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Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
sin TACC".

. RESUMEN
La empresa Decor Magic, perteneciente a la firma Bilicich Jorge Andrés, ubicada en
la localidad de Alvear (Provincia de Santa Fe), donde se elabora el producto
“pastillas de colores y sabores frutales surtidos”, no cuenta con el disefio de un plan
de andlisis de riesgos y puntos criticos de control para la elaboracion de ese
producto sin TACC (trigo, avena, cebada y centeno).
Por lo tanto, esta investigacion tiene por objetivo el disefio de un plan HACCP para
dicho producto.
Se comenzd esta investigacion con la solicitud de todos los pre-requisitos para su
revision y con visitas programas a la planta para poder observar in situ los
procedimientos realizados.
Una vez con el escenario planteado se enlazaron los contenidos teoricos del HACCP

para dar curso al desarrollo de los 7 principios.
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Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
sin TACC".

[l. INTRODUCCION

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que consumen sean
inocuos y aptos para el consumo, en especial en grupos de personas que tienen
patologias especificas. La celiaquia es una de ellas, donde la poblacion que se
expone al consumo de alimentos contaminados con proteinas de trigo, avena,
cebada o centeno se someten a una problematica de salud que puede ocasionar
efectos graves o mortales.

En este sentido, considero imprescindible que las personas con patologia celiaquia
deben adquirir alimentos que garanticen la ausencia de proteinas de gluten en su
composicidén provenientes de plantas elaboradoras que dispongan de un sistema de
calidad especifico disefiado para asegurar la inocuidad de alimentos, y que los
mismos no se hallen contaminados con TACC.

Se ha estado observando que la aplicacion de BPM (Buenas practicas de
manufactura) resulta insuficiente para garantizar la inocuidad de los alimentos sin
TACC debido a la complejidad de los peligros especificos vinculados a los procesos
de elaboracion en industrias donde se elaboran productos convencionales. Es por
este motivo que se deberia abordar un plan de andlisis de peligros y de puntos
criticos de control (HACCP).

El HACCP se relaciona especificamente con la producciéon de alimentos inocuos vy,
segun la FAO, es "un abordaje preventivo y sistematico dirigido a la prevencién y
control de peligros biolodgicos, quimicos y fisicos, por medio de anticipacion y
prevencion, en lugar de inspeccion y pruebas en productos finales".

Decor Magic es una industria lider en el procesado, almacenamiento vy

comercializacion de productos confitados que contienen harina de trigo en su
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Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
sin TACC".

composicidon y se encuentra en desarrollo de un nuevo producto “Pastillas de colores
y sabores frutales surtidos” destinado a consumidores celiacos.

Por todo lo mencionado anteriormente, resultaria imprescindible la realizacion de un
HACCP especifico que aplique al producto “Pastillas de colores y sabores frutales
surtidos”, con la finalidad de analizar todos los posibles riesgos y peligros que
podrian llegar a ocurrir durante su elaboracién, poniendo en riesgo la inocuidad del

producto y por ende la salud de este grupo poblacional especifico.

2.1 JUSTIFICACION
Considero muy relevante llevar a cabo esta investigacién debido a que hoy en dia

todas las empresas deben implementar un plan HACCP para lograr la inocuidad en
sus productos.

Ademas, debe hacerse hincapié en que el producto elaborado por la empresa Decor
Magic va destinado a una poblacion celiaca; quienes mediante el consumo de
alimentos contaminados con proteinas de trigo, avena, cebada o centeno se
someten a efectos graves o mortales.

En este sentido, considero imprescindible que la empresa Decor magic ofrezca
productos 100% seguros para los celiacos. Por este motivo es sumamente
importante la identificacion de aquellos posibles contaminantes que pueden
generarse durante su procesamiento, desde el ingreso de la materia prima hasta su
distribucion.

No solo basta con detectar aquellos peligros y puntos criticos, sino que los mismos
tienen que encontrarse dentro de los limites establecidos, tienen que monitorearse y
se debe tener un informe detallado de las acciones correctivas a realizar. Ademas,
se debe contar con procedimientos que confirmen que el plan funciona

correctamente. Todo debe estar documentado.
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Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
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En relacion a lo manifestado considero que es indispensable que la empresa

disponga de un plan para cumplimentar con la inocuidad de los productos sin tacc.

2.2 ANTECEDENTES DEL TEMA

- Analisis del uso y consumo de alimentos aptos para celiacos en la oferta
gastrondmica a nivel mundial. Cavero Bravo, M.A y Saenz Peralta, D.V (1

Resumen del articulo cientifico:

La investigacion presenta una sintesis académica sobre el rol que cumplen los
restaurantes y los negocios gastrondmicos en satisfacer la demanda de alimentos
libres de gluten a nivel mundial. Los alimentos libres de gluten estan evolucionando y
su llegada al mercado es cada vez mas rapida tanto en restaurantes, tiendas
naturistas y en muchos de los negocios que se dedican a la produccién de alimentos
y bebidas. Ademas, estos alimentos benefician a los celiacos, un nicho de mercado
poco explorado, que se caracteriza por tener una estricta dieta libre de gluten por el
resto de su vida. Se trata de una investigacion basada en la revision bibliogréafica
descriptiva y evaluativa. El principal aporte de esta investigacion es el de presentar
un andlisis del uso y consumo de los alimentos aptos para celiacos en la oferta
gastronémica a nivel mundial. Se presenta informacion sobre la variedad de
productos que existen aptos para celiacos, asi como la variedad de alimentos sin
gluten que son ofrecidos en restaurantes, pastelerias y heladerias internacionales.
Los principales hallazgos son que los productos, restaurantes y negocios aptos para
celiacos a nivel mundial han aumentado, a partir de lo cual debe existir un mayor
control y supervision de todos estos para garantizar una mayor seguridad para los
afectados por la enfermedad celiaca. Pese a ello, en Peru aun es poca la oferta de

alimentos orientada a este nicho de mercado en comparacion con otros paises.
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- Elaboracion de un plan HACCP (hazard analysis and critical control points) en la
produccion de hamburguesas de pescado rebozadas, sin sal adicionada y libre de
trigo, avena cebada y centeno (TACC). Iguarrola Giner, G y Quartino Dobrich, P ()

Resumen del articulo cientifico:

El objetivo de esta tesis fue la elaboracion de un plan HACCP en la produccion de
hamburguesas de pescado rebozadas, sin TACC ni sal agregada. De esta forma se
lograria un producto inocuo, de alta calidad nutritiva y que puede ser incorporado en
la dieta de personas celiacas y/o hipertensas. La hipertension arterial (HTA), es un
trastorno en el que los vasos sanguineos son sometidos a una presion arterial
persistentemente alta, que puede dafarlos. Las enfermedades cardiovasculares
constituyen la principal causa de muerte a nivel mundial, siendo la HTA el principal
factor de riesgo de las mismas. La frecuencia de HTA aumenta con la edad,
demostrandose que después de los 50 afios casi el 50% de la poblacion la padece.
Por estos motivos se opta por sustituir el uso de la sal por el resaltador de sabor
sc414463. La enfermedad celiaca (EC) es una patologia inmunomediada que afecta
al intestino delgado de personas genéticamente predispuestas al exponerse al
gluten, sustancia presente en el trigo, la avena, la cebada y el centeno, lo que
provoca diversas repercusiones clinicas. Debido a la importancia de la enfermedad,
y la alta prevalencia es imprescindible asegurarle al consumidor la ausencia de
TACC en los alimentos. Estos motivos son los que fundamentan el objetivo de ésta
tesis, ya que el sistema HACCP permite identificar y evaluar peligros especificos y
establecer medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos. En la elaboracion del mismo se identificaron varios peligros, muchos de
los cuales fueron controlados mediante las buenas practicas de manufactura (BPM)

y los procesos operativos estandarizados de sanitizacion (POES). Se establecieron
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dos puntos de control critico (PCC), uno de ellos la recepcion de materias primas, ya
que por las caracteristicas de este producto es imprescindible evitar el ingreso de
gluten a la planta. Esto se logra mediante el uso de materias primas provenientes de
proveedores certificados y el empleo de un kit rapido llamado “Gluten Tox” para la
deteccidon de gluten en las harinas al momento del ingreso a la planta. Cuando la
concentracion de gluten supera las 20 ppm se debe rechazar la materia prima.

-Situacion actual y perspectiva del mercado para productos especiales. Carmona, |.

©)

Resumen del articulo cientifico:

A nivel mundial, se definen como alimentos especiales aquellos que responden a
necesidades nutricionales de caracter especial (para lactantes y nifios de corta edad,
para personas cuyos procesos de asimilacibn o de metabolismo se encuentran
alterados, o para personas que se encuentran en condiciones fisiolégicas
particulares). Dentro de este grupo, actualmente los productos sin gluten, sin lactosa
y los destinados a personas con diabetes son los mas relevantes en términos de
ventas. Los productos sin lactosa y sin gluten estan destinados a consumidores que
padecen intolerancia alimentaria a esos elementos. La intolerancia a algun
compuesto de un alimento se produce cuando, al ser ingerido, el cuerpo no puede
asimilar correctamente alguno de sus componentes. Este tipo de problema, cada vez
mas frecuente a nivel mundial, ha derivado en un aumento sostenido de la demanda
de productos ‘libres de”, convirtiendo a estos productos especiales en una
oportunidad de negocio interesante para las empresas procesadoras de alimentos.
Las personas que padecen intolerancias alimentarias no pueden consumir cualquier
alimento y deben cefirse a la oferta de estos productos especiales. Ademas,

muchos consumidores optan por estos productos especiales mas que por sus
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homologos convencionales, como una medida de mantener una dieta saludable o
evitar algunos ingredientes que perciben como negativos en la dieta, aunque no se
les haya diagnosticado una intolerancia alimentaria como tal. En el grupo de
alimentos especiales destacan los sin lactosa y sin gluten, principalmente, por lo que
el andlisis se centrara especificamente en ellos. Para el caso de la intolerancia a la
lactosa, de acuerdo a lo informado por cientificos de la Sociedad Espafiola de
Alergologia e Inmunologia Clinica (SEAIC), en el afio 2009 ya se sabia que ciertos
grupos étnicos tenian mucho mayor incidencia de esta intolerancia, como es el caso
de los afro-americanos (75%) y los asio-americanos (90%). Por su parte, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en estudios recientemente realizados
(2012), indica que las intolerancias y alergias alimentarias (la enfermedad celiaca, la
alergia al trigo, la intolerancia al gluten, a la lactosa y otras sensibilidades
alimenticias) afectan al 3 - 4% de la poblacién mundial y, en el caso de los celiacos,
entre el 1y 2% de la poblacién. Asimismo, la International Diabetes Federation (IDF)
estima que actualmente el 8,3 % de la poblacion mundial adulta es diabética. En
consecuencia, si se consideran factores como el envejecimiento de la poblacion
mundial, las tasas de poblacién con alguna de las intolerancias mencionadas y la
poblacion diabética, se estima que el universo de consumidores que podrian
demandar estos productos en 2030 podria alcanzar al menos 800 millones de
personas.

-EI HACCP y la ISO 22000: herramienta esencial para la inocuidad y calidad de los
alimentos. Kleeberg Hidalgo, F. (4)

Resumen del articulo cientifico:

El conocimiento del manejo de los alimentos fue, es y sera muy importan te en el dia

a dia del ser humano. Los alimentos son de origen animal, vegetal y mineral. En los
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dos primeros casos son de facil deterioro, lo que hace necesario que se tomen
precauciones para que se consuman alimentos inocuos. En el tercer caso, la
contaminacion se da por la pre sencia de materiales extrafios mezclados con el
producto original, que no permitiria su consumo.

En los inicios del hombre, la calidad de los alimentos se evaluaba por los sentidos,
como la vista, el tacto, el gusto, el olfato o por combina ciones de ellos; luego se
median algunas caracteristicas y en funcion de ellas se evaluaba su calidad. En la
actualidad existen sistemas

de calidad como el HACCP y la ISO 22000 que aseguran tanto la inocuidad como la

calidad de los alimentos.
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2.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA E HIPOTESIS

En funcion de lo expresado anteriormente en la introduccion y el consecuente
analisis de los resultados que arrojan las investigaciones cientificas, se puede
observar lo importante que es el disefio de un plan de HACCP en la industria Decor
Magic. Podemos decir que es de suma importancia aplicar un sistema de analisis de
riesgos y control de puntos criticos en el producto “Pastillas de colores y sabores
frutales surtidos sin tacc”.

La insuficiencia o falta total de controles de calidad en los procesos productivos para
la obtencién del producto “Pastillas de colores y sabores frutales surtidos sin tacc” en
una planta elaboradora de alimentos que en su composicidén contienen ingredientes
con proteina de trigo, conlleva a un riesgo sobrentendido para todos los
consumidores celiacos. Por lo tanto, la pregunta es:

Los controles de calidad aplicados en los procesos productivos que se llevan a cabo
para la obtencion de un producto sin TACC (“Pastillas de colores y sabores frutales
surtidos”) en Decor Magic (planta elaboradora de productos convencionales), ¢ son
suficientes?

HIPOTESIS

A partir del desarrollo precedente surge la siguiente hipotesis de investigacion:

“El establecimiento elaborador de productos confitados Decor Magic, no dispone de
un plan de HACCP disefiado para la elaboracién de un producto destinado a
personas celiacas.”

PROBLEMA.

Decor Magic no cuenta con un sistema que permita detectar y evitar cualquier

inconveniente que podria afectar la inocuidad del producto “pastillas de colores y
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sabores frutales surtidos”, elaboradas para una poblacion especifica que son los
celiacos.

2.4 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:

Elaborar de un plan de HACCP para prevenir, minimizar o eliminar peligros fisicos
quimicos y bioldgicos en el producto “Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
sin TACC” elaborado en la industria alimenticia Decor Magic (planta elaboradora de
productos convencionales) durante las etapas de recepcion, almacenamiento,
procesado y despacho.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Analizar los peligros presentes en todos los procesos involucrados desde la
recepcion de la materia prima hasta el despacho del producto terminado.

e Determinar los puntos de control y puntos criticos de control.

e Establecer los limites de los puntos criticos de control.

e Determinar el monitoreo de los puntos criticos de control.

e Definir acciones correctivas.

e Establecer las verificaciones de los puntos de control y puntos criticos de
control.

e Establecer las validaciones de los puntos de control y puntos criticos de

control.
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l1l. MARCO TEORICO

3.1 HISTORIA DEL HACCP

El primer acontecimiento que dio origen al sistema HACCP esta asociado a W.E.
Deming, y sus teorias de gerencia de calidad, se consideran la principal causa de los
cambios en la calidad de los productos japoneses, en los afios 50. El Dr. Deming y
otros profesionales desarrollaron el sistema de gerencia de la calidad total (total
quality management- TQM), que aborda un sistema que tiene como obijetivo la
fabricacion, y que puede mejorar la calidad y reducir los costos.

El segundo acontecimiento - y el principal - fue el desarrollo del concepto de
HACCP. En la década de 1960, la Pillsbury Company, el Ejército de los Estados
Unidos y la Administracién Espacial y de la Aeronautica (NASA) desarrollaron un
programa para la produccion de alimentos inocuos para el programa espacial
americano. Considerando las enfermedades que podrian afectar a los astronautas,
se juzgbé como mas importantes aquellas asociadas a las fuentes alimentarias. Asi,
la Pillsbury Company introdujo y adopté el sistema HACCP para garantizar mas
seguridad, mientras reducia el nUmero de pruebas e inspecciones al producto final.
El sistema HACCP permiti6 controlar el proceso, acompafiando el sistema de
procesamiento de la manera mas detallada posible, utilizando controles en las
operaciones, y/o técnicas de monitoreo continuo en los puntos criticos de control.

La Pillsbury Company presento el sistema HACCP en 1971, en una conferencia
sobre inocuidad de alimentos en los Estados Unidos, y el sistema después sirvio de
base para que la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) desarrollara

normas legales para la produccion de alimentos enlatados de baja acidez.
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En 1973, la Pillsbury Company publicé el primer documento detallando la técnica del
sistema HACCP, Food Safety through the Hazard Analysis and Critical Control Point
System, usado como referencia para entrenamiento de inspectores de la FDA.

En 1985, la Academia Nacional de Ciencias de los EUA, contestando a las agencias
de control y fiscalizacion de alimentos, recomendd el uso del sistema HACCP en los
programas de control de alimentos.

En 1988, la Comision Internacional para Especificaciones Microbiolégicas en
Alimentos (ICMSF) publicé un libro que sugeria el sistema HACCP como base para
el control de calidad, desde el punto de vista microbiologico.

