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LISTA DE ABREVIATURAS

AMFE: Analisis Modal de Fallas y Efectos.



BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

CODEGAN: Cooperativa de Ganaderos de Cartagena.

HACCP: Analisis de peligros y puntos criticos de control .

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

LC: Limites Criticos.

PCC: Puntos Criticos de Control.

SSOP’S: Procedimientos operacionales de limpieza y desinfeccion.

TQM: Control Total de la Calidad

INTRODUCCION

Como HACCP, se conocen las siglas (en inglés) del Sistema de Andlisis de Peligros y

Puntos Criticos de Control, tema que es hoy ineludible en cualquier conversacion relativa a



la inocuidad, produccion y comercio de alimentos y que tiene la connotacion del enfoque
de mayor aceptacion para asegurar la inocuidad de los alimentos y facilitar su comercio en

todo el mundo.

El sistema HACCP parece haberse inspirado en las teorias sugeridas por el Dr. W. Edwards
Deming y otros, las cuales comenzaron a transformar la calidad en las lineas de produccién
"especialmente de vehiculos™" en la década de los 50 en Japon, y dieron paso al desarrollo
de sistemas de gestion total de la calidad (TQM), que apuntaban a mejorar la calidad de las

manufacturas al tiempo que reducian los costos de produccion.

Por tal razon la empresa CODEGAN LTDA no quiso estar exenta de este sistema de
mejoramiento el cual crea una ventaja competitiva y al tiempo que permite generar una
seguridad en sus clientes por medio de la reduccion de los peligros Quimicos, Fisicos y
Biologicos que pueden ser dafiinos para la salud de los consumidores al tiempo que se

acoge a la sugerencia del articulo 23 del decreto 3075 del 97.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La Empresa CODEGAN LTDA es una organizacion que desde sus inicios ha venido
evolucionando con el animo de proveer a la ciudadania de unas lineas de productos de
calidad confiable, por medio de la implementacién de programas de gestion de calidad
que garanticen la conformidad con los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura
exigidas por las normas sanitarias del Ministerio de Salud en su decreto 3075/97 para la
fabricacion de alimentos de consumo humano, las cuales son necesarias para la

renovacion del registro sanitario por parte del INVIMA.

A pesar de los esfuerzos la Empresa CODEGAN LTDA no ha podido garantizar la
trazabilidad de los productos para eliminar los peligros, ni tampoco ha logrado minimizar el

riesgo de una potencial contaminacion Quimica, Fisica o Bioldgica.

1.2. FORMULACION

¢La no identificacion de los puntos criticos de control que garanticen la trazabilidad de los

productos son la causa de una posible contaminacion, Quimica, Fisica y Bioldgica al

interior del proceso productivo en la Empresa CODEGAN LTDA?



1.3 DELIMITACION

1.3.1. Delimitacion Temporal

Debido a que en el 2001, La empresa CODEGAN LTDA tiene como objetivo la
certificacion en las normas 1SO 9000, se hizo indispensable el disefio del plan HACCP para

asegurar la inocuidad de los alimentos.

1.3.2. Delimitacion Espacial

El presente proyecto se desarroll6 teniendo como espacio fisico de investigacion la empresa

CODEGAN LTDA ubicada en el barrio el Bosque en la ciudad de Cartagena (Bol.).

1.3.3. Delimitacion Tedrica

El Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos (HACCP), como una
nueva rama de la calidad, intenta crear una cultura que ayude y facilite en el control de la
inocuidad de los alimentos de consumo humano, para cambiar en una forma radical la
manera de ejercer control de la calidad de los alimentos enfatizando principalmente en los
puntos o lugares donde puede darse contaminacion Yy ejerciendo un mejor control de
dichos puntos para lograr que se cumplan con los requisitos establecidos por las normas de

Buenas Practicas de Manufactura.



2. JUSTIFICACION

Esta propuesta investigativa  pretendio generar un cumplimiento legal en cuanto a
funcionamiento operativo de CODEGAN LTDA dado que el INVIMA le exige a las
distintas organizaciones encargadas de la produccién de alimentos cosméticos Yy
farmacéuticos, el cumplimiento de un manual de B.P.M y dentro de este manual se maneja

como regla general el evitar:

¢ la contaminacion cruzada.

¢ las condiciones para el crecimiento de micro organismos o la generacion de toxinas.

¢ Y el aseguramiento de la trazabilidad

De cada una de estas actividades, y el aseguramiento de la trazabilidad se logra por medio

de la implementacion de un sistema HACCP el cual se pretende abarcar dentro de la

propuesta investigativa para generar una solucion integral de funcionamiento.



3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Disefar los planes HACCP que permita el aseguramiento de la inocuidad para la leche

pasteurizada y la leche en polvo entera y descremada en la empresa CODEGAN LTDA.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

+ Disefiar los diagramas de flujo para la leche pasteurizada y leche en polvo entera y

descremada.

¢ ldentificar los peligros y medidas preventivas en el proceso de la leche pasteurizada y
leche en polvo entera y descremada.

¢ Determinar los puntos criticos de control con sus respectivos limites criticos de control

en el proceso de la leche pasteurizada y leche en polvo entera y descremada.

+ Definir las medidas y acciones correctivas para los puntos criticos de control de la leche

pasteurizada y leche en polvo entera y descremada.



¢ Disefiar los procedimientos de Monitoreo y control para los puntos criticos de control

de leche pasteurizada y leche en polvo entera y descremada.

+ Establecer un sistema de registro y documentacion para los puntos criticos de la leche

pasteurizada y leche en polvo entera y descremada.



4. MARCO REFERENCIAL

4.1. ANTECEDENTES.

La evolucion del sistema HACCP luego de casi tres decadas de aparecer en el escenario de
la inocuidad de alimentos y de su exitosa implementacion en la industria de alimentos
enlatados a mediados de los afios 70, ha tenido sus mayores desarrollos en la década de los
90, con una aceptacion creciente tanto en el sector privado de la industria de alimentos,
como por parte de las autoridades regulatorias, estimulando mayor interés en la inocuidad
de los alimentos en el primer caso y un cambio en los enfoques tradicionales de inspeccion
en el segundo. Tal vez el hecho de mayor trascendencia en relacion con esto ltimo, se
refiere a la reciente expedicion en los Estados Unidos (julio de 1996)*, del reglamento sobre
reduccion de patégenos y HACCP en carne y aves, el cual modernizard un programa de
inspeccion de estos alimentos que data de 90 afios, reglamento que serd aplicable a unas
6200 plantas de proceso de esos productos en el pais y a los paises foraneos que exportan

carne y pollo a su territorio asi como también cualquier tipo de alimento.

4.2. MARCO HISTORICO

Este sistema de analisis fue desarrollado en los EEUU por la Compaidiia Pillsbury, en
los

laboratorios del Ejército y la NASA, a partir de una herramienta empleada en las

industrias

1 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS. Sistema de Gestion de la calidad: La llave de
la competitividad en el nuevo milenio. CAP 5. p 2. Cartagena de indias. Agosto del 2001



laboratorios del Ejército y la NASA, a partir de una herramienta empleada en las
industrias

de ingenieria denominada AMFE, Analisis Modal de Fallos y Efectos, en los afios 60. Su
objetivo principal fue garantizar la seguridad de los alimentos ingeridos por los astronautas
del proyecto APOLO, dada las graves repercusiones que tendria una intoxicacion
alimentaria en las condiciones ambientales en que se desenvolvian estos hombres. En 1971,
la Compafia Pillsbury presenté el sistema HACCP en la primera Conferencia nacional
americana para la proteccion de los alimentos. Desde entonces, este sistema ha sido
adoptado por un numero creciente de empresas alimentarias, llegando a ser requisito
obligatorio en las reglamentaciones de algunos paises y para cierto tipo de productos,
considerados generalmente de alto riesgo® carnicos, lacteos, pesqueros, conservas de baja

acidez, etc.

4.3. MARCO TEORICO

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), es un enfoque
sistematico para identificar peligros y estimar los riesgos que pueden afectar la inocuidad

de un alimento, a fin de establecer las medidas para controlarlos.

Por tratarse de un sistema que hace enfasis en la prevencion de los riesgos para la salud de
las personas derivados de la falta de inocuidad de los alimentos, el enfoque esta dirigido a
controlar esos riesgos en los diferentes eslabones de la cadena alimentaria, desde la

produccion primaria hasta el consumo.



Esto le confiere la caracteristica de adelantarse a la ocurrencia de los riesgos y asi
adoptar

los correctivos que permitan ajustar el proceso en el curso de éste y evitar que los alimentos
no inocuos lleguen a los eslabones siguientes de la cadena, incluido el consumo, con los

consecuentes efectos sobre la salud de la poblacion.

4.3.1. Los Principios

Este enfoque permite tanto a los responsables del manejo de una industria de alimentos sin
importar su tamafio o volumen de produccién, como a las autoridades oficiales encargadas
del control de alimentos, disponer de una herramienta mas légica que el tradicional
muestreo y analisis de productos finales, para tomar decisiones en aspectos relacionados
con la inocuidad de los productos, al poder destinar sus recursos hacia el control de los
riesgos de contaminacion durante el proceso, mediante la aplicacion de las siguientes

actividades principales:

¢ ldentificar los peligros, estimar los riesgos y establecer medidas para controlarlos.

¢ ldentificar los puntos donde el control es critico para el manejo de la inocuidad del

alimento.

+ Establecer criterios de control (Limites Criticos) a cumplir en esos puntos criticos.

2 Ibid.,p. 2.



+ Establecer procedimientos para vigilar mediante el monitoreo el cumplimiento de los

criterios de control.

¢ Definir los correctivos a aplicar cuando la vigilancia indica que no se satisfacen los

criterios de control.

+ Mantener un sistema de registros y documentacién sobre el sistema.

¢ Establecer procedimientos para verificar el correcto funcionamiento del sistema

4.3.2. Principios para la Aplicacién del Sistema HACCP

4.3.2.1. Conduccion del Analisis de Peligros

Considerado un paso clave en la aplicacion de HACCP, ésta actividad incluye la
identificacion de los peligros significativos que pueden ocurrir en las etapas del proceso de
un alimento, significancia basada en la estimacion de la severidad o sea las consecuencias
para la salud del consumidor y en el riesgo, entendido como la probabilidad de
contaminacion, crecimiento o supervivencia en el producto. Se debera estar seguro de que
todos los peligros entendidos como tales los agentes bioldgicos, quimicos o fisicos que
pueden contaminar un alimento- han sido identificados, lo que permitira asi prescribir las

medidas de control efectivas para reducir o eliminarlos.



Los peligros varian de un producto a otro por factores como las materias primas empleadas,
los procesos a los cuales son sometidas, el tipo de envase, las formas de comercializacion
del producto terminado y su uso final; también varian de una planta otra ain para productos
del mismo tipo, por factores como la diferente procedencia de la materia prima, la
formulacién, los equipos y utensilios utilizados en el proceso, el tiempo de proceso y de

almacenamiento.

Las amplias variaciones que se pueden dar en los peligros, hacen necesario que tanto el
analisis de éstos como la subsecuente determinacion de Puntos Criticos de Control (PCC)

sean hechos para cada producto y para cada planta en particular

4.3.2.2. Determinacién de los Puntos Criticos de Control

Los Puntos Criticos de Control (PCC) definidos como las etapas, practicas, procedimientos,
proceso o fase de una operacion en la cual la pérdida de control puede traducirse en un
riesgo inaceptable para la salud del consumidor, seran aquellos puntos del proceso donde

estara centrada la atencion durante el mismo para asegurar la inocuidad del alimento.

Los Puntos Criticos de Control (PCC) definidos en el analisis, seran aquellos puntos del proceso en
los que la aplicacion de una medida de control elimina o reduce el peligro hasta un nivel
aceptable, es decir hasta donde no signifique un problema de salud para el consumidor. Un
buen andlisis de peligros nos facilitard determinar las etapas realmente criticas para la

inocuidad del producto, ya que en la practica lo deseable es mantenerlos en un minimo, tal



que sea posible dar la méaxima atencion a las medidas preventivas esenciales para la

inocuidad.

4.3.2.3. Definicion de los Limites Criticos

Una vez los Puntos Criticos de Control (PCC) han sido determinados, es necesario definir
los criterios de control con base en los cuales las medidas preventivas se pondran en
ejecucion, criterios también conocidos como Limites Criticos (LC), los que marcaran la
diferencia entre lo aceptable y lo inaceptable para la inocuidad del alimento, lo que quiere

decir si estamos dentro o fuera de control.

Hay que destacar que un Limite Critico estara asociado a un factor medible que cumpla dos
caracteristicas: la de poder ser vigilado rutinariamente y la de producir un resultado
inmediato para decidir en el curso del proceso cuando se esta a punto de perder el control, y

poder tomar con oportunidad las acciones que eviten fallas de inocuidad en el alimento.

Limites criticos basados en datos subjetivos como la evaluacion sensorial o inspeccion
visual, tendran que ilustrarse con especificaciones claras de ejemplos de lo que se considera

inaceptable, utilizando fotografias, dibujos, etc.

