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Resumen

Actualmente las industrias de la Panificacion no cuentan con Sistemas de Calidad implementados; por lo que el
presente articulo establece un Disefio Regulatorio Documental para la Implementacién de Sistemas de Inocuidad en
una Planta Procesadora de Bizcocho para su Uso Ulterior Industrial. La documentacion incluye programas
prerrequisitos como son Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), Sistemas Operacionales Estandares de Sanitizacién
(SSOP). Estos Procedimientos prerrequisitos se aplicaran al HACCP en el cual se desarrollaran los siete principios
basicos. Ademéas se establecerd la importancia de la conservacion del plan; logrando asi minimizar o anular
consecuencias perjudiciales que derivan de las enfermedades transmitidas por Alimentos y aumentando la confianza en
la inocuidad de sus productos. Las herramientas que se utilizaran en este articulo tienen como base el cronograma de
las actividades que incluyen el disefio de auditorias internas con alcances a los sistemas preliminares y Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

Palabras Claves: Sistemas de Calidad, BPM, SSOP, HACCP.

Abstract

Currently, the baking industry have not implemented Quality Systems, so this article establishes a Regulatory Design
Document for the Implementation of Safety Systems in a processing plant for further use cake Industrial. The
documentation includes prerequisite programs such as Good Manufacturing Practices (GMP), Sanitation Standard
Operating Systems (SSOP). These procedures apply to the HACCP prerequisites which were developed in the seven
basic principles. It also established the importance of the conservation plan, thus achieving minimize or nullify harmful
consequences that result from food-borne diseases and increasing confidence in the safety of their products. The tools
used in this article are based on the schedule of the activities include the design of internal audit systems to reach a
preliminary Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP).

Keywords: Quality Systems, GMP, SSOP, HACCP

1. Introduccién

Las enfermedades transmitidas por alimentos
contaminados se pueden evitar con una serie de
medidas preventivas como son la higiene y la forma de
manipulacion de todos los entes en la cadena de
produccion de alimentos. Estos son los responsables de
asegurar que el producto se encuentre libre de
cualquier peligro que pueda afectar a los consumidores,
para lo cual deben poseer un sistema de calidad que
garantice la inocuidad de los alimentos.

En respuesta a la necesidad de producir de manera
segura, la presente tesis establece el disefio de un
sistema preventivo de control de peligros HACCP para
una linea de bizcochos de uso ulterior industrial, el cual
necesita de sistemas prerrequisitos como son la Buenas
Practicas de Manufacturas (BPM) y los Procedimientos
Operacionales Estandares de Sanitizacion (SSOP) los



cuales definiran las pautas de limpieza y desinfeccion
para controlar peligros y mejorar la calidad del
producto.

De esta manera la presente tesis contribuira a que el
proceso de bizcocho este controlado, sea estandarizado
y genere productos que no causen dafio al consumidor a
través de la aplicacion de la metodologia HACCP
dentro de un campo regulatorio.

2. Generalidades.
2.1. Planteamiento del Problema.

Bizcochos S.A. no cuenta con Sistemas de Inocuidad
implementados, por tal motivo se ha adquirido el
compromiso de crear un plan para implementar
Sistemas de Inocuidad cuyo fin principal consiste en
elaborar productos inocuos, mejorar la seguridad de sus
trabajadores, incrementar la produccidn, reducir costos
de produccion aumentando rentabilidad y facilitar la
supervision.

2.2. Objetivos.

Disefiar los Sistemas de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Procedimientos Operacionales
Estandares de Sanitizacion (SSOP), Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
para Bizcochos S.A. de tal manera, que se establezcan
las bases para la implementacidn de los mismos.

3. Marco Tedrico.

3.1. Definicién de un Sistema de Inocuidad

La inocuidad es la condicion de los alimentos que
garantizan que no causaran dafio al consumidor cuando
se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso al que
se destinan. A continuacidn la figura describe el sistema
de inocuidad [1].
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Figura 1. Pirdmide de seguridad alimentaria

1. Capacitacion: El éxito de cualquier programa de
Gestion de Calidad, se basa esencialmente en la
Capacitacion de todo el personal de la instalacion
alimentaria.
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2. Trazabilidad de productos: Es la capacidad de
seguir las materias primas, productos en proceso y
terminados a lo largo de toda la cadena de produccion.
3. Programa de manejo de producto no conforme:
Capacidad de la empresa para detectar de manera
oportuna el producto que no cumple con los requisitos y
especificaciones establecidas en cualquier etapa del
proceso.4. Programas de retiro de producto:
Capacidad del establecimiento de manejo de alimentos
con la recuperacion de productos con peligros
potenciales de dafio al consumidor. 5. Buenas
practicas de manufactura: a. Disefio de las superficies
e instalaciones del establecimiento de produccion de
alimentos, b. Comportamiento del personal, que incluye
la Higiene Personal, el Estado de Salud del personal y
la Capacitacion del Personal 6. Programas pre-
requisito: Procedimientos soporte del Sistema de
Seguridad Alimentaria, 7. HACCP: son principios
mundialmente aceptados como validos para el
desarrollo de un sistema de Gestiobn de Calidad
enfocado a la INOCUIDAD (Seguridad del alimento).
8. Mejora continua: Cada vez que se evalla la
posibilidad de riesgos, los sistemas de prevencion y
control se refuerzan y ejecutan el ciclo definido por
Deming como PHVA (Planear, Hacer, Verificar y
Actuar) y con sus siglas en ingles PDCA (Plan, Do,
Check, Act).

