ANEXO 1

Redaccion de Informe APPCC (HACCP), requisito para obtener
autorizacion para exportar a la UE.

Licitacion ID N° 4728-8-LP20
ClU 2020-5-DPP-3




El Articulo 4 del reglamento (CE) N° 885/2004 relativo a la higiene de los productos
alimenticios, exige que todos los operadores de empresas alimentarias cumplan las normas
generales de higiene.

El articulo 5 del Reglamento (CE) N° 852/2004 dispone que los OEA deben crear,
aplicar ymantener un procedimiento permanente basado en los principios del andlisis de
peligros y puntos de control critico (procedimientos basados en el HACCP).

En Chile, El Programa de Aseguramiento de Calidad (PAC), basado en el concepto de
analisis de peligros y control de puntos criticos (HACCP) es un programa de certificacion
voluntario, al cual pueden optar todas las plantas pesqueras del pais. Su implementacién es
obligatoria para todas las plantas cuyos productos son destinados a mercados de exportacion
que exigen la elaboracién bajo un sistema HACCP, de acuerdo a los especificado en el
Seccion Ill, capitulo 1V, Punto 2 del Manual de Inocuidad y Certificacion vigente del
SERNAPESCA y deben cumplir con lo siguiente:

Sistemas de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP

NCh 2861/2011 Sistema de andlisis de peligros y de puntos criticos de control
(HACCP) — Directrices para su aplicacion.
Programa de Aseguramiento de Calidad — PAC del SERNAPESCA

Sistemas de Gestion de la Calidad

NCh 2909/2004 Sistemas de gestion — Requisitos fundamentales para la Gestidn
PYMEISO 9001/2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos.

Para redactar un informe de HACCP por parte de las empresas interesadas, se deben
cumpliruna serie de etapas que se resumen en la figura 1, y se detallan a continuacién:

Para que un establecimiento pesquero pueda optar a certificacion PAC del
SERNAPESCA, debe estar incorporado en el Listado de Empresas Participantes de los
Programas de Control Sanitario con categoria de Habilitacion minima B, para lo cual debe
cumplir los procedimientos y requisitos de Habilitacion establecidos por la autoridad en el
Manual de Inocuidad y Certificacion Parte 1l, Seccion Il Control de Proceso Capitulo |
Habilitacion deEstablecimientos e Instalaciones del SERNAPESCA.



Como se indico anteriormente, antes de aplicar un sistema HACCP, la empresa debe
tener documentado e implementado los Programas de Pre-requisitos (Manual de Inocuidad y
Certificacion Parte 11, Seccion 11 Control de Procesos, capitulo I, item 5 de SERNAPESCA)
y los Procedimientos Operacionales de Saneamiento — POS (Manual de Inocuidad y
Certificacion Parte 11, Seccién Il Control de Procesos, capitulo I, item 6 del SERNAPESCA).

A continuacion, se presenta un diagrama de pasos secuenciales para la implementacion
y certificacion del sistema de calidad basado en los requisitos de Sernapesca.
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Figura 1: Diagrama pasos secuenciales para implementacion y certificacion del sistema de calidad basado en los requisitos del

SERNAPESCA.



El sistema HACCP basado en la NCh 2861 vigente, considera como prerrequisitos los siguientes

manuales o practicas:
ETAPA 1 . _ - L _ L
Programas de Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM); Buenas Practicas deFabricacion (BPF); Buenas Practicas

pre-requisitos de Elaboracién (BPE) y/o Buenas Practicas de Produccion (BPP).

Instrucciones escritas que tienen por objetivo establecer los pasos a
seguir para realizar y controlar operaciones y actividades relacionadas
con la operacidn del establecimiento.

Instrucciones escritas que tienen por objetivo establecer los pasos a
seguir para prevenir la contaminacion bioldgica, quimica y/o fisica de
los alimentos.

