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RESUMEN

Se estudid los riesgos de contaminaciéon implementando el sistema HACCP
en el proceso de produccién de esparrago blanco fresco refrigerado donde se
establezca las medidas de control, mediante procedimientos e instrumentos fisicos
con el fin de asegurar la inocuidad del producto para el beneficio tanto de la
empresa como del consumidor final. La poblacién de estudio esta constituida por
las empresas agroindustriales que procesan esparrago blanco fresco refrigerado y
la muestra esta constituida por todas las etapas de proceso de produccion a
guienes se aplico el analisis de riesgos, para la obtencion de datos se uso la norma
BRC V7.

Los resultados muestran que el punto critico de control (PCC) es el
hidroenfriado y desinfeccion de producto terminado segun el analisis de riesgos del
proceso de esparrago blanco fresco refrigerado por mostrar un peligro biolégico por
la sobrevivencia de bacterias patdégenas.

Se concluye que la implementacion del sistema HACCP basado en la norma
BRC V7 reduce significativamente los riesgos de contaminacion en el proceso de
produccion de esparrago blanco fresco refrigerado.

Palabras clave: contaminacion, riesgo, proceso de produccion, bioldgico,

norma, analisis, inocuidad, bacterias patégenas.
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ABSTRACT

The risks of contamination were studied by implementing the HACCP
system in the process of production of fresh white refrigerated asparagus where the
control measures are established, through physical procedures and instruments in
order to assure the safety of the product for the benefit of both the company and of
the final consumer. The study population consists of the agroindustrial companies
that process fresh white refrigerated asparagus and the sample is constituted by all
stages of production process to which the risk analysis was applied, the BRC V7
standard was used to obtain data. The results show that the critical control point
(PCC) is the hydrocooling and disinfection of finished product according to the risk
analysis of the fresh white refrigerated asparagus process for showing a biological
hazard due to the survival of pathogenic bacteria. It is concluded that the
implementation of the HACCP system based on the BRC V7 standard significantly
reduces the risk of contamination in the production process of fresh white
refrigerated asparagus.

Key words: contamination, risk, production process, biological, standard, analysis,

innocuity, pathogenic bacteria.



.  INTRODUCCION

1.1. Realidad problematica

Segun la organizacibn mundial de la salud (OMS, 2016) los riesgos
microbiolégicos en las ultimas décadas, la mayoria de los paises han registrado un
importante aumento en la incidencia de enfermedades provocadas por la presencia
de microorganismos en los alimentos, en particular en agentes patbgenos como
salmonella o escherichia coli. La contaminacion de los alimentos por agentes
microbiolégicos es un problema de salud publica en todo el mundo, puede deberse
a la deficiencia en el proceso de elaboracion, manipulacién, conservacion o
comercializacion de alimentos.

En la actualidad la evolucion de la importancia alimentaria y sanidad agraria
en las empresas de Europa y América recomiendan el desarrollo extensivo del
sistema HACCP para la gestién de la inocuidad de los alimentos en todos sus
procesos de fabricacion para minimizar los riesgos de enfermedades transmitidas
por los alimentos. HACCP es obligatorio en los productos pesqueros y agricolas, ya
gue los paises a donde se exportan requieren que las empresas tengan
implementado el sistema HAACP para garantizar las etapas de fabricacion (Arispe
y Tapia 2007) Ver anexo A.

En cuanto a la empresa esta dedicada a producir y comercializar esparrago
blanco fresco refrigerado. Se cuenta con lineas de produccidn nuameros
trabajadores que laboran en la empresa son 95 trabajadores 3 ambientes de
proceso, 2 camaras de almacenamiento y 4 equipos que son indispensables para
el desarrollo de las operaciones (1 desarenador, 2 hidrocooler y 1 faja de seleccion)
las temperatura que se trabajan son de 5 °C — 13 °C, el ingreso de materia prima
diaria es de 12tn a 14tn son de campos propios actualmente la empresa a
incrementar sus ingresos mayor a 15tn esto significa buscar nuevos mercados para
exportar y tener un sistema de calidad acorde con los requisitos que los clientes
piden para ingresar a su paises, los productos son exportados a Japon, Europa,
Asia y estados unidos. Revisando el sistema HACCP del proceso de produccién de
esparrago blanco fresco de la empresa los resultados no ayudan al crecimiento, son
muy genéricos si la empresa quisiera certificar o recertificar no tendria éxito. El
objetivo de la empresa es certificar BRC.V7 y recertificar GLOBAL GAP para ser
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competitiva con las demas empresas del rubro necesito revisar detalladamente el
proceso para analizar todas las etapas como recepciéon de materia prima,
clasificacion, corte, maquillado, enligado, pesado, envasado, sellado, encajado,
paletizado, enzunchado y almacenamiento de producto terminado y modificar el
sistema HACCP segun la norma BRC V7 para aplicar las medidas correctivas y
preventivas que contribuyan a detectar todos los posibles pasos que por pequefias
modificaciones que sufran puedan afectar el producto final. El sistema HACCP esta
basado en la norma BRC V7, donde esta norma nos da a conocer la importancia y
la exigencia actual sobre el producto inocuo y seguro para los mercados
internacionales.

La competencia de las empresas que producen esparrago fresco a nivel
nacional y el crecimiento de la demanda motiva a superarse y actualizarse con el
sistema HACCP segun las normas y versiones actuales para que sus procesos den

confianza a los clientes e ingresen a nuevos mercados.

1.2. Trabajos previos

Para la elaboracion del presente estudio se ha revisado los siguientes trabajos
previos:
Para la implementacion del sistema HACCP funcione y sea efectiva, las empresas
deben operar de acuerdo los pre requisitos como practica de higiene y normas
actuales que abarquen todo el proceso de produccion basado en el Codex
alimentarius (Gutiérrez, Pastrana y Castro, 2011).

Segun Carlin, Villareal y Morera (2014, p.35) mencionan la importancia del
analisis de peligros y la estimacion de los riesgos que se asocian con el sistema
HACCP, en los cuales se identifican los peligros microbioldgicos, quimico o fisicos

potencialmente dafino para el producto. En cambio la evaluacion del riesgo estima
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las causas y las consecuencias que pueden ocurrir en el consumidor final, el
proceso es metddico que consta de cuatro pasos identificacion, evaluacion, gestion
y comunicacion.

Merino (2014) menciona que el cumplimiento de la norma BRC es una
garantia para los fabricantes de alimentos, esta garantia se basa también en la
implementacion de las buenas practicas de fabricacion y del sistema HACCP que
se aplica en cualquier proceso de fabricacion de alimentos o bebidas.

En la actualidad los problemas de salud no son nuevos la inocuidad y la
insalubridad de los alimentos ha representado un problema para el ser humano
aunque los gobiernos del mundo se esfuerza al maximo para sumar la salubridad
del suministro de alimentos, la existencia de enfermedades de transmision
alimentaria es un riesgo de mayor importancia para la salud tanto en los paises
desarrollados como en los paises sub desarrollados. La organizacién mundial de la
salud (OMS) es conocedora de la necesidad y responsabilidad de los operadores
de alimentos en relacion a la inocuidad, segun las estadisticas cada afio mueren
1.8 millones de seres humanos por consecuencias de enfermedades diarreicas, el
consumo adecuado de los alimentos evita la mayoria de las enfermedades de
transmision alimentaria (Loza, pecho y Uribe, 2014).

Vera (2010) menciona que el sistema HACCP es un sistema confundamento
cientifico que permite asegurar la inocuidad del producto basandose en la
prevencion del proceso de produccidn para garantizar el producto final.

Vargas (2009) menciona que la enfermedades son causada por diferentes
tipos de agentes como virus, bacterias, parasitos, hongos y agentes quimicos, las
estadisticas unos 76 millones de casos de enfermedades trasmitidas por los
alimentos (ETA) estiman que hay 325.000 hospitalizaciones y 5000 muertes
relacionadas con las ETA cada afio.

Dias (2008, p.14) Con respecto a las nuevas medidas de seguridad y sus
consecuencias en la exportacion agro alimentaria en la actualidad menciona la
importancia del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos para evitar la
contaminacion no intencionada, teniendo en cuenta las medidas complementarias
para generar el fortalecimiento a los riesgos de contaminacion de la cadena

alimentaria y otorgar seguridad en todas las etapas a nivel de
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produccion  primaria,  procesamiento, almacenamiento, transporte vy

comercializacion.

1.3. Teorias relacionadas al tema

De acuerdo a las teorias que sustenten el trabajo realizado del proceso de
produccion de esparrago fresco, inocuidad de los alimento, refrigeraciéon, sistema
HACCP, Riesgo de contaminacion y BRC.

El proceso de fabricacion de esparrago fresco refrigerado se basa en las
temperaturas que varia tipicamente entre 10 a 21 dias a 2°C — 4°C y puede
extender hasta 30 dias. El suministro prolongado (10-12 dias) en aire a 0°C puede
ocasionar perdidas por frio. Su composicion principal es el agua méas del 90% entre
los productos que se ofrecen constan de esparrago fresco, congelado o en
conserva. El esparrago fresco es el mas cotizado en los mercados internacionales
y se dosifican de acuerdo a las necesidades de los supermercados.

Categoria Extra “Los turiones” deberan ser de calidades superiores, muy bien
formadas y rectas. Estas caracteristicas del equipo al que pertenecen, sus puntas
deberan ser muy compactas al grupo de esparragos blancos, las puntas y turiones
deberan ser de color blanco; es aceptable un matiz ligeramente rosado en la puntas
de los turiones, no esta permitido indicios de fibrosidad en los turiones en este tipo.

Categoria | Los turiones deberan ser de optima calidad y estar bien formados.
Podran ser ligeramente curvados. Teniendo como referencia las cualidades
normales del equipo al que pertenecen, sus puntas deberan ser compactas o
ligeramente abierta. Respecto al equipo de los esparragos blancos, podran tener
un matiz ligeramente rosado en las puntas y los turiones los esparragos blancos no
se permitiran turiones fibrosos. El corte en la base de los turiones debera ser lo mas
perpendicular posible.

Categoria 1l, comprende los turiones que no pueden clasificarse en las
categorias superiores, pero compensan los requisitos minimos, la punta tendra que
ser moderadamente abierta. En comparacion con la Categoria |, puede que los
turiones no estén tan bien compuesto y sean mas curvos, teniendo en cuenta las
cualidades normales del equipo al que pertenecen, sus puntas estén ligeramente

abiertas. Las puntas de los esparragos blancos podran tener una coloracién que
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contenga un matiz verde. Las puntas de los esparragos violetas podran estar
ligeramente de verde. Los turiones podran ser ligeramente fibrosos. El corte en la
base de los turiones podra ser ligeramente oblicuo (Cabeza, Hurtado y Ma, 2007).
Podemos notar que las exportaciones de esparrago fresco colaboran mas en la
economia, desarrollando mas empleo e ingresos de divisas; por ello fue
denominado productos bandera de nuestro pais, exportandose en todos los
continentes, mercados de tendencia y comportamiento de consumo, sobre las
cuales se hara la investigacion. Actualmente los paises con potencial en el sector
agro industrial son los que tienen una mayor posibilidad de cubrir la gran demanda
mundial de vegetales y hortalizas (Albuquerque, 2014).

La inocuidad o la insalubridad dependen de una preparacion adecuada de los
alimentos, puede prevenir las enfermedades que son un problema en la salud para
el ser humano que representan un riesgo significativo dificil de controlar por eso
recomiendan tener un proceso analizado, evaluado y con procedimientos rigurosos
(Loza, Pecho y Uribe, 2014).

La Refrigeracion es frio artificial puede ser empleado bajo diversidad de
técnicas: La pre refrigeracion, que consiste en enfriar de forma moderada los
productos alimenticios para permitir una conservacion de escaso tiempo. Las
temperaturas de pre refrigeracion oscilan alrededor de los 5 0 6 °C. La refrigeracion,
que va por lo general de -1 a 1 °C, temperatura suficientemente baja para permitir
una conservacion de duracion media, sin provocar el endurecimiento de los tejidos.
Por refrigeracion se entiende el empleo de temperaturas en un ambito de
temperaturas inferiores a las del medio circundante y por encima de la del inicio de
la congelacion del producto. El empleo de bajas temperaturas en la conservacion
de alimentos pretende extender su vida Util minimizando las reacciones de
degradacion y limitando el crecimiento microbiano. El empleo de temperaturas
deficientes, pero sobre el punto de congelacién, resulta un tratamiento 6ptimo para
la conservacién de alimentos en su actividad fisiolégica, como las frutas y las
hortalizas. Los procedimientos vitales como la respiracién, la transpiracion se
mantendran a su nivel minimo de actividad. Aproximadamente el 50% de los
alimentos, especialmente sus materias primas vegetales y animales, estan aptos a

las descomposicion dado su elevado
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contenido de agua, de modo que durante sus procesamiento o almacenamiento en
camaras, deben someterse a temperaturas bajas (Hernandez, 2008).

El Sistema HACCP es analisis de riesgos y control de puntos criticos es
considerado el protocolo de referencia cuando se asegura la inocuidad de los
productos, por ello ha sido aplicado como un programa obligatorio en casi todos los
paises del mundo. El estado en que se halla una empresa del sector agroalimentario
en materia de gestion de la higiene y la calidad, a manera de diagnostico del nivel
de cumplimiento de los prerrequisitos, es obligatorio la implantacion del sistema
HACCP, debido al fallo en programas de gestion de la higiene y la calidad ,se debe
a la incertidumbre en los momentos previos a la implantacion, porque se descuidan
aspectos decisivos para la operatividad del protocolo, y sus consecuencias son
notorias demasiado tarde, requiriéndose nuevas inversiones para corregir el rumbo
del programa (Gutiérrez, Pastrana y Castro, 2011).

El sistema HACCP es una herramienta que nos permite identificar, evaluar y
controlar los peligros significativos para la inocuidad de los alimentos, el sistema
HACCP se aplica a lo largo de la cadena alimenticia. (codex Alimentarius, 2013)

El sistema HACCP cuenta con 7 principios reconocido internacionalmente que
engloban la implementacién y el mantenimiento del sistema HACCP aplicado en
proceso determinado, de acuerdo a lo establecido por el codex Alimentarius, se
aplican recorriendo 12 pasos, donde el paso 06 al 12 corresponde a los 7 principios
conocidos de la metodologia del HACCP.

Pasos del sistema HACCP

Paso 1. Formacién del equipo HACCP: Debe estar formado por un lider y
miembros de la organizacion, el equipo HACCP debe ser multidisciplinario e
integrado por personal calificado, gerente de planta, produccion, calidad,
exportaciones, mantenimiento y de la alta direccion.

Paso 2: Descripcion del producto: Se debe realizar la descripcion completa
del alimento que se procesa, a fin de conocer nombre, composicion, presentacion,
vida util, etiguetado y caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas.

Paso 3: Determinaciéon de uso previsto: determinar forma de consumo,

consumidores potenciales, poblacion sensible.
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Paso 4. Elaboracion del diagrama de flujo: reconocer todas las etapas del
proceso que se encuentra en evaluacion.

Paso 5: Descripcién del proceso y verificacion in situ del diagrama de flujo.

