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ANEXO

PREFACIO

El sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point System o Ana-
lisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en su traduccion al castellano) es el
método de prevencion que ha logrado el mayor grado de evolucion, adopcion y
aceptacion por las diversas organizaciones, empresas y gobiernos para obtener una
adecuada seguridad en todos los ambitos de la produccién primaria, transporte, ela-
boracion, almacenamientos, distribucion, comercializacion y consumo de los alimen-
tos. Surge como consecuencia de la capacidad limitada que poseen las tradiciona-
les operaciones del control de calidad en la reduccion de las enfermedades transmi-
tidas por alimentos con origenes diversos (microbioldgicos, quimicos o fisicos).

El enfoque del HACCP como “sistema” es, quizas, la causa mas importante
por la cual ha sido difundido, ya que implica:

? Un enfoque més amplio de un proceso de elaboracion de alimentos (del campo al
consumidor).

? El compromiso de toda la organizacion y, en especial, su Director.

La formacion de equipos multidisciplinarios para el desarrollo del Plan HACCP.

? La transferencia de las responsabilidades de “control” a los responsables directos
de cada operacion de manufactura.

? Conocer mejor el funcionamiento de las instalaciones por el uso adecuado de las
auditorias internas y los planes de entrenamiento, entre otros elementos.

-~

Los principios del Sistema HACCP son coincidentes y complementarios con
otros sistemas de calidad, tales como las Normas Serie 1ISO 9000 y las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices (GMP) en la sigla
inglesa, motivo por el cual no es necesario optar por uno de estos tres sistemas; por
el contrario, es aconsejable incorporar los principios de cada uno de ellos para acer-
carse a la Gestion Total de Calidad o Total Quality Management (TQM).

Todos estos conceptos son tomados hoy en dia en el Comercio Internacional
como una garantia de venta y aprovisionamiento de productos seguros y de calidad,
ademas de constituir el método de vigilancia mas adecuado para las autoridades de
Salud Publica de cada nacion.

Con el objetivo de brindar una herramienta adecuada que permita alcanzar el
conocimiento de los aspectos generales y los principios en los cuales se basa el
Sistema HACCP, contribuir a la difusion del tema y promover la capacitacion basica
en lo que se refiere a la implementacion de dicho Sistema; el SENASA y el sector
lechero privado de la Argentina se han propuesto elaborar el presente Manual como
un nuevo elemento de consulta que complementaria a los ya existentes, adaptando
dicho marco general a las particularidades de la industria lechera en la Republica
Argentina.

Manua HACCP paralalndustria Lechera




ANEXO

GLOSARIO

ANALISIS DE PELIGROS

El proceso de recopilacion y evaluaciéon de informa-
cion sobre los peligros y las condiciones que los ori-
ginan para decidir cuales son los importantes para la
inocuidad de los alimentos, y en consecuencia, se
deben tratar en el plan del sistema HACCP.

CALIDAD

La totalidad de las caracteristicas de una entidad(*)
que le confieren la aptitud para satisfacer las necesi-
dades explicitas o implicitas
(*) ACTIVIDAD O PROCESO
*PRODUCTO
*ORGANISMO, SISTEMA O PERSONA
*COMBINACION DE LOS ANTERIORES

FASE

Un punto, procedimiento, operacion o etapa de la
cadena alimentaria, incluidas las materias primas,
desde la produccién primaria hasta el consumo final.

LIMITE CRITICO

Un criterio que permite separar lo aceptable de lo
inaceptable.

MEDIDA CORRECTIVA

Toda medida que hay que adoptar cuando los resul-
tados de la vigilancia en los PCC indican un control
deficiente.

PELIGRO

Un agente biologico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicién en que se halla en éste,
gue puede causar un efecto adverso para la salud.

PUNTO CRITICO DE CON-
TROL (PCC)

Una fase en la que puede aplicarse un control y que
es esencial para evitar o eliminar un peligro para la
inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
aceptable.

PUNTO DE CONTROL (PC)

Una fase en la que puede aplicarse un control para
asegurar gue los parametros de calidad cumplen con
las especificaciones establecidas.
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VALIDACION

Obtener la prueba de que los elementos del plan de
HACCP son eficaces.

VIGILAR (MONITOREO)

El acto de llevar a cabo una secuencia planificada de
observaciones o mediciones de los parametros de
control para evaluar si un PCC esta controlado o no.

VERIFICACION / COM-

La aplicaciéon de métodos, procedimientos, ensayos

PROBACION y otras evaluaciones, ademas de la vigilancia, para
determinar el cumplimiento del plan de HACCP.
CONTROL La condicion en la que se observan procedimientos
correctos y se cumple con los criterios.
CONTROLAR Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar
y mantener el cumplimiento de los criterios estable-
cidos en el plan del sistema de HACCP.
DESVIACION Cuando no se consigue cumplir con un limite critico.

DIAGRAMA DE FLUJO

Una representacion sistematica de la secuencia de
etapas u operaciones utilizada en la produccion o
fabricacion de un determinado producto alimenticio.

MEDIDA PREVENTIVA DE
CONTROL

Toda medida y actividad que puede realizarse para
evitar o eliminar un peligro para la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

PLAN DE HACCP

Un documento preparado de conformidad con los
principios del sistema de HACCP para asegurar el
control de los peligros que resultan significativos pa-
ra la inocuidad de los alimentos en el segmento de la
cadena alimentaria considerado.

SISTEMA DE HACCP

Un sistema que permite identificar, evaluar y contro-
lar peligros significativos para la inocuidad de los
alimentos.

RIESGO El potencial de ocurrencia de una consecuencia ne-
gativa no buscada de un evento.
EDIFICIO La parte arquitectonica de una planta lactea, inclu-

yendo los materiales y el ensamble de aquellos, pero
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excluyendo cualquier equipo de procesamiento y
utensilios.

LIMPIEZA

La remocion de residuos de alimentos, suciedad,
grasa u otra materia objetable de una superficie, por
una reaccion fisico-quimica sin que ataque de modo
alguno la superficie

DESINFECCION

La reduccion por medio de agentes quimicos y/o meé-
todos fisicos de un nimero de microorganismos en
el ambiente o0 en las superficies a un nivel que no
comprometa la seguridad de los alimentos.

AGUA POTABLE

Agua que cumple con la legislacion vigente.

BARRERAS HIGIENICAS

Barreras fisicas o mecanicas las cuales previenen o
minimizan la transferencia de contaminantes o fuen-
tes potenciales de contaminacion.

MANTENIMIENTO

Procedimientos y rutinas de trabajos llevados a cabo
para asegurar las operaciones y/o una calidad con-
sistente
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Capitulo 1

HISTORIA Y ANTECEDENTES

A través de los afos, el hombre se ha obsesionado y preocupado por mante-
ner la salubridad y los adecuados caracteres organolépticos de los alimentos reco-
lectados o procesados.

En el siglo anterior se registra un cambio de importancia en la prosecucién de
estos objetivos a partir de los descubrimientos de Appert y Pasteur, quienes logran
disefar los primeros métodos de reduccion de patégenos y aumento de la conser-
vacion de los alimentos.

Posteriormente se observa la industrializacion de los procesos de elabora-
cion, aplicando los principios basicos descubiertos por los investigadores antes
mencionados, mas el agregado de “nuevas” tecnologias, tales como la congelacion,
refrigeracion, deshidratacion controlada, envasado aséptico, etc.

Como consecuencia de ello, la industria, los centros de investigacion y los
Organismos Estatales se vieron impulsados a desarrollar diversos estandares que
pudieran definir la clasificacion, denominacion y condiciones de seguridad que de-
ben presentar los alimentos en sus diferentes presentaciones.

El resultado de estos trabajos fue reflejado en leyes locales, Cddigos de
Practica, Reglas y otros documentos, los cuales en algunos casos no cubrian las
particularidades de cada caso, se superponian en algunos aspectos y quizas lo mas
preocupante, no ofrecian necesariamente la garantia suficiente sobre las condicio-
nes de seguridad que el alimento pudiese requerir.

El motivo de esta falta de seguridad esta relacionada con el hecho que, aun a
pesar de contar con una Norma o Criterio adecuado, la decision final de aptitud re-
cae en el Muestreo e Inspeccién de un numero pequefio de unidades (muestras)
correspondientes a una fabricacion (lote). Esta garantia o seguridad se puede in-
crementar facilmente aumentando el numero de muestras (o valor n), lo cual se tor-
na impracticable para la mayoria de los laboratorios de control e incrementa los cos-
tos de todos los sectores involucrados (productor, control oficial y consumidor).

Para resolver este dilema, varias empresas y organismos se volcaron a tratar
de confeccionar un Sistema de Calidad que garantizara la inocuidad de los alimen-
tos desde las primeras etapas de fabricacion, actuando en forma preventiva.

Estos objetivos son cubiertos en gran parte por el desarrollo efectuado por el
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Dr. Howard Bauman de la Pillsbury Company en forma conjunta con la Agencia de
Aeronavegacion Espacial de los EE.UU. (NASA) y los Laboratorios de la US Army
en Natick, el cual se denoming “Sistemas de Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos
de Control” (HACCP o Hazard Analysis of Critical Control Points en su sigla inglesa).

Las primeras preocupaciones de la NASA fueron las posibles interferencias
de las “migajas” de los alimentos que consumieran los astronautas en el instrumen-
tal electrénico, y en segundo término la diseminacién de microorganismos y toxinas
a partir de dichas “migajas”.

Para prevenir estos peligros, se adopto el sistema ingenieril llamado FMEA
(Failure Mode and Effect Analysis) o Andlisis de Fallas, Causa y Efecto, el cual po-
see un esquema analitico de preguntas y respuestas para determinar los probables
origenes de una falla o defecto.

Sin embargo, el modelo inicial del HACCP fue presentado en publico recién
en 1971 durante la Conferencia Nacional de Proteccion de Alimentos en Washing-
ton D.C., tomando mayor impulso a partir del reporte efectuado por el Subcomité del
Comité de Proteccion de los Alimentos de la Academia Nacional de Ciencias de
E.E.U.U. (NAS) en 1985.

Afos después, se crean diversas comisiones y comités ejecutivos de los or-
ganismos oficiales, organismos no gubernamentales y asociaciones cientificas, en-
tre las cuales podemos destacar los aportes efectuados por la ICMSF (Comision
Internacional para Especificaciones Microbiolégicas de Alimentos) en 1982, la comi-
sion ad-hoc de la NACMCF (National Advisory Commission on Microbiological Crite-
ria for Foods) creada en 1989, y sus posteriores contribuciones.

Todos estos trabajos incorporan nuevos elementos, tales como: una amplia-
cion del concepto de seguridad con los peligros de origen quimico Yy fisico, la intro-
duccion de los “siete principios del Sistema HACCP”, el uso del arbol de decision
para determinar los Puntos Criticos de Control (PCC), etc.

Como ultimo tramo de esta resumida historia evolutiva, debemos destacar las
guias efectuadas por el Comité de Codex en Higiene Alimentaria en 1993 (Guideli-
nes for the Application of the HACCP System), con sus revisiones posteriores, ya
qgue las mencionadas guias son un marco de referencia para los distintos paises
gue comercializan alimentos fuera de sus fronteras y que tiene la necesidad de
adoptar un modelo de autocontrol preventivo en la Seguridad Alimentaria aceptado
internacionalmente.
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Capitulo 2

LOS PRINCIPIOS DEL HACCP Y SU APLICACION

El Sistema de Analisis de Peligros e Identificacion de Puntos Criticos de Con-
trol (HACCP) esta basado en los principios que a continuacién se detallan:

Principio 1. Realizar un Analisis de Peligros (Hazard Analysis).

Principio 2: Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC).

Principio 3: Establecer los Limites Criticos para cada PCC.

Principio 4. Establecer un Sistema de Monitoreo que asegure el control de los
Principio 5: Es(?[gt;lecer las Acciones Correctivas.

Principio 6: Establecer Procedimientos de Verificacion.

Principio 7: Establecer un Sistema de Documentacion.

APLICACION DE LOS PRINCIPIOS DEL HACCP:

La implementacién de un sistema HACCP en cualquier etapa de la produc-
cion de alimentos requiere del empefio y el compromiso fundamental por parte de la
Direccion de la empresa.

Cuando se identifiquen y analicen los peligros, se efectien las operaciones
posteriores para elaborar y aplicar un sistema HACCP; deberan tenerse en cuenta
las repercusiones de las materias primas e ingredientes, las practicas de manufactu-
ra, la importancia del control de los peligros, el probable uso que tendra el producto
elaborado, los grupos vulnerables de consumidores y los datos epidemiolégicos re-
lativos a la inocuidad de los alimentos.

La finalidad del sistema HACCP es lograr que el control se centre en los

PCC. Por esta razon, es imprescindible que dicho control sea absolutamente efecti-
VO.
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APLICACION DEL SISTEMA HACCP

La aplicacion de los principios del sistema HACCP consta de una serie de
operaciones ordenadas en una secuencia logica, que consiste en 12 pasos.

Los principios del sistema de HACCP establecen los fundamentos para los
requisitos minimos para su aplicacion, mientras que las directrices ofrecen orienta-
ciones generales.

Tales operaciones son:

1. Formacion de un equipo de HACCP

Para que la aplicacion del sistema HACCP sea plenamente eficaz, se deberéa
reunir y manejar en forma efectiva los conocimientos, experiencia e informacién ne-
cesaria. Para ello es deseable que se conforme un equipo HACCP multidisciplinario.
Cuando esto no sea posible se podra solicitar asesoramiento técnico de fuentes ex-
ternas.

2: Descripcion del producto

Una descripcion completa del producto debe ser realizada. La misma siempre
debera incluir informacion pertinente a la inocuidad del mismo. Tipicamente esta
informacion incluye datos de composicion fisico-quimica, incluyendo ay, pH, etc.;
tratamientos efectuados para la destruccion de microorganismos (por ej. tratamien-
tos térmicos, utilizaciébn de salmueras, ahumado, etc.); envase, durabilidad, condi-
ciones de almacenamiento y distribucion y cualquier otra informacion relevante para
la inocuidad del producto.

3: Determinacion del uso al que ha de destinarse el alimento

Esto debe basarse en el uso previsto por el usuario o consumidor final. Se
debe determinar por ej. si el alimento en cuestion esta destinado a grupos de pobla-
cion vulnerables (ancianos, lactantes, enfermos celiacos, etc.). Se debe tener en
cuenta el empleo que un usuario puede hacer del alimento cuando este es usado
como semielaborado o ingrediente de otros, por €j. se deberia considerar si se utili-
zara directamente, si se sometera a tratamiento térmico posterior , etc.
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4: Elaboracién de un diagrama de flujo

El equipo HACCP deberéa elaborar un diagrama de flujo que cubra todas las
fases de la operacion, teniendo en cuenta las etapas anteriores y posteriores a la
misma.

5: Confirmacion in situ del diagrama de flujo

La validez del diagrama de flujo elaborado debe verificarse in situ en todas
las etapas, y enmendarlo cuando sea necesario.

6: Realizar un Analisis de Peligros (Hazard Analysis). Principio 1

Ello implica la identificacién de los posibles peligros asociados con la produc-
cion de alimentos en todas las fases (incluyendo el método de preparacion y tipo de
consumidor), la evaluacion de la probabilidad de que los mismos se produzcan y el
establecimiento de las medidas preventivas para su control.

El andlisis de los peligros asociados a la materia prima y a cada fase del pro-
ceso debera incluir la presencia probable de peligros tales como la supervivencia
y/o proliferacion de los microorganismos involucrados, la produccion y/o persistencia
de toxinas, productos quimicos y agentes fisicos en los alimentos, asi como también
las condiciones que pudieran dar origen a los peligros mencionados.

En este andlisis se debe determinar la probabilidad de ocurrencia de peligros
asociados a las materias primas y/o fases del proceso mediante los conocimientos
previos y las observaciones del método de preparacién y consumo.

7: Determinar los Puntos Criticos de Control. Principio 2

La determinacién de los Puntos Criticos de Control (PCC) en el proceso de
elaboracion puede, en muchas ocasiones, verse facilitada por la aplicacion de una
secuencia logica de decisiones que permite identificar si la fase o materia prima
constituye un PCC. En tal sentido se deberan tener en cuenta todos los puntos rele-
vados en el andlisis de peligros, que razonablemente se pudiera prever que se pre-
sentaran.