La Comision del Codex Alimentarius incorporé el Sistema HACCP (ALINORM
93/132, Appendix IlI) en su vigésima reunion en Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7
de julio de 1993. El Cdodigo de Practicas Internacionales Recomendadas - Principios
Generales de Higiene Alimentaria [CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)], revisado y
adicionado del Anexo "Directrices para la Aplicaciéon del Sistema HACCP", fue
adoptado por la Comision del Codex Alimentarius, en su vigésima segunda reunion,

en junio de 1997. (PAHO)
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3.2 APLICACION DE UN SISTEMA HACCP

El Sistema HACCP fue disefiado para controlar el proceso de produccion, y se basa
en principios y conceptos preventivos. Es posible aplicar medidas que garanticen un
control eficiente, por medio de la identificacion de puntos o etapas donde se puede
controlar el peligro.
Este sistema tiene base cientifica, es sistematico, y garantiza la inocuidad, puede
aplicarse en todas las fases del procesamiento y desarrollo de los alimentos, desde
las primeras etapas de la produccion hasta el consumo; sin embargo, es especifico
para cada producto o grupo de productos.
Tiene beneficios como:
¢ Reducir la necesidad de inspeccién y el andlisis de productos finales.
e Aumentar la confianza del consumidor, resultando ser un producto
comercialmente mas viable.
e Facilitar el cumplimiento de exigencias legales
e Permitir el uso més eficiente de recursos, con la consecuente reduccion en los
costos de la industria de alimentos.
e Aumenta la responsabilidad y el grado de control de la industria de alimentos.
Todas las personas que participan del sector productivo de alimentos deben
estar comprometidas en la implementacién del sistema, los principios HACCP

y la elaboracién del plan HACCP.
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3.3 DESARROLLO DE HACCP

Previo a la aplicacion de los 7 Principios del HACCP, recomendados por la
Comision del Codex Alimentarius, la empresa debe dar cumplimiento a todas las

regulaciones vigentes y muy especialmente a los denominados prerrequisitos:

Manual BPM (Buenas Préacticas de Manufactura).

Manual POE (Procedimientos Operativos estandarizados).

Manual POES (Procedimientos Operativos de saneamiento estandarizados).
Manual MIP (Manejo Integrado de Plagas).

Manual de Higiene y Seguridad

Ademas, el sistema HACCP requiere la aplicacion de una serie de etapas que
forman parte de la secuencia l6gica de aplicacién del sistema, que anteceden la
escritura del plan y la implementacién de los siete principios basicos del Codex
Alimentarius.

Dichas etapas se describen a continuacion:

1. Formacién del equipo HACCP.

2. Descripcion del producto.

3. Identificacién del uso al que ha de destinarse.

4. Elaboracion de un diagrama de flujo.

5. Verificacién “in situ” del diagrama de flujo.

1. Formacion del equipo HACCP
Se debe formar un equipo de personas que tenga los conocimientos y la experiencia

necesaria para desarrollar un plan HACCP. Este equipo debera ser multidisciplinario
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(puede estar integrado por personal de distintas areas) y coordinado por un técnico
capacitado en el tema. Es esencial que todos sus integrantes dominen los principios
del sistema HACCP. La empresa podra recibir asesoramiento externo, sin embargo,
de ninguna manera reemplazara el trabajo del equipo. Dado que la competencia
técnica de dicho equipo es basica para alcanzar el éxito de la aplicacion de este
sistema, los miembros deben recibir una capacitacion adecuada para facilitar la
puesta en practica y el mantenimiento del mismo. El equipo de trabajo debera
desarrollar, establecer, mantener, actualizar y revisar el plan.. Una de las primeras
tareas del equipo de trabajo debe ser la de identificar el alcance del plan HACCP, de
forma que se asegure que todos los productos y procesos que tienen lugar en la
empresa, asi como los posibles peligros asociados, sean tenidos en consideracion.
Seguidamente se debe decidir qué metodologia y estructura se seguira en el disefio
del sistema.

Tanto los integrantes del equipo, como la frecuencia y los resultados de sus

reuniones deben estar documentados.

2. Descripcion del producto.

El equipo HACCP debera formular una descripcion completa del producto,
ingredientes y métodos de procesamiento. Debe incluir informacion pertinente a la
inocuidad, por ejemplo, su composicion, estructura y caracteristicas fisico-quimicas
(incluidos aw, pH, etc.), tratamientos microbicidas/microbiostaticos aplica (incluidos
aw, pH, etc.), tratamientos microbicidas/microbiostaticos aplicados (térmicos, de
congelacion, salmuera, ahumado, etc.), envase, vida utl, condiciones de
almacenamiento y transporte (congelado, refrigerado, o a temperatura ambiente),

entre otros.
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La descripcion del producto resulta importante para la posterior identificacion de
posibles peligros asociados a él, ya que los requerimientos para asegurar la
seguridad del alimento van a depender, en gran medida, de las caracteristicas del
producto, su uso esperado y el grupo consumidor de destino.

Aspectos a incluir:

1. Nombre del producto.

2. Ingredientes (en el caso que corresponda, ademas, se deberd detallar la
composicién del producto).

3. Caracteristicas de seguridad del producto terminado. Son aquellas que configuran
el potencial de un alimento de estar expuesto a los diferentes peligros, como por
ejemplo el pH, aw, % de sal, etc.

4. Tipo de envasado y formato. Deberia indicarse cémo es el envasado (lata, film,
vacio, atmosfera modificada, etc.) y qué formatos se comercializan (sobres de 200g,
emplatado en raciones individuales, vasitos de 30 g, botes plasticos de 1 Kg., etc.).
Debe considerarse qué influencia tienen los distintos tipos de envasado y los
formatos en la presentacion de los peligros.

5. Condiciones de almacenamiento y distribuciéon y vida util del producto. Es
importante indicar si hacen falta condiciones especiales para que el producto se
mantenga de forma adecuada (ejemplo: refrigeracién, congelacién, mantenimiento a
mas de 65 °C) y qué duracion se le da (consumo en el dia, 3 meses, etc.).

6. Uso esperado y poblacion consumidora. Estos datos son fundamentales para
poder valorar la importancia de los peligros, especialmente cuando grupos de
poblacion considerados de riesgo pueden consumir el producto (nifios, diabéticos,

ancianos, celiacos, alérgicos, etc.)
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3. Identificacion del uso al que ha de destinarse.

El equipo debe identificar y documentar el uso previsto que el consumidor hace del
producto, esto es, si lo consume crudo, cocido, combinado con otros alimentos,
descongelado, etc. Pueden considerarse también otros usos que se estima pueda
darle el usuario o consumidor final, independientemente del estipulado en el rotulo.
También se requiere un manual béasico con indicaciones sobre su modo de
preparacion, manejo y conservacion.

En determinados casos quizds sea necesario tener en cuenta a los grupos
vulnerables de la poblacién. Cuando los alimentos se producen especificamente
para una poblacion vulnerable, puede ser necesario mejorar los procesos de control,
vigilar las medidas de control con mas frecuencia, verificar que los controles son
eficaces mediante pruebas de productos o llevar a cabo otras actividades para
ofrecer un alto grado de seguridad en el hecho de que los alimentos son inocuos

para la poblacién vulnerable.

4. Elaboracion de un diagrama de flujo.

El propdsito de un diagrama de flujo es proporcionar una descripcién simple y clara
de todas las operaciones involucradas en el proceso del producto en cuestion.
Abarca todas las etapas del proceso, asi como los factores que puedan afectar la
estabilidad y sanidad del alimento. Es una herramienta util para la identificacion y
control de peligros potenciales. Cuando el equipo de trabajo ya ha definido los
productos alimenticios objeto del sistema HACCP, tiene que proceder a describir
todas y cada una de las etapas del proceso productivo mediante un diagrama de
flujo y una descripcion anexa. Al aplicar el sistema HACCP a una operacion

determinada, se debera tener en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha
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operacion. De haber fases que se conducen de forma eventual, también deben estar
incluidas en el diagrama de flujo. Ademas, debera realizarse el plano esquematico
del establecimiento, adjuntando al diagrama un plano o croquis dénde se indique el
circuito que sigue el producto y otros materiales (envases, residuos, etc.), Si
corresponde.

Habra que elaborar tantos diagramas de flujo como sean necesarios (uno por
producto) y deben acomparfarse de una descripcion detallada de todas las etapas
del proceso de produccion. Este paso del sistema resulta de especial importancia, ya
gue los fallos en la misma repercutiran en el andlisis de peligros que se realizara
posteriormente. Es necesario examinar minuciosamente el proceso a fin de disefar
un diagrama de flujo que contemple todas las etapas, desde la seleccidn y recepcion
de materias primas, procesado, envasado, hasta la distribucion, venta o degustacion

por el consumidor final.

5. Verificacién “in situ” del diagrama de flujo.

Una vez elaborado el diagrama de flujo, el equipo debe comprobar que se ajuste a la
realidad del proceso productivo de la planta y efectuar las modificaciones que
pudieran corresponder. Existe el peligro de realizar un diagrama de flujo irreal o no
ajustado al 100% a la problemética de la empresa. Con el fin de evitarlo se debe
contrastar a pie de planta todo aquello que previamente se ha disefiado. Se
comprobara en los propios locales de trabajo las operaciones de procesado con el
fin de comprobar cualquier desviacion existente con respecto a lo que se ha escrito,
y corregir los errores que haya. Un diagrama de flujo no ajustado a la realidad y

demasiado simplista puede provocar que en el paso siguiente del sistema (analisis
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de peligros) no se tengan en cuenta todos los posibles peligros que puede haber vy,
por tanto, puede comprometer la inocuidad del producto.

PRINCIPIOS

1: ANALISIS DE PELIGROS.

El analisis de peligros consiste en identificar los peligros potenciales y evaluarlos
para determinar cuales son significativos.

El equipo HACCP deberia elaborar una lista de todos los peligros potenciales.
Después, deberia identificar en qué punto de cada fase es razonablemente probable
gue ocurran estos peligros (incluidos todos los insumos que se incorporan en dicha
fase), de acuerdo con el ambito de aplicacion de la actividad de la industria
alimentaria. Los peligros deberian ser especificos y se deberia describir la fuente o
el motivo de su presencia.

El analisis de peligros puede simplificarse desglosando las operaciones complejas
de fabricacion y analizando las fases de los multiples diagramas de flujo.

A continuacion, el equipo HACCP deberia evaluar los peligros a fin de identificar
cudles son los peligros presentes que es indispensable eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir alimentos inocuos (es decir, determinar los peligros
significativos que se deben abordar en el plan HACCP).

Al realizar el andlisis de peligros para determinar si existen peligros significativos, se
deberian considerar siempre que sea posible, los siguientes factores:

¢ Los peligros asociados con la produccién o la elaboracion del tipo de alimento o
sus ingredientes y con las fases del proceso (por ejemplo, a partir de estudios o del
muestreo y analisis de peligros en la cadena alimentaria, de retiros del mercado, de

informacion en la literatura cientifica o de datos epidemiologicos);
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e La probabilidad de que se produzcan peligros, teniendo en cuenta los programas
de prerrequisitos, en ausencia de un control adicional;

e La gravedad de los efectos nocivos para la salud asociados a los peligros
presentes en el alimento en ausencia de control;

Se deberian identificar y controlar aquellos peligros que su prevencién, eliminacion o
reduccion a niveles aceptables resulte fundamental para la produccion de alimentos
inocuos (porque son razonablemente previsibles en ausencia de controles y es
razonablemente probable que causen enfermedades o lesiones si ocurren) mediante
medidas disefiadas para prevenirlos, eliminarlos o reducirlos a un nivel aceptable.
En algunos casos, esto se puede lograr mediante la aplicacién de buenas préacticas
de higiene, algunas de las cuales pueden hacer frente a un peligro especifico. En
otros casos, se deberan aplicar las medidas de control en el proceso, por ejemplo,
en los puntos criticos de control.

Los potenciales peligros pueden clasificarse en biolégicos, quimicos vy fisicos.
Peligros Bioldgicos: Los peligros biolégicos pueden presentarse en los alimentos a
través de contaminacion directa o cruzada. Entre ellos se encuentran las bacterias,
los virus, los parasitos, los hongos y levaduras.

La mayoria de brotes y casos de enfermedades trasmitidas por alimentos (ETAS)
que se reportan han sido provocados por bacterias patégenas.

Dichos microorganismos estdn presentes en cierto grado en algunos alimentos
crudos, pudiendo este nivel elevarse considerablemente a causa de practicas
inadecuadas en el almacenamiento y manipulacion.

Peligros Quimicos: Estos pueden encontrarse en los alimentos en forma natural,
aguellos pertenecientes al medio como los metales pesados, o bien ser incorporados

durante el proceso, como residuos de tratamientos fitosanitarios (pesticidas,
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fertilizantes, agroquimicos en general) y farmacoquimicos o veterinarios (antibioticos,
otros medicamentos). Residuos de productos de limpieza y desinfeccion
(detergentes, cloro, yodo, amonio cuaternario, etc.) y aditivos en exceso.

Peligros Fisicos Metales (alambres, tornillos, tuercas, restos de envases metalicos,

etc.), piedras, pintura descascarada, vidrios, madera, etc.

2: DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL.

El Codex define un punto critico de control (PCC) como "una etapa donde se puede
aplicar un control y que sea esencial para evitar o eliminar un peligro a la inocuidad
del alimento o para reducirlo a un nivel aceptable”. Si se identifica un peligro y no
hay ninguna medida de control para esa etapa o en cualquier otra, entonces el
producto o el proceso debe ser modificado en dicha etapa, o en una etapa anterior o
posterior, para que se pueda incluir una medida de control para ese peligro.

Los PCC se deben determinar Unicamente para los peligros identificados como
significativos a partir del resultado de un andlisis de peligros. Los PCC estan
establecidos en fases en las que el control es esencial y en las que una desviacion
podria dar lugar a la produccién de alimentos potencialmente no inocuos. Las
medidas de control en los PCC deberian tener como resultado un nivel aceptable del
peligro que se controla.

Para determinar si la fase en la que se aplica una medida de control es un PCC en el

sistema HACCP, puede ser de ayuda el uso de un arbol de decision.
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FIGURA 1: ARBOL DE DECISION.

3.ESTABLECER LIMITE CRITICO:

Los limites criticos establecen si un PCC esta bajo control, por lo que pueden
utilizarse para separar los productos aceptables de los no aceptables. Estos limites
criticos deberian ser cuantificables u observables. En algunos casos, es posible que
en una fase determinada exista mas de un parametro para el que se fijan limites
criticos (por ejemplo, los tratamientos térmicos suelen incluir limites criticos tanto de
tiempo como de temperatura). Entre los criterios utilizados suelen figurar los valores

minimos 0 maximos de los parametros criticos asociados con una medida de control
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como, por ejemplo, las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH,
aw, y cloro disponible, tiempo de contacto, velocidad de la cinta transportadora,
viscosidad, conductancia, caudal o, cuando corresponda, parametros observables,
como el ajuste de una bomba. Una desviacién con respecto a un limite critico indica
que es probable que se hayan producido alimentos no inocuos. Se deberian
especificar y validar cientificamente los limites criticos de las medidas de control de
cada PCC para obtener pruebas de que son capaces de controlar los peligros hasta
un nivel aceptable siempre que se apliqguen adecuadamente. La validacion de los
limites criticos puede incluir la realizacién de estudios (por ejemplo, estudios de
inactivaciéon microbiologica) o podrian basarse en las publicaciones existentes, los
reglamentos o las orientaciones de las autoridades competentes, o en estudios

realizados por terceros.

4. MONITOREO

La vigilancia de los PCC es la medicion u observacion programada en un PCC en
relacion con sus limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia se
deberia poder detectar una desviacibn en el PCC. Ademas, el método y la
frecuencia de la vigilancia deberian ser capaces de detectar a tiempo cualquier
incumplimiento de los limites criticos, para permitir que el producto sea aislado y
evaluado en forma oportuna. Siempre que sea posible, los procesos deberian
ajustarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la
desviacién en un PCC, y dichos ajustes deberian efectuarse antes de que se
produzca una desviacion.

Los procedimientos de vigilancia de los PCC deberian ser capaces de detectar

oportunamente una desviacion del limite critico para permitir el aislamiento de los
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productos afectados. EI método y la frecuencia de la vigilancia deberian tener en
cuenta la naturaleza de la desviacion. Siempre que sea posible, la vigilancia de los
PCC deberia ser continua. La vigilancia de los limites criticos mensurables, como el
tiempo y la temperatura de elaboracion, a menudo se puede realizar en forma
continua. Otros limites criticos mensurables, como el nivel de humedad y la
concentracion de conservantes, no pueden vigilarse continuamente. Los limites
criticos que son observables, como el ajuste de una bomba o la aplicacién de la
etiqueta correcta con informacion adecuada sobre alérgenos, rara vez se vigilan en
forma continua. Si la vigilancia no es constante, su frecuencia deberia ser la
suficiente para asegurar, en la medida de lo posible, que se ha cumplido el limite
critico y limitar la cantidad de producto afectado por una desviacion. Con frecuencia
se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiolégicos, porque
las pruebas fisicas y quimicas pueden realizarse rdpidamente y a menudo indican el

control de los peligros microbianos asociados con el producto o con el proceso.

5.ACCIONES CORRECTIVAS

Accion que se debe adoptar cuando los resultados del monitoreo en los puntos
criticos de control, presentan una desviacion de los criterios establecidos.

Cuando se sobrepasa un limite critico, se considera que se ha perdido el control del
PCC y por lo tanto toda desviacion debe ser controlada mediante la adopcién de una
o mas medidas que permitan controlar el producto no apto y volver el proceso a
control corrigiendo la causa de la desviacion.