3.2. Procedimientos Preliminares.

Tabla 1. Procedimientos Preliminares

Buenas Practicas de Manufactura
(RN,

Procedimientos Operacionales
Estandares de Sanifizacion (350P),

Son regulaciones que desenben los | Son wa deserpeion detallada de wna
metodos, mstalacionss o confroles | operacion, donds se explea  objetivo del
requendos para asequar que los | procedimuento, se bstan los matenales a
almentos han sdo procesados, | usamse, s menciona paso 3 paso las
preparados,  empacados | acoiones y se bstan las precauciones a
manterndos  en  condicones | tomar en cuenta. Estos s pueden
samtanas, s contammacion 1 | desamollar para todo tipo de operacion y
addteracion v aptos para ¢l |equpo; ademss vamann segn el
consump [2]. procedmento que sé describa [3]

3.3. Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP).

El Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control tiene como proposito prevenir, eliminar o
reducir los peligros a los cuales estan expuestos los
alimentos.

4. Situacion Actual de la Industria de

Panificacion.



Tabla 3. Analisis inicial FODA de Bizcochos S.A.

FORTALEZAS, OPORTUNIDADES, DEBILIDADES,
ANALISIS FODA AMENAZAS
(FODY)
¥ Buen Ambiente Laboral.
FORTALEZAS ¥ Asesoria Extema
¥ Compromiso Gerencial
¥ Buena comunicacion con el cliente.
¥ Incremento del valor economico del Producto.
OPORTUNIDADES | v Aumento dela Mejora enla Inocuidad, Productividad v
Competitividad.
v Mejornivel como Proveedor.
% Excesiva rotacion del personal.
DEBILIDADES *  Infraestructura no adecuada.
x  Fallas en Planificacion de Produccion.
% Falta de Procedimientos en Planta v en el Laboratonio
% Cancelacion de pedidos por parte del Clhiente
AMENAZAS %  Aumento del indice de desempleados (Ciemre de la
Empresa).

Después de conocer la situacidn actual de la empresa
se establecid el alcance del sistema de Aseguramiento
de calidad, con los requerimientos del cliente de
implementar BPM, SSOP y HACCP al proceso de
Bizcocho.

4.1. Determinacion de una Politica de
Inocuidad.

La Politica de Inocuidad de cada Industria es
fundamental porque es la Carta de Presentacion para
cada Empresa, en la cual se da a conocer a que se
dedica, que quiere lograr, bajo que métodos de trabajo y
como lo quiere lograr.

5. Programa Preliminar: Disefio Normativo
en la Implementacion de Buenas Préacticas
de Manufactura (BPM).

5.1. Auditoria de Diagnéstico con Alcance a
BPM y SSOPs.

El diagnostico inicial de la empresa de Bizcochos se
realiz6 mediante Check List de Seguridad Alimentaria.
La empresa pudo obtener una nocidn de sus debilidades
y fortalezas. Entre las deficiencias mas relevantes se
encontraron  insuficiencias  del  Sistema  de
Aseguramiento de Calidad, requisitos de BPM y SSOP,
principalmente por la falta de procedimientos
documentados, registros y lineamientos donde se
detallara el resultado de sus actividades.

5.2. Cronograma de Actividades:

5.2.1. Personal. La estructura organizativa debe estar
claramente definida, cada persona que labora dentro de
la empresa debe de conocer sus responsabilidades,
tareas especificas. Todo el personal cuyas funciones
estén relacionadas con la manipulacién de alimentos
deberd someterse a examenes médicos previo a su
contratacion y de forma periddica, es decir, una vez al
afio y los resultados obtenidos deberan registrarse y
archivarse. La notificacion de casos de enfermedad
debe ser de inmediato. Se debe disponer de un botiquin
de primeros auxilios para atender cualquier emergencia.
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5.2.1.1. Higiene y Medidas de Proteccion. Los
manipuladores de alimentos, de superficies de contacto
directo con alimentos o material de empaque deberan
realizar lo siguiente: Deberan bafiarse diariamente,
mantener sus manos limpias, sus ufias cortas, limpias y
sin esmalte. Los hombres mantener su cara sin bigote ni
barba y las mujeres mantener su cara sin maquillaje,
mantener el cabello limpio y recogido cubierto por una
cofia. Usar siempre uniforme completo y mantenerlo
limpio. Usar mascarillas y guantes. Manipular
alimentos sin joyas, como relojes, anillos, cadenas y
ningun otro tipo de accesorio que pueda contaminar los
alimentos. Al momento de estornudar o toser debe
hacerlo lejos del producto o superficies que estén en
contacto con los alimentos. No fumar, comer, beber, en
las areas de trabajo. Notificar cuando se sienta enfermo.
Lavarse las manos de acuerdo al instructivo de lavado
de manos.