En ocasiones puede resultar mas seguro para la inocuidad del alimento, fijar valores objetivos,
usados como criterio de control mas estricto que un Limite Critico, de manera que al no ser
satisfecho ese valor objetivo, se esta en oportunidad de aplicar los correctivos en el proceso

antes de desviarse de los Limites Criticos y de ésta manera mantener el control en el Puntos



Criticos de Control (PCC). Los criterios microbioldgicos, poca utilidad tienen como
Limites Criticos en un plan HACCP por cuanto no cumplen con la caracteristica deseable

de dar un resultado inmediato para decidir sobre el proceso.

4.3.2.4. Monitoreo de Puntos Criticos de Control

El monitoreo constituye la vigilancia mediante observacion, medicién y analisis sistematico
y periddico de los Limites Criticos en los Puntos Criticos de Control (PCC) para asegurarse
de la correcta aplicacion de las medidas preventivas y de que el proceso se desarrolla dentro
de los criterios de control definidos, es decir es la seguridad de que el alimento se procesa

con inocuidad continuamente.

En tal sentido, el monitoreo debe cumplir con los propositos fundamentales de:

e Garantizar la vigilancia del los Puntos Criticos de Control (PCC) en el proceso

e Detectar rapidamente una pérdida de control en los Puntos Criticos de Control

(PCC) de manera simple, mediante un resultado rapido.

e Proporcionar la informacion con la oportunidad necesaria para su uso proactivo en
la toma de acciones correctivas y con fines de documentacion y verificacion del

sistema.



4.3.2.5. Establecer las Acciones Correctivas

Cuando los resultados del monitoreo indican una desviacion por fuera de los Limites
Criticos en un Puntos Criticos de Control (PCC), procede la toma de acciones correctivas,
pero como la filosofia de HACCP tiene fundamento en prevenir la ocurrencia de los
peligros, es l6gico deducir que las acciones correctivas tendrian que ser definidas antes que
nada para evitar desviaciones de los Limites Criticos, es decir para no perder el control en

un Puntos Criticos de Control (PCC).

Pero como siempre es posible que se pierda el control, nos colocamos ante la necesidad de
incluir en el Plan HACCP acciones tanto para prevenir, como para corregir desviaciones.
Las primeras seran sin duda, las que nos brinden la mayor seguridad de que el alimento sera

inocuo.

Una clara definicion de las acciones correctivas en el Plan, y la designacion de un
responsable debidamente entrenado y que de preferencia haya participado de la elaboracion
del plan, evitard que sean tomadas subjetivamente y asi mismo despejard las dudas y
confusiones cuando sea imprescindible tomarlas.

4.3.2.6. Establecer un Sistema de Registros y Documentacion

Quizéas una de las diferencias marcadas entre un enfoque sisteméatico como lo es HACCP y
los sistemas tradicionales de control, radica en la utilidad de la informacién derivada de su

aplicacion, para servir no s6lo como soporte documental de las acciones ejercidas para



controlar los PCC, sino como instrumento para la toma de decisiones al poder ser usada con

caracter proactivo para anticiparse a la ocurrencia de los peligros.

Beneficios de un sistema de registro y documentacién de HACCP

e Evidencia documentada del control en los Puntos Criticos de Control

e Permiten un seguimiento retrospectivo y prospectivo del proceso y del alimento

e Constituyen prueba en casos de litigio

e Facilitan la verificacién del Plan HACCP

e Facilitan la gestion en los aspectos relacionados a la inocuidad y el desarrollo de

productos.

Los productores y elaboradores de alimentos desarrollan de rutina varias de las actividades

relacionadas con los principios de HACCP, pero casi nunca son registradas vy

documentadas, no obstante que es casi obvio que los registros son la referencia valida y el

historial sobre la produccion de un alimento.

4.3.2.6.1 Documentacion de Interés Especial en un Plan HACCP

e Diagrama de flujo del proceso



e Registros sobre:

e Puntos Criticos de Control del proceso

e Limites criticos

¢ Vigilancia (monitoreo) de los Puntos Criticos de Control

e Desviaciones y acciones correctivas

e Verificacion

e Modificaciones al Plan HACCP

Pero ademas, la documentacion se complementara con la informacion referida a otros

aspectos sistematicos del Plan HACCP, como la integracién y capacitacion del equipo

HACCP; Términos de referencia del estudio; Datos sobre ingredientes, materias primas y

control de proveedores; Registros sobre calibracion de equipos; Actas de reuniones del

equipo HACCP y manual de procedimientos del Plan.

4.3.2.6.2 Documentacién Suplementaria en un Plan HACCP



e Conformacion del equipo HACCP y su entrenamiento

e Datos sobre ingredientes y materias primas

e Registros del control a proveedores

e Documentacion sobre calibracion de equipos

e Actas de reunion del equipo HACCP

e Manual de procedimientos del Plan HACCP

e Buenas Practicas de Manufactura (GMP) -Procedimientos Operacionales de

Limpieza y Desinfeccion (SSOP’s)

4.3.2.7. Establecer Procedimientos para la Verificacion del Plan HACCP

Se llega aca a un punto trascendental de la aplicacion de HACCP, donde tanto la empresa a

la cual cabe la responsabilidad de garantizar la inocuidad de sus alimentos, como la

autoridad oficial a quien compete la responsabilidad de controlar los planes de garantia de

la inocuidad desarrollados por el productor, evaltan el funcionamiento del Plan HACCP y

el cumplimiento de lo prescrito en la documentacion que lo soporta.

La verificacién de un Plan HACCP puede ser llevada a cabo a dos niveles:



e Interna, ejecutada por los responsables del funcionamiento del Plan, es decir la

propia empresa

e Externa, practicada por las autoridades regulatorias 6 contratada por la propia
empresa para contar con una evaluacion objetiva e independiente del

funcionamiento del Plan.

4.3.2.7.1. Aspectos a Enfatizar en la Verificacion

e Revision del Plan y su conformidad con los principios de HACCP y con lo

observado en la visita de auditoria.

e Evaluar si los PCC y sus limites criticos han sido adecuadamente determinados.
e Determinar si el monitoreo en los PCC se cumple correctamente como lo prevé el

Plan

e Comprobar el funcionamiento de los instrumentos para el monitoreo y su

calibracién

e Evaluar si los procedimientos de acciones correctivas y desviaciones son aplicados

debidamente y son efectivos para garantizar la inocuidad de los productos.

e Revisar los registros que documentan el funcionamiento del Plan.



Los objetivos de la verificacion sea ésta interna o externa, se considera que son los mismos
ya que en cualquier caso pretenden evaluar el desarrollo del Plan y su efectividad, asi
como
también su cumplimiento.®
e Hoy se reconoce que un eficaz método para conducir la verificacion es del tipo
auditoria, similar al empleado en sistemas de aseguramiento de la calidad y en
concreto, a la auditoria de conformidad, que es quizas la mas adecuada en el caso
HACCP, puesto que se enfoca en la inspeccion detallada de las operaciones para
estimar su concordancia con lo establecido en el Plan HACCP y en los registros que

lo documentan.

4.3.3. HACCP Y Sistemas de Aseguramiento de la Calidad

Dos filosofias han tenido marcado suceso en la industria procesadora de alimentos en la
década actual y han determinado los cambios mas importantes frente a los aspectos de
inocuidad y calidad en éste sector: el Control Total de la Calidad (TQM) y el Sistema
HACCP, por lo cual el tener la mayor claridad sobre el significado y los propdsitos de uno
y otro enfoque, asi como entender la posibilidad de combinar su potencial, resultan de suma
importancia para los procesadores de alimentos en el mundo actual y despejan el panorama

para los organismos oficiales de control respecto de su papel frente a uno u otro.

3 INAPE. Facultad de Veterinaria 2° Seminario taller para el analisis tecnico de planes HACCP.
Argentina, Junio de 1997. p 20.



El Control Total de la Calidad (TQM) como filosofia, fue desarrollado y es utilizado para
mejorar la calidad y reducir los costos de manufactura de los productos y es en si, un
método genérico cuyo proposito apunta al aseguramiento de condiciones de calidad
pactadas contractualmente entre dos partes, de manera que se asegura, en especial al
comprador, que el producto que adquiere mantiene siempre los requisitos pactados.

El Sistema HACCP por su parte, es indudablemente un procedimiento que tiene como
propdsito mejorar la inocuidad de los alimentos, ayudando a evitar que peligros
microbiologicos o de otro tipo, pongan en riesgo la salud del consumidor, lo que configura

un propasito muy especifico que tiene que ver con la salud de la poblacion.

La versatilidad de HACCP al permitir aplicar sus principios a diversas condiciones que
pueden ir desde un proceso industrial hasta uno artesanal, o a nivel de hogares o ventas
callejeras de alimentos por ejemplo, marca otra de las diferencias con los sistemas de
aseguramiento de la calidad.

Dentro de éstos ultimos, son hoy probablemente las normas de la serie 1ISO 9000, los
estandares de uso mas amplio para el aseguramiento de la calidad en el sector de alimentos
y la tendencia actual es a conjugar el potencial de estas normas con el del Sistema HACCP,
en virtud de que son dos sistemas que tienen mucho en comun, en cuanto que los dos tienen
fundamento en una decision politica de la gerencia, involucran a todo el personal de la
empresa, tienen un enfoque claramente estructurado y requieren especificar con claridad los

aspectos claves en los procesos para conseguir cada uno su proposito.



La serie ISO 9000 define un marco de trabajo minimo en que los sistemas de calidad de una
compafiia deben operar con miras a una certificacion, proceso que significa que una
compafiia certificada tiene un sistema de calidad documentado y efectivo, organizado e

implementado conforme criterios acordados.

Sin embargo, el tema no se debe prestar a confusiones: para optimizar las posibilidades de
éxito, HACCP debera enfocarse totalmente en la inocuidad, con lo cual los factores de
calidad no deberan hacer parte de HACCP.

Tal vez se debe aprender de la experiencia obtenida por muchas compafias que han
probado implementar HACCP, las cuales han encontrado que es mucho mas efectivo un
programa de inocuidad de alimentos montado mediante la combinacién de las dos
filosofias, lo que ha generado un creciente reconocimiento de que ésta combinacion resulta

en el més confiable de los sistemas para conseguir los dos propdsitos: inocuidad y calidad.

44. MARCO CONCEPTUAL

Accion correctiva: Procedimiento a seguir con el proceso y el producto cuando ocurre una

desviacion de los limites criticos.

Analisis de peligros: Proceso de compilar y evaluar informacion sobre peligros, su

severidad y riesgo para decidir cuales son importantes para la inocuidad de los alimentos.



Arbol de decisiones: Secuencia logica de preguntas formuladas en relacion con peligros
identificados en cada etapa del proceso, cuyas respuestas ayudan en la determinacion de los

puntos criticos de control (PCC).

Auditoria: Procedimiento sistematico para verificar que las actividades y resultados

cumplen con lo establecido en el plan HACCP.

Control (sustantivo): Forma en que se estdn observando procedimientos correctos y

cumpliendo los criterios de control.

Control (verbo): Tomar todas las acciones necesarias para asegurar y mantener el

cumplimiento de los criterios establecidos.

Desviacion: No satisfaccion de un limite critico que puede llevar a la pérdida de control en

un PCC.

Etapa: Un punto, procedimiento, paso u operacion en la cadena alimentaria desde la

produccion primaria hasta el consumo.

Inocuidad: Sinénimo de calidad sanitaria, como concepto que se refiere a aptitud de un

alimento para el consumo humano sin causar enfermedad.

Limite critico: Valor absoluto a ser cumplido para cada medida de control en un PCC; El

no cumplimiento indica una desviacion que puede permitir que se materialice un peligro.



Medidas de control: Medidas aplicadas para prevenir o eliminar un peligro en el alimento

o0 para reducirlo a un nivel aceptable.

Monitoreo: Secuencia planeada de observaciones o mediciones de los limites criticos para

evaluar si un PCC esta bajo control.

Peligro: Agente bioldgico, quimico o fisico con el potencial de causar un efecto adverso

para la salud cuando este presente en el alimento en niveles inaceptables.

Plan HACCP: Documento que define los procedimientos a seguir para asegurar el control

de la inocuidad del producto en un proceso especifico, basados en los principios de

HACCP.

Punto Critico de Control (PCC): Etapa del proceso en que es posible aplicar medidas de

control para prevenir, eliminar o reducir un peligro hasta niveles aceptables.

Rango: Intervalo que comprende los limites superior e inferior dentro de los cuales se

mueve un limite critico.

Riesgo: Estimacion de la probabilidad de que ocurra un peligro.

Severidad: Variacion en las consecuencias que pueden resultar de un peligro.



Sistema HACCP: Enfoque cientifico y sistematico para asegurar la inocuidad de los
alimentos desde la produccién primaria hasta el consumo, por medio de la identificacion,

evaluacion y control de peligros significativos para la inocuidad del alimento.

Valor objetivo: valor mas estricto que un limite critico que puede tomarse como objetivo
para prevenir la ocurrencia de una desviacion. Se conoce también como target level.