Las acciones correctivas estan predeterminadas de forma tal, que los responsables
de monitorear cada PCC puedan comprenderlas y ejecutarlas de forma oportuna

cuando ocurre una desviacion.
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Cuando los resultados del monitoreo sefialan la tendencia hacia la pérdida del
control en un PCC, es preciso hacer ajustes en el proceso con el fin de mantenerlo
dentro de los limites establecidos, antes de que se presente una desviacion.

Las acciones correctivas establecidas en el plan HACCP deben ser lo
suficientemente claras respecto del producto afectado y la disposicion de él, como
de las acciones que permitan retornar el proceso a sus condiciones normales de
funcionamiento.

La evaluacion del producto afectado por la desviacion del PCC debe ser efectuada
por personal capacitado.

Es importante tener en cuenta que se debe contar con registros que permitan
demostrar las acciones tomadas frente a una desviacion de los limites criticos. Se
debe registrar:

» Causa de la desviacion identificada

» Medida correctiva adoptada para corregir el problema

» Seguimiento/evaluacioén de la eficacia de la accidn correctiva

 Firma de la persona responsable

6. VERIFICACION

Establecer procedimientos de verificacion se define como la aplicacion de métodos,
procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia, para
constatar el cumplimiento del sistema HACCP.

Es decir, que el sistema se ha llevado a la practica de forma eficaz y que todo
funciona correctamente.

La verificacidon consiste en el desarrollo de una serie de actividades que deberan ser

planificadas de antemano por parte del equipo para que sean efectivas. Existen
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diferentes maneras de realizar esta planificacion en funcion de las caracteristicas de
la empresa y de su forma de procesar la documentacion y los registros derivados
del sistema HACCP.
Pero siempre debe establecerse un procedimiento que recoja los principales
aspectos que regiran las actividades de verificacion. Estos son:
% Qué elementos del sistema necesitan verificacion (PCC, sistemas de
vigilancia, medidas correctoras, limites criticos...).

X/

« Como se verifica. Se tienen que indicar las acciones que se llevaran a cabo.

« Dobnde se verifica. Se tiene que establecer los puntos del proceso en los que
se realizaran las verificaciones, indicando su ubicacion exacta.

+ Cuando se realizara las pruebas, estableciendo su periodicidad.

% Quién es el responsable de llevarlas a cabo (personal de la empresa y/o
profesionales expertos externos).

Los resultados de las actividades de verificacion programadas deben ser

transmitidos al equipo HACCP para que pueda realizar el analisis de los datos

obtenidos y proponer las medidas correctivas y/o preventivas oportunas a la

direccion de la empresa para el mantenimiento del sistema.

7. DOCUMENTACION

Para aplicar un sistema HACCP es fundamental que se apliquen practicas de
registro eficaces y precisas. Se deberian documentar los procedimientos del sistema
HACCP vy los sistemas de documentacién y mantenimiento de registros se deberian
ajustar a la naturaleza y magnitud de la actividad en cuestion y ser suficientes para
ayudar a las empresas a comprobar que se realizan y mantienen los controles

HACCP. Las orientaciones sobre HACCP elaboradas por expertos (por ejemplo,
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guias HACCP especificas para un sector) pueden utilizarse como parte de la
documentacion, siempre y cuando dichas orientaciones se refieran especificamente
a los procedimientos de elaboracién de alimentos de la empresa.

Un sistema de registro sencillo puede ser eficaz y facil de ensefar al personal. Se
puede integrar en las operaciones existentes y utilizar documentos ya disponibles,
como las facturas de entrega y las listas de control utilizadas para registrar. Cuando

corresponda, los registros también se pueden mantener electronicamente.

3.4 ALIMENTOS LIBRE DE GLUEN

La formulacién de productos libres de gluten presenta un gran desafio para los
tecnologos de alimentos. Existe un numero limitado de trabajos relacionados con
este tipo de productos aptos. Esto refleja, por un lado, la dificultad tecnol6gica de su
elaboracion, y por otro, la falta de conocimiento de que existe un gran namero de
personas que requiere productos libres de gluten, tanto celiacos como no-celiacos
que son intolerantes al gluten.

En las Ultimas décadas se ha incrementado la necesidad por los productos libres de
gluten o sin gluten como consecuencia del aumento del nimero de enfermos
celiacos diagnosticados.

La presencia de productos sin gluten disponibles en el mercado ha experimentado
un crecimiento exponencial durante la Gltima década. Inicialmente, se buscaba
obtener productos econdmicamente viables y sensorialmente aceptables. Sin
embargo, actualmente el interés creciente por obtener productos seguros y

saludables, también se extiende a estos productos.
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3.4.1 ENFERMEDAD CELIACA

La enfermedad celiaca (EC) es una enfermedad intestinal, que afecta el intestino
delgado en nifios y adultos predispuestos genéticamente, desencadenada por la
ingestion de alimentos que contienen prolaminas téxicas para esta enfermedad
(proteinas presentes en el trigo, avena, cebada y centeno, cereales TACC que
forman el gluten.

Cursa con una enteropatia grave de la mucosa del intestino delgado superior, lo que
favorece una malabsorcion de nutrientes.

La EC es una patologia de distribucion global, que puede ser diagnosticada a

cualquier edad y que afecta multiples 6rganos y sistemas.

3.4.2 EPIDEMIOLOGIA

Hasta hace unos afos se pensaba que la EC era una afeccién inusual que ocurria
solamente en individuos caucasicos, en su mayoria nifios, siendo su presentacion
tipica, la pérdida de peso y la diarrea. Actualmente es un hecho bien conocido y
confirmado que se trata de un proceso muy frecuente, que presenta una distribucion
mundial bastante homogénea, ya que se encuentra en todos los paises del mundo
afectando a todo tipo de razas y se reconoce como uno de los trastornos congénitos
mas frecuentes, presentando una prevalencia media del orden del 2 % en poblacion
general.

Estudios epidemioldgicos llevados a cabo en Argentina, ciudad de La Plata en el afio
2001, se obtuvo una prevalencia de 1:144, siendo mayor en mujeres (1/124) que en

hombres (1/251) y el 70 % de los individuos detectados eran asintomaticos.
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Por otra parte un trabajo multicéntrico realizado en el afio 2009 y en el cual se
estudiaron 2219 niflos, demuestra una prevalencia en la poblacion pediatrica de 1.26
%, es decir, 1 caso cada 79 nifios estudiados.

A pesar de esta alta prevalencia, existen comunmente largos periodos de tiempo
entre el inicio de los sintomas y el diagnéstico. Esto se debe en parte a la falta del
reconocimiento de las diferentes formas en que puede presentarse esta patologia
por parte de los profesionales de la salud, y al desconocimiento de los métodos de
laboratorio mas apropiados para efectuar la deteccidon. El diagnéstico tardio o la
ausencia del mismo se encuentra relacionado con una continuidad de la enfermedad

y complicaciones a largo plazo.

3.4.3 ALIMENOS SIN TACC

Segun el CAA, se entiende por “alimento libre de gluten” el que esta preparado
Unicamente con ingredientes que por su origen natural y por la aplicacion de buenas
practicas de elaboracion —que impidan la contaminacion cruzada— no contiene
prolaminas procedentes del trigo, de todas las especies de Triticum, como la escafa
comun (Triticum spelta L.), kamut (Triticum polonicum L.), de trigo duro, centeno,
cebada, avena ni de sus variedades cruzadas.

Estos productos se rotularan de forma obligatoria con la denominacion del producto
que se trate seguido de la indicacion “libre de gluten” debiendo incluir ademas la
leyenda “Sin TACC” con caracteres de buen realce, tamafio y visibilidad. Ademas se
colocara el simbolo que consiste en un circulo con una barra cruzada sobre tres

espigas y la leyenda “Sin TACC” en la barra admitiendo dos variantes:
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a) A color: circulo con una barra cruzada rojos (pantone - RGB255-0-0) sobre
tres espigas dibujadas en negro con granos amarillos (pantone - RGB255-255) en un
fondo blanco y la leyenda “Sin T.A.C.C.".

b) En blanco y negro: circulo y barra cruzada negros sobre tres espigas

dibujadas en negro con granos blancos en un fondo blanco y la leyenda “Sin TACC”

11 mm
Reduzpide. Maximme

FIGURA 2: SIMBOLOS OBLIGATORIOS SIN TACC

Ademas de los simbolos obligatorios, los productos “Libres de Gluten” podran llevar

los simbolos facultativos.

%

> 4’0,,” c.h“v

FIGURA 3: SIMBOLOS FACULTATIVOS SIN TACC

A los efectos de la inclusion en el rétulo de la leyenda “Sin TACC”, la elaboracién de
los productos debera cumplir con las exigencias del presente Codigo para alimentos
libres de gluten.

Para su aprobacion, los elaboradores y/o importadores deberan presentar ante la
Autoridad Sanitaria de su jurisdiccion: analisis que avalen la condicion de “libre de

gluten” otorgado por un organismo oficial o entidad con reconocimiento oficial y un
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programa de buenas practicas de fabricacion, con el fin de asegurar la no
contaminacion con derivados de trigo, avena, cebada y centeno en los procesos,
desde la recepcion de las materias primas hasta la comercializacion del producto
final.

El contenido de gluten no podra superar el maximo de 10 mg/kg, debido a que un
estudio publicado en el afio 2008, sugiere que la probabilidad de encontrar
alteraciones histologicas indicadoras de dafio seria muy bajas si se mantiene una
ingesta menor a esta.

De acuerdo con la Ley 24827, la Autoridad Sanitaria Nacional (INAL), debe llevar un
registro actualizado de los productos libres de gluten que sean aptos para celiacos.
Dicho registro debe ser publicado una vez al afio, y sus modificaciones se haran en
forma bimensual. Dado que la citada norma debe cumplirse en armonia con las
garantias que preveé la Constitucion Nacional, el INAL ha confeccionado y puesto a
disposicion de la comunidad celiaca un Listado de Alimentos libres de gluten.

Para la elaboracion del listado, las distintas Jurisdicciones Bromatoldgicas, el INAL y
el SENASA aportan listado de alimentos libres de gluten que han aprobado. La
informacion se presenta en forma de tablas agrupadas por tipos de alimentos, e
incluye la denominacién de venta, la marca, el RNPA, y la fecha de ingreso del
producto al listado.

La cantidad y variedad de ALG en dicho listado se ha incrementado sustancialmente
en los ultimos 10 afios, aumentando de 1.663 productos a los mas de 21.000 que
pueden encontrarse en la actualidad.

Estas listas se encuentran publicadas por el ANMAT o por las asociaciones de
ayuda al celiaco (Pico y Vinuesa, 2012; p.30), como es el caso de la ACELA

(ASOCIACION CELIACA ARGENTINA).

Montano Cintia Lic. en Bromatologia Pagina 31



Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales surtidos
sin TACC".

En estos listados se realizan actualizaciones, donde pueden aparecer:

1- Nuevos productos para agregar
2- Algunos que se den de baja porque:
- El andlisis determina contenido mayor de gluten.

- Su fabricante pone en aviso que su producto ha sufrido modificaciones o

se produjeron cambios en su linea de produccion.

Una encuesta realizada por ANMAT en afio 2020, la cual respondieron 5.758

personas celiacas de todo el pais, arroj6 los siguientes datos en cuanto al consumo

de los alimentos libres de gluten:

R/
L X4

X/

El 80% de encuestadas/os adhiere adecuadamente a la alimentacion libre de
gluten. Este porcentaje se eleva al 90% en los/as adolescentes de 10 a 19
afnos.

Entre quienes no adhieren, el 58% manifiesta no hacerlo por olvido o falta de
cuidado (incumplimiento no intencional) y un 70% refiere que le resulta dificil
o muy dificil seguir esta alimentacion libre de gluten debido a factores
economicos, disponibilidad de ALG y cuestiones relacionadas al
tiempo/organizacion.

Un elevado porcentaje de la comunidad celiaca (90%) percibe un aumento en
la disponibilidad de ALG respecto al afio 2011.

El logo oficial en el rétulo del alimento y su presencia en el Listado Integrado
de ANMAT son mencionadas por el 90% los/as encuestados/as como las
herramientas que brindan seguridad respecto a los ALG. Sin embargo, al
momento de realizar las compras, el 80% se guia por la presencia del logo

oficial y tan solo un 28% chequea el Listado para corroborar que se
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encuentre inscripto como Libre de Gluten. En este punto, cabe destacar que
el 26% menciona que no le resulta comodo el uso del Listado y, ademas, un
66% refiere que hay menos alimentos disponibles que los alli registrados.

+ Otro dato importante es que 7 de cada 10 celiacos/as considera que hay
alimentos que tienen el logo oficial pero no figuran en el Listado que publica

la ANMAT.
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IV. DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE INVESTIGACION Y DISENO:

Tipo de investigacion: El tipo de investigacion propuesta es cualitativa descriptiva de

corte transversal.

Se realiz6 una investigacion exhaustiva de los principios del HACCP. Luego se
realizaron visitas durante un determinado periodo de tiempo para observar in situ y
analizar todos los procedimientos llevados a cabo en la produccién de Pastillas de
colores y sabores frutales surtidos. Sobre esta informacion adquirida se
determinaron las bases para poder identificar los peligros y puntos criticos de
control.

Luego se procedié a realizar los andlisis pertinentes de gluten en superficies de
contacto, para validar los procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento.

4.2 MUESTRA

Como muestra para el disefio del plan HACCP se tomaron todos los procedimientos
que involucran la produccion de pastillas de sabores y colores frutales surtidos y los
manuales de pre-requisitos en version digital/fisica.

La variable operacional indicada se aplic6 en una muestra de 2 superficies de
contacto directo con el producto alimenticio en cuestion: paila N° 2, y zaranda
clasificadora. La determinacion se realiza sobre puntos de dificil acceso.

4.3 TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS

Las técnicas a utilizar para la recoleccion de datos son:
e Revision de los pre-requisitos:

Manual de BPM (Buenas practicas de manufactura)
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Manual de POE (Procedimientos Operativos estandarizados)
Manual de POES (Procedimientos Operativos estandarizados de saneamiento)
Manual Tratamiento de Alérgenos.
Manual MIP (Manejo Integrado de Plagas)
Manual de Higiene y Seguridad.
e Determinaciones de gluten en superficies que estan en contacto con
alimentos y producto terminado.

4.4 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables Indicadores Categorias

Andlisis de gluten en | Resultado del hisopado | Positivo/ Negativo
superficies que estan en
contacto con el

alimento.

TABLA I: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

4.4.1 DEFINICION OPERACIONAL DE LA VARIABLE: RESULTADO DE HIOPADO
DE GLUTEN.

De acuerdo a los datos recolectados se determinara que la modalidad de la variable
sera positiva cuando se halla un resultado de hisopado positivo o mas; por el
contrario, la modalidad sera considerada negativo si se halla uno o mas resultados
de hisopados negativos.

4.5 PROCEDIMIENTOS

e En primera instancia me contacté con Sebastian Valeri (Jefe de planta) con la
intencién de acordar una reunidon para comunicarle sobre las intenciones de mi

investigacion.
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La reunion se llevo a cabo en el mes de marzo del afio 2023 en la sala de reuniones
de la empresa Decor Magic, con la presencia de la encargada de calidad: Lic.
Vagnoni Mariela. En dicha conversacion expuse mi proyecto de investigacion. Todos
se comprometieron a brindarme su apoyo, mostrando sus instalaciones y
permitiendo tener acceso a procedimientos digitales/fisicos del sistema de calidad.
Esta base de datos me permitié organizar la metodologia a utilizar en cuanto a la
técnica de recoleccion de datos.

e Se organizaron visitas frecuentes durante la semana de produccion para poder
observar todos los procedimientos que se realizan para la obtencion del producto
“pastillas de colores y sabores frutales surtidos”

e Una vez obtenida toda la informacién necesaria (pre-requisitos), se realizaron
analisis de gluten en superficies de contacto para poder validar los procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento para superficies de contacto.

o Luego, con los resultados de los andlisis realizados y habiendo realizado una
investigacion tedrica del plan HACCP, se dio comienzo al desarrollo de los 7
principios establecidos en plan HACCP: Analisis de peligros, identificacion de puntos
criticos de control, establecer los limites criticos, establecer un sistema de
monitoreo, establecer las acciones correctivas, estableces un sistema de
verificacion, establecer un sistema de documentacion.

4.6 REFERENTE EMPIRICO

Decor Magic, perteneciente a la firma BILICICH JORGE ANDRES, se encuentra
ubicado en Ruta provincial 21 km 7, lote 114, Localidad de Alvear, Provincia de

Santa Fe, Republica Argentina.
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Cuenta con habilitacion para exportar sus productos a paises como Bolivia, Chile,
Colombia y Venezuela. Ademas, es proveedor de una de las industrias mas

reconocidas a nivel nacional (ARCOR).

V. RESULTADOS

Formacion del equipo

Integrantes del equipo HACCP

-Encargado de Calidad.
-Jefe de Planta.
-Técnico quimico.
-Encargado de Depésito.
-Jefe de Mantenimiento.