[ INSTRUCTIVO PARAEL
LAVADOD DE MANOS
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&

o
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Figura 2. Instructivo de lavado de manos

5.2.1.2. Educacién y Capacitacion. Una vez realizada
la contratacién de un empleado, este debe pasar por un
periodo de induccién antes de ingresar a la planta. Todo
personal debe estar capacitado sobre las consecuencias
de la falta de higiene en la elaboracion de productos
alimenticios, para que puedan desarrollar un criterio de
las medidas que se deben tomar al momento de elaborar
productos alimenticios.

5.2.2. Edificaciones e Instalaciones. La Ubicacién de
la planta es en una zona urbana donde la contaminacién
por parte de microorganismos o quimicos es reducida y
estd libre de olores desagradables. El Disefio y
Construccion de la planta es del tamafio adecuado al
volumen de produccion, para evitar riesgos de
contaminacion cruzada. Estructura Internas vy
Accesorios como: paredes, techos, ventanas, puertas y
pisos construidos de materiales que no generan fuente
de contaminacién para los alimentos.

5.2.3. Operaciones Sanitarias. Las instalaciones
fisicas de la planta deben estar siempre en buenas
condiciones sanitarias para prevenir que los alimentos
se contaminen. El control de plagas de la Planta serd
monitoreado por una empresa privada, con aplicaciones
calendarizadas que se estableceran de acuerdo a la
incidencia de plagas presentes.



5.2.4. Facilidades y Suministros Sanitarios.
Suministro de Agua. El suministro de agua viene del
Servicio Municipal de Agua Potable y se almacena en
una cisterna en la planta, esta debe ser controlada para
que se mantenga dentro de los rangos establecidos
segun la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108
Agua Potable Requisitos. Desaglie. Es indispensable
que existan trampas para solidos en cada uno de los
desaglies y sean suficientemente grandes para acarrear
toda el agua de desecho fuera de la planta.
Instalaciones de Sanitarios. Los sanitarios  estan
ubicados fuera del area de produccion y la puerta no
tiene acceso directo a ningun rea de produccion. En los
bafios es necesario que tengan lavamanos, papel
higiénico toallas desechables, soluciones desinfectantes,
instructivos de lavado de lavado de manos y recipientes
para la basura de vaivén o de pedal con sus tapas. De la
misma manera en las Estaciones de lavamos de la
planta. Vestidores. Cada empleado debe disponer de un
casillero. Area de aseo. Debera existir habilitada un
area exclusiva para lavar y guardar los articulos de
limpieza. Eliminacion de basura y desperdicios Los
basureros necesitan estar identificados claramente, a
que area pertenecen y deben tener una tapa de vaivén
para evitar atraccion de plagas.

5.2.5. Equipos y Utensilios. Todos los equipos y
utensilios seran disefiados y construidos con un material
que pueda limpiarse y mantenerse adecuadamente.
Todos los instrumentos de medicion deberan ser
calibrados de acuerdo a los cronogramas establecidos y
realizar reparaciones en casos necesarios. Superficies
de Contacto: Todas las superficies de contactos con
alimentos serdn resistentes a la corrosion, estaran
construidas de materiales no téxicos. Todas las
superficie de contacto con alimentos, incluyendo
utensilios y equipo, se limpiaran con la frecuencia que
sea necesaria para proteger los productos de la
contaminacién. Distribucion de Equipo: distribuidos
considerando que el espacio entre la pared, el techo y el
piso permita su limpieza y desinfeccion. Ademas
deberan estar ubicados de manera que se permita un
flujo continuo del proceso de produccion y su personal
para asi evitar cruses y contaminaciones

5.2.6. Produccion y Controles de Procesos. Manejo
de materia prima. Toda la materia prima que llega a la
planta necesita ser  inspeccionada por Calidad.
Operaciones de manufactura. Al iniciar las labores, el
encargado de produccion debe asegurarse que las
materias primas y materiales de empaque se encuentren
disponibles en las cantidades necesarias para la
produccion. Las camaras de almacenamiento deberan
tener un ambiente libre de mohos y una buena
fluctuacién de aire. El transporte debera estar libre de
contaminantes y se debera velar por la integridad de los
productos en todo momento.
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5.2.7. Programa de Retiro y Trazabilidad. Recall o
Retiro de Producto. Proveer de procedimientos claros
y precisos para el retiro de los productos del mercado y
el rastreo de los mismos para garantizar la seguridad de
los consumidores. Trazabilidad. Establecer la
metodologia para el seguimiento, identificacion y
rastreo de la materia prima e insumos, producto en
proceso y producto terminado, incluyendo la
identificacion de los proveedores.

