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1 INTRODUCCION

El tema del proyecto se ha enunciado de la siguiente forma: “Disefio de un programa de
cumplimiento de prerrequisitos fundamentales de inocuidad en una pequefia empresa de
fabricacion de productos lacteos como base para la implementacion de un Sistema de
Gestion de Inocuidad Alimentaria.”

El disefio de un programa de prerrequisitos de inocuidad servira para cumplir con
requisitos fundamentales que necesitan ser implementados dentro del area de produccion
de la planta de lacteos (Lezcano, 2019). Muchas veces ocurre que los sistemas de gestion
de inocuidad no alcanzan los resultados esperados, o si lo hacen requieren de una enorme
utilizacion de recursos para lograrlo. Esto puede ser consecuencia de un disefio
inapropiado del sistema, o que sistemas correctamente disefiados e implementados no
reciben las revisiones necesarias, o si lo hacen no acompafan el dinamismo de los
cambios que ocurren en los procesos, en las instalaciones, en las estructuras
organizacionales o de personal, en los proveedores, etc. de una compafiia. Los Programas
de Prerrequisitos (PPR), correctamente implementados, brindan condiciones ambientales,
de infraestructura y operativas, basicas para el control de los peligros para la inocuidad
en toda la cadena alimentaria. La implementacién de un PPR es obligatoria y resulta
independiente del eslabdn en que se encuentre cada organizacion, y por lo tanto se deben
contemplar desde la produccién primaria hasta la distribucion y comercializacion de
productos terminados (ISO, 2009).

El programa abonara el desarrollo productivo de los procesos y las partes interesadas de

los mismos. La organizacion actualmente solo cuenta con POES (Procedimientos

Operativos Estandarizados de Saneamiento) aprobado por el Ministerio de Salud.

Los requisitos técnicos reglamentarios que se tomaran en cuenta para el disefio del

programa son:

e [SO/TS 22002-1:2009. Programas Prerrequisitos para la Seguridad Alimentaria. Parte
1: Elaboracion de alimentos.

e RTCA 67.01.33:06. Industria de Alimentos y Bebidas Procesados. Buenas Practicas
de Manufactura. Principios Generales.

e NSO 67.01.04:06. Productos Lacteos. Quesos No Madurados. Especificaciones.

e NSO 67.01.08:07 Productos Lacteos. Cremas Lacteas Pasteurizadas para el Consumo
Directo. Especificaciones.

La aplicabilidad del proyecto con la Maestria en Gestion de la Calidad radica en que los
prerrequisitos basicos de inocuidad en una empresa de alimentos son la base fundamental
para la implementacion a futuro de un Sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria, el
cual podria basarse posteriormente en la Norma Internacional 1SO 22000:2018 (o versién
vigente al momento de implementarse). Esta Norma Internacional ha sido alineada con la
Norma ISO 9001:2015 con el objeto de aumentar la compatibilidad entre las dos normas.



La organizacion se encuentra en la etapa basica de cumplimiento de los requisitos para su
operacion, cumpliendo en la actualidad Unicamente con los requisitos establecidos en el
RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y Bebidas procesados. Buenas Précticas de
Manufactura. Principios Generales.

Es necesario el establecimiento de requisitos de inocuidad con el objetivo de lograr una
mejora de la seguridad alimentaria en toda la cadena de suministro, a través de la
implementacién de medidas de control de manera sistematica, para el control, reduccion
y eliminacion de los riesgos a la seguridad alimentaria identificados en el proceso. Esto
permitird a la organizacion aumentar la confianza de sus clientes en sus productos,
logrando mayor competitividad en el mercado, apertura a nuevos mercados y mejora de
su imagen.

La organizacion en estudio actualmente tiene el propdsito de competir con los lideres de
productos lacteos a nivel nacional, por lo cual la implementacion de requisitos basicos de
inocuidad en su proceso productivo es algo fundamental para su crecimiento como
empresa y aumento de su competitividad.



2 OBJETIVOS

Objetivo General

Disefiar un programa de requisitos de Inocuidad Alimentaria fundamentales para una
pequefia empresa de produccion de lacteos, como base para la futura implementacion de
un Sistema de Gestion de Inocuidad de Alimentos.

Objetivos Especificos

1. Determinar los requisitos de inocuidad basicos necesarios para la organizacion, a
través de informacidn técnica de los requisitos de inocuidad aplicables.

2. Diagnosticar los prerrequisitos necesarios y especificos de inocuidad que se necesitan
implementar en el proceso de fabricacion en la planta de lacteos.

3. Disefiar un plan de implementacién de los prerrequisitos de inocuidad definidos para
la organizacion como bases de un Sistema de Gestion de Inocuidad de Alimentos a
fin de cumplir con los estandares basicos que establece la documentacién que se
utilizara para el disefio del programa.



3 ALCANCE Y LIMITACIONES

Alcance

El alcance del proyecto de aplicacion es el disefio de un programa de prerrequisitos de
inocuidad en la planta procesadora de lacteos LACME, comprendiendo todos sus
procesos de produccidn: fabricacion de quesillo y fabricacidn de crema lactea.

Entregables:

e -Herramienta de diagndstico para definir el estado actual de cumplimiento de
requisitos de inocuidad en la organizacion.

e -Disefio de un programa de prerrequisitos fundamentales para la seguridad
alimentaria en planta LACME.

e -Elaboracion de documentacién necesaria para registros y verificacion de
cumplimiento de prerrequisitos.

Limitaciones:

El proyecto comprende la identificacion y establecimiento de los requisitos de inocuidad
basicos para el proceso de produccion de LACME, para proponer un programa de
prerrequisitos que debe cumplir la organizacion con el objetivo de mejorar sus estandares
de inocuidad, sin embargo, el proyecto no tiene como objetivo la implementacion de un
Sistema de Inocuidad Alimentaria, se espera obtener como resultado las bases para dar
ese paso a largo plazo.



4 MARCO REFERENCIAL

4.1 1SO/TS 22002-1:2009 PROGRAMAS PRERREQUISITOS

La Norma ISO/TS 22002-1:2009 Programas Prerrequisitos para la Seguridad
Alimentaria. Parte 1: Elaboracion de alimentos especifica los requisitos para establecer,
implementar y mantener un Programa de Prerrequisitos (PPR) para asistir a las
organizaciones en el control de los peligros alimentarios. Se aplica en todas las
organizaciones involucradas en la manufactura de alimentos, sin importar su tipo, tamafo
y/o complejidad.

Al ser de aplicacion genérica puede resultar que ciertos requisitos no sean aplicables a
todos los tipos de organizaciones alimentarias, por esto, y con adecuada justificacion y
documentacién en el Andlisis de Peligros del Plan HACCP para la Norma I1SO 22000,
pueden efectuarse exclusiones (Blasco & Peralta, 2011). La funcion principal de los PPR
es ayudar a controlar la probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los
alimentos en el producto a través del ambiente de trabajo, eliminar la contaminacion
bioldgica, quimica y fisica del producto o los productos, incluyendo la contaminacion
cruzada entre productos y reducir los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de
los alimentos en el producto y en el ambiente en donde se elabora (1SO,2009).

Los PPR deben ser apropiados a las necesidades de la organizacion con relacién a la
inocuidad de los alimentos, ser apropiados al tamafio y al tipo de operacién y a la
naturaleza de los productos que se elaboren y/o manipulan, deben implementarse a través
del sistema de produccidn en su totalidad, tanto como programas de aplicacion en general
0 como programas aplicables a un producto o linea de produccion en particular y ser
aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos (1SO, 2009).

Elementos de la ISO/TS 22002-1

Los elementos principales son:

1) Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta. Los edificios
se deben disefiar, construir y mantener de la manera mas adecuada a la naturaleza
de las operaciones de procesamiento que se van a llevar a cabo, los peligros para
la inocuidad de los alimentos asociados con estas operaciones, y las fuentes
potenciales de contaminacion del medio ambiente de la planta. Los edificios e
instalaciones deben ser de una construccion durable que no presente peligro para
el producto.

2) Distribucion de edificio, instalaciones y espacio de trabajo. La distribucion
interna debe tener un disefio, construccion y mantenimientos tales que se
faciliten buenas préacticas de higiene y fabricacion. Los flujos de materiales,



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

productos y personas, y la distribucion de los equipos deben estar disefiados para
proteger contra fuentes potenciales de contaminacion.

Servicios- aire, aguay energia. La ruta de suministro y distribucion de servicios
hacia las areas de procesamientos y almacenamiento y alrededor de ellas, se
deben disefiar para minimizar el riesgo de contaminacion del producto. La
calidad de los servicios se debe monitorear para minimizar el riesgo de
contaminacion de los productos.

Disposicion final de residuos. Se deben de implementar sistemas para asegurar
que los materiales residuales se identifiquen, recolecten y se disponga de ellos
de manera que se impida la contaminacién de productos o areas de produccion.

Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos. Los equipos que entran
en contacto con alimentos deben estar disefiados y construidos para facilitar la
limpieza, desinfeccion y mantenimiento. Las superficies de contacto no deben
afectar ni verse afectadas por el producto previsto o por el sistema de limpieza.
Los equipos que entran en contacto con alimentos deben estar construidos en un
material durable que resista la limpieza realizada en forma repetida.

Gestion de materiales comprados. La compra de materiales que tienen impacto
sobre la inocuidad de los alimentos se debe controlar para asegurar que los
proveedores tengan la capacidad para cumplir los requisitos especificados. Se
debe verificar la conformidad de los materiales entrantes con los requisitos de
compra especificados.

Medidas para prevenir la contaminacion cruzada. Debe haber
implementados programas para prevenir, controlar y detectar la contaminacion,
se debe incluir las medidas para evitar contaminacion fisica, alergénica y
microbioldgica.

Sanitizacion (limpieza y desinfeccion). Se deben establecer programas de
sanitizacion para asegurar que el equipo de procesamiento de alimentos y el
ambiente se mantengan en condiciones higiénicas. Los programas se deben
monitorear para determinar su conveniencia y eficacia continuas.

Control de plagas. Se deben implementar procedimientos de inspeccion y
monitoreo de higiene, limpieza y de los materiales que entran, para evitar la
creacion de un ambiente que contribuya a la actividad de las plagas.

Higiene del personal e instalaciones para los empleados. Se deben establecer
y documentar los requisitos de higiene personal y comportamiento
proporcionales al peligro que se presenta en el area de proceso o en el producto.



Se debe exigir a todo el personal, visitantes y contratistas, el cumplimiento con
los requisitos documentados.

11) Reproceso. Los productos reprocesados se deben almacenar, manipular y usar
que se mantenga la inocuidad, la calidad, la trazabilidad y el cumplimiento con
los reglamentos.

12) Procedimientos de retiro de productos. Se deben implementar sistemas que se
puedan identificar y retirar los productos que no se cumplan con los requisitos
de inocuidad requeridos, de todos los puntos necesarios de la cadena de
suministro.

13) Almacenamiento. Los materiales y productos se deben almacenar en espacios
limpios, secos y bien ventilados, protegidos del polvo, condensacion, vapores,
olores u otras formas de contaminacion.

14) Informacién sobre el producto y conciencia del consumidor. Se debe
presentar informacién a los consumidores que les permita entender su
importancia y tomar decisiones sustentadas. La informacién se puede brindar
mediante etiquetado u otros medios, tales como sitios web y publicidad de la
compafiia, y puede incluir instrucciones para el almacenamiento, preparacion y
formar de servir, aplicables a los productos.

15) Proteccion de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo. Cada
establecimiento debe evaluar el peligro para los productos que presentan los
actos potenciales de sabotaje, vandalismo o terrorismo, y debe implementar
medidas de proteccidn proporcionales.

Para la seleccion o establecimiento de los PPR, la organizacion debe considerar y utilizar
la informacion apropiada (por ejemplo, los requisitos legales y reglamentarios, los
requisitos del cliente, las directrices reconocidas, los principios y los codigos de practicas
de la Comision del Codex Alimentarius, las normas nacionales, internacionales o del
sector).

4.2 CODEX ALIMENTARIUS

4.2.1 Principios generales de higiene de los alimentos CAC/RCP 1-1969

En este documento se establecen los principios generales que establecen una base solida
para asegurar la higiene de los alimentos y debe aplicarse junto con cada codigo
especifico de practicas de higiene, cuando sea apropiado, y con las directrices sobre
criterios microbiologicos. En el documento se sigue la cadena alimentaria desde la
produccidén primaria hasta el consumo final, resaltdndose los controles de higiene basicos



que se efectlian en cada etapa. Se recomienda la adopcion, siempre que sea posible de un
enfoque basado en el sistema HACCP para elevar el nivel de inocuidad de los alimentos.

El documento estd compuesto de 10 secciones:

Seccion I: Objetivos

Seccion 11: Ambito de aplicacion

Seccion I11: Produccion primaria

Seccion IV: Proyecto y construccion de las instalaciones

Seccion V: Control de las operaciones

Seccion VI: Instalaciones: Mantenimiento y Saneamiento

Seccion VII: Instalaciones: Higiene Personal

Seccion VIII: Transporte

Seccion IX: Informacion sobre los productos y sensibilizacion de los consumidores
Seccion X: Capacitacién

4.2.2 Practicas de higiene para la leche y los productos lacteos CAC/RCP 57-2004

El objetivo principal de este cddigo es aplicar las recomendaciones del Cdadigo
Internacional recomendado de practicas: Principios generales de higiene de los alimentos
CAC/RCP 1-1969 para el caso particular de la leche y los productos lacteos, brindando
orientacion para garantizar la inocuidad e idoneidad de estos, a fin de proteger la salud de
los consumidores y facilitar el comercio.

También es objetivo de este cddigo evitar practicas y condiciones antihigiénicas en la
produccién, elaboracion y manipulacion de la leche y los productos lacteos, puesto que
en muchos paises estos alimentos constituyen una parte importante de la dieta de los
consumidores.

El documento consta de una serie de principios, explicaciones y directrices aplicables a
todas las fases de produccion, elaboracion y manipulacién de la leche en cada seccion.
Los principales elementos del documento son:

1 Produccion primaria

1.1 Higiene del medio

1.2 Produccion higiénica de la leche

1.3 Manipulacion, almacenamiento y transporte de la leche
1.4 Documentacién y llevanza de registros

2 Establecimiento: Disefo e instalaciones
2.1 Equipo

3 Control de las operaciones

3.1 Control de los peligros alimentarios

3.2 Aspectos clave de los sistemas de control de la higiene
3.3 Requisitos para el material que entra en planta



3.4 Agua

4 Establecimiento: mantenimiento e higiene
4.1 Mantenimiento y limpieza
4.2 Programas de limpieza

5 Establecimiento: Higiene Personal

6 Transporte
6.1 Requisitos
6.2 Utilizacion y Mantenimiento

7 Informacion sobre los productos y sensibilizacién de los consumidores
7.1 Etiquetado

8 Capacitacion
8.1 Programas de capacitacion

4.3 MARCO REGULATORIO EN EL SALVADOR

4.3.1 Reglamento Técnico Centro Americano 67.01.33:06. Industria de Alimentos
y Bebidas Procesados. Buenas Practicas de Manufactura.

Este reglamento técnico es una adaptacion de CAC/RCP-1-1969. Rev. 4-2003. Codigo
Internacional Recomendado de Précticas de Principios Generales de Higiene de los
Alimentos. Ha sido editado por el Ministerio de Economia de El Salvador, Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia, Ministerio de Fomento, Industria y Comercio,
Secretaria de Industria y Comercio y el Ministerio de Economia, Industria y Comercio.
El ente verificador de que se cumplan con los requisitos expuestos en este reglamento
técnico es el Ministerio de Salud de cada pais centroamericano.

El objetivo del reglamento es establecer las disposiciones generales sobre practicas de
higiene y de operacion durante la industrializacidn de los productos alimenticios, a fin de
garantizar alimentos inocuos y de calidad. Estas disposiciones seran aplicadas a toda
aquella industria de alimentos que opere y que distribuya sus productos en el territorio de
los paises centroamericanos. Se excluyen del cumplimiento de este reglamento las
operaciones dedicadas al cultivo de frutas y hortalizas, crianza y matanza de animales,
almacenamiento de alimentos fuera de la fabrica, los servicios de la alimentacion al
publico y los expendios, los cuales se regiran por otras disposiciones sanitarias.