- Encargado de limpieza.

Coordinador del equipo HACCP:

-Encargado de Calidad.

Funciones vy responsabilidades

e Vagnoni, Mariela.
Coordinador del Equipo HACCP (Control de calidad).
Personal responsable de:
Asegurar la implementacion del plan HACCP.
Realizar el monitoreo de los PC y PCC.

Verificar el monitoreo, las acciones correctivas y los registros de los PC y PCC.
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Realizar las actualizaciones del plan HACCP.

e Valeri, Sebastian/ Pizarro, Guillermo.
Jefe de planta.
Encargado de realizar el monitoreo.
Responsable de asegurar el monitoreo de los PC y PCC, y de la realizacion y
coordinacion de las acciones correctivas.

e Grueira Gustavo.
Técnico quimico.
Responsable de documentacién oficial. Responsable de la recepcién de productos
quimicos y sus documentos.
Responsable de coordinar y controlar las tareas efectuadas por el personal
manipulador de productos quimicos, con la finalidad de que éstas se mantengan
fuera de los limites criticos.

e Gonzalez Paula.
Encargados de Depadsito.
Responsables de coordinar y controlar las tareas efectuadas por el personal con la
finalidad de que éstas se mantengan fuera de los limites criticos.

e Valdez, Matias.
Jefe de Mantenimiento.
Encargado de realizar las acciones correctivas relacionadas con el area de
mantenimiento.

e Orocha, Silvana.
Encargada de Limpieza.
Responsable de coordinar las tareas de limpieza y desinfeccion descriptas en los

procesos operativos estandarizados de saneamiento.
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Descripcién de los productos.

Nombres de los | PASTILLAS DE COLORES Y SABORES FRUTALES SURTIDOS.
productos
Especies AzUcar cristal

Caracteristica de
los productos

Todos los productos son aptos para el consumo humano elaborados
bajo normas sanitarias. Provienen de la firma BILICICH JORGE
ANDRES habilitada por ASSAL amparados con sus respectivas
Certificaciones Oficiales conforme al destino y uso previsto.

Caracteristicas
fisicas

Humedad del producto debe ser menor a 1.5%.

APARIENCIA:

* Color: propio de color declarado
* Gusto: dulce y acido

* Sabor: propio de sabor declarado
* Textura: Firme.

* Olor: caracteristico de confituras

Usos previstos

a) Materia prima para industria terciarizada.

Intenciones de uso

Consumo humano. Producto intermedio.

Envases Las pastillas de colores y sabores frutales surtidos egresan del
establecimiento contenidos en el siguiente envase:
* PRESENTACION POR 20 Kg. A GRANEL:
Bolsas de papel craft de 3 capas, con polietileno (embalaje secundario),
con bolsa de polietieno de 40 micrones en su interior (embalaje
primario).
Cierre de embalaje primario: precinto.
Cierre de embalaje secundario: costura.

Condiciones de | El producto se debe mantener a temperatura ambiente. Los productos

almacenamiento

seran almacenados en estanterias, racks autoapilables o pallets, o del
modo que minimice los posibles deterioros en las condiciones de
inocuidad de la mercaderia.

Periodo de vida
atil

Los productos tendran una vida util de 12 meses desde la fecha de
elaboracion, segun regulaciones oficiales.

Etiquetado

Las etiquetas de los productos tienen informacion del establecimiento,
N° de RNE (Registro nacional de establecimiento), RNPA (Registro
nacional de producto alimenticio), marca, nombre del producto, fecha de
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elaboracion, fecha de vencimiento, lista de ingredientes, N° de lote y
contenido neto, informacion nutricional, cumpliendo de esta forma con

las regulaciones oficiales naciones.

Condiciones de
distribucion y
despacho

Se distribuyen en unidades de transporte a eleccién del cliente, que
aseguren el mantenimiento, sanitizacion de la unidad y la inocuidad de

producto alimenticio.

TABLA Il: DESCRIPCION DEL PRODUCTO.

Diagrama de flujo de Pastillas de colores y sabores frutales

surtidos.
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v

Mezclado

v

Pailas de pulido

A

ACIDOS

COLORANTE

v

AGENTE DE PULIDO

PCC1 || Clasificacién en tamiz vibratorio

v

Envasado

v

PCC2

Detector de metales

v

Almacenamiento

Despacho

Diagrama de Flujo en Lay Out - Recepcion de materias primas,
almacenamiento en depoésito de materias primas, Grageado, pulido,
Mezclado (MIX), Clasificacion, Transporte en carros transportadores,
Envasado, Detector de Metales, Almacenamiento, Despacho de mercaderia.
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DEPOSITO DE
MATERIAS
PRIMAS

Diseiic frutales surtidos
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FRODUCTO INTERMEDIO
PRODUCTO TERMINADO

DEPGSITO DE
MATERIAS
PRIMAS SIN

TACC

- Elaboracian de Jarabe de Sacarosa, elaboracion de jarabe acido, grageado, pulido,

- Recepcion de materias primas. Almacenamiento en depdsito de materias primas.
clasificacion en tamiz vibraterio.

Traslado de materias primas a produccion.
- Envasado, almacenamiento en depdsito de producto terminado.

REFERENCIAS:
- Despacho de mercaderia

DESPACHO

=
E
g
E
=]
.

cocw A:
1 |
FICINA

<

Descripcién de procesos
e Recepcion del transporte en la planta: Autorizacién de ingreso a planta del

transporte cargado de mercaderia (materia prima). Entrega de la
documentacion comercial y especificaciones de la mercaderia. (Certificado
analitico o protocolo de calidad, Carnet de manipulador del transportista,
habilitacion de transporte alimenticio y remito). Posicionamiento del transporte

en la abertura de recepcion de materia prima.
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DOCUMENTACION: La documentacion comercial del cliente es recibida y
controlada por jefe de Depdsito.

e Recepcion de la carga: Antes de permitir el ingreso de las materias primas al
establecimiento deben inspeccionarse las condiciones del vehiculo de
transporte (sanitizacion y ausencia de plagas), el estado de los envases y la
identificacion del producto con su correspondiente rétulo. En caso necesario,
se toma una muestra representativa de cada uno de los lotes recibidos para
su posterior analisis.

Las caracteristicas de las materias primas e insumos y las condiciones del
transporte deben coincidir con las establecidas en los protocolos de
especificaciones de la empresa DECOR MAGIC, previamente definidas y
acordadas con los proveedores.

DOCUMENTACION: Planilla de registro ingreso / recepcion de materias
primas, completada por el jefe de Depdsito. POES de depdsito exclusivo sin
tacc..

e Almacenamiento en depésito de materias primas: Los ingredientes
mayoritarios (por ejemplo, el azlcar) deben almacenarse en depésito
destinado para tal fin. Deben disponer de tres ldminas de stretch y por debajo
de los mismos una lamina de cartén (para evitar contaminacién cruzada con
productos que contengan gluten).

Los insumos quimicos (aditivos, colorantes, esencias) se ubican en la sala de
pesado de la planta a temperatura ambiente.
Los embalajes seran almacenados en depositos de materias primas (sector

exclusivo SIN TACC).
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DOCUMENTACION: POES de planta. POES de dep0sito exclusivo sin TACC.
POES de sala de pesado/Laboratorio.

e Elaboracion del jarabe de sacarosa: Para crear los nucleos de azucar de las
pastillas de colores y sabores frutales surtidos, se elabora un jarabe de
sacarosa que sera el corazén del proceso. Para ello, se disuelve azucar en
agua en las cantidades establecidas dentro de un tanque provisto de
guemadores y agitador mecanico, logrando una determinada concentracion
de sdlidos en solucién que es controlada mediante un refractometro. Dicha
solucion es filtrada y vertida en un recipiente.

DOCUMENTACION: POES de Planta. POES de Utensilios. Registro de
elaboracion de Jarabe. POE de elaboracion de Jarabe de Sacarosa.

¢ Ndcleos de sacarosa: Se carga el azlcar cristal en las pailas, las cuales estan
provistas de quemadores, donde se les atomizara el jarabe de sacarosa
elaborado previamente. El objetivo de este proceso es lograr que los cristales
originales alcancen el tamafio especificado en la ficha técnica para nucleos de
pastillas de colores y sabores frutales surtidos.

DOCUMENTACION: POES de pailas. Registro de elaboracion de Nucleos de
sacarosa. POE de elaboracion de nucleos de sacarosa.

e Elaboracion y aplicacion de Jarabe de Sellado: Para crear los centros de
azucar de las pastillas de colores y sabores frutales surtidos, es menester
elaborar un jarabe de sellado que se obtiene a partir de DEXTROSA
MONOHIDRATO y agua. Para ello, se disuelve la dextrosa en agua en las
cantidades establecidas dentro de un tanque provisto de quemadores y

agitador mecanico, logrando una determinada concentracion de solidos en
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solucion que es controlada mediante un refractometro. Dicha solucion es
filtrada y vertida en un recipiente.

A los nucleos de azucar se les atomizara el jarabe de sellado elaborado
previamente. El objetivo de este proceso es lograr que los nucleos de azucar
gueden recubiertos con una capa de dextrosa para el posterior agregado de
jarabe acido.

DOCUMENTACION: POES de Planta. POES de Utensilios. Registro de
sellado/zaranda. POE de elaboracion de sellado/zaranda.

e Elaboracion del Jarabe &cido: Para la realizacion de un jarabe acido se tiene
como base el jarabe de dextrosa realizado previamente al cual se le
adicionaran los acidos, esencias Yy colorantes pertinentes segun la
especificacion técnica del producto.

Para esto, cada jarabe elaborado por la empresa tiene una formulacion
especifica que es verificada en cada partida por un responsable técnico. Una
vez pesado y controlado, el jarabe &cido queda a disposicion del operario
para ser utilizado.

DOCUMENTACION: POES de sala de pesado/Laboratorio. Registro de
grageado/pulido. POE de grageado/pulido.

e Grageado: Las maquinas se ponen en funcionamiento y se encienden los
guemadores que cada una tiene asociada con el fin de lograr un
precalentamiento del producto. Una vez alcanzada la condicidon inicial
requerida, se agregara ciclicamente el jarabe acido en dosis determinadas

para lograr la cobertura deseada.
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DOCUMENTACION: POES de planta POES de Pailas. POES de Utensilios.
Registro de Grageado/Pulido. Plan de mantenimiento preventivo. POE de
grageado/pulido.

e Mezclado: EIl producto final a temperatura ambiente, es mezclado en las
proporciones establecidas para generar el Mix.

e Pulido: La mercaderia ya mezclada, se traslada a una nueva paila de similar
construccion a la anterior con el fin de generar el proceso de pulido de la
misma. Para ello, se agrega cera carnauba y se deja girar el producto hasta
gue alcance la temperatura ambiente. El producto es transportado en carros
transportadores rotulados con el nimero de lote correspondiente para llevarse
al depdsito para su embalaje final.

DOCUMENTACION: POES de Planta. POES de Pailas. POES de utensilios.
Registro de Grageado/Pulido. Plan de mantenimiento preventivo. POE de
pulido.

e Zaranda (clasificacion final): Una vez recibidos los carros transportadores, la
mercaderia es pasada por una zaranda equipada con las mallas pertinentes
con el fin de calibrar el producto terminado. La misma clasificacion sirve para
poder descartar cualquier contaminacion fisica que pueda existir.
DOCUMENTACION: POES de Planta. POES de Utensilios. Registro de
Grageado/pulido. Registro de mezcla. Plan de mantenimiento preventivo.
POE de zaranda.

e Envasado: Para este producto la disposicién final es “a granel x 20 Kg.”. En
este caso, la mercaderia es liberada de la zaranda clasificadora directamente
sobre el elevador Z que dirige la mercaderia hacia la tolva dispuesta en la

maguina envasadora a granel. La misma es pesada automaticamente por un
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sistema de pesaje automatico. El producto es introducido en bolsas de craft
multilaminadas, encamisadas en un envase de polietileno. Las bolsas de
polietileno se precintan y las bolsas de craft se pliegan y se cosen con
maquina cosedora que forma parte de la misma linea de envasado
Finalmente, el embalaje exterior es etiquetado con la descripcion pertinente
del producto.

DOCUMENTACION: POES de depésito exclusivo sin TACC. Registro de
fraccionado por 20 Kg. Registro de calibraciones. Plan de mantenimiento
preventivo.

e Deteccion de metales: Pasaje de la mercaderia por equipo detector de

metales proviso de alarma sonora y luminica. Separara la mercaderia que
contenga una potencial contaminacion fisica con metales ferrosos, no
ferrosos u inoxidables para un posterior analisis de causas y tratamiento de
hallazgos. La mercaderia rechazada por el equipo se dispondra en un
contenedor de acceso restringido para su posterior evaluacion del equipo de
calidad.
DOCUMENTACION: Chequeo de condiciones bésicas del detector de
metales. Instructivo llenado de registro de chequeo detector de metales.
Planilla de chequeo del detector de metales. Validaciones de productos.
Informes validaciones de productos.

e Despacho: Traslado de la mercaderia al pasillo central del depoésito de
mercaderia terminada para iniciar el armado de la carga dentro del transporte.
DOCUMENTACION: POES de depdsito de producto terminado. Registro de

despacho.
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PRINCIPIO 1:
Andlisis de peligros

sin TACC".

Matriz de evaluacion de riesgos:

Los diferentes riesgos de cada peligro identificado se evaluaran en funcién de la

severidad que presenta para la salud de los consumidores y la probabilidad de

ocurrencia que el mismo presente, en funcién de la experiencia que se tenga.

Probabilidad

Poco severo
Altamente probable

Clasificacion: 1

Medianamente severo
Altamente probable

Clasificacion: 2

Altamente severo
Altamente probable

Clasificacion: 3

Poco severo
Medianamente probable

Clasificacion: 1

Medianamente severo
Medianamente probable

Clasificacion: 2

Altamente severo
Medianamente probable

Clasificacion: 2

Poco severo
Poco probable

Clasificacion: 1

Medianamente severo
Poco probable

Clasificacion: 1

Altamente severo
Poco probable

Clasificacion: 1

Severidad

A 4

Flasificacion del peligro

2
3

TABLA Ill: MATRIZ DE EVALUCACION DEL RIESGO

Control a Implementar
No se realizaran controles
Puntos de control

Puntos criticos de control

Proceso. Peligros Clasificacion | Justificacion de la Método de control | ¢Es un | Asociado
potenciales del riesgo. decision. gue se puede aplicar | PC o|a BPM o
B: Bioldgico a fin de prevenir el | PCC? HACCP?
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Q: Quimico peligro.
F: Fisico
Recepcion | Este proceso 1: Se pedira entrega de la NO
del no presenta Poco severo | documentacién
transporte ningun peligro. | Poco comercial y
enla probable especificaciones de la
planta. mercaderia. (Certificado
analitico o protocolo de
analisis y Carnet de
manipulador del
transportista,
habilitacion de
transporte alimenticio y
remito).
Recepcién |ByF 1: Si el estado de los Inspeccion visual de | NO
de materia | Condiciones Poco severo | transportes permanece las condiciones
prima. inadecuadas Mediana dentro de los generales del
de los mente parametros transporte al ser
transportes. probable especificados en el Cap. | recibidas en la
5 del BPM (Limpieza y planta.
Desinfeccién) y en el Observacion: Si se
Cap. 6 (Manejo presenta alguna no
Integrado de Plagas), conformidad se
las condiciones para la informa al proveedor
contaminacion de la y no se recibe la
mercaderia con mercaderia.
microorganismos
patdégenos, o
contaminante fisico es
desfavorable y por lo
tanto el riesgo es bajo.
F. 1: Si el estado de embalaje | Inspeccion visual de | NO
Estado Medianamen | de la mercaderia a las condiciones
inadecuado te severo ingresar permanece en generales del
del embalaje Poco buenas condiciones de | embalaje de la
probable integridad y no presenta | mercaderia al ser
roturas, el riesgo de que | recibida en la planta.
se produzca una Observacion: Si se
contaminacion fisica es | presenta alguna no
baja. conformidad se
informa al proveedor
y no se recibe la
mercaderia.
ByF. 1: Si las condiciones Inspeccion visual de NO
Caracteristicas | Medianamen | organolépticas del la mercaderia, se
organolépticas | te severo producto son las realiza control
inadecuadas Poco adecuadas, segun lo organoléptico. Si las
del producto. probable detallado en el Cap. 4 condiciones no son