6. Programa Preliminar: Disefio Normativo
para los Procedimientos Operacionales
Estandares de Sanitizacion (SSOP)

De acuerdo a las necesidades de la empresa se
establece 11 tipos de SSOPs que seran aplicados a la
planta panificadora. Estos representan los pilares
fundamentales para el establecimiento del Sistema
HACCP y son los siguientes: Seguridad del agua.
Condicion y Limpieza de las Superficies en Contacto
con Alimentos. Prevencion de la Contaminacion
Cruzada. Condiciones y Limpieza de las Facilidades
Sanitarias e Higiene del Personal. Prevencion contra la
Adulteracion de Alimentos. Etiquetado Apropiado,
Almacenamiento y uso de Compuestos TOxicos.
Control de Estado de Salud de los Empleados. Control
de Plagas. Mantenimiento de Infraestructura Interna y
Externa. Manejo de Alérgenos. Prevencion de Peligros
Fisicos: Vidrio, Madera, Piola, Plasticos, Papel.

A continuacién se describen cada uno de los SSOP
que necesita la planta de Bizcocho.

Tabla 4. Descripcion de los 11 SSOPs

§50P1 §50P2 §50P3

PELGRO:  (Tipo | PELGRO:  (Tipo  Biolagice),  ORIGEN: | PELIGRO: (Tipo Biolagico], ORIGEN: (Utensilios de
Biologica). ORIGEN: | (Superficies de contacto), LIMITE:( Superficies | fimpieza. como son las escobas, recogedores
(Agua  de red | limpias), QUE: (Limpieza), COMO: (inspeccion | escuridores. Utensilios auxiliares como son los
plblica),  LIMITE:( | visual), CUANDO: (diario, semanal, mensual), | tazones, paletas, gavetas para huevos, moldes

0343 ppm), QUE: | QUEN {Produccidn), ACCION | Transito de personas), LIMITE( Todo material de
(Cloro), COMO: (test | CORRECTIVA:  (Limpiar v desinfectar | limpigza debe estar 100% identificado y en cada drea
chloring), CUANDO: | nuevamente),  VERIFICACION:  (Jefe de | Todo utensilio auxiliar debe estar 100% identificado
(diario). ~ QUIEN: | Produccién). : PELIGRQ: (Tipo quimico). | Toda persona debe estar 100% identificada, limpia y
(Calidad),  ACCION | ORIGEN: (Sustancias quimicas de limpieza. | desinfectada manos y vestimenta al ingresar a cada
CORRECTIVA: LIMITE:( Superficies lmpias y lbres de | dres) QUE: (materisles de limpieza utensiios

(Ajustar & 15 ppm | resicduos quimicos), QUE: (efectividad de fa
de tloro), | sustancia quimica), COMO:  finspeccion
VERIFICACION visual), CUANDO: (diario). QUIEN: (Calidad)
(Jefe de | ACCION CORRECTIVA: {Cambio y validacion
Asequramiento  de | del quimico, limpieza y eliminacion de los

auiiares, dreas de personal), COMO: (inspeccion
visual), CUANDO: (diaric), QUEEN: (Calidad), ACCION
CORRECTIVA: (Detener el proceso que se vea
afectada por la anomalfa detectada. Identificacion de
matenales, utensiios, dreas, equipos, uniformes

calidad). mismos),  VERIFICACION:  {Jsfs  de | Capacitacion del personal), VERIFICACION: (Jefe de
; to de Calidad) Aseguramiento de Calidad)

SS0P4: SSO0P 5 SSOP 6

PELGRO:  (Tpo  Bioldgica) | PELIGRO:  (Tipa  Quimica], | PELIGRO: (Tipo Quimico), ORIGEN: (agentes

ORIGEN:  (Personal.  faciidades | ORIGEN: (grasa grado alimenticio), | limpiadores y sanitizantes, plaguicidas), LIMITE:(

sanitarias), LIMITE:( manos limpias
faciidaces ~ sanitanas lejos  del
procesa), QUE: (Personal, dario ds
suministro),  COMO: ~ (inspeccidn
visual), CUANDO: (diario y cada vez
que s salga del drsa 0 se manipule
otros mateniales), QUEN: (Calidad y
Produccion) ACCION
CORRECTIVA:  (Capacitacion  del
personal, revisar y ameglar las
faciidades sanitarias)
VERIFICACION (Andlisis
microbioldgico de manos. Jefe ds
Aseguramiento de calidad).

LIMITE:( equipos sin - demame,
manchas de procucto quimica),
QUE: (impieza de dreas), COMO:
finspeccion  visual),  CUANDO:
(diario), QUIEN:  (Prochuccién y
Mantenimienta) ACCION
CORRECTIVA: (Detener el proceso
que se vea afectada por fa
anomalia detectada. Cormegir 1
anomalia. Rechazar el procucto
afectado. Llenar el registio de
aceion coectiva), VERIFICACION:
(Jefe de Asequramiento de
calidad)

compuestos quimicos identificados y fueras de las
dreas de proceso), QUE: (grasa para lubricar
equipos, agentes fimpiadores v sanitizantes),
COMO: {inspeccion visual), CUANDO: (diario y
cadla ingreso e productos quimicos a la planta),
QUEEN: ( Produccién, bodega de materiales de
limpieza, empresa controladora de plagas),
ACCION CORRECTIVA: (Detener el proceso que
se vea afectada por 3 anomalia defectada.
Efiquetar productos, Identificar drea  de
amacenamiento, Capacitacion el personal,
Conocer  fichas  téenicas  y  MSDS),
VERIFICACION:  {Jefe de Asequramiento de
calidad)