Paso 6: Analisis de peligros: se evalla todas las etapas de proceso mediante
la matriz de analisis de peligros que consiste en evaluar y relacionar la probabilidad
del peligro y su gravedad, para ello se utiliza el siguiente cuadro:

PROBABILIDAD (FRECUENCIA) GRAVEDAD (CONSECUENCIA)
A. Serepitecominmente. 1. Muerte.
B. Sesabequeseproduce. 2. Enfermedad grave.
C. Podria producirse. 3. Retiro ddl producto.
D. No se esperaque seproduzca. 4. Quejaded cliente.
E. Précticamenteimposible. 5. Nosignificativo.

e o | o | e | o | e
1 1 2 4 7 11
2 3 5 8 12 16
3 6 9 18 17 20
4 10 14 18 21 23
5 15 19 22 24 25

SIGNIFICANCIA: Valores de 1 al 10 indican un problema de seguridad
significativo, lo que significa que debe evaluarse inmediatamente su
consideracion como PCC y la implementacion de medidas de control.

Paso 7: Determinacién de los puntos criticos de control: La identificacion de

los PCC se realiza aplicando el Arbol de decisiones.
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ARBOL DE DESICIONES

Pl. ;Existe un peligro significativo en este paso del proceso?

i Cudl es?
no
5 \
Mo es un PCC
P2, ;Existen medidas preventivas para Modificar paso, proceso o
los peligros identificados? producto
5 o s
si b
P3, ;El paso esta disefiado ¢ El control €s necesario en
especificamente para eliminar o este paso por seguridad?
reducir la probable aparicién del
peligro a un nivel aceptable? i
nr
] Noesun PCC

P4. Podria producirse una contaminacion o
incrementarse a niveles inacepiables?

Js;

P5. ;Un paso o accién posterior eliminard No es un PCC
o reducird los peligros a un nivel
aceptable? '
nin
]
Mo es un PCC Punto Critico de Control

Arbol de Decisiones de PCC?

Al identificar el PCC se debe considerar, si un riesgo sucedera en mas de una etapa
del proceso y su control podra ser critico en mas de una etapa, si se descontrola el
peligro en una etapa del proceso este puede ser un peligro inaceptable para el

consumidor(codex alimentarius,2013).

Paso 8: Establecer un limite o los limites criticos. En cada PCC debe
especificar y validarse el limite critico, este puede referirse a temperaturas, tiempos,

nivel de humedad, concentracion, PH asi como otros parametros sensoriales de
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aspecto y textura. Los parametros criticos deben ser mensurables y son estos se
determinan mediante la observacion o constancia si el PCC esta controlado.

Paso 9: Establecer un sistema de monitoreo del control de los PCC. El sistema
de monitoreo se debe realizar mediante preguntas: ¢Qué?, ¢Donde?, ¢ COmo?,
¢,Cuando?, ¢;Quién?, para cada etapa que se considere un PCC.

Paso 10: Establecer las medidas correctivas.

Paso 11: Procedimientos de verificacion.

Paso 12: sistema de documentacion y registros.

El sistema de analisis de peligro y punto criticos de control (HACCP) es un
sistema fundamentado cientificamente, que identifica peligros especificos y medida
para su control en los productos con la finalidad de obtener su inocuidad. Es una
herramienta de evaluacion de los peligros y permite un sistema de control para la
prevencion en lugar del ensayo del producto final. Todo sistema esté predispuesto
a cambios que se derivan de los avances de los disefios de equipos, los
procedimiento de elaboracion o el sector tecnoldgico (Vera, 2010).

Los Riesgos de contaminacion o productos que posiblemente son
contaminados independientemente de la fuente o los motivos de contaminacion:
intencional o no intencional. Se debe tomar en cuenta los peligros para minimizarlo,
los alimentos seran inocuos tomando en cuenta los riesgos que las sociedades
consideren aceptables, asi como otros riesgos presentes en la vida cotidiana. La
prevencion minimiza los peligros de contaminacion deliberada. Por eso, las medidas
de inocuidad alimentaria dispuesta en un pais, puede ofrecer el medio para prevenir
la falta inocuidad en la cadena alimentaria, estableciendo la importancia de
perfeccionar los programas de gestion de la inocuidad en los productos alimenticios,
asi como la ejecucion de medidas de seguridad. (Diaz, 2008).

Las implicaciones de incidentes con alimentos no inocuos son muchas y varian
desde enormes costos economicos hasta cierres de fronteras. Entre los principales
alimentos asociados con brotes de Enfermedades Transmitidas por Alimentos

(ETA) se destacan las ensaladas, productos de pesqueria, carnes, aves frutas y
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hortalizas. Los posibles factores que propician los brotes son la temperatura de
almacenamiento inapropiada, la poca higiene personal de los consumidores, un
cocimiento inadecuado, equipos contaminados y alimentos de fuente insegura
(Hernandez, 2008).

La norma BRC se puede utilizar en aquellos lugares que se procesan
alimentos o cuando existe un riesgo de contaminacion en el envasado primario o la
manipulacion de productos a granel los requisitos garantizan el compromiso conel
consumidor final la norma exige el compromiso de alta direccion, mejora continua,
plan de seguridad alimentaria, sistema de gestién, instalaciones, control de
productos, control de procesos y personal (Merino 2014).

La norma BRC Desarrollada e introducida en el afio 1998 por el Consorcio
Britanico de Detallistas (British Retail Consortium ) como apoyo a la labor comercial
de los expendedores minoristas y para definir una base comun parala auditoria de
las organizaciones que suministran alimentos, que seran distribuidos por sus
asociados; este sistema de gestion de la calidad de caracter voluntario, se aplicaa
las organizaciones del sector agroalimentario que establecen relaciones
comerciales en el Reino Unido y de manera resumida, esta norma se basa en los
siguientes requerimientos (BRC, 2005). La adopcion e implementacion de un plan
HACCP. Un documentado y efectivo sistema de gestion de la calidad. El
cumplimiento de los estandares relacionados con el medio ambiente de la fabrica,
el producto, los procesos y el personal. La norma BRC Global Standard 4 se publico
en enero de 2005 y estuvo vigente hasta el 30 de junio de 2008, fecha en la cual
fue reemplazada por la nueva BRC Global Standard 5, publicada para su
conocimiento el 4 de enero de 2008 y que tomara plena vigencia a partir del 1 de
julio de 2008. La filosofia de la norma establece que los minoristas podran certificar
mediante la norma que se actudé con debida diligencia en los procesos de
produccion de los alimentos, para dar cumplimiento a la obligacién legal sobre la
proteccion de los consumidores. Dentro del protocolo de evaluacion del estandar,
se establecen como fundamentales los siguientes aspectos. Sistema HACCP,
Sistema de gestion de la calidad, Auditorias internas, Acciones correctivas,
Trazabilidad, Diagrama de flujo del producto, Higiene y elaboracion del producto,
Requerimientos de manejo para materiales especificos, Control de operaciones y

Entrenamiento. La norma exige que estos requisitos fundamentales sean
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establecidos, monitoreados y deben ser objeto de mantenimiento continuo por parte
de la organizacion; cuando se detecte una no conformidad o incumplimiento en un
factor fundamental, dicha situacion conlleva la no certificacion, o la retirada de la
certificacibn en organizaciones que han sido -certificadas con anterioridad
(Gutiérrez, 2008).ver anexoB

El proceso de fabricacibn de esparrago blanco fresco estd sujeto a la
clasificacion de los turiones en la etapa de seleccion se separan los turiones por
categoria extra, categoria | y categoria Il. El proceso consta de etapas recepcion
de materia prima, clasificacion, corte, maquillado, enligado, pesado, envasado,
sellado, encajado, paletizado, enzunchado y almacenamiento producto terminado.
Estas etapas garantizan el producto final.

El sistema HACCP es un sistema preventivo que permite revisar el flujo del
proceso etapa por etapa para identificar, evaluar y establecer el riesgo en el proceso
gue nos permita controlar durante la fabricacion del producto y estara basado en la
norma actual del BRC.

Los riesgos de contaminacion son de dimension microbiologica vy fisica, los
analisis microbiologicos nos permite identificar los microorganismos o bacterias, su
medicién es cualitativa presencia 0 ausencia en el producto terminado. Los riesgos
fisicos son los tipos de materia extrafia que se puedan encontrar en el proceso su
medicidn es cualitativa garantizando un producto inocuo antes, durante y después
del proceso, los fisicos permite identificar las materias extrafias durante el proceso
para garantizar el producto final.

Riesgo funcién de probabilidad de que ocurra un efecto adverso para la salud
y de la gravedad de dicho efecto, como consecuencia de la presencia de un peligro

o peligros en los alimentos.

1.4. Formulacion del problema
¢,Cual es la influencia de la implementacion del sistema HACCP basado en la
norma del BRC V7 en la reduccion de los riesgos de contaminacion en el proceso

produccion de esparrago blanco?

1.5. Justificacion del estudio
El estudio se justifica (a) desde el punto vista de conocimiento para conocer
mediante la norma y conceptos relevantes del sistema HACCP los riesgos de
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contaminacion y analizar los puntos criticos de control que afectan la situacion
actual de la empresa esparraguera, (b) metodolégicamente se justifica por que ha
permitido desarrollado un procedimiento o un método para conocer el punto de
reducir los riesgos de contaminacion que esta expuesto el proceso de produccion
de esparrago blanco fresco refrigerado, (c) desde el punto practico se justica porque
los resultados podran aplicarse reducir los riesgos de contaminacion en las etapas

de proceso y evitar la contaminacion del producto.

1.6. Hipotesis
La implementacion del sistema HACCP basado en la norma BRC V7 reduce

los riesgos de contaminacion en el proceso de produccion de esparrago blanco
1.7. Obijetivos

1.7.1. Obijetivo general

Reducir los riesgos de contaminaciéon en el proceso de produccién de
esparrago blanco mediante la Implementacion del sistema HACCP basado en la
norma BRC V7.

1.7.2. Obijetivos especificos

a. Analizar el proceso de produccion de esparrago blanco a través del
diagrama de flujo para determinar los puntos criticos de control (PCC) desde la
recepcion hasta el despacho de planta.

b. Identificacion del PCC en el proceso produccion de esparrago blanco
refrigerado desde la etapa de recepcion hasta el despacho de productoterminado.

c. Establecer limites criticos y tiempo de monitoreo que deberan cumplir cada
uno de los puntos criticos de control en el proceso de produccion de esparrago
blanco fresco refrigerado segun la norma BRC V7.

d. Controlar los riesgos de contaminacion para prevenir que los puntos criticos
salgan de sus limites establecidos e implantar acciones preventivas e inmediatas
en caso que presenten variacion en el proceso con el fin de asegurar la inocuidad

del producto.
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. METODO

2.1. Disefo de investigacion

Pre experimental por cuanto se usaron un solo grupo con medidas antes y

después.

2.2. Variables, operacionalizacion
Variable independiente: Sistema HACCP

Variable dependiente: Riesgos de contaminacion

Operacionalizacion de variables

Las variables han sido operacionalizadas conforme se muestran en la figura 2.1
en variable independiente y dependiente que se implementaron en el analisis del
sistema HACCP.
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. L N . : L . Escala de
Variable Definicion conceptual Definicién operacional Dimension Indicadores "y
medicion
Es un sistema preventivo, que antes . .
P q El sistema HACCP es una variable
. de basarse en el andlisis del|. . . L
Variable independiente cuya fuente de informacion

producto final, requiere que el control

Tiempo de Aplicacién

Independiente: . ) " son las etapas de proceso de esparrago ) Intervalo
SISTEMA HACCP se reallc?.en los puntos identificados blanco fresco. los indicadores de estudio es del sistema HACCP
como criticos a lo largo del proceso| .. L .
- el tiempo y sumedicion es intervalo
de elaboracion del producto.
. . 3
Aerobios mesdfilos 10
o . Lo; riesgos de cpntammamon es una Escherichia coli
Entre los principales alimentos |variable dependiente cuya fuente de 10
Variable asociados con los brotes de informacion son las etapas de proceso. Los
. . o . . Salmonella sp .
Dependiente: enfermedades transmitidas por |indicadores son los microorganismos o Microbioléaicos Ausencia/25g
RIESGOS DE alimentos se destacan las bacterias y la medicién es cualitativa g Listeria
CONTAMINACION |ensaladas, frutas y presencia ausencia. Tambiéntenemos tipos monocytogenes Ausencia/25g
hortalizas.(Hernandez 2008) de materias extrafias y la medicién es
cualitativa presencia ausencia. Levaduras 10
Mohos
10

Figura 2.1. Operacionalizacion de las variables independientes y dependientes
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2.3. Metodologia

La metodologia aplicada fue de tipo cuantitativa pre experimental por que se
tom6 muestras y mediciones al inicio, mediante y final de implementacion del
sistema HACCP.

2.4. Tipos de estudio

Aplicada por que aplicaron conocimiento establecidos de caracter tecnolégico.
Explicativa por que busca la relacién causa efecto

2.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

La investigacion de estudio son todas las etapas del proceso de esparrago
blanco para evaluar los riesgos microbiolégicos y fisicos en los materiales en

proceso.

Muestra
La muestra fue censal y estuvo constituida por todas las etapas de proceso

de fabricacion de esparrago blanco de la empresa de Agualima SAC.

Muestreo

El muestreo para el estudio es no probabilistico. La muestra esta constituida
para el proceso de esparrago blanco de la empresa de Agualima SAC de tipo
intencional accesible solo son consideradas las etapas de proceso: recepcion de
materia prima, lavado, clasificacién, pesado, maquillado, atado y enligado,
embolsado, sellado, encajado, Paletizado, almacenamiento.

2.6. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnicas

La técnica aplicada para obtencion de los datos fue la técnica de la
observacion basada en la norma BRC V7 y para medir se aplico la técnica

instrumentales.
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Los instrumentos que se aplicaron

Los instrumentos que se utilizd estdn en la norma BRC V7 fue un cuestionario
y para medir los tiempos se usaron como instrumento un cronometro un termémetro
digital para la inmersion.

Procedimiento de la recoleccion de datos

a. Coordinar las autorizaciones.

b. Realizar el flujo de proceso

c. Seleccionar las etapas de estudio.

d. Evaluar las etapas de estudio.

e. tomar la informacion.

f. analizar la informacion.

g. revisar los resultados.

h. discusién de los resultados

J. aplicacion de la informacion propuesta.

2.8. Métodos de analisis de datos
El procesamiento de datos se realizO a través software de Excel para
determinar valores cualitativos y cuantitativos asi como se observaran los graficos

estadisticos.

2.9. Aspectos éticos

Se asume estrictamente a respetar la veracidad de los resultados obtenidos
de la presente investigacion, la fiabilidad de los datos proporcionados por la
empresa, y por ultimo la identidad de los individuos que tienen participacion en el

estudio de investigacion.
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.  RESULTADOS

Para el resultado de la investigacion se utilizé la metodologia de
implementacion HACCP.
En el objetivo 1 se aplicé los pasos 1 al 5 que son:

Paso 1. Formacion del equipo HACCP

Paso 2. Descripcion del producto

Paso 3. Determinacion del uso previsto

Paso 4. Diagrama de flujo

Paso 5. Descripcién del proceso y verificacion in situ del diagrama de flujo
En el objetivo 2 se aplico los pasos 6y 7:

Paso 6. Analisis de peligros.

Paso 7. Determinacion de los PCC.
En el objetivo 3 se aplico los pasos 8y 9:

Paso 8. Establecimiento de los limites criticos

Paso 9. Establecimiento de los sistema de monitoreo
En el objetivo 4 se aplicé los pasos 10, 11y 12:

Paso 10. Establecimiento de acciones correctivas

Paso 11. Procedimientos de verificacion

Paso 12. Sistema de documentacion y registros

3.1. Analizar el proceso de produccion de esparrago blanco a través del
diagrama de flujo para determinar los puntos criticos de control (PCC) desde
la recepcion hasta el despacho de planta.