Los elementos principales del RTCA 67.01.33:06 son:

1. Condiciones de los edificios. Los alrededores de una planta que elabora alimentos
se mantendran en buenas condiciones que protejan contra la contaminacion de los
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mismos, el establecimiento debe estar situado en zonas no expuestas a un medio
ambiente contaminado ni a actividades industriales que constituyan una amenaza
grave de contaminacion de los alimentos, ademas de estar libre de olores
desagradables y no expuestas a inundaciones, separadas de cualquier ambiente
utilizado como vivienda, contar con comodidades para el retiro de manera eficaz
de los desechos, tanto solidos como liquidos. La organizacion también debe de
tomar en cuenta las instalaciones fisicas del area de procesos y almacenamiento.
Los puntos para tomar en cuenta son el disefio del area de produccion, piso,
paredes, techos, ventanas y puertas, iluminacion y ventilacion. Cada planta estara
equipada con facilidades adecuadas, incluyendo el abastecimiento de agua y la
condicion de las tuberias. Debe de tener sistemas e instalaciones adecuados de
desaglie y eliminacion de desechos. Deben estar disefiados, construidos y
mantenidos de manera que se evite el riesgo de contaminacion de los alimentos o
del abastecimiento de agua potable y contar con una rejilla que impida el paso de
roedores a la planta. La planta debe de contar con un buen manejo de desechos
solidos, un programa robusto de limpieza y desinfeccion, y un manejo integrado
de plagas.

Condiciones de los equipos y utensilios. El equipo y utensilios deben estar
disefiados y construidos de tal forma que se evite la contaminacion del alimento y
facilite su limpieza. Debe de existir un programa escrito de mantenimiento
preventivo, a fin de asegurar el correcto funcionamiento del equipo. Dicho
programa debe incluir especificaciones del equipo, el registro de las reparaciones
y condiciones. Estos registros deben estar actualizados y a disposicion para el
control oficial.

Personas. En toda la industria alimentaria los empleados, deben velar por un
manejo adecuado de los productos alimenticios, de forma tal que se garantice la
produccion de alimentos inocuos. El personal involucrado en la manipulacion de
alimentos debe ser capacitado en Buenas Précticas de Manufactura, cumplir con
practicas de higiene: lavado de manos, uso de uniforme y calzado adecuados,
cubrebocas, etc. Se debe llevar un registro periddico del estado de salud de todas
las personas cuyas funciones estan relacionadas con la manipulacion de alimentos.

Control en el proceso y la produccién. Los elementos que van dentro de este
apartado son el control de materias primas, las operaciones de manufactura, el
envasado del producto, control del almacenamiento y la cadena de distribucion de
materias primas, producto semielaborado y los productos terminados, llevar los
registros y documentacion apropiados de la elaboracion, produccién y distribucion
de los productos.

Vigilancia y verificacion. Para verificar que las fabricas de alimentos y bebidas
procesados cumplan con los requisitos de este reglamento técnico, la autoridad
competente del pais centroamericano en donde se encuentre ubicada la misma,



aplicara la Ficha de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura para Fabrica
de Alimentos y Bebidas procesados aprobado por los paises centroamericanos.

4.3.2 Norma Salvadorefia Obligatoria 67.01.04:06. Productos Lacteos. Quesos No
Madurados.

El objetivo de esta norma es establecer las caracteristicas y especificaciones que deben
cumplir los quesos frescos 0 no madurados. Esta norma aplica Unicamente a los quesos
frescos 0 no madurados, que estan listos para el consumo después de su elaboracion. El
quesillo es el queso no madurado, escaldado, fundido, fabricado con leche fresca, entera,
semi descremada o descremada cultivada o acidificada con acidos orgénicos.

El nombre debe ser queso, seguido de una denominacién especificada en la normativa
nacional, 0 un nombre tipico o autoctono o regional, a excepcion de las denominaciones
en que se sobre entienda que se refiere a queso. Los quesos gue no estén regulados en las
normas salvadorefias deben de cumplir con lo establecido en las normas del pais de origen
o con las normas del Codex Alimentarius en su Ultima actualizacion.

Para la elaboracion de los quesos no madurados se pueden emplear los siguientes
ingredientes:

a. Leche pasteurizada, entera, semi descremada o descremada, leche evaporada,
crema; también se podrd emplear leche sometida a otros procesos térmicos y
cuyas caracteristicas microbioldgicas sean equivalentes o mejores que las de
la leche pasteurizada.

b. Enzimas y/o cultivos de bacterias inocuas productoras de acido lactico; cuajo
u otras enzimas coagulantes apropiadas y sal yodada.

c. Los aditivos alimentarios seran los especificados en la NSO 67.01.14:06
PRODUCTOS LACTEOS. NORMA GENERAL PARA EL QUESO.
ESPECIFICACIONES.

d. Cualquier otro producto de calidad comestible cuyo uso sea permitido por la
autoridad nacional competente para la elaboracion de quesos no madurados en
sus diferentes tipos, o permitidos por el Codex Alimentarius en su ultima
version.

Los quesos no madurados deben ser elaborados con ingredientes inocuos en cualquiera
de sus etapas del proceso, y estar libres de cualquier defecto que pueda afectar su
comestibilidad y el buen aspecto del producto final; los quesos no madurados deben ser
elaborados, envasados o empacados y conservados de acuerdo con las Buenas Practicas
de Manufactura. La apariencia, la textura, el color y el sabor de los quesos no madurados
deben ser los caracteristicos para el tipo de queso que corresponda.
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El quesillo no debe contener microorganismos en nimero mayor a lo especificado en la
Tabla 1.

Tabla 1: Limites microbioldgicos sanitarios para quesos no madurados

Microorganismos nd c? m®) M*)
Estafllococ_:o, aureus, coagulasa positiva 5 1 102 10°
(enterotoxigénico) UFC/g

Coliformes fecales NMP/g 5 2 3 10
Escherichia coli. UFC/g 5 0 Ausencia | Ausencia
Salmonella en 25 gramos 5 0 Ausencia | Ausencia
Listeria monocytogenes en 25 gramos 5 0 Ausencia | Ausencia

1) n= namero de muestras que debe analizarse

2) ¢ = numero de muestras que se permite tengan un recuento mayor que “m” pero no
mayor que “M”

3) m = recuento maximo recomendado

4) M = recuento maximo permitido

4.3.3 Norma Salvadoreiia Obligatoria 67.01.08:06 Productos lacteos. Cremas
lacteas pasteurizadas para el consumo directo.

El objetivo de esta norma es establecer las caracteristicas y especificaciones que deben
cumplir los diferentes tipos de cremas lacteas pasteurizadas para el consumo directo y es
una adaptacién de la Norma del Codex para las Natas (Cremas) y las Natas (Cremas)
Preparadas Codex Stan A-9-1976, Rev. 1-2003. Se debe de aplicar a la crema rica en
grasa, crema baja en grasa, crema para batir, crema batida, crema de alto contenido de
grasa, cremas cultivadas, sometidas a pasteurizacion, esterilizacion, UHT vy
ultrapasteurizacion.

La crema es el producto lacteo fluido comparativamente rico en grasa, en forma de una
emulsion de grasa butirica y leche, que es obtenida por la separacién fisica de la leche
gue contiene no menos del 18% de grasa. Lo ideal es que las cremas sean sometidas a un
proceso de pasteurizacion o un tratamiento térmico reconocido, similar o equivalente. El
producto terminado debe de estar libre de toda alteracion, adulteracion, de separacion y
de sustancias extrafas al proceso normal de elaboracion. Los envases para cremas deben
ser de naturaleza tal que no alteren las caracteristicas organolépticas del producto ni
confieran sustancias toxicas.

Para mantener las caracteristicas de inocuidad durante el almacenamiento, transporte y

distribucion hasta su venta final, el producto debe mantenerse a una temperatura que
oscile entre 4°C y 6 °C.
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La crema no debe contener microorganismos en nimero mayor a lo especificado en la
Tabla 2.

Tabla 2: Limites microbiol6gicos sanitarios para cremas

Microorganismos nd c? m?3 M4
Estgf_llococo au_re,usj, coagulasa 5 ’ 10 102
positiva (enterotoxigénico) UFC/g

Coliformes fecales NMP/g 5 2 3 3
Escherichia coli. UFC/g 5 0 Ausencia Ausencia
Salmonella en 25 gramos 5 0 Ausencia Ausencia
Recuento total de bacterias aerdbicas 4 4
mesofilicas UFC/cm? > 3 3x10 ox10
Hongos y levaduras 5 10 20
Prueba de fosfatasa 5 0 0 0

1) n= namero de muestras que debe analizarse

2) ¢ = niimero de muestras que se permite tengan un recuento mayor que “m’” pero no
mayor que “M”

3) m = recuento maximo recomendado

4) M = recuento maximo permitido

4.4 INOCUIDAD EN LOS PROCESOS DE PRODUCCION DE
LACTEOS

La inocuidad de los alimentos comprende los procedimientos operativos estandarizados
de higienizacion, las Buenas Précticas de Manufactura y analisis de riesgos y puntos
criticos de control.

La limpieza es una de las actividades esenciales que se debe llevar a cabo en todas las
industrias lacteas. La limpieza debe ser considerada en términos absolutos, en otras
palabras: el objeto esta limpio o sucio; no existen términos medios o relativos, tales como,
“esta casi limpio” o “estd un poquito sucio” ya que esto solo sirve para autoengariarse,
porgue el objeto “casi limpio” o “un poquito sucio” es, en realidad, “esta sucio”.

La suciedad puede ocasionar serios problemas en la leche y productos lacteos debido a la
presencia de agentes que alteran la calidad del producto, ademas de ser excelentes medios
de cultivo para la proliferacion de microorganismos que pueden causar deterioro en los
productos y, aln peor, pueden ser patdgenos para el consumidor. La suciedad en la
industria lactea estad formada principalmente por los residuos de los componentes de los
productos que han estado en contacto con la superficie de los utensilios y equipos
(Revilla, 2009).
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4.4.1 Fuentes de suciedad en los procesos lacteos.

Los principales elementos que pueden causar suciedad en un proceso de produccion de
l&cteos son:

14

Los residuos se manifiestan como peliculas finas de leche secada al aire,
endurecidos y formados con precipitaciones por calor, materiales de la leche que
se han solidificado junto con los materiales de diversos origenes, entre ellos, los
microorganismos.

Las azlcares son solubles en agua y no presentan mayor problema para su
remocion, salvo que hayan sido sometidos a temperaturas muy altas y hayan
causado la caramelizacion de la lactosa u otro azlcar que se encuentre presente en
el producto. El exceso de calor también favorece la formacion de estructuras muy
complejas entre los azucares y las proteinas, dando origen a residuos dificiles de
remover de la superficie de los utensilios y equipos, aun con detergentes acidos.

Las grasas. Cuando la emulsion de la grasa es alterada puede formar una pelicula
continua e insoluble, dificil de remover. La grasa puede ser removida por medio
de emulsionantes que la mantienen en suspensién acuosa, utilizando detergentes
que incrementen su solubilidad en el agua y por medio de procesos de
saponificacion o formacién de jabon. El uso de solo agua caliente no remueve
toda la grasa que se encuentra adherida a la superficie de los utensilios, equipo o
local.

Proteinas. Algunas proteinas estan en suspension coloidal y otras disueltas en el
agua de la leche; pero cuando son desnaturalizadas por accion del calor, se
adhieren fuertemente a la superficie y solo pueden ser removidas con la ayuda de
agentes dispersantes junto con compuestos alcalinos débiles como las
polifosfatos.

Sales minerales. Son faciles de remover cuando el residuo es fresco, pero cuando
éste se seca forma compuestos que dan origen a incrustaciones conocidas como
piedra de leche. La piedra de leche reduce la eficiencia de transferencia de calor
en los enfriadores, tanques pasteurizadores, placas de transferencias de calor en
los pasteurizadores de temperatura alta y tiempo corto, queseras, marmitas y
cualquier otro equipo que ese usa en tratamientos termicos; causa corrosion en el
equipo Yy dificulta el control de los microorganismos. Los residuos minerales
pueden ser removidos o eliminados con la ayuda de soluciones acidas preparadas
con detergentes acidos o por medio de acidos organicos débiles.



4.4.2 Procedimientos de Limpieza.

La limpieza comprende el escurrido o raspado, enjuague inicial, lavado con detergentes
alcalino y acido (previo enjuague después del detergente alcalino), y el enjuague final.

Inicio
|

Y
Escurrido o

raspado

Enjuague inicial

l

Lavado con
detergentes

i

Enjuague final

L
Fin

Figura 1. Diagrama de flujo de procedimiento de limpieza
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Escurrido o raspado. Al final de un proceso se debe recuperar todo el producto posible
para reducir pérdidas de producto y la cantidad de residuos. En las lineas de conduccion
de producto liquido se debe permitir el drenado de este y en donde los productos sean
solido se debe raspar cuidadosamente con un objeto no metélico para no dafar la
superficie del equipo (Revilla, 2009).

Enjuague inicial. Inmediatamente despues del escurrido o raspado, proceda al enjuague
inicial hasta eliminar todos los residuos ligeramente adheridos a las superficies. Esta
operacion se hace con agua potable a temperatura que normalmente sale del sistema o
con agua tibia a no més de 60 °C, hasta que el agua salga completamente clara (Revilla,
2009).

Lavados con detergentes. Después del enjuague inicial se aplica la solucién de
detergente alcalino, apropiado para el tipo de material con que esté fabricado el utensilio
0 equipo y a la concentracion recomendada por el fabricante para la limpieza manual o
mecanica; esta Ultima es sumamente importante y en ningin caso deben usarse
concentraciones menores que las recomendadas porque no lograra el propdsito
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perseguido y tampoco es aconsejable usar dosis superiores a las sugeridas porque puede
danar el equipo (Revilla, 2009).

Enjuague final. Después del uso del tltimo detergente, se debe enjuagar con agua por lo

menos durante 5 minutos para eliminar cualquier residuo de suciedad o detergente.
Drene todo el sistema para evitar el crecimiento bacteriano durante el tiempo que
el equipo no esté en uso. Después del enjuague final no hay que desinfectar el
utensilio o equipo y mucho menos dejar la solucion desinfectante en el sistema
hasta el dia siguiente. La desinfeccion se debe hacer inmediatamente de que estos
sean utilizados (Revilla, 2009).

Tabla 3: Factores que afectan la limpieza

Factor

El entrenamiento del personal en este campo es indispensable
para crear conciencia de la importancia que tiene esta operacion,
conocer las caracteristicas de los agentes limpiadores y el uso
correcto de cada uno de ellos de acuerdo con el tipo de superficie
a limpiar para lograr la limpieza adecuada al menos costo
posible, ya que esta operaciéon se realiza todos los dias y si no se
hace correctamente es dinero perdido; ademas las consecuencias
negativas en la calidad de los productos.

Personal

El agua blanda y cristalina; libre de microorganismos patdgenos,
malos olores, malos sabores y sustancias corrosivas es la ideal
para la limpieza en la industria lactea. El uso de agua dura con
detergentes alcalinos es antieconémico porque parte del
detergente es neutralizado por la dureza del agua y se necesita
incrementar la concentracion de este o ablandar el agua.

Agua

La seleccion del detergente apropiado para la limpieza de un
determinado objeto es sumamente importante. Esta seleccion
debe hacerse estudiando las informaciones técnicas que

Agentes proporcionan los fabricantes del producto, el tipo de material de
Limpiadores la superficie a limpiar y el método de limpieza a usar. Para
evaluar un producto de limpieza es necesario conocer la funcion
de cada uno de sus componentes para ver cuales de las
caracteristicas deseables estan presentes.

4.4.3

Peligros especificos en la produccion de productos lacteos.

Un peligro en la seguridad alimentaria se puede definir como: “un agente bioldgico,

quim

ico o fisico en el alimento o la condicidn de un alimento con el potencial de causar

un efecto adverso en la salud de los humanos.” (FAO y OMS, 2011). Los mayores riesgos
para la salud humana asociada con los productos lacteos recaen dentro de tres categorias
de peligros: bioldgicos, quimicos y fisicos, detallados en la Tabla 4.
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Tabla 4: Categorias de los principales peligros en los alimentos

Peligros Bioldgicos Peligros Quimicos Peligros Fisicos
Bacterias Patdgenas Toxinas naturales Fragmentos de metales
Hongos Aditivos Fragmentos de huesos
Paréasitos Residuos de pesticidas Fragmentos de vidrio
Virus Residuos de antibidticos Partes de insectos
Otros Peligros Biologicos | Metales pesados Joyeria

Alérgenos Piedras

Contaminantes ambientales | Cabello

Peligros biologicos. Los productos lacteos pueden cultivar microorganismos, incluyendo
varias bacterias y virus. Los principales microorganismos patégenos de mayor
preocupacion y que se les debe de dar un mayor control son descritos en la Tabla 5. Una
vaca esta saludable cuando la calidad microbioldgica de la leche es buena; la leche que
sale de la ubre de la vaca contiene pocas bacterias y los sistemas inhibidores naturales en
la leche previenen un alza significativa en el conteo de bacterias dentro de las primeras
tres o cuatro horas a temperatura ambiente.