SSOPT SOPE SSOFY

PEUGRO: oo Bioogol | PEUGRD: Mo Biologea) |PEUGRD:  (Tpo Bolagea) — ORIGEN
ORIGEN:  (pesonal)  UNTE(| ORGEN ~ (plages),  LIATE{ (nfeesrctvas  parosas, — acumuleidn ke
persond 1o enfem), QUE: | planty fore de plagas) QU | humedad, fats de Imoisze) LINTE:| paedes s
(persaral, - COMC:  (npeccidn | (plgas), COMC: {estaciones de | fiuras materales de féc impieza y estchres
Vel coficado  médool | montorea  parm plagas) | cug no provoqun icho de coraminacon), QUE:
CUBNDO: (diai y euand rengrs | CUANDO:  (diic), QLN (hmp\eza cnndicidn de le deas) COMD:
a\ap\antapor dqua nfamedd) | enpresa wntlado e (nspecien vl CUANDO: (G QU
QUEN: (Caiced), ~ ACCION | plages), ACCION CORRECTNA | Produecon - Vateniminic),  ACCION
CORRECTIVA: (Separar, reubicar 4| (lamer & a empresa contrladra CORRECTIA (dentificar y defmr 1as cavsas g
persond nfamo 0 con hendss, | ce plagas, mipecaiGn, retrack & | problma. Iy i ¢ e s oo
capactacion de persondl registrrla | ivesigacion el ingreso e 2 correctivas mmedialas. Wedlr ¢f efecto db s
accion conectiv), VERFICACON: | plagg), VERFICACION {Jefe de | acciones conectvas. Hacer un sequimienta a las
(1efe o Asaquramento de calcad) | Asaquramerto de calded, | accones sugidss de L nvestigacidn),

VERFICACION: {Jofe de Procezion)

§50P 10 §s0P 1t

PEUGRD: Tpo Argenas) ORIGEN (metenes prmas, | PELGRO: o fico), ORGEN: (meenes - prmas
earecn o procutos), LNITE productos alégenos 100 | espihies, cdinos e et pemas d l maguna
ierficados. 52 procesa pamero bizcocha vaiila y lusgo | oo fugvos, dosfieadore. batdor), LINTE e e
bizzotho chocolat& A de prozssos cenifcads) QUE; maera e, vidio, matel, plstien, pilss, madrg
(maerias prmas, haine, huevos, chocolts fior de cacao, | pobo,tiewas oyas, cabellos papel, QUE: mtsn pom,
acas, proceso de procuceidn), COMO: inepeceion visua), | dieas de proceso y plnta, persona]), COMC: (mspactidn
CUANDO: {dano, QUIEN: ( Bodega  Procuceid), ACCION | vsuel), CUANDD: (i), QUEN Cal ¢ Pod i),
CORRECTIA (L acin conetva e e pate g | ACCON CORRECTVA (detficar  dfinie o s
piozes0 qu & vea afectada o todo #fprocesa porla anomalia | poblema, Impulsa & i s acones comefs
detctads Comunicar ol responsable paia que comia | nmediatas e ¢ efecto de s acciones comectivs,
inmediaamente [z anomalia, Restaurr el poceso detendo en | Hacer un sequimienta &l acciones sugides de
eas0 e ser necesano Capachacidn del personal Lnar f | nvestioaeicn) VERFICACION: (1 ci Asequramento de
regetio O accongs comsctvas) VERFICACION: (Jefe d | caidad]

Aszguamisrto de cadad)

7. Disefio Normativo para los pasos
Prerrequisitos al Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP).

7.1. Auditoria de Diagnoéstico con Alcance
HACCP

El Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos
(HACCP), surge como una respuesta ante la necesidad
de las empresas de producir de manera mas segura, ya
que este es un sistema preventivo de control de peligros
durante el proceso productivo.

7.2. Desarrollo de los Pasos Previos Segln
Codex Alimentarius.

Tabla 5. Pasos previos segun Codex Alimentarius

Formacidn del Capacitacidn del Descripeian del Producto. Uso Deseado y VerificacionIn
Equipo HACCP. Equipo. Consumidor, | Situdel Diagrama
de Flujo,

Para Ia fomacion del | Deben recibr wna | Elbizeocho eswn akmentoelaborado | El' Bizeocho s un | La venficacion del
equpo de HACCP en | capacitacion a fondo | mediante una mezcla de agitacion | producte  de uso | diagrama de flsjo
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8. Disefio Normativo para el Sistema de
Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP).