3.1.1 Paso 1. Formacion del equipo HACCP, el equipo esta constituido con
la finalidad de elaborar, ejecutar y mantener el sistema HACCP, el equipo debe

contar con personal multidisciplinario capaz de tener todo el conocimiento y la
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experiencia posible, el equipo esta conformado por miembros de la direccion de la

empresa y personal entrenado en HACCP.

En la Figura 3.1 Diagrama de la formacion del equipo HACCP

JEFE DE PLANTA
—> LIDER DEL EQUIPO
( )
COORDINADOR SIG —> MIENBRO DEL QUIPO
\.
. MIENBRO DEL QUIPO
JEFE DE CALIDAD I:> Q
) . MIENBRO DEL QUIPO
JEFE DE PRODUCCION FRESCO —>
- \ MIENBRO DEL QUIPO
JEFE DELOGISTICA |:>
r ‘ MIENBRO DEL QUIPO
JEFE DE EXPORTACIONES —>
e 2
JEFEDE MANTENIMIENTO > MIENBRO DEL QUIPO
\.
4 N\
JEFE DE PRODUCCION —> MIENBRO DEL QUIPO
L CONSERVA
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Descripcion de responsabilidades del equipo HACCP.

Jefe de Planta, lider del equipo HACCP/BRC, responsable de implementar,
planificar y mantener el sistema de inocuidad, seguridad. Calidad Legalidad y
autenticidad del sistema BRC y HACCP.

Es el responsable de asignar los recursos para el mantenimiento del sistema
HACCP y BRC.

Aprueba los recursos requeridos para el mantenimiento del sistema HACCP.
Responsable de planificar y programar las operaciones diarias de Produccion y
Calidad.

Supervisa coordina y dirige la produccion diaria.

Aprueba cualquier modificacion en los procesos productivos

Coordinador SIGC, Miembro del equipo HACCP y BRC, Mantener
actualizados todas las normas y/o documentos relacionados al Sistema de Gestion
de calidad.

Dirige las reuniones del equipo HACCP.
Coordinar con el equipo HACCP las auditorias internas y externas asi como realizar
el seguimiento de las No conformidades.
Mantener actualizadas las especificaciones técnicas de los proveedores, clientes,
meétodo de analisis asi como los procedimientos operacionales.
Realizar seguimiento a los programas de calidad para cumplir con lo establecido.
Realizar las auditorias internas del sistema HACCP.
Administra el sistema HACCP.
Coordina con todas las areas el levantamiento de las acciones correctivas y
preventivas.
Elabora el informe de trazabilidad de las quejas y/o reclamos de los clientes.
Participa en el mantenimiento del sistema HACCP

Jefe de Calidad, miembro del equipo HACCP y BRC, asegura la calidad e
inocuidad en todas las etapas del proceso productivo.
Responsable de verificar el cumplimiento de las normas de higiene y saneamiento
integral.
Responsable de verificar el cumplimiento de las acciones correctivas de las
auditorias.
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Responsable de garantizar la inocuidad del producto.
Verifica la realizacion de las auditorias a los proveedores en coordinacion con el
area de logistica.
Verifica las evaluaciones del producto terminado para dar el V°B° de exportacion;
asi como verificar la trazabilidad y la codificacién del mismo.
Aprueba la liberacion de los productos fabricados.
Participa en el mantenimiento del sistema HACCP y BRC

Jefe de Produccion fresco, miembro del equipo HACCP, supervisa el
cumplimiento de los parametros de proceso en el area de Produccion.
Hacer cumplir las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Procedimiento
Operativo Estandar de Sanitizacion (SSOP) en el area de Produccion.
Realiza el levantamiento de las acciones correctivas de auditorias internas y/o
externas de su area.
Participar en las reuniones del equipo HACCP.
Participa en el mantenimiento del sistema HACCP y BRC.

Jefe de Logistica, miembro del equipo HACCP, almacenar y protege los
materiales, insumos y suministros necesarios para el proceso productivo.
Contar con materiales insumos y suministros aptos para el proceso productivo.
Contar con lista de proveedores aprobados.
Coordinar la entrega de fichas técnicas, hojas de seguridad, certificados de calidad,
certificados de aptitud y otros solicitados por el area de A. de Calidad.
Validar en coordinacién con el area de calidad los proveedores criticos y no criticos
de la empresa.
Participa en el mantenimiento del sistema HACCP Y BRC.

Jefe de Exportaciones, miembro del equipo HACCP, coordina con clientes
fichas técnicas de los productos solicitados.
Coordinan los responsables de produccion las fechas de salida de los
contenedores.
Realiza la retroalimentacion de los requerimientos de los clientes.
Canaliza cualquier reclamo y/u oportunidad de mejora con el cliente y viceversa.
Participa en el mantenimiento del sistema HACCP y BRC

Jefe de mantenimiento planta, miembro del equipo HACCP, solicitar los

recursos para el funcionamiento del sistema HACCP y BRC.
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Garantizar el cumplimiento de las buenas Practicas de Manufactura en el area de
mantenimiento.

Garantizar el correcto funcionamiento de los equipos criticos y no criticos de
proceso.

Garantizar el mantenimiento preventivo de las instalaciones de planta.

Garantizar el correcto tratamiento del agua potable de planta.

Garantizar el correcto abastecimiento del agua potable en planta.

Realizar el levantamiento de las acciones correctivas de auditorias internas y/o
externas de su area.

Participa en el mantenimiento del sistema HACCP y BRC

Participar en las reuniones del equipo HACCP.

3.1.2 Paso 2. Descripcion del producto:

Nombre del producto: Esparrago Blanco Fresco Refrigerado.

Descripcion: La materia prima utilizada es el esparrago, pertenece a la
especie Asparagus oficinales L., familia de las Liliaceas, Orden de las
Monocotiledoneas.
Se entiende por esparrago fresco al producto obtenido a partir de turiones de la
especie Asparagus officinalis L; que han sido desinfectados, hidroenfriados,
empacados y almacenados a bajas temperaturas y en condiciones de humedad
relativa mayor a 80%.

Composicion y Origen:
Materia prima: Esparrago blanco fresco (Nacional-Vir()

Caracteristicas: Organolépticas:
Sabor: Tipico a esparrago.
Olor: Intenso y caracteristico a esparrago.
Color: Esparrago de color blanco cremoso, caracteristico de la variedad.
Textura: Turgente, caracteristicas a producto fresco.

Microbiolégicas:
Aerobios mesofilos (104 — 106 g)
Escherichia coli (10 — 102 g)
Staphylococcus aureus (Ausencia)
Salmonella sp. (Ausencia)
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Listeria monocytogenes (Ausencia)

De acuerdo a la RM 591 MINSA — Norma Sanitaria que establece los criterios
microbiolégicos de calidad sanitaria e inocuidad para los alimentos y bebidas de
consumos humano.

Fisicas:

No se aceptan limites mayores de pesticidas, de acuerdo a la Base de datos de
Consultas de LMR de la Comision de Promocién del Pera para la Exportacion y el
Turismo — PromPera.

Quimicos:

No se aceptan limites mayores de metales pesados, de acuerdo a la Legislacion

Europea de contenidos maximos en Metales Pesados en Productos Alimenticios.
Método De Preservacion:

Enfriamiento y desinfeccion.

Presentacion y Caracteristicas de envase y embalaje:

Empaque interno bolsa de polietileno de alta densidad que pueden darse en
presentaciones de 0.454gr, 0.450gr, 500gr y 5.0kg atados que son llenados en
bolsas y selladas herméticamente.

Empaque externo son cajas de carton corrugado o plastica su presentacion es
grupal o individual

Condiciones de almacenamiento y distribucion: El producto se almacena
en condiciones de refrigeracién a temperaturas de 1 — 2 °C, sobre parihuelas en la
camara de almacenamiento de producto terminado, la distribucion se hace en
pallets desde nuestros almacenes hacia los contenedores refrigerados y seteados
a temperatura de 0.5°C

Vida util: No menor a 38 dias a partir de la primera fecha de produccion, en
condiciones de refrigeracion.

Etiquetado: Todas las bolsas y cajas llevan una codificacion que comprende,

codigo de trazabilidad, cédigo juliano del dia.

3.1.3 Paso 3. Determinacion del uso previsto:
Consumidores Potenciales: Elaborado especialmente para consumo humano,
se dirige al publico en general.
Forma de Consumo: cocinar antes de consumir.
Poblacion Sensible: Ninguno.
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Determinacion del uso no previsto

3.1.4 Paso 4. Diagrama de flujo.
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SI NO

lleva etiqueta?

Etiquetas

Agua potable fria:0.5-1.0°C

Acido peracético: 70-80 ppm

Etiquetado Tiempo de contacto: 13 min

q Te turion: £ 1.5°C.
Atados de E.B. Fresco, . . . L
jabas blancasdesinfectadas Hidroenfriado y Desinfeccion de
Producto Terminado (PCC 1)
Oreo 1 (t = 10-15 min)
I G
Presentacién?
in dlig\(f)ilsszsiles Cajasarmadascon
codificadascono s . sticker, bolsa, pafio
sin sticker Embolsado Acondicionamiento esparraguero
individual decaja
Selladora Sellado Embolsado grupal/Enligado/Cerrado
Ligas
Cajas armadas, .
bandejas conosin Encajado/Cerrado
sticker
Plumén, corrector. Codificado

Parihuelas.
Esquineros.

Zunchos.

Grapas.

Separadores de Carton

Paletizado y enzunchado

Almacenamiento en camara de PT

cartén

Parihuelas.
Marcos de trincado, zunchos,
grapas,esponjas, separadores de
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Despacho de PT
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3.1.5 Paso 5. Descripcion del proceso y verificacion in situ deldiagrama
de flujo

Recepcion y pesado de materia prima: La materia prima se recibe de
campos propios donde se recepcionay se pesa,; verificando en cada llegada de los
camiones el peso, los tickets donde indican turno, hora de cosecha, cantidad de
jabas. Asi mismo se verifica que la materia prima cumpla con las especificaciones
de calidad establecidas, para ello se realiza un muestreo y se registran los datos en
el formato muestreo de materia prima.

Lavado a presion 1: La materia prima es desarenada manualmente con agua
a chorro de la manguera, la finalidad es retirar la arena gruesa de los turiones.

Lavado por inmersion y desinfeccion: Las jabas de materia prima son
transportadas a la tina de lavado, la cual tiene por finalidad retirar el residual de
arena y desinfectar la materia prima, la desinfeccion se realiza a una concentracion
de 120-200 ppm de CRL por un tiempo de 1 a 3 minutos.

Hidroenfriado y desinfeccion materia prima: Posteriormente las jabas
ingresan al hidrocooler de materia prima que contiene agua clorada; a una
concentracion de 100 a 150 ppm de CRL, y T° del agua < 18°C por un tiempo
aproximado de 1 - 3 minutos para el ingreso a la sala de proceso que se encuentra
a una temperatura aproximada de 14-19°C. El fin es retardar el metabolismo
biologico del esparrago. Se acidifica el medio de 5.5 a 6.5 con &cido citrico.

Paletizado de materia prima: Las jabas con materia prima son recibidas por
el personal para luego ser apiladas sobre parihuelas.

Lanzado de materia prima: La materia prima apilada en la parihuela es
transportada al area de lanzado, en donde las jabas son sumergidas en la tinacon
agua clorada a una concentracion de 20 a 60 ppm de CRL.

Lavado a presion 2: En esta etapa todos los turiones lanzados a la faja de
seleccion son lavados mediante aspersores con agua potable a presion.

Seleccion/clasificacion: Los turiones son clasificados de acuerdo a calibres,
color de punta y tipo los cuales son colocados en cajas de corte. Los turiones que
no cumplen con las especificaciones de proceso (picados, puntas rotas, deformes),
son descartados.

Pesado 1: Etapa en la cual, el producto seleccionado y clasificado es pesado

antes de ser distribuido al area de maquillado.

35



Corte y Maquillado: En esta etapa los turiones seleccionados y clasificados
se colocan en la tabla para ser cortados de acuerdo a la especificacion del cliente,
luego son limpiados y lavados para eliminar restos de 6xido, arena y cualquier tipo
de defecto.

Formacion de Atados y Enligado: Etapa mixta que consiste en agrupar
turiones para luego ser enligados de acuerdo a lo solicitado por el cliente. Las ligas
utilizadas son desinfectadas.

Pesado de atados: Esta etapa consiste en pesar los atados de acuerdo al
peso indicado por el cliente.

Recepcion de atados en jabas: Operacion que consiste en colocar de forma
vertical y con la punta hacia arriba los atados pesados sobre jabas blancas de
acuerdo al calibre trabajado.

Hidroenfriado y desinfeccion de Producto Terminado (PCC-1): Esta
operacion consiste en colocar las jabas con los atados en el Hidrocooler de
Producto Terminado para desinfectar el producto y reducir la temperatura mediante
una inmersion en agua con acido Per acético (70 — 80 ppm.), a temperatura entre

0.5 a 1.5 °C por un tiempo de contacto minimo de 11-13 minutos.
Embolsado: Etapa que consiste en colocar el atado y/o conjunto de atados

dentro de una bolsa ya sea individual o grupal. En el empaque grupal se coloca un
pafio en la base de los turiones.

Sellado: Operacion que consiste en sellar herméticamente las bolsas

individuales que contienen un atado de esparrago utilizando la maqguina selladora.

Encajado, enligado y cerrado: Operacion que consiste en colocar los

esparragos dentro de la caja que contiene una bolsa para luego realizar un mofio

(amarre) sujetado con una liga a la bolsa grupal conteniendo los atados que
reposan sobre un pafo esparraguero. Posteriormente se cierra la caja.

Encajado y cerrado: Operacidn que consiste en colocar los atados
individuales dentro de la caja carton plast o bandeja de cartdén para luego cerrar la
caja.

Codificado: Después del sellado las bolsas son colocadas en cajas de carton
plast o bandejas de carton que permiten una adecuada ventilacion del producto.

Las cajas o bandejas se marcan con el juliano de la fecha de produccion.
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Paletizado y enzunchado: Consiste en apilar las cajas o bandejas con
producto terminado sobre una parihuela de madera tratada y certificada bajo la
norma NIF 14, se colocan esquineros y zunchos sujetados con las grapas para
formar un cubo con las dimensiones especificas para su facil transporte.

Almacenamiento en Camara de Producto Terminado: Las paletas con sus
respectivos Kardex son almacenadas hasta el momento de su despacho bajo las
condiciones de temperatura de 0.5 — 2 °C.

Despacho de PT: Etapa final del proceso que consiste en colocar las paletas
dentro del contenedor limpio y desinfectado el cual se encuentra a una temperatura
de 0.5°C, se colocan los precintos de seguridad y se traslada hacia el lugar de
embarque, manteniendo en todo momento la cadena de frio, hasta el lugar de

destino.

3.2. Identificacion del PCC en el proceso produccién de esparrago
blanco refrigerado desde la etapa de recepcion hasta el despacho de
producto terminado.

3.2.1 Paso 6. Andlisis de peligros: La matriz de andlisis de peligros consiste
en evaluar y relacionar la probabilidad del peligro y su gravedad, paraello se utiliza

el siguiente cuadro:

Tabla 3.1. Criterios de evaluacion de las etapas del proceso.

PROBABILIDAD (FRECUENCIA) GRAVEDAD (CONSECUENCIA)
F. Se repite comunmente. 6. Muerte.
G. Se sabe que se produce. 7. Enfermedad grave.
H. Podria producirse. 8. Retiro del producto.
I.  No se espera que se produzca. 9. Queja del cliente.