Una vez la leche es secretada de la ubre puede ser contaminada por varias fuentes de
contaminacion (aire, excremento, tierra, comida del animal, agua, equipo de ordefio o las
personas). La presencia de los patdgenos en los productos lacteos puede ser influenciada
por numerosos factores como el tamafio de la planta procesadora de lacteos, la calidad
microbioldgica de la leche, la higiene del area de recepcion de la leche, las Buenas
Practicas de Manufactura, la ubicacion de la planta y el clima.

Tabla 5. Principales microorganismos patégenos asociados con los productos lacteos

Patdgenos Fuente principal de Punto de control
contaminacion
Mycobacterium A traves de la leche cruda Pasteurizacion de la leche
tuberculosis
Coxiella burnetti A través de la leche cruda Pasteurizacion de la leche
. A través de la leche cruda Pasteurizacion de la leche y
Listeria . .
Sudor y saliva Buenas Practicas de
monocytogenes
Manufactura
Salmonella spp. A través de la leche cruda Pasteurizacion de la leche
E. coli A traves de la leche cruda Pasteurizacion de la leche
Campylobacter jejuni | A través de la leche cruda Pasteurizacion de la leche
. Equipo sucio Buenas Précticas de
Bacilus cereus .
Falta de higiene del personal | Manufactura.
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Peligros quimicos. Los peligros quimicos incluyen contaminantes y residuos de otros
quimicos que son usados o afiadidos durante el proceso de manufactura. Las fuentes de
los peligros quimicos varian y pueden incluirse el agua, aire o ingredientes se utilizan en
la manufactura de los productos lacteos. Hay que prestar una gran atencién a los peligros
quimicos una vez sobrepasen la concentracion aceptable de la ingesta diaria de los
alimentos (IDA) porque una vez se presentan en el proceso es dificil de eliminarlas y
puede generar pérdidas en la produccion. En la Tabla 6 se pueden ver los principales
peligros quimicos para los productos lacteos.

Tabla 6. Principales peligros quimicos asociados a los productos lacteos
Peligro quimico Fuente principal Punto de Control

Antibioticos A través de la leche cruda | Analisis quimico de la
leche
Pesticidas Através de la leche cruda | Analisis quimico de la
leche
Agentes quimicos de | Através de los productos | Buenas Précticas de
limpieza de limpieza que se | Manufactura y
utilizan dentro de la | Procedimientos
planta procesadora. operacionales
estandarizados de

saneamiento.

Aditivos alimentarios

A través de la leche cruda
a traves de los
ingredientes adicionales
de los productos lacteos.

Anédlisis quimico de la
leche.

Anélisis quimico de los
ingredientes.

Peligros fisicos. Los peligros fisicos incluyen una variedad de materiales que se son
ajenos a la composicion fisica del alimento. Un peligro fisico se define como cualquier
material fisico que normalmente no se encuentra en el alimento y puede causar una
enfermedad o lesion al individuo que estd consumiendo el alimento. Los costos
potenciales de un peligro fisico son perjudiciales para una empresa que produce productos
sensibles, como por ejemplo comida para nifios o comida para infantes que contienen
leche. Estos productores tienen los mejores sistemas en el mundo que aseguran que el
producto estd libre de cualquier sustancia extrafia y sus equipos son limpiados
escrupulosamente con altos estandares de higiene. En la Tabla 7 se pueden ver los
principales peligros fisicos para los productos lacteos.
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Tabla 7: Origen y controles de los peligros fisicos en los productos lacteos.

Peligro fisico

Origen o fuente

Punto de control

Fragmentos de vidrio

Botellas, jarrones o

Revision visual del

utensilios de vidrio producto
Astillas de madera Pallets, cajas, estibas Revision visual del
producto

Fragmentos metalicos

Maquinaria, alambrado,
grapas.

Detector de metales
Revision visual del
producto

Partes o fragmentos de
insectos

Leche cruda, planta
procesadora, ambiente.

Centrifugacion
Revision visual del

producto
Pelo, polvo o residuos de | Planta, personal de Buenas Practicas de
tierra operacion Manufactura
Fragmentos plasticos Bolsas, guantes Revision visual del
producto
Joyeria, botones, ufas, Personal de operacion. Buenas Précticas de
etc. Manufactura.
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5 DIAGNOSTICO

5.1 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

LACME es una empresa dedicada a la produccion de quesillo y crema, posee una planta
de procesamiento y tres salas de ventas, generando 20 empleos directos. Para la
produccién, se compra leche a un solo productor procedente de Chalatenango. Los
productos se comercializan en los departamentos de La Libertad y San Salvador. Para la
distribucion y venta de sus productos, posee tres vendedores ruteros, tres salas de ventas
y clientes mayoristas.

La cultura organizacional de LACME est4d enfocada a responder a las necesidades
individuales de nuestros clientes, poniendo especial énfasis en al servicio personalizado,
productos de alta calidad y el bienestar de sus colaboradores

Misién: LACME es una empresa dedicada a la produccion de quesillo y crema pura con altos
estandares de calidad y servicio a través de nuestras salas de ventas, vendedores y clientes
mayoristas, brindandole al consumidor salvadorefio una alternativa de productos lacteos con
excelente sabor y frescura.

Vision: Ser una de las mejores empresas de lacteos en el mercado salvadorefio al satisfacer
las necesidades alimenticias de la poblacién ofreciéndoles productos de primera calidad,
excelente sabor y frescura.

Valores:
e Respeto
e Responsabilidad
e Honestidad
e Cultura de servicio
e Asistencia y puntualidad

Informacion de la organizacion
e Razon Social: Venta y procesamiento de productos lacteos.
e Nombre Comercial: LACME
e Direccion: Cuarta avenida sur y cuarta calle poniente, local 2-12, Santa Tecla.
La Libertad.
e Teléfono: 2519-5309
e E-mail: lJacmest@yahoo.com
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Tabla 8. Tamafio de la organizacién
Operativo 43%
Ventas 43%
Administrativo 14%
Total de Empleados 100%

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Aspectos importantes de la organizacion

Gerente
General
I
[ - I ]
Gerente de
e Gerente de -
Produccion Ventas Contabilidad
I 1
[ 1 1 [ ]
. _— Salas de Vendedores
Produccion Despacho Magquinaria Ventas Ruteros

Figura 2. Organigrama de la organizacion
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Las areas funcionales de la compariia son el area de Produccion, Ventas y Distribucion, como
se observa en la Figura 2.
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Figura 3. Mapa de primer nivel de LACME
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Los productos elaborados en la empresa son la crema lactea y quesillo:
Crema lactea, produccién: 55 L por dia
Quesillo, produccion: 1200 Ib por dia
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Tabla 9: Productos elaborados en LACME
Tipo de producto que Lista de productos que elabora

Unidad de presentacion

Lacteos

Crema Léactea

Bolsas a granel

Lacteos

Quesillo

Contenedores de 30 Ib

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021




Fotalezas
* Planta industrializada

* Existen POES
documentados

*Permisos de
funcionamiento vigentes

* Avances en la
estandarizacion de BPM.

Oportunidades

* Oferta de formacion en
inocuidad y calidad en el
mercado.

* Posibilidades de

Debilidades

* Personal no esta
completamente capacitado
en inocuidad.

* Bajo compromiso de la
alta direccion.

*No se cuenta con una
certificacidon en inocuidad.

Amenaza

* No se cuenta con una
certificacion en inocuidad
pese a tendencias del
mercado.

formacion en linea. .
* Empresas competidoras

certificadas.

* Reglamentos técnicos
que regulan y establecen
requisitos claros.

Figura 4. FODA de Inocuidad Alimentaria para la planta procesadora de productos
lacteos LACME.
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

5.2 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
5.2.1 Produccion de quesillo.

El quesillo es un queso de pasta hilada?, elaborado de leche fresca mediante la accion de
la fermentacion acida, producida por la degradacién de la lactosa en acido lactico. Este
queso se prepara normalmente con leche entera cruda y pasteurizada, parcialmente
descremada o descremada. Se acidifica con suero con un alto grado de acidez. El quesillo
se caracteriza por tener una cuajada fibrosa, elastica de consistencia blanda obtenida
mediante la coccién en una marmita de vapor. Una vez fundido y enfriado se empaca en
un contenedor plastico de HDPEZ. El peso del quesillo en el contenedor es de 13.5 kg (30
libras) y en las salas de ventas se vende y empaca a granel segln la cantidad que el cliente

! pasta hilada: masa fundida que al ser estirada adquiere una textura fibrosa y eldstica
2 polietileno de alta densidad
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solicite. La marmita que se utiliza para fundir el quesillo tiene una capacidad de 135 kg
(300 libras), la coccidn se realiza a 80 °C por un tiempo de 20 minutos. Este proceso se

ilustra en la Figura 5.
< Inicio >

I
v
Pasteurizacion de leche al 2% de

grasa

A 4

Calentar leche a 37°C

A 4

Agregar 1.5% de cuajo del total
de volumen de leche

Adicionar suero acidificado

Agitar hasta obtener la firmeza
deseada de la cuajada

Desuerar

v

Sustraer la cuajada

Cocinar a 80°C por 20 minutos

l Enfriar hasta obtener firmeza ’

l Empacar ’

A

-

Figura 5. Diagrama de flujo de produccién de quesillo
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021
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La funcion de la marmita es fundir la cuajada del quesillo para llegar a la pasta hilada y
homogenizar los ingredientes que lleva el quesillo. A continuacion, se describe el POES
de la marmita:

Materiales: Agua, detergente y cloro
Accesorios: Cepillo de mano.
Procedimiento
1. Eliminar los residuos de producto con agua y si es necesario utilizar un
cepillo.
2. Preparar una solucion de detergente alcalino (Detergente: 76 g por cada balde
de 5 galones con agua.)
3. Cepillar la marmita vigorosamente y las partes del agitador por dentro y por
fuera con esta solucion.
4. Enjuagar con agua hasta quitar el detergente.

Frecuencia: Después de haberla utilizado.

Desinfeccion
1. Preparar solucion de cloro a 200 ppm.
2. Dejar caer esta solucién lentamente por las paredes de la marmita y dejar
reposar por 5 min.
3. Remover los residuos de cloro con abundante agua.
Frecuencia: Antes de utilizar la marmita.

5.2.2 Produccién de Crema.

El descremado es el proceso el cual se remueve parcialmente la grasa de la leche; se
realiza para obtener la cremay la leche descremada a partir de leche entera. El proceso
de descremado se realiza mediante la utilizacion de una descremadora eléctrica con
capacidad de descremar 600 botellas de leche por hora.

El rendimiento de la crema es del 9% del total de litros de leche que se descrema y sus

presentaciones para vender al mayoreo son de 10 botellas por bolsa y en las salas de
ventas se venden al detalle.
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Inicio

v

Pasteurizar la leche
entera

l

Calentar hasta 37°C

l

Verter la leche a la
descremadora

l

Descremar

l

Envasar

h 4

Fin

Figura 6. Diagrama de flujo de produccién de crema
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

A continuacién, se describe el POES de la descremadora:

Materiales: Agua, solucion detergente y cloro

Accesorios: Cepillo de mano, fibra de mascon y escoba

Procedimiento
1. Desarmar la descremadora.

2. Enjuagar completamente la descremadora con agua.
3. Aplicar la solucion detergente con cepillo de mano a cada uno de los platos y
partes de la descremadora (Detergente: 76 g por cada balde de 5 galones) y

restregar con la escoba.

4. Aplicar la solucion detergente en la salida de la tina con un cepillo para

tuberia.

5. Enjuagar cada una de las partes con agua a temperatura ambiente hasta

remover todo el detergente.
6. Armar la descremadora.

Frecuencia: Después que toda la leche haya sido descremada.

Monitoreo: Cada 15 dias.
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5.3 METODOLOGIA DEL DIAGNOSTICO

Para el desarrollo de este proyecto, se recolectd informacién acerca de la normativa
ISO/TS 22002-1:2009, ademas de los diferentes requerimientos que conlleva optar por su
implementacion. La informacion recopilada se interpreté y se usé como base para
estructura el disefio de gestion en funcion de la herramienta de diagnostico elaborada, la
misma que sirvié como instrumento de evaluacion para determinar el estado de la planta
de lacteos, con respecto al cumplimiento de las clausulas de la norma mencionada. La
Tabla 10 muestra el listado de programas prerrequisitos de esta norma.

Con los resultados obtenidos mediante la herramienta, se elabor6 un disefio y plan de
implementacién, el cual engloba las medidas correctivas que se deben desarrollar en la
planta con el fin de ayudar a la industria a mejorar las debilidades de sus sistemas de
procesamiento. El plan de implementacion establecio las mejoras que la planta tiene que
implementar para cumplir con los requisitos basicos de inocuidad de una planta
procesadora de lacteos.

Elaboracion de la herramienta de diagnostico.

La herramienta se elaboré tomando como base las condiciones y especificaciones técnicas
de la ISO/TS 22002-1, la cual se enfocd en la verificacion de los programas prerrequisitos
para la Seguridad Alimentaria en la parte de la elaboracion de alimentos.

Se tomaron en cuenta las categorias de los requisitos numerados en la Tabla 10 para la
elaboracion de la herramienta de diagnostico, la cual tuvo una metodologia basada en la
herramienta de diagnoéstico de la ISO 9001-2015 del comité T- 176 de la ISO. Siendo ésta
la responsable de desarrollar, avalar y emitir los documentos ISO acerca de la gestion de
la calidad. El objetivo fue medir el cumplimiento de los diferentes requisitos de la norma,
para que se pudiera disefiar un plan de acciones correctivas para mejoras futuras.

Tabla 10: Programas Prerrequisitos segun ISO/TS 22002-1:2009
Requisito

Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta

Distribucion de edificios, instalaciones y espacio de trabajo

Servicios: aire, agua y energia

Disposicién final de residuos

Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

Gestion de materiales comprados

Medidas para prevenir la contaminacion cruzada

Sanitizacion (limpieza y desinfeccion)

Control de plagas

Higiene del personal e instalaciones para los empleados

Reproceso

Z
o
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o
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No. Requisito

12 Procedimiento de retiro de productos

13 Almacenamiento

14 Informacion sobre el productos y conciencia del consumidor
15 Proteccion de los alimentos, bio vigilancia y bioterrorismo

Para la valoracién de los criterios se utilizd una escala de cinco categorias, a las cuales se
les asignd un valor ponderado con base al nivel de cumplimiento de los requisitos de la
normativa. Se establecid multiples opciones con las que se pudo estimar el grado de
cumplimiento, los cuales van desde incumplimiento hasta una mejora continua. De
manera que la recoleccién de informacion y la suma de los resultados, permitieron
determinar el estado actual de cumplimiento de cada categoria de requisitos.

Tabla 11. Valoracion de criterio de evaluacion

Categoria Criterio Calificacion
) Requisito que no aplica, por la naturaleza de
No aplica a q P P 100%
las operaciones
Requisito que no cumple los requerimientos
No cumple ,q. q P a 0%
minimos
. Requisito cumple parcialmente, con areas
Parcial g ) ple p 50%
de oportunidad
Cumple Requisito que cumple completamente 100 %

Para calcular los resultados de cada una de las categorias de requisitos evaluados, se
realizd la sumatoria de los promedios de cada categoria (Ecuacion 1).

(my*xfi)+ (o) + (3 * f3) + (ny * f3)

. [1]
En donde:
f1=100 % N1 = sumatoria de valores positivos para categoria 1
f2=0% N2 = sumatoria de valores positivos para categoria 2
f3=50% N3 = sumatoria de valores positivos para categoria 3
f4=100% N4 = sumatoria de valores positivos para categoria 4

El valor total como resultado se manifiesta como promedio de las categorias de requisitos.