Para establecer, llevar a cabo y mantener la correcta
aplicacion de un sistema HACCP es fundamental
considerar los siete principios basicos que se
encuentran publicados en el Codex Alimentarius. [5]

8.1. Identificacion de los Peligros y sus Medidas
Preventivas  (Analisis de  Peligros e
Identificacion de Riesgos).

Se identifico todos los peligros de contaminantes
Fisicos, Quimicos, Biologicos, y Alergénicos que
pueden ocurrir en cada fase de proceso de produccion
incluyendo recepcion y almacenamiento de las materias
primas. Se analizaron las causas de contaminacion para
establecer medidas preventivas, las cuales tienen la
finalidad de eliminar los peligros o reducir su impacto o
incidencia a niveles aceptables.

8.2. ldentificacién de los Puntos Criticos de
Control.

Luego de realizar el analisis de peligros teéricos de
la planta para la determinacion de un PCC en el Sistema
HACCP se ve facilitada por la aplicacion del arbol de
decisiones. El cudl es la herramienta que servira para la
determinacion de los puntos criticos de control que
garantizara la inocuidad del producto y es aplicado a
aquellas etapas con peligro significativo.

EJEMPLO DE UNA SECUENCIA DE DECISIONES PARA
IDENTIFICAR LOSPCC

[responder a las preguntas por orden sucesivol

P [ : Existen medidas preventivas de control? ]
Modiflcar Ia Tapa,
Procase @ produste
¢ 52 nagaslta control on seta
383 [OT 320088 08 INOCUldad?
Mo esun PCC ]—-I Farar [*) ]
P2 iHasido 1z fase especificamente concebids pars eliminzr o reducir 5i
2 un nivel acentable 12 nosible presencia de un pelioro? =*
Pz superior 3 los niveles zceptables, o podrian estos aumentar 2

—

i Podria producirse una contaminacion con peligros identificados I

Noesun PCC ]—.[ Parar |%) ]

& 5Se eliminzran los peligros identificado s o =& reducird su posible
presencia 3 un nivel aceptable en una fase posterior ™=

[ Noesun PCC ]..[ Parar [7] ]

niveles inaceptables?*=

HeH

T
=
—

- Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito.

=) Los niveles aceptzbles u inaceptables necesitan =er definidos
teniendo en cuents los objetivos globales cuando se identifican los
FCC del Flan de HACCF.

Figura 3. Arbol de Decisiones segtin Codex



PREGUNTA 1 (P1): ¢ Existen medidas preventivas para
su control? PREGUNTA 2 (P2): ¢Ha sido la fase
especialmente concebida para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la posible presencia de un peligro?
PREGUNTA 3 (P3): ¢Podria producirse una
contaminacion con peligros identificados superiores a
los niveles aceptables, o podrian estos aumentar a
niveles inaceptable? PREGUNTA 4 (P4): ¢Se
eliminaran los peligros identificados o se reducira su
posible presencia a un nivel aceptable en una fase
posterior?

Al determinar la existencia de un peligro en una fase
y si no existe ninguna medida preventiva que permita
controlarlo, debera realizarse una modificacion del
producto o0 proceso que permita incluir la
correspondiente medida preventiva y si esta medida es
el altimo paso en el proceso que controla o elimina el
peligro es designado como un punto critico de control
(PCC).

Se establecen 3 PCC en la planta de Bizcocho PCC1
Horneo, PCC2 Enfriamiento, PCC 3 Empaque, sellado
y etiquetado para el bizcocho de vainillay 2 PCC para
el bizcocho de chocolate PCCl Horneo, PCC2
Enfriamiento.

8.3. Limites Criticos.

Estos dan la diferencia entre lo admisible y lo
inadmisible para la inocuidad alimentaria. Es muy
importante que un Limite Critico pueda ser
monitoreado de manera rutinaria y de un resultado
inmediato cuando se esté en el limite de perder el
control del proceso y poder tomar las acciones
correctivas oportunas que aseguren la inocuidad de los
alimentos.

8.4. Determinacion del Sistema de Monitoreo.

Para establecer el sistema de monitoreo, de los
Limites Criticos identificados para cada PCC se
considera que el proposito de un sistema de monitoreo
es: Garantizar la vigilancia del PCC en el proceso y
detectar de forma rapida la pérdida de control en un
PCC de manera sencilla a través de un resultado rapido.
El sistema de monitoreo debe responder a las siguientes
preguntas: Qué se monitorea, Como se monitorea,
Cuando de monitorea, Quién lo monitorea.

8.5. Determinacion de Acciones Correctivas.

El Equipo HACCP determind para cada PCC
acciones correctivas que constituyen los procedimientos
a seguir cuando se excede un limite critico, con la
finalidad de recuperar el control del proceso y evitar la
elaboracion de productos defectuosos.

8.6. Determinacion de los Procedimientos de
Verificacion.
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La verificacion es la utilizacion de métodos,
procedimientos o pruebas para determinar si el Sistema
HACCP esta trabajando eficazmente, cumpliendo con
los objetivos para lo cual fue disefiado o si necesita
alguna modificacion.