J. Préacticamente imposible. 10. No significativo.
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PROBABILIDAD/

A B C D E
GRAVEDAD
1 1 2 4 7 11
2 3 5 8 12 16
3 6 9 18 17 20
4 10 14 18 21 23
5 15 19 22 24 25

SIGNIFICANCIA: Valores de 1 al 10 indican un problema de seguridad
significativo, lo que significa que debe evaluarse inmediatamente su

consideracion como PCC y la implementacién de medidas de control.

Tabla 3.2 En las siguientes tablas se muestran los analisis de peligros e
identificacion de los puntos criticos de control (PCC) del proceso de produccion
de esparrago blanco fresco refrigerado donde se aplica los criterios de

evaluacion segun la tabla.
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ETAPAS

TIPO DE

DESCRIPCION DEL PELIGRO

JUSTIFICACION Y/O CAUSA

PROBABILIDAD

GRAVEDAD

SIGNIFICANCIA

PEL IGRO DEL PELIGRO
Contaminacién con Incumplimiento de las BPM
BIOLOGICO mi Croorgani Smos proveni entes r?or parte del per.s'onal . D > NO
del personal (Staphylococcus | Area de recepccion
sp, E. coli.y Salmonellasp.). expuesta.
RECEPCION Y
PESADO DE DE . . . Incumplimiento de
Contaminacién con materia rerequi Sitos Como
MATERIA PRIMA FisiCcO extrafa vidrio, pléstico duro, prerequi St . D 2 NO
. (manteni minteo preventivo,
adilla, metal. A _
control de materia extrafa)
QUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con Incumplimiento de las BPM
BIOLOGICO mi croorgani smos proveni entes por parte del per.s'onal . D > NO
del personal (Staphylococcus | Area de recepccion
sp, E. coli.y Salmonellasp.). expuesta.
LAVADO A
PRESION
FisiCcO NINGUNO
QUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con Incumplimiento de las BPM
BIOLOGICO mi croorgani smos proveni entes por parte del per.s'onal . D > NO
del personal (Staphylococcus | Area de recepccion
sp, E. coli.y Samondlasp.). expuesta.
- Contaminacién por exceso de imi
QuiMICO v c o] ¢ InCLerpllmlentode D a NO
LAVADO POR hipoclorito de calcio parametros de proceso
INMERSION Y
DESINFECCION
Contaminacién con materia
extrafia procedentes de: tapas A
de acero inoxidable, protectores Incumplimiento de
Fisico P verificacion de materia c 4 NO

de mallasy jabas plasticas
(metal, tuercas,pl astico duro y
malla)

extrana
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TIPO DE . JUSTIFICACION Y/O CAUSA
ETAPAS PELIGRO DESCRIPCION DEL PELIGRO DEL PELIGRO PROBABILIDAD GRAVEDAD SIGNIFICANCIA
Contaminacién con Incumplimiento de las BPM
. microorgani Smos proveni entes .
BIOLOGICO 9 P por parte del personal D 2 NO
del personal (Staphylococcus |Area de recepccion
sp, E. coli.y Sdmondlasp.). |expuesta
Contaminacion por exceso de | Incumplimiento de
. . . . D 4 NO
hipoclorito de calcio parametros de proceso
HIDROENFRIADO| QUIMICO
Y DESINFECCION C o o
ontaminaci 6n con refrigerante .
DE MA TERIA rovenientes de | os equi gos de Incumplimiento del D 4 NO
PRIMA ?rio equip mantenimiento preventivo.
Contaminacién con materia
extrana edentes de: t
p_roc . enies de: tapas Incumplimiento de
. de acero inoxidable, protectores e .
FISICO . L. verificacion de materia C 4 NO
de mallasy jabas plésticas extrafia
(metal, tuercas,pléastico duro y
malla)
ALERGENO NINGUNO
PALETIZADO DE
MATERIA PRIMA NINGUNO
Contaminacién con Incumplimiento de las BPM
. microorgani smos provenientes | por parte del personal.
BIOLOGICO g P horp P D 2 NO

LANZADO DE
MATERIA PRIMA

del personal (Staphylococcus
sp, E. coli.y Samonedlasp.).

Area de recepccion
expuesta.

39




TIPO DE . JUSTIFICACION Y/O CAUSA
ETAPAS PELIGRO DESCRIPCION DEL PELIGRO DEL PEL IGRO PROBABILIDAD GRAVEDAD SIGNIFICANCIA
Contaminacion con bacterias Fatade limpiezade [os
BIOLOGICO | patdgenas (como E. coli) por Uinos de proc&eo D 2 NO
fatade limpieza equip P
LAVADOA
PRESION 2 Presencia de materiaextrafia | Falta de mantenimiento
Fisico proveniente de los equiposde | preventivo de tuberias de D 4 NO
proceso agua.
QuUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con
p i i jent
BIOLOGICO ricroorganismosprovenientes Incumplimiento de BPM D 2 NO
del personal (Staphylococcus
sp, E. coli.y Sdmonellasp.).
. . - Incumplimiento de las BPM
SELECCION/ Presencia de materia .extrano en
CLASIEICACION ) el producto prova_m_ent&s de
FISICO personal y utensiliosdel B 4 NO

proceso (restos de pléstico,
madera, vidrio, metal, etc.)

Utensilios de proceso
deteriorados.
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TIPO DE . JUSTIFICACION Y/O CAUSA
ETAPAS PELIGRO DESCRIPCION DEL PELIGRO DEL PELIGRO PROBABILIDAD GRAVEDAD SIGNIFICANCIA
Contaminacién con Incumplimiento del lavado
. microorgani smos provenientes | de manosdel personal y
BIOLOGICO del personal (Staphylococcus | deficiente limpiezade D 2 NO
sp, E. coli.y Sdmonellasp.). |utensiliosde proceso.
Presencia de material extrafio en
CORTE Y el producto provenientes de Incumplimiento de las BPM B 4 NO
MAQUILLADO personal (cabellos sueltos,
maquillge, etc.)
Fisico
Contaminacion con particulas | Incumplimiento de la
de hierro procedente de los revision diariade cuchillos. D 4 NO
utensilios de proceso.
QuUIiMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con Incumplimiento del lavado
. mi croorgani smos provenientes | de manos del personal y
BIOLOGICO del personal (Staphylococcus |deficiente limpiezade b 2 NO
sp, E. coli.y Sdmonelasp.). |utensiliosde proceso.
FORMACION DE L )
ATADOS Y Cont?ml nacioén con materia o
ENLIGADO ergrstqna cgtmo cabel !ostre:csitols de Incumptl i rg;lento de I;s BPM
- co, etc provenientedela .
Fisico |P'& proven por parte del person B 4 NO

contaminacion cruzada del
personal y de utensilios
deteriorados ( jabas rotas)

Utensilios de proceso
deteriorados
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TIPO DE . JUSTIFICACION Y/O CAUSA
ETAPAS PEL IGRO DESCRIPCION DEL PELIGRO DEL PELIGRO PROBABILIDAD GRAVEDAD SIGNIFICANCIA
Sobrevivenciade bacterias -
. E Incumplimiento de los
. patodgenas (E. coali, . .
BIOLOGICO parametros establ ecidos C 1 Sl
Staphylococcus aureus, (tiempo y concentraci 6n)
Samonellasp y Listeriasp.) poy
Contaminacion con refrigerante -
. ' Incumplimiento del
provenientes de | os equi pos de L . D a4 NO
frio mantenimiento preventivo.
HIDROENFRIADO
Y DESINFECCION| QUIiMICO
DE PRODUCTO
TERMINADO Contaminacion por exceso de | Incumplimiento de D 5 NO
acido peracético parametros de proceso
Contaminacion con materia i
extrafia procedentes de las tapas Incumplimiento de
Fisico procec © S5 1APAS| | erificacion de materia c 4 NO
de acero inoxidabley jabas ~
P extrafia
plasticas
ALERGENO NINGUNO
Contaminacion con Listeria sp , | Faltade limpiezade los
BIOLOGICO | proveniente de |los ambientes de | ambientes de D 2 NO
lacamara de empaque. al macenamiento
OREO
Fisico NINGUNO
QUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacion con bacterias
patégenas como E. coli, Incumplimiento del lavado
- Staplylococcus aureus y de manos del personal y
BIOLOGICO K . R D 2 NO
Salmonellasp. provenientes del | deficiente almacenamiento
personal e insumos de los insumos de proceso.
EMBOLSADO contaminados.
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TIPO DE

JUSTIFICACION Y/O CAUSA

ETAPAS PEL IGRO DESCRIPCION DEL PELIGRO DEL PELIGRO PROBABILIDAD GRAVEDAD SIGNIFICANCIA
Contaminacién con
microorgani smos como E. coli, |Incumplimiento del lavado
- Staplylococcu aureus y de manos del personal y
BIOLOGICO Salmonella sp. provenientes del | deficiente limpieza de D 2 NO
personal y utensilios utensilios de proceso.
contaminados.
PESA DO DE Cont?ml nacién con materia o
ATADOS extrafia como pelos,restos de INncumplimiento de las BPM
- plastico proveniente de la por parte del personal.
FIsSICO i L . B a4 NO
contaminaci én cruzada del Utensilios de proceso
personal y de la presencia de deteriorados
jabas de plastico rotas.
QUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con
microorganismos como E. coli, | Incumplimiento del lavado
. Staplylococcu aureus y de manos del personal y
BIOLOGICO 4 . R N D 2 NO
Salmonella sp. provenientes del | deficiente limpieza de
personal y utensilios utensilios de proceso.
contaminados.
RECEPCION DE Contaminacién con materia
ATADOS EN extrafia como cabellos,restos de | Incumplimiento de las BPM
JABAS Fisico plastico, etc E)roveniente dela [por parte del personal. B 4 NO
contaminacion cruzada del Utensilios de proceso
personal y de la presencia de deteriorados
jabas de plastico rotas.
QUIMICO NINGUNO
ALERGENO NINGUNO
Contaminacién con
microorgani smos como E. coli, |Incumplimiento del lavado
- Staplylococcus aureus y de manos del personal y
BIOLOGICO Salmoenlla sp.provenientes del | deficiente almacenamiento D 2 NO
personal e insumos de los insumos de proceso.
contaminados.
Presencia de material extrafio en -
ETIQUETADO a rodLIJcto rovenlientes de INncumplimiento de las BPM
FisiCcO P! P! por parte del personal. D 4 NO

personal (cabellos sueltos,
maquiillgje, etc.)
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3.2.2 Paso 7. Determinacion de puntos criticos de control (PCC). La

identificacion de los PCC se realiza aplicando el Arbol de decisiones.

ARBOL DE DESICIONES

Pl. ;Existeun pelTu significativo en este paso del proceso?

1 Cuil es?
no
si \

e

Mo es un PCC
P2. ;Existen medidas preventivas para Modificar paso, proceso o
los peligros identificados? producto
i 10 si
si
P3. El paso estd disefiado ¢ El control e necesario en
especificamente para eliminar o este paso por seguridad?
reducir la probable aparicion del
peligro a un nivel aceptable? -
nix
Noesun PCC
P4. Podria producirse una contaminacién o
incrementarse a niveles innceplahles?
J " no
P5. (Un paso o accién posterior eliminard No ¢s un PCC
o reducird los peligros a un nivel
aceptable? '
no
s
Noesun PCC Punto Critico de Control

Arbol de Decisiones de PCC*

Nota. PCC, Punto critico de control; PCC, punto de control; P.T, producto terminado; MP, materia
prima.
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Significancia—Puntodecontrol—Punto

Etapa Peligro del riesgo critico de
control
Recepcion y pesado de MP Biologico no PC
Fisico no
Lavado a presion Biolégico no PC
Bioldgico no
Lavado por inmersion y » PC
desinfeccion Fisico no
Quimico no
Bioldgico no PC
Hidroenfriado y desinfeccion de
MP Fisico no
Quimico no
Bioldgico no PC
Lanzado de MP
Lavado a presion 2 Biologico no PC
Fisico no
Seleccion y clasificacién Biologico no PC
Fisico no
Corte y maquillado Biologico no PC
Fisico no
Formacion de atados y Bioldgico no
enligados . PC
Fisico no
Pesado de atados Biologico no PC
Fisico no
Recepcion de atados en jabas Biologico no PC
Fisico no
Etiquetado Biologico no PC
Fisico no
Bioldgico Sl
mnuirucel i iauv y ucsliiineuLivld
P.T Fisico no PCC
Quimico no
Oreo Biol6gico no PC
Embolsado Biol6gico no PC

Figura 3.3. Identificacion del punto critico de las etapas de proceso de produccion
de esparrago blanco.

3.3 Establecer limites criticos y tiempo de monitoreo que deberan
cumplir cada uno de los puntos criticos de control en el proceso de
produccion de esparrago blanco fresco refrigerado segun la norma BRC V7.
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3.3.1 Paso 8. Establecimiento de los limites criticos

proceso productivo vy

Los limites criticos fueron establecidos considerando los parametros del

realizando varias muestras,

donde

los

resultados

microbiolégicos dependen a la concentracion de acido peracetico y al tiempo de

inmersion.

Tabla 3.3 Resultados microbiol6gicos de muestras de esparrago blanco.

MUESTRAS DE ESPARRAGO BLANCO FRESCO REFRIGUERADO

Tiempo de exposicién 9 minutos concentracion 70-80 ppm

EB. antes M-1 E.B. M-2 E.B. M-3 E.B. M-4 E.B. M-5 E.B. M-6 E.B. M-7 E.B. M-8 E.B. M-9 E.B. M-10 E.B.
. . o después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de
Microorganismos dela
desinfecion la la la la la la la la la la
desinfecion | desinfecién | desinfecién | desinfecién | desinfecién | desinfecion | desinfecidn | desinfecién | desinfecién | desinfecién
Aerdbios 6.00E+06 3.20E+03 3.50E+03 4.50E+03 5.20E+03 4.20E+04 3.80E+04 2.50E+03 1.30E+03 5.60E+03 5.60E+03
E.coli 2.00E+04 1.60E+03 2.60E+03 3.30E+03 6.50E+03 2.80E+02 4.30E+03 8.20E+02 6.50E+03 9.30E+03 3.30E+03
Salmonella 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
Listeria m 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
[::Zfrr:g'o” de 4.00E+03 | 2,0E+02 | 3.30E+02 | 4.50E+02 | 4.00E+01 | 4.80E+02 | 6.50E+02 | 8.50E+02 | 3.20E+02 | 1.20E+02 | 1.50E+02
r’:‘j‘(‘)ﬁg;ac'on de 3.00E+04 | 3.5E+03 | 1.30E+03 | 2.60E+03 | 7.50E+03 | 8.20E+03 | 9.00E+02 | 1.60E+03 | 2.3E+03 | 3.50E+03 | 550E+03
Recuento de
Estaphylococcus 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
aureus
Tiempo de exposicion 11 minutos concentracion 70-80 ppm
EB. antes M-1 E.B. M-2 E.B. M-3 E.B. M-4 E.B. M-5 E.B. M-6 E.B. M-7 E.B. M-8 E.B. M-9 E.B. M-10 E.B.
. . o después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de | después de
Microorganismos dela
desinfecion la la la la la la la la la la
desinfecion | desinfecién | desinfecién | desinfecién | desinfecién | desinfecion | desinfecidn | desinfecién | desinfecién | desinfecién
Aerdbios 6.00E+06 1.30E+03 2.50E+03 4.20E+03 4.80E+03 4.20E+03 3.90E+04 2.20E+03 1.20E+03 5.30E+03 5.60E+03
E.coli 2.00E+04 1.50E+03 2.30E+03 1.80E+03 1.50E+03 2.80E+02 4.30E+03 8.20E+02 6.50E+03 9.30E+03 3.30E+03
Salmonella 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
Listeria m 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
:\ég?frrgsc'on de 4.00E+03 | 150E+02 | 3.30E+00 | 4.20E+02 | 4.00E+00 | 3.80E+02 | 7.30E+02 | 5.50E+02 | 1.20E+02 | 2.20E+02 | 1.80E+02
r’:}‘(‘)’r?gfc'on de 3.00E+04 | 3.2E+03 | 150E+03 | 2.50E+03 | 6.60E+03 | 8.30E+03 | O.80E+02 | 1.40E+03 | 2.5E+03 | 3.10E+03 | 5.20E+03
Recuento de
Estaphylococcus 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
aureus
Tiempo de exposicién 13 minutos concentracién 70-80 ppm
M-1 E.B.|M-2 E.B.[M-3 E.B.|M-4 E.B.|M-5 E.B.|M-6 E.B.|M-7 E.B.|M-8 E.B.|M-9 E.B. M-10 . EB.
E.B. antes . . . . . . . . . después de
. . después de |después de |después de |después de |después de |después de |después de |después de |después de
Microorganismos dela la
desinfecion la la la la la la la la la desinfecion
desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion |desinfecion
Aerdbios 6.00E+06 1.50E+03 2.20E+03 3.90E+03 4.30E+03 4.10E+03 3.10E+03 2.40E+03 1.10E+03 6.10E+03 4.20E+03
E.coli 2.00E+04 1.80E+03 2.70E+03 1.40E+03 1.90E+03 3.60E+03 5.30E+03 8.10E+03 6.30E+03 9.30E+02 3.10E+03
Salmonella 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
Listeria m 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00
r:/:;:f;s'o” de 4.00E+03 | 1,80+02 | 3.30E+00 | 5.10E+02 | 9.00E+01 | 7.80E+02 | 7.30E+02 | 5.50E+02 | 2.20E+02 | 1.80E+02 | 3.50E+02
r’:}‘(‘)’r?gfc'on de 3.00E+04 | 8,500+03 | 2.30E+03 | 3.30E+03 | 7.50E+03 | 8.20E+03 | 3300+03 | 2.80E+03 | 3.20E+02 | 4.10E+03 | 6.70E+03
Recuento de
Estaphylococcus 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00 0.00E+00