45. MARCO LEGAL

Informacion obtenida del Decreto 3075 de 1997,por el cual se reglamenta parcialmente la

Ley 09 de 1979y se dictan otras disposiciones.

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO lo. AMBITO DE APLICACION. La salud es un bien de interés publico.
En consecuencia, las disposiciones contenidas en el presente Decreto son de orden publico,
regulan todas las actividades que puedan generar factores de riesgo por el consumo de

alimentos, y se aplicaran:

a. A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los equipos y

utensilios y el personal manipulador de alimentos.

b. A todas las actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos en el territorio

nacional.

c. A los alimentos y materias primas para alimentos que se fabriquen, envasen, expendan,



exporten o importen, para el consumo humano.

d. A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre la
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos, sobre los alimentos y materias

primas para alimentos.

ARTICULO 30. ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Para
efectos del presente decreto se consideran alimentos de mayor riesgo en salud publica los

siguientes:

- Carne, productos carnicos y sus preparados.

- Leche y derivados lacteos.

- Productos de la pesca y sus derivados.

- Productos preparados a base de huevo.

- Alimentos de baja acidez empacados en envases sellados herméticamente.(pH > 4.5)

- Alimentos o Comidas preparados de origen animal listos para el consumo.

- Agua envasada.

- Alimentos infantiles.

PARAGRAFO 1o. Se consideran alimentos de menor riesgo en salud publica aquellos

grupos de alimentos no contemplados en el presente articulo.

PARAGRAFO 20. ElI Ministerio de Salud de acuerdo con estudios técnicos, perfil



epidemioldgico y sus funciones de vigilancia y control, podra modificar el listado de los

alimentos de mayor riesgo en salud publica.

ARTICULO 70. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Las actividades de

fabricacion, procesamiento, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y

comercializacion de alimentos se cefiiran a los principios de las Buenas Practicas de

Manufactura estipuladas en el presente decreto.

ARTICULO 19. OPERACIONES DE FABRICACION. Las operaciones de fabricacion

deber&n cumplir con los siguientes requisitos:

a: Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deberdn realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y
conservacion y con los controles necesarios para reducir el crecimiento potencial de
microorganismos y evitar la contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se
deberan controlar los factores fisicos, tales como tiempo, temperatura, humedad, actividad
acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo y, ademas, vigilar las operaciones de
fabricacion, tales como: congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y
refrigeracion, para asegurar que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y

otros factores no contribuyan a la descomposicion o contaminacion del alimento.

b. Se deben establecer todos los procedimientos de control, fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el
fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento

de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad del alimento, materiales de empaque



o0 del producto terminado.

c. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, particularmente los de mayor riesgo en salud publica deben mantenerse en
condiciones que se evite su proliferacion. Para el cumplimiento de este requisito deberan

adoptarse medidas efectivas como:

- Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 4 °C (39 °F)

- Mantener el alimento en estado congelado

- Mantener el alimento caliente a temperaturas mayores de 60 °C ( 140 °F)

- Tratamiento por calor para destruir los microorganismos mesofilos de los alimentos
acidos o acidificados, cuando éstos se van a mantener en recipientes sellados

herméticamente a temperatura ambiente.

d. Los métodos de esterilizacion, irradiacion, pasteurizacion, congelacion, refrigeracion,
control de pH, y de actividad acuosa (Aw), que se utilizan para destruir o evitar el
crecimiento de microorganismos indeseables, deben ser suficientes bajo las condiciones de
fabricacién, procesamiento, manipulacion, distribucién y comercializacién, para evitar la

alteracion y deterioro de los alimentos.

e. Las operaciones de fabricacion deben realizarse secuencial y continuamente, con el fin
de que no se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de
microorganismos, contribuyan a otros tipos de deterioro o a la contaminacion del alimento.
Cuando se requiera esperar entre una etapa del proceso y la subsiguiente, el alimento debe

mantenerse protegido y en el caso de alimentos susceptibles de rapido crecimiento



microbiano y particularmente los de mayor riesgo en salud puablica, durante el tiempo de

espera, deberan emplearse temperaturas altas (> 60 °C) o bajas (< 4 °C) segun sea el caso.

f. Los procedimientos mecénicos de manufactura tales como lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar etc, se realizardn de manera que protejan los alimentos

contra la contaminacion.

g. Cuando en los procesos de fabricacion se requiera el uso de hielo en contacto con los
alimentos , el mismo debe ser fabricado con agua potable y manipulado en condiciones de

higiene.

h. Se deben tomar medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por
metales u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal

o cualquier otro método apropiado.

i. Las areas y equipos usados para la fabricacion de alimentos para consumo humano no
deben ser utilizados para la elaboracion de alimentos o productos para consumo animal o

destinados a otros fines.
Jj. No se permite el uso de utensilios de vidrio en las areas de elaboracién debido al riesgo
de ruptura y contaminacién del alimento.

k. Los productos devueltos a la empresa por defectos de fabricacién, que tengan incidencia
sobre la inocuidad y calidad del alimento no podran someterse a procesos de reempaque,

reelaboracion, correccion o reesterilizacion bajo ninguna justificacion.

ARTICULO 22. CONTROL DE LA CALIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,



procesamiento, envase, almacenamiento y distribucion de los alimentos deben estar sujetas
a los controles de calidad apropiados. Los procedimientos de control deben prevenir los
defectos evitables y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no
represente riesgo para la salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las
necesidades de la empresa y deberan rechazar todo alimento que no sea apto para el

consumo humano.

ARTICULO 23. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben
contar con un sistema de control y aseguramiento de la calidad, el cual debe ser
esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la

obtencion de materias primas e insumos, hasta la distribucion de productos terminados.

ARTICULO 25. Se recomienda aplicar el Sistema de Aseguramiento de la calidad
sanitaria o inocuidad mediante el analisis de peligros y control de puntos criticos o de otro
sistema que garantice resultados similares, el cual debera ser sustentado y estar disponible

para su consulta por la autoridad sanitaria competente.

PARAGRAFO 1o. En caso de adoptarse el Sistema de Aseguramiento de la calidad
sanitaria o inocuidad mediante el andlisis de peligros y control de puntos criticos, la

empresa deberad implantarlo y aplicarlo de acuerdo con los principios generales del mismo.

PARAGRAFO 20. El Ministerio de Salud, de acuerdo con el riesgo de los alimentos en
salud publica, desarrollo tecnoldgico de la Industria de Alimentos, requerimientos de

comercio Internacional, o a las necesidades de vigilancia y control, reglamentara la



obligatoriedad de la aplicacion del sistema de analisis de peligros y control de puntos

criticos para la industria de alimentos en Colombia.

ARTICULO 42. COMPETENCIA PARA EXPEDIR REGISTRO SANITARIO. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA expedird los

registros sanitarios para los alimentos.

PARAGRAFO . El INVIMA podréa delegar en algunas entidades territoriales, la expedicion
de los registros sanitarios, conforme al resultado de la demostracion que hagan los entes
territoriales de salud, sobre la correspondiente capacidad técnica y humana con que cuenten

para el ejercicio de la delegacion.

4.6. MARCO CONTEXTUAL SITUACIONAL

La presente investigacion se enmarca contextual y situacionalmente dentro de la filosofia

organizacional de la empresa CODEGAN LTDA, la cual estd compuesta por una politica

de calidad, una misién y una visién la cual se mencionara a continuacion:

o POLITICA DE CALIDAD



CODEGAN se compromete a implantar programas de gestion de la calidad que garanticen
la conformidad con los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura y todo el personal es

responsable de la calidad de los productos que la empresa ofrece.

Los programas de aseguramiento de la calidad forman parte integral de la metodologia
administrativa de la cooperativa y estan disefiadas para acrecentar y perpetuar la reputacion
de CODEGAN como fabricantes de productos de calidad confiable; proporcionando a cada
miembro el conocimiento y las habilidades necesarias para alcanzar las metas establecidas

en nuestras Politicas de Calidad.

Para CODEGAN es prioritario la satisfaccion total de sus clientes y para ello cada miembro
de la empresa esta comprometido con la idea y la practica de prestar un buen servicio que
alcance y exceda de manera consistente las necesidades y expectativas de nuestros

consumidores y proveedores.

De igual manera estamos comprometidos en alcanzar niveles sobresalientes al asegurar que

cada seccion sea eficiente, lo mas productiva y por lo tanto nuestros productos tendran

precios competitivos en los mercados que servimos.

e MISION



Elaborar y comercializar productos lacteos e insumos agricolas de calidad cumpliendo con
las regulaciones exigidas, a precios comodos y distribucion oportuna; apoyados en nuestro
recurso humano y tecnoldgico que nos garantiza el adecuado servicio y el mayor
cubrimiento en ventas de la ciudad, colmando las necesidades y expectativas de nuestros
consumidores, propendiendo por el bienestar de sus colaboradores, asociados, consumidor

final y la comunidad en general.

e VISION

Elaborar y comercializar una variedad de productos lacteos de excelente calidad, mediante

de la aplicacion de un sistema de calidad y Buenas Practicas de Manufactura, utilizando
tecnologia de punta, un recurso humano calificado, que nos permita ser reconocido por
nuestros proveedores y clientes internos y externos como la mejor empresa de lacteos de la

region con proyeccion nacional e internacional.



5. DISENO METODOLOGICO

5.1. TIPO DE INVESTIGACION

Este proyecto de investigacion utilizé el tipo DESCRIPTIVO, ya que sé describié como el
disefio de un plan HACCP para la leche pasterizada y leche en polvo entera y descremada
en la empresa CODEGAN LTDA que al implementarse eliminara los peligros y riesgos de
una contaminacion Quimica, Fisica y Bioldgica, ademas de garantizar la tranzabilidad e

inocuidad de los productos.

5.2. METODO DE INVESTIGACION

5.2.1. Método Teodrico

En el presente proyecto investigativo se utilizé el método andlisis - sintesis*, analizando el
proceso de produccion de la empresa CODEGAN LTDA; para derterminar los puntos

criticos de control que nos conduciran a la elaboracion del Plan HACCP.

* Mendez Carlos E. Metodologia, Guia para elaborar Disefios de Investigacidn en Ciencias
Econdmicas y Administrativa. Mc Graw Hill. Bogota 1995. p 136.



5.2.2. Método Empirico

Se construiyd un equipo HACCP con 6 miembros: El asesor de calidad, El jefe de
produccién, el analista de control de calidad, el jefe de mantenimiento, Jesid
Liduefias y Mauricio Zarate como asesores externos; Inicialmente se definieron las
praticas de inocuidad, después se procedio al analisis del plan de calidad para el disefio de
los diagramas de flujos y la descripcion de los productos, para después proceder a la
verificacion y aprobacién. Posteriormente se efectud el analisis a cada etapa de los
diagramas de flujos utilizando como referencia el Cédigo Internacional Recomendado de
Précticas de higiene para la leche en polvo y la leche liquida (CAC/RCP 31-1983), el
decreto 3075/1997 y la norma ISO 3356 para el muestreo de la leche, obteniendo los
recursos, las medidas preventivas, los puntos criticos de control y sus respectivos limites de
control. Luego del analisis se procedio a la sintesis de la informacién con la que se
definieron las medidas y acciones correctivas para la posterior realizacion de los
procedimientos de monitoreo y verificacion del sistema HACCP usando los parametros del
CAC/RCP 31-1983 y la ISO 3356/1975; El sistema se registro se desprendio de las listas de

chequeo y controles resultantes de los procediminetos.

5.3. FUENTES

La informacion de la presente investigacion se obtuvo de fuentes primarias como manuales
de procedimientos , manuales de calidad de la empresa CODEGAN LTDA, Del Cddigo
Internacional recomendado de Préacticas de higiene para la leche en polvo y leche

liquida(CAC/CRP 31-1983) , la NTC ISO 3356/1975 y el decreto 3075/97. Para



determinar los puntos criticos de control y el nivel de riesgo se recurrio a los datos

estadisticos del departamento de Produccién y Control de Calidad.

Como informacion secundaria se utilizaron articulos de revistas y documentos de Internet

para reforzar la informacion referente a los pasos de aplicacion de HACCP.

5.4 POBLACION Y MUESTRA

El universo de estudio de esta investigacion estuvo conformado por los miembros de la
organizacion que intervinieron directamente en la manipulacién de los insumos y
productos en cada una de sus etapas, el cual por informacidén suministrada por la entidad
es de 6 personas, por lo tanto es la poblacién, la misma que se tom6 como muestra, para

efectos de obtener mejores resultados en el disefio del plan HACCP.

5.5. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

El procesamiento y andlisis de datos se realizo a través de redes causales y cadenas logicas
de evidencia® dado que permite describir las relaciones entre las respuestas y los
conocimientos referidos a algunas situaciones particulares en la manipulacién de
alimentos, la recoleccion de los datos se realizo por medio de registros de identificacion de

peligros.

> Bonilla, Elssy y Castro, Penelope. Mas alla del Dilema de los metodos de la Investigacién en
Ciencias Sociales. Editorial Norma. Bogota Abril del 2000. p 104.