(Manejo y
Almacenamiento de
insumos, materias
primas y productos
terminados), la
condicién para el
desarrollo de
microorganismos

las adecuadas, se
rechazara el ingreso
de la mercaderia.
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patégenos es
desfavorable y por lo
tanto el riesgo bioldgico
es bajoy las
condiciones para una
contaminacion fisica es
desfavorable, por lo
tanto, el riesgo de que
se produzca una
contaminacion fisica es
baja.
Q. Contamina- | 2: Si se ingresan Se solicitara a los PC - Pre | BPM
cion con Altamente productos libres de proveedores la requisito
gluten. severo. gluten. habilitacion de la
Medianamen | Si se dispone de planta y de los
te probable. sectores exclusivos para | productos libres de
su almacenamiento. gluten.
Si se realiza Se analizaran
correctamente el aquellos productos
procedimiento de gue no se
limpieza y desinfeccion | encuentren
del sector exclusivo, habilitados como
segun lo detallado en el | libre de gluten.
Cép. 5 del BPM Se capacitara al
(Limpieza y personal encargado
Desinfeccidn), el riesgo | de Limpiezay
guimico de que se Desinfeccion segun
produzca una lo detallado en el
contaminacion de la Cap 8 (Capacitacion
materia prima con y Entrenamiento) del
gluten es bajo. BPM para un
correcto
procedimiento.
Almacena- | ByF. 1: Si se realiza Se capacitara al NO
miento de Condiciones Mediana- correctamente el personal encargado
materias inadecuadas mente procedimiento de de Limpieza y
primas en en depésito de | severo limpieza y desinfeccion Desinfeccién para un
deposito materias Poco del deposito de materias | correcto
exclusivo. primas probable. primas segun lo procedimiento.
detallado en el Cap. 5 Segun lo detallado
del BPM (Limpieza y en el Cap. 8 del BPM
Desinfeccion), el riesgo | (Capacitacion y
biolégico es bajo. Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un | Ademas, se
adecuado plan de controlard el correcto
mantenimiento desarrollo
preventivo segun el del plan de
Céap. 7 del BPM mantenimiento
(Mantenimiento y preventivo, ejecutado
Calibracion), el riesgo por Operarios de
fisico también es bajo. Mantenimiento.
Se dispone de un sector
exclusivo para materias
primas utilizadas en
producciones para sin
tacc.
Q. Contamina- | 2: Si se cuenta con Se solicitara a los PC- Pre | BPM
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cién con Altamente sectores diferenciados proveedores la requisito
gluten. severo libre gluten y en transito | habilitacion de la
Medianamen | (aquellos productos que | plantay de los
te probable. no cuentan con productos libres de
habilitacién libre de gluten.
gluten por parte del Se analizaran
proveedor por lo que se | aquellos productos
realiza analisis) y se gue no se
realiza correctamente el | encuentren
procedimiento de habilitados como
limpieza y desinfeccion | libre de gluten.
segun lo detallado en el | Se capacitara al
Céap. 5 del BPM personal encargado
(Limpieza y de Limpieza y
Desinfeccion) el riesgo Desinfeccion segun
guimico de que se lo detallado en el
produzca una Cap 8 (Capacitacion
contaminacion de la y Entrenamiento)del
materia prima con BPM para un
gluten es bajo. Ademas, | correcto
si se realiza un triple procedimiento.
laminado de strecht y se
coloca una lamina de
carton por encima del
producto, se refuerza en
la eliminacién de dicho
riesgo.
Elaboracion | Q.y B. 1: Si el agua de red Se controla NO
de Jarabe | Agua de red Mediana- utilizada es potabilizada | semestralmente la
de contaminada | mente por el ente regulador de | calidad fisico-
Sacarosa. ;((a)\é%ra Aguas y Cloacas guimica y
probable. Provinciales, las microbiolégica del
condiciones para que se | agua mediante
efectde una andlisis efectuados
contaminacion quimica | en Laboratorio
o0 biolégica es externo.
desfavorable, por lo que
el riesgo quimico y
biolégico es bajo.
1: Si se realiza . NO
B.Y F Mediana- correctamente el Se capacitara al
Condiciones L personal encargado
. mente procedimiento de o
inadecuadas | (/o limpieza y desinfeccion | 9€ Limpiezay
de Ios“ Poco de las maquinarias, Desinfeccién para un
utensilios probable. segun lo detallado en el correcto
(Ollas). Cap. 5 del BPM procgdlmlento.
L Segun lo detallado
(Limpieza y .
Desinfeccion) el riesgo en el Cap. _8,del BPM
biolégico es bajo. (Capacna(_:lon y
Ademads, si se realiza un iggﬁg;m;mo)'
adecuado plan de P
mantenimiento controlard el correcto
preventivo, segun lo gelsalrrollg
detallado en el Cap. 7 €l plan de
del BPM (Mantenimiento mantenimiento
y Calibracion) el riesgo preventivo eje_cutado
por los operarios de
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fisico es bajo. mantenimiento.
F. Contamina- Si el jarabe de sacarosa | Se realizara
cion fisica del | 2: antes de ser utilizado inspeccién visual PC HACCP
jarabe de Altamente atraviesa un filtro que sobre el filtro de
Sacarosa. severo retiene particulas jarabe de sacarosa.
Medianamen | extrafas, el riesgo fisico | Se registra en:
te probable. es bajo. REGISTRO DE
VERIFICACION DE
FILTROS, TAMICES
Y MAGNETOS
Q. Contamina- Si se cuenta con Se realizaran las
cién con 2: materia prima libre de validaciones y PC -p BPM
gluten. Altamente gluten, se realiza un verificaciones de rre
o O requisito
severo correcto procedimiento limpieza.
Medianamen | de limpiezay Se capacitara a todo
te probable. desinfeccién de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segun lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacitacion y
Desinfeccién), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
B. Contamina- Si se realiza Se capacitara al BPM
cion con 2: correctamente el personal en PC- Pre
microorganis- | Altamente procedimiento de CONDUCTAS requisito
mos severo limpieza y desinfeccion | HIGIENIGAS e
patégenos Medianamen | de las manos e HIGIENE
mediante te probable. indumentaria del PERSONAL segun lo
manos y/o personal, segun lo detallado en el Cap.
indumentaria. detallado en el Cap. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
Desinfeccion) en Ademas se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS 'y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
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por manos del personal
es bajo.
Elaboracion | B. y F. 1: Si se realiza Se capacitara al NO
de nucleos | Condiciones Mediana- correctamente el personal encargado
de inadecuadas mente procedimiento de de Limpieza y
sacarosa. de la severo limpieza y desinfeccidn Desinfeccién para un
maquinaria. Poco de las maquinarias, correcto
probable. segun lo detallado en el | procedimiento.
Cap. 5 del BPM Segun lo detallado
(Limpieza y en el Cap. 8 del BPM
Desinfeccion) el riesgo (Capacitacion y
bioldgico es bajo. Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un | Ademas, se
adecuado plan de controlard el correcto
mantenimiento desarrollo
preventivo, segun lo del plan de
detallado en el Cap. 7 mantenimiento
del BPM (Mantenimiento | preventivo ejecutado
y Calibracion) el riesgo por los operarios de
fisico es bajo. mantenimiento.
Q. Contamina- | 2: Si se cuenta con Se realizaran las
cion con Altamente materia prima libre de validaciones y PC '.Pfe BPM
. R requisito
gluen. severo gluten, se realiza un verificaciones de
Medianamen | correcto procedimiento limpieza.
te probable. de limpieza y Se capacitara a todo
desinfeccion de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segun lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacitacion y
Desinfeccion), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
B. Contamina- | 2: Si se realiza Se capacitara al
cion con Altamente correctamente el personal en Pre - BPM
microorganis- | severo procedimiento de CONDUCTAS requisito
mos Medianamen | limpieza y desinfeccion HIGIENIGAS e
patégenos te probable. de las manos e HIGIENE
mediante indumentaria del PERSONAL segun lo
manos y/o personal, segun lo detallado en el C4p.
indumentaria. detallado en el C4p. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
Desinfeccién) en Ademas se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacién a los
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operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.
Elaboracion | Q. y B. 1: Si el agua de red Se controla NO
y aplicacion | Agua de red Mediana- utilizada es potabilizada | semestralmente la
de Jarabe | contaminada | mente por el ente regulador de | calidad fisico-
de Sellado. Iieo\(/:egra Aguas y Cloacas quimica y
probable. Provinciales, las microbiolégica del
condiciones para que se | agua mediante
efectle una andlisis efectuados
contaminacion quimica | en Laboratorio
o0 biolégica es externo.
desfavorable, por lo que
el riesgo quimico y
biolégico es bajo.
B.YF. L i i ) NO
Condiciones | Mediana- | (S8R Se capacitard al
i mente O personal encargado
inadecuadas procedimiento de N
de los severo impi . L de Limpieza y
il pieza y desinfeccion Desinfeccién para un
utensilios Poco de las maquinarias P
robable. , ’ correcto
(Ollas). P segun lo detallado en el procedimiento
E:L?n%pisegzlyBPM Segun lo detallado
: A . en el C4p. 8 del BPM
D_es!nf_eccmn) e_I riesgo (Capacitacion y
b'0|°9',co es bajo. . Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un Ademas, se
%d:n(icg?}(ijn:iglnig de controlard el correcto
preventivo, segun lo ggf;{;ﬁuge
detallado en el Cap. 7 mantenimiento
del BPM (Mantenimiento preventivo ejecutado
Xc_jalibraci()_n) el riesgo por los operarios de
fisico es bajo. mantenimiento.
F. Contamina- 2: Si el jarabe de sellado Se realizara PC HACCP
cion fisica del | Altamente antes de ser utilizado inspeccion visual
jarabe de SEvero atraviesa un filtro que sobre el filtro de
sellado. Medianamen | retiene particulas jarabe de sellado. Se
te probable. | extrafias, el riesgo fisico | registra en:
es bajo. REGISTRO DE
VERIFICACION DE
FILTROS, TAMICES
Y MAGNETOS
. BPM
Q. Contamina- | ». Si se cuenta con Se realizaran las PC -Pre
cion con Altamente materia prima libre de validaciones y requisito
gluten. severo gluten, se realiza un verificaciones de
Medianamen | correcto procedimiento limpieza.
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te probable. de limpieza y Se capacitara a todo
desinfeccion de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segun lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacitacion y
Desinfeccién), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
B. Contamina- | 2 Si se realiza Se capacitara al PC -Pre BPM
ciéon con Altamente correctamente el personal en requisito
microorganis- | Severo. procedimiento de CONDUCTAS
mos Medianamen | limpieza y desinfeccién | HIGIENIGAS e
patégenos te de las manos e HIGIENE
mediante probable. indumentaria del PERSONAL segun lo
manos y/o personal, segun lo detallado en el Cap.
indumentaria. detallado en el Cap. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
Desinfeccion) en Ademaés se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS'y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
biolégico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.
Elaboracion | Q. 1: Si la dosificacién de los | La dosificacion de NO
de Jarabe Dosificacion Altamente colorantes, esencias y los colorantes es
acido inadecuada de | severo acidos no supera los supervisada por el
los colorantes, | Poco limites establecidos por | técnico quimico
esencias y probable. el Cédigo Alimentario responsable y
acido. Argentino, el peligro de registrada por el Jefe
gue se efectde una de Planta. Registro
contaminacion quimica | asociado:
es desfavorable, por lo REGISTRO DE
tanto, el riesgo quimico | GRAGEADO/ZARAN
es bajo. DA.
Si se realiza Se capacitara al
B.yF. 1: correctamente el personal encargado
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Condiciones Mediana- procedimiento de de Limpieza y NO
inadecuadas mente limpieza y desinfeccién Desinfeccién para un
de los severo de los utensilios, segun | correcto
utensilios. Poco lo detallado en el Cap. 5 | procedimiento.
probable. del BPM (Limpieza y Segun lo detallado
Desinfeccion) el riesgo en el Cap. 8 del BPM
biolégico es bajo. (Capacitacion y
Ademas, si se realiza un | Entrenamiento).
adecuado plan de Ademas, se
mantenimiento controlard el correcto
preventivo, segun lo desarrollo
detallado en el Cap. 7 del plan de
del BPM (Mantenimiento | mantenimiento
y Calibracion) el riesgo preventivo ejecutado
fisico es bajo. por los operarios de
mantenimiento.
Si se cuenta con Se realizaran las
Q. Contamina- | 2: materia prima libre de validaciones y
cion con Altamente gluten, se realiza un verificaciones de PC -Pre BPM
gluten. severo correcto procedimiento limpieza. requisito
Medianamen | de limpieza y Se capacitara a todo
te probable. desinfeccion de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segun lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacitacion y
Desinfeccion), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
Si se realiza Se capacitara al
B. Contamina- | 2: correctamente el personal en PC- Pre
cion con Altamente procedimiento de CONDUCTAS requisito
microorganis- | severo. limpieza y desinfeccién HIGIENIGAS e BPM
mos Medianamen | de las manos e HIGIENE
patégenos te indumentaria del PERSONAL segun lo
mediante probable. personal, segun lo detallado en el Cap.
manos y/o detallado en el Cap. 5 5 del BPM (Limpieza
indumentaria. del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
Desinfeccién) en Ademaés se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
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materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.

Grageado

B.yF.
Condiciones
inadecuadas
de los
utensilios.

B.yF.
Condiciones
inadecuadas
de las
maaquinarias.

B.

Humedad y

temperatura
del producto
inadecuada.

1:
Mediana-
mente
severo
Poco
probable.

1: Mediana-
mente
severo
Poco
probable.

1:
Altamente
severo
Poco
probable.

Si se realiza
correctamente el
procedimiento de
limpieza y desinfeccion
de los utensilios, segun
lo detallado en el Cap. 5
del BPM (Limpieza y
Desinfeccién) el riesgo
biolégico es bajo.
Ademas, si se realiza un
adecuado plan de
mantenimiento
preventivo, segun lo
detallado en el Cap. 7
del BPM (Mantenimiento
y Calibracion) el riesgo
fisico es bajo.

Si se realiza
correctamente el
procedimiento de
limpieza y desinfeccidn
de las maquinarias,
segun lo detallado en el
Cép. 5 del BPM
(Limpieza y
Desinfeccién) el riesgo
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realiza un
adecuado plan de
mantenimiento
preventivo, segun lo
detallado en el Cap. 7
del BPM (Mantenimiento
y Calibracion) el riesgo
fisico es bajo.

Si se realiza
correctamente el
procedimiento de
calibracion de los
instrumentos de
medicioén utilizados,
segun lo detallado en el
Cép. 7 del BPM
(Mantenimiento y
Calibracién) el riesgo
biolégico es bajo, ya
gue nos aseguramos de
gue el instrumento
realice las mediciones

Se capacitara al
personal encargado
de Limpieza y
Desinfeccion para un
correcto
procedimiento.
Segun lo detallado
en el Cap. 8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).
Ademas, se
controlaré el correcto
desarrollo

del plan de
mantenimiento
preventivo ejecutado
por los operarios de
mantenimiento.

Se capacitara al
personal encargado
de Limpieza y
Desinfeccién para un
correcto
procedimiento.
Segun lo detallado
en el C4p. 8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).
Ademas, se
controlard el correcto
desarrollo

del plan de
mantenimiento
preventivo ejecutado
por los operarios de
mantenimiento.

Se efectuaran las
calibraciones
anuales
correspondientes de
todos los
instrumentos de
medicion y se
solicitaran
certificaciones de
acreditacion al INTI.
Por otro lado, se
realizaran
capacitaciones
segun lo detallado en

NO

NO

NO
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correctamente.
Ademas, si se realiza un
adecuado plan de
capacitacién y
entrenamiento, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacién y
Entrenamiento) el riesgo
biologico es bajo, ya
que podemos entender
que el operario
efectuara la correcta
medicion de humedad y
temperatura en el
producto (perlas
amorfas o bolitas).

Si el producto fue
correctamente enfriado
durante el proceso de
pulido, se elimina el
posible riesgo de
contaminacion bioldgica
a causa de una
condensacion en el
envasado de producto
intermedio.

el Cap. 8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia de control de
equipos de medicion
y manipulacién
correcta de los
mismos. Siendo asi,
se registraran los
resultados de
humedad del
producto para
asegurar que la
humedad y
temperatura sean la
adecuada.

Se registra la
temperatura previa al
momento de
envasado de
producto intermedio
para asegurar que
dicha medicion
asegure la
imposibilidad de que
ocurra una
condensacion en el
almacenaje del
producto en

cuestion.
PC -Pre BPM
Q. Contamina- | 2: Si se cuenta con Se realizaran las requisito
cion con Altamente materia prima libre de validaciones y
gluten. severo. gluten, se realiza un verificaciones de
Medianamen | correcto procedimiento limpieza.
te de limpieza y Se capacitara a todo
probable. desinfeccion de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segun lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacitacion y
Desinfeccion), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
B. Contamina- | 2: Si se realiza Se capacitara al PC '.F’Te BPM
i requisito
cion con Altamente correctamente el personal en
microorganis- | severo. procedimiento de CONDUCTAS
mos Medianamen | limpieza y desinfeccion HIGIENIGAS e
patégenos te de las manos e HIGIENE
mediante probable. indumentaria del PERSONAL segun lo
manos y/o personal, segun lo detallado en el Céap.
indumentaria. detallado en el Cap. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
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Desinfeccién) en
procedimientos:
LAVADO DE MANOS y
LAVADO DE
UNIFORMES el riesgo
biolégico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacién a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.

Ademas se
realizaran hisopados
de verificacion del
correcto lavado de
manos.

Mezclado

B.yF.
Condiciones
inadecuadas
de los
utensilios.

B.yF.
Condiciones
inadecuadas
de las
maaquinarias.

1:
Mediana-
mente
severo
Poco
probable.