La aplicacién de una secuencia de decisiones debera realizarse de manera

flexible, considerando si la operacion esta destinada a la produccién, a la elabora-
cion, al almacenamiento, a la distribucion o a otro fin.
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Tal secuencia de decisiones , denominada usualmente “arbol de decisiones”,
debera utilizarse como guia en la determinacién de los PCC, pero puede suceder
gue no pueda ser aplicada a todas las situaciones, por lo que la misma no es exclu-
yente, permitiéndose también la utilizacién de otros enfoques. En todos los casos es
muy importante impartir capacitacion para la determinacion de los PCC.

En el caso de llegar a determinar la existencia de un riesgo en una fase o
materia prima en la que el control es estrictamente necesario para mantener la ino-
cuidad y no existe ninguna medida preventiva que pudiera adoptarse, debera enton-
ces realizarse una modificacion en la especificacion de la materia prima, en el dise-
flo del producto y/o en el proceso de elaboracién, a modo de incluir una medida pre-
ventiva.

8: Establecer los Limites Criticos para cada PCC. Principio 3

La importancia que tiene la especificacion de los limites criticos radica fun-
damentalmente en permitir efectividad el control de cada punto critico. No se requie-
re establecer dichos limites en el caso de aquellos peligros que, luego de aplicar el
principio 2, no se constituyen en un PCC.

Por otra parte, debe diferenciarse un Punto de Control (PC) de un Punto Cri-
tico de Control (PCC), ya que los primeros, a pesar de poseer también Limites Criti-
cos, se relacionan con la calidad y no con la seguridad.

En determinados casos puede requerirse especificar mas de un limite critico
para una misma fase u operacion del proceso de elaboracion (por ejemplo la rela-
cion Tiempo / Temperatura durante la Pasteurizacion).

Los limites criticos estan constituidos generalmente por parametros mensu-
rables. Entre los criterios usualmente aplicados se pueden mencionar las medicio-
nes de temperatura, tiempo, porcentaje de humedad, pH, ay , cloro disponible, asi
como también ciertas evaluaciones subjetivas tales como el aspecto y la textura del
alimento.

Es fundamental tener bien en claro que los Limites Criticos establecen la dife-
rencia en cada PCC, entre productos seguros y peligrosos.

9: Establecer un Sistema de Monitoreo que asegure el control de los PCC.

Principio 4

El sistema de monitoreo debe asegurar para cada PCC que sus limites criti-
cos no sean excedidos. Por esta razon, los procedimientos adoptados deben ser
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capaces de detectar cualquier pérdida del control en el PCC.

Es necesario entonces, que el equipo HACCP determine los criterios median-
te el establecimiento de acciones especificas de monitoreo, asi como también la
frecuencia del método, lugar del monitoreo y la designacion de un responsable di-
recto. Esta persona, con conocimientos y competencia para aplicar las medidas co-
rrectivas en caso que fuere necesario, debera evaluar los datos obtenidos a partir
del sistema de vigilancia. Esta informacién debera ser debidamente documentada vy,
junto con los registros obtenidos a partir del sistema de vigilancia, firmadas por la
persona responsable de dicho sistema asi como también por aquellas personas en-
cargadas de las evaluaciones.

Los procedimientos de vigilancia establecidos deben permitir un rapido flujo
de la informacion generada ya que usualmente son aplicados a procesos continuos
de elaboracién que no permiten la realizacién de andlisis prolongados. Por tal moti-
vo, preferentemente se adoptan las mediciones de parametros fisicos y/o quimicos
gue permiten la aplicacion inmediata de las medidas correctivas, quedando reserva-
dos los ensayos microbioldgicos para aquellos PCC que asi lo requieran (por ejem-
plo el analisis de Salmonella en leche en polvo para mezcla en seco).

En el caso que el monitoreo no fuera continuo, su grado y/o frecuencia debe-
ran ser suficientes como para asegurar que el PCC esté bajo control.

10: Establecer las Acciones Correctivas. Principio 5

A cada Punto Critico de Control se le debe asignar en el plan de HACCP, una
0 mas acciones que permitan la rectificacion en el caso de producirse alguna des-
viacion fuera de los limites criticos establecidos, asegurando que el PCC vuelva a
estar bajo control.

Dichas acciones correctivas deberan aplicarse cuando el sistema de monito-
reo indique una tendencia hacia la desviacion de un PCC, tratando de restablecer el
control antes de gque dicha desviacion comprometa la inocuidad del aimento.

También deberan tomarse acciones en relacién con el destino que se dara al
producto elaborado y que resulté afectado, cuando el proceso estaba fuera de con-
trol.

La totalidad de los procedimientos adoptados en relacion a las desviaciones y
al destino del producto deberan documentarse en los registros del sistema HACCP.

11: Establecer Procedimientos de Verificacion. Principio 6
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Se deberan establecer los procedimientos adecuados que permitan verificar
el correcto funcionamiento del sistema HACCP implementado, con una frecuencia
de verificacion suficiente para validar a dicho sistema.

Para ello se pueden utilizar métodos, procedimientos y ensayos de verifica-
cién y comprobacioén, entre los cuales se incluye el muestreo aleatorio y el andlisis
correspondiente.

Entre las actividades de verificacion que podrian llevarse a cabo se pueden
mencionar:
? Exémen del sistema HACCP y de sus registros.
? Examen de las desviaciones y del destino del producto.
? Operaciones que confirmen que los PCC estén bajo control.

12: Establecer un Sistema de Documentacion. Principio 7

Para la aplicacion del sistema HACCP es fundamental contar con un sistema
de registros eficiente y preciso. Esto debera incluir documentacion sobre los proce-
dimientos del HACCP en todas las fases, los cuales deberian formar parte de un
manual.

Debera documentarse la totalidad de los procedimientos y para ello se debe-
ra contar con los registros de las desviaciones, de PCC (referidos a inocuidad del
producto, ingredientes, elaboracion, envasado, almacenamiento y distribucion), asi
como también cualquier modificacion introducida en el sistema HACCP ya imple-
mentado.

El concepto de este principio es basicamente poder demostrar, a través de
los registros, que el HACCP esta funcionando bajo control y que se ha realizado una
accion correctiva cuando se ha producido alguna desviacion. Dicho concepto, glo-
balmente, implica la fabricacion de productos seguros.

CAPACITACION:

La aplicacion eficaz de los principios del HACCP requiere como elemento
esencial la capacitacion tanto del personal de las industrias como del personal de
los organismos gubernamentales vinculados a la fiscalizacion y auditoria de los pro-
cesos de elaboracion de alimentos, asi como también de todas aquellas personas
que se desempefian en el &mbito académico. Esta capacitacién debera estar orien-
tada a los principios y a la aplicacion misma de los sistemas HACCP.

La cooperacion entre productores primarios, industrias, grupos comerciales,
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organizaciones de consumidores y autoridades competentes es de maxima impor-
tancia.

Debera ofrecerse oportunidad para la capacitaciéon conjunta del personal de
la industria y de los organismos oficiales de control, con el fin de fomentar y mante-
ner un dialogo permanente y crear un clima de comprension para la aplicacion prac-
tica del sistema HACCP.

En el ambito industrial, como ayuda para el desarrollo de un plan de capaci-
tacion especifica en el marco de la aplicacion del sistema HACCP, deberan formu-
larse instrucciones y procedimientos de trabajo que definan las tareas del personal
responsable de la operacion asociada a cada PCC, quienes deberan ser identifica-
dos.

Manua HACCP paralalndustria Lechera
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Anexo |

CARACTERIZACION DE PELIGROS

CRITERIOS PARA LA IDENTIFICACION DE PELIGROS

El equipo HACCP debera considerar cuales son los peligros potenciales para
cada etapa del proceso, pudiéndose basar para ello en conocimientos, experiencias,
base de datos, antecedentes epidemioldgicos, legislacion, programas de vigilancia
sanitaria.

TIPOS DE PELIGROS *

MICROBIOLOGICOS QUIMICOS FISICOS
Bacterias patégenas Productos de limpieza Vidrios
Virus Pesticidas Metales
Paréasitos Alérgenos Piedras
Protozoarios Metales pesados Maderas
Hongos (micotoxinas) Nitritos Plasticos
Hormonas Hilos
Antibidticos Plagas
Componentes no poliméricos
de los envases
(migrados al alimento)

* La lista se da a modo de ejemplo, no pretendiendo ser exhaustiva.

En cada etapa del proceso se debe realizar una lista de los peligros que pue-
den aparecer teniendo en cuenta los siguientes criterios:

1- Materias primas: leche cruda e ingredientes.
-Que peligros estan asociados o presentes.
-Estos peligros son un problema para el proceso/producto.

2- Disefio de planta y equipo:
-Posibilidad de contaminacion cruzada.
-Existe una etapa (espera) donde los peligros microbioldgicos pueden aumentar
hasta niveles peligrosos.
-Se puede limpiar el equipo adecuadamente.
-Pueden los equipos/planta introducir peligros.
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Anexo |

3- Factores intrinsecos:
-Pueden las caracteristicas del producto (leche cruda, semielaborados, producto fi
nal) favorecer o aumentar los peligros. Tener en cuenta: pHYy ay.
-En productos formulados se aumenta la probabilidad de supervivencia de microo-
ro
ganismos.

4- Disefio del proceso:
-Condiciones del proceso.
-Peligro de recontaminaciones.
-Presencia de materiales extrafios.

5- Disefio de instalaciones:
-Peligros por falta de delimitacién de zonas.
-Peligros por aire (filtros).
-Peligros por plagas.

6- Envasado:
-Tipo de envasamiento (abierto/cerrado).
-Materiales que se utilizan.
-Se favorece algun riesgo microbioldgico (aerobio/anaerobio).
-Se favorecen otros peligros (insectos, vidrios, plasticos).
-Es hermético el cierre de envases.

7- Personal:
-Buenas Practicas de Higiene.
-Entrenamiento del personal.
-Existen controles de salud.

8- Distribucion:
-Riesgos por almacenamiento inadecuado.
-El manipuleo del consumidor lo convierte en peligroso.

9- Uso del producto por el consumidor:
-Seré consumido tal cual o sufrir4 un tratamiento previo.
-Sera consumido por grupos de mayor riesgo (nifios, ancianos).

Es necesario listar para cada etapa del proceso de un producto los peligros

identificados ya sea que hayan ocurrido o sean potenciales, y establecer para cada
uno las medidas preventivas necesarias para impedir o0 minimizar su ocurrencia.
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Anexo ||

Modelo de Planilla para volcar el Flujograma del Proceso

FLUJOGRAMA

SUS MATERIAS PRIMAS, SUS INGREDIENTES,

SUS PRODUCTOS INTERMEDIOS

Y SUS ETAPAS DE FABRICACION

CON DESCRIPCION DE PELIGROS POTENCIALES

MATERIAS PRIMAS/

INGREDIENTES

o DESCRIPCION DE POSIBLE
PRODUCTOS

INTERMEDIOS PELIGRO POTENCIAL

(]

ETAPA DE

FABRICACION
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Anexo |1

Modelo de Arbol de Decisiones

Una vez identificados los ingredientes, materias primas y etapas del proceso
con sus peligros potenciales asociados, aplicaremos a cada una de ellas y para ca-
da uno de los peligros considerados, una secuencia légica de decisiones, usualmen-
te denominada “Arbol de Decisiones” (Principio 2 - capitulo 2, item 7, pagina 12).

El uso del mismo nos permite, en aquellos casos donde es aplicable, decidir
si estamos frente a un PCC 0 no, o bien, si es necesario efectuar alguna modifica-

cion en el proceso o producto.

Este arbol de decisiones, no es otra cosa mas que una serie de preguntas
gue deben ser contestadas en orden sucesivo hasta arribar a una conclusién.

Existen varios modelos de arboles de decision, entre lo cuales hemos selec-

cionado el siguiente:

P1 P1lbis

Existen medidas Se necesita controlar esta fase
SO

preventivas de control? NO por razones de inocuidad? Sl

NO

MODIFICAR
FASE, PROCH

NO ES

P2

Ha sido la fase especificamente
concebida para eliminar o reducir a un S
nivel aceptable la posible

presencia de un peligro?
NO

P3

Podria producirse una contaminacion

con riesgos identificados superior a los NO
PCC

PCC
PARAR

PUNTO CRITICO

DE CONTROL
(PCC)

NO ES

FARAR

niveles aceptables, o podrian estos
aumentar a niveles inaceptables?

SI
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Anexo |1
(Continuacion)
P4
Se eliminaran los peligros identificados NO
o se reduciré su posible presencia
a un nivel aceptable en una fase posterior?

PUNTO CRITICQ
DE CONTROL
(PCC)

Sl

NO ES PCC
PARAR

Por ejemplo, para una determinada fase de proceso y para un peligro dado
comenzamos por formular la pregunta P1. Si contestamos Sl, debemos pasar a la
pregunta P2. Si la respuesta a esta pregunta es NO, debemos pasar a la pregunta
P3 y si la respuesta a la misma es S| pasamos a la pregunta P4. Si a esta ultima
pregunta contestamos NO, entonces estamos frente a un PCC.

Por el contrario, si a la pregunta P1 hubiésemos contestado NO, entonces
pasamos a la pregunta P1lbis, y si la respuesta a esta ultima pregunta es Sl, nos
encontramos frente a la necesidad de modificar el proceso o producto.

Cabe destacar que cuando nos enfrentamos a la modificacion de una fase de
proceso o del producto, el resultado de esta modificacion debe ser la confirmacion
de un PCC o bien la eliminacién del peligro.

En el Anexo IV, se ofrece un modelo de planilla para la aplicacion del arbol de
decisiones.
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Anexo IV

Modelo de Planilla para la aplicacion del Arbol de Decisiones

Materia prima P1. Existen medidas P1lbis. Se necesita P2. Ha sido la fase
o ingrediente preventivas de controlar estafase por especificamente

o etapade control? razones de inocuidad? concebidapara
fabricacién paraeliminar o

y su(s) posibles reducir aun
peligro(s) nivel aceptable

potenciales

la posible presencia
de un peligro?

NO

Ir P1.bis = NO NO ES PCC

Sl - modificar la fase,

proceso o producto y
volver aP.1

Sl

IraP2. & e & & e S = PCC

NO IraP3. & &

NO

Ir P1.bis & NO NOESPCC

SI - modificar lafase,

proceso o producto y
volver aP.1

Sl

IraP2. & & & & 6 S =PCC

NO IraP3. = &

NO

Ir P1.bis = NO NO ES PCC

Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volveraP.1

Sl

IraP2. & & & & & S 2 PCC

NO IraP3. = &
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ANEXO

Anexo IV

P3. Podria producirse una contaminacion

con riesgos identificados superior alos
niveles aceptables, o podrian estos
aumentar a niveles inaceptables?

P4. Se eliminaran los peligros identificados
o sereducird su posible presenciaaun
nivel aceptable en unafase posterior?

Notas sobre sus decisiones:

NO NO ES PCC

Sl IraP4. & & & & & SI NO ES PCC
NO = PCC
Notas sobre sus decisiones:
NO NO ES PCC
Sl IraP4. & & & & & Sl NO ES PCC
NO = PCC
Notas sobre sus decisiones:
NO NO ES PCC
Sl IraP4. & & & & & Sl NO ES PCC
NO = PCC
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Capitulo 3

AUDITORIAS

INTRODUCCION

El propdsito de este capitulo es describir algunos conceptos basicos para ser
aplicados en los procesos de auditorias internas (1ra. Parte) y externas (2da. Parte),
como asi también delinear los mecanismos de su implementacién y alcance, espe-
cialmente en aquellos casos donde el resultado de los mismos esté ligado a las Au-
ditorias de Validacion del Sistema (3ra. Parte).

ALCANCE

Es importante destacar que el alcance de la validacion es definido por el fa-
bricante y consensuado con la autoridad encargada de emitir la validacion, lo que
implica que la validacion de una féabrica o servicio puede ser realizado por segmen-
tos, lineas, operaciones comunes o en forma completa; siendo lo Gnico importante,
el adecuado analisis de peligros del proceso descripto.

