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PRESENTACION

El Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), que
tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, permite identificar peligros
especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos. Ademas de mejorar la inocuidad de los alimentos, la aplicacion del
sistema de HACCP puede ofrecer otras ventajas significativas, facilitar asimismo
la inspeccion por parte de las autoridades de reglamentaciéon y promover el
comercio internacional al aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos
(Codex Alimentarius, 2013).

El presente MANUAL DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL-HACCP es una guia orientada a todos los profesionales relacionados
con la inocuidad de los alimentos, que fungen como capacitadores de productores
y técnicos.

En el mismo se explica de manera sencilla en qué consisten los principios del
sistema HACCP, para poderlo implementar en las empresas que procesan
productos de origen animal y vegetal y que mediante la correcta aplicacion del
sistema se puedan prevenir, eliminar o reducir los peligros de contaminantes para
poder garantizar la inocuidad de los alimentos.

El Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA) tiene
como uno de sus objetivos estratégicos del area técnica —incluidos en el plan
estratégico 2015-2015- el “contribuir con los paises miembros a la observancia y
cumplimiento de las normativas y estandares internacionales y regulaciones de los
socios comerciales sobre la inocuidad de los alimentos, para garantizar su
comercializacion en los mercados, manteniendo la confianza de los consumidores
en el sistema alimentario nacional y regional”.

Es asi como la Direccién Regional de Inocuidad de los Alimentos del OIRSA
prepara el presente documento, mismo que forma parte de una serie de
manuales, desarrollados para que los oficiales de inocuidad de los gobiernos,
profesionales del sector privado, académicos y todo profesional vinculado con la
inocuidad en la produccion y proceso primarios de productos de origen animal y
vegetal, asi como en la transformaciéon de los mismos, pueda conocer de una
manera muy didactica en qué consiste el sistema HACCP, para qué se usa, los
programas prerrequisitos, las tareas y los principios en la construccion y
funcionamiento del sistema; con objeto de garantizar que los consumidores
dispongan de alimentos inocuos.

Atentamente

Ing. MSc. inMedina Guerra.

Director ejecutivo del OIRSA.
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud establece que es responsabilidad de los
productores de alimentos la calidad e inocuidad de sus productos.

En otros manuales de la serie, al abordar los temas de Buenas Practicas
Pecuarias (BPP) y Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se menciona el grave
problema que representa para la poblacion las Enfermedades Transmitidas por
Alimentos (ETA) y la necesidad de aplicar el principio del Analisis de Riesgo para
reducir la probabilidad de que el producto sea contaminado por algun peligro de
tipo biolégico, quimico o fisico.

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP por sus
siglas en inglés) tiene bases cientificas, ayuda a garantizar la inocuidad de los
productos y genera confianza entre los consumidores. Es importante recordar que
en la historia de la industria alimentaria han ocurrido incidentes de consecuencias
fatales, como fueron los casos de E. Coli O157:H7 en nifios de los Estados
Unidos, por el consumo de hamburguesas contaminadas.

Todas las personas que participan en la produccién de alimentos y plantas de
proceso, que deseen utilizar el sistema HACCP como instrumento para evaluar los
peligros y establecer sistemas de control que se centren en la prevencién de las
ETA, o por la normatividad de su pais, requieran de un sistema HACCP, deben
estar comprometidas en la implementacion del mismo, los principios y la
elaboracién del plan.

Desde sus inicios en la década de 1970, el HACCP se ha convertido en el sistema
universal para el control de la inocuidad alimentaria. En él se basan la mayoria de
los sistemas de control de los alimentos y las normas internacionales. Actualmente
se encuentra en revisidn y actualizacion por la comisién del Codex Alimentarius.

El HACCP se basa en principios y conceptos preventivos. Fue disefiado para
tener un control cuidadoso sobre el proceso de produccion, por medio de la
identificacion de puntos o etapas donde los peligros puedan presentarse, ya sea
de manera natural o accidental.

Es importante no confundir los términos “peligro” y “riesgo”. Los peligros son los
contaminantes de los alimentos mientras que el riesgo es la probabilidad de que
esos peligros estén presentes en cualquier etapa del proceso.

Antes de establecer el HACCP en cualquier empresa, los eslabones de la cadena
de produccion que le anteceden deberan estar funcionando de acuerdo con los
Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex. Es decir, se deberan
establecer las Buenas Practicas Pecuarias o Buenas Practicas Agricolas en las
fincas o granjas, las Buenas Practicas de Manufactura en el establecimiento de
proceso o empaque de vegetales o frutas frescas; en las lineas de recepcion,
procesamiento, empaque, almacenamiento y distribucion de productos de origen
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animal y los POES correspondientes a cada etapa de dichos procesos. A estos
principios se les denomina “pre-requisitos”.

El sistema HACCP permite a las empresas disminuir los costos por destrucciéon de
producto, por rastreo y decomiso y contribuye asi al mantenimiento del prestigio
de una marca.

La Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) regula el comercio internacional a
través del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, garantizando que todas
las relaciones econdmicas de alimentos sean controladas por normas equitativas
para sus miembros, basandose prioritariamente en las directrices y
recomendaciones de la Comision del Codex Alimentarius. Las directrices para la
aplicacion del HACCP del Codex Alimentarius son de referencia internacional para
las legislaciones de inocuidad de alimentos.

LINEAMIENTOS PARA EL USO DEL MANUAL

Este manual es una guia orientada a profesionales relacionados con las areas de
medicina veterinaria, quimicos, ingenieros agronomos, ingenieros en alimentos y
en general todos los profesionistas relacionados con la inocuidad de los alimentos;
que fungen como capacitadores de productores y técnicos. Su propdsito es
explicar, de manera sencilla, en qué consisten los principios del sistema HACCP,
para poder implementarlo en las empresas que procesan productos de origen
animal y vegetal.

En varias secciones de la guia se mencionan los objetivos que se pretende
alcanzar con cada principio, sus actividades y los indicadores de cumplimiento,
basados en las directrices del Codex Alimentarius.

Toda la informacién presentada es general. Se puede aplicar a cualquier producto
independientemente de la especie y deriva de las recomendaciones del Codex
Alimentarius y la FAO, asi como diferentes manuales internacionales y expertos
en el tema, quienes se han basado en el conocimiento cientifico y el analisis de
riesgo para establecer el sistema HACCP y su aplicacién practica. No es un
manual de HACCP que esté listo para ser aplicado en una empresa. Es una
sencilla contribucién general para auxiliar en la comprension de los pasos a seguir
para el desarrollo de un plan HACCP, con la cual el capacitador tendra la base
para elaborar sus propios ejemplos, dependiendo de cada producto y el proceso al
cual sera sometido.
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GLOSARIO DE TERMINOS

am—
Analisis de peligros: proceso de recopilacion y evaluacién de informacion sobre
los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes
con la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan del sistema
de HACCP.

Autoridad Competente (AC): la autoridad de cada pais responsable de la
sanidad e inocuidad agroalimentaria, asi como sus direcciones, departamentos y
sus funcionarios, encargados de cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la
ley, el presente procedimiento, los reglamentos y normas especificas que se
dictaren y demas legislacion pertinente con la materia regulada en dichos textos
legales.

Controlar: adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de HACCP.

Contaminacioén: la introduccion o presencia de un contaminante en el alimento o
en el ambiente que rodea al alimento.

Desviacidn: situacion existente cuando un limite critico es incumplido.

Diagrama de flujo: representacion sistematica de la secuencia de fases u
operaciones llevadas a cabo en la produccién o elaboracion de un determinado
producto alimenticio.

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

Higiene de los alimentos: todas las condiciones y medidas necesarias para
asegurar la inocuidad y la idoneidad de los alimentos, en todas las etapas de la
cadena de productiva.

Inocuidad de los alimentos: garantia de que el alimento no causara dano al
consumidor cuando sea preparado y/o consumido por el consumidor de acuerdo a
su uso pretendido.

Instalacion: infraestructura y sus inmediaciones en donde se manipulan los
productos de origen vegetal y animal (animales y sus productos) que se
encuentren bajo el control de una misma administracion.

Limite critico: criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del
proceso en una determinada fase.

Medida correctiva: accion que hay que realizar cuando los resultados de la
vigilancia en los Puntos Criticos de Control (PCC) indican pérdida en el control del
proceso.
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Medida de control: cualquier medida y actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a
un nivel aceptable.