6 RESULTADO Y DISCUSIONES

El resultado logrado en la presente investigacion es el Plan HACCP de la leche
pasteurizada y la leche en polvo entera y descremada. Para el logro de los resultados se
realizd un analisis y una sintesis de la informacion con la cual se consiguié describir los
controles a los puntos criticos de control, los riegos y peligros Quimicos, Fisicos y
Biologicos que atenta la inocuidad total de estos productos. Dicho analisis partié
inicialmente de una reunion informativa general con el apoyo de la gerencia en donde se
motivo y selecciond el personal con el cual se trabajé la investigacion; dada las
circunstancias de la certificacion de las normas I1SO 9000 se procedio a la capacitacion y
recoleccion de informacion en los puestos de trabajo. En la elaboracion de dicho analisis se
tomaron como referencia la informacion del Codex Alimentario(Cddigo Internacional
Recomendado de practicas de higiene para la leche en polvo y leche liquida(CAC/RCP
31-1983)), el decreto 3075 de 1997 y el plan de calidad de la empresa CODEGAN LTDA,
a fin de cumplir con las normas internacionales, con las leyes Colombianas y los

lineamientos del plan de calidad.

En el andlisis se observaron las practicas de inocuidad y se verificaron las etapas del
proceso productivo de la leche pasteurizada y la leche en polvo entera y descremada
identificando los riesgos que posteriormente permitieron realizar la conduccion de analisis
de peligros a ambos productos, asi como la definicion de limites criticos de control y los

procedimientos de monitoreo de puntos criticos de control tomando como referencia



los estandares del Codex (Codigo Internacional Recomendado de Practicas de higiene para
la leche en polvo y leche liquida(CAC/RCP 31-1983)), y del plan de calidad de la empresa

CODEGAN LTDA.

La sintesis de la informacion se realizé por medio del analisis de causas ( 0 cadenas logicas
de evidencia) facilitando asi el disefio de las acciones correctivas y el sistema de registro y

verificacion abarcando de esta manera los 7 principios de sistema HACCP.

En la presentacion del plan se decidid utilizar el modelo sugerido por la universidad de
IOWA?® en el cual se fundamenta en el uso de tablas y consta de dos partes: informacion

organizacional y el plan HACCP.

La informacion organizacional esta compuesta por:
Términos de referencia.

Definiciones.

Politica de calidad, Misién y Vision.

Equipo HACCP.

Y el plan HACCP compuesto por:
Descripcion del producto.
Diagrama de flujo.

Conduccion de analisis de peligros.

® Oisson, Denis y Paterson, Rendy. Modelo para el disefio de planes HACCP. Universidad de IOWA.
Estados Unidos. 2000



Monitoreo de los limites criticos.
Establecimiento de los limites de control.
Acciones correctivas.

Establecimiento de sistema del sistema de registro y verificacion de procedimientos.

Se tomd este modelo por su facilidad de manejo y simplicidad.



7 PLAN HACCP

7.1. OBJETIVOS, ALCANCE Y TERMINOS DE REFERENCIAS Y

DEFINICIONES.

7.1.1 OBJETIVOS.

La finalidad de este plan es proveer una descripcion del sistema HACCP y mostrar el
manejo de como la empresa responde a los requerimientos de dicho sistema, con referencia
a las politicas, las responsabilidades, la autoridad, y los recursos para él optimo

funcionamiento.

7.1.2 ALCANCE.

El Plan HACCP esta basado en el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos De
Control (HACCP)- Directrices para su aplicacion (Anexo al CAC/RCP 1-1969. Rev 3
(1997)). Para que se aplique al sistema HACCP y se difunda a todas las areas involucradas

de la empresa.

El plan HACCP cubrira peligros microbioldgicos, quimicos y fisicos de la leche pasterizada
y la leche en polvo entera y descremada de la Empresa CODEGAN LTDA, desde la

recepcion de la materia prima en la planta hasta el almacenamiento del producto terminado.



7.1.3 TERMINOS DE REFERENCIA.

Para la realizacion del presente Plan se usaron como términos de referencia los manuales de
procedimientos, manuales de calidad de la empresa CODEGAN LTDA, Del Codigo
Internacional recomendado de Practicas de higiene para la leche en polvo y leche
liquida(CAC/CRP 31-1983) , Norma general del CODEX para el uso de términos
lecheros(CODEX STAN 206-1999), la NTC ISO 3356/1975 y el decreto 3075/97, Sistema
de Analisis de Peligros y Puntos Criticos De Control (HACCP)- Directrices para su

aplicacion (Anexo al CAC/RCP 1-1969. Rev 3 (1997)).

7.1.4 DEFINICIONES.

e Cantinas: Recipiente metalico utilizado para el transporte de leche, con capacidad para

contener un volumen de 40 Its.

e Densidad: Relacion peso a volumen, unidad de medida, gramos/cm3.

e Efecto de evaporacién: Etapa en la cual se da la eliminacidn del agua en la leche por

accion del calor.

e Estandarizacion: Ajuste de la grasa y de los sélidos no grasos a un valor determinado.

o Flora Banal: Microorganismos capaces del deterioro de la leche.



Flora Patogena: Microorganismos capaces de producir enfermedades, tales como:

Aftosa, Tifo, Brucelosis y tuberculosis etc.

Homogenizacién: Rompimiento del glébulo graso original y su distribucién en toda la

leche, dando como resultado una mejora en el sabor de la leche y disminuyendo la

posibilidad de formacidn de linea de grasa.

Microbiologia: Rama que estudia los microorganismos macro y microscopicos.

Pasteurizacion: Proceso mediante el cual se busca dar muerte térmica a la totalidad de la

flora patdgena y reducir la flora banal.

pH: Es la medida de la cantidad de iones presentes en la leche.

Plan HACCP: Documento que define los procedimientos a seguir para asegurar el

control de la inocuidad del producto en un proceso especifico, basados en los principios

de HACCP.

Prueba de acidez: Expresa en porcentaje la cantidad de acido lactico formado a partir de

la fermentacion de la lactosa.



e Prueba Fosfatasa: Encima que permanece activa cuando es leche cruda y se inactiva
cuando la temperatura de pasteurizacion de la leche liquida es superior a 72°C por 15

Seg

e Prueba de Reductasa: Determina mediante la decoloracion de azul de metileno la carga

bacteriana presente en la leche.

¢ Sin Fin: Transportador de tornillo utilizado para llevar la leche en polvo desde la camara

hasta la Zaranda.

Zaranda: Juego de mallas utilizadas para seleccionar el tamafio de las particulas.

7.2. POLITICAS DE CALIDAD, MISION Y VISION

7.2.1 POLITICAS DE CALIDAD

CODEGAN se compromete a implantar programas de gestion de la calidad que garanticen
la conformidad con los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura. Todo el personal es

responsable de la calidad de los productos que la empresa ofrece.

Los programas de aseguramiento de la calidad forman parte integral de la metodologia
administrativa de la cooperativa y estan disefiadas para acrecentar y perpetuar la reputacion

de CODEGAN como fabricantes de productos de calidad confiable; Proporcionando a cada



miembro el conocimiento y las habilidades necesarias para alcanzar las metas establecidas

en nuestras Politicas de Calidad.

Para CODEGAN es prioritario la satisfaccion total de sus clientes y para ello cada miembro
de la empresa esta comprometido con la idea y la practica de prestar un buen servicio que
alcance y exceda de manera consistente las necesidades y expectativas de nuestros

consumidores y proveedores.

De igual manera estamos comprometidos en alcanzar niveles sobresalientes al asegurar que
cada seccion sea eficiente, lo mas productiva y por lo tanto nuestros productos tendran

precios competitivos en los mercados que servimos.

7.2.2 MISION

Elaborar y comercializar productos lacteos e insumos agricolas de calidad cumpliendo con
las regulaciones exigidas, a precios comodos Yy distribucion oportuna; Apoyados en nuestro
recurso humano y tecnoldgico que nos garantiza el adecuado servicio y el mayor
cubrimiento en ventas de la ciudad, colmando las necesidades y expectativas de nuestros
consumidores, propendiendo por el bienestar de sus colaboradores, asociados, consumidor

final y comunidad en general.



7.2.3 VISION

Elaborar y comercializar una variedad de productos lacteos de excelente calidad, mediante
de la aplicacion de un sistema de calidad y Buenas Practicas de Manufactura, utilizando
tecnologia de punta, un recurso humano calificado, que nos permita ser reconocido por
nuestros proveedores y clientes internos y externos como la mejor empresa de lacteos de la

region con proyeccion nacional e internacional.



7.3.EQUIPO HACCP.

7.3.1 OBJETIVO.

Servir de guia en el desarrollo del proceso del plan HACCP, asi como también coordinar la

verificacion del cumplimiento de los parametros establecidos en dicho plan, para asegurar

la inocuidad total de los productos.

7.3.2 ORGANIGRAMA HACCP

GERENTE GENERAL

Asesor
Externo
COORDINADOR EQUIPO
HACCP
EQUIPO DE EQUIPO DE REVISION

MEJORAMIENTO

NOTA: El presente organigrama es independiente del organigrama de calidad y funciona
como estructura Staff del area de operaciones, el cual puede estar sujeto a modificaciones

ya que fue disefiado para la realizacién del presente proyecto.



7.3.3 FUNCIONES.

e Coordinador equipo HACCP: Se encarga de verificar las actividades realizadas por el
equipo de mejoramiento y el equipo de revision a fin de garantizar los procedimientos

para la correcta implementacion del plan HACCP.

e Equipo de Mejoramiento: Se encarga de realizar las revisiones encaminadas a una mejor

implementacién del plan HACCP.

e Equipo de Revision: Se encarga de auditar los procedimientos y verificar los sistemas de

documentacién y registros dentro del plan HACCP.

7.3.4 INTEGRANTES EQUIPO HACCP

RICARDO PUENTES MALDONADO Gerente

JOSE GABRIEL DEL RIO Jefe de calidad
ALEXANDER VILLAMIL Jefe de produccién
LUIS SERRANO Jefe de
mantenimiento.

CESAR MARTINEZ Microbiologo.
SOLEY POMBO Asesora 1ISO 9000

VIVIAN CERON Asesora Externa.



7.3.5 DISTRIBUCION DE FUNCIONES.

NOMBRE FUNCION
ALEXANDER VILLAMIL Coordinador
JOSE GRABRIEL DEL RIO Equipo Mejoramiento

CESAR MARTINEZ

SOLEY POMBO Equipo de Revision
LUIS SERRANO

7.3.6 FORMATO DE ACTA DE REUNION EQUIPO HACCP.

Ver paginas siguiente. 7.3.6.1 Formato de Acta de Reunion equipo HACCP

7.3.6.1 Formato de Acta de Reunidn equipo HACCP



N° 000 FECHA:

TIEMPO:
ORDEN DEL DIA:

1.
2.
3.

ASISTENTES.

ACTA DE REUNION EQUIPO HACCP.

HORA:

TEMA:

OBJETIVOS DE LA REUNIO:

DESARROLLO:

PROXIMA CONVOCACION
FECHA:

DIA:

HORA:

FIRMA DEL SECRETARIO.

7.3.7 PLAN DE ENTRENAMIENTO



Este es un plan de entrenamiento sugerido para un mejor manejo del sistema HACCP. En el

se indican las capacitaciones en términos generales, las cuales seran coordinadas por el

equipo de mejoramiento.

Semestre

Entrenamiento

Observaciones

Enero a Marzo |» Sensibilizacion de HACCP. Dirigido al personal
Relacionado con el
2002 » Manejo de registros. proceso de la leche
pasterizada y la
» Empalme del sistema de calidad con |leche en polvo
el sistema HACCP y SSOP’s. entera y
descremada .
> Filosofia Organizacional.
Abril ajulio [» Manejo éptimo de pasterizador .
Dirigido al personal
2002 » Manejo 6ptimo de planta Relacionado con el
pulverizadora proceso de la leche
pasterizada y la
» Cadena de frio. leche en polvo
entera y
» SSOP’s descremada
> BPM
» Prevencidn microbiologica
» Programa de fumigacion

7.4. PLAN HACCP PARA LA LECHE PASTEURIZADA




7.4.1 DESCRIPCION

TABLA 1. TABLA DE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

GENERALIDADES

e Leche liquida sometida a los procesos de filtracion,
enfriamiento, pasterizacion, estandarizacion, y
Homogenizacién. Enriquecida con vitaminas A, B1, B2, D y
niacina’

CARACTERISTICAS
MICROBIOLOGICAS®

e Gérmenes totales- VN: < 50.000
e NMP Coliformes totales- VN : < 11
NMP Coliforme fecales- VN < 3

e Densidad: 1030-1032 a 15 °C

e Punto crioscopico agua: -0,530 a 0.510

e Sélidos no grasos: 8,5 %

e Acidez: 0,140 - 0,180% de &cido lactico.
CARACTERISTICAS | Grasa: Min 3%
FISICO-OUIMICAS e Proteinas: 3,15 - 3,6 %

Q e Lactosa: 4,7-5,2 %

e Solidos totales Min 11.3%

e Bolsa polipropileno en presentaciones de 946, 473 y 200cc.
EMPAQUE e Tarro polipropileno en presentaciones de 946¢c
VIDA UTIL e 72horas
CONTROLES Mantener refrigerado entre 2°C y 6°C

Una vez abierto consumir en el menor tiempo posible

Se puede consumir sola o acompafiada. Utilizada en la
USO elaboracion de teteros, coladas, jugos, postres, natillas,

chocolates, helados y otras recetas.