Es aconsejable para las fabricas complejas (con varias lineas o elaboracio-
nes diferentes de productos), iniciar el proceso de auditoria y validacion en forma
gradual, extendiendo el uso a medida que se demuestre el funcionamiento del sis-
tema.

En lo referido especificamente a la “Norma” o “Estandar” de contraste, el
HACCP no cuenta con un criterio uniforme en los diferentes usuarios (tanto en los
Gobiernos como las Industrias), aunque es una referencia generalizada el uso de
las Guias del Codex Alimentarius, a raiz de la creacion de la WTO (Organizacion
Mundial de Comercio) y los acuerdos de SPS (Medidas Sanitarias y Fitosanitarias) y
TBT (Barreras Técnicas al Comercio).

Es importante destacar también que la aplicacion del HACCP no reemplaza
las GMP (Good Manufacturing Practices) o BPM (Buenas Practicas de Manufactu-
ra), sino que ambos estan entrelazadas y permiten la provision de productos segu-
ros y confiables.

DEFINICIONES

Auditoria: “Examen sistematico e independiente para determinar si las activi-
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dades de la calidad y sus resultados satisfacen requisitos preestablecidos, y si los
mismos son instrumentados efectivamente y son aptos para cumplir los objetivos”.

Existen varios objetivos de la misma, de los cuales adoptaremos algunas de
las citadas en la Norma ISO 10.011.

a) “ES EL PROCESO DE VERIFICAR EL GRADO DE CONFORMIDAD DE UN
SISTEMA, PROCESO O PRODUCTO CONTRA UN ESTANDAR, NORMA O
REQUISITO PARTICULAR”.

b) “ES EL MECANISMO PARA DETERMINAR LA EFECTIVIDAD DEL SISTE-
MA IMPLEMENTADO DE ACUERDO A UN OBJETIVO DE CALIDAD (por ej.:
Politica de Calidad y/o Manual de Calidad)”.

Podemos observar que en la primer definicion de los objetivos se han involu-
crado tres variedades o grupos de auditorias.

DESCRIPCION
AUDITORIAS DE SISTEMA

Verifican el nivel de funcionamiento global de un sistema de gestién adoptado
por una organizacion o empresa.

Especificamente nos vamos a delimitar a los Sistemas de Calidad, entre los
cuales podemos destacar los correspondientes a:

& 1SO 9000
& QS 9000
& 1SO 14000
& 1S0 25

= HACCP

Los cuatro primeros sistemas descriptos en el parrafo anterior se aplican a la
totalidad de la industria, siendo el HACCP de uso exclusivo en el area alimentaria.
Estos sistemas en diferentes grados de complejidad, abarcan el funcionamiento de
distintos sectores de la empresa, tales como: productivos, comerciales, técnicos,
administrativos, etc., segun la naturaleza del caso.

AUDITORIAS DE PROCESO

Relacionadas con un segmento particular de una actividad productiva o de
servicio, desde el ingreso de un material y bien hasta la salida del producto final.

Involucra un conocimiento mas especifico de la tarea que sera auditada por
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intermedio de expertos en el area.

El resultado esperado en este caso es el andlisis de los factores que regulan
las actividades del proceso, llegando a un adecuado diagnaéstico.

Dentro de la industria alimentaria, los procesos mas comunes son los vinc u-
lados a las operaciones unitarias, tales como: congelacion, evaporacion, mezclado,
pasteurizacion, etc., o las diferentes etapas a seguir para la fabricacion de un pro-
ducto terminado (recepcién, clasificacién, conservacion, tratamiento térmico, enva-
sado y almacenamiento).

Estos son “validados” mediante una serie de parametros o indicadores que
permiten obtener una calidad final esperada.

En estos casos, las areas vinculadas (generalmente técnicas) son menores,
ya que solo depende de participantes o responsables directos, con lo cual el alcan-
ce de la auditoria esta mas limitado y focalizado.

AUDITORIAS DE PRODUCTO

Este tipo de auditoria es mucho menos genérica que las anteriores debido a
que se concentra en un andlisis exhaustivo del producto final, situando la auditoria
en una definicion mas cercana al “Control de Calidad” que al “Aseguramiento de la
Calidad”.

Especificamente en su relacién con el HACCP podemos emparentar esta
actividad con la VERIFICACION (Principio 6) del sistema, en la cual aseguraremos
gue el producto no contiene ninguno de los peligros potenciales asociados (ver Ca-
pitulo 2).

REQUISITOS PARA LA EJECUCION DE AUDITORIAS

Son necesarios diversos elementos para iniciar un proceso de auditoria en
una Planta o Empresa, entre los cuales podemos citar:

1. Existencia de un sistema a ser auditado y una norma, requisito o especifica-
cion contra la cual auditar.

2. Independencia, formacion adecuada y autoridad necesaria del auditor.

3. Procedimientos y planes que describan, regulen y contemplen la metodologia vy
cronogramas de ejecucion.

Manua HACCP paralalndustria Lechera




ANEXO

1. REQUISITOS NORMATIVOS

Recordando las definiciones de la auditoria descripta anteriormente, es eu-
dente que necesitamos los elementos adecuados para poder evaluar el grado de
conformidad del Sistema.

Basicamente se requieren para un Sistema HACCP seguir los 7 PRINCIPIOS
descriptos en el Capitulo 2, siendo el modelo y formato donde se documentan estos
planes y actividades de gran variacion segun el tipo de proceso, industria, sistema
de comercializacion, consumidor, etc.

Existen como regla general cuatro niveles de documentacion:

& MANUALES

& PROCEDIMIENTOS
& INSTRUCCIONES
& REGISTROS

MANUALES: Pueden englobarse en un solo Manual, cominmente llamado “Manual
de Calidad”, en el cual se describen la totalidad de las operaciones de una empresa,
incluyendo el aspecto de “Seguridad”, o en diferentes “Manuales Operativos” donde
se describen en forma resumida operaciones particulares, tales como “Manual de
Proveedores”, “Manual del Laboratorio”, “Manual de Compras”, etc.

Los manuales suelen ir acompafiados de la “Politica” de la empresa y refe-
rencian a otros documentos (procedimientos e instrucciones) que pueden dar deta-
lles mas amplios o especificos.

Son el elemento primordial del auditor, ya que es también el primer documen-
to que debe ser leido para conocer la naturaleza del sistema o proceso y cuéales son
los mecanismos para que éste funcione adecuadamente.

PROCEDIMIENTOS: En la jerga alimentaria son mas conocidos como SOP (Stan-
dard Operative Procedures) o POE (Procedimientos Operativos Estandar).

Al igual que los manuales, reflejan actividades que pueden ser desarrolladas
por mas de un sector o persona, pero con un grado de profundizacion aun mayor.

Se deben describir aqui los Principios 1, 2 y 5 del Sistema HACCP.
Entre los SOP o POE mas comunes podemaos citar:

& FABRICACION (En forma global o describiendo cada uno de sus procesos).
= RECEPCION DE MATERIALES (ldentificacion, Liberacion, Almacenamiento,
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etc.)

LIMPIEZA'Y DESINFECCION

MANEJO INTEGRADO DE PLAGAS

PRODUCTO TERMINADO (ldentificacion, Liberacion, Almacenamiento, etc.)
MANEJO DE PRODUCTOS NO-CONFORMES

ETC.

RRKREKRK

INSTRUCCIONES: Son documentos técnicos donde se detallan métodos analiticos,
manejos de equipos e instrumentos y responsabilidad para un grupo pequefio de
personas los cuales constituyen las herramientas basicas para mantener los Puntos
Criticos bajo control y efectuar las actividades de MONITOREO (Principio 4).

Esta documentacion debe ser de facil acceso y conocimiento del responsable
directo de la ejecucién de monitoreo y mantenimiento de los PCC, siendo auditable
en el sector de trabajo.

Es conveniente que tanto en los procedimientos o instrucciones se referencie
el registro en el cual es documentada dicha actividad, ya que el axioma indica que:

“ACTIVIDAD NO REGISTRADA ES
ACTIVIDAD NO REALIZADA”

Esto es valido aun para las actividades donde el hecho pueda ser corrobora-
do posteriormente

REGISTROS: Constituyen el PRINCIPIO 7 del Sistema HACCP, forman parte esen-
cial en la demostracion del cumplimiento del Plany son a la vez uno de los elemen-
tos vitales a ser evaluados en el proceso de auditoria, permitiendo contar con “evi-
dencias objetivas”.

Los requisitos basicos que se requieren en los registros son: su adecuada
conservacion, archivo y disposicion, ademas de su legibilidad, tanto para los audito-
res como para los interesados en recoger la informacion posterior en un andlisis de
tendencias o aparicion de desvios.

Los registros mas importantes para un cuerpo de auditores son los resultados
de las auditorias anteriores, las acciones correctivas, las graficas de control y los
certificados de calibracion de los instrumentos criticos.

2. CARACTERISTICAS DEL AUDITOR

Ademas de todas las caracteristicas que describiremos en los parrafos s-
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guientes, el auditor tiene que poseer dos cualidades elementales: la capacidad de
escuchar (auditare) y no sentirse obligado a encontrar una no conformidad.

Las otras caracteristicas que son recomendadas para un auditor son:

& Entrenamiento y experiencia en Sistemas de Calidad, Seguridad Alimentaria. y
Tecnologia de Alimentos.

&5 Experiencia en técnicas de auditoria.

& Conocimientos de estadistica.

& Experiencia técnica en las areas funcionales y la industria lactea.

& Conductas de planeamiento tactico y estratégico.

& Apreciar tanto las generalidades como los detalles.

Del mismo modo existen ciertas caracteristicas a evitar, entre las cuales po-
demos destacar:

& Terquedad y controversia.

& Sospechas sin verificacion.

& Hablar mas de lo que se escucha.

« Falta de disciplina para realizar las entrevistas.

& Facilidad de distraccion.

& Distribucion de reportes a terceros o fuera de la lista de distribucion

Para mejorar el desempefio de los auditores, existe una practica muy util que
consiste en llevar a cabo reuniones de discusiones sistematicas entre los cuerpos
de auditores para evaluar los criterios de aplicacion y las dificultades comunes ob-
servadas en los procesos de auditoria.

La mayoria de las organizaciones cuentan con un auditor Lider, quien es el
responsable de llevar un adecuado registro de las auditorias efectuadas y evaluar el
desemperio de los auditores para determinar su continuidad, capacitacion o remo-
cion de ser necesario.

Mas detalles al respecto se pueden recoger de las guias ISO 10.011.
PROCEDIMIENTOS, PLANES Y CRONOGRAMAS DE EJECUCION DE AUDITO-
RIAS
PREPARACION

Un mecanismo habitual efectuado en algunas auditorias es preparar una lista

de verificacién o guia que permite al auditor armar un esquema de trabajo y pregun-
tas a responder durante su actividad, evitando de este modo olvidar temas impor-
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tantes en la verificacién del Plan HACCP.

Esto no necesariamente significa una necesidad por parte del auditor ni un
temario prefijado, ya que cumple el objetivo de asistencia, sobre todo para los audi-
tores mas novatos.

REUNION INICIAL

Se recomienda en todos los casos dispensar algunos minutos (previos al ini-
cio de la auditoria) para efectuar las presentaciones personales, describir el objetivo
de la auditoria y el alcance de la misma. Esto ayuda al desarrollo de la misma y
“afloja” las tensiones entre ambas partes.

REGISTROS

Los requisitos minimos que deben ser volcados en un reporte de auditoria
son los siguientes:

FECHA

SECTOR AUDITADO

RESPONSABLE DEL SECTOR

AUDITOR/ES

DESCRIPCION DE NO CONFORMIDAD
CATEGORIZACION

ACCION CORRECTIVA PROPUESTA

FECHA TENTATIVA DE EJECUCION

FECHA DEL REPORTE

FIRMAS DE RESPONSABLES (AUDITADO Y AUDITOR)
FECHA DE CIERRE DE LA NO CONFORMIDAD

NN ) ) ) ) ) ) ) ) N

El resumen de este reporte debe ser comentado a los responsables directos
al concluir la auditoria (recomendable), con la redaccién definitiva en un periodo lo
mas breve posible.

Donde sea requerido, se deben efectuar menciones especificas de alguna
violacién normativa (tanto interna como externa) para contar con la evidencia objeti-
va. Esto facilita las observaciones del auditor y minimiza las dudas o controversias
de las no conformidades detectadas.

3. CARACTERISTICAS DE LAS AUDITORIAS

Las auditorias se pueden dividir en los siguientes grupos:
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& DE CALENDARIO FIJO

& DE INTRODUCCION DE VARIABLES

& DE CONTINUIDAD DE AUDITORIA ANTERIOR
& DE VERIFICACION DEL PLAN HACCP

& DE CALENDARIO FIJO
Como regla general las auditorias se deben efectuar con un cronograma pre-
establecido por parte del cuerpo de auditores (internos y externos).

Este cronograma o plan puede realizarse con una frecuencia anual, repar-
tiendo las fechas de auditorias entre los distintos sectores (frecuencia mensual),
notificando en todos los casos a los responsables de cada area para poder lograr
una adecuada atencién y preparacion.

= DE INTRODUCCION DE VARIABLES (Nueva linea, nuevos ingredientes, instala-
ciones, etc.)

Una de las premisas del HACCP es que cualquier modificacién, cambio e
introduccion de una variable (ingrediente, etapa del proceso, practica, aparicion de
un patégeno emergente, nuevo proveedor, etc.), debe necesariamente contar con el
“analisis de peligros” pertinente.

Las auditorias en este punto en patrticular, son dirigidas a verificar que estos
cambios hayan sido evaluados debidamente e introducidos en los documentos res-
pectivos (instrucciones, SOP, limites criticos, manuales, etc.)

= DE CONTINUIDAD DE AUDITORIA ANTERIOR

Ante la aparicion de situaciones que demuestran alguna operacion o no con-
formidad que debe ser evaluada posteriormente, se pueden modificar las fechas y
cronogramas descriptas en el punto s .

Este tipo de auditorias son denominadas como “no programadas”, lo cual no
se deben confundir con “auditorias sorpresivas”, ya que si bien estas ultimas pue-
den adoptarse en casos particulares, no son del todo recomendables por la descon-
fianza mutua que se plantea entre el auditor y el auditado.

Normalmente las auditorias no programadas recaen en los puntos y sectores
mas débiles de una planta o servicio.

= DE VERIFICACION DEL PLAN HACCP
La ejecucién de esta auditoria esta descripta en el Principio 7 del Plan
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ANEXO

HACCP, lo que implica la revision completa de los 6 puntos anteriores y un control
exhaustivo sobre el producto terminado para comprobar el adecuado funcionamien-
to del plan.
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ANEXO

AnexoV

Categorias de las NO CONFORMIDADES

m = menor
Un peligro potencial, el cual podria transformarse una violacion mayor de las BPM

M = Mayor
Incumplimiento de cierto/s elemento/s de las BPM

C = Critico
Violacion seria de las BPM. Compromete la Seguridad de los Alimentos.

R = Recomendacion.
No constituye No-conformidad, su inclusidon queda a criterio del auditor en caso su-
mamente necesario o de efectividad comprobada.

Ejemplos de No-conformidades:

m = menor

“Mantenimiento pobre del edificio
?Tubos fluorescentes sin proteccion en areas alejadas de las lineas de fabricacion

?Puertas mal mantenidas (falta de cierres, desniveladas, etc.), ventanas abiertas sin
pantallas protectoras, boquetes en paredes, etc.

?Mantenimiento pobre de areas perimetrales y caminos de acceso
?Registros incompletos de capacitacion.

M = Mayor

?Insectos muertos en las areas de proceso (puede ser evaluado como critico seguln
el caso).

?Pintura descascarada, hongos en techos, fragmentos de metal, astillas de madera,
etc. todos ellos sobre productos o contenedores de productos descubiertos (puede
ser evaluado como critico segun el caso).

?Contenedores con material para reproceso mal identificados.
?Residuos de productos en equipos sin uso.

?Contenedores o envases de producto usados para otro fin.
?Inventario incompleto de plaguicidas e inadecuada identificacion
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AnexoV
C = Critico

?Infestacion, actividad de roedores en areas de elaboracion.
?Cuerpos extrafios en el producto y/o sus contenedores.