Cumpliendo la etapa 1, se da inicio al desarrollo del HACCP el cual comprende siete principios basicos, cuya implementacion se realiza
a través de doce pasos que se deben desarrollar en forma secuencial, como se ilustra en Figura N°2.



Figura 2. Pasos secuenciales que se deben aplicar en el disefio de un sistema de calidadbasado en
el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control o HACCP.

1) Equipo de Trabajo

Para poder redactar el HACCP, se debe contar con un equipo multidisciplinario, compuesto
por personas con conocimiento y responsabilidad en el control de calidad, la produccion, las
materias primas, el almacenamiento del producto final, los servicios generales, la mantencién
de instalaciones y equipos, la comercializacién u otro relevante del proceso. Por ejemplo, el
equipo puede estar formado por el encargado de produccion, el de calidad, el de mantencion

y el de area comercial.



Sus funciones son las siguientes:

v Elaborar el plan HACCP
Elaborar y gestionar el programa de capacitacion del sistema HACCP.
Elaborar e implementar los programas de prerrequisitos.
Capacitar al (los) responsable(s) y ejecutores del sistema HACCP.
Realizar la validacion del plan HACCP.

Realizar la verificacion del sistema HACCP.

N RN

Hacer la reevaluacion del plan HACCP y los Prerrequisitos.

2) Descripcion del producto
Se debe realizar una completa descripcion del producto, la cual debe incluir:
v La composicion del producto (ingredientes, aditivos, entre otros).
v' Caracteristicas fisico/quimicas, como por ejemplo color, olor, forma, masa,
solubilidad, densidad, punto de fusion, pH, actividad de agua, etc.
v Tratamientos aplicados como, por ejemplo: congelacién, coccion, escaldado,
pasteurizacion, esterilizacion, curado, salado, acidificacion, ahumado, deshidratacion,
liofilizacién, concentracion, entre otros.

v Tipo de envase y embalaje, material utilizado.

<\

Duracion del producto o vida dtil.
v Condiciones de almacenamiento y distribucion (temperatura ambiente, refrigeracion

0 congelacion).

3) Uso previsto.

Se refiere a la forma de consumo que tendra el producto, caracteristicas del consumidor y
detalle de grupos de personas que pueden ver alterada su salud al consumir el producto por
condiciones propias de cada persona.

La determinacion del uso previsto se debe centrar en el impacto sobre la inocuidad
(condiciones de manipulacion por parte del consumidor, el tratamiento térmico a aplicar, la

mantencion de la cadena de frio, etc.).



4) Elaboracion del diagrama de flujo.

Se debe disefiar el diagrama de flujo productivo de la planta, el cual puede ser utilizado para
varios productos, siempre y cuando tengan pasos operacionales comunes. El cual, debe ser
simple y claro y mostrar con detalle cada uno de los pasos operacionales del proceso,
incluidos el almacenamiento del producto final y el despacho del mismo.

Ademas del diagrama de flujo, se debe presentar una breve descripcion de cada una de las
actividades sefialadas dentro de los pasos del diagrama. En esta descripcidn tienen especial
importancia las condiciones de proceso asociadas a tratamientos térmicos, sanitizaciones,
almacenamiento refrigerados y congelados, entre otros, lo que ayudard a realizar una
completa identificacion de peligros y luego un adecuado analisis de peligros y determinacién
de las medidas de control.

Los Puntos Criticos de Control (PCC), deben estar sefialados en el diagrama de flujo (Ver.
Principio N°2).

5) Confirmacion en Terreno del Diagrama de Flujo

Confirmar y verificar en terreno el diagrama de flujo elaborado. La Norma Técnica indica
que la verificacién en terreno es responsabilidad del equipo de trabajo de HACCP.

El diagrama de flujo debe ser visado y firmado por las personas que lo realizaron, y, ademas,

cada vez que se realice una modificacion en el proceso, ésta debe ser ingresada.

6) Realizar un anélisis de peligros
Proceso de recoleccidn y evaluacién de informacion sobre los peligros y las condiciones que
los originan, para decidir cuales de ellos son significativos para la inocuidad de los alimentos

0 piensos. Se deben llevar a cabo los 7 principios detallados en la Figura 2.