7.4.2 DIAGRAMA DE FLUJO DE LA LECHE PASTERIZADA.

’ Norma general del Codex para el uso de terminos lecheros ( Codex Stan 206/1999). p 20

8 Codigo Internacional de Practicas de Higiene para la leche en polvo y leche liquida CAC/RCP 31 -

1983. p 10.




Recepcidon de leche cruda |

+

Vertimiento de Leche en tinas |

1

| Filtrado |

4

| Clarificado |

1

| Enfriamiento |

4

| Almacenamiento |

4

| Pasteurizacion |

4

Almacenamiento leche Pasteurizada |

| Envase |

1

| Empaque |

4

| Almacenamiento |

4

| Distribucién |




7.4.3 CONDUCCION DE ANALISIS DE PELIGROS

La conduccion de andlisis de peligros consiste en identificar todos aquellos peligros que
estarian asociados la leche pasteurizada como lo muestra la Tabla 2. Aqui se analizaron en
todas las etapas del proceso todos aquellos factores Bioldgicos, Quimicos y Fisicos que

podrian poner en peligro la salud de los consumidores y la calidad del producto.

Posteriormente se realiz6 el analisis de los peligros, Tabla 3, se analizaron todas las etapas
del proceso y se identificaron todos aquellos peligros potenciales, ya sean Bioldgicos,
Quimicos y Fisicos, ademas de las posibles medidas para prevenir el peligro,
adicionalmente se analiz6 su alta probabilidad de ocurrencia y se determind si se considera

Punto Critico de Control o no.

Para la determinacion de los Puntos criticos de control, se parte de la definicién de
“DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL” numeral 4.3.2.2 del
marco tedrico, donde podemos resumir que las Unicas etapas del proceso que aplica segin
definicién textual son : Pasteurizacion, Almacenamiento en cuarto frio y distribucién dado
que una perdida en el control puede traducirse en un riesgo inaceptable en la salud del
consumidor. lgualmente en la Determinacion de los Puntos Criticos de Control se tomo
como referencia la Tabla 4 , donde se responden 4 preguntas que permiten saber si €s 0 no

es un Punto Critico de Control.



7.4.3.1 Identificacion Peligros

TABLA 2. TABLA DE IDENTIFICACION DE PELIGROS

BIOLOGICOS QUIMICOS FiSICOS
ETAPAS Microbios Plantas | Antibioticos |Sustancias de Otros Cabellos| Joyasy Otros
Fragmentos
Patégenos Toxigenas Limpieza de metal
RECEPCION DE LECHE MICROCOCOS Vacunos - Vacuno - Tierra
ESTREPTOCOCOS Humano Madera
Bacilos Gran + no Hierba
esporulados
esporulados
Bacilos Gran -
VERTIMIENTO LECHE EN - Soda caustica - - Tierra
TINAS Jabon
FILTRTADO Soda caustica - - -
Jabon
CLARIFICADO Soda caustica - - -
Jabon
ENFRIAMIENTO - - - -
ALMACENAMIENTO Crecimiento Soda caustica - - -
Patogeno Jabon
PASTERIZACION Supervivencia Soda caustica - - -
Acido nitrico
Patbégenos Hipoclorito
ALMACENAMIENTO Crecimiento Soda caustica - - -
Patégenas Acido nitrico
Hipoclorito
ENVASADO Recontaminacion Desinfectante [ Contaminacion - - -
Patégenos Empaque
EMPAQUE
Crecimiento - - -
ALMACENAMIENTO Patdégenos
DISTRIBUCION Crecimiento de
patégenos

Nota: Los microbios patdgenos hacen referencia a Parasitos, bacteria, virus




7.4.3.2 Analisis de Peligros

TABLA 3. TABLA DE ANALISIS DE PELIGROS

Etapa del proceso

Peligro potencial

Cuales son las medidas de control
gue podrian aplicarse para prevenir

Es el peligro significativo y
posee alta probabilidad de

PCC #

el peligro ocurrencia
) PRESENCIA DE CONTROL DE TEMPERATURA DE NO
RECEPCION LECHE MICROORGANISMOS RECEPCION
CRUDA PATOGENOS (Temp Max 8°C)
TIERRA, HIERBA'Y CONTROL A PROVEEDORES. NO
MADERA
PRESENCIA DE NO
VERTIMIENTO PATOGENOS
LECHE EN TINAS 1*APLICACION MANUAL DE
RESIDUOS DE AGENTES SANITIZACION AREA 1
DESINFECTANTES(Soda NO
caustica, Jabon)
PRESENCIA DE NO
PATOGENOS SANITIZACION AREA 1
RESIDUOS DE AGENTES NO
DESINFECTANTES(Soda
caustica, jabon)
PRESENCIA DE
CLARIFICADO MICROORGANISMOS 1*APLICACION MANUAL DE NO
PATOGENOS SANITIZACION AREA 1
RESIDUOS DE AGENTES
DESINFECTANTES(Soda NO
caustica y Jaboén)
ENFRIAMIENTO




PRESENCIA DE AGENTES 1*APLICACION MANUAL DE Q NO
ALMACENAMIENTO DESINFECTANTES(Soda SANITIZACION AREA 1
Caustica y Jabon)
PRESENCIA DE TEMPERATURA DE B NO
MICROORGANISMOS ALMACENAMIENTO ADECUADO
PATOGENOS ( TEMP MAX 8°C)
) PRESENCIA DE AGENTES 2*APLICACION MANUAL DE Q NO
PASTEURIZACION DESINFECTANTES(Soda SANITIZACION AREA 2
Caustica, Acido Nitrico,
Hipoclorito).
POSIBLE SUPERVIVENCIA TEMPERATURA Y TIEMPO B Sl PCC1
DE MICROQRGANISMOS ADECUADA
PATOGENOS (76°C X 18 SEG.)
PRESENCIA DE AGENTES 2*APLICACION MANUAL DE Q NO
ALMACENAMIENTO DESINFECTANTES(Acido SANITIZACION AREA 2
LECHE Nitrico, E Hipoclorito)
PASTEURIZADA
POSIBLE CRECIMIENTO TEMPERATURA DE B NO
DE MICROORGANISMOS | ALMACENAMIENTO ADECUADA
( TEMP MAX 8°C)
POSIBLE CRECIMIENTO BPM ( ALMACENAMIENTO DEL |B NO
ENVASADO DE MICROORGANISMOS EMPAQUE)
POSIBLE 3* PROGRAMAS DE CONTROL DE |B NO
CONTAMINACION CON PLAGAS
PLAGAS

EMPACADO




ALMACENAMIENTO POSIBLE CRECIMIENTO TEMPERATURA ADECUADA Sl PCC-2
CUARTO FRIO DE MICROORGANISMOS (2A6°C)
DISTRIBUCION POSIBLE CRECIMIENTO TEMPERATURA ADECUADA Sl PCC-3

DE MICROORGANISMOS

( TEMP MAX 6°C)

NOTA: Q es riesgo Quimico, B es riesgo Biologico y F es riesgo fisico.

1* MANUAL DE SANITIZACION DEL AREA 1. Ver anexo A

2* MANUAL DE SANITIZACION DEL AREA 2. Ver anexo B

3* MANUAL DE CONTROL DE PLAGAS Y ROEDORES. Ver anexo C




7.4.3.3 ldentificacion de Puntos Criticos de Control

TABLA 4. TABLA DE IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PC PREGUNTA |PREGU2 NTA PREGUNTA PREGUNTA
1(P1) (P2) 3(P3) 4(P4)
Etapa del proceso ¢ Existen ¢La etapa ha sido ¢Podria la Una etapa |¢Es PCC?
medidas disefiada de contaminacion siguiente
preventivas en | manera especifica| con el peligro eliminara o
ésta etapa ? para eliminar o identificado reducira el
reducir la aparecer o peligro hasta
probabilidad de incrementarse un nivel
ocurrencia de un hasta niveles aceptable ?
peligro hasta un | inaceptables ?
nivel aceptable ?
NO NO
RECEPCION LECHE
CRUDA
NO NO
VERTIMIENTO LECHE
EN TINAS
NO NO
FILTRADO
NO NO
CLARIFICADO
NO NO
ENFRIAMIENTO
NO NO
ALMACENAMIENTO
Si Si Sl
PASTEURIZACION
NO NO
ALMACENAMIENTO
LECHE
PASTEURIZADA
NO NO
ENVASADO
NO NO
EMPACADO
Sl NO Sl NO Sl
ALMACENAMIENTO
CUARTO FRIO
SI NO Sl NO Sl
DISTRIBUCION

7.4.4 DEFINICION DE LOS LIMITES CRITICOS DE CONTROL




En la definicion de los limites criticos tomamos como referencia los valores estipulados en

el PLAN DE CALIDAD : PROCESO LECHE PASTERIZADA, VERSION 1, Pag 10 -

12, FECHA : ENE 2001 de laempresa CODEGAN LTDA. Tabla 5.

TABLA 5. TABLA DE DEFINICION DE LOS LIMITES CRITICOS DE CONTROL

ETAPA DEL PELIGROS MEDIDA LIMITE CRITICO
PROCESO PREVENTIVA
72°C X 15Seg
POSIBLE TEMPERATURAY A
PCC-1 SUPERVIVENCIA DE TIEMPO 80°C X 18 seg
PASTEURIZACION | MICROORGANISMOS CORRECTO
PATOGENOS valor objetivo
76°C X 18Seg
PCC-2 POSIBLE CONTROL DE
ALMACENAMIENTO| CRECIMIENTO DE TEMPERATURA
PRODUCTO MICROORGANISMOS 2A6°C
TERMINADO
EN CUARTO
FRIO Valor objetivo
4°C
PCC-3 POSIBLE CONTROL DE
CRECIMIENTO DE TEMPERATURA
DISTRIBUCION MICROORGANISMOS 2A6°C




7.4.5 MONITOREO DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

En el monitoreo de los puntos criticos de control determinamos que se debe medir, donde se debe medir, como se debe medir,

quien es el encargado de la medicion y cada cuanto de debe medir. Tabla 6.

TABLA 6. TABLA DE MONITOREO DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

ETAPA DEL LIMITE
PROCESO CRITICO [PROCEDIMIENTO DE MONITOREO
Que se debe medir | Donde se debe medir | Como se debe medir | Quien lo debe medir | Frecuencia de
medicién
72°C X 15Seg
A
PCC-1 80°C X 18seg TIEMPO EN EL POR MEDIO DE UN | OPERADOR DEL
PASTEURIZACION TEMPERATURA PASTEURIZADOR TERMOMETRO. PASTERIZADOR CADA 15 min.
valor objetivo
76°C X 18Seg
PCC-2
ALMACENAMIENTO 2A6°C
PRODUCTO TEMPERATURA CUARTO FRIO TERMOMETRO OPERARIO DE
TERMINADO ALMACENAMIENTO| CADA 2 Horas
EN CUARTO Valor objetivo
FRIO 4°C
PCC-3
DISTRIBUCION 2A6°C TEMPERATURA TRANSPORTE TERMOMETRO OPERARIO DE CADA 4 Horas

DISTRIBUCION




7.4.6 ACCIONES CORRECTIVAS

Las Acciones correctivas son aquellas acciones que toman una vez se detecte una

desviacion en los limites criticos de control en el proceso de la leche pasteurizada.

Se determinaron unos procedimientos de correccién estandar , es decir lo que se debe hacer

en caso de la ocurrencia de una desviacion en el proceso de la leche pasteurizada. Tabla 7.

También se determind qué se debe hacer con el producto cuando ha ocurrido una

desviacidn en el proceso de la leche pasteurizada, Tabla 7, cuarta columna,

Igualmente se determind quienes son los responsables de las correcciones, Tabla 7, quinta

columna, Aqui cada uno de los responsables tiene sus propias actividades a realizar :

e Analista de laboratorio: Calibra los instrumentos de medicién, Realiza andlisis
microbiologicos y Sugiere disposicion del producto

e Operarios: Son los encargados del Monitoreo de las temperaturas de sus respectivos
puestos de trabajo.

o Jefe de Produccidn : Aprueba las disposiciones del producto

Por ultimo se determino cuales son las medidas correctivas para prevenir la recurrencia de

las desviaciones, Tabla 7, Sexta columna.



Todas las medidas correctivas que se tomen cuando ocurra una desviacion de los limites
criticos en cada uno de los Puntos Criticos de Control se deben registrar en los respectivos
registros determinados en el sistema de registro y verificaciobn de procedimientos
enunciados en la Tabla 8. Cabe resaltar que en estos registros solo se deben anotar las

desviaciones que ocurran en los Puntos Criticos de Control.