1
Mediana-
mente
severo
Poco
probable.

Si se realiza
correctamente el
procedimiento de
limpieza y desinfeccion
de los utensilios, segun
lo detallado en el Cap. 5
del BPM (Limpieza y
Desinfeccion) el riesgo
biolégico es bajo.
Ademas, si se realiza un
adecuado plan de
mantenimiento
preventivo, segun lo
detallado en el Cap. 7
del BPM (Mantenimiento
y Calibracion) el riesgo
fisico es bajo.

Si se realiza
correctamente el
procedimiento de
limpieza y desinfeccion
de las maquinarias,
segun lo detallado en el
Cép. 5 del BPM
(Limpieza y
Desinfeccién) el riesgo
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realiza un
adecuado plan de
mantenimiento
preventivo, segun lo
detallado en el Cap. 7
del BPM (Mantenimiento
y Calibracion) el riesgo
fisico es bajo.

Se capacitara al
personal encargado
de Limpieza y
Desinfeccién para un
correcto
procedimiento.
Segun lo detallado
en el Cap. 8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).
Ademas, se
controlard el correcto
desarrollo

del plan de
mantenimiento
preventivo ejecutado
por los operarios de
mantenimiento.

Se capacitara al
personal encargado
de Limpieza y
Desinfeccién para un
correcto
procedimiento.
Segun lo detallado
en el C4p. 8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).
Ademas, se
controlard el correcto
desarrollo

del plan de
mantenimiento
preventivo ejecutado
por los operarios de
mantenimiento.

NO

NO
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Se realizaran las
Q. Contamina- | 2: Si se cuenta con validaciones y PC -p
= : . . R -Pre | BPM
cion con Altamente materia prima libre de verificaciones de requisito
gluten. severo. gluten, se realiza un limpieza.
Medianamen | correcto procedimiento Se capacitara a todo
te de limpieza y el personal en BPM
probable. desinfeccién de los sin tacc segun lo
utensilios a utilizar, detallado en el Cap.
segln lo detallado en el | 8 del BPM
Cép. 5 del BPM (Capacitacion y
(Limpieza y Entrenamiento).
Desinfeccion), y se
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
Se capacitara al
B. Contamina- | 2: Si se realiza personal en
cién con Altamente correctamente el CONDUCTAS PC-Pre | gpm
microorganis- | severo. procedimiento de HIGIENIGAS e requisito
mos Medianamen | limpieza y desinfeccion | HIGIENE
patégenos te de las manos e PERSONAL segun lo
mediante probable. indumentaria del detallado en el Cap.
manos y/o personal, segun lo 5 del BPM (Limpieza
indumentaria. detallado en el Cap. 5 y desinfeccion)
del BPM (Limpieza y Ademas se
Desinfeccién) en realizaran hisopados
procedimientos: de verificacion del
LAVADO DE MANOSy | correcto lavado de
LAVADO DE manos.
UNIFORMES el riesgo
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacién y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.

Pulido B.yF. 1: Si se realiza Se capacitara al NO
Condiciones Mediana- correctamente el personal encargado
inadecuadas mente procedimiento de de Limpieza y
de los severo limpieza y desinfeccion Desinfeccién para un
utensilios. Poco de los utensilios, segin | correcto

probable. lo detallado en el C4p. 5 | procedimiento.
del BPM (Limpieza y Segun lo detallado
Desinfeccién) el riesgo en el C4p. 8 del BPM
biolégico es bajo. (Capacitacion y
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Ademas, si se realiza un | Entrenamiento).
adecuado plan de Ademas, se
mantenimiento controlard el correcto
preventivo, segun lo desarrollo
detallado en el Cap. 7 del plan de
del BPM (Mantenimiento | mantenimiento
y Calibracion) el riesgo preventivo ejecutado
fisico es bajo. por los operarios de
mantenimiento.
B.yF.
Condiciones 1: Si se realiza Se capacitara al NO
inadecuadas Mediana- correctamente el personal encargado
de las mente procedimiento de de Limpieza y
magquinarias. severo limpieza y desinfeccion Desinfeccion para un
Poco de las maquinarias, correcto
probable. segun lo detallado en el | procedimiento.
Cap. 5 del BPM Segun lo detallado
(Limpieza y en el Cap. 8 del BPM
Desinfeccion) el riesgo (Capacitacion y
biolégico es bajo. Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un | Ademas, se
adecuado plan de controlard el correcto
mantenimiento desarrollo
preventivo, segun lo del plan de
detallado en el Cap. 7 mantenimiento
del BPM (Mantenimiento | preventivo ejecutado
y Calibracion) el riesgo por los operarios de
fisico es bajo. mantenimiento.
Q.
Dosificacién 1: Si la dosificacion del La dosificacion del NO
inadecuada Altamente agente de pulido no agente de pulido es
del agente de | severo supera los limites supervisada por el
pulido. Poco establecidos por el tecnico quimico
probable. Cédigo Alimentario responsable y
Argentino, el peligro de | registrada por el Jefe
que se efectlie una de Planta.
contaminacion quimica | Registro asociado:
es desfavorable, por lo | REGISTRO DE
tanto, el riesgo quimico | GRAGEADO/ZARAN
es bajo_ DA Revl1.3A3.
Q. Contamina-
cion con 2: Si se cuenta con Se realizaran las BPM
gluten. Altamente materia prima libre de validaciones y PC -Pre
severo g|uten' se realiza un verificaciones de requisito
Medianamen | correcto procedimiento | limpieza.
te probable. | de limpiezay Se capacitara a todo
desinfeccion de los el personal en BPM
utensilios a utilizar, sin tacc segun lo
segUn lo detallado en el | detallado en el Cap.
Cép. 5 del BPM 8 del BPM
(Limpieza y (Capacna(_:l()n y
Desinfeccion), y se Entrenamiento).
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
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gluten es bajo.
B. Contamina-
cién con Si se realiza Se capacitara al BPM
microorganis- | 2: correctamente el personal en PC -Pre
mos Altamente procedimiento de CONDUCTAS requisito
patégenos severo limpieza y desinfeccién HIGIENIGAS e
mediante Medianamen | de las manos e HIGIENE
manos y/o te probable. indumentaria del PERSONAL segun lo
indumentaria. personal, segun lo detallado en el Cap.
detallado en el Cap. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza 'y y desinfeccion)
Desinfeccién) en Ademas se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
biolégico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.
Zaranda B.yF. 1: Si se realiza Se capacitara al NO
(clasificacié | Condiciones Mediana- correctamente el personal encargado
n final) inadecuadas mente procedimiento de de Limpieza 'y
de la severo limpieza y desinfeccion Desinfeccién para un
maaquinaria. Poco de las maquinarias, correcto
probable. segun lo detallado en el | procedimiento.
Cap. 5 del BPM Segun lo detallado
(Limpieza y en el Cap. 8 del BPM
Desinfeccion) el riesgo (Capacitacion y
biolégico es bajo. Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un | Ademas, se
adecuado plan de controlard el correcto
mantenimiento desarrollo
preventivo, segun lo del plan de
detallado en el Cép. 7 mantenimiento
del BPM (Mantenimiento | preventivo ejecutado
y Calibracion) el riesgo por los operarios de
fisico es bajo. mantenimiento.
F. Contamina- | PCC: El riesgo de que una Se realizara
cion Fisicaen | Altamente particula extrafia inspeccidn visual de PCC1 HACCP
el producto a Severo contamine el lote las mallas durante la
clasificar. Altamente zarandeado es alto. Si clasificacion.
probable se realiza una adecuada | Se realizaran
inspeccidn visual en las | capacitaciones
mallas durante el segun lo detallado en
proceso de clasificacion, | el Cap. 8 del BPM
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el riesgo de que ocurra (Capacitacion y
una contaminacion Entrenamiento) en
fisica con materiales materia de control de
extrafios de un tamafio mallas de
mayor 3,5 mm. y de un clasificacién de
tamafio menor a 3 mm. | zaranda.
es bajo.
Q. Contamina- Se realizaran las
cién con 2: Si se cuenta con validaciones y
gluten. Altamente materia prima libre de verificaciones de PC -Pre | BPM
severo gluten, se realiza un limpieza. requisito
Medianamen | correcto procedimiento Se capacitara a todo
te probable. de limpieza 'y el personal en BPM
desinfeccion de los sin tacc segun lo
utensilios a utilizar, detallado en el Cap.
segun lo detallado en el | 8 del BPM
Cap. 5 del BPM (Capacitacion y
(Limpiezay Entrenamiento).
Desinfeccion), y se
capacita a todo el
personal en BPM sin
tacc; el riesgo quimico
de que se produzca una
contaminacion de la
materia prima con
gluten es bajo.
B. Contamina- 2 Se capacitara al
C|c_'>n con A'Itamente Si se realiza personal en
microorganis- | oo correctamente el CONDUCTAS PC- _Pre BPM
mos . procedimiento de HIGIENIGAS e requisito
. Medianamen | . "~ . .
patogenos te probable limpieza y desinfeccion HIGIENE
mediante ' de las manos e PERSONAL segun lo
manos y/o indumentaria del detallado en el Cap.
indumentaria. personal, segun lo 5 del BPM (Limpieza
detallado en el Cap. 5 y desinfeccion)
del BPM (Limpieza y Ademaés se
Desinfeccién) en realizaran hisopados
procedimientos: de verificacion del
LAVADO DE MANOS y | correcto lavado de
LAVADO DE manos.
UNIFORMES el riesgo
biolégico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacion a los
operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.
Envasado B.yF. 1: Si se realiza Se capacitara al NO
Condiciones Mediana- correctamente el personal encargado
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inadecuadas mente procedimiento de de Limpieza 'y
de la severo limpieza y desinfeccion Desinfeccion para un
maaquinaria. Poco de las magquinarias, correcto
probable. segun lo detallado en el | procedimiento.
Cap. 5 del BPM Segun lo detallado
(Limpieza y en el Cap. 8 del BPM
Desinfeccion) el riesgo (Capacitacion y
biolégico es bajo. Entrenamiento).
Ademas, si se realiza un | Ademas, se
adecuado plan de controlard el correcto
mantenimiento desarrollo
preventivo, segun lo del plan de
detallado en el Cap. 7 mantenimiento
del BPM (Mantenimiento | preventivo ejecutado
y Calibracion) el riesgo por los operarios de
fisico es bajo. mantenimiento.
FyQ. 1: Mediana- Si se realiza un Se controlara el NO
Contamina- mente adecuado plan de correcto desarrollo
cion con severo mantenimiento del plan de
lubricante o Poco preventivo sobre la mantenimiento
desprendi- probable. maquina de coser preventivo ejecutado
miento de bolsas, segun lo por los operarios de
partes del detallado en el Cap. 7 mantenimiento sobre
equipo de del BPM (Mantenimiento | la maquina de coser
maquina de y Calibracion) el riesgo bolsas.
coser bolsas. fisico es bajo.
Q. Contamina- | 2: Si se cumple con los Se realizaran PC -Pre | BPM
cion con Altamente procedimientos de BPM | validaciones y requisito
gluten. severo sin tacc, el riesgo verificaciones de
Medianamen | quimico de que se limpieza de manos.
te probable. produzca una Se capacitara a todo
contaminacion de la el personal en BPM
materia prima con sin tacc segun lo
gluten es bajo. detallado en el C4p.
8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).
B. Contamina- | 2: Si se realiza Se capacitara al PC -Pre | BPM
cion con Altamente correctamente el personal en requisito
microorganis- | severo procedimiento de CONDUCTAS
mos Medianamen | limpieza y desinfeccion | HIGIENIGAS e
patégenos te probable. de las manos e HIGIENE
mediante indumentaria del PERSONAL segun lo
manos y/o personal, segun lo detallado en el C4p.
indumentaria detallado en el C4p. 5 5 del BPM (Limpieza
del BPM (Limpieza y y desinfeccion)
Desinfeccién) en Ademas se
procedimientos: realizaran hisopados
LAVADO DE MANOS y | de verificacion del
LAVADO DE correcto lavado de
UNIFORMES el riesgo manos.
bioldgico es bajo.
Ademas, si se realizan
las capacitaciones
detalladas en el plan de
formacién a los
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operarios, segun lo
detallado en el Cap. 8
del BPM (Capacitacion y
Entrenamiento) en
materia CONDUCTAS
HIGIENICAS E
HIGIENE DEL
PERSONAL el riesgo de
contaminacion bioldgico
por manos del personal
es bajo.
Detector de | F. 3: En estas instancias, el El producto se PCC2 HACCP
metales. Metales Altamente riesgo de que el someterda al pasaje
Ferrosos, no Severo. producto presente una por un equipo
ferrosos o Altamente contaminacion fisica con | detector de metales
hacer probable un metal ferroso, no validad y calibrado.
inoxidables no ferroso o con acero Se capacitara al
detectados. inoxidable es altamente | personal segln lo
probable. detallado en el Cap.
En este momento, el 8 del BPM
producto ya ha (Capacitacion y
trascurrido por todos los | Entrenamiento).
procesos en donde se Ademas, se
ha sometido al contacto | controlara el correcto
directo con maquinarias, | desarrollo del plan
utensilios y elementos de mantenimiento
conformados en su preventivo ejecutado
totalidad o parcialmente | por los operarios de
por metales. Se mantenimiento o por
considera el ultimo una empresa
proceso del flujogramay | tercearizada.
el primer instante en
donde la mercaderia
posee embalajes, cierre
hermético y es
completamente
impermeable.
Si el producto es
dispuesto al pasaje por
un equipo calibrado y
validado de deteccion
de metales, el riesgo de
que se produzca una
contaminacion fisica
causada por metales es
bajo.
Almacena- | Falta o mala 1: Tarea administrativa NO
miento de identificacion Poco severo | que no representa
producto de la ) Poco riesgo potencial para el
terminado mercaderia. probable producto.
en dePOS'tO ByF. 1: Sila carga es manejada | Los envases que NO
exclusivo. Rotura de Altamente adecuadamente, la pudiesen recibir
envases. severo probabilidad de rotura golpes o roturas (de
Poco de envases es muy alto impacto) se
probable. baja. quitan
inmediatamente del
deposito y se
disponen para ser
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envasados
nuevamente
(siempre y cuando el
producto terminado
no entre en contacto
con una superficie
contaminada. De ser
asi se decomisa el
producto entero y su
embalaje)

1:
Q. Contamina- | Altamente Sl se dispone de un Se capacitara al NO
cién con severo sector exclusivo para personal encargado
gluten. Poco productos finales sin de Limpieza y
probable. tacc y se realiza Desinfeccién para un
correctamente el correcto
procedimiento de procedimiento.
limpieza y desinfeccién | Ademas, se
del sector exclusivo, capacitara a todo el
segun lo detallado en el | personal en BPM sin
Cép. 5 del BPM tacc segun lo
(Limpieza y detallado en el C4p.
Desinfeccion), el riesgo | 8 del BPM
guimico de que se (Capacitacion y
produzca una Entrenamiento).
contaminacion en
materia prima con
gluten. Ademas, si se
realiza un triple
laminado de strecht y se
coloca una lamina de
carton por encima del
producto, se refuerza en
la eliminacién de dicho
riesgo.
ByF. 1
_Condiciones Mediana- Si se realiza Se capacitara al NO
madecugd_as mente correctamente el personal encargado
del depdsito. severo proc_edlmlento_de 3 de Limpieza y
Poco limpieza y <,1e_5|nfeCC|o,n Desinfeccion para un
probable. de los depdsitos, Segun | orrecto
lo detallado_ en_el Céap. 5 procedimiento.
del BPM (!_,lmplez_a y Segun lo detallado
Desinfeccion) el riesgo | o'e| cap. 8 del BPM
blologlpo es bajo. _ (Capacitacion y
Ademads, si se realiza un Entrenamiento).
adecuado.plan de Ademas, se
mantenimiento . controlaré el correcto
preventivo, segun lo desarrollo
detallado en el Cap. 7 del plan de
del B.PM (l_\/’lantenl_m|ento mantenimiento
y C_Zallbrauo_n) el riesgo preventivo ejecutado
fisico es bajo. por los operarios de
mantenimiento.
Despacho. | ByF. 1: Sila carga es manejada | Los envases que NO
Rotura de Mediana- adecuadamente, la pudieran recibir
envases mente probabilidad de rotura golpes seguidos de
durante el severo de envases es muy perforaciones del
transporte de Poco baja. envase primario y
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la mercaderia.

ByF
Condiciones
inadecuadas
de los
transportes.

Q. Contamina-
cion con
gluten.

probable.

1:
Medianamen
te severo
Poco
probable

1:
Altamente
severo
Poco
probable.

Si el estado de los
transportes permanece
dentro de los
parametros

especificados en el Cap.

5 del BPM (Limpieza y
Desinfeccion) y en el
Cap. 6 (Manejo
Integrado de Plagas),
las condiciones para la
contaminacion de la
mercaderia con
microorganismos
patdégenos, o
contaminante fisico es
desfavorable y por lo
tanto el riesgo es bajo.

El producto final se
encuentra envasado y
se dispone de un sector
exclusivo para sin tacc.
Si se la mercaderia es
manejada
adecuadamente, el
riesgo quimico de que
se produzca una
contaminacion en
materia prima con
gluten.

secundario deben
ser apartados,
identificadas en
forma facilmente
visible para volver a
ser envasadas (en
caso de que el
producto terminado
no entre en contacto
con superficies
contaminadas. De
ser asi se procede al
decomiso del
producto y
embalaje).