Aplicacion de la herramienta de diagnostico. La herramienta se aplico en la planta de
lacteos LACME, en donde se evaluaron todas las etapas de procesamiento, iniciando
desde el recibo de la leche, su procesamiento, almacenamiento del producto terminado en
el cuarto frio, para luego proceder a su distribucién y venta. La evaluacion la realizé el
ingeniero encargado de la planta utilizando la herramienta de diagnostico e identificando
el nivel de cumplimiento de la planta con respecto a cada categoria de la norma.
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5.3.1 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

1. PPR1: Construccion de las edificaciones y distribucién de la planta.

Gréfico 1: Resultados PPR Construccion de las edificaciones y distribucion de la
planta.

1. Construccion de las edificaciones y distribucion
de la planta

1.1 Requisitos

Generales
84%

1.3 Ubicacion de
los edificios e
instalaciones

1.2 Ambiente

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El resultado general de cumplimiento de este PPR fue de 86%. Existe un &rea de
oportunidad en los requisitos generales de las edificaciones para el buen funcionamiento
de una planta de lacteos. En el caso de la evaluacion del ambiente local y la ubicacién de
los edificios e instalaciones, el cumplimiento es casi excelente, ya que el edificio esta
ubicado en una zona industrial y las instalaciones cumplen con los requisitos exigidos en
la norma, porque el disefio inicial de la planta fue pensado para cumplir con los requisitos
gue necesita una planta de procesamiento de lacteos y ciertas modificaciones que se han
dado en el camino, exigidas por el MINSAL, desde su construccion.
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2. PPR2: Distribucidn de edificios, instalaciones y espacios de trabajo.

Gréfico 2: Resultados PPR Distribucion de edificios, instalaciones y espacio de
trabajo

2. Distribucion de edificios, instalaciones y espacios de trabajo

2.1 Requisitos Generales
100%

2.7 Almacenamiento de
alimentos, materiales de
empague, envase, embalaje y
productos quimicos no...

2.2 Disefo, Distribucién y
flujos de trafico internos

2.6 Instalaciones temporales
o méviles y maquinas
dispensadoras

2.3 Estructuras internasy
accesorios

2.5 Instalaciones de

2.4 Ubicacion del equipo
Laboratorio quip

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El cumplimiento general de este PPR fue del 61%. Esto se debe a que las instalaciones se
han ido deteriorando con el pasar el tiempo y no se les ha dado el mantenimiento adecuado
a las estructuras internas de la planta. Hay partes quebradas del piso y esto hace que se
estanque el agua. El techo y algunas tuberias tienen agujeros y estos incrementan la
probabilidad de acumulacion de suciedad y condensacion. Hay puertas que no se cierran
con una malla o quedan abiertas cuando la planta no esta en uso. Las uniones y esquinas
entre pisos y paredes necesitan mantenimiento. La planta no cuenta con instalaciones de
laboratorio. EIl equipo cuenta con una ubicacion adecuada para su uso, sin embargo, se
necesita evaluar la posicion y disefio de algunos equipos para que se facilite las buenas
practicas de higiene y monitoreo. No existe un control de la temperatura y humedad del
area de almacenamiento (cuarto frio) debido a que no se cuenta con los instrumentos
adecuados para hacerlo.
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3. Servicios: aire, agua y energia.

Gréfico 3: Resultados PPR Servicios: Aire, agua, energia

3. Servicios: Aire, Agua, Energia

3.1 Requisitos
Generales

3.5 Aire comprimido y 3.2 Suministro de

otros gases Agua
3.4 Calidad del aire 3.3 Productos
ventilacion quimicos para caldera

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Se cumple con el 74% de los requisitos de este PPR. El control del suministro de agua
cumple con la mayoria de los requisitos, pero hay deficiencias en el agua para limpieza o
aplicaciones (cuando hay riesgo de contacto indirecto con el producto) ya que no hay
monitoreo microbioldgico para garantizar que no haya presencia de microrganismos en
estos sistemas. Se mide el nivel del cloro del agua potable, todos los sistemas de agua
vienen directamente del suministro de agua nacional. Dentro de las practicas de la planta,
no existe un control para filtracion, humedad y microbiologia del aire que entra en
contacto con el producto y tampoco hay un protocolo de monitoreo y control de calidad
del aire en areas en donde hayan expuestos productos que contribuyen al crecimiento o
supervivencia de microorganismos. El grado de cumplimiento de la calidad del aire y
ventilacién es bajo, porque la organizacion nunca ha hecho énfasis en el control de este.
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4. Disposicion final de residuos.

Gréfico 4: Resultados PPR Disposicion final de residuos

4, Disposicion final de residuos

4.1 Requisitos
Generales

4.2 Recipientes para
residuos y sustancias
no comestibles o
peligrosas

4.3 Gestion y retiro
de residuos

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El cumplimiento de este PPR es de 58%, siendo éste el resultado méas bajo de todos. Los
sistemas para asegurar que los materiales se identifiquen y se disponga de ellos de manera
que se impida la contaminacion de productos o areas de produccion no son tan eficientes
para la separacién de los diferentes residuos que genera la planta, esto se debe a que la
organizacion no ha hecho un énfasis prioritario en la aplicacion de este. La mayor
deficiencia se encontrd en la gestién y retiro de residuos. En la organizacion no se utilizan
materiales o productos etiquetados como residuos que se deben destruir, sin embargo, no
hay alguien designado para este trabajo con cualquier otro tipo de residuos.
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5. ldoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos.

Gréfico 5: Resultados PPR Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

5. Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos

5.1 Requisitos Generales

5.6 Mantenimiento

. . 5.2 Disefio Higiénico
preventivo y correctivo g

5.5 Instalaciones,
utensilios y equipo de
limpieza

5.3 Superficies de contacto
con el producto

5.4 Control de
Temperatura y monitoreo
del equipo

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El cumplimiento de este PPR es del 74%. Los requisitos generales se cumplen a cabalidad
con todos los requisitos, pero la mayor oportunidad de mejor se encontrd en el
mantenimiento preventivo y correctivo. Esto se debe a que no se cuentan con programas
de mantenimiento preventivo ni con el personal adecuado para realizar los
mantenimientos. Los mantenimientos se hacen cuando algin equipo 0 maquinaria se
arruina y lo realizan los mismos operarios. Otra oportunidad de mejora que se encontrd
fue la no documentacion de los procesos de limpieza. La organizacion no tiene el habito
de documentar muchos de sus procedimientos.

33



6. Gestion de materiales comprados.

Gréfico 6: Resultados PPR Gestion de materiales comprados

6. Gestion de Materiales Comprados

6.1 Requisitos Generales

6.3 Requisitos para los
materiales entrante
(materias primas
crudas/ingredientes/envas
es/empaques/embalajes)

6.2 Seleccion y gestion de
proveedores

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El nivel de cumplimiento de este PPR fue del 68%. Dentro de la organizacion existe un
control para asegurar que los proveedores tengan la capacidad para cumplir los requisitos
de compras especificados, por medio de andlisis fisicos que se le hacen a la leche (prueba
de acidez y presencia de agua). La rotacion de proveedores gue tiene la planta es baja, sin
embargo, el proceso definido para la seleccion, aprobacién y monitoreo de proveedores
se hace a través de parametros de calidad y costos que la organizacién ha adaptado a sus
necesidades. La oportunidad de mejora se encontr6 en los requisitos para los materiales
entrantes. Esto se debe a que no hay un control sobre los vehiculos de los proveedores y
no se documentan los métodos de verificacion de calidad e inocuidad de la materia prima.
Tampoco existe puntos de acceso que identifiquen las lineas de recepcion.
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7. Medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

Gréfico 7: Resultados PPR Medidas para prevenir la contaminacion cruzada

7. Medidas para previnir la contaminacion cruzada

7.1 Requisitos

generales
100%

7.2 Contaminacion
microbioldgica
cruzada

7.4 Contaminacion
fisica

7.3 Gestion de
alérgenos

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El nivel de cumplimiento de este PPR fue de 77%. La organizacion tiene programas
implementados para prevenir, controlar y detectar la contaminacion cruzada. Sin
embargo, la ausencia de un laboratorio de analisis microbioldgico y de alimentos, no
permite que la organizacion pueda detectar inmediatamente la presencia de algun tipo de
microorganismo en el producto terminado. Para el andlisis microbiolégico se hace prueba
de acidez a la leche y a los productos terminados aleatoriamente. Esta prueba es un
indicador de presencia de algiin microorganismo en la leche o el producto terminado. La
organizacion no hace énfasis en el control de los alérgenos y no existe un control para
identificar el vidrio en algun parte del proceso.
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8. Sanitizacion (limpieza y desinfeccion).

Grafico 8: Resultados PPR Sanitizacion (limpieza y desinfeccion)

8.Sanitizacion (Limpieza y Desinfeccion)

8.1 Requisitos Generales
100%

8%

86%

0%

66%

0%

8.5 Monitoreo de la eficacia 40% 8.2 Agentes, equipos y
de la sanitizacion a% \ utensilios de sanitizacion
Al
./ﬂ
b 'l[/
8.4 Sistemas de Limpieza en 2.3 Programas de
el lugar (LEEL) sanitizacion

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El resultado de cumplimiento de este PPR fue de 75%. La organizacién cuenta con un
POES, donde determina el procedimiento, equipo y sustancias que se utilizan para el
equipo, instalaciones, maquinaria, personal etc. La limpieza y desinfeccion esta
debidamente documentada. La Unica oportunidad de mejora que presenta la planta es en
el cumplimiento de los Sistemas de Limpieza en el Lugar (LEEL), esto se debe a que si
se tiene la maquinaria (pasteurizador y homogenizador) pero la limpieza de hace
manualmente, se desarma todo el equipo de placas y tuberias para hacer un limpieza y
desinfeccion.
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9. Control de Plagas.

Gréfico 9: Resultados PPR Control de plagas

9. Control de Plagas

9.1 Requisitos Generales

9.6 Erradicacion » 9.2 Programas de Control de Plagas

9.5 Monitoreo y deteccidn 9.3 Prevencidn de acceso

9.4 Escondites e infestaciones

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El resultado de cumplimiento de este PPR fue de 82%. Las deficiencias de este PPR se
encontraron en la prevencion de acceso, porque las edificaciones ya tienen méas de 20
afios de estar construidas y el mantenimiento que se le ha dado es poco. Esto ha provocado
gue haya bastantes agujeros, desagiies y otros puntos de acceso de potencial de plagas,
algunos se encuentran sellados y otros no. Las puertas, ventanas o aberturas no tienen un
disefio que minimice la entrada potencial de plagas, esto es parte también del poco
mantenimiento que se les da a estas partes en la planta. EI manejo del material infestado
no se saca inmediatamente de la planta y el lugar de los desechos sélidos incrementa el
riesgo de contaminar algunos materiales. Existen escondites potenciales de plagas y no
se les ha dado mayor control. La planta ha contratado una exterminadora, pero ésta no ha
brindado el servicio necesario para erradicar las deficiencias y oportunidades de mejora
que se encontraron para el control de plagas.
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10. Higiene del personal e instalaciones para los empleados.

Gréfico 10: Resultados PPR Higiene del personal e instalaciones para los empleados

10. Higiene del personal e instalaciones para los empleados

10.1 Requisitos Generales
100%

98%
10.2 Instalaciones para higiene

10.8 Comportamiento personal =
y bafios para el personal

%,
94%
92%

0%

10.3 Sitios para el personal y
areas de comedor designadas

10.7 Limpieza personal 8%

10.4 Ropa de trabajoy ropa de

10.6 Enfermedades y lesiones Ny
proteccion

10.5 Estado de salud

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Este PPR obtuvo el resultado més alto de todos con un 98% de cumplimiento. La planta
se ha enfocado en darle un mayor énfasis al cumplimiento de requisitos de higiene y
control de salud de sus colaboradores. Las instalaciones para higiene y bafios para el
personal se encuentran en muy buen estado, ya que la remodelacion de estas partes se
hizo hace un afio. La organizacion ha brindado la ropa de trabajo y ropa de proteccion
necesaria para que los colaboradores puedan realizar sus actividades diarias. La
organizacion cuenta con un programa bien estructurado y capacitaciones constantes para
que los colaboradores puedan cumplir con todas normas y regulaciones de inocuidad y
manipulacion de los alimentos. También se encontré que tienen una alianza con una
clinica privada para poder estar pendiente del estado de salud de los colaboradores y
también se les realiza exdmenes de heces y orina cada 6 meses. En cuanto al
comportamiento personal, la organizacion cuenta con un manual de comportamiento que
se le comparte a los colaboradores al momento que se les contrata.
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11. Reproceso.

Gréfico 11: Resultados PPR Reproceso
11. Reproceso

11.1 Requisitos generales
100%
90%

11.3 Uso de productos é y 112 Almacenamiento,
procesados identificacién y trazabilidad

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Debido a que los productos lacteos son alimentos altamente perecederos, en planta
LACME los residuos de los procesos de fabricacion se disponen directamente como
desechos, por lo cual todos los requisitos del PPR de reproceso no aplican en los procesos
de fabricacidn, siendo el resultado de cumplimiento de los requisitos un 100% como se
observa en el Grafico 11.

12. Procedimiento de retiro de productos.

Para la evaluacion de este requisito solo se cuenta con dos apartados, por lo cual no se
pudo obtener un grafico que representara el cumplimiento de cada apartado, pero se
cuenta con el detalle del cumplimiento en la herramienta de diagnostico, en el apartado
de anexos.

El grado de cumplimiento de este PPR fue de 58%, siendo el resultado mas bajo junto
con el PPR de disposicién final de residuos. La planta cuenta con un sistema para el retiro
de productos que estan en mal estado o no cumplen con los estandares de calidad que el
cliente espera. Sin embargo, no hay una documentacion histérica de los productos. Se
utiliza un procedimiento de registro por escrito y no se documenta para ver la trazabilidad
del producto. El producto no se examinay compara con otros productos que estan en buen
estado, simplemente se desechan.
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13. Almacenamiento.

Gréafico 12: Resultados PPR Almacenamiento

13. Almacenamiento

13.1 Requisitos Generales

13.3 Vehiculos, Transportadores y
Contenedores

13.2 Requisitos de almacenamiento

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El resultado de cumplimiento de este PPR fue de 88%. En cuanto a los requisitos
generales y de almacenamiento si cumplié con cada uno de los requisitos de la Norma.
Las oportunidades de mejora se encontraron en los vehiculos, transportadores y
contenedores. La planta cuenta con un total de 5 vehiculos, dos de los cuales no bridan
una proteccion contra dafio al producto, estos vehiculos tienen el compartimiento abierto
y el producto puede ser dafiado por el sol o las altas temperaturas que pueden causar al
no llevar refrigerado el producto. Se utiliza un cobertor de plastico para proteger el
producto, pero no es el adecuado. También estos dos vehiculos se utilizan para otras
actividades y los conductores o encargados del vehiculo no los limpian despueés del uso.

14. Informacién sobre el producto y conciencia del consumidor.
La evaluacion de este requisito solo cuenta con un apartado,
El grado de cumplimiento de este PPR es de 75%. La informacion que se brinda mediante
el etiquetado del producto esta incompleta. Solamente se incluye el nombre de la marca,
la fecha de produccion y vencimiento. Hace falta incluir el listado de ingredientes, la

direccidn de la planta, contacto de la planta y los registros de sanidad. La planta cuenta
con los registros sanitarios de los productos, pero no los refleja en la etiqueta.

40



15. Proteccion de los alimentos, bio vigilancia y bioterrorismo.

El grado de cumplimiento de este PPR fue de 88%. La Unica oportunidad de mejora se
encontrd en los controles de acceso. La planta cuenta con un cuarto donde estan las
sustancias quimicas de las que se podria hacer mal uso intencional como acto de
bioterrorismo en el alimento, pero no se cuenta con una cerradura o candado para limitar
el acceso a esta area.

5.3.2 Conclusiones del Diagnostico

La evaluacion de la situacion actual de la Planta de Lacteos LACME frente a la Norma
ISO/TS 22002-1, se realiz6 utilizando la herramienta de diagndstico para ver el
cumplimiento de los PPR y medir el alcance que la normativa tiene dentro de los procesos
y procedimientos que tiene la planta. Como resultado del diagndstico realizado en la
planta, se determind un nivel de cumplimiento global del 77%, se pueden observar los
resultados en la

Tabla 12.