7.4.6.1 Acciones Correctivas

TABLA 7. TABLA DE ACCIONES CORRECTIVAS

ETAPA DEL LIMITE |ACCIONES CORRECTIVAS
PROCESO CRITICO
1 2 3 4
Como es el Cuales son las Quien es el |Cuales son las medidas para
procedimiento | disposiciones al | responsable de | prevenir la recurrencia de
de correccion | producto cuando la accion una desviacion
cuando ocurre ocurre una correctiva
una desviacion desviacion
PCC-1 72°C X 15Seg Parar el Evaluar y Operario Calibrar los instrumentos de
A proceso. Destinar la leche | pasteurizador medida de temperatura.
PCC-1 80°C X 18seg a otro proceso
PASTEURIZACION Ajustar el Jefe de Aumentar temperatura de
valor objetivo proceso: produccién pasterizacion y tiempo de
76°C X 18Seg | Revisar termo flujo
registrador y Analista de
valvula de laboratorio Formar a los operadores
retorno; Calibrar sobre el funcionamiento
sensor de normal del equipo
Temperatura. pasteurizador.
PCC-2 Evaluar el Evaluar y Operario de Mantener temperatura de
ALMACENAMIENTO 2A6°C producto y Destinar la leche cuarto frio. enfriamiento.
PRODUCTO decidir el a otro proceso Jefe de
TERMINADO destino. Despacho.
EN CUARTO Valor objetivo Revisar y Analista de
FRIO 4°C corregir el laboratorio.
equipo de
enfriamiento.
PCC-3 Evaluar el Destinar la leche Operario de Mantener Refrigerado
DISTRIBUCION 2A6°C producto y a otro proceso distribucion.
decidir el Analista de
destino. laboratorio.




7.4.7 ESTABLECIMIENTO DE SISTEMA DE REGISTRO Y VERIFICACION DE

PROCEDIMIENTOS

TABLA 8. TABLA DE REGISTROS Y VERIFICACION

de distribucion

Analista de
laboratorio

e Resultados de
acciones
correctivas.

Etapa/PCC Registro Responsable |Verificacion PCC|frecuencia
PCC-1 Control de Equipo de revision [e Revisar graficos Diario
PASTEURIZACION | temperatura y de control.
tiempo de Operario e Resultados
pasterizacion pasteurizador microbiolégicos.
¢ Resultados de
Jefe de produccién calibracion.
¢ Resultados de
Analista de acciones
laboratorio correctivas.
e Pruebade
Fosfatasa
PCC-2 Control de Equipo de revisidon |e Resultados Diario
ALMACENAMIENT ([temperatura del microbioldgicos.
O PRODUCTO cuarto frio Operario cuarto frio |e Resultados de
TERMINADO calibracion.
EN CUARTO Jefe de despacho |e Resultados de
FRIO acciones
Analista de correctivas.
laboratorio
PCC-3 Control de  |Operario distribucion|e Resultados Diario
DISTRIBUCION temperatura microbioldgicos.

Para la verificacion de correcto funcionamiento de sistema HACCP se realizaran Auditorias

semestralmente, de acuerdo al formato de Auditoria, 7.4.7.4 Formato de Auditoria.




7.4.7.1 Registro de control de temperatura y tiempos de pasteurizacion.

El presente registro se llevara de acuerdo al grafico de control de temperatura del pasteurizador, cuando ocurra una desviacion.

TABLA 9. TABLA DE REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA Y TIEMPOS DE PASTEURIZACION

FECHA

LOTE

DESVIACION
NoO

HORA

DESCRIPCION

CORRECCION

RESPONSABLE

VERIFICACION

1

2




7.4.7.2 Registro de control de temperatura del cuarto frio

TABLA 10. TABLA DE REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL
CUARTO FRIO

FECHA

HORA

TEMPERATURA
(2 A 4°C)

CORRECCION

RESPONSABLE

VERIFICADO




7.4.7.3 Registro de control de temperatura del producto en la distribucion

TABLA 11. TABLA DE REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL

PRODUCTO EN LA DISTRIBUCION.

FECHA

HORA

TEMPERATURA
(2 A 4°C)

CORRECCION

RESPONSABLE

VERIFICADO




7.4.7.4 Formato de Auditoria

FORMATO ESTANDAR DE AUDITORIA (INTERNA)

RESPONSABLE:
FECHA: HORA:
RRESPUESTA
PLAN HACCP Si NO OBSRVACIONES

¢EL PLAN HACCP PRESENTA CON
CLARIDAD LA DESCRIPCION DEL
PRODUCTO?

¢EL PLAN HACCP PRESENTA EL
DIAGRAMA DE FLUJO DEL
PROCESO CON CLARIDAD?

¢EL PLAN HACCP PRESENTA UNA
TABLA DE IDENTIFICACION DE
PELIGROS Y ACCIONES
PREVENTIVAS?

¢EL PLAN HACCP PRESENTA UNA
TABLA DE ANALISIS DE PELIGRO?

¢(EL PLAN HACCP CUENTA CON
UNOS PROCEDIMIENTOS DE
MONITOREO CLARAMENTE
DEFINIDO CON SU RESPECTIVA
FRECUENCIA?

¢(EL PLAN HACCP CUENTA CON
UNA TABLA DE ACCIONES
CORRECTIVAS?

¢EL PLAN HACCP CUENTA CON UN
SISTEMA DE REGISTRO LOGICO Y
ACORDE CON LOS PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL?

2. REGISTROS DE PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL

¢(EL SISTEMA DE REGISTROS
DEFINIDO EN EL PLAN HACCP
PARA LOS PUNTOS CRITICO DE
CONTROL SE ESTAN LLEVANDO
COMO LOS DESCRIBE EL SISTEMA
DE REGISTRO?

3. REVISION DE RESULTADOS A
ACCIONES CORRECTIVAS

¢(LAS ACCIONES CORRECTIVAS SE
ESTAN LLEVANDO COMO LO
INDICA LA TABLA DE ACCIONES
CORRECTIVA DEL PLAN HACCP?




4. REVISION DE LIMITES CRITICOS
DE CONTROL

¢(LOS LIMITES CRITICO DE
CONTROL REGISTRADO EN EL
PROCESO SE ESTAN LLEVANDO
ACORDE CON LO DESCRITO EN EL
PLAN HACCP?

5. REVISION DE OTROS ASPECTOS
INVOLUCRADOS CON EL PLAN
HACCP

(LA EMPRESA CUENTA CON UN
MANUAL DE B.PM ?

(LA EMPRESA CUENTA CON UN
MANUAL SSOP"S?

RESULTAQOS DE MUESTRAS

¢(LAS MUESTRAS TOMADAS
CUMPLEN CON LAS DESCRICIONES
DEL PRODUCTO ESPUESTAS EN EL
PLAN HACCP?

OBSERVACIONES EN EL SITIO DE
TRABAJO

¢(LOS PROCEDIMIENTOS SE ESTAN
LLEVANDO COMO LO DESCRIBE
EL PLAN HACCP?

¢(LOS PROCEDIMIENTOS SE ESTAN
LLEVANDO A CABO COMO LO
DESCRIBE EL SSOP’S?

¢(LOS PROCEDIMIENTOS Y
CONDICIONES LOCATIVAS
CUMPLEN CON LOS
LINESMIENTOS GENERALES DE
LAS B.P.M?

RECOMENDACIONES:

APROBADO POR:
NOTA: Este formato de auditoria es realfiizado cumpliendo los parametros de verificacion sugeridos en
el GUIDE BOOCK DEL FDA vy el FSIS pagina 43 afio 2001 PART 417

7.4.7.5 Control microbiologico de las etapas del proceso.



CONTROL MICROBIOLOGICO DE LAS ETAPAS DEL PROCESO
LECHE PASTEURIZADA

MUESTRA GERMENES T(?'II'QEEI? NMP COLIFORMES |NMP PRUEBA
COLIFORMES
VN= < 50.000 TOTALES. VN <11 |[FECALES. VN=<3 |REDUCTASA
PASTERIZADOR|AM
PM
TANQUE 1 AM
PM
TANQUE 2 AM
PM
MAQUINA 1 AM
PM
MAQUINA 2 AM
PM
MAQUINA 3 AM
PM
MAQUINA 4 AM
PM
MAQUINA 5 AM
PM
MAQUINA 6 AM
PM
LECHE TARRO |AM
PM




7.4.7.6 Analisis Fisico - Quimico para control a proveedores

FECHA

ANALISIS FISICO-QUIMICO PARA CONTROL A PROVEEDORES.

LOTE No

HORA

TEMP
°C

DENSIDAD

ACIDEZ %

% GRASA

% SOLIDOS
NO GRASOS

SOLIDOS
TOTALES

PUNTO
EBULLICION

PUNTO DE
CONGELACION




7.4.7.7. Analisis Fisico-Quimico y organoléctico de la leche pasteurizada.

FECHA

ANALISIS FISICO-QUIMICO Y ORGANOLECTICO DE LA LECHE PASTEURIZADA.

HORA

TEMP
°C

DENSIDAD
15% A 15°C

ACIDEZ %

% GRASA

% SOLIDOS
NO GRASOS

SOLIDOS
TOTALES

PUNTO
EBULLICION

PUNTO DE
CONGELACION

PRUEBA
FOSFATASA

SABOR




7.5. PLAN HACCP PARA LA LECHE EN POLVO ENTERA Y

DESCREMADA

7.5.1 DESCRIPCION

TABLA 12. TABLA DE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

GENERALIDADES

Leche en polvo entera y descremada sometida a los procesos
de filtracion, enfriamiento, pasterizacion, estandarizacion, y
Homogenizacion y pulverizado® .

e Germenes totales- VN: <10.000
CARACTERISTICAS |* NMP Coliformes totales- VN : < 3

e NMP Coliforme fecales- VN < 3
MICROBIOLOGICAS' |, staphylococus aureus Coag+/g VN= < 100
0 e B. Cerus/g Vn=<100

e Mohos y levaduras VN= <100

e Salmomella VN=Negativo

e Espora sulfitos reductor / g VN=<100

e Acidez: Enteralal.4 - Descremasal.4al.8
CARACTERISTICAS |® Crasa: Entera( Min 26 %), descremada(Max 1.5% )

e Proteinas: 26.4%
FISICO-QUIMICAS e Lactosa: 38%

e Humedad 5%

e Solubilidad < 1

EMPAQUE e Bolsa de papel aluminio en presentaciones de 400gm.
e Bolsa de papel en presentaciones de 25 kg.
VIDA UTIL e 10 meses
CANTROLES Mantener a temperatura ambiente
Una vez abierto consumir en el menor tiempo posible
Se puede consumir sola o acompafada. Utilizada en la
USO elaboracion de teteros, coladas, jugos, postres, natillas,

chocolates, helados y otras recetas.

% Norma general del Codex para el uso de terminos lecheros ( Codex Stan 206/1999). p 30

10 Codigo Internacional de Practicas de Higiene para la leche en polvo y leche liquida CAC/RCP 31 -

1983. p 25.




7.5.2 DIAGRAMA DE FLUJO DE LA LECHE EN POLVO ENTERA ' Y
DESCREMADA

| Recepcién de leche cruda |
-

| Vertimiento de Leche en tinas |
-

| Fitrado |
-

| Almacenamiento de leche cruda |
-

| Almacenamiento en tanque de silo |
-

| Bomba de circulacion |
-

| Calentadores |
-

[ Tanque de espera |
-

| Bomba de circulacion |
-

| Efecto de Evaporacion |
-

| Efecto de Evaporacion |
-

| Precalentamientos de camaras |
-

| Bomba de condensado |

| Bomba de alta presion |
-

| Camara de Secado |
-

| Sin fin 1 |
-

| Sin Fin 2 |
-

| Zaranda |
-

| Empaque |
-

| Almacenamiento |
-

| Distribucién |

7.5.3 CONDUCCION DE ANALISIS DE PELIGROS



La conduccion de andlisis de peligros consiste en identificar todos aquellos peligros que
estarian asociados a la leche en polvo entera y descremada como lo muestra la Tabla 13.
Aqui se analizaron en todas las etapas del proceso todos aquellos factores Bioldgicos,
Quimicos y Fisicos que podrian poner en peligro la salud de los consumidores y la calidad

del producto.

Posteriormente se realizé el andlisis de los peligros, Tabla 14, se analizaron todas las etapas
del proceso y se identificaron todos aquellos peligros potenciales, ya sean Bioldgicos,
Quimicos y Fisicos, ademas de las posibles medidas para prevenir el peligro,
adicionalmente se analiz6 su alta probabilidad de ocurrencia y se determind si se considera

Punto Critico de Control o no.

Para la determinacion de los Puntos criticos de control, se parte de la definiciéon de
“DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL” numeral 4.3.2.2 del
marco tedrico, donde podemos resumir que la Unicas etapa del proceso que aplica segun
definicién textual es : secado en camara dado que una perdida en el control puede
traducirse en un riesgo inaceptable en la salud del consumidor. Igualmente en la
Determinacion de los puntos criticos de control se tom6 como referencia la Tabla 15 |,
donde se responden 4 preguntas que permiten saber si es 0 no es un Punto Critico de

Control.



Las etapas del proceso se manejan acorde a lo descrito en el PLAN DE CALIDAD,
PROCESO DE LA LECHE EN POLVO ENTERA Y DESCREMADA, Version 1, pag
14-16.