aureus
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Realizando varias muestras de esparrago blanco fresco sin tratamiento y con

tratamiento encontramos los limites de la desinfeccion con Acido peracético de 70-

80 ppm el contacto del producto es por inmersion en diferentes tiempos (min) el

recuento de microorganismos es el resultado de las muestras analizadas.

Tabla 3.4. Recuento de microorganismos del producto sin tratamiento y con

tratamiento en diferentes tiempos de contacto.

Muestra Sin

Muestra con

Tratamiento

Muestra con Muestra con

Tratamiento Tratamiento

Tratamiento ] ) ] Limites
Ensayo (9 min) (11min) (13 min)

C.B:7 754337 *)

C.B:7 754337 C.B:7 754337 C.B:7 754337
000013
000013 000013 000013

Numeracion de
Aerobios 6x10° UFCl/g 6x103 UFCl/g 2x102UFC/g  5x10%2UFClg 102- 103

Mesofilos Viables
Numeracion de
Escherichia coli

Deteccion de

Salmonella sp

Deteccion de
Listeria
monocytogenes

Numeracion de
levaduras
Numeracion de
Mohos
Investigacion de
Staphylococcus

aureus

2 x 10* UFC/g

Ausencia/ 25 g

Ausencia/ 25 g

4x103 ufc/g

3 x10* ufc/g

Ausencia/ 25 g

3 x103UFC/g

Ausencia/ 25 g

Ausencia/ 25 g

2x102? ufc/g

1 x102 ufc/g

Ausencia/ 25 g

2x10 UFC/g 3x10 UFC/g 10 - 102
Ausencia /

Ausencia / 25 g Ausencia/25g
259

_ _ Ausencia /
Ausencia / 25 g Ausencia/25g -
g

1x10 ufc/g 1x10 ufc/g 10
3 x10 ufc/g 1 x10 ufc/g 10

_ _ Ausencia /
Ausencia / 25 g Ausencia/25g -
g
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Limite critico para el cada PCC
Etapa: hidroenfriado y desinfeccién de producto terminado.

Peligro: Bioldgico sobrevivencia de bacterias patégenas (E. coli, S. aureus, Listeria

sp y Salmonella sp).

Limite de control: concentracion de &cido peracetico 70-80ppm, tiempo de
contacto 13 minutos, control de la Temperatura del agua 0.5-1.0°C y Temperatura

del esparrago menor a 1.5°C.

3.3.2. Paso 9. Establecimiento De Los Sistemas De Monitoreo Para

Cada PCC.
Las condiciones del sistema de monitoreo de la etapa de Hidroenfriado y
desinfeccién de producto terminado es en base a preguntas ¢Qué? ¢Ddbnde?

¢,Cémo? ¢ Cuando? y ¢quién?
Etapa: Hidroenfriado y desinfeccion de producto terminado PCCO01
Monitoreo de la concentracion a utilizar.

¢,Qué Concentracién de acido peracetico se utilizara? 70-80ppm.

¢,Donde se agregara la concentracion del acido peracetico? En el hidrocooler de
producto terminado.

¢, Como es la verificacion? Por titulacion.
¢, Cada cuanto tiempo se medira? cada 2 horas.
¢, Quién lo hara la medicion? Operario de sanidad.
Monitoreo del tiempo de contacto del esparrago.
¢, Qué tiempo de contacto debe tener el esparrago blanco? 13 min.

¢,Dénde se realizara el tiempo contacto del esparrago? En el hidrocooler de

producto terminado.
¢, Como se verificara el tiempo de contacto? Con un cronometro.

¢,Cada cuanto tiempo? Cada Bach (24 jabas)
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¢, Quién lo realizara la verificacion de contacto? El operario de produccion
Monitoreo de la temperatura del agua.

¢, Qué temperatura del producto y del agua debe tener? <1.5°C el producto y el

agua.

¢,Dénde se debe medir la temperatura del esparrago? En el centro térmico del

esparrago.
¢, Como se verificar la temperatura del esparrago? Con un cronometro.
¢,Cada cuanto tiempo? cada Bach (24 jabas).

¢, Quién lo realizara la verificacion de contacto? El operario de produccion

3.4. Controlar los riesgos de contaminacion para prevenir que los puntos
criticos salgan de sus limites establecidos e implantar acciones preventivas
e inmediatas en caso que presenten variacion en el proceso con el fin de

asegurar la inocuidad del producto.

3.4.1 Paso 10. Establecimiento de acciones correctivas.
Establecer las acciones correctivas y preventivas para el punto critico de
control de la etapa de hidroenfriado y desinfeccion de producto terminado.
Acciones correctivas inmediatas: Para el funcionamiento del
Hidrocooler y ajustar la concentracion de acido peracético de 70-80ppm, la
Temperatura del agua debe ser de 0.5 - 1.0 °C y tiempo de contacto de 13min caso
contrario se procede al repaso de las jabas si es que no se cumplen con los limites

criticos de control establecidos para este punto critico de control.

Acciones correctivas preventivas: capacitacion al personal de sanidad
y produccion, Mantenimiento preventivo de equipos de frio, registro de control de la
Temperatura (0.5 — 1.5.0°C), registro de control de la concentracion de acido

peracético (70-80ppm) y control del tiempo de desinfeccion.
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342. Paso 11. Procedimiento de verificacion.
La verificacién permitira evaluar la efectividad del sistema HACCP y

planear mejoras en el sistema.

Todos los registros HACCP seran revisados y firmados diariamente por

el jefe de calidad y produccion.

El equipo HACCP se reunira periddicamente para revisar los registros

del sistema, la frecuencia seré establecida por el propio equipo.

En la verificacion, los miembros del equipo deberan revisar el
cumplimiento de los procesos del sistema, deberan revisar los registros de los
puntos criticos y de control, las verificaciones del sistema deberan incluir andlisis

microbiolégicos internos y externos del producto final.

Verificacion permanente: Son verificadas de forma diaria.

La inocuidad del producto, fecha y cédigo correcto, resultados de
pruebas y mediciones que confirmen que el PCC esta bajo control, minimo 2 veces
por turno de proceso por parte de calidad y produccion y revisar el correcto llenado

de los registros.
Verificacion especifica: Se realizan cuando.

El producto es sospechoso de ser vehiculo de enfermedad de
transmision alimentaria, cuando no se cumple los parametros establecidos,
presencia de nuevos peligros potenciales y cuando tenemos cambio del flujo de

proceso.

343. Paso 12. Sistema de documentacion y de registro.
Se cuenta con procedimiento y lista general para el control de

documentos y registro.
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V. DISCUSION

Del analisis del proceso mediante el diagrama de flujo del proceso de
esparrago blanco fresco refrigerado se muestra en la figura 3.2 la verificacion esde
acuerdo al formato secuencial disefiado de los pasos es importante para determinar
la relacién tiempos, temperaturas, ph y formas correctivas que son necesarios para
el control eficaz del producto terminado estos pasos a seguir se encuentran el paso
4y 5 del sistema HACCP

De la identificacion de PCC de los riesgos en el proceso de produccion de
esparrago blanco fresco refrigerado se muestra en la figura 3.3 que indica el punto
critico de control a la etapa de hidroenfriado y desinfeccion del productofinal donde
el riesgo es significativo de naturaleza microbiolégico por la sobrevivencia de
bacterias patdégenas ((E. coli, Listeria sp y Salmonella sp) las demas etapas son
puntos de control, para identificar puntos criticos de control y puntos de control se
consider6 la matriz de evaluacion de riesgo semicuantitativa y el arbol de decisiones
gue se encuentra en la RM N°449-2006 MINSA , para la norma BRC la empresa
deberia iniciar identificando los riesgos potenciales por la seguridad e inocuidad de
sus productos. Segun Vargas el sistema HACCP ayuda prevenir las enfermedades
gque son causadas por diferentes tipos de agentes como bacterias,
microorganismos, quimicos, fisicos que son trasmitidos por los alimentos, segun los
resultados alcanzados cumplen parte de la hipétesis mencionada que confirma la
aplicacion del sistema HACCP influye para poder identificar el punto critico de
control y reducir sus riesgos y asegurar la inocuidad de los alimentos como un
programa obligatorio de acuerdo con los requisitos del Codex alimentario, segun

Carlin, villareal y morera la evaluacion de los riesgos estiman las causas y las
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consecuencias que pueden ocurrir en el consumidor final ante la probabilidad de
aparicion real de un peligro recomienda la identificacion, evaluacion, gestion y
comunicacion para una correcta aplicacion del sistema HACCP.

De los limites criticos y tiempo de monitoreo del proceso de fabricacion de
esparrago blanco fresco refrigerado se identific6 como punto critico de control la
etapa de hidroenfriado y desinfeccion de producto terminado, se establece los
limites criticos segun el paso VIII del sistema HACCP para reducir el riesgo
significativo del peligro bioldgico, para establecer el sistema de monitoreo se da
mediante preguntas para asegurar el monitoreo del producto final, se encuentra en
el paso X del sistema HACCP, la aplicacion del sistema HACCP reduce los riesgos
de inocuidad si se hace un correcto monitoreo de los limites criticos de control al
punto critico de control ( hidroenfriado y desinfeccidén de producto terminado) segun
Dias, menciona que en la actualidad es importante los sistemas y programas de
gestion para monitorear la inocuidad de los alimentos que estan disefiados para
afrontar la contaminacion, la norma BRC 2.10 exige establecer procedimiento de
monitoreo para cada punto critico de control con el fin de garantizar el cumplimiento
de los limites criticos que debera permitir detectar cuando un punto critico de control
deja de estar bajo control y que sea posible proporcionar informacion a tiempo para
gue se pueda adoptar las acciones correctivas.

De la Evaluacién de los riesgos en el proceso con el fin de asegurar la
inocuidad del producto y establecer acciones inmediatas y preventivas. Como se
muestra en la tabla 3.3 y 3.4 la evaluacion de la carga microbiana en la materia
prima sin tratamiento no es aceptable para el consumo por ende se evalla
diferentes tiempos de contactos con una concentracion de acido peracético segun
la FDA (<80ppm) para reducir la carga microbiana y tener el tiempo ideal, segun las
muestras tomadas y los resultados obtenidos muestran respuesta al problema
mencionado y se cumple la hipotesis planteada que es reducir de significativamente
los riesgos de contaminacion de 6 logaritmos a 2 logaritmos del microorganismo
Aerobios Mesdfilos Viables con un contacto de 13 min de que se mencionan en la
tabla 3.4 del punto critico de control. Segun Hernandez las implicancias de
incidentes con alimentos no inocuos son muchas y varian desde enormes costos

econOmicos hasta cierres de fronteras, entre los principales
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alimentos asociados con los brotes de ETA se destacan las hortalizas, frutas y
carnes los posibles factores que propician los brotes son las temperaturas, equipos
contaminados y alimentos o insumos de fuetes insegura. Segun Gutiérrez, pastrana
y castro es indispensable la aplicacion del sistema HACCP, razon por la cual ha
sido adoptado como un programa obligatorio a su complimiento en todo el mundo,
la norma BRC exige que estos requisitos fundamentales sean establecidos,
monitoreados y deben ser objeto de mantenimiento continuo para tener controlado
el PCC.

Los resultados muestran el hidroenfriado y desinfeccion de producto
terminado como punto critico de control por la sobrevivencia de bacterias patdégenas
en el proceso de esparrago blanco fresco refrigerado se debe tener un monitoreo
riguroso para asegurar un producto inocuo y reducir los riesgos de contaminacion,
si no se cumple los limites criticos, concentraciones, tiempo de contacto e insumo
adecuado la etapa se convierte en una fuente de contaminacion que puede causar
la muerte por el consumo del producto para eso se evalla constantemente la

microbiologia y las materias extrafiar que son un riesgo para el producto final.
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V. CONCLUSIONES

a) Es importante la elaboracion del diagrama de flujo es un proceso porque
permiti6 analizar las diferentes etapas del proceso de produccion donde
recomienda la aplicacion de la matriz de evaluacion semicuantitativa para identificar
los PCC.

b) Se concluye que al aplicar el analisis de riesgos se identifica el punto critico
de control hidroenfriado y desinfeccion de producto terminado teniendo como
resultado el peligro biolégico por la sobrevivencia de bacterias patdgenas, después
de esta etapa no hay otra posterior que pueda eliminar el peligro potencial
identificado,

c) Con la implementaciéon del sistema HACCP se pudo establecer los limites
criticos para el PCC. Concentracion 70-80ppm de acido peracetico, tiempo de
contacto 13 minutos, control de temperatura del agua (0.5-1.0°C) y temperatura del
turién < 1.5. Los tiempos de monitoreo tiene un sistema de preguntas que tenemos
gue tener un cumplimiento riguroso (que, donde, como, cuando, quien) y sistema
de verificacion lo cual permite evitar, eliminar o reducir a un nivel aceptable del
peligro detectado que afecta la seguridad del alimento. Esto garantiza un producto
apto para el consumo humano, brindando mayor confianza al cliente por el producto
que compra y consume.

d) La evaluacion del PCC fue efectiva garantizando la inocuidad del producto
mediante sus controles establecidos durante el proceso. Esto se demostré con los
resultados microbiolégicos donde reduce 4 logaritmos en Aerobios mesofilos
viables y escherichia coli en el producto final, con la implementacion del sistema
HACCP se pudo analizar y definir las medidas preventivas y correctivas ante
cualquier desviacion del PCC identificado, el que nos ayudara a minimizar las situaciones

gue pudieran afectar la inocuidad del producto y las acciones inmediatas que se tendra que

aplicar al momento de una desviacion.
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VI. RECOMENDACIONES

Se recomienda la implementacién del sistema HACCP basada en la norma BRC V7
permite analizar los riesgos de contaminacion en las diferentes etapas de proceso
mediante la matriz de evaluacion semicuantitativa de una manera facil y rapida
convirtiéndose en una herramienta principal del proyecto, asegura la inocuidad del
producto e identifica el punto critico de control que brinda seguridad tanto a la

empresa como al consumidor.