Inspecciodn visual de
las condiciones
generales del
transporte al ser
recibidos en la
planta.
Observacion: Si se
presenta alguna no
conformidad se
informa al proveedor
y no se despacha la
mercaderia.

Se capacitara a todo
el personal en BPM
sin tacc segun lo
detallado en el Cap.
8 del BPM
(Capacitacion y
Entrenamiento).

NO

NO

TABLA IV: ANALSIS DE PLEIGROS

PRINCIPIO 2:
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Etapa Peligro P1- P2- ¢Ha sido P3- ¢Podria producirse una | P4 - ;Se eliminaran los peligros | PCC
¢Existen especificamente contaminacién con peligros | identificados o se reducira a un
medidas para eliminar o reducir a un | identificados en niveles | nivel aceptable la probabilidad de
preventivas | nivel aceptable superior a los aceptables o | que se produzcan en una fase
de control? | presencia de un peligro? podrian estos aumentar a | posterior?

niveles inaceptables?

Recepcién de transporte i ) ) i i

en la planta.

Recepcion de materia | Contaminacién con gluten. sI NO NO NO

prima.

Almacenamiento de | Contaminacioén con gluten.

materias primas en S| NO NO NO

depésito exclusivo.

Elaboraciéon de jarabe de | Contaminacion fisica del

sacarosa jarabe de Sacarosa. S! NO NO NO

Contaminacion con gluten S| NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patogenos sI NO NO NO
mediante manos ylo
indumentaria.

Montano Cintia Lic. en Bromatologia Pagina 69




Disefio de un plan HACCP en el producto “Pastillas de colores y sabores frutales surtidos sin TACC".

Elaboracién de ndcleos de | Contaminacién con gluten.
sacarosa. SI NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdgenos
mediante manos ylo St NO NO NG
indumentaria.
Elaboraciéon y aplicacion | Contaminacion fisica del
de jarabe de sellado. jarabe de sellado. SI NO NO NO
Contaminacion con gluten. sI NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdégenos
mediante manos ylo St NO NO NG
indumentaria.
Elaboracion de Jarabe | Contaminacion con gluten.
acido. SI NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdgenos
mediante manos ylo
indumentaria. S| NO NO NO
Grageado Contaminacion con gluten..
SI NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdégenos
mediante manos ylo St NO NO NG
indumentaria.
Mezclado Contaminacion con gluten..
SI NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdgenos
mediante manos y/o St NO NO NO
indumentaria.

Montano Cintia

Lic. en Bromatologia

Pagina 70




Disefio de un plan HACCP en el producto “Pastillas de colores y sabores frutales surtidos sin TACC".

Pulido. Contaminacién con gluten..
Sl NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patégenos
mediante manos ylo St NG NO NG
indumentaria.
Zaranda. Contaminacién fisica del
producto a clasificar. S S S
Contaminacion con gluten..
Sl NO NO NO
Contaminacion con
microorganismos patdgenos
mediante manos ylo St NO NO NG
indumentaria.
Envasado. Contaminacién con gluten.
Sl NO NO NO
Contaminacién con
microorganismos patdgenos
mediante manos ylo St NO NO NG
indumentaria.
Detector de metales. Metales Ferrosos, no
ferrosos o hacer inoxidables S| SI - SI
no detectados.
Despacho. - ) ) ) )
TABLA V: DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS
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PRINCIPIO 3

Limite Critico:

ZARANDA (Clasificacion final):

Peligro presente: Particulas extrafas.

Limite critico: Se realizara inspeccion visual sobre la malla de la zaranda sobre
cada partida de mix final clasificado. Se separaran en dos mallas particulas de un
tamafio mayo a 3,5 mm y menor a 3,5 mm.

El producto serd considerado aceptado y podra continuar el proceso siempre y
cuando el resultado de la inspeccién visual sea AUSENCIA DE MATERIAL
EXTRANO POR ENCIMA DE LA MALLA.

DETECTOR DE METALES:

Peligro presente: Potencial contaminacion fisica con metales ferrosos/no
ferrosos/acero inoxidable.

Limite critico: Se realizara un monitoreo del producto en su presentacion final
(embalaje primario y secundario cerrados herméticamente) en un equipo detector
de metales que esté provisto de un sistema de rechazo, alarma sonora y luminica
que se activaran ante cada hallazgo. Los limites son ferrosos 2.5 mm, no ferrosos
3,5 mm y acero inoxidable 3.2 mm.

El producto sera considerado aceptado y podra ser estibado y paletizado siempre
y cuando el pasaje del mismo por la cinta transportadora del equipo detector de
metales indique ausencia de metales ferrosos, no ferrosos y acero inoxidable en

el producto terminado.
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PRINCIPIO 4
Monitoreo
MONITOREO
PELIGRO FRECUENCI
PROCESO ASOCIADO QUE COMO A QUIEN
F. Particulas
extrafias Paso de la .
Zaranda . , Operario de
(clasificacion final mayores a un Materiales mercaderia por Sobre cada | Zaranda
clasificacion fina = o I
tamafio de 3,5 extranos. malla de mix final. (Clasificacio
mm. y menor a zaranda .
o e n final).
un tamafio de clasificadora.
3,5 mm.
F. Potencial Paso de Ia'
L, mercaderia por
contaminacion .
.. Metales ferrosos, |equipo Sobre cada .
fisica con Operario de
Envasado. no ferrosos y detector de batch
metales ferrosos, N envasado.
acero inoxidable. | metalesensu |envasado.

no ferrosos y
acero inoxidable.

presentacion
final.

TABLA VI: MONITOREO DE LOS PCC

PRINCIPIO 5:

Accidn correctiva:

ZARANDA (Clasificacion final):

e Peligro presente: Contaminacién Fisica en el producto a clasificar.

Accidn correctiva: Se considera como acciéon correctiva, el paso del producto

por la zaranda, y descarte lo que podria quedar retenido en ella.

DETECTOR DE METALES:

e Peligro presente: Metales no detectados.

Accion correctiva: Se considera como accion correctiva, el paso del producto

por

detectado.

el equipo detector de metales, tratamiento de hallazgo y descarte del material
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PRINCIPIOG Y 7:

Verificacion:

PCC N°

VERIFICACION

Procedimiento para la verificacion.

REGISTRO Y ARCHIVO

Identificacion de los registros.

Ubicacién y

almacenamiento.

tiempo

de

PCC1-
Contaminacion
fisica en el
producto a
clasificar.

Verificacion del monitoreo:

a) Responsable: Jefe de planta.

b) Frecuencia: Previo al pasaje de cada
partida.

c) Operatoria: Verificar in situ y en tiempo
real el monitoreo para constatar que se
siguen los procedimientos descriptos.
Verificacion de las acciones
correctivas:

a) Responsable: Encargado de Calidad
b) Frecuencia: Cada vez que se presente

un desvio.

Registro 1: REGISTRO DE VERIFICACION

DE FILTROS, TAMICES Y MAGNETOS.

Registro 2: REGISTRO TRATAMIENTO DE

HALLAZGOS.

Se archivaran en una carpeta

destinada a tal fin en la oficina de

Calidad.

Guarda de registros: 5 afos

Se archivaran en una carpeta

destinada a tal fin en la oficina de

Calidad.

Guarda de registros: 5 afios
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c) Operatoria: Verificar que las acciones
correctivas se hayan llevado a cabo en
concordancia con lo establecido en el
plan.

Verificacion de los registros:

a) Responsable: Encargado de Calidad.
b) Frecuencia: Diario.

c) Operatoria: Verificar que los registros

se hayan completado correctamente.

Registro 1: REGISTRO DE VERIFICACION
DE FILTROS, TAMICES Y MAGNETOS.

Se archivaran en una carpeta
destinada a tal fin en la oficina de
Calidad.

Guarda de registros: 5 afios

PCC2-
Metales no

detectados.

Verificacion del monitoreo:

a) Responsable: Jefe de planta y
Encargado de calidad.

b) Frecuencia: Previo, durante y después
al pasaje de cada partida.

c) Operatoria: Verificar in situ y en tiempo
real el monitoreo para constatar que se
siguen los procedimientos descriptos.
Verificacion de las acciones
correctivas:

a) Responsable: Encargado de Calidad.

Registro 3: CHEQUEO CONDICIONES
BASICAS DE DETECTOR DE METALES.
Registro 4: PLANILLA CHEQUEO DE
DETECTOR DE METALES

Registro 2: REGISTRO TRATAMIENTO DE
HALLAZGOS.

Se archivaran en una carpeta
destinada a tal fin en la oficina de
Calidad.

Guarda de registros: 5 afios

Se archivaran en una carpeta
destinada a tal fin en la oficina de
Calidad.

Guarda de registros: 5 afios
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b) Frecuencia: Cada vez que se presente
un desvio.

c) Operatoria: Verificar que las acciones
correctivas se hayan llevado a cabo en
concordancia con lo establecido en el
plan.

Verificacion de los registros:

a) Responsable: Encargado de Calidad.
b) Frecuencia: Diario.

c) Operatoria: Verificar que los registros

se hayan completado correctamente.

Registro 3: CHEQUEO CONDICIONES
BASICAS DE DETECTOR DE METALES.
Registro 4: PLANILLA CHEQUEO DE
DETECTOR DE METALES

Se archivaran en una carpeta
destinada a tal fin en la oficina de
Calidad.

Guarda de registros: 5 afios

TABLA VII:

VERIFICACION DE

LOS PCC
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VI. DISCUSION

El objetivo de este proyecto fue disefiar un sistema de analisis de peligros y puntos
criticos de control (HACCP) sobre el producto pastillas de colores y sabores frutales
surtidos sin tacc.

Luego de varias semanas trabajando exhaustivamente sobre los procedimientos,
realizando las validaciones correspondientes de los procedimientos operativos
estandarizados de saneamiento de las superficies en contacto con el producto; se
logré6 determinar cuales son las etapas donde se presentan peligros bioldgicos,
fisicos y quimicos; para proceder a establecer si son peligros significativos o no
dependiendo de la severidad y probabilidad de ocurrencia.

Se notd que la gran mayoria de los peligros presentes estan controlados con la
aplicacion de los pre-requisitos.

Con respecto a los PCC encontrados, se pudo observar que el PCC1 (ZARANDA)
cuenta con los limites de control correctamente establecidos y controlados por
encargados con los conocimientos suficientes. Mientras que en el PCC2
(DECTECCION DE METALES), se realiza un correcto monitoreo del mismo, pero no
esta correctamente delimitado el limite de control y a su vez, no se cuenta con un
conocimiento claro por parte de quien es el encargado de realizar los controles del
mismo.

Con respecto a lo referido en cuanto a la documentacion del sistema HACCP, se
establecio la incorporacion de los registros “Registro de tratamiento de hallazgos” y
“Registro de verificacion de filtros, tamices y magnetos”.

Ademas, se elabor6 un procedimiento de validacion de proteinas de gluten y se

colaboré en el disefio de una capacitacion de BPM sin tacc.
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El disefio del sistema HACCP, fue presentado a la empresa aportando algunas

sugerencias en cuanto a su correcta implementacion.
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VIl. CONCLUSIONES

o Se logré obtener acceso a todos los procedimientos que involucren la
elaboracion de pastillas de colores y sabores frutales surtidos.

o Fue posible poder comprobar in situ los procesos de elaboracion del producto,
para poder identificar mejor los peligros presentes.

o Se logré intercambiar conocimientos con los responsables de la elaboracion
de los productos.

. Se trabajo en la investigacion de los principios del HACCP.

o Se logré validar los procedimientos estandarizados de saneamiento de
superficies en contacto directo con el producto en cuestién en todos sus procesos
productivos, obteniendo un resultado negativo en los analisis de gluten.

o Se logré identificar los peligros, muchos de los cuales son controlados
mediante la aplicacién de las BPM y los POES.

o Se logré determinar 2 PCC (puntos criticos de control), para los cuales se
establecieron sus respectivos limites criticos.

o Fue posible establecer un sistema de vigilancia y las medidas correctivas a
tomar en caso que estos presenten algun desvio.

o El primer PCC identificado fue el proceso de zaranda que tiene como peligro
significativo la presencia de particulas extrafias mayores a 3,5 mm y menores a 3,5
mm. Para su control se indicé el paso de la mercaderia por una malla de zaranda
clasificadora, determinando como accién correctiva el descarte de lo hallado. El otro
PCC identificado fue en la etapa de envasado, donde el peligro significativo es la

presencia de metales. Para su control se utiliza un detector de metales calibrado. En
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caso que se presente algun desvio se ejecutara el registro de tratamiento de
hallazgos y descarte del material detectado.

e Se logré transmitir toda la informacion para la implementacion al equipo de
HACCP.

e A mi criterio, resulta sumamente relevante que las empresas hoy en dia tomen con
mayor seriedad la inocuidad de los alimentos que producen; sobre todo en aquellos
gue van dirigidos a una poblacién con una patologia determinada.

La implementacién de sistemas de calidad permite obtener ventajas comerciales

respecto a productos ofrecidos por la competencia.
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PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE POES

1. Introduccion:

“La validacion de procesos es un programa documentado que proporciona un alto
grado de seguridad de que un proceso especifico producird consistentemente un
producto que satisface las especificaciones y atributos de calidad predeterminados”
Identificacién del peligro: Contacto de los alimentos sin TACC con superficies
contaminadas con trazas de trigo, avena, cebada y/o centeno.

2. Objetivo:

Verificar la efectividad del sistema de limpieza y desinfeccibn posterior a
producciones con TACC.

3. Responsables:

- Jefa de calidad: Responsable de que se cumpla el instructivo.

- Equipo calidad: Responsable de realizar el instructivo.

- Jefe de Planta: Brindar los recursos necesarios para llevar a cabo las actividades
establecidas en el presente procedimiento.

4. Alcance:

Superficies de contacto con el producto a elaborar sin tacc. (Sector pailas, zaranda
clasificadora)

5. Desarrollo:

Luego de efectuar la sanitizacion procedimentada con anterioridad, se realizd 5
hisopados de la superficie interior de dos pailas y de la zaranda clasificadora.

La determinacion se realiza sobre puntos de dificil acceso: en una superficie

cilindrica, el angulo de los bafles se considera la zona de dificil acceso.
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Se utilizé para validar dicho procedimiento el KIT RAPIDO PARA PROTEINA DE
GLUTEN 3M. (Dispositivo de flujo lateral (LFD) para analisis cualitativo de las
proteinas del gluten).

Es un método de prueba inmunocromatica para la deteccion de gluten en las
proteinas de trigo, centeno y cebada; y esta validado por el Instituto de Medicion
AOAC (Association of Analytical Communities).

Los resultados positivos se visualizan por la presencia de dos lineas (linea de
prueba y linea de control), cuando la proteina de gluten se encuentre presente en 5
ppm o0 mas.

Imagenes de resultados de validacion:
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Mediante la presente validacién, se puede asegurar que los procedimientos de
limpieza y desinfeccion empleados son eficaces para eliminar el gluten de los

equipos y lineas de produccion, ya que ambos resultados son NEGATIVOS.
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PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE DETECTORES DE METALES

1. Objetivo:

Establecer la metodologia para realizar la validacion de los equipos detectores de

metales.

2. Responsabilidades:

- Equipo de Validacion: llevar a cabo las actividades de validacion de los equipos
detectores de metales segun lo detallado en este procedimiento.
- Equipo HACCP: revisar los informes de las validaciones.
- Jefe de Mantenimiento: dar aviso al Equipo HACCP de cualquier cambio o
modificaciobn que se vaya a realizar sobre los equipos detectores de metales,
sistemas de rechazo o cualquier otro componente que tenga incidencia en el sistema
de deteccion o segregacion de productos contaminados con metales.
- Jefe de Planta: Brindar los recursos necesarios para llevar a cabo las actividades
establecidas en el presente procedimiento, como asi también para las mejoras
surgidas durante el proceso de validacion.

3. Alcance:

Este procedimiento es aplicable al equipo detector de metales utilizado en DECOR
MAGIC.

4. Desarrollo:
1- Politica.
Es Politica, que todos los productos sean censados por medio de detectores de

metales. Es responsabilidad de la Planta productora establecer niveles de
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sensibilidad alcanzables para cada detector de metales y trabajar continuamente
hacia la optimizacion del equipamiento para alcanzar mayores niveles de
sensibilidad.

2- Aspectos Importantes para la Deteccion de Metales.

Un detector de metales se basa en la sefial generada por el movimiento de una
particula metalica dentro de un campo magnético.

3.1- Sensibilidad

Normalmente se describe la sensibilidad de un detector en términos del diametro de
una esfera de metal que pueda ser detectada. La razon de esto se debe a que una
esfera no muestra un "efecto de orientacion”.

La mayor parte del campo magnético se mantiene dentro de la "abertura o ventana”
del equipo, sin embargo, el campo no es hermético y por l6gica el producto necesita
pasar por la abertura y alguna parte del campo se escapa.