Las Auditorias son examenes sistematicos e
independientes para determinar si las actividades y los
resultados relacionados cumplen con los objetivos
planeados. Existen tres tipos de Auditorias: De Primera
Parte: Auditoria Interna. De Segunda Parte: Entre
empresas del grupo o empresa al proveedor. De Tercera
Parte: Empresas Certificadas
8.7. Determinacion de un Sistema de
Documentacion y Registro.

Se establecié documentacion y registros dispuestos
para el monitoreo especialmente de los PCC que
demuestre su control. Estos daran informacion til para
saber si se han sobrepasado los limites criticos. La
revision constante por los encargados del monitoreo y
la verificacion por parte del Coordinador de Calidad
aseguraran que los PCC estan controlados y se produce
productos inocuos. Todos Los Registros deben tener
la siguiente informacion: Fecha y hora, PCC,
Frecuencia de monitoreo, Limites criticos definidos
para el PCC, Observaciones, Acciones correctivas a
tomar por desviacion del limite critico, Nombre y firma
del Responsable de la toma de datos, Nombre y firma
del que revisa el registro y Fecha de revision.

9. Resultados.

9.1. Auditoria con alcance a BPM y SSOP.

Se cred un Check List de Seguridad Alimentaria con
el cual se realizarian las auditorias: se aplico al inicio
del proceso, después de 7 meses y luego se establece
aplicarlo cada 2 meses obteniendo un total de 5
auditorias.  Este documento estd dividido en 4
Categorias Principales: Instalaciones Fundamentales,
Seguridad de los Alimentos, Sistema de Calidad y Plan
de Seguridad. Los resultados de estas Auditorias de
monitoreo y verificacion se muestran en el Figura 4.
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Figura 4. Comportamiento de las BPM Y SSOP




Lo primero que se establece es la meta a la que se
desea lograr y es del 90%. Esto se define porque todo el
sistema que se iba a implementar es totalmente nuevo
para el personal de planta. La figura 4 describe que de
acuerdo a una auditoria de diagndstico o Auditoria 1 la
empresa tiene un porcentaje muy bajo del 29.5%. Por lo
que se decide implementar Sistemas de Calidad.

Durante los 6 meses siguientes es el periodo de
creacion e implementacion de documentos.

En el séptimo mes se realiz6 la Auditoria 2 para
revisar la situacién de la empresa pero ain el porcentaje
obtenido es bajo del 61% debido a que no se ha
concluido con el desarrollo total de los sistemas, cabe
mencionar que hubo una mejora pero no se ha llegado a
la meta objetivo. Por estos motivos se establecid un
plazo de dos meses mas para concluir y alcanzar la
meta. Se realiz6 la Auditoria 3 la cual fue muy
satisfactoria por que se obtuvo el 99%, es decir, se
supero la meta propuesta. Es necesario mantener estos
sistemas implementados por lo que después de 2 meses
se realizd otro monitoreo de auditoria y como se
observa en la figura hay una pequefia baja del
porcentaje en la Auditoria 4. Esto es consecuencia de la
excesiva rotacion del personal, por ende la mayor parte
del personal era nuevo y necesitaba ser capacitado de
manera urgente en todos los sistemas implementados.
Se otorgo un periodo de 3 meses para capacitar y
concluir si se puede 0 no mantener el sistema.

Efectivamente en la Auditoria 5 como se observa en
la figura la empresa se recupera y logro superar la meta
propuesta obteniendo el 99% en la auditoria final.

9.2. Auditoria con alcance HACCP.
Se utiliza el Check List de Seguridad alimentaria el

cual incluye una sub categoria dedicada al programa
HACCP.
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Figura 5. Comportamiento del programa HACCP

La figura 5 muestra la meta objetivo ahora en
auditoria con alcance HACCP es de 100% por que cada
uno de los pasos que integran el plan estan
interrelacionados. En la situacion inicial o Auditoria 1
la empresa no tenia ningn programa HACCP y por
eso el porcentaje obtenido en la auditoria de diagndstico
es de 0%. Posteriormente se inici6 el desarrollo del plan
HACCP durante los meses 6 meses siguientes. En el
Séptimo mes como podemos observar se realizé la
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Auditoria 2 de monitoreo y el porcentaje obtenido es
del 86%, ain no se habia concluido con Ia
implementacion del plan. Por estos motivos se asigno
que dos meses después se realice una nueva auditoria y
eficazmente se alcanz6 el 100% en la Auditoria 3 lo
cual es el fiel reflejo que el programa estaba trabajando
eficientemente. Fue necesario verificar que el programa
se podia mantener por lo que después de un periodo de
dos meses mas se realiz6 la Auditoria 4 y los puntos
obtenidos bajaron al 90% no se llegd a la meta
propuesta a causa de la excesiva rotacion del personal
de planta. Se necesitd capacitar a todo el personal
nuevo para que el programa funcione y eliminar de raiz
el problema de rotacion externa de personal: haciendo
selecciones, evaluaciones minuciosas y estrictas del
personal que se contrata. También rotar internamente al
personal de planta para que todos puedan en algln
momento remplazar a sus compafieros. Como se
observa en la Figura 5 se dio un lapso de tres meses
para superar los problemas presentados y verificar que
podian mantener el programa HACCP de manera
eficaz.