Tabla 12: Resultados generales del diagnostico contra ISO/TS 22002-1:2009.

No. Categoria Cumplimiento
1 Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta 81%
2 Distribucion de edificios, instalaciones y espacio de trabajo 61%
3 Servicios: aire, agua y energia 74%
4 Disposicion final de residuos 58%
5 Idoneidad, limpieza y mantenimiento de los equipos 74%
6 Gestion de materiales comprados 68%
7 Medidas para prevenir la contaminacion cruzada 71%
8 Sanitizacién (Limpieza y Desinfeccidn) 75%
9 Control de plagas 82%
10 Higiene del Personal e Instalaciones para los empleados 98%
11 Reproceso 100 %
12 Procedimiento de retiro de productos 58%
13 Almacenamiento 88%
14 Informacion sobre el productos y conciencia del consumidor 75%
15 Proteccion de los alimentos, bio vigilancia y bioterrorismo 88%

Cumplimiento Global 77%

Fuente: Elaboracién propia. Octubre 2021
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Gréfico 13: Resultados generales del diagnéstico contra ISO/TS 22002-1:2009
RESUMEN ISO/TS 22002-1:2009

1.CONSTRUCCION DE LAS
EDIFICACIONES Y DISTRIBUCION DE LA

2. DISTRIBUCION DE EDIFICIOS,
INSTALACIONES Y ESPACIO DE
TRABAIO

14.INFORMACION SOBRE EL
PRODUCTO Y CONCIENCIA DEL
CONSUMIDOR

3.SERVICIOS: AIRE, AGUA, ENERGIA

13 ALMACENAMIENTO 4.DISPOSICION FINAL DE RESIDUOS

12.PROCEDIMIENTOS DE RETIRO DE
PRODUCTOS

5.IDONEIDAD, LIMPIEZA Y
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

6.GESTION DE MATERIALES
COMPRADOS

10.HIGIENE DEL PERSONAS E
INSTALACIONES PARA LOS
EMPLEADOS

.MEDIDAS PARA PREVENIR LA
CONTAMINACION CRUZADA
8SANITIZACION (LIMPIEZA Y

9.CONTROL DE PLAGAS DESINFECCION)

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021



6 DISENO

1. PPRZ1: Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta.

El disefio de la planta es adecuado para la fabricacion de lacteos y se minimiza la
presencia de peligros alimentarios, a través de cumplimiento de requerimientos de
materiales: construccion de paredes de concreto, pisos de concreto con recubrimiento
epoxico, techos de material impermeabilizante.

Para dar cumplimiento a todos los requisitos de este PPR se establece un plan de
inspeccion de condiciones de las edificaciones para restaurar los dafios de las
edificaciones por el paso del tiempo, como se observa en la Tabla 13.

Tabla 13. Plan de inspeccion de condiciones de edificaciones

Plan de inspeccion de condiciones de edificaciones en Planta LACME

Frecuencia: Mensual

Realiza: Inspector de procesos

Fecha:

Area

Verificacidn

Observaciones

Area perimetral
de planta

Condiciones de limpieza del area, libre de
residuos

Pisos de planta

Sin presencia de grietas, sin acumulacion
de suciedad

Paredes de Planta

Sin presencia de grietas, sin acumulacion
de suciedad, pintura en buen estado

Techos de planta

Sin agujeros/ indicios de goteras, sin
acumulacién de suciedad

Cuarto frio

Sin grietas en paredes, techo y piso; libre
de acumulacién de suciedad

Fuente: Elaboracién propia. Octubre 2021.

2. PPR2: Distribucidn de edificios, instalaciones y espacios de trabajo

Para el cumplimiento de este requisito se deben resolver de manera inmediata las
condiciones de deterioro de los pisos, curvas sanitarias y tuberias en el area de proceso,
por lo cual se disefié un plan de restauracion con fechas, responsables y presupuesto, el
cual se puede observar en la

Tabla 14.

43




Tabla 14. Plan de restauracion de instalaciones

Costos
Actividad Responsable | . Fechas de' , Proveedor
implementacién
Restauracion de Recubrimiento
piso de area de Crista Eloor Epoxico =
fabricacion en Jefe de Enero 2022- _ $105/m?
-, Tel: 2298-
concreto y Produccion Marzo 2022 Bolsa de
o 8554 _
recubrimiento Cemento =
epoxico $8.78
Redisefio de Freund Bolsa de
curva sanitaria cemento
entre paredes Jefe de Marzo 2022- Maestro de | blanco =
Ntre Paredes ¥\ oroduccion Abril 2022 | ObraJuan | $41.25
piso de area de ; I de ob
fabricacion Diaz (Tel: Mano e obra
7924-5645) | = $20/dia
Redisefio de 2
drenajes de area Freund Bolsa de
de fabricacion Jefe de Marzo 2022~ | Maestro de cemento =
con inclinacion roduccion Abril 2022 Obra Juan $8.78
para evitar P Dias Tel: Mano de obra
acumulacioén de 7924-5645) = $20/dia
agua
Bolsa de
Cemento =
Freund $8.78
Reemplazo de Jefe de Mayo 2022- Maestro de Tubo pvc 6
. g . Obra Juan pulgadas x 6
tuberias de agua | produccion Junio 2022 ; . a
Dias Tel: metros =
7924-5645) $47.90
Mano de obra
= $20/dia
Freund Cinta Tapa
Reparacion de . Maestro de goteras de 4
aqLieros en Jefe de Julio 2022- Obra Juan pulgadas =
gul produccion Agosto 2022 . _ $29.90
techo Dias Tel: Mano de obra
7924-5645) — $20/dia
Cortina para
Redisefio de Freund cuarto frio
uertas de Jefe de Maestro de reforzada =
P g Julio 2022 Obra Juan $1.05/pie
ingreso con produccion ; I
cortinas de aire Dias Tel: Sopor_te para
7924-5645) cortina =
$9.50/pieza
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Mano de obra

= $20/dia

Tela

Freund Mosquitero 36

Colocacion de Maestro de pulgadas
mallas en Jefe de Julio 2022- Obra Juan =$1.10/yarda
ventanas de las produccion Agosto 2022 Dias Tel: Grapas de 1.9
instalaciones 7924-5645) | mm =$1.25 b
Mano de Obra

= $20/dia

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021.

También se adquirird un termohigrometro digital para poder controlar la temperatura y
humedad relativa del area de almacenamiento (cuarto frio), definir los pardmetros de
temperatura y humedad para el almacenamiento de los productos y llevar un registro de
este control, para verificacion del cumplimiento de los parametros establecidos que
permitan mantener las condiciones de almacenamiento adecuadas de los productos:

Tabla 15. Registro de condiciones de area de almacenamiento
Registro de control de condiciones de cuarto frio
Realiza: Operador de &rea de almacenaje
Frecuencia: 3 veces al dia
Fecha Temperatura (°C) Humedad (%)

Fuente: Elaboracién propia. Octubre 2021.

3. PPRa: Servicios Aire, agua y energia

Para dar cumplimiento a todos los requisitos de este PPR se realizard un monitoreo de la
calidad microbioldgica y fisicoquimica del agua de proceso y en limpieza de equipos,
para verificar que se cumplen con los parametros establecidos en el RTS 13.02.01:14
AGUA. AGUA DE CONSUMO HUMANO. REQUISITOS DE CALIDAD E
INOCUIDAD. Los analisis se realizaran a través de un laboratorio externo, teniendo dos
opciones de proveedores:

LECC: Laboratorio Especializado en Control de Calidad
ESMI: Especialidades Microbioldgicas Industriales

Se disefid un programa de analisis microbioldgico completo para LACME, en el cual se
incluyé el monitoreo del agua de proceso y de limpieza de equipos, la frecuencia se
definidé con base a lo que establece el RTS 13.02.01:14, el programa se incluye en el
apartado de anexos. El parametro a medir es E. coli. por medio de la Técnica de Tubos
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Multiples cuyos limites maximos son <1.1 NMP/100 mL (OMS, 2011). Se mandaran a
realizar los analisis cada mes al Laboratorio de Fusades.

Para mejorar las condiciones de calidad de aire se hara una inversion en un sistema de
inyeccion/ extraccion de aire que permita tener presion positiva en las areas de
fabricacion, y que cuente con un sistema de filtracion para garantizar que aire ambiente
de las areas de fabricacion cumplan con los requisitos microbioldgicos requeridos.

Para control de la calidad microbiolégica del aire, se incluye el muestreo de aire de las
areas de fabricacion en el programa de anélisis microbioldgicos.

Actividad Inversién

Instalacion de sistema de extraccion e inyeccion de aire en $600
area de fabricacion que incluye sistema de filtros

4. PPRA4: Disposicion final de residuos

Para el cumplimiento de este PPR se contratard una persona para el area de servicios
generales para que desaloje los residuos generados en el proceso de fabricacion.

Se realizd una propuesta de colocacién de 2 estaciones de acopio de residuos, y se
establecio el flujo de salida de residuos en la planta que minimice el riesgo de
contaminacion en los productos.

Como residuo principal del proceso se tiene el suero de leche, este residuo se descarta en
los drenajes de las pilas de lavado de instrumentos. En la Gltima visita a planta de parte
del Ministerio de Salud se sugirié poner una trampa de grasa de mayor tamafio de la que
se tiene, ya que debido a la cantidad de suero que se descarta actualmente es necesario
una trampa con mayor capacidad, para esto se realizara una inversion de $600.

5. PPR 5: Idoneidad, Limpieza y Mantenimiento de los equipos
Para el cumplimiento total de PPR se realizo una actualizacion del programa maestro de
limpieza que permita documentar la limpieza de los equipos, materiales y areas de trabajo,
este programa se incluye en el apartado de anexos.
Se disefio un programa de mantenimiento preventivo, que permita ordenar la ejecucion
de las actividades de mantenimiento con enfoque en la prevencién riesgos de inocuidad
al momento de realizar dichas actividades, el programa de mantenimiento preventivo

también se incluye en el apartado de anexos.

6. PPR 6: Gestion de materiales comprados.
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Para el cumplimiento total de este PPR se establecera una lista de verificacion para
examinar los vehiculos antes y durante la descarga de la materia prima, la cual se muestra

en la Tabla 16.

Tabla 16. Formato de verificacion del vehiculo donde es transportada la materia prima.

Proveedor:

Materia prima:

Dia:

Placa del Vehiculo:

Hora:

Tipo de Vehiculo:

Requisito

Cumple

No Cumple

El vehiculo viene en buenas
condiciones mecanicas

El area de almacenamiento
del vehiculo viene limpia 'y
ordenada

El area de almacenamiento
no presenta riesgo de
contaminacion cruzada

El &rea de almacenamiento
no presenta indicios de
presencia de plagas.

El area de almacenamiento
se encuentra limpia

El area de almacenamiento

no tiene indicios de
humedad o goteras
El producto viene en

Optimas condiciones.

El producto no presenta
dafos fisicos o quimicos

La temperatura del area de
almacenamiento del
vehiculo es la adecuada
para el producto.

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

El control de acidez y presencia de agua en la leche no se documenta, a continuacién, se
presenta un formato para llevar un registro del grado de acidez de la leche y la presencia
de agua. El grado de acidez se expresa en grados Dornic y el agua es expresada en

porcentaje.
Tabla 17. Control para acidez y presencia de agua en la leche.
Fecha Proveedor | Cantidad | Acidez (grados | Agua (%) | Observaciones
de leche Dornic)
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Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Se elaboré un procedimiento para evitar el uso previsto de los materiales que no cumplen
con las especificaciones pertinentes:

Procedimiento para evitar uso de material/materia prima en mal estado.

Paso 1. Verificar que el producto cumpla con las especificaciones de calidad
establecidos por la planta.

Paso 2. Verificar que la materia prima cuenta con su certificado de analisis de calidad
para cada lote.

Paso 3. Si hay incumplimiento de especificaciones, rechazar el lote 0 material que no
cumple.

Paso 4. Si la materia prima cumple con las especificaciones, segin documentacion,
pero se observa rota, con presencia de material extrafio, o con cualquier caracteristica
anormal, rechazar el lote o material que no cumple.

Paso 5. En el registro de producto no conforme colocar la informacion de la materia
prima/ material a ser rechazado, las razones del rechazo, firma del proveedor, firma del
recepcionista de materia prima y sello de la planta.

Paso 6. Entregarle una copia del documento al proveedor.

Paso 7. Asegurarse que el proveedor se lleve con él la devolucién del producto.

Para la sefializacion de las zonas de recepcion de materia prima, se recomienda utilizar
rotulos que especifiquen los lugares donde pueden estar los vehiculos y las personas que
transportan los vehiculos. Dentro de la planta hay una bodega vacia que se puede adecuar
para el almacenamiento de la materia prima de productos secos y no perecederos. Esta
bodega puede mantenerse bajo llave con un candado en la puerta.
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7. PPR 7: Medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

Para dar cumplimiento a todos los requisitos de este PPR se establecera el programa de
control de contaminacion cruzada que comprendera:

v Control de contaminacion microbioldgica cruzada
Se disefid un programa de realizacion de andlisis microbioldgicos que se realizard a
través de la contratacion de un servicio de Laboratorio externo. EI programa comprende
la toma de andlisis en equipos que tienen contacto con el producto y ambiente de las zonas
de fabricacion y zonas de almacenamiento y agua de proceso. EIl programa se puede
observar en el apartado de anexos.

v Gestion de alérgenos

Identificacidn de los materiales alérgenos utilizados en la planta de produccion:

Tabla 18. Alérgenos presentes en productos de LACME
Producto Alérgeno

Quesillo Leche (caseina)

Crema Lactea Leche (caseina)

Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021

Actualmente no se declaraba especificamente la presencia del alérgeno leche en las
vifietas del producto, por lo cual se disefiaron nuevas vifietas para los productos
incluyendo esta informacidn, las cuales se pueden observar en la Figura 7 y en la Figura 8,
en el desarrollo del PPR 14.

8. PPR 8: Limpiezay Desinfeccion.

Para cumplir con todos los requisitos de este PPR la empresa debe implementar limpiezas
en el lugar (LEEL) adquirir productos que le permita implementar este método de
limpiezas. Existen varias empresas que brindan los productos y el asesoramiento para
hacer la limpieza y sanitizacion de equipos. A continuacion, se brindan el nombre de tres
empresas que son lideres en el mercado.

Empresa Contacto

Alkemy 2201 9000
Aqua Inversiones 2260 5043
CEK de Centroamérica 2510 1600

Contar con el apoyo técnico de estas empresas permitira adquirir los productos quimicos
adecuados para realizar limpiezas en el sitio, y actualizar los POES de cada uno de los
equipos.
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Se realiz0 actualizacion de programa maestro de limpieza de planta LACME, el programa
se puede observar en el apartado de anexos.

9. PPR 9: Control de plagas
Para dar cumplimiento a todos los requisitos de este PPR se debe trabajar en la prevencion

del acceso, esto se relaciona con el buen estado de las edificaciones requisito del PPR 2,
por lo cual las acciones descritas en la

Tabla 14, se presentan como accion para resolucion de prevencién del acceso de plagas.

Para el manejo del material/ materia prima infestado se elaboré el siguiente
procedimiento:

Procedimiento para desalojo de materiales o materia prima con indicio de
actividad de plagas

Paso 1. Verificar el estado del empaque: bolsa, saco, cajas del material comprometido
haciendo uso de guantes de latex.

Paso 2. Tomar fotografias de la evidencia de presencia de plagas y documentar en el
registro de incidencia de plagas.

Paso 3. Contactar al proveedor de asistencia técnica de control de plagas, para
coordinar visita de asistencia.

Paso 4.

Paso 5. Con ayuda del técnico desalojar el material/materia prima, siguiendo el flujo
de salida de desechos de planta y proceder a la destruccion de material/ materia prima
que pueda significar un riesgo para el proceso productivo.

Paso 6. Realizar limpieza del area en donde estuvo el material/ materia prima
comprometido.

Paso 7. Documentar la cantidad de material destruido con toda la informacion
pertinente en el registro de destruccion de material no conforme

La parte de monitoreo y deteccion se realiza con una exterminadora, pero se propone
hacer un cambio de proveedor con una empresa de control de plagas que tenga mas
experiencia en la industria de alimentos, para lo cual se proponen a las siguientes
empresas:

Empresa Contacto

Rentokil 2201 6900
Trolex 2534 5555
Truly nolen 2239 7000

50



Contando con el apoyo técnico de una de estas empresas se disefiara un nuevo programa
de monitoreo de plagas que incluya: colocacion de trampas y detectores adecuados,
actualizacién de mapa de trampas y detectores, actualizacion de programa de gestion de
plagas.