Si existiera algun movimiento de metal en el campo "escapado", cerca pero fuera del
campo principal, podria haber suficiente generacibn de sefial para crear una
deteccion falsa. Por lo tanto, las vibraciones, de alguna pieza metalica localizada
cerca del detector, a veces, crea falsas sefales.

Por lo antes mencionado se aconseja:

- Evitar la presencia de metales cerca del cabezal (los metales fijos deben estar a
una distancia de 1.5 veces el tamaiio de la menor abertura del cabezal y metales
moviles a una distancia mayor a 2.5 veces el tamafo de la menor abertura del
cabezal)

- Evitar vibraciones en el equipo o cerca del mismo

- Evitar ruido e interferencia en la linea eléctrica

Montano Cintia Lic. en Bromatologia Pagina 87



Disefio de un plan HACCP en el producto "Pastillas de colores y sabores frutales
surtidos™.

Se considera para la gran mayoria de los detectores de metales que por cada 100
mm de abertura de ventana la sensibilidad es de 1 mm para metales ferrosos en

productos secos, en productos metalizados esto dependera del efecto producto.

Productos secos Productos hiimedos Productos himedos

Apertura de ventana

Ferrosos yno ferrosos Ferrosos Mo ferrosos
Mayor a 50 mm 1,0mm 1,5 mm 2,0mm
Mayor a 125 mm 1,5 mm 2,0 mm 2.5 mm
Mayor a 200 mm 2,0 mm 2,5 mm 3,0mm

Tabla 1.1 — Limites sugeridos para testear la sensibilidad de detectores de metales
segun el tamafio de ventana de los mismos.

3.2- Factores gue Alteran la Sensibilidad en la Deteccién

En la practica la contaminacion raras veces aparece en forma de esferas perfectas.
Lo més usual son astillas de metal, alambres, particulas de forma irregular, etc. Es
dificil predecir la sensibilidad de este tipo de contaminacién porque no depende
solamente de su forma sino también del sentido de circulacién u orientacién al pasar
por el detector.

Por lo tanto, los factores que alteran la sensibilidad son:

- Orientacion fisica de las particulas metalicas al atravesar la abertura del detector

- Tamafio de la abertura del detector

- Tipo de contaminante

- Condiciones ambientales/producto.

- Efecto de Orientacion.
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Si se hace pasar una muestra de un determinado metal a través de la abertura del
equipo, sera facilmente detectada si el diametro de la particula es igual 0 mayor que
la sensibilidad esférica del detector de metal para ese tipo de metal.

Cuando el diametro de la particula es menor que la sensibilidad esférica, se notara el
"efecto orientacidn”. La particula sera detectada con mayor facilidad si su eje

longitudinal se presenta en cierta posicion con respecto a la abertura que si lo hace

en otra.

FERROSOS-FACIL FERROSOS-DIFICIL

MO FERROSOS-FACIL MO FERROSOS-DIFICIL

- Dimensiones y Abertura del Detector.

Un detector de gran abertura es menos sensible que una unidad de pequefia
abertura. A pesar de que tanto el ancho como el alto de la ventana tienen su efecto
sobre la sensibilidad, son las dimensiones de la abertura menor las que determinan
la sensibilidad.

La capacidad del detector debe ser dada en términos del menor tamafio de la

particula esférica que puede ser siempre detectado en el centro geométrico de la

ventana.
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El centro geométrico del detector es el punto de menor sensibilidad y siempre debe

ser utilizado como referencia. Todos los otros puntos presentan mayor sensibilidad.

T

L~
] ™
O Sensibilidad Maxima

@ sensibilidad Minima

Por lo antes mencionado se debe priorizar la posibilidad de reducir al minimo el
tamafo de abertura de la ventana del equipo detector de metales.
- Tipo de Contaminante.

Los contaminantes metalicos pueden dividirse en tres tipos:

MAGNETICOS Hierro (ferrosos), acero inoxidable

magneético

NO MAGNETICOS, de baja resistencia No ferroso como cobre, plomo, aluminio

NO MAGNETICOS, de alta resistencia Ciertas aleaciones de acero inoxidable

- Condiciones ambientales/producto.

Ciertas condiciones ambientales o de producto (temperatura, humedad, contenido
de sal, contenido de acido) generar una sefial al pasar por el detector de metales,
aun estando completamente libres de contaminacion por metal. Para que sea
posible hacer una deteccién confiable es necesario suprimir. Para ello la validaciéon
se realiza con los productos en elaboracion.

4- Proceso de Validacion.
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Al llevar a cabo la validacion de cada detector de metales la linea involucrada debe
encontrarse en produccion.

4.1- Evaluacion de las Condiciones Basicas del equipo

Al llevar a cabo la validacion de cada detector de metales, el equipo de validacion
debe evaluar en primera instancia, las condiciones ambientales que rodean al
equipo detector y sus sistemas de rechazo, para verificar si las mismas son las
adecuadas o es necesario realizar modificaciones. Entre las actividades que deben
ser revisadas y registradas en el Anexo: “Planilla de Chequeo de condiciones
basicas de Detectores de Metales”, figuran las siguientes:

- Realizar una exhaustiva evaluacion de cada equipo. Se debe disponer: modelo,
marca, coédigo de mantenimiento, dimensiones de la ventana, caracteristicas del
sistema de anclaje, tipo de sistema de rechazo, Cantidad/descripcién de Programas
cargados.

- Realizar una inspeccién visual del equipo y sus alrededores para verificar si el
detector se encuentra ubicado en un lugar de facil acceso, si la baliza o alarma son
facilmente visualizadas por el operador, si los contenedores para el producto
rechazado estan a la vista, son de facil manipulacién y poseen capacidad adecuada
para contener los rechazos, etc.

- Verificar las distancias libres de metales fijos y en movimiento cerca de la ventana
de deteccion. Los detectores de metales son sensibles a los metales que se
encuentran proximos a su ventana, Si estos se mueven o vibran, originaran falsos
rechazos. Los problemas se generan en la zona de entrada y de salida de la boca de
deteccion, por lo que ningun metal debe estar en esa zona. Se considera que, la

zona libre de metal debe ser de 1.5 veces la altura de la ventana del detector. En el
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caso de que existan piezas grandes en movimiento, deben alejarse, por lo menos,
2.5 veces la altura del detector. En caso de encontrarse metales dentro de estas
distancias y los mismos no puedan ser eliminados de la zona, durante la validacion
debe evaluarse si influyen en la sensibilidad del detector.

- Verificar las condiciones del circuito de transporte (cintas, rolos, estructura, etc.). Es
importante que ningun elemento se encuentre en contacto con ninguna parte de la
ventana. Se deben evitar los roces de la cinta con el detector.

- En el caso de los sistemas de rechazo accionados por cilindros neumaticos o
soplados, se debe asegurar que el suministro de aire comprimido sea constante.

- Verificar si los sistemas de contenedores para los productos aseguran que no se
mezclara producto segregado por el equipo durante la produccion y aquel surgido de
los controles efectuados por el operador/analista. Se debe asegurar también que el
contenedor tendra acceso restringido (cierre con llave o candado) al producto
segregado por una potencial contaminacion.

- Verificar que los detectores posean sistema de alarma (luminica y acustica) para
cada vez que el detector efectie rechazos.

- Verificar la no existencia de elementos o sistemas que permitan la anulacion del
equipo detector de metales o de su sistema de rechazo.

- Sistemas de rechazo:

Independientemente del sistema de rechazo que el detector posea, se debe verificar
que el mismo es el apropiado para asegurar el rechazo de la totalidad de los
productos contaminados independiente de las condiciones en las que se presente la
contaminacion, como, por ejemplo, la presencia de varios productos contaminados

juntos o separados por muy poca distancia.
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Independientemente del sistema de rechazo que el detector posea, en aquellos
casos en donde la velocidad de paso del producto por el detector de metales pueda
ser modificada, se debe verificar y registrar en el informe que el mismo es el
apropiado para asegurar el rechazo de la totalidad de los productos contaminados,
para lo cual se deberan realizar las pruebas pertinentes tomando la minima y
maxima velocidad a la que el producto pasa por el sistema de deteccion de metales.
Los sistemas de rechazos tales como soplado, retractil, desvio de producto o
detencion de cinta, se evaluaran como validos si cumplen su funcién perfectamente
contemplando la seguridad de las personas y de los productos.

El sistema de rechazo debe encontrarse ubicado en una posicion que permita que
quien realice el monitoreo visualice que el producto es segregado en su totalidad
hacia el contenedor de rechazo.

- En el informe de validacion se deben detallar todas las anomalias y necesidades
detectadas para asegurar que los sistemas segregaran la totalidad de los productos
detectados. Estas desviaciones seran tratadas por el equipo HACCP quien
establecera los responsables y plazos de ejecucion.

- El equipo detector de metales no se considerara validado hasta que las
desviaciones detectadas durante los ensayos de validacion de los mismos hayan
sido corregidas. Cuando las desviaciones detectadas no puedan corregirse de
inmediato el equipo de HACCP debera evaluar y aprobar la posibilidad de que el
mismo continle operando hasta tanto se realicen las correcciones, para ello se
evaluara la criticidad de los desvios.

4.2- Control con Sondas
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En esta instancia se comienza a controlar el detector por medio de sondas
certificadas, para determinar el tamafio minimo de particula que se podra detectar
considerando el tipo de producto o familia de producto (por ejemplo, productos con
diferentes % de humedad) y también para evaluar la necesidad de generar
programas individuales para cada uno de ellos, si el tamafio de particulas difiere
entre los productos censados en un mismo equipo.

Se comenzara con el pasaje de las sondas para deteccién de particulas ferrosas
para determinar cuél es el menor tamafo de particula que el detector puede detectar
en forma confiable. Dependiendo del tamafio de la ventana y las recomendaciones
del fabricante.

Luego se pasan las sondas de tipo no ferroso y por ultimo las de acero inoxidable,
con el mismo criterio arriba mencionado.

Las sondas seran pasadas por el detector en las distintas posiciones que se
describiran a continuacién, dependiendo del tipo detector y producto evaluado.

Se debe asegurar que la sonda sea detectada y que la sonda y el producto sean
totalmente segregados del resto del producto por el sistema de rechazo.

4.2.1- Metodologia de Control para Detectores de Metales en productos envueltos

en Bolsas / Cajas.

Producto Embolsados o en Cajas:

- Cada sonda debera ser pasada 3 veces en forma consecutiva, comenzando con
las sondas ferrosas, siguiendo con las no ferrosas y por ultimo las de acero
inoxidable.

Para realizar esta operacion, cada sonda sera ubicada en la posicion que a

continuacion se detalla.
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Ensayos con Bolsas o Cajas Individuales.

a. Se ubica la sonda en la parte superior de uno de los extremos de la bolsa o caja.

L

b. Se ubica la sonda en la parte superior de la bolsa o caja, en el extremo opuesto al

seleccionado en el punto "a".

|

c. Se ubica la sonda en la parte superior media de la bolsa o caja.

d. Se ubica la sonda en la parte inferior media de la bolsa o caja.

e. Se ubica la sonda en la parte inferior y en uno de los extremos de la bolsa o caja.

f- Se ubica la sonda en la parte inferior de la bolsa o caja, en el extremo opuesto al

seleccionado en el punto "e"

4.3- Validacion de funcionamiento para la frecuencia establecida
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Para evaluar la confiabilidad del sistema de deteccion y segregacion de metales se
debe hacer un seguimiento y evaluacion del funcionamiento entre control y control
(segun la frecuencia establecida en la ultima revision del plan de control).

Para ello, con una frecuencia de 2 horas, se realizara un control con sondas
CHEQUEO DE DETECOTRES DE METALES de forma de asegurar que durante
todo el periodo de tiempo que el detector no se controla, este realmente detecta y
descarta producto. Este seguimiento se debe realizar con las tres sondas y, de ser
posible, en el centro y ambos laterales del producto.

Los resultados de dichos controles seran registrados en la planilla “Validacién de la
frecuencia establecida”

5- Mantenimiento del equipo Detector y Sistema de Rechazo.

El responsable de mantenimiento de la Planta debe establecer procedimientos para
el equipo detector de metales y sistemas de rechazo. Dichos procedimientos deben
asegurar el perfecto funcionamiento del equipo y ser ejecutados bajo una frecuencia
establecida.

6- Revision y Aprobacién de la Validacion:

Al final del informe el equipo de HACCP deberd concluir si el PC o PCC se
encuentra validado o revalidado en base a los datos relevados en dicho informe de

validacion.
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REGISTRO DE VERIFICACION DE FILTROS, TAMICES Y MAGNETOS

Vigencia: 30/08/2023
Revisién: 00

Marcar con una X segun corresponda e indicar numero de PC o PCC.

PC Numero de PC o PCC:
PCC
, . éSe
éSelavdy
., encuentra .
reviso el , Monitoreo .
. integro el i éHubo Contaminante
filtro, filtro segun Hallazgos? hallad
tamizy tami ’ produccién Identificacion ) allado Responsable Responsable de
FECHA HORA | magneto? amiz o de filtro, tamiz Producto Lote Observaciones del p. .,
magneto? . verificacion
(o] magneto monitoreo
] 9| ® —
S |3 |e Sls|e|Eleg
Sl NO Sl NO S | 0 | T SI INO| & | B | = v | o
c = © ] I S @)
Q a | =
V.R: Verificacion de Registros// V.C: Verificacion completa
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TRATAMIENTO DE HALLAZGOS

Vigencia:
30/08/20
23
Revision:
00

N2 DE HALLAZGO:

FECHA:

LiINEA DE
PRODUCCION:

PRODUCTO:

LOTE:

PARTICIPANTES:

TIPO DE BARRERA:

FILTRO D DETECTOR DE METALES TAMIZ D
¢Es un PCC? S| NO [ ]
DESCRIPCION DEL MATERIAL HALLADO:

(Adjuntar muestra del material hallado e imdagenes).

ACCION INMEDIATA:

ANALISIS DE CAUSAS:

ACCIONES

CORRECTIVAS: S| NO

Fecha de implementacion:

FIRMA RESPONSABLE DE VERIFICACION:
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2 HOJA MAESTRA DE ACCIONES
ecor
g

PCC1: Zaranda (clasificacion final): Particulas extrafias mayores a un
tamafo de 3.5 mm.

LIMITE CRITICO: AUSENCIA DE MATERIAL EXTRANO POR ENCIMA DE LA
MAYA.

MONITOREO: | ¢Con Qué? INSPECCION VISUAL MALLA ZARANDA

¢ Quién? OPERARIO DE ZARANDA (CLSIFCIACION FINAL)

¢, Con qué frecuencia? SOBRE CADA BATCH DE MEZCLA
REALIZADA

¢ Como? PASO DE MERCADERIA POR MALLA DE ZARANDA

ACCIONES CORRECTIVAS: SE CONSIDERA COMO ACCION CORRECTIVA,
EL PASO DEL PRODUCTO POR LA ZARANDA Y DESCARTE DE LO QUE
PODRIA QUDAR RETENIDO EN ELLA.

REGISTRO: REGISTRO DE VERIFICACION DE FILTROS, TAMICES Y
MAGNETOS/REGISTRO TRATAMIENTO DE HALLAZGOS.

VERIFICACION:

VERIFICACION DE MONITOREO: JEFE DE PLANTA.

VERIFICACION DE ACCIONES CORRECTIVAS: ENCARGADO DE CALIDAD.
VERIFICACION DE REGISTROS: ENCARGADO DE CALIDAD.
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e HOJA MAESTRA DE ACCIONES

PCC2: Detector de metales: Potencial contaminacion fisica con meteales
ferrosos, no ferrosos y acero inoxidable.

LIMITE CRITICO: AUSENCIA DE METALES FERROSOS, NO FERROSOS Y
ACERO INOXIDABLE EN EL PASAJE DEL PRODUCTO POR EQUIPO
DETECTOR DE METALES.

MONITOREO: | ;Con Qué? EQUIPO DETECTOR DE METALES PROVISTO DE
ALARMA SONORA Y LUMINICA.

¢Quién? OPERARIO DE ENVASADO.

¢ Con qué frecuencia? SOBRE CADA BOLSA DE PRODUCTO
TERMINADO.

¢Cémo? PASO DE PACKING FINAL POR EQUIPO DE
DETECTOR DE METALES.

ACCIONES CORRECTIVAS: SE CONSIDERA COMO ACCION CORRECTIVA,
EL PASO DEL PRODUCTO POR EL EQUIPO DETECTOR DE METALES,
IDENTIFICACION DEL HALLAZGO Y TRATAMIENTO DEL MISMO.

REGISTRO: CHEQUEO DE CONDICIONES BASICAS DE DETECTOR DE
METALES Y PLANILLA DE CHEQUEO DE DETECTOR DE METALES.

VERIFICACION:

VERIFICACION DE MONITOREO: JEFE DE PLANTA/JEFE DE
DEPOSITO/ENCARGADO DE CALIDAD

VERIFICACION DE ACCIONES CORRECTIVAS: ENCARGADO DE CALIDAD.
VERIFICACION DE REGISTROS: ENCARGADO DE CALIDAD.

Montano Cintia Lic. en Bromatologia Pagina 100