Peligro: agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien Ia
condicion en que este se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Plan de HACCP: documento preparado de conformidad con los principios del
sistema de HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el
segmento de la cadena alimentaria considerado.

Punto Critico de Control (PCC): fase en la que puede aplicarse un control y que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Sistema de HACCP: sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Transparente: caracteristica de un proceso cuya justificacion, logica de
desarrollo, limitaciones, supuestos, juicios de valor, decisiones, limitaciones, e
incertidumbres de la determinacién alcanzada estan explicitamente expresadas,
documentadas y accesibles para su revision.

Validacién: constatacion de que los elementos del plan de HACCP son efectivos.
Verificaciéon: aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de

HACCP.

Vigilar: llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones
de los parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo control.

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
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I. ETA

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA) son sindromes o
enfermedades causadas por la ingestion de alimentos o agua contaminados con
agentes etiolégicos, en cantidades tales que afectan la salud del consumidor a
nivel individual (caso) o grupal (brote). Cabe mencionar que en esta clasificacion
no estd comprendida la alergia alimentaria.

Pueden ser causadas por peligros biolégicos, quimicos vy fisicos. La contaminacién
de los alimentos puede producirse en cualquier etapa del proceso, desde el
productor primario, planta de proceso, hasta la preparacion de los alimentos en la
cocina, y puede deberse a la contaminacion ambiental, ya sea del agua, la tierra o
el aire.

Las infecciones por peligros biolégicos son causadas por diferentes agentes
patégenos como: Salmonella spp., Shigella spp., Vibrio cholerae, Trichinella
spirallis, Escherichia coli enterohemorragica (EHEC) y virus de la hepatitis A, entre
otros. También puede haber intoxicaciones causadas por toxinas, las cuales son
producidas por algunas clases de bacterias. Ejemplo de esto son: toxina botulinica
del C. botulinum y la toxina del S. aureus.

Si bien los sintomas gastrointestinales representan la manifestacion clinica mas
comun, estas enfermedades también son capaces de producir sintomas
neurolégicos, renales, inmunolégicos, etc. El consumo de alimentos contaminados
puede dar lugar a problemas como insuficiencia multiorganica y cancer,
generando graves consecuencias por la discapacidad, costo de los tratamientos y
mortalidad.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), como una iniciativa para estimar la
carga que representan para el mundo las ETA, ha elaborado un informe llamado:
“Estimacion de la carga mundial de las enfermedades de transmision alimentaria”,
que es el informe mas completo que se ha publicado hasta la fecha, acerca del
impacto de los alimentos contaminados en la salud y el bienestar de las personas.

En dicho informe se habla de 31 agentes alimentarios causantes de 32
enfermedades: 11 agentes etiolégicos de enfermedades diarreicas (1 virus, 7
bacterias y 3 protozoos), 7 de enfermedades infecciosas invasivas (1 virus, 5
bacterias y 1 protozoo), 10 helmintos y 3 productos quimicos.

Asi mismo calcula que un tercio de todas las muertes por enfermedades de
transmision alimentaria se producen en nifios menores de 5 afios. Menciona que
cada afio se enferman por consumir alimentos contaminados hasta 600 millones
de personas de todo el mundo (casi 1 de cada 10). De estas personas, 420,000
mueren, incluidos 125,000 niflos menores de 5 afos.

Con estos datos podemos darnos cuenta que la situacion es importante, las ETA
son un serio problema de salud publica del que apenas conocemos una parte, por
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lo cual se deben tomar las medidas necesarias para reducir los riesgos de
contaminacion, para ofrecer productos alimenticios inocuos a la poblacion.

2. HISTORIA DEL HACCP

En 1960, la Administracion Nacional de la Aeronautica y del Espacio (NASA), la
compafiia Pillsbury y la armada de los Estados Unidos crearon el sistema HACCP,
ante la necesidad de producir alimentos inocuos para los astronautas. La idea era
generar alimentos libres de peligros que pudieran causar enfermedad o dafio a la
tripulacion. Por lo que el HACCP fue disefiado como una herramienta para reducir,
eliminar, o controlar los peligros a niveles aceptables en los alimentos.

Adoptado como un sistema util para la inocuidad de los alimentos para la
poblacion, inicialmente fue concebido como un programa de tipo voluntario. Sin
embargo, al demostrar las bondades de su utilizacién, en la década de los
setentas, la Oficina de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos
establecid su obligatoriedad para la prevencién del peligro de la toxina de
Clostridium botulinum en conservas con baja acidez.

En el mes de enero de 1993, ocurrié un gran episodio de contaminacion por E. coli
0157: H7 en la historia de los Estados Unidos. Dicha bacteria es causante de
diarreas sanguinolentas, falla renal y muerte, principalmente en poblaciones
susceptibles. Este brote afecté cuatro estados con un resultado de mas de 700
personas afectadas, principalmente nifios, de los cuales 4 fallecieron.

El origen del brote fueron hamburguesas mal cocinadas, consumidas en una
cadena de restaurantes de comida rapida. Ante esta situacion, la industria,
consumidores y regulaciones alimentarias sufrieron cambios importantes.

La legislacion de los Estados Unidos obligé a la industria carnica a implementar el
Sistema HACCP en sus plantas, asi como a las plantas extranjeras que desearan
exportar a los Estados Unidos.

Con el aumento en el comercio internacional de alimentos de origen animal, la
propagacion de enfermedades en el mundo se ha incrementado. Ha habido
cambios en los habitos de consumo y en la manera de producir los alimentos,
desarrollando nuevas técnicas de produccion, manufactura, distribucion vy
preparacion. Esto ha traido como consecuencia que los paises hayan desarrollado
normas mas estrictas con relacion a la higiene, con el fin de evitar las
consecuencias perjudiciales que derivan de las ETA para la salud y la economia.
Es en este sentido que se han responsabilizado a todos los actores de la cadena
de produccién de alimentos en la produccién de alimentos inocuos para la
poblacion.

El Codex Alimentarius ha establecido los principios generales de higiene de los
alimentos, haciendo la recomendacion a los paises en la adopcion de un enfoque
basado en el sistema HACCP para elevar el nivel de inocuidad de los alimentos,
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tal como se describe en las “Directrices para la aplicacion del sistema de analisis
de peligros y de los puntos criticos de control (HACCP)".

3. PROGRAMA DE PRERREQUISITOS

3.1 OBJETIVO

Generar las condiciones 6ptimas tanto de operacion y ambiente, como base para
la construccion del sistema HACCP en una empresa.

3.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Partiendo de la premisa de que el Sistema HACCP sirve para reducir, controlar o
eliminar los peligros que pueden impactar la inocuidad de los alimentos en una
planta de proceso, para su correcta implementacion existen prerrequisitos.

Los prerrequisitos son las condiciones y procedimientos basicos de una empresa
relacionados con el producto, los cuales garantizan el cumplimiento con las
buenas practicas para la inocuidad de los alimentos.

Entre los programas de prerrequisitos basicos que debemos tener desde el
productor primario hasta la planta de manufactura se encuentran:

*  Procedimientos Operacionales Estandar de Saneamiento (POES).

* Buenas Practicas Pecuarias (BPP) o Buenas Practicas Agricolas (BPA).
* Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

e Capacitacion e higiene del personal.

* Trazabilidad y recuperacion del producto.

Son la base sobre la que se construye e implementa el Sistema HACCP vy sirven
para generar las condiciones 6ptimas tanto de operacion como de ambiente para
reducir los riesgos de contaminacion del producto. Si hay un control previo, habra
menos puntos criticos de control y el HACCP sera mas eficiente.

3.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

POES por escrito y sus registros correspondientes (ver anexo 8).
Programa de BPP o BPA por escrito y sus evidencias.

Programa de BPM por escrito y sus evidencias (ver anexo 7).

Programa de capacitacion del personal y sus evidencias.

Certificados de salud del personal, reglas de higiene por escrito y sus
registros correspondientes.

o Programa de trazabilidad y recuperacion de producto, registros.

O O O O O

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

13



4. HACCF,

4.1 OBJETIVO

Identificar, evaluar, prevenir y controlar peligros significativos a lo largo de la
cadena de produccion con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos.