PRINCIPIO N°1: ANALISIS DE PELIGROS.

1.1 Peligros bioldgicos.
Bacterias, patdgenos, parasitos y virus. Algunas de las bacterias patdgenas transmitidas por
los alimentos, sobre las que mas estudios se han realizado son: Salmonella spp, Listeria
monocytogenes, E. coli enteropatégenas, Vibrio parahaemolyticus, Staphylococcus aureus,
Campylobacter spp., Bacillus cereus, Clostridium perfringens y Clostridium botulinum. Los
virus relacionados con cuadros de enfermedad transmitida por alimentos son Norovirus
(NoV), Virus de la hepatitis A (VHA) y Rotavirus. En el caso de parasitos, se encuentran
presentes los géneros Taenia, Echinococcus, Cryptosporidium, Trichinella, Toxoplasma y
Entamoeba.

1.2 Peligros quimicos.
Variedad de productos quimicos que son utilizados en la produccién y procesamiento, los
cuales deben estar notificados.

1.3 Peligros fisicos.
Se pueden producir por materas primas contaminadas, por equipos o instalaciones mal

disefiadas, escasa mantencion de los mismos y préacticas inadecuadas del personal.

PRINCIPIO N°2: DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCO).
El punto critico de control (PCC), se define como la etapa en la que se debe aplicar un control
y que es esencial, para prevenir o eliminar un peligro significativo relacionado con la
inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Para la determinacion de los PCC, se utiliza la metodologia de arbol de decisiones, el cual
corresponde a una secuencia de preguntas que se aplica a cada peligro significativo en una

determinada etapa del proceso.



Ejemplo de ARBOL de decisiones para la identificacion de puntos de control critico
(PCC). Las preguntas deben responderse por orden sucesivo

Modifiquese

P1. ; Existen medidas preventivas? — | B fase, el
“ d proceso o el [

producte si
oz LEs necesano ¢l control /
SI NO |—> |cn osta fase para la
0 seguridad del producto? \

P2. ;Esti concebida esta fase para NO
eliminar el peligro o para reducir su
aparicion a un nivel aceptable? l

7 \E
PARAR,
NO Si

l

P3. ;Puede producirse contaminacién en esta fase o
pucde aumentar el peligro a un nivel inaceptable o ha
ocurrido o aumentado en fases anteriores y no existen
PCC o PPR anteriores?

si ‘ NO |—| PARAR,
nocs un
PCC

P4. ;Puede una fase adicional
¢liminar ¢l peligro o reducir su
aparicion a un nivel aceptable?

e Ty

. e PPRO o
-
5 NO PCC
PARAR,
no ¢s un
PCC

Fuente: Diario oficial de la Union Europea. (2016/C 278/01). Apéndice 3A
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PRINCIPIO N°3: ESTABLECER LIMITES CRITICOS.

Se entiende como limite critico a los criterios que determinan la aceptacion o rechazo en un
punto critico de control (PCC) del proceso, en una determinada etapa.

Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo (tiempo
minimo o méaximo de exposicién), dimensiones fisicas del producto, la actividad del agua,
nivel de humedad, entre otros. El hecho que estos pardmetros se mantengan dentro de ciertos
limites, hace posible confirmar que el sistema esta bajo “Control”.

Los requisitos para establecer los procedimientos de monitoreo segun lo establecido por la
NCh 2861/2011 y Manual de Inocuidad y Certificacion de SERNAPESCA, se muestran en
la tabla 17.

Tabla 1: Informacion referente a partir de NCh 2861 of. 2011 y Manual de Inocuidad y
Certificacion Parte Il: Seccion 1l Control de Procesos, capitulo Il Programa de
Aseguramiento de Calidad — SERNAPESCA.