10. PPR 10: Higiene del personal e instalaciones para los empleados

La evaluacion de este PPR tiene un cumplimiento del 98%, se tiene como &rea de
oportunidad el area de los servicios sanitarios, ya que existe una puerta de acceso directo
al area de fabricacion, por lo cual la empresa debe eliminar esta puerta y sellar el acceso
con un material adecuado, para evitar riesgos de contaminacion en el area de fabricacion,
para esto la empresa deberé realizar una inversion de $300.

11. PPR 11: Reproceso

Como se menciond anteriormente por la naturaleza de los productos terminados de
LACME, por ser productos altamente perecederos el reproceso es una practica que no se
utiliza en los procesos de fabricacion.

12. PPR 12: Procedimientos de retiro de producto.

La deficiencia para este PPR es la documentacidn historica. Se cuentan con registros, pero
no se les da manejo necesario para tener control y evidencia de los eventos.

La empresa creard una carpeta en su ordenador para control y archivo de cada uno de los
retiros o devoluciones que se obtienen de sus productos. Y los registros que se llevan en
planta para control de trazabilidad de los productos de igual manera se llevaran los
archivos de manera virtual, para facilitar la busqueda de informacion.

Una via mas eficiente para la documentacion seria adquirir un software que permita que
todos los procesos dentro de la organizacién estén vinculados en tiempo real. Este tipo de
tecnologia permite tener historicos que sirven para una toma de decision mas precisa. Un
sistema ERP es recomendable para dar un salto al escalamiento de la planta. Hoy por hoy
existen varias empresas que dan un servicio de ERP para empresas pequefias como
LACME. A continuacion, se deja el contacto de tres empresas que brindan dicho servicio:

Empresa Contacto

Softland 2210 2286
Brillo ERP 2273 7777
Bulldogsoft 2101 5735

13. PPR 13: Almacenamiento

Para el cumplimiento total de este PPR como solucidn inmediata la empresa va a mejorar
las condiciones de almacenamiento de los dos vehiculos que cuentan con
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compartimientos abiertos, se instalara un sistema de recubrimiento con material aislante
para mantener la temperatura del producto. Solo se utilizardn estos 2 vehiculos para
transporte de producto terminado en caso de aumento de pedidos.

A largo plazo la empresa realizara una inversion de $6000 en la compra de un vehiculo
con condiciones especiales para transporte de lacteos, que cuente con sistema de
refrigeracion.

14. PPR 14: Informacion sobre el producto y conciencia del consumidor.

Para el cumplimiento total de este PPR se realiz6 el disefio de nuevas etiquetas con la
informacién de los productos que no se habia incluido:

Fecha de Produccién:
Fecha de Vencimiento:

Calidad 4 predewra dia a déa

Quesillo Super Especial

Ingredientes: Leche de

vaca grado “A”

pasteurizada, sal, cuajo,

sorbato d? potasio. 4 avenida sur y 4 calle poniente, local  Registro Sanitario:
Alérgeno: Leche 2-12 Santa Tecla 64932

Tel: 2229-0955

Figura 7. Etiqueta de producto Quesillo Super Especial
Fuente: Elaboracion propia. Octubre 2021
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Fecha de Produccion:
Fecha de Vencimiento:

(N

DLh 4 / 4
Cataaa y edona dia @ .

_ Crema pura
Ingredientes: Grasa

butirica al 40%, sal
Alérgeno: Leche

4 avenida sur y 4 calle poniente, local Registro Sanitario:
2-12 Santa Tecla 64933
Tel: 2229-0955

Figura 8. Etiqueta de producto Crema Pura
Fuente: Elaboracion propia

15. PPR 15: Proteccidon de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo
Para el cumplimiento total de este PPR la empresa definid el proyecto de colocacion de
camaras de seguridad en puntos claves de acceso: entrada principal, salidas, entrada a

cuarto de quimicos, para esto se considera una inversion de $800.

También se colocara puerta con cerradura para el cuarto de almacenamiento de quimicos,
y se definird un procedimiento para control de acceso solo por personal autorizado para
el ingreso.
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7 CONCLUSIONES

1. Los requisitos de inocuidad béasicos para una industria de lacteos estan

relacionados con el cumplimiento de los requisitos microbioldgicos en los
productos terminados establecidos en las normas pertinentes, debido a la
naturaleza de la leche que es un medio que favorece al crecimiento de
microrganismos, esto comprende de manera general el cumplimiento de todos los
prerrequisitos definidos en la norma ISO TS-22001-1, ya que el desarrollo de
microrganismos puede darse en toda la cadena de valor: desde la compra de
materiales, procesamiento en planta, almacenamiento, distribucion y venta de los
productos.

Para que los productos de LACME cumplan con los requisitos microbioldgicos,
la empresa debe enfocarse en el control de la temperatura, humedad y calidad del
aire, précticas de higiene de los empleados, cumplimiento a procedimientos de
limpieza y sanitizacion en los procesos de fabricacion, almacenamiento y
transporte, por lo cual la empresa debe priorizar y enfocarse en las mejoras
propuestas para lograr el cumplimiento de estos requisitos, y comprobar por
medio del programa de analisis microbiologicos que las medidas que se toman
son eficaces para cumplir con estos requisitos.

El estado actual de cumplimiento a los prerrequisitos de inocuidad definidos en la
norma ISO TS-22001-1 que tuvo un resultado de 76% al aplicar la herramienta de
diagndstico refleja de manera general un resultado aceptable, sin embargo los
principales retos se enfocaran en el planteamiento de un plan de ejecucion de todas
las acciones gque necesiten inversion, de manera que la compafiia pueda solventar
estas acciones a brevedad posible y que no signifique un riesgo en la rentabilidad
y estabilidad del negocio.



8 RECOMENDACIONES

1. Dar seguimiento al cumplimiento del disefio propuesto a través de un plan de
ejecucion con responsables y fechas definidos para garantizar el cumplimiento de
todas las acciones propuestas, a traves de reuniones quincenales/ mensuales en los
que se presenten los avances y pendientes y se puedan redefinir acciones en caso
de ser necesario.

2. Definir en el plan ejecucion de las acciones que necesitan inversion en las que se
dard prioridad, definidas por su relacion directa con la prevencion de proliferacion
de microorganismos: garantizar la calidad del aire/ ambiente en las areas de
fabricacidn, restauracion de las edificaciones y vehiculos para el transporte.

3. Al solventar las acciones propuestas la empresa fortalecera el cumplimiento a los
prerrequisitos de inocuidad, se sugiere continuar con el desarrollo de requisitos
para la implementacion de HACCP y formar las bases para implementar un
Sistema de Gestion de Inocuidad.
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10 ANEXOS

ANEXO 1. HERRAMIENTA DE EVALUACION DE CUMPLIMIENTO A PRERREQUISITOS

., . . C NO NO -
1. Construccidn de las edificaciones y distribucion de la planta CUMPLE [ PARCIAL UE TIENE? UE NOS FALTA
Y g APLICA CUMPLE Q Q
1.1 Requisitos Generales 75%
Las edificaciones estan disefiadas, construidas y mantenidas de manera apropiada a la
naturaleza de los procesos operativos que se llevan a cabo, y de manera que se minimizan X
los peligros de seguridad alimentaria asociados con la operacion y las fuentes potenciales
de contaminacion de la planta
Las edificaciones son de una construccion durable que no presenten peligro para el producto X
1 1 0
1.2 Ambiente 83%
Se consideran las fuentes potenciales de contaminacion del ambiente local X
La produccion de alimentos se lleva a cabo en areas en donde no puedan entrar al producto X
sustancias potencialmente nocivas
Se revisa periddicamente la eficacia de las medidas tomadas para la proteccion contra X
contaminantes potenciales
1 0
1.3 Ubicacion de los edificios e instalaciones 100%
Se definen claramente los limites del sitio X
Se controla el acceso al sitio X
Se mantiene un orden adecuado en el sitio X
Se cuida o retira la vegetacion X
Se drenan y se le da un mantenimiento a las vias, patios y areas de parqueo para impedir X
que se estanque el agua
5 0 0
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NO

2. Distribucion de edificios, instalaciones y espacios de trabajo CUMPLE | PARCIAL CUMPLE QUE TIENE? QUE NOS FALTA
21R isi |
equisitos Generales 50%
Se tiene un disefio, construccidon y mantenimiento de la distribucion interna que faciliten las X
buenas practicas de higiene y fabricacion
Los flujos de materiales, productos, personas y la distribucion de equipos estan disefiados para X
proteger contra fuentes potenciales de contaminacion
0 2 0
2.2 Disefio, Distribucion y flujos de trafico internos 75%
La edificacion brinda un espacio adecuado con el flujo légico de materiales, productos, personal X
y separacion fisica entre las areas de crudos y procesados.
Las zonas abiertas previstas para la transferencia de materiales tienen un disefio que minimice X
la entrada de material extrafio y de plagas.
1 1 0
2.3 Estructuras internas y accesorios 40%
Los pisos y paredes de las areas de proceso son lavables o de facil limpieza X
Los materiales de los pisos y paredes son resistentes al sistema de limpieza aplicado X
Las uniones y esquinas entre los pisos y paredes estan disefiadas para facilitar la limpieza X
Las uniones y esquinas entre pisos y paredes son redondeadas en las areas de procesamiento X
Los pisos estan disefiados de manera que se impida que el agua se estanque X
Los pisos se sellan y drenan en las &reas de procesos humedos. X
Los drenajes tienen trampas y estan cubiertos X
El techo y accesorios colocados en lo alto estan disefiados para minimizar la acumulacion de X
suciedad y condesacion
Las ventanas que dan hacia el exterior, los orificios de ventilacion o ventiladores en el techo X
tienen malla
Las puertas con abertura al exterior estan cerradas o con malla cuando no estan en uso. X
2 4 4
2.4 Ubicacién del equipo 75%
Los equipos estan disefiados y ubicados de manera que se facilite las buenas practicas de X
higiene y monitoreo.
Los equipos estan ubicados de manera que se permite el acceso para operacion, limpieza y X
mantenimiento.
1 1 0
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2.5 Instalaciones de Laboratorio

100%

Las instalaciones de ensayo se controlan de manera que no representan riesgo de
contaminacion para los productos.

El laboratorio no esta abierto directamente a un area de produccién.

2.6 Instalaciones temporales o0 méviles y maquinas dispensadoras

25%

Las estructuras temporales estan disefiadas, ubicadas y construidas para evitar la formacion de

escondites para las plagas y la contaminacion de productos

Se evaluan y controlan los peligros adicionales asociados con estructuras temporales y
maquinas dispensadoras.

2.7 Almacenamiento de alimentos, materiales de empaque, envase, embalaje y
productos quimicos no usados en alimentos.

63%

Las instalaciones usadas para almacenar ingredientes, empaque, envases, embalajes y
productos brindan proteccién contra polvo, condesacion, drenajes, residuos y otras fuentes de
contaminacion

Las areas de almacenamiento estan secas y bien ventiladas

Se monitorea y controla la temperatura y humedad del &rea de almacenamiento

Las areas de almacenamiento estan disefiadas o se disponen de manera que es posible la
separacion de materiales, producto en proceso y los productos terminados

Todos los materiales y productos estan almacenados lejos del suelo y con suficiente espacio
entre el material y las paredes para permitir que se lleven a cabo las actividades de inspeccion y
control de plagas.

El area de almacenamiento esta disefiada de manera que se permite el mantenimiento y
limpieza, se impide la contaminacion y se minimice el deterioro.

Se cuenta con un &rea separada y segura (con llave o con acceso controlado de otra forma)
para materiales de limpieza, productos quimicos y otras sustancias peligrosas

Las excepciones para materiales a granel o de productos agricolas se documentan.
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3. Servicios: Aire, Agua, Energia

NO

APLICA

CUMPLE

PARCIAL

NO
CUMPLE

3.1 Requisitos Generales

75%

Las rutas de suministros y distribucion de servicios hacia las areas de procesamiento y almacenamiento
y alrededor de ellas estan disefiadas para minimizar el riesgo de contaminacion del producto.

X

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

La calidad de los servicios se monitorea para minimizar el riesgo de contaminacion de los productos.

3.2 Suministro de Agua

69%

El suministro de agua potable es suficiente para satisfacer las necesidades de los procesos de
produccion.

Las instalaciones para almacenamiento, distribucion y el control de la temperatura (si es requerido) del
agua estan disefiados para satisfacer los requisitos de calidad de agua especificados.

El agua usada como ingrediente de un producto, incluido el hielo o el vapor (incuido el vapor culinario) o
en contacto con productos o superficies de éste, cumple con los requisitos de calidad y microbiologicos
especificados pertinentes para el producto.

El agua para limpieza o para aplicaciones cuando existe riesgo de contacto indirecto con el producto
(por ejemplo, recipientes, enchaquetados, intercambiadores de calor) cumple con los requisitos
microbiol6gicos y de calidad pertinentes.

Si el suministro de agua contiene cloro, se realizan verificaciones para asegurar que el nivel de cloro
residual en el punto de uso permanece dentro de los limites establecidios en las especificaciones

El agua no potable tiene un sistema de alimentacion separado que estd marcado y no conectado al
sistema de agua potable.

Se toman medidas para impedir el reflujo de agua no potable al sistema de agua potable.

El agua que entra en contacto con el producto fluye a través de tuberias que se puedan desinfectar.

3.3 Productos quimicos para caldera

Si se usan productos quimicos para caldera, deben ser:

100%

a) Aprobados para caldera en la industria de alimentos que satisfacen las especificaciones pertinentes
para aditivos.

b) Los aditivos que han sido aprobados por la autoridad en la reglamentacion pertinente como inocudas
para uso en el agua prevista para consumo humano.

Los productos quimicos para caldera estan almacenados en un area separada, segura (cerrada con
llave o controlada de otra manera) cuando no se estan usando.
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3.4 Calidad del aire y ventilacion

33%

La organizacion establece los requisitos para filtracion, humedad y microbiologia del aire usado como
ingrediente, o que entra en contacto directo con el producto.

