al dia.

Los formularios vy registros deben ser distribuidos equitativamente y de
manera [dgica entre los departamentos de:

Control de Calidad

Produccion

Mantenimiento

Medico

Semestraimente se debe realizar una auditoria interna del sistema para ewitar

problemas de calidad por |a falta de actualizacion del sistema.
E| monitoreo debe ser continuo y constantemente registrados sus resuftados

Las Acciones Correctivas deben estar escritas, ser especificas y claras para

facilitar la toma de decisiones.
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ANEXO D

Formulario de Pasteurizacion

[Fecha: l Realizado por.

lLote de produccién #: L Revisado por

Eada # # de libras: T

1) Temperatura de las libras mas frias

2} Tiene el calderc una presién mayor a 100 psi.?

3} Existe flujo de aire suficienle y constante?

4) Existe flujo de vapor suficiente y constanie?

5) Nivel del agua es 20 em por encima del bulbo del termémetro?

6) Temperatura registrada por el termdégrafo es igual a la lectura en el termometro?
7) Temperatura del agua antes de cargar el producto es

8) Estan disponibles el hielo en escamas para el enfriamignto?

9) Se clorino ya el agua de enfriamiento?

Pasteurizacion Enfriamiento
Hora | Temp Flujo Flujo Hora { Gloro | grde Cl | Temp del Flujo
°C de vapor de alre ~ ppm | a afiadir agua °C de aire

INICIO | -
20 min T ] ]
40 min
60 min
80 min ( # de Marquatas utilizadas
100 min F | ' A) # de envases con combadura
120 min l B} # de envases colapsados
140 min L | C) # de envaases rotos
FIN E

Totai de bajas A+B+C = :

Observaclones:

I




ANEXO E

Formulario de Auditoria Diaria de saneamiento Pag. 1

Condicion Higiénica FralPre-Op Hora Hora Comentarios 1
Pasa/Falla |PasafFalla |Pasa/Falla

Higlene y Limpleza del Equlpo y drea de proceso

a. Ef equipa esta Iimpio y sanitzado antes

de comenzar

b. Se comprueba corrects limpieza del equipo par

el Kit Konica para determinacion de residuos da matasia
argdrica antes de comenzar la produccion

c. Se remueven residucs de productos del equipo
durante les descansoes con agua Clorinada Sppm

d. El equipo de productos de consume inmediato se
limpa y sanftiza durante los descansos

8. Utensilics, instrumentos y mandiles pldsticos utilizados
por los empleades son lavados y desinfectados
continuamente

f. Concentracion de desinfectante utiizada para
sanitizacion de;

Equipes. utensilios y pisos

Enjuague de Matena prima

Envasss

Pediluvios

g. Se comprusba correcla impieza del equipa al finalizar
la produccion por el Kit Konica para fa detemminacion

de residuos de matena crgdnica

Contamlinacién cruzada
a. Las manos y guantes de los empleados, sl equipo y
utensilios que entran en contacto con objetos no
sanitarios <e lavan y desinfectan artes de tomsar contacto
con e producte.
]_b.Los empleados del proceso cruda no entran a areas
donde se labora con producta cocido o pasteunzado
©.El producto pasteurizado y no pasteurizado estan
fisicaments separados y rotulados pare su identificacion
durants su aimaceramento
d.El producto crudo, esta separado fisicamente separado
del producto cocido y pasteurizado

o.Estan visitles los letreros de identificacion de zonas
Procesc producte crudo - Proceso producto cocinado

t. 5iva un visitanta a la planta e le facilita uniforme
compieto y limpio gorro,mascanlia, mandil y botas y sa
desinfacta sus manos y sus botas antes de pasar al
area de procese de producto cocinada

g. Todo técnico o empleado pasa al area de producto ?
cocido sa coloca vastimenta apropiada y sa desinfecta
sus manos y sus botas antes de pasar al area da
procesa de producto cecinado

N




Formulario de Auditoria Diaria de saneamiento Pag. 2

Condicién Higiénica

Hora/ Pre-Op
Pasa/Falla

Hora
Pasa/ Falla

Hora
Pasa/Falla

Comentarios

Vestmenta del empleado

a. Estan los unfformes meos
b. Poseen ef unforme completo

Instalaciones de lavado y desinfeccion de manos

a.En cantidad adecuada { jabon y desinfectante)

b.Funciona el Secamanos eléctrico

¢, Concemracion da Yodo en ks banos de mancs ( ppm )