?Pérdida de aceite o grasa no de uso alimenticio fluyendo hacia el producto y/o sus
contenedores.

?Detector de metales desconectado.
?Empleados manipulando alimentos sin adecuado lavado de manos.
?Equipos de iluminacion sin proteccion sobre las lineas de envase o fabricacion.

?Aprovisionamiento de agua no segura para la preparacion de alimentos, limpieza y
enjuague de equipos, etc.

?Los registradores de Temperatura de Tratamiento Térmico no funcionan o la cali-
bracion no es adecuada.
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ANEXO

Anexo VI

Reporte de Auditoria (Ejemplo de Formulario) |

REPORTE N° REPONSABLE
DEL AREA
AUDITADA
FECHA DE AUDITOR LIDER
AUDITORIA
SECTOR/AREA TIPO DE 2 PLANIFICADA
AUDITADO AUDITORIA 2 NO PLANIFICADA
25 SEGUIMIENTO
NO & m (menor) & M(MAYOR) < C(CRITICO)

CONFORMIDAD

Recomendaciones:

REPORTE DE ACCION CORRECTIVA

FECHA FECHA
ESTIMADA DE CIERRE
RESPONSABLE AUDITOR LIDER
DE EJECUCION
ACCION

CORRECTIVA
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ANEXO

Anexo VI

Planificacién de las Auditorias

El siguiente esquema es similar al delineado en las Normas Serie 1ISO 9000. El
mismo es a modo de ejemplo, debiendo ser delineado por el organismo que realice
las auditorias.

TIPO DE AUDITORIA RESULTADO VALIDACION
2 9" NO. 2
PRE.AUDITORIA ? “0” NO-CONFORMIDAD ? NO
? “n” NO-CONFORMIDAD ? NO
? “0” NO-CONFORMIDAD 2 g
? “n" NO-CONFORMIDAD/ES 2 o
m = (menor) ' @
AUDITORIA INICIAL M (Mayor)
? NO-CONFORMIDAD "
“C” (Critico) £ NO (2)
? NO-CONFORMIDAD “m/M” ? s1@3)
MANTENIMIENTO
? NO (4)

2 NO-CONFORMIDAD “C”

(1) PREVIA VERIFICACION DE LA EFECTIVA EJECUCION DE LA ACCION CORRECTIVA EN PLAZO
ACORDADO.

(2) REINICIA EL ESTUDIO.

(3) MANTIENE LA VALIDACION PREVIA VERIFICACION DE LA EFECTIVA EJECUCION DE LA ACCION
CORRECTIVA EN PLAZO ACORDADO.

(4) PERDIDA DE LA VALIDACION.

& PRE-AUDITORIA: OPCIONAL.

& INICIAL: RENOVABLE AUTOMATICAMENTE. DE NO MEDIAR CLAUSURA
DEL ACUERDO Y/O BAJA POR LOS RESULTADOS DE AUDITORIAS.

& AUDITORIAS DE MANTENIMIENTO: DOS VECES AL ANO (SEMESTRALES),
EN FECHAS ACORDADAS.

= PERDIDA DE VALIDACION: SE DEBERA FIJAR UNA NUEVA FECHA DE AU-

DITORIA PARA CONSTATAR QUE SE HAYAN TOMADO LAS ACCIONES CO-
RRECTIVAS DE LAS NO CONFORMIDADES CRITICAS ENCONTRADAS.
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Anexo VIII

Listas de Verificacion

NOTA: Las siguientes listas son a modo de ejemplo y aplicables para auditorias in-
ternas y/o externas, no siendo necesario el estricto seguimiento de las mismas ya
gue no cubren necesariamente todos los aspectos criticos del Plan HACCP.

ORGANIZACION

- ¢ Ha sido definido el personal responsable del cumplimiento del Plan?

- ¢Han sido asignados recursos y personal adecuado para verificar las actividades
y la produccion?

- ¢Se cuenta con un HACCP Lider nombrado con responsabilidad y autoridad defi-
nidas en temas relacionados con la seguridad y con el objetivo de asegurar que
los requisitos de este sistema se implementen y mantengan?

DISENO DEL PLAN HACCP

- ¢Existe un procedimiento que exija la preparacion de un plan HACCP antes de
iniciar cualquier desarrollo o produccion?

- ¢Incluye el plan HACCP:

1.- identificacion de las distintas materias primas, actividades del proceso, peli-
gros asociados, disefio y desarrollo,

2.- responsabilidad de cada actividad,

3.- requisitos de personal calificado y recursos?

- ¢ Existe un procedimiento para examinar y aprobar los planes HACCP, asi como
para asignar los recursos adecuados?

- ¢,Se han definido los canales de comunicacion entre departamentos para las distin-
tas actividades del plan?

- ¢ Existen procedimientos para obtener los datos requeridos en un proyecto de pro-
duccion?

- ¢ Hay un sistema para controlar que los requisitos anteriores son los adecuados?

- ¢, Se ha especificado el formato que se va a utilizar para reunir los datos del resul-
tado del Plan HACCP (por ejemplo planos, especificaciones, instrucciones del
proceso)?

- ¢Incluyen los datos del resultado del plan los criterios y ensayos de aceptacién?

- ¢, Especifica el procedimiento del plan que éste debe satisfacer:

1.- los requisitos de seguridad alimentaria y BPF,
2.- los procedimientos de limpieza,
3.- los requisitos reglamentarios?
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Anexo VIl

DOCUMENTOS

- ¢ Se identifican los documentos con un Unico sistema de numeracion?

- ¢Se ha designado al personal que estd autorizado para aprobar los diferentes t-

pos de documentos?

- En los casos en que los documentos contengan informacién procedente de mas
de un grupo funcional, ¢como se llevara a cabo la revision de dichos documentos
por las diversas partes implicadas?

- ¢El procedimiento establecido comprende la distribucion, archivo y actualizacion
de los documentos?

¢, Cudl es el procedimiento para la aprobacion de las enmiendas a los documen-
tos?. ¢ COmo se registra la aprobacion?

¢, Como se realizan las enmiendas a los documentos y quién es el responsable pa-
ra llevar a cabo las enmiendas a los documentos originales?

Cuando se emiten documentos revisados o enmendados, ¢;como se retiran los
documentos obsoletos?

¢ Existe un registro maestro que indica el estado actual de revision de los docu-
mentos?. ¢ Como se actualiza?

- ¢ Estan los PCC debidamente reflejados y analizados en el arbol de decisién?

- ¢ Existe un documento general del Plan HACCP y es el mismo distribuido a los

responsables del mantenimiento de los PCC?

PROVEEDORES

- ¢, Dispone de un sistema para evaluar a proveedores?

- ¢ Tiene un procedimiento documentado para evaluar a proveedores?

- ¢ Como se obtienen los datos basicos de las instalaciones y de la capacidad de los
proveedores?

- ¢ Tiene previsto enviar personal de evaluacion (auditores) a la fabrica del vendedor
para verificar las instalaciones de fabricacion y el sistema de control de la calidad
con que opera el proveedor?

- ¢, Como selecciona a los miembros del equipo de evaluacion (auditores)?

- ¢Proporciona al equipo de evaluacion instrucciones o manuales de verificacion
para la evaluacion de los proveedores?

- ¢Como se asegura que al menos un miembro del equipo de evaluacién tiene co-
nocimiento sobre el producto y su tecnologia de fabricacion?

MONITOREO, PCC Y LIMITES CRITICOS

- ¢ Ha identificado los procesos que requieren instrucciones de trabajo escritas?
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ANEXO

Anexo VIl

¢ Se detallan en las instrucciones de trabajo las operaciones, el equipo y el mate-
rial que ha de utilizarse y los criterios de aceptacion o normas que se han de al-
canzar?

¢, Se ha establecido algun procedimiento para la aprobacion de los procesos antes
de comenzar la produccién en escala?

¢, Se han identificado para cada proceso los pardmetros o criterios que han de con-
trolarse?

¢,Se han formulado instrucciones para el monitoreo que indiquen las técnicas que
han de emplearse, comprobaciones u observaciones que han de hacerse, méto-
dos de registro de datos y su analisis, determinacion de acciones correctivas y
realimentacion de los datos para ajuste del proceso?

- ¢, Se aplican las acciones correctivas para mantener el proceso bajo control?

- ¢ Existe un procedimiento de inspeccion del material recibido en la fabrica con el fin

de revisar su conformidad con la especificacion?

- ¢Incluye dicho procedimiento la verificacién de los certificados de ensayo, asi co-
mo de los otros datos pertinentes recopilados por el suministrador y enviados con
el producto?

- En caso que el material recibido sea puesto en circulacion sin una inspeccion pre-
via, ¢existe un procedimiento que permita la trazabilidad del producto, si se encon-
trase posteriormente que era defectuoso?

- ¢, Existen directrices concretas de inspeccion para los siguientes conceptos?:

1.- Seleccidn y preparacion de muestras, en caso de ser aplicable.
2.- Métodos de control.

3.- Equipo de ensayo y medicién que se utiliza.

4.- Criterios y limites criticos.

5.- Formatos para la redaccion de informes de ensayo:

- ¢, Se cuenta con procedimientos de calibracion eficaces?

- ¢, Se conoce el estado de calibracion de todos los equipos de medicion afectados a
HACCP?

- ¢, Se incluye en los registros de calibracion de los equipos de medicion afectados a
HACCP lareferencia adecuada a la normativa nacional e internacional?

- ¢, Se puede trazar la calibracion a los patrones nacionales?

- ¢, Se mantienen los registros de calibracion?

- ¢ Existe un sistema formal de retirar el equipo a intervalos de tiempo especificos
para su calibracion?

- ¢ Existe una identificacién individual de todos los instrumentos y del equipo de en-
sayo?

- ¢ Se almacena y maneja el equipo de una forma adecuada a su sensibilidad?

- ¢ Durante las operaciones de mantenimiento de un equipo, se asegura que se lleve
a cabo una recalibracion para recuperar el estado de calibracion previo?

- ¢ Existe un mecanismo para modificar la frecuencia entre calibraciones, basandose

en los datos objetivos obtenidos de las calibraciones anteriores?
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Anexo VIl

¢, Se mantienen condiciones ambientales adecuadas para las actividades de medi-
cion y calibracion?

¢ Existe una segregacion adecuada de los productos que se hallan en distintos es-
tados de inspeccion?

¢Son claramente visibles las marcas de identificacién o etiquetas, aplicadas para
identificar el material no conforme?

¢Se mantienen en una zona de aislamiento los productos pendientes de determi-
nar su estado de inspeccion?

¢ EXxiste un sistema para investigar las causas de la no conformidad?

- ¢ Existen procedimientos de analisis de las tendencias del proceso que permitan
llevar a cabo acciones correctivas/preventivas antes que se produzca material no
conforme?

¢ Se cuenta con registros adecuados que muestren las acciones correctivas toma-
das y los resultados alcanzados?

- ¢ Se utilizan medios adecuados para la proteccion del producto contra dafios am-
bientales y dafios mecanicos?

¢Son las condiciones ambientales de almacenamiento adecuadas para el material
almacenado, evitando asi el deterioro del mismo?

- ¢Incluyen los procedimientos directrices para los materiales perecederos?

- ¢ Esta el personal debidamente entrenado para el correcto cumplimiento, monito-

reo y mantenimiento de los PCC?

REGISTROS

- ¢, Estan los registros debidamente clasificados, y son de facil recuperacion?

- ¢,Con los archivos disponibles, es posible demostrar las condiciones de conformi-
dad alcanzadas?

- ¢ Se dispone de las condiciones adecuadas de almacenamiento para evitar el dete-
rioro o dafo de los registros?

- ¢, Se ha especificado un periodo de conservacion para cada tipo de documento?

- ¢ Existe un procedimiento para descartar los registros una vez finalizado su perio-
do de conservacion?

AUDITORIAS

- ¢, Se llevan a cabo las auditorias internas segun el calendario de auditorias?

- ¢ Tienen los auditores a su disposicion procesos detallados y listas de verificacion
para las auditorias?

- ¢, Son presentadas las observaciones de la auditoria a la direccién del departamen-
to auditado antes de la finalizacion de ésta?
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Anexo VIl

- ¢, Se planifica la accién correctiva de las deficiencias encontradas con unos plazos
de consecucion determinados?

- ¢ Se toman medidas de seguimiento para asegurar la eficacia de las acciones oo-
rrectivas?

VERIFICACION DEL SISTEMA HACCP

- ¢ Efectda la direccion revisiones del sistema HACCP de forma regular?

- ¢, Cuenta el Equipo HACCP con un plan anual de verificacion?

- ¢, Se conservan adecuadamente los registros de la verificacion?

- ¢, Cuenta la verificacion con pardmetros o indicadores predefinidos?

- ¢ Se consideran las auditorias internas como parte del procedimiento de verifica-
cion?

- ¢ Se realiza un estudio y seguimiento de las verificaciones para evaluar el cierre y
mejora de las medidas propuestas?

- ¢Ha establecido un mecanismo para supervisar la implantacion del sistema
HACCP vy los procedimientos para una accion correctiva a fin de hacer que el sis-
tema sea eficaz?
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Capitulo 4

EJEMPLOS DE APLICACION DEL SISTEMA HACCP

El presente capitulo tiene como objetivo brindar un enfoque practico a través
de la visualizacion de ejemplos de aplicacion del Sistema de HACCP en diferentes
procesos de elaboracién en la industria lechera.

En él se incluyen como ejemplos de aplicacion los Flow-Sheet correspon-
dientes a una linea de elaboracion de LECHE EN POLVO mediante secado Spray,
a una linea de elaboracion de LECHES FERMENTADAS (set y batidos), y a una
linea de elaboracién de QUESO DANBO, con la identificacién de los PCC encontra-
dos y su categoria.
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Elaboracion de Leche en Polvo (Secado Spray)

(Diagrama de Flujo)

LECHE CRUDA

SEPARACION

ESTANDARIZACION

TRATAMIENTO TERMICO

CONCENTRACION

SECADO POR SPRAY
Y ENFRIADO
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ANEXO

FLUJOGRAMA

SUS MATERIAS PRIMAS, SUS INGREDIENTES,

SUS PRODUCTOS INTERMEDIOS

Y SUS ETAPAS DE FABRICACION

CON DESCRIPCION DE PELIGROS POTENCIALES

MATERIAS PRIMAS/

INGREDIENTES
o DESCRIPCION DE POSIBLE
PRODUCTOS
INTERMEDIOS PELIGRO POTENCIAL
[0}
ETAPA DE
FABRICACION
LECHE CRUDA PARTICULAS U OBJETOS EXTRANOS

ANTIBIOTICOS

SALMONELLA Y OTROS PATOGENOS

CALENTAMIENTO EN PASTEURIZADOR
TUBULAR INDIRECTO

SALMONELLA Y OTROS PATOGENOS

DESPRENDIMIENTO
QUEMADAS

DE

PARTICULA

)
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Leche en Polvo

ANEXO

Materia prima
o ingrediente

P1. Existen medidas
preventivas de

P2. Ha sido la fase
especificamente

P1lbis. Se necesita
controlar estafase por

o etapade control? razones de inocuidad? disefiada para

fabricacién paraeliminar o

y su(s) posibles reducir aun

peligro(s) nivel aceptable

potenciales la posible presencia
de un peligro?

Leche cruda NO IrPl.bis & NO NOESPCC

(Particulas extrafias)

Sl - modificar la fase
proceso o producto y

volveraP.1
@ IraP2. e e e e e Sl & PCC
( NO ) IraP3. & &
Leche cruda NO Ir Pl.bis & NO NOESPCC
(Antibioticos))
Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volver aP.1
(s) IraP2. & o o o & @ =PCC
NO IraP3. & «
Leche cruda NO Ir P1.bis = NO NO ES PCC
(Salmonella y otros patdgenos)
Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volveraP.1
IraP2. & & &5 & o5 si = PCC

GO

IraP3. & &
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(continuacion)

ANEXO

P3. Podria producirse una contaminacion
con riesgos identificados superior alos
niveles aceptables, o podrian estos

P4. Se eliminaran los peligros identificados
o sereducird su posible presenciaaun
nivel aceptable en unafase posterior?

aumentar a niveles inaceptables?