En la auditoria final o Auditoria 5 se alcanzé un
puntaje del 100% lo que demuestra que el programa se
estaba manteniendo y funcionando eficientemente.

9.3. Mejora continua del sistema.

La mejora continua que una industria de alimentos
debe conservar es trabajar durante todas las etapas del
proceso de produccion con objetivos establecidos, con
mecanismos de medicion, con verificacion de los
resultados para aplicar inmediatamente medidas
correctivas o preventivas. También se debe capacitar
constantemente al personal con el fin de mantener y
mejorar el Sistema HACCP.

9.3.1. Validacién y Auditorias Internas. Son parte de
los procedimientos de verificacion del Plan HACCP. La
validacion se debe realizar antes que el plan este
implementado.  Validar los PCC es esencial para
asegurar y controlar los riesgos relacionados con la
seguridad del alimento. Es necesario realizar
validaciones siempre que exista cambios en Materia
Prima, Proceso, Proveedores, Problemas de
desviaciones constantes en PCC y Auditorias con no
conformidades criticas en los PCC. Auditorias
internas: Una auditoria es una actividad de
informacion mediante la cual puede verificarse el
cumplimiento del sistema de calidad establecido y la
efectividad de dicho sistema y, en caso contrario,
evaluar la necesidad de una mejora 0 una accion
correctiva.

9.4. Disefo del plan HACCP
Los registros y documentos son indispensables para

desarrollar el plan HACCP, en su comprobacion se
reflejara si el sistema existe y es eficiente o no.
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11. Conclusiones.

Actualmente la Empresa de Bizcocho S.A. posee
registros, formatos, procedimientos, manuales que
permiten tener bases para trabajar con procesos
estandarizados y controlados. Ademas sirven de guia 'y
soporte para verificar si las actividades y los resultados
cumplen con los objetivos planteados o necesitan
modificaciones.

Una vez implementado los Sistemas de
Aseguramiento de Calidad BPM, SSOP y HACCP en la
industria de Bizcocho S.A., resulta dificil mantener
dichos Sistemas si la empresa tiene una excesiva
rotacion del personal que no esta familiarizado con
estos términos.

Como resultado de los analisis realizados en la
planta tenemos que en el area de Horneo, Enfriamiento
y Empaque son los 3 Puntos Criticos de Control para la
linea de bizcochos por lo tanto debera existir una mayor
inspeccidén, estar preparados con procedimientos vy
soluciones inmediatas cuando existan desviaciones en
los procesos.

Con la ayuda del Check List de Seguridad
Alimentaria, se realiz6 una Auditoria de Diagnostico a
la empresa de Bizcocho y se obtuvo un 25,9% en BPM,
SSOP y un 0% en HACCP. Conociendo sus debilidades
y fortalezas se establecié implementar procedimientos
preliminares: BPM y SSOP. Lo que se vio reflejado en
la auditoria final con un 99% del cumplimiento de los
sistemas implementados. En definitiva con el propoésito
de prevenir, eliminar o reducir los peligros a los que
son expuestos los alimentos se disefio el Sistema
HACCP, el mismo que ayudo a identificar los peligros
a lo largo de toda la cadena de produccion, establecer
las medidas preventivas, definir los PCC con sus limites
criticos, determinar los sistemas de monitoreo, acciones
correctivas, procedimientos de verificacion, sistema de
documentacion y registro. Lo que reflejé el 100% en la
auditoria final o auditoria 5 con alcance HACCP.

Los Sistemas de Aseguramiento de Calidad
implementados han ayudado a que la empresa de
Bizcochos que tenia un promedio de dos comunicados
por mes debido a deviaciones en sus productos y les
generaba devoluciones tenga actualmente en un periodo
de cuatro meses cero devoluciones.
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12. Recomendaciones.

El recurso humano juega el papel principal en la
empresa de Bizcocho S.A. es necesario que antes de
ingresar el personal a laborar a la planta pase por un
proceso de induccién en B.P.M. y que posterior a su
contratacion en el lapso de un mes se encuentre
debidamente capacitado en sistemas de inocuidad y
calidad.

Revisar los registros, formatos, procedimientos cada
semana al concluir la jornada de produccion y los
manuales cada mes en reuniones con el equipo HACCP
para que de esta manera se realicen las modificaciones
necesarias, se archiven aquellos que estén obsoletos y
no sean aplicables al proceso de produccion.

Realizar validaciones microbiol6gicas por medio de
entes certificados a los procesos y en especial a los
Puntos Criticos de Control. Cada vez que exista un
cambio en el proceso que pueda afectar el anlisis de
peligros o alterar el plan HACCP, cada vez que se
cambie materia prima, productos, formulacion, proceso,
material de empaque, transporte, uso deseado Yy
consumidor. La validacion se debera realizar al inicio
de la ejecucion del plan y al menos una vez cada afio.

Siempre dar seguimiento, monitoreo y verificacion
de los sistemas implementados, para que estos no
generen un costo para la empresa si no un crecimiento y
conduzcan a la mejora continua.
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