4.2 RECOMENDACIONES GENERALES

El sistema HACCP debe aplicarse a cada producto por separado. Si una planta de
proceso elabora diferentes productos, por ejemplo: carne molida, salchichas o
carne fresca; cada uno debera contar con su plan HACCP. Cuando se introduzca
alguna modificacion en el producto, en el proceso o en cualquier fase, sera
necesario hacer una revision y realizar los cambios pertinentes.

En el andlisis de peligros, determinacién de puntos criticos de control y todas las
actividades que competen al HACCP, se debe considerar las caracteristicas de las
materias primas, los ingredientes, el procedimiento para la elaboracién del
alimento, a qué publico va dirigido, si se consume crudo o cocido, tipo de envase y
los datos epidemioldgicos relativos a la inocuidad de los alimentos, entre otros.

Para esto es indispensable el compromiso por parte de la direccién de la empresa
con el fin de obtener los mejores resultados. Para un correcto funcionamiento y
seguimiento del sistema es indispensable una constante capacitacién del personal
operativo, técnico y directivo, en el cual se ponga énfasis en el compromiso de
todas las partes y las consecuencias de un mal funcionamiento del sistema.

El sistema HACCP se basa en la prevencion:

¢ Prevenir lo evitable.
¢ Controlar lo inevitable.

Proporciona las siguientes ventajas:

* Prevencion para evitar las enfermedades transmitidas por alimentos.

* Cualidad comprobatoria mediante los registros que se estan generando.

* Confianza en el consumidor para los productos que en su proceso lo
implementan.

Sistema que de forma ordenada planifica, controla y documenta todo el procesado
de los alimentos, por lo cual:

+ Es aplicable a cualquier etapa de produccion de alimentos.
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» Identifica y minimiza peligros especificos.

* Tiene el respaldo de los programas de prerrequisitos.

+ Implementa medidas efectivas de control (prevenciéon). Es muy diferente
esperar a que suceda un evento, a contar previamente con un plan
especifico para reaccionar con oportunidad.

* Procedimientos de verificacion. Garantizan el funcionamiento de todo el
sistema y sus bases.

EI HACCP consta de 5 tareas y 7 principios:

En esta seccion describiremos las 5 tareas preliminares y posteriormente se
describira cada principio por separado. Dichas tareas son:

a) Conformacion del equipo HACCP. Es un equipo multidisciplinario.
b) Describir el producto (nombre, caracteristicas principales, etc.).
c) Determinacion del uso previsto del producto.

d) Disednar un Diagrama de Flujo con este equipo.

e) Confirmacion in situ del Diagrama de Flujo.

a) Formacién de un equipo HACCP

El equipo HACCP tiene la responsabilidad de elaborar, implementar, monitorear y
verificar que el plan HACCP esté cumpliendo con el objetivo de reducir al maximo
los peligros inherentes a la produccion, para asegurar la inocuidad del alimento.

* La empresa es la responsable (El Codex Alimentarius responsabiliza al
“operador”).

* Representacion de todas las areas de proceso. Las areas de trabajo mas
importantes deben estar representadas.

* Generalmente se compone de 4 o 5 personas (pueden ser mas, si fuera
necesario).

a) Que estén participando activamente en el proceso.
b) Identificar a un coordinador.

c) Areas de la empresa que tengan que ver con el proceso, por ejemplo:
calidad, produccion, almacenamiento y mantenimiento.

* Asesoria de ser necesario. Si se requiere asesoria especializada (por

ejemplo: la primera vez) se puede recurrir a asesoria externa o asesoria
especifica. (Tecnologia particular, experto en equipos, etc.) (anexo 2)

b) Descripcion del producto

El sistema HACCP es un “traje a la medida”, no puede ser genérico para
diferentes productos. Es diferente de una empresa a otra.
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Enunciar una descripcion completa del producto, que incluya tanto informacién
referente a la inocuidad como sus caracteristicas: composicion, estructura fisica y
quimica, tratamientos a los que sera sometido, envasado, duracion, condiciones
de almacenamiento y sistema de distribucion. (anexos 3, 4y 5)

*  Nombre comun. Muy importante saber si son pre-cocidos, crudos,
molidos, en piezas, etc.

«  ;Como se pretende usar? para consumo inmediato, mayoreo,
banquetes, etc.

+  ;Qué tipo de envase? diferente vida util y peligros, alto vacio,
plastico, etc.

» Vida util. Cuanto tiempo estara listo para el consumo, caducidad.

+ Condiciones de mantenimiento. Durante el transporte, si son
perecederos, si requiere refrigeracion, congelacion, etc. Punto de
venta e instrucciones.

» Trazabilidad. Distribucién. A qué lugares va a ir.

* ¢ A qué publico va dirigido? (nifios, ancianos, mujeres gestantes,
etc.).

+ Todos los ingredientes no carnicos que se van a adicionar, como
son: aglutinantes, sal, condimentos, conservadores, alérgenos,
etc.

Nos daremos cuenta que los procesos son diferentes por medio de los diagramas
de flujo.

c) Determinacion del uso previsto del producto

El uso previsto del producto se determina considerando los usos que se estima
que ha de darle el usuario o consumidor final. En determinados casos, por
ejemplo, la alimentacion en instituciones, quizas deban considerarse grupos
vulnerables de la poblacion.

d) Elaboracién de un diagrama de flujo

Elaboracion de un diagrama de flujo por parte del equipo HACCP. Consiste en un
diagrama que abarca todas las etapas de la elaboracion del producto, desde la
materia prima hasta el almacenamiento. Describe todos los ingredientes (materia
prima y aditivos). (Anexo 6)

e) Confirmacion in situ del diagrama de flujo

La confirmacién del diagrama de flujo debera estar a cargo de una persona o
personas que conozcan suficientemente las actividades de elaboracion. Consiste
en un recorrido real por las lineas del proceso con el que se esta trabajando, en
todas las etapas y momentos.

Es indispensable recorrer la planta, observar las etapas in situ, las areas y
comprobar que el producto descrito tenga las mismas caracteristicas y etapas
plasmadas en el diagrama de flujo.

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

16



Si encontramos diferencias:

e Corregimos el diagrama (a veces el personal lo modifica con base
en su experiencia). Si estos cambios son buenos y funcionan en la
practica, es valido.

* Apegarnos al diagrama de flujo.

e Adicionar algunas especificaciones que son criticas. Como por
ejemplo: temperatura ambiente, humedad relativa, etc.
(considerando la normatividad de cada pais).

* Ya que se tenga el diagrama de flujo verificado, tenemos esta
etapa completa.

4.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

Documentos por escrito o en archivo electronico en donde se constate la
conformacion del equipo HACCP y el cumplimiento con las 5 tareas.

A continuacion se hara la descripcion de los 7 principios del HACCP:

1. Realizar un analisis de peligros.

2. Determinar los puntos criticos (PCC).

3. Establecer los limites criticos.

4. Determinar los procedimientos de monitoreo.
5. Determinar las acciones correctivas.

6. Determinar los procedimientos de verificacion.

7. Definir los procedimientos de registros y documentacion.

5. ANALISIS DE PELIGROS

5.1 OBJETIVO

Identificar cudles son los peligros que debemos eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir un alimento inocuo.
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5.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Consiste en realizar un analisis de los procesos y determinar en cual existe un
riesgo de contaminacioén. El equipo HACCP debera realizar un analisis de peligros,
en el cual se deben considerar, los siguientes factores:

» Las principales fuentes potenciales de peligros.

* La probabilidad de que se presenten.

* Lagravedad de sus efectos nocivos para la salud.

» La evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros.

» La supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados.

* La produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los
alimentos.

* Las condiciones que pueden dar lugar a lo anterior. Debera analizarse qué
medidas de control, si las hubiera, se pueden aplicar en relacion con cada
peligro. Tal vez sea necesario aplicar mas de una medida para controlar
un peligro o peligros especificos, y que con una determinada medida se
pueda controlar mas de un peligro.

En general, las 4 fuentes principales de peligros son: el personal, procesos,
equipos y materias primas.

Si los analizamos podemos saber que el alimento por si mismo tendra problemas
a partir del proceso. El personal es la principal fuente de contaminacién, ademas
de todo lo que entra en contacto con el producto; existe riesgo si cambiamos de
area el producto o si se cambia de equipo. Para ello utilizamos el diagrama de
flujo.

Materias primas:

« Identificar los peligros potenciales razonables relacionados con las materias
primas, ingredientes, reproceso, aditivos, auxiliares de procesamiento y materiales
de empaque primario.