Notas sobre sus decisiones: Existe un filtrado posterior que elimina el peligro.

NO NO ES PCC

<SI> IraP4. & & & & & <SI> NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: No existe en el proceso etapa posterior que elimine o reduz-
ca a un nivel aceptable el peligro. Es necesario monitorear la materia prima para controlar y
reducir el peligro a niveles aceptables.

NO NO ES PCC

Sl IraP4. & & & & & Sl NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: Existe una pasteurizacion posterior que elimina el peligro.

NO NO ES PCC

©

IraP4. =& & & & NO ES PCC

<>

NO = PCC
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Leche en Polvo

ANEXO

Materia prima P1. Existen medidas Pibis. Se necesita P2. Ha sido la fase

o ingrediente preventivas de controlar estafase por especificamente

o etapade control? razones de inocuidad? disefiada para

fabricacion paraeliminar o

y su(s) posibles reducir aun

peligro(s) nivel aceptable

potenciales la posible presencia
de un peligro?

Calentamiento en NO IrPlbis &« NO NOESPCC

Pasteurizador tubular

Indirecto S| - modificar la fase

(Desprendimiento de Particulas

proceso o producto y
volver a P.1

Quemadas)

IraP2. & & & & & SI = PCC

( NO) IraP3. = &

Calentamiento en NO Ir P1.bis & NO NOESPCC
Pasteurizador tubular
Indirecto Sl - modificar lafase
(Salmonella y otros patégenos) proceso o producto y
volver aP.1
( Sl ) IraP2. & & & & & @ =PCC
NO IraP3. & &
NO Ir P1.bis =& NO NO ES PCC
Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volver aP.1
Sl IraP2. e e o o o si  «PCC
NO IraP3. & &
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(continuacion)

ANEXO

P3. Podria producirse una contaminacion
con riesgos identificados superior a los
niveles aceptables, o podrian estos

P4. Se eliminaran los peligros identificados
o sereducird su posible presenciaaun
nivel aceptable en unafase posterior?

aumentar a niveles inaceptables?

Notas sobre sus decisiones: Existe un filtrado posterior que elimina el peligro.

NO NO ES PCC

_ge—
<SI> IraP4. & & & & & (SI ) NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: No existe en el proceso etapa posterior que elimine o reduz-
ca a un nivel aceptable el peligro. Es necesario monitorear la temperatura y el tiempo de
pasteurizacion para eliminar el peligro.

NO NO ES PCC

Sl IraP4. & & & & & Sl NO ES PCC
NO = PCC
Notas sobre sus decisiones:
NO NO ES PCC
Sl IraP4. & & & & & Sl NO ES PCC
NO = PCC
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TABLA HACCP Leche en Polvo

ANEXO

Materia Prima o . Medida Pre- Limite .- . Accion Correc- Respon-
Etapa PCC N Peligro ventiva Critico Vigilancia tiva sabilidad
Sistema | Frecuen-
cia
Leche Cruda
Difundir el
Alcanzar adecuadq uso Legisla— Monito- Informacion al | jefe Mate-
niveles in- de antibioti- cion reo por Productor ria Prima
Antibiéticos 1 aceptables cos. exten- Interna- | Labora-| x-dias | Decomiso de la
P cién agrope- cional to-rio leche
cuaria
Pasteuriza-cion
Monito- Parar S’Proce-
Alcanzar reo S
. zar Alarma de Lavar y saniti-
niveles bajos caida de auto- zar el Equipo | Operador
Temperatura de gue no ase- mati-co de reini de los
Pasteuriza-cién uren des. | temperatura con antes de reini-
gurer o ; evaporado-
2 . Por debajo de 72°C . . ciar
truccion de 80°C Regsi- | Continuo Bloquear el res
patogenos Grtg?ico producto afec-
tado

Esta tabla se muestra a modo de ejemplo .Las medidas preventivas, sistemas y fre-
cuencias de vigilancia, acciones correctivas, responsabilidades, etc. son solo indica-
tivas y deben estudiarse en cada caso particular atendiendo a las caracteristicas de
cada producto o linea de produccién.
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ANEXO

Elaboracion de Leches Fermentadas

(Diagrama de Flujo)

LECHE CRUDA

ESTANDARIZACION

SOLIDOS LACTEQOS

HOMOGENEIZADO

TRATAMIENTO TERMICO

INOCULACION

SET

ENVASADO

ADITIVOS
TERMOESTABLES

ADITIVOS
TERMOLABILES

BATIDOS

FERMENTACION

FERMENTACION

ENFRIADO

ENFRIADO

VENTA
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ANEXO

FLUJOGRAMA

SUS MATERIAS PRIMAS, SUS INGREDIENTES,

SUS PRODUCTOS INTERMEDIOS

Y SUS ETAPAS DE FABRICACION

CON DESCRIPCION DE PELIGROS POTENCIALES

MATERIAS PRIMAS/
INGREDIENTES

(o]

PRODUCTOS
INTERMEDIOS

(o]
ETAPA DE
FABRICACION

DESCRIPCION DE POSIBLE

PELIGRO POTENCIAL

SOLIDOS LACTEOS

VIDRIO
ANTIBIOTICOS
SALMONELLA Y OTROS PATOGENOS

FERMENTACION EN TANQUE

RECONTAMINACION CON E. COLI 0157 H7
INGRESO DE OBJETOS EXTRANOS
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ANEXO

Leches Fermentadas

Materia prima P1. Existen medidas P1lbis. Se necesita P2. Ha sido la fase
o ingrediente preventivas de controlar estafase por especificamente
o etapade control? razones de inocuidad? disefiada para
fabricacion paraeliminar o
y su(s) posibles reducir aun
peligro(s) nivel aceptable
potenciales la posible presencia

de un peligro?
Solidos Lacteos NO IrPlbis & NO NOESPCC
(Vidrio)

Sl - modificar la fase

proceso o producto y
volver aP.1

@ Ir aP2. e & & & & Sl = PCC
( NO) IraP3. & &

Solidos LAacteos NO Ir P1.bis & NO NOESPCC
(Antibioticos)

Sl - modificar lafase
proceso o producto y

volver aP.1
(sl > IraP2. & & & & & @ =PCC
NO IraP3. & &
Solidos LAacteos NO Ir P1.bis = NO NO ES PCC

(Salmonella y otros patdgenos)

Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volveraP.1

@ IraP2. & & & & e S = PCC
P

(NO ) IraP3. & &
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(continuacién)

P3. Podria producirse una contaminacion P4. Se eliminaréan los peligros identificados
con riesgos identificados superior alos o sereducirdsu posible presenciaaun
niveles aceptables, o podrian estos nivel aceptable en unafase posterior?

aumentar a niveles inaceptables?

Notas sobre sus decisiones: Existe un filtrado posterior que elimina el peligro.

NO NO ES PCC

@ Ir a P4. & & & & & <5|> NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: No existe en el proceso etapa posterior que elimine o reduz-
ca a un nivel aceptable el peligro. Es necesario monitorear los sélidos lacteos para controlar
y reducir el peligro a niveles aceptables.

NO NO ES PCC

SI IraP4. & & & & & SI NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: Existe una pasteurizacion posterior que elimina el peligro.

NO NO ES PCC

A A
( Si ) IraP4. = & & & & ( SI ) NO ES PCC
NO = PCC
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Leches Fermentadas

ANEXO

Materia prima P1. Existen medidas
o ingrediente preventivas de

o etapade control?
fabricacion

y su(s) posibles

peligro(s)

potenciales

Pibis. Se necesita P2. Ha sido la fase

controlar estafase por especificamente

razones de inocuidad? disefiada para
paraeliminar o
reducir aun

nivel aceptable
la posible presencia
de un peligro?

Fermentacién en Tanque
( Recontaminacion con E. coli 0157 H7)

NO IrPlbis & NO NOESPCC

Sl - modificar Ia fase
proceso o producto y

volver aP.1
<SI > IraP2. e & e a5 5 ( Sl ) = PCC
NO IraP3. & &
Fermentacién en Tanque NO Ir Pl.bis & NO NOESPCC
(Ingreso de Objetos Extrafios)
Sl - modificar la fase
proceso o productoy
volver aP.1
@ IraP2. & & & & & Sl =PCC
ge—
( NO) IraP3. & &
Fermentacién en Tanque NO Ir P1.bis =« NO NO ES PCC
Sl - modificar la fase
proceso o producto y
volver aP.1
Sl IraP2. e & o5 & o5 si = PCC
NO IraP3. & &
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(continuacién)

P3. Podria producirse una contaminacién P4. Se eliminaréan los peligros identificados
con riesgos identificados superior alos o sereducirasu posible presenciaaun
niveles aceptables, o podrian estos nivel aceptable en unafase posterior?

aumentar a niveles inaceptables?

Notas sobre sus decisiones: El pH debe llegar por debajo de 4.5.

NO NO ES PCC

Si IraP4. =& Sli NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: No existe en el proceso etapa posterior que elimine o reduz-
ca a un nivel aceptable el peligro de objetos extrafios pequefios En la instalacién no existen
filtros posteriores. Es necesario tomar medidas preventivas para evitar la apertura innecesa-
ria de los fermentadores y reducir el riesgo del peligro con buenas practicas de fabricacion.

NO NO ES PCC

<SI > IraP4. =& & & Sli NO ES PCC

@ = PCC

Notas sobre sus decisiones: No existe en el proceso etapa posterior que elimine o reduz-
ca a un nivel aceptable el peligro. Es necesario asegurarse que no hay restos de productos
de limpieza en el tanque antes de ingresar la mezcla a fermentar y eliminar el peligro.

NO NO ES PCC

SI IraP4. & & & & & SI NO ES PCC

NO & PCC
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TABLA HACCP Leches Fermentadas

ANEXO

Materia Prima [ PCC N° Peligro Medida Pre- Limite Vigilancia Accién Co- | Responsa-
o Etapa ventiva Critico rrectiva bilidad
Sistema | Frecuencia
Sélidos Lac-
teos
Segun No usar
Antibiéticos Alcanzar Seleccion de | Legisla- | Monito- criterio de solidos lac- Jefe de
1 niveles in- Proveedores. cién reo por | evaluacion teos con Elaboracion
aceptables Test rapidos | Interna- | Laborato- | de provee- | antibi6ticos Jefe de
antes del uso cional rio dores Laboratorio
Fermenta-
cion en Tan-
que
Recontami- Fermentar Monito- En cada Continuar la
nacion con E. 2 Presencia en | hasta pH 4.5 | Ausencia | reo del fermenta- | fermentacion | Operario de
coli 0127 H7 259 0 menor en25¢g pH dor hasta pH 4.5. | Fermenta-
dores
Instrucciones Inspec- En cada Eliminar
Presenciade | operativas | Ausencia cién fermenta- | cuerpo extra- | Operario de
Ingreso de 3 objetos extra- estrictas. visual dor fo. Fermenta-
Objetos fios Enrejado de Decomisar si dores
extrafios proteccion no se logra
en condicio-
nes acepta-
bles.

Esta tabla se muestra a modo de ejemplo .Las medidas preventivas, sistemas y fre-
cuencias de vigilancia, acciones correctivas , responsabilidades, etc. son solo indi-

cativas y deben estudiarse en cada caso particular atendiendo a las caracteristicas
de cada producto o linea de produccién.
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Elaboracion de Queso Danbo

(Diagrama de Flujo)

LECHE CRUDA

ESTANDARIZACION

PASTEURIZACION

Y ENFRIADO A 35°C

ANEXO

CULTIVOS, CUAJO Y
CLORURO DE CALCIO

COAGULACI

ON Y CORTE

COCCION A 40°C

SEPARACION DEL SUERO
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ANEXO

FLUJOGRAMA

SUS MATERIAS PRIMAS, SUS INGREDIENTES,

SUS PRODUCTOS INTERMEDIOS

Y SUS ETAPAS DE FABRICACION

CON DESCRIPCION DE PELIGROS POTENCIALES

MATERIAS PRIMAS/
INGREDIENTES

(o]

PRODUCTOS
INTERMEDIOS

(o]
ETAPA DE
FABRICACION

DESCRIPCION DE POSIBLE

PELIGRO POTENCIAL

CLORURO DE CALCIO

VIDRIO Y PARTICULAS EXTRANAS

CALENTAMIENTO EN PASTEURIZADOR

SUPERVIVENCIA DE PATOGENOS

SALADO

RECONTAMINACION CON PATOGENOS
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Queso Danbo

ANEXO

Materia prima P1. Existen medidas
o ingrediente preventivas de

o etapade control?
fabricacion

y su(s) posibles

peligro(s)

potenciales

P1lbis. Se necesita P2. Ha sido la fase

controlar estafase por especificamente

razones de inocuidad? disefiada para
paraeliminar o
reducir aun

nivel aceptable
la posible presencia
de un peligro?

Cloruro de Calcio
(Vidrio y Particulas extrafias)

NO Ir P1.bis = NO NO ES PCC

Sl - modificar la fase
proceso o producto y

volver aP.1
@ IraP2. e e e e e Sl & PCC
( NO ) IraP3. & &
Calentamiento en Pasteurizador NO Ir P1l.bis & NO NOESPCC
(Supervivencia de Patégenos)
Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volver aP.1
(s) IraP2. & o o o & @ =PCC
NO IraP3. & «
Salado NO Ir P1.bis =& NO NO ES PCC
(Recontaminacion con Patégenos)
Sl - modificar lafase
proceso o producto y
volveraP.1
IraP2. & & &5 & o5 si = PCC

GO

T

(NO ) IraP3. & &
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(continuacién)

P3. Podria producirse una contaminacién P4. Se eliminaréan los peligros identificados
con riesgos identificados superior a los o sereducirasu posible presenciaaun
niveles aceptables, o podrian estos nivel aceptable en unafase posterior?

aumentar a niveles inaceptables?

Notas sobre sus decisiones: Debe filtrarse la solucion de Cloruro de Calcio para eliminar
el peligro.

NO NO ES PCC

<SI> IraP4. & & & & & SI NO ES PCC

@ & PCC

Notas sobre sus decisiones: Existe en el proceso una etapa posterior que puede controlar
y reducir el peligro (Control de curva de acidificacion y tiempo de maduracion a temperatu-
ras mayores a 5 °C).Sin embargo se considera que una etapa posterior no elimina el riesgo
del peligro porque algunos quesos danbo son vendidos con menos de 60 dias de madura-
cion.

NO NO ES PCC

SI IraP4. & & & & & SI NO ES PCC

NO = PCC

Notas sobre sus decisiones: Debe controlarse la proliferacion de patégenos en salmuera.

NO NO ES PCC

S
(SI ) IraP4. = & & & & SI NO ES PCC

(Nno ) & PCC
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TABLA HACCP Queso Danbo

ANEXO

Materia Prima [ PCC N° Peligro Medida Limite Vigilancia Accion Responsabili-
o Etapa Preventiva Critico Correctiva dad
Sistema Frecuen-
cia
Cloruro de
Calcio
Inspec-cion
de Filtros a
Vidrio y Parti- Incorpora- Filtrar la Ausencia | la salida del Cambio de
culas extra- 1 cibnala | solucion de | de vidrio en | tanque de | Semanal filtro Operario en-
fas masa del | Cloruro de queso solucién cargado de la
queso Calcio Preparacion de
Soluciones
Calentaiento
en Pasteuri-
zador
Supervivencia 2 Presencia | Diversion Ausencia Monito- Continuo
de patdgenos de pat6- | automdtica | de patdge- | reo de la Parar el Operario de
genosa | pordebajo | nosen25g| tempera- proceso. Pasteurizacion
los que- de 72°C tura de Repasteuri-
Sos. pasteuri zar la leche.
zacion
Salado
Filtradoy | Ausencia | Monitoreo
pasteuriza- | de Estafilo- [ de latem-
cion de la cocos e | peratura de
Recontami- Ingreso de | Salmuera indicado- pasteuri- | Continuo
nacion con 3 patégenos res en zacion de Repasteuri- Operario de
patogenos a los Salmue la salmue- zar la Sal- Saladero
quesos. ra (25 ml) | ra.Analisis muera.
patogenos | de labora-
torio
Semanal

Esta tabla se muestra a modo de ejemplo .Las medidas preventivas, sistemas y fre-
cuencias de vigilancia, acciones correctivas, responsabilidades, etc. son solo indica-
tivas y deben estudiarse en cada caso particular atendiendo a las caracteristicas de
cada producto o linea de produccién.
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Apéndicel

LA LECHE COMO MATERIA PRIMA

1. INTRODUCCION:

La calidad de la leche esta determinada por aspectos de composicion e hi-
giene.