7.5.3.1 Identificacion de Peligros

TABLA 13. TABLA DE IDENTIFICACION DE PELIGROS

BIOLOGICOS QUIMICOS | FISICOS
ETAPAS Microbios Plantas antibioticos | Sustancias de | cabellos
patégenos Toxigenas Limpieza
RECEPCION DE LECHE MICROCOCOS vacunos humano | tierra
ESTREPTOCOCOS vacuno | madera
Bacilos Gran + no hierba
esporulados
esporulados - Soda caustica -
Bacilos Gran - Jabon
VERTIMIENTO LECHE EN Soda caustica tierra
TINAS Jabodn
FILTRTADO Soda caustica
Jabon
ENFRIAMIENTO - - - -
ALMACENAMIENTO crecimiento - Soda Céustica -
Jabén
ALMACENAMIENTO crecimiento Soda caustica -
EN TANQUE DE Hipoclorito
SILO Jabon
- - Soda caustica -
CIRCULACION POR Hipoclorito
BOMBA Jabon
Soda caustica -
CALENTAMIENTO Supervivencia Hipoclorito
Jabén
ALMACENAMIENTO EN Supervivencia Soda caustica -
TANQUE DE ESPERA Hipoclorito
Jabén
PRIMER EFECTO DE Supervivencia Soda caustica -
EVAPORACION Jabon
Hipoclorito




SEGUNDO EFECTO DE
EVAPORACION

Supervivencia

Soda caustica
Jabon
Hipoclorito

CIRCULACION EN BOMBA
DE

CONDENSADO

Soda caustica
Jabén

Hipoclorito

Soda caustica

BOMBA DE ALTA Jabodn
PRESION Hipoclorito
SECADO EN CAMARA supervivencia -
Jabén
Hipoclorito
Yodo
PASO POR SINFIN 1 - -
Jabon
Hipoclorito
PASO POR SINFIN 2 - -
Jabén
Hipoclorito
ZARANDEO y - Yodo -
EMPAQUE

ALMACENAMIENTO DE humedad
PRODUCTO TERMINADO
DISTRIBUCION humedad

Nota: Los microbios patdgenos hacen referencia a Parasitos, bacterias, virus.







7.5.3.2 Andlisis de Peligros
TABLA 14. TABLA DE ANALISIS DE PELIGROS

Etapa del proceso

Peligro potencial

Cuales son las medidas de control
gue podrian aplicarse para prevenir

Es el peligro significativo y
posee alta probabilidad de

PCC #

el peligro ocurrencia
) PRESENCIA DE CONTROL DE TEMPERATURA DE NO
RECEPCION LECHE MICROORGANISMOS RECEPCION
CRUDA PATOGENOS (Temp Max 8°C)
TIERRA, HIERBA Y CONTROL A PROVEEDORES. NO
MADERA
PRESENCIA DE NO
VERTIMIENTO MICROORGANISMOS
LECHE EN TINAS PATOGENOS 1*APLICACION MANUAL DE
SANITIZACION AREA 1
RESIDUOS DE AGENTES NO
DESINFECTANTES(Soda
caustica, Jabon)
PRESENCIA DE NO
PATOGENOS SANITIZACION AREA 1
RESIDUOS DE AGENTES NO
DESINFECTANTES(Soda
caustica, jabén)
PRESENCIA DE
CLARIFICADO MICROORGANISMOS 1*APLICACION MANUAL DE NO
PATOGENOS SANITIZACION AREA 1
RESIDUOS DE AGENTAS NO
DESINFECTANTES(Soda
caustica y Jaboén)




ENFRIAMIENTO

ALMACENAMIENTO PRESENCIA DE TEMPERATURA ADECUADA NO
MICROORGANISMOS ( TEMP MAX 8°C)
PATOGENOS
POSIBLE PRESENCIA
DE AGENTES 1* APLICACION MANUAL DE NO
DESINFECTANTES(soda SANITIZACION AREA 1
cdustica y jabdn)
ALMACENAMIENTO EN PRESENCIA DE TEMPERATURA CORRECTA NO
TANQUE DE SILO MICROORGANISMOS (TEMP MAX 8°C)
PATOGENOS
POSIBLE PRESENCIA |2* APLICACION MANUAL DE NO
DE AGENTES SANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES(soda
caustica y jabén)
CIRCULACION POR POSIBLE PRESENCIA |2* APLICACION MANUAL DE NO
BOMBA DE AGENTES SANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES(soda
cdustica y jabdn)
CALENTAMIENTO POSIBLE TEMPERATURA ADECUADA NO
SUPERVIVENCIA DE (80 °C)
MICROORGANISMOS
PATOGENOS
POSIBLE PRESENCIA |2* APLICACION MANUAL DE
DE AGENTES SANITIZACION AREA 4 NO

DESINFECTANTES(soda
caustica y jabdn)




ALMACENAMIENTO EN POSIBLE CRECIMIENTO TEMPERATURA DE B NO
TANQUE DE ESPERA DE ALMACENAMIENTO
MICROORGANISMOS ADECUADA
PATOGENOS (TEMP 80°C)
(ESPORULADOS)
2* APLICACION MANUAL DE | Q NO
POSIBLE PRESENCIA SANITIZACION AREA 4
DE AGENTES
DESINFECTANTES(soda
cdustica y jabdn)
PRIMER EFECTO DE POSIBLE TEMPERATURA ADECUADA | B NO
EVAPORACION SUPERVIVENCIA DE (TEMP 62 °C)
MICROORGANISMOS
PATOGENOS
POSIBLE PRESENCIA | 2* APLICACION MANUAL DE |Q NO
DE AGENTES SANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES(soda
cdustica y jabdn)
SEGUNDO EFECTO DE POSIBLE TEMPERATURA ADECUADA | B NO
EVAPORACION SUPERVIVENCIA DE (TEMP 62 °C)
MICROORGANISMOS
PATOGENOS
POSIBLE PRESENCIA | 2* APLICACION MANUAL DE | Q NO

DE AGENTES
DESINFECTANTES(soda
caustica y jabon)

SANITIZACION AREA 4




CIRCULACION EN

POSIBLE PRESENCIA

BOMBA DE DE AGENTES 2* APLICACION MANUAL DE NO
CONDENSADO DESINFECTANTES(soda SANITIZACION AREA 4
caustica, Hipoclorito y
jabon)
CIRCULACION POR POSIBLE PRESENCIA 2* APLICACION MANUAL DE NO
BOMBA DE ALTA DE AGENTES SANITIZACION AREA 4
PRESION DESINFECTANTES(soda
caustica, Hipoclorito y
jabén)
SECADO EN CAMARA POSIBLE PRESENCIA | 2% Ap|ICACION MANUAL DE
DE AGENTES NO
SANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES(
Hipoclorito, yodo y jabén)
POSIBLE TEMPERATURA Y TIEMPO Sl
SUPERVIVENCIA DE ADECUADA PCC-1
MICROORGANISMOS (185°C X 5 Seqg)
PASO POR SINFIN 1 POSIBLE PRESENCIA | 2% Ap| ICACION MANUAL DE NO
DE AGENTES
ANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES( S clo
Hipoclorito, y jabén
PASO POR SINFIN 2 POSIBLE PRESENCIA NO

DE AGENTES
DESINFECTANTES(soda
caustica, Hipoclorito, y
jabon)

2* APLICACION MANUAL DE
SANITIZACION AREA 4




ZARANDEO y POSIBLE PRESENCIA 2* APLICACION MANUAL DE NO
EMPAQUE DE AGENTES SANITIZACION AREA 4
DESINFECTANTES(
Hipoclorito, yodo y jabén)

ALMACENAMIENTO DE POSIBRE DETERIORO BPM ( ALMACENAMIENTO) NO

PRODUCTO DEL EMPAQUE POR
TERMINADO MAL MANEJO DE
ALMACENAJE
DISTRIBUCION POSIBRE DETERIORO BPM ( DISTRIBUCION) NO

DEL EMPAQUE POR
MAL MANEJO DE
DISTRIBUCION

NOTA:Q es riesgo Quimico, B es riesgo Bioldgico y F es riesgo fisico

1* SSOP’S: MANUAL DE SANITIZACION AREA 1. Ver Anexo A

5* SSOP’S: MANUAL DE SANITIZACION DEL AREA 4. Ver Anexo D




7.5.3.3 Identificacion de Puntos Criticos de Control
TABLA 15. TABLA DE IDENTIFICACION DE PCC

PC PREGUNTA |PREGUN PREGUNTA 3(P3) | PREGUNTA
1(P1) TA 2(P2) 4(P4)
¢ Existen ¢La etapa ha sido ¢ Podria la Una etapa ¢Es PCC?
medidas |disefiada de manera| contaminacion con siguiente
preventivas en| especifica para el peligro eliminara o
ésta etapa ? | eliminar o reducir la identificado reducira el
probabilidad de aparecer o peligro hasta un
ocurrencia de un |incrementarse hasta|nivel aceptable ?
peligro hasta un  |niveles inaceptables
nivel aceptable ? ?
RECEPCION LECHE NO NO
CRUDA
VERTIMIENTO NO NO
LECHE EN TINAS
FILTRADO NO NO
CLARIFICACION NO NO
ENFRIAMIENTO NO NO
ALMACENAMIENTO NO NO
ALMACENAMIENTO NO NO
EN TANQUE DE SILO
CIRCULACION POR NO NO
BOMBA
CALENTAMIENTO Sl Si Sl Sl NO
ALMACENAMIENTO NO NO
EN TANQUE DE
ESPERA
PRIMER EFECTO DE Sl Sl Si Sl NO
EVAPORACION
SEGUNDO EFECTO Sl Sl Si Sl NO
DE EVAPORACION
CIRCULACION EN NO NO
BOMBA DE
CONDENSADO
CIRCULACION POR NO NO
BOMBA DE ALTA
PRESION
SECADO EN SI Si Sl NO SI
CAMARA
PASO POR SINFIN 1 NO
PASO POR SINFIN 2 NO NO
ZARANDEO y NO NO
EMPAQUE
AMACENAMIENTO NO NO
DE PRODUCTO
TERMINADO
DISTRIBUCION NO NO




7.5.4 DEFINICION DE LOS LIMITES CRITICOS DE CONTROL

En la definicion de los limites criticos se tomaron como referencia los valores estipulados
en el PLAN DE CALIDAD : PROCESO LECHE EN POLVO ENTERA Y
DESCREMADA, VERSION 1, Pag 14 - 16, FECHA : ENE 2001 de la empresa

CODEGAN LTDA.Tabla 16.

TABLA 16 . TABLA DE DEFINICION DE LOS LIMITES CRITICOS DE
CONTROL

ETAPA DEL PELIGROS MEDIDA LIMITE CRITICO
PROCESO PREVENTIVA
180 A 190 °C
PCC-1 POSIBLE TEMPERATURA
CAMARA DE SUPERVIVENCIA DE CORRECTO
SECADO MICROORGANISMOS VALOR OBJETIVO
180° C
TIEMPO
5SEG




7.5.5 MONITOREO DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

En el monitoreo de los Puntos Criticos de Control determinamos que se debe medir, donde se debe medir, como se debe medir,

quien es el encargado de la medicion y cada cuanto de debe medir. Tabla 17.

TABLA 17. TABLA DE MONITOREO DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

ETAPA DEL LIMITE
PROCESO CRITICO [PROCEDIMIENTO DE MONITOREO
Que se debe medir | Donde se debe medir | Como se debe medir | Quien lo debe medir | Frecuencia de
medicién
180 A 190 °C
TEMPERATURA TABLERO DE TERMOMETRO DE OPERARIO DE Cada 30 Min
PCC-1 VALOR DE SECADO CONTROL DE TEMPERATURA PULVERIZADORA
CAMARA DE SECADO|  5gJETIVO TEMPERATURA DE | DE LA CAMARA DE
CAMARA DE SECADO EN EL
o SECADO TABLERO DE
180° C CONTROL

Tiempo

5 Seg




7.5.6 ACCIONES CORRECTIVAS

Las Acciones correctivas son aquellas acciones que toman una véz se detecte una
desviacion en los limites criticos de control del proceso de la leche en polvo entera y

descremada.

Se determinaran unos procedimientos de correccion estandar , es decir lo que se debe hacer
en caso de la ocurrencia de una desviacion en el proceso de la leche en polvo entera y

descremada. Tabla 18, tercera columna.

También se determinara que se debe hacer con el producto cuando ha ocurrido una
desviacién en el proceso de la leche en polvo entera y descremada, Tabla 18, cuarta

columna,

Igualmente se determina quienes son los responsables de las correcciones, Tabla 18, quinta

columna, Aqui cada uno de los responsables tiene sus propias actividades a realizar :

e Analista de laboratorio: Calibra los instrumentos de medicion, Realiza analisis
microbiologicos y Sugiere disposicion del producto

e Operarios de area: Son los encargados del Monitoreo de las temperaturas de sus
respectivos puestos de trabajo.

o Jefe de Produccidn : Aprueba las disposiciones del producto



Por ultimo se determino cuales son las medidas correctivas para prevenir la recurrencia de

las desviaciones, Tabla 18, Sexta columna.