Proceso:

« |dentificar los peligros potenciales que razonablemente pudiese introducir o
intensificar cada paso del proceso por el medio ambiente, la mano de obra, la
magquinaria y los métodos.

Debemos identificar cuales peligros:

* Son significativos
e Cuales nolo son
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Consideraciones:
Lo primordial es la efectividad para proteger al consumidor.

Debemos hacer un analisis exhaustivo, valorando los peligros y las medidas de
control para prevenirlos. Prevenir, eliminar o reducir, tal y como se menciond con
anterioridad.

* Debemos ser exhaustivos en la identificacion de los peligros.
* Se debe realizar una valoracion de los peligros.

Descripcion del peligro:

* Peligros pertinentes.
* Debe ser lo méas especifico posible.
* Identificar la causa del peligro.

a) Peligros bioldgicos:

e \Virus.

e Parasitos.

* Bacterias patdgenas.
a) Formadoras de toxina o no.
b) Formadoras de esporas o no.

b) Peligros quimicos:

* Los que ocurren naturalmente.

» Adicionados intencionalmente.

» Adicionados no intencionalmente.
c) Peligros fisicos:

* Material duro.

» Material filoso o corto punzante.

» Tamano o cantidades peligrosas.
» Desapercibido por el consumidor.

Posteriormente se analizan las medidas de control que se requieren para prevenir,
eliminar o reducir los peligros identificados.
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Se debe determinar:

a) La probabilidad, es decir, la posibilidad de que ocurra.
b) La severidad, hablamos del impacto del peligro.

Este procedimiento consta de 2 etapas:

a) Identificacion de peligros (lista de peligros).

b) Evaluacion de peligros.

Etapa 1: Identificacion de peligros
a) Personal.
b) Proceso.
c) Equipos.
d) Materia prima e ingredientes.
Incluye peligros:
» Fisicos.
» Quimicos.
» Microbioldgicos.
Se presentan de forma:
* Natural.
* Accidental.

Nuevamente debemos realizar un analisis detallado del diagrama de flujo y cada
una de sus etapas.

Etapa 2. Evaluacion de peligros

Se realiza un anadlisis de riesgo en donde se identifica la severidad y la
probabilidad de que se presenten los peligros.

Para evaluar la severidad, se hace una exhaustiva busqueda bibliografica que nos
proporcione informacion cientifica de la gravedad del peligro, tomando en cuenta,
por una parte, la magnitud de dafio que puede causar y por otra, la susceptibilidad
del consumidor.
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La magnitud del dafio depende de la patogenicidad del agente al que nos estemos
refiriendo, en caso de un peligro biolégico, a la toxicidad de un peligro quimico, o
el dafo que pudiera infligir un peligro fisico.

La susceptibilidad se refiere a las caracteristicas de los individuos, las cuales los
hacen mas o menos vulnerables al peligro. Es variable entre poblaciones. Un
ejemplo lo constituyen los grupos vulnerables como son los adultos mayores y los
nifos pequenos.

Para estimar la probabilidad de que se presente el peligro, también llevamos a
cabo una busqueda de informacion cientifica, analizando las condiciones en las
que se lleva a cabo el procesamiento de la carne, vegetales y frutas.

Una correcta implementacion de los prerrequisitos disminuira la probabilidad de
aparicién de los peligros.

Como ayuda para este analisis podemos formular dos preguntas:

e ;Esrazonablemente probable que ocurra este peligro?
e ;Qué tan patégeno puede resultar para el consumidor?

Se debe considerar el personal:

¢ Actividades que realiza.
e Enqué area las realiza.

La materia prima:

e Lavados previos.

e Siesta envasada.

e Siva a ser molida.

* Sise sometera a coccion.

Analizar los procesos de toda la operacion y valorar si se toman muestras de la
materia prima al ingresar, en qué momento se recibe la carne, frutas, vegetales
y/o los aditivos, etc.

En resumen: debemos examinar las posibles fuentes de contaminacion etapa por
etapa.

A continuacion se muestra una matriz para la categorizacion cualitativa de los
peligros que pueden estar presentes en los alimentos. La cual nos sirve de guia
para la toma de decisiones y poder eliminar los peligros de baja probabilidad y
severidad.
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Severidad
Alta AR
Mediana MR MM  MA
Baja BR BM  BA
Remota Baja Mediana Alta
Probabilidad

AM  AA

Las decisiones que se tomen deben estar plenamente fundamentadas y
justificadas.

* La ciencia dicta la probabilidad para peligros biolégicos y quimicos.
« La experiencia determina la probabilidad para peligros fisicos.

* La ciencia establece la severidad.

Los cuadros de los anexos 9, 10 y 11 seran de utilidad para realizar de una
manera sistematica, el analisis de peligros.

5.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

e Cuadro de descripcion del producto (anexos 4 y 5).

e Diagrama de flujo detallado (anexo 6).

e Cuadro de analisis de riesgo, definiendo detalladamente cada paso del
proceso, tipo de peligro, severidad y probabilidad (anexo 9).
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6. DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (PCC)

6.1 OBJETIVO
Definir los PCC para cada peligro determinado en el proceso.
6.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Se define como Punto Critico de Control (PCC), cualquier etapa del proceso
descrita en el diagrama de flujo, en donde un peligro puede ser controlado. Es
decir, la fase en la cual se puede realizar un control, el cual previene, elimina o
reduce a un nivel aceptable un peligro que puede afectar la inocuidad de un
determinado producto.

Por eso es fundamental contar con un diagrama de flujo detallado, sobre el cual se
analizaran una por una las etapas del proceso, determinando la importancia de
cada uno de los peligros identificados.

El equipo HACCP debera determinar en qué fase se presenta el peligro y si
existen medidas de control para el mismo.

Si en esta fase:

* El peligro puede ser controlado de manera favorable.
¢ El control es esencial para la inocuidad de los alimentos.
* No hay otra fase en donde exista una forma mas adecuada de control.

Entonces se determinara que esta fase es un PCC para dicho peligro. Los
principales factores para establecer adecuadamente un PCC son:

e Laldgica del equipo de HACCP.
e Su experiencia.
¢ Buen conocimiento del proceso.

El proceso para determinar los PCC comprende:

* Un analisis de las especificaciones que debe tener cada una de las etapas
para garantizar la inocuidad.
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Las caracteristicas del proceso, equipo y producto que permiten cumplir
con las especificaciones de control de peligros.

Para esto es necesario que en el equipo de HACCP esté incluido el personal de
mantenimiento, para conocer el funcionamiento adecuado de los equipos y sus
especificaciones.

Si se identifica una fase en la que existe un peligro para la inocuidad de los
alimentos, pero no pueden establecerse medidas de control adecuadas, ya sea en
esa fase o mas adelante, entonces el producto no es apto para el consumo
humano. La decisién a tomar sera la de suspender la produccion hasta que se
dispongan medidas de control y pueda introducirse un PCC.

Para poder determinar cual etapa puede ser un PCC debemos considerar la
manera en que algunos peligros pueden ser evitados:

Durante la recepcion. En donde se debe tener un control estricto de los
proveedores, sus prerrequisitos como BPP, BPA y BPM.

Durante la formulacion. Tener la informacién de todos los ingredientes y
las cantidades a adicionar, asi como las precauciones que se estan
tomando para no ingresar algun peligro por parte del personal o el equipo.

Durante el almacenamiento. Control de peligros a través de la
temperatura, humedad relativa, etc.

Durante el cocimiento. En caso de productos cocidos, esta etapa puede
eliminar los peligros biolégicos si respetamos el tiempo y la temperatura
adecuados.

Mediante un detector de metales. En la sala de corte y deshuese, después
de un proceso de molienda para garantizar que no haya esquirlas de
metal.

En el producto terminado. Control del empaque, la temperatura, etc.

Durante la congelacion.

También debemos pensar cémo estableceremos los limites criticos, es decir,
como vamos a asegurar que el control de los peligros en el punto critico se
mantiene durante todo el proceso.

Para registrar el cumplimiento de esa etapa de control del punto critico debemos
considerar también:

Como registrar su cumplimiento.

Si sera de manera continua o discontinua.
Manual o automatico.

Calibracion.
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* Dependiendo del proceso, el producto y la tecnologia con la que se
cuenta.