Entraga frontal

Entradas frortal

Entrada postenor

Enrada lateral

Comienzo de ka lirea de reparticion 1

Fin de la linea 1

Comierzo de ta linea de despulpado 2

Finde lalinea 2

Comienzo de la)inea de Revisidn de Calidad 3

Fin da ha livea 3

Insiataciones de inodoros

a. Los inodoras estan impics y funcionanda
adecuadaments

b. Existan facilidades para la limpieza y desinfeccin

en los baftos

c. Existen fos implernentos para facilitar el colgado del
uniforma antes de ingresar al inodoro

d. Se fimpia el drea donde los empieados ea cambian su
vestimenta

f. Estn los secamancs automiticos funcionando

Contaminacion

a. Los envases estan protequdos de la comaminacion
desde la bodega iasta ka el momento de ser lienados
b.Estin pesos parades y techos limpios

c.Existe buena ilummacion en todas ks dress
d.Tedas las Rmpares poseen pantalla protectora

c. Estin los mpilementes sanitanamente almacenados
desde la bodega hasta la 8l momerio de ser llenados

Contaminacion REVISAR CADA 4 HORAS

2. Se remueve Ja basura del piso

b. Durante cada paso del procese el producto esta
siendo higienicaments manipulado

¢. Los empleados estdn siguendo las nommas de higiene

¥ lavando sus rmancs. detantales y utensilios

d. Estan los mmplementos siendo lavadas y desinfectados

e. E! producto estd protegido da la condensacion

f.. El productn esta protegido de desprendimiantos
del piso

¢. Bxisten desprendimientos de pintura en paredes,
ylo tumbado a ko kargo da todo e proceso




Formulario de Auditoria Diaria de saneamiento Pag. 3

Condicién Higiénica Hora/ Pre-Op (Hora Hora Comentarios
Pasa/ Falla |Pasa/Falla |Pasa/Falla

Protecclon de Agentes tdxicos
a. Los compuestos de limpieza estan rotulados y
da almacenadcs adecuadaments
b. Les lubncantes y demas quimicos estan rotdados v
almacenadys apropiadamenta
c. Las lamparas ds la bodega funcionan
d. Los envases estan protegidos de la contaminacion
desda la bodega hasta la el momento de ser llsnados
e. Todo los materiales de mepaque desde su recepcion
hasta su almacenamiento son protegidos de lubncantes
@mbustiblee y agentes quimicos
’ﬁersonal autorizado &s el Unica que mane)a (as
sustancias oxicas
g Baldes e implementos tilizados para desinfeccion
de superficies en contanto con el alimento son
almacenados fuera del area de proceso y
separades de téxicos como fungidas y lubricantes
h. El almacenamiento de alcalis y 4cidos debe ser
fisicamente muy distantes y bien almacenados
i. Jarras, embudos, bombas y ofros implemenstos
utlizados para el manejo de quimicos deberan
ser especlficos para cada gulmice y visiblemente rotuiado
| Saiud de los empleados
a Los empleados no muestran senales de problemas
médicos que puedan comprometer el producto
b. Los empleados que han fattado al trabajo son
evaluados por e} médico de planta y su afeccion:

1. No es infecto contagiosa para el producta

2. No es infecto contagiosa para el personal
d. Personai enfesmo considerado por el médico de
planta come posible vector ha sido regresade a su
hogar hasta su mejoria
8. Personal con afeccion ha sido remavido a alguna
stapa del proceso donde no sea vector de contaminacién
Pestes
a.No hay pestes en el drea de proceso
b.Estan limpias y en buen estado (as lamparas para
moescag, malias, cortinas plasticas y demas barmaras
c.Estdn los cebos anticoagulantes en su respectiva
ubicacion y en buen estadg
d Se realizo la fumigacion diaria de los patos. perifena
y alrededores de la planta
8. No hay baches, recipientes, basura o equipos gue J

den lugar a la formacion de aguas estancadas ni
guaridas de insectos, aves ¥ roedores.
f No hay pestes en las dreas extaricres de la planta
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