Se recomienda cumplir rigurosamente los limites criticos de control, tiempo de
monitoreo y analisis microbiolégicos para asegura el punto de control identificado

este dentro de los parametros establecidos.
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Anexo A

Evolucién de la importancia alimentaria y la sanidad agraria en el comercio internacional y
consumo local de alimentos

194040 1950 20010 2020

2050...

. Sanidad Agaria
. Inocuidad Alimentaria

Fuente: FAOICodex Alimentanus (2009)
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Anexo B
Cuestionario de la norma BRC para implementar el sistema HACCP

‘ 2 Plan de Seguridad Alimentaria: APPCC ‘

Declaracion de La empresa debera haber implantado en su totalidad y de manera efectiva un plan
intenciones de seguridad alimentaria basado en los principios del APPCC del Codex
fundamentales Alimentarius.

Equipo de seguridad alimentaria APPCC: Codex Alimentarius Paso 1

211 El plan APPCC debera ser desarrollado y gestionado por un equipo multidisciplinario
de seguridad alimentaria que esté constituido por los responsables de
Calidad/Departamento Técnico, Operaciones de produccion, Ingenieria y otros
profesionales que desemperien funciones relevantes.

El lider del equipo debera tener amplios conocimientos sobre APPCC y demostrar
Su competencia y experiencia.

Los miembros del equipo deberan tener conocimientos especificos de APPCC y
conocimientos relativos al producto, el proceso y los peligros asociados.

En el supuesto de que la empresa no cuente con la experiencia interna apropiada,
podra contratar a expertos externos, pero la gestién diaria del sistema sera en todo
momento responsabilidad de la empresa.

212 Debera definirse el alcance de cada plan APPCC, incluyendo los productos y los
procesos que abarca.

2.2 Programas de prerrequisitos

221 La empresa debera establecer y mantener los programas operativos y relativos al

entorno apropiados para la produccién de productos alimentarios seguros y legales
(programas de prerrequisitos). Estos podrian incluir, si bien la lista no es exhaustiva:

Limpieza y desinfeccion.

Control de plagas.

Programas de mantenimiento de edificios y equipos.

Requisitos de higiene personal.

Formacion de personal.

Compras.
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= Transporte.
Procesos para prevenir la contaminacién cruzada.
Control de alérgenos.
Las medidas de control y los procedimientos de seguimiento de los programas de
prerrequisitos deberan estar claramente documentados e incluidos en el desarrollo y
las revisiones del plan APPCC.

Descripcion del producto: Codex Alimentarius Paso 2

232 Toda la informacién necesaria para llevar a cabo el analisis de peligros se
recopilara, mantendrd, documentard y actualizara. La empresa se cerciorara de que
el plan APPCC se basa en fuentes de informacion exhaustivas, que deberan
indicarse como referencia y que estaran disponibles para ser consultadas. Tales
fuentes podran incluir las que se indican a continuacion, si bien la lista facilitada no
es exhaustiva:

La literatura cientifica mas reciente.

Riesgos histéricos y conocidos asociados a determinados productos

alimentarios.

< Normas de conducta profesional relevantes.

Guias reconocidas.

La legislacién sobre seguridad alimentaria relevante para la produccion y

comercializacion de los productos.

= Requisitos de los clientes

Identificacion del uso previsto: Codex Alimentarius Paso 3

241 Se debera describir el uso que el cliente pretende dar al producto, definiendo los
grupos de consumidores destinatarios e incluyendo la idoneidad del producto para
grupos vulnerables de la poblacion, tales como nifios, ancianos o personas con
alergias.

Elaboracion de un diagrama de flujo de procesos: Codex Alimentarius

Paso 4

251 Se debera elaborar un diagrama de flujo para cada producto, categoria de productos
0 proceso. En el mismo se incluiran todos los aspectos de las operaciones del
proceso alimentario abarcadas por el APPCC, desde la seleccion de materias

62



primas hasta el procesado, almacenamiento y distribucion. A titulo ilustrativo, tales
aspectos podran incluir los que se detallan a continuacion, si bien la lista facilitada
no es exhaustiva:
- Plano de las instalaciones y la distribucion de los equipos.
Materias primas, incluyendo los accesos para el suministro de servicios de
redes publicas y otros materiales de contacto (por ejemplo, agua,
materiales de envasado).
Secuencia e interaccion de todas las fases del proceso.
= Procesos externalizados y trabajo subcontratado.
Parametros de los procesos.
= Posibilidades de retrasos en el proceso.
= Reprocesado y reciclaje.
Separacion de las zonas de bajo riesgo/cuidados especiales/alto riesgo.
= Productos terminados, productos intermedios y semiprocesados,
subproductos y residuos.

Enumeracion de todos los riesgos potenciales relacionados con cada
etapa del proceso, realizacion de un analisis de riesgos y consideracion

de las medidas previstas para controlar los riesgos identificados —
Codex Alimentarius, paso 6, principio 1

2.7 Elequipodeseguridadalimentariadel APPCC deberaidentificaryregistrartodoslosriesgos
potenciales que razonablemente cabe esperar que se produzcan en cada etapa con respecto al
producto, el procesoy lasinstalaciones. Ello incluira los riesgos presentes en las materias primas,
aquellosintroducidos durante el proceso o que hayan sobrevivido a las etapas del proceso, y los
riesgos por alérgenos (consultar clausula 5.3). También se deberan tomar en consideracion las
etapas anteriores y subsiguientes que integren la cadena del proceso.

2.7.2 Elequipo de seguridad alimentariadel APPCC deberallevaracabo un andlisis deriesgos para
identificar cuales se deberan prevenir, eliminar o reducir hasta unos niveles aceptables. Como
minimo se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

““La probabilidad de que se produzca un peligro.

““Lagravedad de los efectos para la seguridad de los consumidores.
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““Lavulnerabilidad de quienes podrian resultar expuestos a los riesgos.

““Lasupervivenciay el crecimiento de microorganismos de especial importancia en el producto
en cuestion.

““Lapresencia o laproduccién de toxinas, productos quimicos o cuerpos extrafios.

““Lacontaminacién de las materias primas, los productos intermedios y semi procesados, o los
productos terminados.

Enlos casos en que laeliminacién del riesgo no sea factible, se deber& determinar y documentar
la justificacion de los niveles de riesgo aceptables en el producto acabado.

2.7.3 Elequipo de seguridad alimentaria del APPCC debera considerar qué medidas de control son
necesarias paraprevenir, eliminar o reducir el peligro hasta unos niveles aceptables. Cuandoel
control del peligro se alcance mediante los programas de prerrequisitos existentes, se debera
establecerdicho controlyvalidarlaidoneidad del programa parael control del peligro. Se
considerara la posibilidad de emplear méas de una medida de control.

Determinacion de los puntos de control critico (PCC): Codex

Alimentarius Paso 7, Principio 2

281 Paracadapeligroquerequierasercontrolado, se deberanrevisarlos puntos de control para
identificar aquellos que resulten criticos. Para ello hay que aplicar un enfoque légico, que podra
conseguirse mediante elempleo de un esquemade tomade decisiones. Los PCC seranlos puntos
de control que resulten necesarios para prevenir, eliminar o reducir un peligro para la seguridad
alimentaria hasta unos niveles aceptables. Sise identificara un peligro en una etapa en la que el
control resultanecesario paralaseguridad pero dicho control no existiera, el productoo el
procesose deberanmodificarendichaetapa, oenunaanterior o posterior, paraproporcionar
una medida decontrol.

Establecimiento de limites criticos para cada PCC: Codex Alimentarius

Paso 8, Principio 3

291 Para cada PCC se definiran los limites criticos apropiados a fin de determinar claramente si el
proceso estéa bajo control o no. Los limites criticos deberan:
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Ser medibles siempre que sea posible, (p. €j. tiempo, temperatura, pH).

Iracompafiadosde directrices claras o ejemplos, siempre que las medidas sean subjetivas, (p.
ej. fotografias).

29.2

El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera validar cada PCC. Las pruebas
documentadas deberan demostrar que las medidas de control seleccionadas permiten controlar
sistematicamente el peligro hasta el nivel especificado por el limite critico.

2.10.1

Debera establecerse un procedimiento de vigilancia para cada PCC con el fin de garantizar el
cumplimiento de los limites criticos. El sistema de vigilancia debera permitir detectar cuando un
PCC deja de estar bajo control y, siempre que sea posible, proporcionar informacién a tiempo
paraque se puedan adoptarlasacciones correctivas. Atituloilustrativo se podranteneren
cuentalasmedidas queseindicanacontinuacion, sibienlalistafacilitadanoesexhaustiva:

Medicion enlinea.
Medicion fuera delinea.

Medicién continua (p. €j. termdgrafos, pH-metro, etc.).
Enlos casos en que se emplee unamedicién discontinua, el sistema debera garantizar que la
muestra tomada es representativa del lote del producto.

2.10.2

Losregistros relacionados con lavigilancia de los PCC deberanincluirlafecha, horayresultado
de lamedicion y deberan estar firmados por la personaresponsable de la vigilancia y verificados,
cuando proceda, por una persona autorizada. Cuando los datos registrados estén en formato
electronico, debera disponerse de pruebas que demuestren que dichos datos han sido
comprobados y verificados.
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Establecimiento de un plan de acciones correctivas: Codex Alimentarius

Paso 10, Principio 5

2111 El equipo de seguridad alimentaria del APPCC deberéa especificar y documentar las acciones
correctivas que se debenadoptarcuandolosresultados indiqguen que no se hacumplido un
limite de control, o cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia hacia la pérdida
de control.

Esto incluird las medidas que el personal designado debera adoptar con respecto a cualquier
producto que se haya fabricado durante el periodo en que el proceso no estaba debidamente
controlado.

Establecimiento de los procedimientos de verificacion: Codex

Alimentarius Paso 11,

2121 Se deberén establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el plan APPCC,
incluidos los controles gestionados mediante el programa de prerrequisitos, continan siendo
eficaces. Algunos ejemplos de actividades de verificacién incluyen:

““Auditorias internas.
““Revisionde losregistros enlos casos enlos que se hayan excedido loslimites aceptables.
““Revisidondelasreclamaciones presentadas porlas autoridades pertinentes olos clientes.

““Revision de los incidentes relacionados con la retirada o recuperacion de un producto.
Los resultados de la verificacién se deberan registrary comunicar al equipo de seguridad
alimentaria del planAPPCC.

Documentacioén y conservacion de registros del APPCC: Codex

Alimentarius Paso 12, Principio 7

2.13.1 La documentaciény conservacion de registros deberd ser tal que permita alaempresa asegurar
la implantacion y mantenimiento de los controles del APPCC, incluido el programa de
prerrequisitos.
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2141

Evaluacion del plan APPCC

Elequipo de seguridad alimentaria del APPCC deberarevisarel plan APPCCy el programade
prerrequisitos al menos anualmente y antes de que se produzca cualquier cambio que pueda
afectar a la seguridad de los productos. A titulo ilustrativo, tales procedimientos podran incluir
los que se indican a continuacion, si bien la lista facilitada no es exhaustiva:

““Cambio de las materias primas o del proveedor de las mismas.

““Cambio de los ingredientes o de la formulacion.

““Cambio de las condiciones de procesamiento, en el flujo o enlos equipos de proceso.
““"Cambio de las condiciones de envasado, almacenamiento o distribucion.
““Cambio de uso previsto por parte del consumidor.

““Aparicion de nuevos peligros (p. ej. contaminacion de ingredientes).
““Seguimientos de retirada de productos.

““Desarrollos cientificos relacionados con los ingredientes, el proceso o el producto.
Loscambios apropiadosresultantes delarevision seincorporaranal plan APPCCy/oal programa
de

Pre requisitos, y deberan estar totalmente documentados y validados.
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3. . Sistema de Gestiéon de Calidad y Seguridad Alimentaria

3.1 Manual de calidad y seguridad alimentaria

Statement  ofintent | | g5 procesos y procedimientos de laempresa para cumplir con los requisitos de esta
Norma deberan estar documentados de forma que permitan ser aplicados de forma
consistente, facilitar formacion y proporcionar la debida diligencia en la elaboracién
de productos seguros.

3.11 Las précticas, procedimientos y métodos de trabajo documentados de laempresa
deberanrecopilarse enunmanualde calidadimpresooensoporte electronico.

3.1.2 El manual de seguridad y calidad alimentaria debera estarimplantado por completo, y
el manual o los puntos relevantes deberan estar disponibles para el personal
pertinente.

3.13 Todos los procedimientos e instrucciones de trabajo deberén ser claramente legibles,

no ambiguos, estar en los idiomas adecuados y lo suficientemente detallados como
para permitir su correcta aplicacion por parte del personal apropiado. Estos deberén
incluir el uso de fotografias, diagramas u otras instrucciones gréaficas siempre que la
comunicacion porescrito no sea por sisolasuficiente (p. ej. cuando se trate de
analfabetismoo idiomas extranjeros).

3.2 Control de la documentacion

Statement  ofintent | | 5 empresa debera tener un sistema de control de documentacion efectivo que
garantice que Unicamente las versiones correctas de los documentos, incluidos
registros, estén disponibles y en uso.
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3.2.1

La empresa debera tener un procedimiento de gestion de documentos que forme
parte del sistemade seguridad y calidad alimentaria. Este debera incluir:

Unalista de todos los documentos controlados indicando la tltima version.
Elmétodo para laidentificacion y autorizacion de documentos controlados.
Un registro de los motivos de cambios o modificaciones de los documentos.

El sistema de sustitucién de documentos unavez sean actualizados.

Statement
of Intent

Deberan existir especificaciones para materias primas, incluyendo materiales de
envasado, los productos terminados y cualquier otro producto o servicio que pueda
afectar a la integridad del producto terminado.

3.6.1

Las especificaciones delas materias primasylos materiales de envasado deberan ser
adecuadasy precisas, asi como garantizar el cumplimiento de los requisitos legalesy
deseguridadrelevantes. Las especificacionesdeberanincluirloslimitesdefinidos para
los atributos relevantes de la materia prima

gue puedan afectar ala calidad o la seguridad del producto final (p. €j. estdndares
quimicos, microbioldgicos ofisicos).

3.6.2

Deberan existir especificaciones precisas y actualizadas paratodos los productos
terminados. Estas deberanincluir datos clave que satisfagan losrequisitos legalesy
delcliente, asicomoayudaral usuarioahacerunusomas segurodel producto.

3.6.3

Lasespecificaciones deberanseracordadasyautorizadas formalmente porlas partes
relevantes. Enelcasode quelas especificaciones no se hayan acordado formalmente,
laempresadeberademostrar que se han adoptado medidas encaminadas ala
obtencién de un acuerdo formal.