Para facilitar la determinacion de un PCC, el Codex Alimentarius establecié una
herramienta llamada “Arbol de decisiones”, la cual conduce el andlisis de los
peligros a través de cuatro preguntas basicas acerca de las fases del proceso.
(Anexo 12).

Pregunta 1:
¢ Existen medidas preventivas de control?

Con esta pregunta el equipo puede inferir si la empresa debe adoptar una medida
de control en la fase seleccionada o en cualquier otra operacion del proceso, con
el fin de controlar, reducir o eliminar el peligro identificado.

Ejemplos de esto son:

e Verificacion organoléptica.
*  Temperatura.

¢ El detector de metales.

¢ Marinado.

En caso de que la respuesta sea afirmativa, en el formato del anexo 13 se debe
especificar las medidas de control que el responsable debe aplicar y se contintia
con la pregunta numero 2.

En caso de que la respuesta sea negativa, es decir, si no existe una medida de
control, se debe indicar el procedimiento mediante el cual el peligro identificado
sera controlado antes o después del proceso.

Un ejemplo son los prerrequisitos, para evitar que la materia prima llegue
contaminada, o el proceso de coccidn a que sera sometido el producto por parte

del consumidor.

Otra alternativa es la modificacién del proceso para que pueda existir una medida
de control.

Pregunta 2:

¢Ha sido especificamente concebida la fase para eliminar o reducir a un nivel
aceptable la probabilidad de que se produzca un peligro?

Esta pregunta se refiere a los procedimientos establecidos en una fase en la cual
se esta realizando una accion especifica de control de un peligro. Se refiere

exclusivamente a las acciones de elaboracion.

Los ejemplos de dichos procedimientos son:
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e Coccion.

* Colocacién de un detector de metales.

* Método de potabilizacién del agua.

* Limpieza y desinfeccion de una superficie determinada, en un momento
determinado (POES).

La aceptabilidad estara determinada por el tipo de peligro y la informacién
cientifica consultada. Si esta etapa del proceso esta especificamente disefiada
para eliminar o reducir la posible ocurrencia de un peligro a un nivel aceptable, se
responde si y en automatico esta fase se convierte en un PCC.

Si la fase no cumple con este requisito, se responde negativamente y se pasa a la
siguiente pregunta.

Pregunta 3:

¢ Podria producirse una contaminaciéon con peligros identificados en niveles
superiores a los aceptables? o (podrian estos aumentar hasta niveles
inaceptables?

En esta pregunta se trata de hacer una evaluacion de riesgo, analizando tanto la
probabilidad como la severidad del peligro, lo que determinara si este tendra
efecto sobre la inocuidad del producto.

Para esta evaluacion el equipo debera utilizar toda la informacién cientifica que ha
revisado acerca de los peligros y sus consecuencias.

Si existe la probabilidad de que la contaminacion con el peligro identificado
alcance niveles inaceptables, se debe responder afirmativamente y continuar con
la siguiente pregunta.

Si esto es poco probable o no se sabe con certeza, no se sabe si la contaminacion
representa una amenaza para la salud, se responde negativamente, con lo cual se
estara asumiendo que este no es un PCC.

Pregunta 4:

¢, Se eliminaran los peligros identificados o se reducira a un nivel aceptable la
probabilidad de que se produzcan en una fase posterior?

El objetivo de esta ultima pregunta es la identificacion de los peligros que
representan definitivamente una amenaza para la inocuidad del producto por el
nivel de inaceptabilidad y que seran controlados en esta fase del proceso.
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En el caso de que se haya previsto una fase posterior del proceso en la cual este
peligro pueda ser eliminado, se responde afirmativamente y este no se considera
un PCC. En el documento final se debera asentar en qué fase posterior se
realizara el control o eliminacion del peligro analizado.

Las conclusiones de las preguntas se anotaran en el anexo 13.

El arbol de decisiones debe ser analizado para cada peligro y etapa de nuestro
diagrama de flujo.

6.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

e Cuadro de descripcién del producto.

* Diagrama de flujo detallado.

e Cuadro de analisis de riesgo definiendo detalladamente cada paso del
proceso, tipo de peligro, severidad y probabilidad.

* Resultado del arbol de decisiones de cada PCC con su argumento
técnico/cientifico.

7. ESTABLECIMIENTO DE LOS LIMITES CRITICOS

7.1 OBJETIVO

Especificar y validar limites criticos para cada PCC.

7.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Un limite critico es el valor maximo o minimo que debe ser controlado y que se
aplica a un PCC para eliminar o reducir a un nivel aceptable la ocurrencia de
peligro. Nos sirve para identificar si un PCC esta dentro o fuera de control.

Pueden establecerse limites criticos para factores como temperatura, tiempo,
dimensiones fisicas del producto, actividad de agua, pH, etc. Esos parametros,
cuando se mantienen dentro de los limites, confirman la inocuidad del alimento.

Son valores maximos o minimos que se deben controlar en un PCC para prevenir,
eliminar o reducir a un nivel aceptable la presencia de un peligro y sus
caracteristicas son:

¢ Factor medible o condicion observable.

« Basados en criterios cientificos.
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* No son negociables.

Un criterio que separa la admisibilidad de la inadmisibilidad.

Para cada punto critico de control, deberan especificarse y validarse limites
criticos. En algunos casos, para una determinada fase se fijara mas de un limite
critico.

Ejemplos:

* Temperatura

*  Humedad

« Tiempo

«  Peso

* Aw (Actividad acuosa)

. pH

Se debe considerar que un PCC debe ser:
* Preferentemente cuantitativo.

* Controlado con base en el peligro.

e Estimar qué tan dificil es medirlo y como se realizara esta medicion. Si
fuese el caso de equipos automaticos o medicién directa por parte de un
operario.

Por ejemplo, un detector de metales no da un resultado cuantitativo, indica
presencia o ausencia de metal en el producto.

7.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

e Documento con la descripcion de los PCC y sus respectivos limites
criticos (anexo 14).

* Procedimiento para el monitoreo de los limites criticos.

* Responsable del monitoreo.

Estas acciones deberan documentarse en la hoja de trabajo del plan HACCP e
incluirse como especificaciones en los procedimientos operativos, asi como las
instrucciones para la capacitacion a los trabajadores.
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8. DETERMINACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
MONITOREO

8.1 OBJETIVO

Establecer un método de observacion o medicion con relacion a los limites
criticos, capaz de detectar una pérdida de control en el PCC.

8.2 RECOMENDACIONES GENERALES

El monitoreo es la medicion u observacion programada de un PCC con relacion a
sus limites criticos. Un adecuado monitoreo:

*  Permitira la deteccién de una pérdida de control en el PCC.

* Proporcionara la informacién oportunamente para poder realizar acciones
correctivas que permitan asegurar el control antes de rebasar los limites
criticos.

* Consiste en vigilar que se cumpla con los controles que hemos
establecido.

* Debe ser redactado como un procedimiento.

* Es la observacion permanente para mantener la inocuidad del producto.

* Genera evidencias acerca de la ejecucién del plan HACCP.

* Previene la pérdida de control de un PCC.

e Identifica las pérdidas de control o desviaciones de un PCC.

e Genera los formatos, registros, evidencias y toda la documentacion
necesaria para poder realizar una verificacion posterior y auditorias.

¢ Permite la toma de decisiones posteriores.

Para elaborar los procedimientos de monitoreo debemos formular las siguientes
preguntas:

* ;Qué hay que observar y/o medir?

+ ;,Como observar y/o medir?

+ ¢, Cuando hay que observar y/o medir?

* ;Quién va a observar y/o medir?

Estos procedimientos se elaboran por escrito.

El proceso del producto debera corregirse, en la medida de lo posible, cuando los
resultados del monitoreo indiquen una tendencia a la pérdida de control en un

PCC. Es importante que las correcciones al proceso se efectien antes de que se
produzca una desviacion.
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El personal encargado del monitoreo debera recibir un entrenamiento adecuado,
de manera que pueda evaluar situaciones, tomar decisiones rapidas y aplicar
acciones correctivas cuando sea necesario.

Si la vigilancia no es continua, la frecuencia con la cual se lleve a cabo debera ser
suficiente para garantizar que el PCC esta bajo control.

La mayoria de los procedimientos de monitoreo de los PCC deberan efectuarse
con rapidez porque se referiran a procesos continuos, lo cual no permite que haya
tiempo suficiente para ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia se
prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbiolégicos, porque
los resultados se obtienen mas rapidamente.