Todas las medidas correctivas que se toman cuando ocurre una desviacion de los limites
criticos en el punto critico de control se debe registrar en su respectivo registros de control
de temperatura de la camara de secado determinado en la Tabla 20 a fin de cumplir con lo
estipulado en el sistema de registro disefiado para el presente plan en la Tabla 19. Cabe
resaltar que en estos registros solo se deben anotar las desviaciones que ocurran en los

Puntos Criticos de Control.



7.5.6.1 Acciones Correctivas

TABLA 18. TABLA DE ACCIONES CORRECTIVAS

ETAPA DEL LIMITE CORRECCION
PROCESO | CRITICO
1 2 3 4
Como es el Cuales son [Quien es el responsable| Cuales son las medidas para
procedimiento de las de la accion correctiva prevenir la recurrencia
correccion cuando | disposiciones
ocurre una al producto
desviacion cuando ocurre
una
desviacion
180 A 190
PCC1 °C Para el proceso | Destinar para Operario de area Elevar la temperatura de la
Reajusta la camara|la elaboracion camara de secado
SECADO EN VALOR de secado a la de otro Jefe de Produccion Formar a los operarios sobre
CAMARA OBJETIVO temperatura objetivo| producto la importancia de los
de funcionamiento. Analista de laboratorio |elementos de medicién y sobre
el funcionamiento normal del
180° C secador
Tiempo
5 Seg




PROCEDIMIENTOS

TABLA 19. TABLA DE REGISTROS Y VERIFICACION

7.5.7 ESTABLECIMIENTO DE SISTEMA DE REGISTRO Y VERIFICACION DE

Etapa/PCC Registro | Responsable | Verificacion | FRECUENCIA
PCC
PCC-1 Control de Equipo de e Resultados
SECADO EN |temperatura de revision microbiolégicos. DIARIO
CAMARA cédmara de e Resultados de
secado Operario area calibracion.
¢ Resultados de
Jefe de} Auditorias.
produccion  |s Resultados de
) acciones
Analista de correctivas
laboratorio

Para la verificacion de correcto funcionamiento de sistema HACCP se realizaran Auditorias

semestralmente, de acuerdo al formato de Auditoria, 7.4.7.4 Formato de auditoria.







7.5.7.1 Registro de Control de Temperatura de la Camara de Secado

TABLA 19. TABLA DE REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATA DE LA CAMARA DE SECADO

FECHA LOTE

DESVIACION | HORA DESCRIPCION CORRECCION RESPONSABLE VERIFICACION
NO

1

2

NOTA: Como fuente de recoleccion de informacion se utilizara el tablero de control de temperatura.

7.5.7.2 Resultados microbiologicos de la leche en polvo.




RESULTADOS MECROBIOLOGICOS DE LA LECHE EN POLVO

SUBLOTE| HORA | FECH |Germenes NMP NMP Staphylococus

totales/g | Coliformes |Coliformes

B.Cerus/g

Mohos y

levaduras/g

Salmonella/g

Espora sulfitos

reductor/g

Al

A2

B2

B3

Cl

Cc2

D1

D2

7.5.7.3 Analisis fisico-quimico y organoleptico de la leche en polvo.




LOTE

ANALISIS FISICO - QUIMICO Y ORGANOLEPTICO DE LA LECHE EN POLVO

CANTIDAD

FECHA DE PRODUCCION

TEMPERATURA

ACIDEZ

GRASA

HUMEDAD

SOLUBILIDAD

P.ESPECIFICO

MISCIBILIDAD

COLOR

SABOR

HORA

PROTEINAS

LACTOSA

SUBLOTES

Al

3°L

4°L

A2

3°L

4°L

Bl

2°L

3°L

4°L

B2

2°L

3°L

4°L

C1

2°L

3°L

4°L

C2

3°L

ANALISTA




8 CONCLUSIONES

Después de la realizacion del presente trabajo de grado se ha llegado a las siguientes

conclusiones:

La inocuidad de la leche pasteurizada se logra por medio del control de los puntos criticos

en las etapas de pasteurizacion, almacenamiento y distribucion.

La no aplicacion de un buen sistema SSOP’s para la leche pasteurizada y la leche en polvo
entera y descremada generaria un aumento de los puntos criticos de control, dado que la

gran mayoria de los procesos se realizan por tuberias y bombas.

El plan HACCP debe ser consecuente con el plan de calidad para lograr el aseguramiento

en la calidad de lo productos.

La inocuidad de la leche en polvo entera y descremada se logra por medio del control del

punto critico en la camara de secado.

La implementacion del sistema HACCP generaria una ventaja competitiva en calidad con

respecto a las demas empresas del mercado local y nacional



9. RECOMENDACIONES

Para una mayor efectividad del plan HACCP en la consecucion de la inocuidad de los

productos, se hacen las siguientes recomendaciones:

» Almacenar los empaque de los productos en una bodega independiente del resto de
elementos intervinientes en el proceso productivo, en el cual solo sea permitido al

personal autorizado.

» Crear un programa de fumigacion para la esterilizacién en las areas de proceso y

almacenamiento.

» Mantener refrigerado la leche pasteurizada en el momento de la distribucion o en su
defecto realizar una distribucion mas rapida para evitar que el producto se salga de

los limites criticos de control en la distribucion.

» Implementar el Plan HACCP, Verificar su cumplimiento y retroalimentar para su

normal funcionamiento.
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ANEXOS

ANEXO A. Mamual de sanitizacion Area 1

MANUAL DE SANITIZACION



SANITIZACION DEL AREA 1

1. OBJETIVOS.

Esta norma tiene por objeto establecer el procedimiento para la sanitizacion del area 1.

2. ALCANCE.

Aplica el area compuesta por los procesos de recepcion de leche cruda, vertimiento leche

en cantinas, filtrado, clarificado, enfriamiento y almacenamiento.

3. FRECUENCIA.

Aplica este procedimiento diariamente.

e MANANAS: Aplica este procedimiento antes del primer descargue.( vertimiento leche

en cantinas, filtrado, clarificado enfriamiento y almacenamiento).

e DURANTE: Aplica este procedimiento después de cada descargue. (vertimiento leche

en cantinas, filtrado)

e TARDE: Aplicar este procedimiento una vez termine el ultimo descargue.( vertimiento
leche en cantinas, filtrado, clarificado enfriamiento y almacenamiento).

D

. DEFINICIONES.

4.1 SANITIZACION: Accidn de desinfectar con soluciones bactericidas y/o fungicidas.



5. MATERIALES

5.1 Detergente liquido

5.2 solucion sanitizante de turno

5.3 Cepillo de celdas plasticas

5.4 Escoba limpia de mango metalico
5.5 Trapero limpio de mango metalico.
5.6 Baldes pléasticos para traperas

5.7 Pistola (FOAN GUN)

6. RESPONSABLES

Es responsabilidad del operador encargado del area, supervisado por su jefe inmediato.
7. RECOMENDACIONES

7.1 Utilizar el uniforme completo y los implementos de proteccion.

7.2 Todos los implementos utilizados para la sanitizacion deben ser sanitizados
previamente.

7.3 Cada seccion debe tener sus propios implementos de aseo.

7.4 Cubrir los equipos adecuadamente antes de sanitizar.

8. PROCEDIMIENTO

MANANA



8.1. Barrer todos los sélidos, recogerlos y colocarlos en bolsas de basura correspondiente
8.2. Lavar con agua potable

8.3. Realizar preenjuagues a los equipos con agua potable.

8.4. Sanitizar los equipos con COMMAND y MILKESAN.

8.5. Regar la solucién con cepillo en el &rea del tanque.

8.6 Para partes removibles, limpie y remoje en la solucion.

8.7 Para partes fijas enjuague con la solucidn sanitizante

8.8 Enjuague con agua potable.

8.9 Drenar los equipos.

DURANTE
8.10 Lavar con agua potable.

8.11 Drenar los equipos.

TARDE

8.12 Barrer todos los solidos, recogerlos y colocarlos en bolsas de basura correspondiente.
8.13 Lavar con agua potable.

8.14 Realizar preenjuagues a los equipos con agua potable.

8.15 Sanitizar los equipos con COMMAND y MILKESAN.

8.16 Regar la solucion con cepillo en el area del tanque.

8.17 Para partes removibles, limpie y remoje en la solucién.

8.18 Para partes fijas enjuague con la solucién sanitizante.

8.19 Enjuague con agua potable.

8.20 Drenar los equipos.

ANEXO B . Manual de sanitizacion Area 2

MANUAL DE SANITIZACION

SANITIZACION DEL AREA 2



1. OBJETIVOS.

Esta norma tiene por objeto establecer el procedimiento para la sanitizacion del area 2.

2. ALCANCE.

Aplica el area de pasterizacion, envase de leche en bolsa y envase de leche tarro.

3. FRECUENCIA.

Aplicar este procedimiento dos (2) veces al dia, mafiana y tarde.

4. DEFINICIONES.

4.1 SANITIZACION: Accidn de desinfectar con soluciones bactericidas y/o fungicidas.

5. MATERIALES

5.1 Soluciones sanitizantes de turno.

6. RESPONSABLES

Es responsabilidad del operador encargado de cada area, supervisado por su jefe inmediato

7. RECOMENDACIONES

7.1 Utilizar el uniforme completo y los implementos de proteccién

8. PROCEDIMIENTO



MANANA
8.1 Pre-enjuague con agua caliente a 90°c
8.2 Antes de comenzar la pasterizacion agregue 0.8 Its de OXYCIDE y recircule.

8.3 Después de haber recirculado esta solucion drénela y no enjuague.

TARDE

8.4 Después de terminado la pasterizacion realizar un pre-enjuague al equipo hasta cuando
el agua no salga turbia.

8.5 Lavado céustico

8.5.1 En el tanque de mezcla agregue 8 litros de COMMAND vy recircule.

8.6. enjuague.

8.7 Lavado Acido

8.7.1 En el tanque de mezcla adicione 6 litros de ACID 400 y recircule-.

8.8 enjuague

ANEXO C. Manual de control de plagas y roedores.

CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES

1.0OBJETIVOS.



Esta norma tiene por objeto establecer los procedimientos para el control de insectos y
roedores en la empresa CODEGAN LTDA.

2. ALCANCE.

Aplica en todas las areas de la empresa.

3.FRECUENCIA.

Aplica este procedimiento cada 4 meses.

4.DEFINICIONES.

4.1 Insecticida: Compuesto quimico para la eliminacién de insectos.

4.2 Rodenticida: Compuesto quimico para la eliminacion de roedores.
5. MATERIALES
5.1 Insecticidas

5.2 Rodenticida
5.3 Equipos de seguridad

6. RESPONSABLE.

La persona asignada por la empresa contratada supervisada por el comité de limpieza e

higiene.

7. RECOMENDACIONES.



7.1 Se recomienda aplicar esta procedimiento un sdbado en horas de la tarde cuando el
personal finalice su labor.

7.2 Antes de la fumigacion, cubrir todos los materiales de trabajo; espatulas, recipientes
para medicion, utensilios de uso personal( uniformes, vasos, platos, cubiertos)

7.3 Evitar el contacto directo con la piel. estos productos son altamente toxicos.

7.4 Siga siempre las instrucciones prescritas que traen rotulados estos productos.

8. PROCEDIMIENTOS.

8.1 contratar los servicios de una empresa especialista en fumigaciones quienes en conjunto
con el comité d limpieza e higiene tomaran todas la precauciones pertinentes del caso.

8.2 Al dia siguiente después de la fumigacién recoger en una bolsa plastica todos los
desechos de la fumigacion(plagas muertas), amarrarlas correctamente y depositarlas en el

tanque de desechos organicos.
8.3 Recibir por parte de la empresa contratada los respectivos certificados y registros

ANEXO D. Manual de sanitizacion.

SANITIZACION DEL AREA 4

1. OBJETIVOS.

Esta norma tiene por objeto establecer el procedimiento para la sanitizacién del area 4.



2. ALCANCE.

Aplica el area de la planta pulverizadora.

3. FRECUENCIA.

Aplicar este procedimiento diario(antes de comenzar la pulverizacion) y quincenal

4. DEFINICIONES.

4.1 SANITIZACION: Accidn de desinfectar con soluciones bactericidas y/o fungicidas.

5. MATERIALES

5.1 Soluciones sanitizantes de turno.

5.2 Cepillo de celdas plasticas

6. RESPONSABLES

Es responsabilidad del operador encargado de cada area, supervisado por su jefe inmediato

7. RECOMENDACIONES

7.1 Utilizar el uniforme completo y los implementos de proteccién

8. PROCEDIMIENTOS.

8.1 Preenjuague hasta que el agua no salga turbia.

8.2 Lavado caustico debil mezclando la solucidn satinizante con agua y reciclando.

8.3 Lavado caustico fuerte agregando mas solucion anterior y recirculando.



8.4 Drenaje

8.5 Enjuague.

8.6 Lavado acido

8.7 Drenaje.

8.8 Enjuague.

8.9 Destapar y verificar efectividad del lavado.