3.6.4

Lasespecificaciones deberanrevisarse siempre que hayauncambioenlosproductos
(p. €j.ingredientes, método de procesamiento) o como minimo cadatres afios.
Debera registrarse la fecha de revision y la aprobacion de cualquier cambio.
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FUNDAMENTAL Statement
of Intent

El emplazamiento debera demostrar que hace uso de la informacion obtenida a partir
de los fallos identificados en el sistema de gestion de calidad y seguridad alimentaria;
conelfinderealizarlas correcciones necesariasy evitar que los mismos errores
vuelvan arepetirse.

3.7.1

El emplazamiento debera disponer de un procedimiento documentado para tratar los
incumplimientosidentificados en el sistema de seguridad y calidad alimentaria.

3.7.2

Cuando unano conformidad pone enriesgo laseguridad, legalidad o calidad de los
productos, serainvestigada y documentada con lo siguiente:

Documentacion clara sobre la no conformidad.

Evaluacién de las consecuencias por parte de una persona competente autorizada.

Acciones que deberan llevarse a cabo de forma inmediata para corregir el
problema.

Plazo adecuado para llevar a cabo correcciones.
Personal responsable de la correccién.
Verificacién de que la accién ha sido implantada y es efectiva.

Identificacion de la causa subyacente de la no conformidad e implantacion de
acciones necesarias para evitar que se vuelva a producir.

Statement
of Intent

El emplazamiento debera asegurarse de que cualquier producto que no se ajuste alas
especificaciones es tratado de manera efectiva para evitar una liberacién no
autorizada.

3.8.1

Deberan existir procedimientos documentados parala gestion de productos no
conformes. Estos procedimientos deberan incluir:
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Elrequisitode que elpersonalidentifique einforme de unproducto
potencialmente no conforme.

Identificacion clara de los productos no conformes (p. ej. mediante etiquetado
directo del producto o mediante el uso de sistemas informaticos).

Almacenamiento seguro para evitar que se produzca unaliberacion accidental (p.
€j. zonas de aislamiento fisico o informatico).

Comunicacion al propietario de la marca, cuando sea necesario.

Definicion de las responsabilidades para la toma de decisiones sobre elusoo la
eliminacion de los productos, (p. €]. destruccion, reprocesamiento, descenso a una
marca alternativa o aceptacion bajo concesion).

Registros de la decision sobre el uso o la eliminacion del producto.

Registros de la destruccion del producto en casos en los que dicho producto sea
destruido por razones de seguridad alimentaria.

FUNDAMENTAL Statement
of Intent

La empresadebera poder trazar los lotes de materias primas (incluyendo el material
deenvasado)desde suproveedoratravésdetodaslasetapasdel procesoydela
expedicion a cliente y viceversa.

3.9.1

Paragarantizarlatrazabilidad se debera asegurar laidentificacion de materias primas,
incluyendomaterialesdeenvasado primarioy cualquierotro materialdeenvasado
relevante, productos auxiliares de elaboracién, productos
intermedios/semiprocesados, materiales parcialmente utilizados,

productos terminados y materiales pendientes de ser investigados.

3.9.2

Laempresadeberasometerapruebaelsistemadetrazabilidadentodoslosgrupos
de productos afinde garantizar que se puede determinarlatrazabilidad desde las
materias primas, incluyendo elenvasado primario, hasta el productoterminadoy
viceversa, incluyendolacomprobacion de cantidades o balance de masas. Estodebera
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realizarse con una frecuencia predeterminada, como minimo unavez al afio, y los
resultadosdeberanconservarse parasuposteriorinspeccion. Sedebepoder
determinar la trazabilidad completa en un plazo maximo de 4 horas.

&1.9).3

Laempresadeberaasegurarse de que sus proveedores de materias primastenganun
sistemade trazabilidad eficaz. En el caso de que un proveedor haya sido aprobado en
base a un cuestionario, en lugar de mediante certificacién o auditoria; la verificacion
del sistema de trazabilidad de dicho proveedor debera llevarse a cabo en cuanto se
apruebe por primeravez ayluego almenos cada 3 afios. Esto puede lograrse
mediante una prueba de trazabilidad. En caso de recibir materia prima directamente
de una explotacion agricola o piscicola, no sera obligatorio realizar una verificacion
posterior del sistema de trazabilidad de las explotaciones.

3.9.4

Debera mantenerse la trazabilidad cuando se realicen operaciones de reprocesado.
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FUNDAMENTALStat
ement of Intent

Eldisefiodelafabrica, elflujodelosprocesosyel
movimiento del personal deberan ser suficientes
paracontrolarelriesgodecontaminaciondelos
productos y cumplir con la legislacion pertinente.

43.1

Deberaexistirun planode lasinstalaciones conlas
diferentes zonas designadas en funcion de los
distintos nivelesderiesgode contaminacion, es
decir:

Zonas de altoriesgo.

Zonas de cuidados especiales.

Zonasde cuidados especialesambientales.
Zonas de bajoriesgo.

Zonas de productos cerrados.

Zonas no aptas para productos.

Véase el Apéndice 2 paramasinformacionsobre
directrices paradefinirlas zonas deriesgode
produccion.
Estodeberatenerseencuentaparaelaborarlos
programasde prerrequisitos de las distintas zonas
de lasinstalaciones.

4.3.2

El plano de las instalaciones debe incluir;
Puntos de acceso para el personal.

Puntosdeacceso paramaterias primas,
incluyendo elenvasado.

Rutas de desplazamiento parael personal.
Rutas de desplazamiento paramaterias primas.
Rutas parala eliminacion de residuos.

Rutas paralas operaciones de reproceso.

Ubicacién de las instalaciones del personal,
incluyendo vestuarios, aseos, cantinas y zonasde
fumadores.

Flujo del proceso de produccion.

4.3.3

Se debera informar al personal de empresas
subcontratadasy alos visitantes, incluyendo a los
conductores, detodoslosprocedimientos para
accederalasinstalacionesylosrequisitosdelas
zonasque visiten, haciendo hincapié enlosriesgos
ylaposible contaminacién de los productos. El
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personaldelasempresassubcontratadas que
realice trabajos enlas zonas de procesamiento o
almacenamiento de productos deberéa estar
supervisado por unapersonadesignada paratal fi
n.

43.4

El desplazamiento del personal, materias primas,
material de envasado, reprocesados y/o residuos,
nocomprometeralaseguridad delosproductos.
Deberanimplantarse flujos de procesosy aplicarse
procedimientos que demuestren ser efectivos para
reduciralminimo el riesgo de contaminacionde
materias primas, productos intermedios/semi
procesados, material de envasado y productos
terminados.

4.3.5

En el caso de que existan zonas de cuidados
especiales como parte de las instalaciones de
produccion, deberia existir una separacién fisica
entredichaszonasyelrestodeinstalaciones.La
separacion debera tener en cuenta el flujo de
productos, la naturaleza de las materias
(incluyendo el material de envasado), los equipos,
elpersonalimplicado, losresiduos, lacirculacion
delaire,lacalidaddelaireyprovisiénde servicios
(incluyendo los desagiies). La ubicacion de los
puntos de transferencia no deberd comprometer la
separacion entre las zonas de alto riesgoy el resto
dezonasdelafébrica. Sedeberanimplantarlas
practicas necesarias para reducir al minimo el
riesgode contaminaciéndelosproductos (p.€j.la
desinfeccion de materiales en el momento de
recepcion).

4.3.6

Enloscasosenqueexistanzonasdealtoriesgo
como partede lasinstalaciones de produccion
debera existir una separacion fisica entre dichas
zonasyelrestodelasinstalaciones. Laseparacion
deberatener en cuentaelflujo de productos, la
naturalezade las materias (incluyendo materiales
de envasado), los equipos, el personal implicado,
losresiduos, lacirculaciondelaire,lacalidaddel
aire y la provision de servicios (incluyendo los
desagues). Encasode que nosedispongade
barreras instaladas, se deberé realizar una
evaluacion completa de los riesgos de
contaminacion cruzada y deberan establecerse
procesos validadosy efectivos, para proteger los
productos de cualquier contaminacion.

4.3.7

Encasodequeseannecesariaszonasdecuidados
especiales,debera completarse unaevaluaciénde
riesgos documentada para determinar el riesgo de
contaminacion cruzada con patoégenos. La
evaluacion deriesgostendraencuentalasposibles
fuentes de contaminacion microbiol6gica e
incluira:
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Materias primas yproductos.

Flujode materias primas, envasado, productos,
equipos, personal y residuos.

Lacirculaciény calidad del aire.

Servicios, incluyendodesagues.

Deberanimplantarse procesos efectivospara
proteger el producto final de este tipo de
contaminacion. Estos procesos podranincluirla
separacion, la gestion de flujo de proceso u otros
controles.

4.3.8

Lasinstalacionesdeberancontarconsuficiente

espacio de trabajo y de almacenamiento, de modo
quetodas las operaciones se puedan llevar acabo
correctamente en condiciones higiénicas y seguras.

4.3.9

Las estructuras provisionales que se construyan
durantelaejecuciéondeobrasdeconstrucciono
reparacion, etc., se diseflarany situarande tal
modo que se prevengala aparicion de plagasyse
garantice laseguridad y calidad de los productos

Statement
of Intent

Laestructuradelafabrica, losedificiosylas
instalacionesdeberaserlaadecuadaparalos
propositos previstos.

4.4.1

Laconstruccion, acabadoy mantenimiento de las
paredes debera ser apropiado para evitar la
acumulacién de suciedad, minimizar la
condensaciony el crecimiento de moho y facilitar
su limpieza.

4.4.2

Lossuelos deberanserresistentes alosmétodosy
materiales de limpieza asi como al desgaste para

satisfacerlasexigenciasdelproceso. Deberanser
impermeables, mantenerse en buen estado y

facilitar su limpieza.

443

La ubicacion, el disefio y el mantenimiento de los
desagles deberan minimizar el riesgo de
contaminaciénde los productosyno poneren
peligrosuseguridad. Siempre que seaposible, las
magquinasylastuberiasse deberancolocarde
forma que el agua residual del proceso vaya
directamente aldesagie. Cuandoseempleen
cantidadesdeaguaabundantesoenlosqueno
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seaposible unacanalizaciondirectaal sistemade
drenaje, los suelos deberan presentar una
pendiente adecuada paraque el agua o cualquier
otro liquido vaya al desagtie.

4.4.4

Los emplazamientos que dispongan de zonas de
cuidados especiales o de alto riesgo deberan
contar con un plano de los desagties enlos que se
indiqueladirecciondeldrenajeylaubicaciénde
los equipos instalados para evitar laacumulacién
deaguasresiduales. Eldrenajedelosdesagiiesno
debera suponer ningln riesgo de contaminacion
paralaszonasde cuidadosespeciales/altoriesgo.

4.4.5.

El disefio, la construccion, el acabado y el
mantenimiento de lostechosyzonaselevadas
deberan sertales que prevengan la contaminacion
del producto.

4.4.6

En los casos en que existan falsos techos o
espacioshuecoselevados, ysalvoquedichos
espaciosvacios estén completamente sellados,
deberadisponerse deaccesoadecuadoadichos
espacios para facilitar las inspecciones de plagas.

4.4.7

Cuando existaunriesgo para el producto, las
ventanas y techos de cristal que hayan sido
disefiados para ventilacion deberan protegerse
adecuadamente paraevitar laentradade plagas.

4.4.8

Cuandolasventanasdecristalrepresentenun
riesgo para los productos, se protegeran frente a
las roturas.

4.4.9

Las puertas deberan mantenerse en buen estado:

Las puertas externasylasrampas niveladoras
deberan cerrar herméticamente o disponer de una
terminacion adecuada.

Laspuertas externas quecomunicanconlas
zonas donde los productos estan
expuestos/abiertos no deberan abrirse durante los
periodos de produccién, salvo en casos de
emergencia.

Cuando las puertas exteriores de zonas de
productos cerrados estén abiertas, deberan
tomarselasprecaucionesnecesariasparaevitarla
entrada de plagas.

4.4.10

Deberadisponersedelailuminacionadecuaday
suficiente para permitir el correcto funcionamiento
delosprocesos,lainspecciéndeproductosyuna
limpieza eficaz.

4.4.11

Silas bombillas y tubos fluorescentes, incluyendo
losdelosinsectocutores, constituyenunriesgo
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para el producto, deberan protegerse de manera
adecuada. En caso de que no sea posible
protegerlos por completo, deberan instalarse
dispositivos de proteccion alternativos, como
mallas metélicas, o bien implantarse
procedimientos de control apropiados.

4.4.12

Se debera proporcionar una ventilaciéon y
extraccion adecuadas en las zonas de
almacenamientoy procesado de producto para
evitarlacondensacionoelexcesode polvo.

4.4.13

Enlaszonas de altoriesgo debera cambiarse el aire
filtrado tanto como sea necesario. Se deberan
documentar las especificaciones de los filtros
empleadosylafrecuenciadeloscambiosdeaire.
Estas deberan basarse en una evaluacion del
riesgo, en la que se tenga en cuenta de donde
proviene el aire y el requisito de mantener una
presién de aire positiva en relacion a las zonas
adyacentes.

Statement
of Intent

Los equipos deberan ser adecuados para el uso
previstoysedeberanempleardeformaquese
reduzca al minimo el riesgo de contaminacion de
los productos.

4.6.1

Todos los equipos estaran construidos con el
material apropiado. El disefio y la ubicacion de los
equipos deberan garantizar una limpieza y un
mantenimiento efectivo.

4.6.2

Los equipos que estén en contacto directo con los
alimentos deberan ser aptos para uso alimentario
ysatisfacerlosrequisitos legales aplicables.

Statement
of Intent

Las instalaciones para el personal deberan ser
adecuadas entamafio paraacomodar al nimero
necesario de empleados y su disefio y
funcionamiento deberan reduciral minimo el
riesgo de contaminacién de los productos.
Asimismo se deberan mantener en buenestadoy
limpias.

48.1

Se debera disponer de vestuarios para todo el
personal, tanto si se trata del personal de la fabrica
comode visitantes odel personal de empresas
subcontratadas. Los vestuarios deberan estar
ubicados de manera que permitan el acceso
directo a las zonas de produccién, envasado o
almacenamiento sinnecesidad de atravesarzonas
externas. Cuando esto no sea posible debera
llevarse acabounaevaluacién deriesgosy se
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pondranen practicalos procedimientos adecuados
(p. ej. medios de limpieza para el calzado).

4.8.2

Todos losempleados que trabajenenlaszonas de
manipulaciéon de materias primas, procesado,
preparacion, envasadoyalmacenamiento deberan
disponerdeunasinstalaciones dealmacenamiento
lobastante amplias como parapoderguardaren
ellas sus efectos personales.

4.8.3

La ropa de calle y otros objetos personales
deberan almacenarse en los vestuarios por
separadoynomezclarse conlaropadetrabajo.
Lasinstalacionesdeberanpermitirlaseparacionde
ropa de trabajo sucia y limpia.

48.4

En casos en los que exista unazonade cuidados
especiales, elpersonaldeberaaccederatravésde
un vestuario situado en la zona de alto riesgo. Los
vestuarios deberan cumplir los siguientes
requisitos:

Instrucciones claras sobre el orden en el
cambio de ropa, para ponerse y quitarse el
uniformeprotectoryevitarlacontaminaciéndela
ropa limpia.

El uniforme protector debera ser visiblemente
distintodelqueseutilizaenotrasareasynodebe
llevarse fuera de las zonas de altoriesgo.

Losempleadosdeberanlavarselasmanos
como parte del procedimiento de cambio de ropa
para evitar la contaminacion de la ropa de
proteccion (p. ej. deberan lavarse las manos tras
cubrirse el peloy ponerse el cazado, eincluso
antes del contacto con la ropa de proteccion
limpia).