Todos los registros y documentos vinculados a la vigilancia de los PCC deberan
estar firmados por la persona o personas que efectdan el monitoreo, asi como por
el funcionario o funcionarios de la empresa encargados de la supervision.

El monitoreo se lleva a cabo:

e En tiempo real. Un ejemplo es la coccion, en la cual se debe tomar la
temperatura, constatando que se alcance y se mantenga. Si no se realiza
durante el proceso, se pierde el aspecto preventivo de esta accion.

* Enlalinea de proceso (diferentes puntos). En todos los PCC y LC a vigilar
para asegurarnos de su cumplimiento.

* De manera continua, con la ayuda de equipos especializados.

* De manera discontinua, que es la que realiza una persona cada vez que
toma una lectura.

Se debe utilizar equipo especializado, cuyos datos sean confiables. Dicho equipo
debe ser calibrado, higienizado y mantenido en perfecto estado conforme a las
especificaciones del proveedor.

Todo lo anterior se asienta en los registros correspondientes (anexo 15).

8.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

*  Procedimientos de monitoreo de cada PCC.
* Registros de cada procedimiento.
* Registros del mantenimiento y calibracion del equipo.

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

30



9. DETERMINAR ACCIONES CORRECTIVAS.

9.1 OBJETIVO

Establecer medidas correctivas especificas para cada PCC del sistema de
HACCP.

9.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Cuando ocurre una desviacion, es decir, cuando un limite critico es incumplido, se
debe implementar un procedimiento al cual se conoce como accion correctiva.

Para cada uno de los limites criticos debe existir un procedimiento por escrito, que
indique cada una de las acciones correctivas que se tomaran, para cada una de
las desviaciones.

Se desarrollan para cada Limite Critico.
Considerar 3 preguntas:

e ;Qué hacer con el producto contaminado?
e ;Coémo reestablecer las condiciones de produccion?
e ;Como evitar la reincidencia?

Este procedimiento se elabora para cada proceso y cada uno de los productos
que se elaboran en la empresa. Debemos tomar en cuenta que:

e Existen procesos que no pueden ser repetidos porque se pierde la calidad
del producto, como es el caso de la coccion.

* Deben restablecerse las condiciones de produccion para que el siguiente
lote de producto no sea afectado.

e Constatar si los aparatos de medicién estan funcionando de manera
correcta (detector de metales, termdmetros, etc.).

Es muy importante evaluar los resultados de la vigilancia, para prevenir las
posibles reincidencias. Considerar si es necesario un cambio de equipo, de
personal, si hay que reforzar la capacitacion y continuar con el sistema de mejora
continua.
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9.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

a) Procedimientos que especifiquen las acciones correctivas a tomar por cada
desviacion, especificando:

* Elresponsable.
* Qué registros se deben llenar.
b) Registros correspondientes:

e Un formato que garantice la informacion que debemos obtener para
garantizar el control del PCC (Fase, PCC, LC, Lote, Accion correctiva).

¢ Un reporte que contenga:
— Lainformacioén del producto.
— El' motivo de la desviacion (humano, técnico).
— La descripcion, disposicion y nombre del responsable y del
producto. (Si se reprocesa, desecha o qué decision se toma).
— Coémo evitar la reincidencia.
— Las Acciones Correctivas.

10. DETERMINAR LOS PROCEDIMIENTOS DE
VERIFICACION

10.1 OBJETIVO

Establecer procedimientos de comprobacién para determinar si el sistema HACCP
del establecimiento funciona correctamente.

10.2 RECOMENDACIONES GENERALES

Para determinar si el sistema de HACCP que el equipo disefié para la empresa
esta siendo aplicado de manera eficaz y se estan obteniendo los resultados
esperados, se debera implementar un procedimiento de verificacién a través de
ensayos de comprobacion y verificacion, especificamente a través de la revision
documental de los procedimientos y registros, asi como también muestreos
aleatorios y analisis de laboratorio.

El equipo HACCP determinara la frecuencia del muestreo y las actividades a
realizar, de manera que se pueda confirmar que el plan HACCP de la empresa
esta funcionando adecuadamente.

Esta actividad debera ser realizada por personal propio de la empresa, pero ser
diferente al encargado del monitoreo y las acciones correctivas. En casos
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especiales puede recurrirse a una empresa externa o a terceros que tengan una
certificacion.

En este proceso se van a realizar diferentes evaluaciones. En primer lugar se
analizara si el plan HACCP que se puso en marcha en la planta es valido, es
decir, si las partes que lo componen corresponden al tipo de producto y etapas del
proceso que se llevan a cabo. Para esto se realizara una revisién documental de:

* Los peligros.
¢ Los Puntos Criticos de Control.
e Los Limites Criticos.

En esta parte se realiza una revision de los fundamentos cientificos y técnicos que
utilizamos para identificar los peligros para el proceso del alimento y estar seguros
de que los criterios que utilizamos fueron correctos. También se analizara si las
medidas de control garantizan la inocuidad del producto final.

En segundo lugar se verificara si el sistema esta funcionando, lo cual se realiza in
situ, en la linea de proceso.

Evaluacion del Sistema HACCP en planta:

* La ejecucion de los prerrequisitos si estan siendo llevados a cabo
eficientemente.

* Registros del monitoreo de los PCC.
* Registros de las Acciones Correctivas.

e Verificar que los registros son auténticos y se llevaron a cabo en la
linea de proceso, en el momento en que se realizan las acciones.

e Garantizar que el plan HACCP se ha implementado correctamente,
que se esta realizando en el proceso lo que estd escrito en los
procedimientos.

Es importante que la verificacién la realice personal de la misma planta, es muy
semejante a una auditoria interna. Con esto se completa un ciclo de mejora
continua. Nos da oportunidad de corregir los procedimientos y los registros en
caso necesario.

Debe realizarse de manera constante, como por ejemplo cada 6 meses o con la
periodicidad que determine la autoridad competente de cada pais.

Para poder estar seguros del control de los contaminantes en cada PCC se deben
realizar pruebas de laboratorio. (Analisis fisicos, quimicos y microbioldgicos).
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Si se observa incumplimiento se debe corregir el plan HACCP, porque el producto
que obtenemos no cumple con los criterios de inocuidad que se propusieron en el
plan original.

Solo asi se garantizara que los alimentos obtenidos sean inocuos para los
consumidores.

10.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

* Resultados por escrito del analisis del plan HACCP, sus procedimientos y
registros.

* Resultados por escrito de la visita a la planta, verificacion in situ del
monitoreo de los PCC, las desviaciones, acciones correctivas y métodos
de eliminacion de los productos.

e Pruebas de laboratorio y sus resultados por parte de laboratorios
aprobados por la autoridad competente (ver anexos 16, 17 y 18).

11. DOCUMENTACION

11.1 OBJETIVO

Aplicar practicas de registro eficaces y precisas que documenten el cumplimiento
con los procedimientos del sistema HACCP

11.2 RECOMENDACIONES GENERALES

La manera en que cada empresa organizara los procedimientos y registros con los
cuales se garantizara la aplicacion de los 7 principios del sistema HACCP en cada
proceso, se adapta a las condiciones de cada planta y el tamafo de la operacion.
Lo importante es que esta documentacion sea suficiente para comprobar que se
realizan y mantienen los controles establecidos.

Se debe determinar el tipo de documentos a elaborar y quién sera el responsable
de su resguardo. Entre los documentos que conforman este archivo se
encuentran:

* Quienes son los integrantes del equipo HACCP.

* Descripcion del producto.

e Diagrama de flujo.

e Peligros identificados.

* Resumen del Andlisis de Peligros.

e PCC.

e Limites criticos.

* Procedimientos de monitoreo.

* Acciones correctivas.

* Procedimientos y cronograma para la verificacion.
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e Cuadro resumen del plan HACCP.

* Procedimiento para control de la documentacion.

* Quienes son los responsables de la verificacion y el resguardo.
* Resultados de analisis de laboratorio.

* Registros del cumplimiento con todos los procedimientos.

11.3 INDICADORES DE CUMPLIMIENTO

Todos los procedimientos y registros que sean necesarios para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema HACCP en la empresa.