Cuando la organizacion considera que la temperatura o la humedad, o ambas son criticas, se

implementan y monitorea un sistema de control. X
Hay ventilacion (natural o mecénica) para eliminar el vapor, polvo u olores excesivos o indeseados para X
facilitar el secado después de limpieza himeda.
Se controla la calidad del suministro del aire del recinto para minimizar el riesgo de contaminacion
microbioldgica transportda en el aire.
Se establece un protocolo para monitoreo y control de calidad del aire en &reas en donde hayan
expuestos productos que contribuyen al crecimiento o supervivencia de microorganismos.
Los sistemas de ventilacion estan disefiados y construidos de manera que el aire no fluye de areas X
contaminadas a las areas limpias.
Se mantiene diferenciales de presion del aire especificados.
Los sistemas son accesibles para limpieza, cambio de filtros y mantenimiento. X
Los puertos exteriores para captacion de aire se examinan peridédicamente para determinar su
integridad fisica.
2 2
3.5 Aire comprimido y otros gases 67%
Los sistemas de aire comprimido, diéxido de carbono, nitrégeno y otros sistemas de gases usados en la
fabricacion o llenado, o ambos, estan construidos y reciben mantenimientos con el fin de evitar la X
contaminacion.
Los gases previstos para contacto directo o incidental con el producto (incluidos los usados para
transporte, soplado o secado de materiales, productos o equipos) provienen de una fuente aprobada X
para uso en contacto con alimentos y se filtran para eliminar el polvo, el aceite y agua.
El aceite es de grado alimentario cuando se usa aceite para compresores y existe riesgo potencial de X
que el aire entre en contacto con el producto.
Se utilizan compresores libres de aceite.
Estan especificados los requisitos a cumplir con respecto a filtracion, humedad y microbiologia. X
La filtracion del aire esté lo mas cerca posible del punto de uso. X
3 2
3.6 lluminacion 100%
La iluminacién suministrada (natural o artificial) permite que el personal opere de manera higiénica. X
La intensidad de la luz es adecuada a la naturaleza de la operacion. X
Los accesorios de luz estan protegidos para asegurar que los materiales, productos o equipos no se X
contaminen en caso de rotura de dichos accesorios.
3 0
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. L . NO NO -
4. Disposicion final de residuos APLICA CUMPLE | PARCIAL CUMPLE QUE TIENE? QUE NOS FALTA
4.1 Requisitos Generales 50%
Se implementan sistemas para asegurar que los materiales residuales se identifiquen,
recolecten y se disponga de ellos de manera que se impida la contaminacion de productos o X
&reas de produccion .
0 1 0
4.2 Recipientes para residuos y sustancias no comestibles o peligrosas 70%
Los recipientes para residuos y sustancias no comestibles o peligrosas deben estar:
a) Identificados claramente con su proposito previsto X
b) Ubicados en las areas designadas X
¢) Construidos en material impermeable que se pueda limpiar o sanitizar facilmente X
d) Cerrados cuando no se usan de forma inmediata X
e) Cerrados con llave cuando el residuo puede presentar un riesgo para el producto X
3 1 1
4.3 Gestion y retiro de residuos 25%
Se controlan las disposiciones para la separacion, almacenamiento y retiro de residuos X
No se permite acumulacion de residuos en areas de manipulacion y almacenamiento de X
alimentos
Se manejan las frecuencias de retiro para evitar acumulaciones y como minimo ese retiro se X
debe hacer diariamente
Los materiales y productos etiquetados o los envases 0 empaques impresos con las marcas
registradas designados como residuos se deben destruir para asegurar que no se puedan utilizar X
ni el empaque ni la marca
El retiro lo llevan a cabo los contratistas aprobados para hacer la disposicion X
La organizacion conserva los registros de la destruccion X
0 3
4.4 Desagues y drenajes 88%
Los desagues deben estar disefiados, construidos y ubicados de manera que se evite el riesgo
de contaminacion de los materiales o productos.
Los desagues tienen la capacidad suficiente para retirar las cargas de flujo esperadas
Los desagues no pasan sobre las lineas de procesamiento X
La direccion de drenaje no fluye de un area contaminada a un area limpia. X
3 1 0
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. A - . NO NO -
5.1doneidad, Limpieza y Mantenimiento de los Equipos CUMPLE [ PARCIAL UE TIENE? UE NOS FALTA
; —implezay quip APLICA cumpe | ° Q
5.1 Requisitos generales 100%
Los equipos que entran en contacto con alimentos deben estar disefiados y construidos para X
facilitar la limpieza, desinfeccion y mantenimiento.
Las superficies de contacto no afectan ni se ven afectadas por el producto previsto o por el X
sistema de limpieza
Los equipos que entran en contacto con alimentos estan construidos con un material durable que X
resista la limpieza realizada en forma repetida.
3 0
5.2 Disefio Higiénico 80%
Los equipos tienen la capacidad para satisfacer los principios establecidos de disefio higiénico,
que incluyen:
a) Superficies lisas, accesibles, desmontables que se puedan limpiar y eviten la acumulacion de X
residuos liquidos y sélidos
b) Uso de materiales compatibles con los productos previstos y los agentes de sanitizacion X
c) Las superficies en contacto con el alimento no estan penetradas por agujeros o tuercas y X
pernos
Las tuberias y conductos se pueden limpiar, drenar y no tienen puntos muertos X
Los equipos estan diseflados para minimizar el contacto entre las manos del operador y los X
productos
3 0
5.3 Superficies de contacto con el producto 75%
Las superficies de contacto con el producto estan fabricadas de materiales disefiados para uso X
en alimentos.
Las superficies de contacto con el producto son impermeables y estan libres de 6xido o corrosién. X
1 0
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5.4 Control de Temperatura'y monitoreo del equipo

100%

Los equipos usados para procesos térmicos estan en capacidad de cumplir las condiciones de
gradiente de temperatura y de retencion incluidas en las especificaciones de producto pertinentes

Hay equipos para el monitoreo y control de la temperatura

5.5 Instalaciones, utensilios y equipo de limpieza

67%

Las instalaciones, utensilios y equipos se mantienen en condiciones que facilitan la limpieza o
sanitizacion de himedos 0 secos.

Los programas de limpieza himeda y seca se documentan para asegurar que las instalaciones y
todos los utensilios y equipos sean limpiados con la frecuencia definida

Los programas especifican que se limpia (incluidos los desagues), la responsabilidad, los métodos
de limpieza (por ejemplo, LEEL, LFDL), el uso de herramientas de limpieza exclusivas, los
requisitos y métodos de retiro o desensamble para verificar la eficacia de la limpieza

5.6 Mantenimiento preventivo y correctivo

25%

Existe un programa de mantenimiento preventivo

El programa de mantenimiento preventivo incluye todos los dispositivos usados para monitorear
y/o controlar los peligros para la inocuidad de los alimentos

El mantenimiento correctivo se lleva a cabo de manera que la produccion en las lineas o equipos
adyacentes no esté en riesgo de contaminacion

Se le da prioridad a las solicitudes de mantenimiento que tengan impacto sobre la inocuidad de
los productos.

Las reparaciones temporales no ponen en riesgo la inocuidad de los productos.

En el programa de mantenimiento se incluye solicitud de reemplazo (para las reparaciones
temporales) mediante una reparacion permanente

Los lubricantes y fluidos para tranferencia de calor son de grado alimentario cuando exista riesgo
de contacto directo o indirecto con el producto

El procedimiento para llevar el equipo sometido a mantenimiento de regreso a produccién incluye
limpieza o sanitizacion segln se especifique en los procedimientos de limpieza o sanitizacion y la
inspeccién antes de su uso

Los requisitos PPR del &rea local se aplican a areas y actividades de mantenimiento en areas de
procesos.

El personal de mantenimiento tiene entrenamiento en los peligros para los productos asociados a
sus actividades
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6. Gestion de materiales comprados

NO

APLICA

6.1 Requisitos Generales

CUMPLE

PARCIAL

NO
CUMPLE

QUE TIENE?

La compra de materiales que tienen impacto sobre la inocuidad de los alimentos esta
controlada para asegurar que los proveedores tengan la capacidad para cumplir los
requisitos de compra especificados

100%

QUE NOS
FALTA

Se verifica la conformidad de los materiales entrantes con los requisitos de compra
especificados.

6.2 Seleccion y gestion de proveedores

Hay un proceso definido para la seleccion, aprobacion y monitoreo de proveedores

80%

El proceso usado se justifica mediante la evaluacion de los peligros, incluido el riesgo
potencial para el producto final.

El proceso usado incluye la evaluacion de la capacidad de los proveedores para cumplir con
las expectativas, requisitos y especificaciones de calidad e inocuidad de los alimentos

El proceso usado incluye la descripcién de como se evaluan proveedores.

El proceso usado incluye el monitoreo del desempefio del provedor para asegurar un estado
de aprobacion continuo.

6.3 Requisitos para los materiales entrante (materias primas
crudas/ingredientes/envases/empaques/embalajes)

Los vehiculos de entrega se examinan antes y durante la descarga para verificar que la
calidad y la inocuidad del material se hayan mantenido durante el transporte (por ejemplo la
integridad de los sellos, ausencia de infestacion, existencia de registro de temperatura)

25%

Los materiales se inspeccionan, ensayan o cubren mediante una declaracién de conformidad
para verificar la conformidad con los requisitos especificados, antes de su aceptacion o uso.

Se documentan los métodos de verificacion

Los materiales que no cumplen con las especificaciones pertinentes se manejan con un
procedimiento documentado que asegure que se han tomado medidas para evitar su uso
previsto

Los puntos de acceso a las lineas de recepcion de material a granel se identifican, cubren y
cierran con llave.

La descarga en estos sistemas ocurre solamente después de aprobar y verificar el material
que se va a recibir.
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7. Medidas para previnir la contaminacion cruzada

NO
APLICA

7.1 Requisitos generales

CUMPLE | PARCIAL

NO
CUMPLE

QUE TIENE? QUE NOS FALTA

Existen programas implementados para prevenir, controlar y detectar la contaminacion

75%

Existen medidas para evitar la contaminacion fisica, alergénica y microbiolégica

7.2 Contaminacion microbioldgica cruzada

Se lleva a cabo una evaluacion de peligros para evaluar las fuentes de contaminacion
potenciales, la susceptibilidad del producto y las medidas de control adecuadas para estas
areas, como sigue:

a) Separacion de los productos crudos de los terminados o listos para comer

75%

b) Separacion estructural: barreras fisicas, paredes o edificaciones separadas

¢) Controles de acceso con requisitos relativos a ponerse la ropa de trabajo requerida

d) Patrones de trafico o separacion de equipos: personas, materiales, equipos, utensilios y herramientas
(incluidos los utensilios o herramientas de uso exclusivo)

e) Diferenciales de presion de aire

Se identifican y separan (zonificar) las areas en las que existe potencial de contaminacion
microbiolégica cruzada (transportada por el aire o por patrones de trafico)

X |X| X

7.3 Gestion de alérgenos

Se declaran los alergenos presentes en los productos, ya sea por disefio 0 por contaminacion cruzada
potencial durante la fabricacion.

86%

La declaracion esté en la etiqueta de los productos para consumo.

Para los productos disefiados para procesamiento adicional, la declaracion esta en la etiqueta o en la
documentacién de acompafiamiento.

Los productos se protegen de contaminacion cruzada no previstos con &lergenos mendiante practicas
de limpieza, cambios de productos en la linea y ordenamiento en la secuencia de produccion.

El reproceso que contiene alergenos se usa solamente en productos que contengan el (los) mismo (s)
alergenos por disefio

El reproceso que contiene alergenos se usa solamente mediante un proceso que demuestre que retira o
destruye al material alergénico.

Los empleados que manipulan alimentos reciben entrenamiento especifico en conocimiento de
alérgenos y précticas de fabricacion asociadas.

7.4 Contaminacion fisica

Cuando se utilizan materiales quebradizos se implementan requisitos de inspeccion periodicos y
procedimientos definidos en caso de ruptura

75%

En la medida de lo posible se evita en los equipos los materiales quebradizos tales componentes de
vidrio y plastico duro

Se mantienen registros de la rotura de vidrios

Con base en la evaluacion de peligros se implementan medidas para prevenir, controlar o detectar la
contaminacién potencial
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I A . i NO NO -
8.Sanitizacion (Limpieza y Desinfeccion CUMPLE | PARCIAL UE TIENE? UE NOS FALTA
(Limpiezay ) APLICA cumpLE | @ Q
8.1 Requisitos Generales 100%
Se establecen programas de sanitizacion para asegurar que el equipo de procesamiento de alimentos y el X
ambiente se mantengan en condiciones higiénicas.
Los programas se monitorean para determinar su conveniencia y eficacia continuas. X
2 0 0
8.2 Agentes, equipos y utensilios de sanitizacion 75%
Las instalaciones y equipos se mantienen en condiciones que facilitan la limpieza y sanitizacion himedas o secas
Los agentes de limpieza y sanitizacion y los productos quimicos se identifican claramente y son aptos para uso X
en la industria de alimentos
Los agentes de limpieza y sanitizacion se almacenan separadamente y se usan solamente de acuerdo a las X
instrucciones del fabricante.
Los equipos y utensilios tienen un disefio higienico y se mantienen en condiciones que no presenten una fuente X
potencial de material extrafio
2 0
8.3 Programas de sanitizacion 100%
La organizacion establece y valida programas de sanitizacion para asegurar que todas las partes de las
instalaciones y de los equipos se limpian 0 someten a sanitizacién, dentro de un cronograma definido, incluida la X
limpieza o sanitizacion del equipo y utensilios de limpieza .
El programa de sanitizacién especifica las areas, elementos del equipo y utensilios que se van a limpiar o X
someter a sanitizacion
El programa de sanitizacion especifica la responsabilidad por las tareas especificadas. X
El programa de sanitizacion especifica el método y frecuencia de limpieza o sanitizacién X
El progrmama de sanitizacion especifica los métodos de monitoreo y verificacion X
El programa de sanitizacion especifica las inspecciones posteriores a la limpieza o sanitizacion X
El programa de sanitizacion especifica las inspecciones antes de empezar la produccion. X
7 0 0
8.4 Sistemas de Limpiezaen el lugar (LEEL) 0%
El sistema LEEL garantiza durante su uso la separacién de las lineas que estan en produccion
Los parametros para sistemas de LEEL se definen y monitorean (incluido el tipo, concentracion, tiempo de
contacto y temperatura de los productos quimicos usados)
0 0
8.5 Monitoreo de la eficacia de la sanitizacion 100%
Los programas de sanitizacién se monitorean segin la frecuencia especificada por la organizacién para X
asegurar su idoneidad y eficacia continuas.
0 0
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NO NO -
9. Control de Plagas CUMPLE | PARCIAL UE TIENE? [QUE NOS FALTA
. APLICA | | cumpLE | © Q
9.1 Requisitos Generales 100%
Se implementan procedimientos de inspeccion y monitoreo de higiene, limpieza de los materiales que %
entran, para evitar la creacion de un ambiente que contribuya a la actividad de las plagas.
1 0 0
9.2 Programas de Control de Plagas 100%
La organizacion designa una persona para gestionar las actividades de control de plagas o contratar X
expertos para este fin, 0 ambos
Los programas de gestion de plagas se documentan e identifican las plagas objetivo y tienen en cuenta X
planes, métodos, cronogramas y cuando sea necesario, requisitos de entrenamiento
Los programas incluyen una lista de productos quimicos aprobados para uso en areas especificadas del X
establecimiento.
0 0
9.3 Prevencion de acceso 50%
Las edificaciones se mantienen en buen estado X
Los agujeros, desagues y otros puntos de acceso potencial de plagas estan sellados X
Las puertas, ventanas o aberturas de ventilacion externas estan disefiadas para minimizar la entrada X
potencial de plagas.
0 3 0
9.4 Escondites e infestaciones 63%
Se han disefiado practicas de almacenamiento para minimizar la disponibilidad de alimentos y agua para X
las plagas
Cuando se encuentra material infestado, se manejan de manera que se impida la contaminacion de otros X
materiales, productos o del establecimiento
Los escondites potenciales de las plagas (por ejemplo, madrigueras, maleza, elementos almacenados) se X
eliminan
Si se utiliza un espacio externo para almacenamiento, los elementos almacenados se protegen del clima y X
del dafio que puedan causar las plagas (por ejemplo, excrementos de pajaros)
1 3 0
9.5 Monitoreo y deteccion 80%
Los programas de monitoreo de plagas incluyen la colocacion de detectores y trampas en lugares clave X
para identificar la actividad de plagas.
Se mantienen un mapa de detectores y trampas X
Se disefilan y colocan detectores y trampas para evitar la contaminacion potencial de materiales, X
productos e instalaciones
Los detectores y trampas estan construidos con una robusta resistencia a la manipulacién X
Los detectores y trampas son adecuados para la plaga objetivo X
3 2 0
9.6 Erradicacion 100%
Se implementan medidas de erradicacion después de que se reporte evidencia de infestacion
El uso y aplicacion de plaguicidas esta permitido unicamente a operadores entrenados y se controla para
evitar peligros para la inocuidad de los alimentos
Se mantienen registros del uso de plaguicidas para mostrar el tipo, cantidad y concentraciones usadas, el X
lugar, la fecha y forma de aplicacion, y la plaga objetivo
0 0
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- . - NO NO QUE
10. Higiene del personal e instalaciones para los empleados APLICA CUMPLE | PARCIAL cumpPLE | TIENE? QUE NOS FALTA
10.1 Requisitos Generales 100%
Se han establecido y documentado los requisitos de higiene personal y comportamiento proporcionales al X
peligro que se presenta en el area de proceso o en el producto
Se le exige a todo el personal, visitantes y contratistas, el cumplimiento con los requisitos documentados X
2 0 0
10.2 Instalaciones para higiene y bafios para el personal 94%
Hay disponibilidad de instalaciones para higiene del personal, para asegurar que se puedan mantener el X
grado de higiene personal exigido por la organizacion,
Las instalaciones para higiene del personal estdn ubicadas cerca de los puntos en donde se aplican X
requisitos de higiene y se designan claramente
Las instalaciones deben:
a) Brindar la cantidad, ubicacion y medios adecuados para lavado y secado higiénico, y cuando se requiera,
saneamiento de las manos (incluidos lavamanos, suministro de agua fria y caliente o temperatura controlada X
y jabén o elementos para saneamiento)
b) Contar con lavamanos adecuados con grifos no operados con la mano, separados de las piletas para uso X
con alimentos y estaciones de limpieza de equipos
¢) Tener una cantidad adecuada de bafios con el disefio higiénico adecuado, cada uno con instalaciones X
para lavado y secado de manos, y cuando se requiera, instalaciones de saneamiento.
d) Contar con instalaciones adecuadas para la higiene de los empleados, que no se abran directamente X
hacia las areas de produccién, empaqgue o almacenamiento
e) Tener vestidores adecuados para el personal
f) Tener vestidores ubicados de forma tal que el personal que manipula los alimentos se desplace al area de
produccién de manera que se minimice el riesgo para la limpieza de su ropa de trabajo.
1 0
10.3 Sitios para el personal y areas de comedor designadas 100%
El sitio para el personal y las areas designadas para almacenamiento y consumo de alimentos estan situados X
de manera que minimice el potencial de contaminacién cruzada de las &reas de produccion.
El sitio para el personal se maneja de manera que se asegure el almacenamiento higiénico de ingredientes y X
la preparacion, almacenamiento y servicio de alimentos preparados
Estan especificadas las condiciones de almacenamiento y las temperaturas de almacenamiento, coccién y X
reposo, Y las limitaciones de tiempo
Los alimentos llevados por los propios empleados se deben almacenar y consumir solamente en las areas X
designadas
0 0
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10.4 Ropa de trabajo y ropa de proteccion

100%

ropa de trabajo adecuada para su prop6sito, limpia y en buenas condiciones

El personal que trabaja o ingresa en areas en donde se manipulan productos o materiales expuestos usa

El vestuario que se ha determinado para proteccion de alimentos o propésitos de higiéne no se debe de usar
para ningtn otro fin.