Los requerimientos de calidad e higiene para la leche cruda varian entre con-
ceptos que postulan la proteccion de la salud humana y propiedades que son de-
seables preservar, como por ejemplo nutricionales .

La leche es un medio magnifico para el desarrollo de microorganismos y por
esto presenta un riesgo de rapido deterioro de su calidad microbioldgica a partir del
ordefio hasta el tiempo de utilizacion en la planta procesadora de leche.

Afortunadamente la moderna tecnologia alimentaria ofrece un numero de
procesos para eliminar o reducir los microorganismos indeseables en productos lac-
teos o mantener su namero al nivel mas bajo posible controlando otras variables.
Hoy una gran informacion esta disponible tanto para las autoridades de la salud co-
mo para los industriales, acerca de cémo es alterada la microbiologia de los distin-
tos productos lacteos por los efectos de los diferentes tratamientos térmicos.

Sobre la base de estas experiencias, es posible predecir el estado microbio-
l6gico de un producto y la calidad microbiologica necesaria de la materia prima a
emplear.

Los siguientes requerimientos son de gran importancia para asegurar la cali-
dad en la produccién de productos lacteos en la planta:
- la leche debe ser de una alta calidad microbiologica.
- la calidad microbiolégica de la leche no debe deteriorarse desde el periodo
de ordefio al de elaboracion en la planta lechera.

Los criterios generales exigibles a la leche cruda para obtener leche y pro-
ductos lacteos de alta calidad son:

? Bajo numero de microorganismos saprofitos.

Ausencia o0 bajo nUmero de microorganismos patdgenos.

Disminucion de los residuos de drogas veterinarias debido a los tratamientos de
control y profilaxis de mastitis, tanto como sea posible y respetando los LMR.

Reduccion o minimizacion de contaminantes, transferidos por ejemplo por la

N )

)

Manua HACCP paralalndustria Lechera

61



ANEXO

alimentacion animal (pasto, balanceados, etc.) o por el medio ambiente, limitando
el uso de aquellos que tengan Limite Maximo de Residuo (LMR).

CONTROL DE ESTRUCTURAS DE PRODUCCION PRIMARIA

Las autoridades publicas y los servicios de produccion primaria de las empre-
sas también chequean el nivel de higiene de los campos y establecimientos produc-
tivos:

- Limpieza e higiene de los establecimientos de produccion, tambos.

- Sanidad de los animales.

- Mantenimiento de equipamientos de orderie.

- La técnica de ordefie/limpieza de pezones y de ordefadoras.

- Almacenaje de leche en tanques con frio.

La observacion de las condiciones higiénicas son supervisadas regularmente.

2 -CONTROL DE LECHE: CLASIFICACION POR APTITUD
2.1- Recoleccion de leche cruda

Para un adecuado manejo de la recoleccion y transporte de la leche
cruda a planta, se deben tener en cuenta, entre otros, los siguientes aspec-
tos:

2.1.1- Acceso al tambo

La leche debe ser recolectada apropiadamente en los tanques
recolectores de leche.

Las condiciones higiénicas del camino de acceso al lugar de re-
coleccién deberia ser el adecuado.

El vehiculo que transporta la leche por ruta, el camién cisterna
deberia evitar el contacto con las fuentes de contaminacion, por ej.:
montones de abono o ensilaje, etc.

2.1.2- Recoleccién y transporte a la planta
La leche debe ser transportada a la planta bajo condiciones ta-

les que la calidad microbioldgica de la misma no sea alterada, siendo
transportada directamente y sin ningun retraso innecesario.
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Los tanques recolectores de leche deben ser disefiados y cons-
truidos adecuadamente.

Durante el transporte, la temperatura de la leche no deberia ex-
ceder los 7 a 9°C y debe ser conservada en contenedores hermética-
mente cerrados.

El tanque de transporte de leche o derivados no debe ser usado
para transportar ningun otro material o producto, debido a que podrian
presentar un riesgo de contaminacion microbiolégica o quimica de la
leche.

La leche que no reuna las condiciones de aptitud establecidas
debe ser separada hasta definir su destino final. En algunos casos, di-
cha separacion puede efectuarse en el tambo, no enviandose esta le-
che.

Los tanques de transporte de leche deben ser limpiados y desin-
fectados internamente y enjuagados externamente al menos diaria-
mente y siempre que haya una prolongada espera entre las recolec-
ciones. La limpieza y desinfeccion debera ser chequeada regularmen-
te.

2.1.3- El transportista

El conductor debe haber recibido instruccion respecto al marejo
de higiene de la leche.

Debe usar indumentaria de trabajo limpia y no debe sufrir infec-
ciones o enfermedades contagiosas las cuales involucran un riesgo de
contaminacioén de la leche cruda.

No debe tener acceso a los lugares donde estén los animales, o
sitios donde haya estiércol o residuos de abono. Debera estar seguro
gue las prendas y el calzado no estén contaminados con el abono y
cuando esto suceda, los mismos deberan ser cambiados y/o limpiados
antes de continuar el trabajo.

2.2 - Recepcibdndiaria en la planta

2.2.1- Criterio general de aceptacion

La leche debe ser producida bajo condiciones higiénicas, prove-
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nir de animales sanos y estar exenta de niveles inaceptables de anti-
bioticos y residuos quimicos ( de acuerdo a los requerimientos legis-
lativos), sustancias extrafas, olores, colores objetables y deberia ser
de una buena calidad microbiolégica.

La leche cruda, que no sera pasteurizada debe ser de una cali-
dad tal que asegure que el contenido de microorganismos no repre-
sente un peligro. Se daria especial interés a los microorganismos pa-
togenos tales como Salmonella, Listeria monocytogenes, Escherichia
coli y Staphylococcus aureus.

La leche sélo debe ser aceptada cuando sea obtenida de ani-
males que:

- no estén sufriendo de tuberculosis.

- estén libres de enfermedades contagiosas las cuales pueden ser
transferidas al ser humano a través de la leche.

- no estén sufriendo mastitis clinica o estén bajo tratamiento por
mastitis.

-que no hayan sido tratados con antibiéticos u otras drogas veteri
narias las cuales pueden ser transferidas a la leche, a menos que
esta haya sido obtenida después de la finalizacion del periodo de
retencion siguiente a tal tratamiento.

-esté sujeta a una adecuada supervision y sustento por parte de

las
autoridades sanitarias competentes.

-las ubres no sufran infecciones o presenten tejidos dafiados.

2.2.2- Manejo de leche en la planta lechera

La leche cruda debe ser almacenada bajo las condiciones esta-
blecidas .

La leche entrante debe ser clasificada, filtrada mediante filtros y
enfriada antes del almacenaje y del tratamiento. Tales filtros deben
ser frecuentemente renovados para evitar la contaminaciéon de la le-
che recepcionada en ultimo lugar. La leche cruda deberia ser consi-
derada como potencialmente contaminada con microorganismos pa-
tégenos. De alli es que debemos tomar las precauciones adecuadas
para prevenir que la contaminacion ingrese a las areas donde los
productos pasterizados o productos particularmente procesados son
manejados, procesados 0 conservados.

Las areas donde la leche cruda es manejada, almacenada y
procesada deben estar separadas ya sea por medio de paredes o
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sefales adecuadas de las areas donde estén expuestos los produc-
tos pasterizados.

Los tanques de recoleccion de leche y las cisternas de transpor-
te son, a menudo, ensuciadas por el medio ambiente del campo por
lo que deben ser reconocidas como fuentes potenciales de patdge-
nos y otros microorganismos indeseables.

La contaminacion a partir de esta fuente puede ser depositada
en los patios y areas de circulacion de la planta lechera. De alli que
las vias de acceso y areas de circulacion deberian tener una superfi-
cie dura, pavimentada, como para mantener el polvo, agua y barro al
minimo y con declives adecuados para prevenir la posible acumula-
cion de agua.

El area de descarga de la leche deberia brindar las comodida-
des para evitar la acumulacion de agua, de leche derramada, etc.,
incluyendo un drenaje adecuado.

Las areas de circulacion y de descarga de leche desde los tan-
gues cisternas no deben presentar peligros de contaminacion para la
leche.

Se recomienda que el exterior del tanque o contenedor de leche
sea lavado antes de acceder al sitio de descarga.

La leche debe ser conducida desde el tanque o contenedor al
edificio fabril en sistemas de tuberias o conductos cerrados.

Cualquier residuo de leche cruda en el area de descarga debe
ser rapidamente removido.

Después de la descarga, los contenedores o tanques deben ser
lavados y desinfectados internamente. Esto debe ser hecho preferen-
temente en una zona especial de limpieza separada del area de des-
carga. Deben ser dadas consideraciones especiales respecto a la
limpieza del equipamiento del tanque. Un programa de limpieza redu-
cido puede ser llevado a cabo durante el dia pero por lo menos una
vez al dia debe ser efectuado un programa de limpieza (ver 5.6.2.3)
que incluya ambas etapas.

El transportista no debe ser admitido en las salas de produccion
de la fabrica. Por lo tanto deben preverse las condiciones para per-
mitir la comunicacion con el personal de la fabrica, toma de las
muestras de leche cruda, vestuario, zona de descanso, etc., sin en-
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trar en contacto directo con las areas de proceso o con el personal
encargado del procesamiento de leche y productos lacteos.

2.2.3- Almacenaje de leche cruda

Si la leche no va a ser tratada térmicamente en forma inmediata
deberia ser enfriada después de la recepcion y conservada refrigera-
da a una temperatura por debajo de 8°C o, preferentemente, a tem-
peratura mas baja.

No deberia aprobarse el almacenaje mezclado de leches crudas
de distintos dias de recepcion.

Se recomienda que la limpieza y los programas CIP para los
tanques de leche cruda y silos estén separados de aquellos para le-
che pasteurizada y otros productos lacteos. Donde esto no sea posi-
ble, se debe tomar las medidas apropiadas para evitar la mezcla de
leche cruda y leche pasteurizada y la contaminacion a partir de una
limpieza con productos quimicos.

La efectividad de la limpieza de los equipos utilizados deberia
ser continuamente monitoreada para asegurar que la operacion de
limpieza este trabajando correctamente.

2.3 - Clasificacion por aptitud

El sistema de pago instrumentado por la industria esta basado en la
composicion y calidad bacteriol6gica de leche cruda y en la implementacion
de controles para asegurar la higiene a nivel de la produccion. El sistema
toma muestras periodicas de la leche que es recogida del campo.

Estas muestras son analizadas en los laboratorios de las empresas.

Tipicamente, el analisis microbiolégico consiste en el recuento de la
flora total. En algunos casos, y dependiendo del producto, ellos pueden
también involucrar el nivel de lipdlisis, recuento de esporas y evaluacion de
ciertos patdgenos. Se puede destacar que también se chequea la presencia
de inhibidores, residuos de antibiéticos y recuentos de células sométicas en-
tre otros aspectos.
2.3.1- Criterios de aceptacion en el recibo de leche cruda

El recibo de la leche deberia estar sujeto a control sensorial in-
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mediato y otros test cuali - cuantitativos con el fin de detectar ciertas
fallas de calidad en la leche cruda.

En los paises con climas calidos, la acidéz puede ser un buen
indicador del el desarrollo bacteriano.

La temperatura deberia estar por debajo de 9°C o bien ser es-
pecificada por cada fabrica.

La leche sospechosa de estar adulterada, de poseer residuos
de sustancias inhibidoras, antibioticos o de estar excesivamente con-
taminada, no deberia ser aceptada.

2.3.2- Pago acordado segun calidad

El mejoramiento de la calidad de la leche cruda a nivel campo
esta estrechamente vinculado a las consecuencias financieras. El
precio de la leche apuntaria a motivar a los productores lecheros a
incrementar sus esfuerzos en las practicas higiénicas de ordefio, en
el manejo de la leche cruda, asi como también en la adecuada
atencion veterinaria del ganado (alimentacion, etc.).

De alli es que se recomienda que la leche sea pagada de
acuerdo a su calidad, medida por medio de los métodos internacio-
nalmente reconocidos para aquellos factores que puedan afectarla
(microbiologia, células somaticas, presencia de antibidticos, etc.).

3 - MONITOREO E INSPECCION DE LECHE COMO MATERIA PRIMA

Hemos ya comentado la importancia de la calidad de la materia prima leche
cruda y de su trascendencia en lo relativo a la calidad del producto final.

3.1- Inspeccidén de plantas de procesamiento
3.1.1- Inspeccion de las instalaciones
La inspeccién de instalaciones esta basada en el Codigo Ali-
mentario Argentino, que estipula los requerimientos higiénicos de re-
coleccion y procesamiento de las plantas para leche y produccion lac-
tea.
Los diferentes puntos de control son:

-La instalacion y disposicién de las propiedades.
-Equipamiento y su mantenimiento.
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-Higiene del personal.
3.1.2 - Inspecciones de higiene

Las premisas, areas de produccion y almacenaje deben
ser regularmente inspeccionadas por una persona competente
para un buen mantenimiento y limpieza. La naturaleza de esta
inspeccion de higiene se centraria sobre areas de control critico
y aquellos aspectos mas asociados con el producto en cues-
tion.

A modo de ejemplo pueden ser incluidos los siguientes
items:

EMPLEADOS: extension de entrenamiento, vestimenta e higie-
ne adecuadas, lavado de manos, conducta personal.

SUPERFICIES: libres de residuos, estancamiento de agua y de
vegetacion.

EDIFICACION: a prueba de intemperie, proteccion contra pes-
tes, limpieza de paredes, cielos rasos, pisos, ventanas, tejidos o
barreras apropiadas, filtros de aire, protectores de iluminacion.

MANEJO DOMESTICO: saneamiento, ausencia de desechos.

RESIDUOS: rapidez en su remocién, adecuada contencion, mi-
nimo residuo, apropiada distribucion de desechos.

TEMPERATURA: registros de temperatura, temperatura correc-
ta.

ALMACENAJE: todos los productos materiales accesibles, -
rrecta ubicacion de los pallets, el producto rechazado, dafiado
y/o contaminado claramente segregado.

AISLAMIENTO:

CONTROL DE PESTES: chequeo operador de control de pes-
tes (plagas), status de tdos los cebos y trampas, evidencia de
infestacion.

FACILIDADES SANITARIAS: salas de vestuario limpias, ele-

mentos adecuados para el lavado y secado de las manos, ba-
Aos limpios.
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Los resultados deberian ser indicados y ser propuestas
las acciones correctivas.

3.1.3- Control de laboratorio y programas de muestreo

Deben ser establecidos los patrones de calidad para cada
producto, involucrando:

l)Puntos criticos de control.
[)Puntos de muestreo.
[I1)Criterio de calidad.
IV)Frecuencia del muestreo.
V)Métodos analiticos.

Lo siguiente deberia ser chequeado por el laboratorio del
establecimiento a través de su propio proceso de testeo, o
cuando sea necesario a través de los servicios de un laboratorio
externo.

I) Arribo de la leche, calidad.

II) Otros ingredientes y materias primas.

[II) Procesos de filtrado y pretratamiento térmico.

IV) Otros procesamientos.

V) Calidad de agua.

VI)Calibracion de instrumentos ej.: calibradores, ter-
modmetros, etc. (la calibracién misma puede ser lleva-
da a cabo por el departamento de ingenieria).

VIII) Materiales de limpieza, concentracion de solucio
nes.

3.2- Esquema de monitoreo
Obijetivo
Cada afio los controles continuos son llevados a cabo sobre el desarrollo de
la contaminacion de leche y productos lacteos por algunos residuos (drogas veteri-
narias, pesticidas, PCB, metales pesados, micotoxinas o agentes microbianos (buti-
ricos, Listeria monocytogenes).