Finalmente hay que insistir en que el sistema HACCP es preventivo, se ha
elaborado para evitar las enfermedades transmitidas por alimentos. Esta basado
en fundamentos técnicos y cientificos y recomendaciones del Codex Alimentarius.

Debe ser sometido a revisiones periddicas para comprobar su correcto
funcionamiento y debe existir un archivo con todas las evidencias. Esto forma
parte del proceso de mejora continua de la empresa.

Un punto fundamental para poder cumplir con el plan HACCP es la educacién del
personal. Los operarios deben estar conscientes del papel que desempenan en
todo el proceso, el seguimiento de los procedimientos y cumplimiento puntual con
los registro
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14. ANEXOS

1.

ANEXO 1

INFORMACION DE LA COMPANIA

Datos de la empresa

* Nombre: [indicar el nombre de la compafiia, especificamente la planta,
establecimiento, sitio a quien pertenece este manual]

« Direccion:

* Nombre y titulo de la persona de contacto:

* Numero telefénico del contacto:

* Numero de fax:

 Correo electronico:

2,

3.

4,

Breve historia de la compaiiia:

Tipos de producto elaborados:

Mercados:

Politica de calidad (salubridad, inocuidad y calidad):
Diagrama organizacional:

Tomado de Rognon, 2013

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Contro/ (HACCP)

39



ANEXO 2

EQUIPO HACCP

Nombre Cargo

El coordinador del equipo HACCP es:

Capacitacion / experiencia en HACCP por parte del coordinador (necesario
incluir):

« Describir los cursos recibidos: nombre del curso, sitio, fecha, impartido por.
* Describir experiencias profesionales relacionadas con HACCP.

Capacitacion / experiencia en HACCP por parte de los otros miembros (opcional):

Tomado de Rognon, 2013
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ANEXO 3

PERFIL HACCP DEL PRODUCTO TERMINADO

Informe General del Producto

Descripcién del producto:

Uso intencionado y consumidor/ cliente:

Método de almacenaje y distribucion:

Informacién sobre la vida de anaquel:

Cadigo de trazabilidad:

Informacion Técnica del Producto

Conservante(s):

Actividad de agua (aw):

pH:

Requerimientos de empaquetado:

Informacion sobre la Inocuidad del Producto

Mal uso potencial por el consumidor/
cliente:

Peligros inherentes al producto/
proceso:

Medidas de control correspondientes:

Nombre y firma de la maxima autoridad de la
planta:
Cargo: Fecha:

Tomado de Rognon, 2013
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ANEXO 4

En esta seccion se define el nombre del producto y se describe el uso que se le
pretende dar y a qué tipo de mercado se pretende enfocar, asi como algunas
especificaciones de manejo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Categoria de proceso:

Producto:

1. ¢Nombre comun?

2. ¢Como se pretende usar?

3. ¢Qué tipo de envase?

4. Duracion util de almacenado, ¢ A qué temperatura?
5. ¢Donde se vendera?

6. ¢Quiénes seran los consumidores?

7. ¢Cual es su uso deseado?

8. ¢lInstrucciones en el etiquetado?

9. ¢Se necesita un control especial para la distribucion?

Tomado de OCETIF, 2010

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

42



ANEXO 5

En esta seccion se pone el nombre del producto, asi como todos los ingredientes
y condimentos que se usan para su elaboracion.

LISTA DE INGREDIENTES DEL PRODUCTO

Producto: NOMBRE DEL PRODUCTO

Ingredientes para el Ligadores/
P
roducto producto Extendedores
. . Ingredientes Conservadores/
Especies/ Condimentos Restringidos Acidulante

Otros

Agua

Tomado de OCETIF, 2010
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DIAGRAMA DEL FLUJO DEL PROCESO
Instrucciones

ANEXO 6

1. Haga un diagrama de flujo simple que cubra todos los pasos principales del

proceso.

2. Tipicamente, el diagrama de flujo consiste de la recepcién de materia prima y
materiales, su almacenaje (ambiente, refrigerado, congelado), pasos de
manufactura, envasado, almacenaje de producto terminado y despacho.

3. Asegurar que cualquier PCC sea incluido.

1. Recepeion

3. Almacenaje
refrigerado

2. Almacenaje ambiente

4. Almacenaje a granel

v SEEUIT cON la numeracion

Almacenaje

Despacho
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

1. Recepcion

Drespache

Tomado de Rognon, 2013
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ANEXO 7

En esta seccion se detallan las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Se debe
describir su procedimiento, lugar donde aplica el procedimiento asi como la
frecuencia y persona responsable.

HOJA DE CONTROL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Procedimiento (general)

Componentes del
procedimiento
(programas)

Frecuencial/ Persona
responsable

Tomado de OCETIF, 2010
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ANEXO 9
ANALISIS DE PELIGROS

Instrucciones

1. Columna (1)
« Listar todas las materias primas (ingredientes, aditivos, materiales de empaque primario,
auxiliares de procesamiento).
« Listar todos los pasos del proceso tal como identificamos y enumeramos en el diagrama de
flujo del proceso, desde recepcion hasta despacho.
» Seguir a la columna #2.

2. Columna (2)
« Indicar los peligros potenciales asociados con cada materia prima, de acuerdo a la categoria
correspondiente: B = Bioldgico, Q = Quimico, F = Fisico.
* Indicar los peligros potenciales introducidos o intensificados en cada etapa del proceso.
» Puede haber mas de un peligro en cada categoria. Ser lo mas especifico posible e identificar
su(s) fuente(s).
* De no haber peligro, indicar “Ninguno”.
» Pasar a la columna #3.

3. Columna (3)
» Asignar un nivel de probabilidad y de gravedad: usar A = Alto, M = Mediano, B = Bajo, | =
Insignificante.
* Pasar a la columna #4.

4. Columna (4)
« Definir si el peligro es significativo o no, de acuerdo a la combinacion entre probabilidad y
gravedad. Un peligro se considera significativo para las siguientes combinaciones: A/A, A/M,
M/A, M/M, B/A, A/B 6 B/M (probabilidad / gravedad).

5. Columna (5)
 Si existen medidas preventivas para el control de cada peligro significativo, identificar el (los)
Programa(s) de Prerrequisito correspondiente(s). Si no, escribir “NINGUNO”.
« Si no existen Programas de Prerrequisito para este peligro o si los Programas de Prerrequisitos
existentes no son suficientes, pasar a la columna 6.

6. Columna (6)
« Si existen pasos del proceso capaces de controlar o reducir el peligro significativo a un nivel
aceptable, identificarlos. Si no, escribir “NINGUNO”.

Nota: Es necesario que todos los peligros significativos estén suficientemente controlados por
medio de al menos un programa de prerrequisito o un paso de proceso. De lo contrario sera
necesario implementar nuevas medidas de control.

Tomado de Rogn
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ANALISIS DE PELIGROS

(1)

(2)

()

(4)

()

(6)

MATE | PELIGR EVALUACION ¢ES UN PROGRA | PASO
RIA (o15] DE RIESGOS PELIGRO MAS DE S DEL
Al IALES ilidad | edad ATIVO? UISITO ESO
PROC (Si/NO)
ESO
B.
Q.
F.
B.
Q.
F.
B.
Q.
F.

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

49



ANEXO 10

En este proceso se enlistan los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que podrian
ocurrir en cada paso del proceso o que podrian incrementarse durante el proceso.
Se determinan cuales son los peligros significativos en cuanto a severidad y
probabilidad de ocurrencia, y si ya son controlados efectivamente a través de los
POES y BPM.

Para aquellos peligros identificados como significativos, se define un procedimiento
para prevenirlo, eliminarlo o reducirlo a un nivel aceptable en términos de inocuidad.
Para cada paso del proceso donde exista un peligro significativo, se usa el arbol de
decisiones de los PCC y el sentido comun para ayudarse a determinar si el proceso
es un PCC o no. Ejemplo: en el paso (5), se debe decidir si el proceso del que se
esta hablando es o no un PCC, o sea que de este paso no puede pasar el peligro
que corre el producto durante el proceso. Y para decidir esto, seguimos una por una
las preguntas de arbol de decisiones para facilitar la toma de la decision.