La ropa de trabajo no tiene botones, tampoco debe llevar bolsillos externos por encima del nivel de la
cintura. Se consideran aceptables las cremalleras o broches de presion.

La ropa de trabajo se lava de acuerdo a los estandares y a intervalos adecuados para su uso previsto y

brindan cubrimiento adecuado para asegurar que el cabello, la transpiracion, entre otros, no pueden X
contaminar el producto.
El cabello, la barba y el bigote estan protegidos (es decir, cubiertos completamente) mediante sujetadores, a X
menos que el andlisis de riesgo indique algo diferente.
Cuando se usan guantes para contacto con el producto, estan limpios y en buenas condiciones. Cuando sea
posible, es conveniente evitar el uso de guantes de latex
Los zapatos para uso en areas de procesamiento estan cerrados completamente y fabricados en materiales
no absorbentes
Cuando se requiera de equipo de proteccion personal, se utilizan disefios para evitar contaminacion del
producto y mantenerse en condiciones higiénicas
0
10.5 Estado de salud 100%
Sujetos a las restricciones legales en el pais de operacion, los empleados se somenten a un examén médico
antes de emplearse para operaciones en contacto con alimentos (incluido el servicio de alimentos en el sitio)
a menos gue una evaluaciéon médica o un peligro documentado indique algo diferente
Cuando se permitan examenes médicos adicionales, se llevan a cabo a intervalos definidos para la
organizacion.
0
10.6 Enfermedades y lesiones 100%
Cuando lo permita la ley, se exige a los empleados que reporten las siguientes condiciones a la Direccion,
para sus posible exclusion de areas en la que se manipulan alimentos: ictericia, diarrea, vomito, fiebre, dolor
de garganta o fiebre, lesiones cutaneas visiblemente infectadas (forGnculos, cortadura o heridas) y
secreciones de la nariz, los ojos y la boca.
Se impide que las personas de las que se tenga conocimiento o se sospeche que estan infectadas o portan
una enfermedad o dolencia transmisible a través de los alimentos, manipulen alimentos o materiales que
entren en contacto con la sangre.
En é&reas de manipulacion de alimentos, el personal con heridas o quemaduras se cubre con elementos
especificados.
Cualquier elemento de proteccion faltante se reporta de inmediato a la supervision.
0
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10.7 Limpieza personal

100%

Se exige al personal de las areas de produccién de alimentos lavarse, y cuando se requiera, someter a
higiene de sus manos:

a) Antes de comenzar cualquier actividad de manipulacién de alimentos X
b) Inmediatamente después de usar el bafio o sonarse X
¢) Inmediatamente después de manipular cualquier material potencialmente contaminado X
Se le solicita al personal que evite estornudar o toser sobre materiales o productos. X
Es prohibido escupir (expectorar) X
Se mantienen las ufas limpias y cortadas X

6 0

10.8 Comportamiento personal
Una politica documentada describe los comportamientos que se exigen al personal en las areas 93%
de embalaje y almacenamiento. La politica debe comprender, como minimo:
a) Permiso para fumar, comer o mascar chicle solamente en areas designadas X
b) Las medidas de control para minimizar los peligros que presentan las joyas permitidas, como las que usa
el personal en las areas de procesamiento y almacenamiento, teniendo en cuenta los imperativos religiosos, X
étnicos, médicos y culturales.
c) Permiso de portar elementos personales, tales como materiales para fumar y medicinas en areas X
designadas solamente.
d) Prohibicion de uso de esmalte de ufias, ufias y pestafias postizas X
e) Prohibicion de portar detras de la oreja implemento para escribir X
f) Mantenimiento de los casilleros personales, de manera que se mantengan limpios de basura y ropa sucia
g) Prohibicion del almacenamiento de herramientas y equipos que entran en contacto con los productos, en X
los casilleros personales.
1
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NO NO - QUE NOS
11. Reproceso CUMPLE | PARCIAL UE TIENE?
P APLICA CUMPLE Q FALTA
11.1 Requisitos generales 100%
Los productos reprocesados se almacenan, manipulan y se usan de manera que se mantenga la X
inocuidad, la calidad, la trazabilidad y el cumplimiento con los reglamentos.
1 0 0 0
11.2 Almacenamiento, identificacion y trazabilidad 100%
Los productos reprocesados almacenados se protegen de exposicion a contaminacion X
microbiologica, quimica o0 a materiales extrafios.
. - . X
Los requisitos de separacion para productos reprocesados (alérgenos) se documentan y cumplen
Los productos reprocesados se identifican claramente o etiquetan, o ambos, para permitir la
trazabilidad.
Se mantienen registros de trazabilidad para los productos reprocesados.
Se registra la clasificacion de productos reprocesados o la razén de su desgnacién como tales (por X
ejemplo, nombre del producto, fecha de produccidn, turno, linea de origen, vida en estanteria)
0 0 0
11.3 Uso de productos procesados 100%
Cuando el producto reprocesado se incorpore en un producto como un paso "en el proceso”, se X
especifica la cantidad aceptable, el tipo y las condiciones de uso del producto reprocesado
Se define el paso del proceso y el método de adicion, incluida cualquier etapa de procesamiento X
necesaria.
Cuando las actividades de reproceso incluyen retirar un producto de los empaques llenos o
cerrados, se implementan controles para asegurar el retiro y separacion de los materiales de X
embalaje y para evitar la contaminacién del producto con material extrafio.
3 0 0 0
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NO

12. Procedimientos de Retiro de Productos PRI CUMPLE PARCIAL NO CUMPLE | QUE TIENE? | QUE NOS FALTA
12.1 Requisitos generales 50%
Se implementan sistemas para asegurar que se puedan identificar y retirar los productos
que no cumplan con las normas de inocuidad requeridas, de todos los puntos necesarios de X
la cadena de suministro
0 1 0
12.2 Procedimientos de retiro de productos 67%
Se mantiene una lista de contactos clave en caso de un retiro de productos X
Cuando los productos se retiran debido a peligros inmediatos para la salud, se evalua la X
inocuidad de otros productos fabricados en las mismas condiciones
Se considera la necesidad de advertencias publicas X
1 2 0
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QUE NOS

13. Almacenamiento NO APLICA CUMPLE PARCIAL NO CUMPLE QUE TIENE? e
13.1 Requisitos Generales 100%
Los materiales y productos se almacenan en espacios limpios, secos y bien ventilados, protegidos X
del polvo, condesacion, vapores, olores y otras formas de contaminacion.
1 0 0
13.2 Requisitos de almacenamiento 90%
Se realiza un control eficaz de la temperatura de almacenamiento, humedad y otras condiciones X
ambientales, cuando lo exijan las especificaciones de almacenamiento o del producto
Los materiales residuales y los productos quimicos (productos de limpieza, lubricantes y plaguicidas) X
se almacenan en forma separada.
Se suministra un area separada u otro medio de separacion de materiales identificados como no X
conformes.
Se siguen los sistemas de rotacion de existencias (PEPS/PCPS) X
No se usan montacargas alimentados con gasolina o diesel en areas de almacenamiento de X
ingredientes o productos alimenticios
4 1 0
13.3 Vehiculos, Transportadores y Contenedores 75%
Los vehiculos, transportadores y contenedores se mantienen en buen estado, limpios y en
condiciones, se mantienen en buen estado, limpios y en condiciones compatibles con los requisitos X
establecidos en las especificaciones pertinentes
Los vehiculos, transportadores y contenedores brindan proteccién contra dafio o contaminacion del
producto
El control de temperatura y humedad se aplica y registra cuando lo requiera la organizacion
Cuando los mismos vehiculos, transportadores y contenedores se usen para productos alimenticios y
no alimenticios, se limpian entre cargas
Los contenedores a granel se usan unicamente para alimentos
Cuando lo requiera la organizacion, los contenedores a granel estan dedicados para un material
especifico
3 0
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14. Informacidn sobre el productos y conciencia del consumidor

14.1 Requisitos Generales

Se presenta informacion a los consumidores que les permita entender su importancia y
tomar decisiones sustentadas

NO APLICA

CUMPLE

PARCIAL

CUMPLE |

NO

75%

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

La informacion se brinda mediante etiquetado u otros medios, tales como sitio web y
publicidad de la compafiia, y puede incluir instrucciones para el almacenamiento,
preparacion y forma de servir, aplicable a los productos.

15. Proteccién de los Alimentos, Biovigilanciay Bioterrorismo

NO

APLICA

CUMPLE | PARCIAL

NO
CUMPLE

15.1 Requisitos Generales

100%

Cada establecimiento evalua el peligro para los productos que presentan los actos potenciales de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y se implementan medidas de proteccién proporcionales

QUE TIENE? |QUE NOS FALTA

15.2 Controles de acceso

75%

Las areas potencialmente sensibles dentro del establecimiento se identifican, se hacen mapas de
ellas y se somenten a controles de acceso

Cuando sea viable, el acceso se limita fisicamente mediante el uso de cerraduras, tarjetas de
seguridad electronicas o sistemas alternativos
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ANEXO 2. PROGRAMA DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS SEMESTRAL EN PLANTA LACME

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Lacme " .
PROGRAMA SEMESTRAL DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS
LEYENDA Produccion |
- Pr ach eq i i
PROGRAMACION DE ANALISIS foaremedo | Asequramiento de Calidad
MICROBIOLOGICOS
Mo realizado
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
N° Area Equipo/ Zona Método |FRECUENCIA 1] 2 3 |a|ls| 6|7 |8 |9 |w0|1|w=2]13|[14|15 1w |17|18 |19 |20 | 2n|22|28| 24|25
. i Programada L P P P P B P P P P P P P
1 Pasteurizador Hisopado Quincenal -
Realizmda
. Programada P P P P P P P P ] P B P B
2 Descremadora Hisopado Quincenal
Realizada
Programada | P P P P P P P P P P P p P
3 Amaxaladora Hisopado Quincenal -
Realizada
— Equipos
. i Programada P P P P P P P P P P P P P
4 Tinas de Cuajo de leche Hisopado Quincenal -
Realizada
L . Programada P P P P P P P P P P P P P
5 Mesas de acero inoxidable | Hisopado Quincenal
Realizada
. Programada | P P P P P P P P P P P p P
6 Estantes de cuarto frio Hisopado Quincenal -
Realizmda
- Programada F P P F F B F P P P P P P
7 Area de recibo Placas de Quincenal
agar Realizada
. Programada P P P P P B P P P P P P P
8 Area de proceso Placas de Quincenal -
Ambiente agar Realizmda
(Aire) ; Placas de . Programada P P P P P P P P P P P P P
9 Area de empaque Quincenal -
agar Realizada
Programada F P P P P B P P P P P P P
10 Cuarto frio Piacas de Quincenal kL
agar Realizada
Programada P P P P P P
11 Agua de proceso Placas de Mensual -
agar Realimda
1 Agua 4
Programada P P P P P P
12 Agua de lavado Plecas de Mensual
agar Realizada
SEMANA
FROGRAMADCS
TOTAL REALIZADOS
% DE REALIZACION[EFIC IENCIA LIMPIEZA)
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ANEXO 3. PROGRAMA MAESTRO DE LIMPIEZA EN PLANTA LACME

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
FRRSEaE PROGRAMA SEMESTRAL DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS
LEVENDA Produccion |
PROGRAMACION DE ANALISIS grtgrarr;ado Aseguramiento de Calidad ]
MICROBIOLOGICOS 228
No realizado
R
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
N Area Equipo/ Zona Método |FRECUENCIA
Programada
1 Pasteurizador Hisopado Qui
Realizada
X Programada
2 Descremadora Hisopado Qui
Realizada
Programada
3 Amaxaladora Hisopado Qui
_ Realizada
X . X Programada
4 Tinas de Cuajo de leche Hisopado Qui
Realizada
o X Programada
5 Mesas de acero inoxidable Hisopado Qui
Realizada
6 Estantes d o fi Hi d aui Programada
stantes de cuarto frio isopado -
Realzada N
, Avea de reciho Placasde | o Programada HNNEOEOEDESEOEDEYEO .
agar i
o Realzada N O
B Programada
8 Area de proceso Placas de Qui - - -
Ambiente agar Realizada
(Aire) B Programada
9 Area de empaque Placas de Qui
agar Realizada
Programada
10 Cuarto frio Placas de oui 8!
agar Realizada
Programada
11 Agua de proceso Placas de
agar Realizada
— Agua . "
rogramada
12 Agua de lavado Placas de L
agar Realizada
SEMANA
PROGRAMADOS
TOTAL REALIZADOS
9% DE REALIZACION.(EFICIENCIA LIMPIEZA)
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ANEXO 4. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN PLANTA LACME

78

Lacme

MANTENIMIENTO INDUSTRIAL

PROGRAMA SEMESTRAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PROGRAMACION DE MANTENIMIENTO

LEYENDA

X
R

Las actividades de mantenimiento preventivo comprenden:
- Revisién de funcionamiento general del equipo

- Actividades de lubricacion

- Atencion a fallas puntuales detectadas

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
N° Area Equipo/ Area FRECUENCIA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
) Programada P 3 P P P 3 P P P P P 3 3
1 Pasteurizador Qui |
Realizada
. Programada P P P P P P P P p P P P P
2 Marmita Quincenal
Realizada
— Equipos
Programada P P P P P 3 P P p P P P 3
3 Descremadora Qui |
Realizada
Programada P P P P P [3 P P P P P P P
4 Amaxaladora Qui |
Realizada
. X Programada P P P P P P
5 Tinas de Cuajo de leche M |
Realizada
. Programada P P P P P P
6 Estructuras Mesas de acero inoxidable |
Realizada
. Programada P P P P P P
7 Estantes de cuarto frio M |
Realizada
Programada P P P P P P
8 Techos |
Realizada
Infraestructura ) Programada P P P P P P
9 Paredes M
de planta Realizada
X Programada P P P P P P
10 Pisos |
Realizada




ANEXO 5. GLOSARIO DE ACRONIMOS Y SIMBOLOS

ACRONIMO/SIMBOLO SIGNIFICADO
LACME Lacteos Merino
PPR Programa Pre Requisitos
HACCP Anadlisis de Peligro y Puntos Criticos de Control
CAC/RCP Cadigo de Préacticas Internacionales Recomendadas para los
Principios Generales de los Alimentos
RTCA Reglamento Técnico Centro Americano
UHT Ultra High Temperature
BPM Buenas Précticas de Manufactura
L Litro
Ib Libra
HDPE Polietileno de Alta Densidad
Kg Kilogramo
POES Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento
ppm Partes Por Millén
min Minuto
ISO Organizacién Internacional de Estandarizacion
TS Especificacion Técnica
LEEL Sistemas de Limpiezas en EIl Lugar
NSO Norma Salvadorefia Obligatoria
ERP Planificacion de Recursos Empresariales
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