Generalidades La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del cliente,
aumentar la satisfaccion del cliente y expectativas futuras, las cuales deben incluir:

a) Mejoras del producto y servicio

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados

c) Mejorar el desempefio y eficacia del sistema de gestion de calidad

d) Las acciones de mejoras pueden incluir correcciones, acciones correctivas

mejora continua, cambios innovacion y/o reorganizacion.

No Conformidad | Cuando se origine una No Conformidad, la organizacion debe:

y Acciones a) Aplicar acciones para controlar y corregir a las consecuencias de la No

Correctivas Conformidad.

b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el objetivo de evitar reincidencia del problema.

c) Implementar acciones necesarias

d) Revisar la eficacia de las acciones correctivas aplicadas

e) Actualizar los riesgos y oportunidades determinadas durante la planificacion.

f)  Hacer cambios en el sistema de gestion de calidad

g) Conservar informacion documentada como evidencia de la naturaleza de las

no conformidades, acciones correctivas aplicadas y sus resultados.
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La organizacidn debe mejorar de forma continua, la convivencia, adecuacion y eficacia
Mejora del sistema de gestion de la calidad

Continua Para determinar las necesidades de mejora continua, se deben considerar los resultados
de los analisis, evaluacion y salida obtenida por las altas direcciones.

PRINCIPIO N°4: ESTABLECER UN SISTEMA DE MONITOREO DEL CONTROL
DE LOS PCC.

El monitoreo tiene por objetivo:

v" Medir el grado de eficacia con que opera el PCC, realizar andlisis de tendencia, es decir analizar los
resultados obtenidos en el monitoreo a fin de tomar acciones anticipadas, para evitar sobrepasar el
limite critico.

v' Determinar en qué momento existe una pérdida de control en el PCC, es decir que hay una desviacion

en un limite critico y por lo tanto se debe aplicar una accién correctiva.
v’ Establecer registros que reflejen a través de la verificacién (principio N° 6 del HACCP), el nivel de

funcionamiento para cumplir los requisitos del plan HACCP.

Como ejemplos de monitoreo, se sefialan los parametros o caracteristicas del producto o del
proceso relacionado con los limites criticos establecidos y determinar si se cumplen, como,
por ejemplo:

v" Medicién de la temperatura de un tratamiento térmico
Medicidn de la temperatura del almacenamiento en frio

Medicién del pH de un ingrediente acidificante

v
v
v Medicidn del grosor de un producto
v

Medicidn de flujo por un conducto o velocidad de una linea de proceso

Las personas responsables del monitoreo, seran:
v" Personal de la linea de produccion
v' Operarios de equipos
v' Supervisores
v

Personal de mantenimiento

Cada PCC debe registrarse con un codigo y nimero correlativo que permita posteriormente
vincularlo al HACCP. En este registro se deben indicar los limites criticos, la frecuencia del
monitoreo, la forma de llenar el registro cuando se realizan inspecciones cualitativas, la fecha

de monitoreo, el nombre y firma del monitor.
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PRINCIPIO N°5: ESTABLECER LAS ACCIONES CORRECTIVAS.

Se considera que se ha perdido el control del PCC, cuando se sobrepasa un limite critico y
por lo tanto toda desviacion debe ser controlada mediante la adopcion de una o mas medidas
0 “acciones correctivas” que permitan controlar el producto no apto y volver el proceso a
control, corrigiendo la causa de la desviacion. Dependiendo de la desviacion detectada y su
frecuencia, puede ser necesario realizar una re-evaluacion del analisis de peligros o una
modificacion del monitoreo establecido.

Al respecto es recomendable registrar la siguiente informacion relacionada con la desviacion:

v" Producto/cédigo

Fecha produccidn/retencion/liberacién

v

v" Motivo de la retencion

v Cantidad del producto retenida
v

Resultados de la evaluacion: cantidad analizada, informe del analisis, nimero y naturaleza de los
defectos

v Firma del personal responsable de la retencion y evaluacion

v" Eliminacién del producto retenido (si procede)

v" Autorizacién firmada de la eliminacién

PRINCIPIO J\I°6: ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE VALIDACION,
VERIFICACION Y REEVALUACION DEL SISTEMA.