Metodologia

La calidad de un esquema monitoreado es relativa a la calidad del muestreo
desde que es un aprovechamiento estadistico a través del cual el nivel de contami-
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nacién para un residuo especifico de produccion nacional puede ser determinado
sobre las bases de un numero determinado de muestras tomadas a partir de un
numero determinado de plantas del procesamiento lechero.

Consecuencias

Para el analisis regular de los resultados, es posible medir el riesgo ligado a
un posible contaminante, para determinar los limites criticos y tomar la medida ne-
cesaria para eliminar el riesgo.

Inspeccién

La temperatura es el principal parametro a ser chequeado para la mayoria
de los productos lacteos conservados bajo condiciones refrigeradas.

La inspeccion puede ser hecha mediante mediciones de temperatura dentro
de los productos en los vehiculos, o apreciando la temperatura indicada por los ter-
mometros de las camaras frias. La integridad del equipamiento y las condiciones de
almacenaje son también puntos de control.

Conclusion

En el campo de la leche y productos lacteos, los procesos de inspeccion de-
ben comenzar en el nivel de produccion por que la calidad del producto final esta
intimamente unida a aquella del material crudo.

Los controles son desarrollados potenciando el sentido de responsabilidad a
favor de los productos, a través de autocontroles. La conformidad de las condicio-
nes de produccion para cumplir con los requerimientos regulatorios esta determina-
da por la experiencia de muchos afios y por la implementacién de esquemas de
control anual que detallan los resultados sobre contaminacion de leche y productos
lacteos por residuos o agentes microbianos. De esta manera se asegura Yy garanti-
za la seguridad e integridad de los productos comercializados.

Diferentes instalaciones que preparan el mismo producto lacteo pueden dife-
rir en los puntos de control, los peligros o procedimientos. Esto puede deberse a
diferencias de instalacion, equipo, o el proceso que se emplea.

Finalmente, remarcamos un concepto para la comprension del HACCP y es
gue no debe confundirse la seguridad (inocuidad del producto) con aquellos aspec-
tos relacionados al control de calidad y a los requisitos regulatorios legales (no de
seguridad).
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A modo de ejemplo establecemos la siguiente tabla :

TABLA 1: ENFERMEDADES DE ORIGEN MICROBIANO POTENCIALMENTE
TRANSMITIDAS POR LA LECHE

1? ENFERMEDADES DE ORIGEN MICROBIANO DE IMPORTANCIA CONTEM-
PORANEA:

Salmonelosis

Campylobacteriosis

Intoxicacion estafilococcica

Brucelosis

Yersioniosis

R&RRERK

[ERN
oY)

R&R&RKRKS

ENFERMEDADES DE ORIGEN MICROBIANO DE IMPORTANCIA HISTORICA:
Fiebre tifoidea.

Infecciones de estreptococos.

Difteria

Tuberculosis

Shigelosis

[ERN

? ENFERMEDADES DE ORIGEN MICROBIANO RARAMENTE TRANSMITIDAS
POR LA LECHE.

Botulismo

Enteritis debida a E. coli

Pseudomona aeruginosa

Listeriosis

Enteritis debida a Clostridium perfringens
Enteritis debida a Bacillus cereus

Fiebre de Haverhill (Streptobac. Moniliformis)
Fiebre Q (Coixiella burnetii)

Hepatitis A

Poliomielitis

Toxoplasmosis

Russion spring/summer encephalitis
Intoxicacién por Aminas Biogénicas

BRBRRRRRERRKRRRK
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COMPONENTES DE PELIGROS

Los peligros asociados con productos lacteos incluyen peligros microbiologi-
cos, fisicos y quimicos.

Los cuadros siguientes delinean los peligros segun se registra por la Comi-
sion Asesora Nacional de Criterios Microbiolégicos para Alimentos. Se puede en-
contrar una descripcion completa de los componentes asociados con productos lac-
teos, listados por posibles fuentes.

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Severos Moderados con expansion Moderados con expansion
potencialmente extensiva limitada

* Brucella abortus *Salmonella spp. * Bacillus cereus
* Clostridium botulinum * E. coli enterotoxigénica * Campylobacter jejuni
* Listeria monocytogenes * E. coli enteroinvasiva y otras especies
* Salmonella typhi, * E. coli 0157:H7 * Clostridium perfringens

paratyphi y dublin * Shigella spp * Staphylococcus aureus
* Shigella dysenteriae * Virus * Aeromonas
* Hepatitis Ay E * Cryptosporidium protozoa |* Yersinia enterocolitica

* Pardsitos

PELIGROS FISICOS

Metal
Vidrio
Insectos/Partes pest.
Suciedad
Fragmentos de maderas
Personal
Materias primas entrantes
Otros
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PELIGROS QUIMICOS

Toxinas naturales

* Micotoxinas

- Agudos
Ocratoxina
Tricotecenos
Zearalenona
Aflatoxinas

- Crénicos
Aflatoxinas
Esterigmatocistina
Patulina

- Otras tiro-toxicosis naturales

Metales

* Plomo

* Cadmio
* Mercurio
* Arsénico
* Cobre

Residuos de Drogas

* Beta-lactAmicos
* Sulfonamidas

* Tetraciclinas

* Otros

Residuos saneadores

* Clorados

* Acidos organicos
* Yodoforos

* Otros

Residuos pesticidas

* Organoclorados
* Organofosforados

Productos quimicos
no advertidos

* Lubricantes
* Aditivos de agua de calderas
* Otros

Antiparasitarios

Componentes no poliméricos mi-
grados desde el material de enva-
samiento

* Plastificantes

* Colorantes

* Adhesivos

* Residuos de polimerizacion
* Otros
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Apéndicell

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1- ESTABLECIMIENTO: REQUIS ITOS DE HIGIENE
1.1- Introduccidn

Si analizamos las posibles fuentes de contaminacion de los productos
vemos que la contaminacién cruzada de leche o productos lacteos con leche
cruda después de un proceso de tratamiento térmico (con el subsiguiente de-
sarrollo microbiologico) probablemente representen el mayor riesgo de un
fracaso en la higiene.

La figura siguiente indica las posibles fuentes de contaminacion post-
tratamiento térmico del producto.

FUENTES INTERNAS Fuentes Potenciales FUENTES EXTERNAS
en ambas partes

Condensacion
trafico interno
utensilios / equipamiento
equipamiento nuevo
obras en construccion

agua / clima

materia prima
pestes

vehiculos

Las fuentes del lado derecho de la figura son externas a la fabrica y
representan los items a partir de los cuales las fabricas deben estar protegi-
das. Las fuentes del lado izquierdo son aquellas las cuales emanan del inter-
ior de la fabrica misma y las que deben estar sujetas a estrictos programas
de control. El aire y las personas estan expuestas en el centro de la figura
porque ellos son fuentes potenciales de contaminacién en ambas partes de la
fabrica interna y externamente.
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Para los fines de establecer programas de control, estas fuentes po-
tenciales de contaminacién pueden ser incluidas dentro de estas 5 &reas
principales:

1- Ubicacion e inmediaciones de las plantas

2- Las condiciones de la fabrica misma, esto es, las construcciones edilicias,
los sectores de circulaciéon y los servicios previstos dentro de esta area.

3- El equipamiento y utensilios usados para la elaboracion y operaciones
asociadas, por ejemplo: limpieza, toma de muestras.

4- El personal empleado.

5- Las materias primas utilizadas.

Para minimizar la contaminacién del producto y el desarrollo microbia-
no, debemos por lo tanto especificar los requerimientos para cada una de es-
tas areas. Obviamente que esto sélo puede ser logrado con la descripcidn y
puesta en marcha de programas de higiene que mantengan bajo control el
medio ambiente, dia tras dia.

1.1.1- Ubicacién e inmediaciones

Deberian ser estimados, por ejemplo, los peligros potenciales a
partir de las inmediaciones externas, contaminacion aerotransporta-
das intermitentes, vientos, tormentas, cercania a campos sembrados,
etc.

Las actividades llevadas a cabo en las inmediaciones de la plan-
ta a menudo representan una fuente potencial de contaminacién (por
ej. agricultura en campos vecinos, aguas servidas o alcantarillados,
basurales) y pajaros roedores, e insectos, siendo todos importantes
vectores. Ademas de prevenir el acceso de pestes al area de proce-
S0, es importante que el area cercada de la fabrica se mantenga libre
de desechos organicos, basura y productos desparramados, los cua-
les podrian atraer a los pajaros, roedores e insectos.

Los recibos y las salas de procesamiento y elaboracion deberian es-
tar ubicadas en areas las cualees estén libres y que permane zcan li-
bres de inundacion, olores objetables, smog, polvo u otros contami-
nantes.

1.1.2- Vehiculos y calzadas

El trafico de ingreso a la fabrica deberia ser considerado como
una fuente potencial de contaminacion.

Particularmente en el caso de los tanques de leche cruda, los
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cuales a menudo seran significativamente ensuciados por el medio
del campo. Esto es importante dado que la contaminacion a partir de
esta fuente puede ser depositada en las areas cercadas de la fabrica
gue no estan comunicadas con las areas de procesamiento.

Idealmente las vias de acceso y las areas de trafico deberian
ser uniformes, asfaltadas o de otro material similar, para mantener al
minimo el polvillo y la suciedad con declives adecuados para prevenir
la acumulacion de agua.

El derramamiento de leche cruda desde los tanques es vehiculo
potencial de microorganismos patdgenos. De alli que las areas donde
los vehiculos descargan la leche a los silos u otros receptaculos de
almacenaje, deberian ser impermeables, adecuadamente drenadas,
frecuentemente inspeccionadas y ante cualquier residuo de leche,
inmediatamente limpiado.

El sistema de drenaje para un sitio, debe ser suficiente para
manejar los volimenes maximos de agua de lluvia sin la posibilidad
de derrame desde las canaletas, etc., las cuales pueden contaminar
el medio ambiente.

1.1.3- Equipamiento y utensilios
Disefio

Los utensilios, al igual que la planta y el equipamiento, deben
ser disefiados, construidos y cuidados para evitar peligros higiénicos
y para permitir una limpieza completa, desinfeccién e inspeccion \-
sual.

La planta y el equipamiento deben ser disefiados, construidos e
instalados teniendo en cuenta las siguientes pautas:

1. Evitar peligros tales como acumulacion de leche en los extremos ce-
rrados de las tuberias y el estacionamiento de polvillo, condensado y
restos de producto.

2. Evitar la contaminacién cruzada entre el producto tratado térmica-
mente y aquel que aun no ha sido tratado térmicamente.

3. Permitir el libre drenaje, en cuanto sea posible, de los liquidos resi-
duales.

4. Permitir una fécil limpieza, desinfeccion y donde sea préctico, la ins-
peccion visual de las superficies en contacto con el producto.

5. Permitir el facil desmantelamiento, cuando sea necesario, para la lim-
pieza, desinfeccion y/o inspeccion visual de las superficies de contac-
to del producto.

6. Considerar los puntos criticos de muestreo necesarios en la linea y
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los equipamientos criticos para obtener muestras representativas del
producto para el control que se efectuare.

7. Prevenir acumulacion de suciedad, bacterias o plagas en el exterior
de los equipos o en las superficies de contacto con los productos,
juntas del equipamiento, paredes o soportes colgantes.

Los trayectos de las tuberias deben ser mantenidos en perfec-
tas condiciones de uso y deben ser facilmente identificables. Las tu-
berias redundantes deben ser suprimidas.

No deben usarse los termémetros de vidrio no protegido, en
contacto directo con el producto.

1.1.4- Materiales de construccion

Todas las superficies en contacto con los alimentos deberian
ser lisas y no porosas, libres de sustancias grasa y/o lubricantes,
grietas y capas (escamas) sueltas.

Estos deben ser no toxicos y no tener efectos sobre el producto.
Las superficies deben ser no absorbentes a menos que la naturaleza
de un proceso en particular disponga el uso de materiales con alguna
textura necesaria.

Debe reconocerse que los materiales dificultosos para limpiar,
como por ejemplo maderas, pueden plantear un riesgo de contami-
nacién. Su uso debe ser evitado, en lo posible, pero donde sea
necesario, se debe prestar especial atencién a su limpieza.

1.2- Edificios
General

Los edificios y las comodidades deben ser de una construccion sélida
y bien mantenida para prevenir la contaminacion del equipamiento de pro-
ceso y el medio ambiente interno. La condicion de los edificios deberia ser
revisada regularmente y efectuar reparaciones donde sea necesario.

La construccién deberia ser a prueba del mal tiempo para prevenir
cualquier infiltracion dentro de la planta o area de proceso a partir de las su-
perficies externas que probablemente estarian contaminadas.

1.2.1- Mantenimiento
Los edificios, equipo, utensilios, y todas las demas instalaciones

fisicas del establecimiento, incluidos los desagues, deberan mante-
nerse en buen estado y en forma ordenada. En la medida de lo posi-
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ble, las salas deberan mantenerse exentas de vapor y agua sobrante.
1.2.2- Limpiezay desinfeccion

1.2.2.1- Para evitar la contaminacion de los alimentos, las insta-
laciones (incluidos techos, paredes, desagues, etc.), todo el equipo y
utensilios deberan limpiarse con la frecuencia necesaria, y desinfec-
tarse siempre que las circunstancias asi lo exijan. El equipamiento
que haya entrado en contacto con leche o productos Kcteos donde el
agua sea una fase continua, debera ser lavado y desinfectado segun
el esquema de limpieza programado.

1.2.2.2- Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir
que los alimentos y los materiales para envases se contaminen
cuando las salas, el equipo o los utensilios se limpien o desinfecten
con agua y detergentes o con desinfectantes y sus soluciones. Los
mismos deberan ser apropiados para el fin propuesto, y deberan ser
aceptados por el organismo oficial competente. Los residuos de estos
agentes que queden en una superficie susceptible de entrar en con-
tacto con alimentos deberan eliminarse a fin de evitar que estos estén
presentes en el producto elaborado. Luego de ser reparado un equi-
po debera revisarse su limpieza antes de reiniciar la produccién.

1.2.2.3- El material fuera de uso, como piezas o0 equipos inacti-
vos deberan ser retirados de las areas de produccion.

1.2.2.4- Facilidades de limpieza

Se debe contar con un amplio suministro de vapor, agua fria y
caliente, agentes quimicos aprobados y utensilios de limpieza aptos
para la limpieza y desinfeccion de toda la planta y el equipamiento.

Las bochas de limpieza en los tanques de leche y silo de alma-
cenaje de leche liquida deberan ser adecuados en numero, del tipo
correcto, posicionados tal que cubran toda las superficie. Ellos debe-
ran ser chequeados periddicamente para asegurar la apropiada dis-
tribucidon de la solucion de limpieza y evitar la mala atomizacion de la
misma debido a que la presion liberada sea demasiado alta.

Se recomienda que las tomas de aire sean abiertas antes de
iniciar la limpieza del tanque. Deben ser completamente limpiadas
(incluyendo tomas de aire y filtros) y retornadas a su lugar para la
posterior limpieza y desinfeccion del tanque.
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Las piezas claves deberan ser claramente rotuladas y designa-
das de modo que sea imposible usar una pieza sucia que pueda con-
tener residuos de leche cruda en un lugar que se considera desinfec-
tado.

Los sensores de temperatura, sensores de presion u otros dis-
positivos que pueden introducirse dentro del flujo CIP no deberan es-
tar posicionados de manera de obstruir el fluido u ocasionar una inte-
rrupcion.

Donde se usan mangueras flexibles para la descarga de las cis-
ternas, éstas deben ser depositadas distantes del suelo y colocadas
de modo de evitar dafios o quebraduras que posibiliten una mala co-
nexion (derrame de producto). Se debe tener cuidado para evitar su-
ciedad o contaminacion de la superficie externa de la manguera.

Deberian proveerse cepillos adecuados y comodidades para la
limpieza manual periddica de items tales como valvulas, cafierias,
mangueras, etc. Todos los cepillos y materiales sanitarios de limpieza
deben ser lavados y desinfectados después de su uso y juntos con
otros instrumentos de limpieza puestos en el lugar adecuado.