Deberahaberinstalaciones paraellavadoy
desinfecciéndelasmanosenlosaccesosalas
zonas de alto riesgo.

Deberéa proporcionarse calzado adecuado para
las zonas de alto riesgo mediante un sistema
efectivoque permitalaseparaciondelaszonas
dondeserequiereelusodecalzadoespecialdel
resto (p. ej. mediante un sistema de bancos o
barreras). Eluso de lasinstalaciones de lavado de
botas se admitiran excepcionalmente cuando
incluyan un control efectivo de calzado para evitar
laintroduccion de materiales patdgenos en zonas
de altoriesgo.

Se establecera un programa de vigilancia
ambiental para evaluar la eficacia de los controles
de calzado.
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4.8.5

Encasosenlosquehayaunazonade cuidados
especiales, elpersonaldeberaentraratravésde
unvestuario especialmente designado e instalado
en la zona de cuidados especiales, para asegurarse
de que laropa de proteccion no esté contaminada
antesdelaentradaadichazona.Los vestuarios
deberan cumplir los siguientes requisitos:

Instrucciones claras sobre el orden en el
cambio de ropa (ponerse y quitarse la ropa de
proteccion) para evitar la contaminacién de laropa
limpia.

Elcalzadoespecial detrabajonodeberausarse
fuera de lafabrica.

La ropa de proteccion debera poder
distinguirse visualmente delaropautilizadaen
zonas de bajoriesgo yno deberallevarse fuerade
la zona de cuidados especiales.

Losempleadosdeberanlavarselasmanos
como parte del procedimiento de cambio de ropa
para evitar la contaminacién de la ropa de
proteccion.

Deberahaberinstalaciones paraellavadoy
desinfeccién de las manos en la entrada de las
zonas de cuidados especiales.

Habra un control efectivo de calzado para evitar la
introduccion de patdgenos en las zonas de
cuidados especiales. Esto puede ocurrirdebido a
un control de cambio de calzado antes de la
entrada en la zona o por el uso controlado de
instalaciones de lavado de botas.

Se establecera un programa de vigilancia
ambiental para evaluar la eficacia de los controles
de calzado.

4.8.6

Deberéa haber instalaciones adecuadas y suficientes
paralavarse las manos enlosaccesosalaszonas
de produccion asi como en otros puntos
necesarios. Dichasinstalaciones paraellavadode
las manos deberéan incluir, como minimo:

Carteles querecuerdenlavarse las manos.

Agua en cantidad suficienteyauna
temperatura apropiada.

Grifos de accionamiento no manual.

Jabén de espuma o liquido.
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Toallas desechables de un Unico uso o
secadores de aire adecuadamente disefiados y
ubicados.

4.8.7

Los aseos deberan estar adecuadamente
separadosysinaccesodirectoalaszonasde
produccion y envasado. Los bafios deberan
incorporarinstalaciones paraellavado de manos
que incluyan:

Lavabo conjab6nyaguaatemperatura
adecuada.

Mediosadecuados parael secadode las manos.

Carteles querecuerdenlavarse lasmanos.

Encasosenlosquelasinstalaciones paraellavado
de manos se encuentrenenlosaseosy éstas sean
lasUnicasinstalacionesexistentesantesdevolvera
entrarenlazonadeproduccion,deberaaplicarse
la clausula 4.8.6 y deberan colocarse carteles
recordando a los empleados la necesidad de
lavarselas manos antes deentrarenlazonade
produccion.

4.8.8

Encasosenlosque lalegislacién nacional permitan
fumar, deberan existir zonas controladas para
fumadores, lascuales deberanestaraisladasdelas
zonasde producciénparagarantizarqueelhumo
no puede entrar en contacto con el producto, al
mismo tiempo que deberan disponer de un
sistemade extraccion al exteriordel edificio. Las
instalaciones parafumadores deberan incorporar,
tantoensusespaciosinteriorescomoexteriores,
todo lo necesario para gestionar adecuadamente
los residuos generados por los fumadores. No esta
permitidoelusoolaintroducciénde loscigarrillos
electrénicos a las zonas de produccion o
almacenaje.

4.8.9

Todos los alimentos que el personal lleve al
emplazamiento deberan almacenarse en
condiciones adecuadasdelimpiezae higiene.No
sepodranintroduciralimentosenlaszonasde
almacenamiento, procesado y produccion. En
aquellos emplazamientos en los que esté
permitido comer en zonas exteriores durante los
descansos, se dispondra paratal fin de espacios
adecuadamentedesignadosysegestionaranlos
residuos de formaapropiada.
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4.8.10 Cuandoseofrezcanserviciosde catering, éstosse
controlaran debidamente a fin de evitar la
contaminacion de los productos (p. €j. como
posible fuente deintoxicaciéndel producto o de
introduccion de alérgenos en las instalaciones).

CONTROL DE LA CONTAMINACION FISICAY
QUIMICA DEL PRODUCTOZONAS DE
MANIPULACION DE LAS MATERIAS PRIMAS,

PREPARACION,PROCESADO, ENVASADO Y
ALMACENAMIENTO

.S,ff‘;r?{"e“‘ of | Se debera disponer de instalaciones y

procedimientos adecuados para controlar el riesgo
de la contaminacién fisica o quimica de los
productos

49.1.1 Deberahaber procesosimplantados que permitan
gestionar el uso, almacenamiento y manipulacion
de productos quimicos no aptos para uso
alimentario para evitar la contaminacién quimica
Estos deberan incluir como minimo:

““Lista de autorizacién de compras.

““Disponibilidad de hojas de especificacionesy
datos de seguridad de los productos.

““Cuando proceda, la confirmacion de que tales
productos son aptos para uso en la industria
alimentaria.

““Evitar el empleo de productos que despidan
olores fuertes.

““Asegurarse de quelos productos quimicos
siempre estan etiquetados y/o identificados.

““Unalmacenamiento seguroyseparado, con
accesorestringido al personal autorizado.

““Utilizacion de los productos exclusivamente por
personal debidamente formado.

4398152 Cuando deban utilizarse materiales excesivamente
perfumados o que desprendan olores, por ejemplo
en trabajos de construccién, deberanimplantarse
procedimientos que eviten el riesgo de
contaminacion de los productos por olores.

4.9.2 CONTROL DE METALES

4921 Se debera disponer de una politica documentada
para controlar el empleo de instrumentos afilados
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de metal, incluyendo cuchillos, las cuchillas de los
equipos, agujasy alambres. Ello deberaincluirun
registrodeinspecciondedafiosyde pérdidade
instrumentos. No se deberan emplear elementos
cortantes de hoja de facil rotura o
desprendimiento.

4.9.2.2

Debera evitarse la compra de ingredientes y
envasesqueutilicengrapasocuerposextrafios
peligrosos queformenparte delosmaterialesde
envasado. No deberan usarse grapas, chinchetaso
clipsenlaszonasde productos abiertos. Encasos
en los que se utilicen grapas u otros articulos
similares como materiales de envase o de cierre,
deberan tomarse todas las precauciones
necesarias para reducir al minimo el riesgo de
contaminacion del producto.

Statement
of Intent

La eliminacién de residuos debera gestionarse de
conformidad con los requisitos legales y de manera
que se prevengasuacumulacion, el riesgode
contaminacion y la atraccion de plagas.

4121

Encasosenlosque laeliminacion de residuos
clasificadosexijadisponerdeunalicencia,dicha
eliminacién sera realizada por empresas
autorizadas, debiéndose llevar unregistro de dicha
eliminacién que estara disponible para ser
auditado.

4.12.2

Loscontenedoresexternosylasinstalaciones
destinadas alarecogida de residuos deberan
utilizarse de forma que el riesgo se reduzca al
minimo. Deberan:

Estar claramente identificados.
Serfaciles de usary de limpiar adecuadamente.

Mantenerse enbuenestadoafinde permitirsu
limpiezay, cuando proceda, su desinfeccion.

Vaciarse con lafrecuencia necesaria.

Taparse omantenerse conlaspuertascerradas,
segun proceda.

4.12.3

Sise transfieren materiales que no son seguros o
que pertenecenaunamarcaregistradade una
calidad inferior a un tercero para su destruccién o
eliminacion, éste debera estar especializadoenla
eliminacién segura de productos o residuos y
proporcionarregistros queincluyanlacantidad
recogida que se destruira o eliminara.
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Statement
of Intent

Todas las instalaciones utilizadas para el
almacenamiento de materias primas, envases,
productos en procesoy productos terminados
deberan ser adecuadas para tal fin.

4.15.1

Se deberan desarrollar, basandose en la evaluacién
deriesgosllevadaacabo, procedimientos para
preservar laseguridad y la calidad de los productos
durante el almacenamiento. Estos deberan ser
comprendidos porel personalrelevante y estar
implantados consecuentemente. Segun proceda,
debera incluirse:

Gestion de traslados de productos frios y
congelados entre zonas de temperatura
controlada.

Separacion de productos cuando sea necesario
para evitar contaminacion cruzada (fisica,
microbioldgica o por alérgenos) o por olores o
manchas.

Almacenarlos materiales alejados del sueloy
de las paredes.

Requisitos especificos de manipulacién o
apilado para evitar que se produzcan dafios.

4.15.2

Siprocede, elenvasadodeberaseralmacenado
lejos de otras materias primas y productos
terminados. Todos los materiales envasados
utilizados parcialmente, adecuados parasu uso,
estaran eficazmente protegidos contra la
contaminaciény seran claramente identificados
para mantener la trazabilidad antes de ser
devueltos a una zona de almacenamiento
apropiada. Los envases obsoletos deberan
almacenarse en una zona separada y se
estableceran sistemas para evitar su uso
accidental.

4.15.3

En casos en los que sea preciso controlar la
temperatura, la zona de almacenamiento debera
estar habilitada para mantener la temperatura del
producto dentro de los limites de las
especificacionesyseragestionadade formaquese
garantice elmantenimientode lastemperaturas
especificadas.

Deberdinstalarse entodaslasinstalacionesde
almacenamiento un equipo de registro de
temperaturas con alarmas adecuadas, o bien
deberaexistir un sistema de comprobacién manual
detemperaturaydeberallevarse unregistrode
éstas. Dicho registro tendra lugar cada cuatro
horas o con una frecuencia que permitala
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intervencion del personal antes de que las
temperaturas del producto excedan los limites de
seguridad, legalidad o calidad.

4.15.4

Cuandoseanecesarioalmacenarlos productosen
una atmosfera controlada, las condiciones de
almacenamientodeberanestarespecificadasyser
controladas de manera efectiva. Deberan
mantenerse registros de las condiciones de
almacenamiento.

4.15.5

En casos en los que sea necesario el
almacenamiento en el exterior, los productos
deberanprotegerse de lacontaminaciénydel
deterioro. Se debera verificar laidoneidad de los
productos antes de ser introducidos en la fabrica.

4.15.6

El emplazamiento debera facilitar la correcta
rotacion de materias primas, productos
intermediosy productosterminados almacenados
ygarantizarquelos materialesseempleanenel
orden correcto de acuerdo a su fecha de
fabricacionydentrodelavidasu Utilestablecida.

CONTROL DEL PRODUCTO

Statem
ent

of
Intent

Deberan implantarse procedimientos de disefio y
desarrollo para nuevos productos o procesos asi como
para cualquier cambio introducido en los productos y en
los procesos de envasadoyfabricacién conelfinde
garantizarlaelaboracién de productos segurosylegales.

51.1

Laempresadeberaproporcionardirectricesclarasen
relacionacualquiertipoderestriccionenelalcance del
desarrollo de nuevos productos para controlar la
introduccidonderiesgosqueserianinaceptablesparala
empresao los clientes (p. ej. laintroduccion de riesgo por
alérgenos, envases de vidrio o riesgos microbiolégicos).

5.1.2

Todos los productos nuevos y los cambios en la
formulacion, en el material de envasado o en los métodos
de procesadodel productodeberanestarformalmente
aprobados por el jefe de equipo de APPCC o autorizados
porunmiembrodelcomité de APPCC.Deestemodose
debera garantizarla

identificacion y evaluacion de los peligros y la
implantacion de los controles adecuados identificados en
el sistema de APPCC. Es necesario que se aprueben dichos
cambios antes de introducir nuevos productos en la
fébrica.

513

Se deberan llevar acabo ensayos con los equipos de
produccion cuando sea necesario paravalidar que la
formulacion del producto y los procesos de fabricacién
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estan en condiciones de elaborar un producto seguroy
con la calidad requerida.

514

Se deberan realizar ensayos sobre la vida til del producto
en base a protocolos documentados que reflejen las
condiciones durante el almacenamiento y lamanipulacién.
Los resultados deberan registrarse y conservarse, y
deberan confirmar que se cumplen los criterios
microbioldgicos, quimicos y organolépticos relevantes.
Cuandonoseapracticorealizarlas pruebasdevida util
antes deiniciarlafase de produccién, porejemplo, en
productos de larga duracion, debera elaborarse una
justificacion documentada con una base cientifica sobre la
vida util que se les ha asignado.

5.6.

Losanalisisde patégenos sedeberansubcontrataraun
laboratorio externo o, en el caso de realizarse
internamente, ellaboratoriodeberaestarseparadodelas
instalaciones de fabricaciony disponer de procedimientos
de funcionamiento que permitan evitar el riesgo de
contaminacion de los productos.

5.6.2.2

En casos en los que las instalaciones cuenten con
laboratorios de andlisis rutinarios, su ubicacion, disefio y
funcionamiento deberan ser tales que eliminen losriesgos
potenciales paralaseguridad del producto. Los controles
se deberan documentar e implementar, teniendo en
cuenta lossiguientes

aspectos:

Eldisefioyfuncionamiento de los sistemas de desagiie
y ventilacion.

Elaccesoyseguridad a las instalaciones.
Losdesplazamientosdel personaldelaboratorio.
Lasdisposiciones en materia de ropa protectora.

Los procesos paraobtener muestras del producto.

Laeliminacionde residuos procedentes del
laboratorio.

5.6.2.3

Encasosenlosquelaempresarealice,osubcontrate,
analisis que sean criticos paralaseguridad o lalegalidad
de los productos, el laboratorio o la empresa
subcontratada deberan contarconunaacreditacion
reconocidaotrabajardeacuerdo conlosrequisitosy
principios de laNorma I1SO 17025.

En casosenlos que no se empleen métodos acreditados
se debera disponer de unajustificacién documentada.

5.6.24

Se debera disponer de unos procedimientos para
garantizar lafiabilidad de los resultados obtenidos en el
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laboratorio, almargendelos especificados enlaseccién
5.6.2.3. Tales procedimientos deberan incluir:

Elempleode unos métodos de ensayo reconocidos,
cuando existan.

Procedimientos de ensayos documentados.

Garantia de que el personal esta debidamente
cualificado y/o que harecibido la formacién adecuaday es
competente parallevar acabo el andlisis requerido.

Elempleodeunsistemaparaverificarlaprecisionde
losresultados de los ensayos, como, porejemplo, ensayos
en circuito (comparativos) o los de evaluacién de la
competencia.

Elempleo de equipos debidamente calibradosy
sujetos a un mantenimiento apropiado.

gﬁﬁgim Laempresasedeberaasegurarde que el producto
terminado no se libera hasta que no se hayan llevado a
cabo todos los procedimientos acordados.

5.7.1 Cuandosenecesite aprobarunproductoparaliberarlo,

deberanimplantarse procedimientos que garanticen que
no se libera ningln producto hasta que se hayan cumplido
todosloscriteriosyse hayaautorizadodichaliberacion.
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