50
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ANEXO 11:

Caracteristicas de algunos peligros biolégicos y métodos de control

Caracteristi Alimentos Dosis Enfermedade
Nombre . . Control
cas Asociados Infectante s y Sintomas
-Coccion de
Gram alimentos
. -pH bajo (acido)
negativa .
. -Carne y pollo -Evitar
-Motil con L
. crudo, huevo, . . recontaminacion
Salmonella | excepcion de -10-15 -Septicemia /
leche, pescado, . . . -Buenas
spp S. células Fiebre tifoidea .
, camarones, entre practicas de
gallinarum'y .
S otros. higiene del
ersonal que
pollorum P . g
manipula el
alimento.
-Gram .
ositivo Una -Botulismo
P . -Generalmente . -Debilidad .
-Anaerobio . cantidad -Bajar pH,
los alimentos con - muscular .
-Formador pequefa es L -Bajar AW
pH mayores a 4.6 . -Visién doble
. de suficiente e -Las esporas se
Clostridium pueden sustentar -Dificultad
. esporas . para destruyen a una
botulinium . el crecimiento y para
resistentes al ., causar temperatura de
produccion de la hablar o
calor . enfermedad . 80°C por 10
toxina de esta -Ptialismo .
-Formador . (nanogramos) . ., Minutos.
bacteria. -Distension
de .
. Abdominal
Neurotoxina
-Adecuada
-Coco Gram -
ositivo coccion
P L -Evitar
-Algunas -Intoxicacion L,
-Carney . . Contaminacién
cepas son alimentaria por
productos de . cruzada entre
Staphylococ | capaces de . - toxina de . .
. origen carnico, alimentos cocidos
cus aureus | producir una . Staphylococcu
. mariscos y y crudos.
toxina S
. moluscos. -Buenas
proteica que aureus .
practicas de
causa higiene del
enfermedad. 9
personal.
Campyloba -Gram -Carne de pollo, - 400-500 -Adecuada
cter jejuni positivo leche bronca, células -Diarrea, coccion.
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carne mal

- agua no Ocasionalment | -Pasteurizacion.
Microaerofilic clorinada. e con sangre, -Clorinacion de
o] -Aislado de leucocitos agua.
ganado bovino, fecales, fiebre, -Evitar
aves sanas dolor Contaminacion
abdominal, cruzada entre
nausea, dolor productos
de cabezay cocidos y crudos.
dolor
muscular.
-Coccién y
recalentamiento
-Quesos
. - adecuado de los
semisuaves " .
Gastroenteritis alimentos
-Generalmente . .
_ -100 millones -Diarrea -Buenas
Escherichia las personas que -
) , a acuosa, practicas
coli manejan los . .
. . 10 billones calambres de higiene del
enterotoxig alimentos son .
- de abdominales, personal que
énica responsables de . ) .
. .. bacterias fiebre, maneja los
la contaminacion .
de los mismos nauseas, alimentos
. etc. -pH y AW bajos
con esta bacteria. . .
- Refrigeracion de
alimentos (4°C)
-Coccién y
recalentamiento
adecuado de los
alimentos
_ -Buenas
Escherichia -Se puede L
) - 106 . practicas
coli sospechar de . -Diarrea con .
o bacterias o de higiene del
enteropatog contaminacion , sangre.
L. células personal que
énica fecal. .
maneja los
alimentos
-pH y AW bajos
- Refrigeracion de
alimentos (40C)
-Se ha -Colitis
Escherichia relacionado con Hemorragica - Coccion y
coli brotes debidos a | -No conocida -Diarrea con recalentamiento
0157 H7 hamburguesas o sangre. adecuado de los

alimentos
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cocinada, salami, -Calambres -Buenas
queso, jugo no abdominales. practicas de
pasteurizado. - Falla renal higiene del
personal
que maneja los
alimentos
-pH y AW bajos
- Refrigeracién de
alimentos (40C)
-Anaerobia.
-Gram
positivo -Calentamiento
-Se -Diarrea, recalentamiento y
Clostridium | distribuye en | -Carne productos Calambres enfriado de
perfringens ambiente e carnicos. abdominales, alimentos
intestino de diarrea. pereceremos
humanos y cocidos
animales
domeésticos
-Listeriosis
-Meningitis,
Aborto,
-Productos Encefalitis, -Baja AW y pH.
-Gram crudos, quesos, sintomas -Tratamiento
Listeria positivo. Cchorizo, parecidos a térmico
monocytoge -Motil por productos los que se apropiado
nes medio carnicos presentan en - Evitar
de flagelos fermentados o casos de contaminacion
ahumados, etc. gripe, cruzada.
nauseas,
vomito,
diarrea.
-Agua, ensaladas,
leche, productos,
-Enterovirus : - Fiebre,
) del Séndljvciiizz son -10-100 anorexia -’BLlJenas
Virus de ’ , ’ practicas de
Hepatitis A . grupq . algunos de los particulas dolqres higiene del
Picornavirida | productos que se fecales abdominales, personal,
e han visto entre otros.
implicados en
brotes.

54

Manual de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)




Rotavirus

-Virus del
grupo
de los

Reovirus

-Alimentos
contaminados
con material
fecal

-10-100
particulas
fecales

Gastroenteritis
-Diarrea

- Buenas
practicas
de higiene del
personal.

Tomado de OCETIF, 2010
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1

P2

P3

P4

ANEXO 12

;Exizten medidas preventivas de control? |4

No & unPeq > [Alio¥

* Prosiga al siguiente peligro #* Es necesario definir los niveles aceptables

gj Modificar la fase del
proceso o producto
;Es necesario el control en |£E|
esta fase para asegurar la >
inocuidad?

Mg oo s un PC o lio*

¥
;Ha sido especificamente concebida la fase para
eliminar o reducir a un nivel aceptable la "
probabilidad de que se produzca un peligro? **
v

5

;Podria producirse una contaminacioén con peligros
identificados en niveles superiores a los aceptables o
podrian éstoz aumentar hasta niveles inaceptables?**

? @—.moauﬂpcc

:Se eliminardn los peligros identificados o se
reducira a un nivel aceptable la probabilidad de

que se produzcan en una fase posterior?** to™
v v v
Nd — 4 Punto critico de

control (PCC)

Ejemplo de un arbol de decisiones para identificar los PCC.

Tomado de: Manual sobre la aplicacion del sistema de Analisis de Peligros y
de Puntos Criticos de Control (APPCC) en la prevencion y control de las
micotoxinas, Organizacion de las Naciones Unidas para la Administracion y la
Agricultura FAO 2003.
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ANEXO 13

IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL
Instrucciones

1. Columna (1)
* Indicar todos los pasos del proceso que controlan o reducen un peligro a un
nivel aceptable, de acuerdo a la Columna #6 de la matriz de Analisis de
Peligros.

2. Columna (2)
* Registrar los peligros significativos y sus fuentes que deben ser controlados
o reducidos a un nivel aceptable en esta etapa, de acuerdo a la columna #6
de la matriz de Analisis de Peligros.

3. Columna (3)

* Indicar si este paso necesita ser controlado por inocuidad. Un control se
considera esencial si es posible que, en su ausencia, se pueda perder el
control del proceso y causar un dafio a la salud del consumidor.

» El control no es esencial en las siguientes situaciones: existe otro paso de
proceso subsecuente que reduciria el peligro a un nivel aceptable; o el
proceso es infalible; o un descontrol de este paso seria facilmente detectable:
no produciria un producto comercialmente viable o generaria un problema
obvio de proceso.

4. Columna (4)
« Si la respuesta a la pregunta anterior es Si, este paso es un PCC. Asignar
un nimero de PCC y entre paréntesis, la letra B, Q o F, de acuerdo al tipo de
peligro (bioldgico, quimico o fisico.

Tomado de Rognon, 2013
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ANEXO 17
INFORME DE DESVIACION HACCP

Fecha: Punto Critico de
Control:
Ubicacion del PCC:

Descripcion de la
desviacion:

Accioén correctiva inmediata:

Accidn correctiva a largo plazo:

Disposicién del producto:

Anexe una copia de las evidencias.
Revisado por:

Firma del coordinador HACCP
Fecha:

Tomado de Rognon, 2013
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ANEXO 18

PLAN MAESTRO HACCP

Q) (2) ) 4 ®) (6) (7
PCC Peligro Limites Monitoreo Accidn(es) Verificaci Registros
significativo Criticos Correctiva(s) on
¢Que?
¢, Como?
¢,Cuando?
¢ Quién?

Nombre y firma de la maxima autoridad de la planta:
Cargo:

Fecha:

Tomado de Rognon, 2013
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