Los cepillos que han sido usados para limpiar los pisos, de nin-
guna manera deben ser usados en el interior de tinas o cubas y tan-
qgues. Los cepillos y otros instrumentos de limpieza seran identifica-
dos de color clave para cada parte de la planta (ej.: pasteurizado y
superficies de contacto del material crudo, pisos y drenajes) para evi-
tar confusion.

Donde la leche es despachada en tanques deberan existir -
modidades para el lavado y desinfeccion del tanque luego que la le-
che ha sido descargada.

1.2.2.5- Los vestuarios y retretes deberan mantenerse limpios
en todo momento.

1.2.2.6- Las vias de acceso y los patios situados en las inme-
diaciones de los locales de elaboracién, y los que sean parte de és-
tos, deberan mantenerse limpios.
1.3- Programa de control de higiene
Deber& establecerse un programa de limpieza y desinfeccion perma-

nente para cada establecimiento para asegurarse de que todas las areas es-
tén adecuadamente limpias y, en particular, el equipo y el material en contac-
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to directo con los alimentos. Todo el personal de limpieza debera encontrarse
adecuadamente capacitado en técnicas de limpieza.

1.4- Almacenamiento y eliminacion de los desechos

El material de desecho deberd manipularse de manera tal que se evite
su contacto con los alimentos o el agua potable. Se pondra especial cuidado
en impedir el acceso de plagas a los desechos. Los desechos generados en
las &reas de produccién deberan almacenarse en recipientes que eviten la
contaminacion del producto, planta y equipos y deberan retirarse de las areas
de manipulacién de alimentos y otras areas de trabajo cada vez que esto sea
necesario y, por lo menos, una vez al dia. El &rea de almacenamiento de de-
sechos deberé limpiarse y desinfectarse.

1.5- Prohibicion de animales domésticos
Debera impedirse la entrada de los animales a los establecimientos.
1.6- Control de plagas

1.6.1- Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de control de plagas.
Los establecimientos y las &reas circundantes deberan inspeccionarse pe-
riodicamente para cerciorarse de que no exista infestacion.

1.6.2- Deberan tomarse medidas de erradicaciéon en el caso que alguna pla-
ga invada los establecimientos. Las medidas de control que comprendan el
tratamiento con agentes quimicos, fisicos o biolégicos deberan aplicarse so-
lamente por personal que tenga un conocimiento cabal de los peligros que
el uso de dichos agentes puede entrafiar para la salud, incluyendo los peli-
gros que pueden surgir de los residuos retenidos en el producto, o bajo la
supervision directa de dicho personal.

1.6.3- Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con efi-
cacia otras medidas de prevencion. Antes de aplicar plaguicidas, se debera
tener cuidado de proteger contra la contaminacion todos los alimentos, en-
vases, material de envasado, equipo y utensilios.

1.6.4- Deberan revisarse los envases y pallets retornables a fin de detectar
signos de infestacion y asegurarse que los proveedores de material de em-
pague operen con estandares similares.

1.6.5- Los electrocutores de insectos deberan mantenerse limpios evitando

el riesgo de que insectos muertos caigan sobre producto expuesto, equipo y
utensilios o linea de elaboracion.
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Dichos aparatos no deberan ser colocados de manera que queden sobre
producto expuesto, equipo de limpieza, utensilios o linea de elaboracion.

1.7- Almacenamiento de sustancias peligrosas

1.7.1- Los plaguicidas u otras sustancias peligrosas que puedan representar
un riesgo para la salud deberan etiquetarse adecuadamente con un aviso
en el que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deberan
almacenarse en salas o armarios cerrados con llave destinados exclusiva-
mente a tal efecto, y habran de ser distribuidos o manipulados sélo por per-
sonal autorizado y debidamente capacitado, o por otras personas bajo es-
tricta supervision de personal competente. Se pondra el mayor cuidado en
evitar la contaminacion de los alimentos.

1.7.2- Salvo cuando sea necesario para fines de higiene, no debera utilizar-
se ni almacenarse en el area de manipulacion de alimentos ninguna sustan-
cia que pueda contaminar los mismos.

1.8- Evacuacion de efluentes y aguas residuales

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de eva-
cuacion de efluentes y aguas residuales, el cual debera mantenerse en todo
momento en buen orden y estado.

1.9- Ropay efectos personales

No debera depositarse ropa ni efectos personales en las areas de ma-
nipulacion de alimentos.

2- HIEGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS

2.1 - Capacitacion sobre la higiene

La direccion del establecimiento debera tomar medidas para que todas
las personas que trabajen con alimentos reciban una instruccion adecuada y
continua en materia de manipulacion higiénica de los alimentos e higiene
personal, a fin de que comprendan las precauciones necesarias que se de-
ben adoptar para evitar la contaminacion de los alimentos. Tal instruccion
debera comprender las partes pertinentes del presente Documento.

2.2- Examen médico

Las personas que deban mantener contacto con los alimentos
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durante su trabajo deberan someterse a los examenes médicos que fijen los
organismos competentes, ya sea previo a su ingreso como peridodicamente.
También debera efectuarse un examen meédico de los trabajadores en otras
ocasiones en que esté indicado por razones clinicas o epidemiolégicas.

2.3 Enfermedades contagiosas

La direccién tomara las medidas necesarias para asegurar que no se
permita a ninguna persona que se sepa, 0 sospeche, que padece o es porta-
dor de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o esté
aguejada de heridas infectadas, infecciones cutaneas, llagas o diarrea, traba-
jar bajo ninguin concepto en ninguna zona de manipulacién de alimentos en la
que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar, directa o indi-
rectamente, los dimentos con microorganismos patdgenos. Toda persona
que se encuentre sufriendo de dichas condiciones debera comunicar inme-
diatamente su estado fisico a su superior.

2.4 Heridas

Ninguna persona que tenga cortaduras o heridas debera seguir mani-
pulando alimentos ni superficies en contacto con alimentos mientras la herida
no haya sido completamente protegida por un revestimiento impermeable fir-
memente asegurado y de color bien visible. Para este fin, se debera disponer
de instalaciones y/o elementos adecuados de primeros auxilios.

2.5 Lavado de manos

Toda persona que trabaje en un area de manipulacién de alimentos
debera, mientras esté de servicio, lavarse las manos y brazos prestando es-
pecial atencion a uias y entre los dedos, de manera frecuente y minuciosa
con un preparado conveniente para esta limpieza, y bajo agua fria y/o calien-
te. Es necesario que toda persona se lave siempre las manos antes de iniciar
el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los retretes, luego
del descanso, luego de sonarse la nariz, luego de fumar en areas permitidas,
después de manipular materiales contaminados tales como embalajes, super-
ficies o un producto diferente, y en cualquier otra oportunidad que sea nece-
sario. Es necesario lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente des-
pués de haber manipulado cualquier material que pueda transmitir enferme-
dades. En las zonas estratégicas se colocaran avisos que indiquen la obliga-
cion de lavarse las manos. Debera haber una supervision adecuada para ga-
rantizar el cumplimiento de este requisito.
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2.6- Limpieza personal

Toda persona que trabaje en un area de manipulacion de alimentos
debera mantener una adecuada limpieza personal mientras esté de servicio
y, en todo momento durante el trabajo, debera llevar ropa protectora apropia-
da, inclusive cobertores para la cabeza; todos estos articulos deberan ser la-
vables, a menos que sean desechables, y deberdn mantenerse limpios, de
acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempeiia la persona. El personal
no debera usar objetos de adorno cuando manipule los alimentos (anillos,
aros, relojes, joyas), Solo se permitird el uso de anillo tipo alianza y las ufas
deberan mantenerse cortas, limpias y sin pintura.

2.7- Conducta del personal

En las areas donde se manipulen alimentos debera prohibirse estric-
tamente todo comportamiento que pueda ocasionar la contaminacion de los
alimentos, como comer, beber, masticar (por ejemplo goma de mascar). Esto
incluye areas de produccion, envasado y almacenaje de alimentos.

Debera disponerse de carteles indicadores con prohibicién de fumar.
En aquellas areas en que el fumar esté permitido, las colillas deberan deposi-
tarse en ceniceros y no en el piso. Los empleados que presenten tos o estor-
nudos persistentes que causen secreciones de los 0jos, nariz o boca, no de-
beran trabajar con producto o superficie expuestas.

El personal cuidard que toda abertura dentro del area de produccion
gue comunique con el exterior se cierre luego de su uso excepto aquellas que
cuenten con proteccion anti-insectos, la cual debera estar en perfecto estado.

No se debera permitir el ingreso a areas de produccidén a personal no
autorizado.

2.8- Guantes
Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se destina-
ran a una sola tarea sin usarse para otro proposito y se descartaran al estar
dafados. El uso de guantes no eximira al operario de la obligacién de lavarse
las manos cuidadosamente y de mantener los mismos en correcto estado de
higiene.
2.9- Visitantes

Se deberan tomar precauciones para impedir que los visitantes conta-
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minen los alimentos en las &reas donde se procede a la manipulacion de és-
tos. Las precauciones deberan incluir el uso de ropas protectoras. Los visi-
tantes deberan cumplir con las disposiciones recomendadas en las subsec-
ciones 1.9, 2.3, 2.4y 2.7 del presente Documento.

2.10- Supervision

La responsabilidad del cumplimiento de los requisitos sefalados en las
subsecciones 2.1 a 2.9 inclusive, debera asignarse especificamente a per-
sonal de supervision competente.

3 - ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION
3.1- Requisitos aplicables a los insumos
Insumo: es toda materia prima distinta de la leche cruda.-

3.1.1- El establecimiento no deberd aceptar materia prima o ingrediente al-
guno que contengan parasitos, microorganismos, 0 sustancias téxicas, descom-
puestas o extrafias que no se puedan reducir a niveles aceptables por los proce-
dimientos normales de clasificacién y/o preparacion de la elaboracion.

3.1.2- Las materias primas o ingredientes deberan haber sido inspecciona-
dos y clasificados ya sea por el proveedor o por el usuario antes de llevarlos a la
linea de elaboracion y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos comple-
mentarios. En la elaboracién ulterior sélo deberan utilizarse materias primas o in-
gredientes limpios y en buenas condiciones.

3.1.3- Las materias primas y los ingredientes seran almacenados en locales
limpios y secos, deberan mantenerse en condiciones que eviten su deterioro, pro-
tejan contra la contaminacion, y reduzcan al minimo los dafios. Se deberan rotar
las existencias de materias primas e ingredientes. En particular aquellas materias
primas que requieran refrigeracion, deberan recibirse y mantenerse a temperatu-
ra adecuada. A su vez deberan instrumentarse los medios necesarios para evitar
la contaminacion cruzada.

3.1.4- Las materias primas rechazadas deberan ser segregadas, identifica-
das y mantenidas en un area determinada, separadas de producto, equipamiento,
utensilios y lineas de elaboracion.

3.2- Prevencion de la contaminacion de ingredientes, de materia prima y de
productos semielaborados
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3.2.1- Todas las fases del proceso de elaboracién de los alimentos deberan
realizarse bajo condiciones que reduzcan al minimo o eviten la contaminacion y
el deterioro, y que reduzcan al minimo la proliferacion de microorganismos en los
alimentos.

3.2.2- Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion del mate-
rial alimenticio por contacto directo o indirecto con material en las fases iniciales
del proceso.

3.2.3- Si hay probabilidad de contaminacion, habra que lavarse las manos
cuidadosamente entre una y otra manipulacién de productos en las diversas fa-
ses de elaboracion.

3.2.4- Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o
con material contaminado debera limpiarse y desinfectarse cuidadosamente an-
tes de ser nuevamente utilizado.

3.2.5- Durante las paradas temporarias que se produzcan en una linea de
elaboracion los utensilios utilizados deberan ser higienizados y depositados en
recipientes que impidan su contaminacién o bajo corriente de agua, cuya veloci-
dad sea suficiente como para eliminar restos de producto.

3.3- Empleo de agua

3.3.1- Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua potable,
a presién adecuada y a temperatura conveniente, con un adecuado sistema de
distribucidn y con proteccion adecuada contra la contaminacion.

En caso necesario de almacenamiento, se debera disponer de insta-
laciones apropiadas y en las condiciones indicadas anteriormente. En este caso
es imprescindible un control frecuente de la potabilidad de dicha agua.

3.3.2- El Organismo Competente podra admitir variaciones de las especifi-
caciones quimicas y fisicoguimicas diferentes a las aceptadas por la legislacion
vigente cuando la composiciéon del agua de la zona lo hiciera necesario y siempre
gue no se comprometa la inocuidad del producto y la salud publica.

3.3.3- El vapor y el hielo utilizados en contacto directo con alimentos o su-
perficies que entren en contacto con los mismos no deberan contener ninguna
sustancia que pueda ser peligrosa para la salud o contaminar el aimento.

3.3.4- El agua no potable que se utilice para la produccion de vapor, refrige-
racion, lucha contra incendios y otros propositos similares no relacionados con
alimentos, debera transportarse por tuberias completamente separadas, de prefe-
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rencia identificadas por colores, sin que haya ninguna conexion transversal ni si-
fonado de retroceso con las tuberias que conducen el agua potable.

3.4- Aire

3.4.1- Cuando sea requerida la provision de aire para un proceso de elabo-
racion o almacenamiento, el mismo deberéa tratarse en forma tal que se asegure
la calidad adecuada para el proceso involucrado. Por ejemplo debera ser someti-
do a operaciones tales como filtracion, deshumidificacién, etc.

3.4.2- Debera proveerse una ventilacion adecuada para evitar el calor exce-
sivo, la condensacion de vapor, la acumulacion de polvo y para eliminar el aire
contaminado.

La direccion de la corriente de aire no deberd ir nunca de una zona sucia a
una zona limpia. Debera haber aberturas de ventilacién provistas de las protec-
ciones y sistemas que correspondan para evitar el ingreso de agentes contami-
nantes.

3.5- Envasado
3.5.1- Almacenamiento y caracteristicas de los materiales de envasado

Todo el material de envasado debera almacenarse y manejarse en
condiciones de sanidad y limpieza. El material debera ser apropiado para el
producto que ha de envasarse y para las condiciones previstas de almace-
namiento, y no debera transmitir al producto sustancias objetables en medi-
da que se excedan los limites aceptables para el organismo oficial compe-
tente. El material de envasado debera ser resistente y ofrecer una protec-
cion apropiada contra la contaminacion. Los envases de los productos de-
beran ser lo suficientemente durables como para resistir todos los esfuerzos
mecanicos , quimicos y térmicos que puedan sufrirse durante la distribucién
normal.

3.5.2- Inspeccidn del material de envasado y envases

3.5.2.1- Tanto el fabricante de los envases como el elaborador debe-
ran observar programas apropiados de muestreo e inspeccién para asegu-
rar que los mismos se ajusten a las especificaciones adoptadas de mutuo
acuerdo y a los requisitos aplicables establecidos por el organismo compe-
tente.

3.5.2.2- No se deberan llenar envases defectuosos. Se debera tener
cuidado de evitar causar dafios a los envases vacios, a los cierres y los ma-

86



Manua HACCP paralalndustria Lechera

ANEXO

teriales de envasado.
3.5.3- Proteccion del material de envasado durante la limpieza de la fabrica

Se debera retirar el material de envase de la sala de envasado y de
las correas transportadoras que los llevan a las maquinas de llenado antes
de proceder al lavado de las lineas de produccion. Si essto no fuese facti-
ble, se lo debera proteger o colocar de manera que no se lo contamine ni
obstruya las operaciones de limpieza.

3.5.4- Manejo de los envases
En todo momento deberan manejarse los envases de forma que se
protejan contra los posibles dafios que puedan causar defectos y la subsi-
guiente contaminacion.
3.6 - Almacenaje de producto terminado
El producto terminado debera almacenarse en un lugar limpio, y en las con-
diciones de temperatura y humedad adecuadas, evitando el deterioro del mismo

o0 de su envase.

Todo producto terminado almacenado, deberd poseer una identificacion o
registro que demuestre su estado de inspeccion.

Se deberan despachar los productos terminados de modo tal de asegurar
gue el primero en ingresar al almacén, sea el primero en ser despachado (First
In, First Out - F.I.F.O.)

3.7- Comprobacion final del producto

Se debera verificar que cada lote elaborado cumpla con las especificaciones
establecidas antes de ser liberado.
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