La validacion, se entiende como determinar si el plan de HACCP para un producto y proceso
determinado identifica y controla debidamente todos los peligros significativos para la
inocuidad de los alimentos o los reduce a un nivel aceptable.

Se pueden utilizar métodos, procedimientos y ensayos de verificacion y auditoria, incluidos
los muestreos y andlisis aleatorios, con el fin de determinar si el plan de HACCP esta
funcionando eficazmente.

Entre las actividades de verificacion, se pueden mencionar:
v Las auditorfas internas del plan de HACCP
v Las verificaciones de equipos e instrumentos y su calibracion.
v/ Latoma de muestras de producto y su analisis.
v" Andlisis de los reclamos recibidos por el consumidor.
v

La reevaluacion o verificacion integral o completa del plan HACCP
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PRINCIPIO N°7: ESTABLECER UN SISTEMA DE DOCUMENTACION.

Los procedimientos del HACCP deben estar documentados y deben ser suficientes para
demostrar que el establecimiento realiza y mantiene los controles descritos en el sistema.

La norma técnica establece que se deben tener los siguientes documentos y registros del plan
HACCP.

Documentos

El analisis de peligros

La determinacion de los PCC

La determinacion de los limites criticos, monitoreo y de las acciones correctivas
Procedimientos para productos no conforme (Principio N°5)

Procedimientos de verificacion (Principio N°6)

AN N NN

Documentos que respalden la validacién.

Reqistros
las actividades de monitoreo de los PCC

AN

las desviaciones y las acciones correctivas correspondientes
v los procedimientos de verificacion aplicados, las reevaluaciones del plan HACCP y de las

modificaciones si corresponde.

BRECHAS

> De las plantas de procesos entrevistadas solo 2 presentan certificacion de planta
tipo B

> Inexistencia de certificacibn HACCP en las plantas actualmente procesadoras de
cochayuyo y chicorea seco picado, ya que no se exige para la exportacion en otros
paises.

» Contar con equipo multidisciplinario dentro de las empresas que puedan aportar a
redactar el informe y cumplan los requisitos sefialados anteriormente en cada una
de las etapas del proceso.

» El desarrollo del informe para la certificacion, dependera directamente de cada
productor que desee comenzar a exportar cochayuyo como novel food.

» Las pequefias y medianas empresas no siempre disponen de los recursos y los

conocimientos especializados necesarios para formular y aplicar un sistema
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HACCP efectivo. En tales casos, se debe obtener asesoramiento especializado deotras
fuentes, como por ejemplo expertos independientes o literatura guia sobre laaplicacion del
sistema HACCP. Una guia elaborada por expertos, puede ser una herramienta util para la
empresa a disefiar, orientada a la elaboracion de alimentosy/o procesos considerados en la
unidad productiva. A continuacion, se presentan una serie de planillas (basadas en Rognon,
2013) que ayudaran a realizar el procesode certificacion a las empresas en conjunto con el

equipo multidisciplinario cargo.
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l. INFORMACION DE LA EMPRESA
1. Datos de la empresa
Nombre:
Direccion
Nombre y titulo de la persona de contacto
Numero telefénico del contacto

Correo electronico

Breve descripcién de la empresa

Tipos de productos elaborados

2
3
4. Mercados
5. Politica de calidad (trazabilidad, inocuidad y calidad)
6

Diagrama Organizacional

1. EQUIPOS HACCP

Nombre Cargo

El coordinador del 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):
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1. PERFIL HACCP DEL PRODUCTO TERMINADO

Informacion general del producto

Descripcion del producto:

Uso intencionado y consumidor/cliente

Meétodo de almacenaje y distribucion

Informacién sobre la vida anaquel

Codigo 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:

Productos inherentes al producto/proceso:

Medidas de control correspondientes

Nombre y firma de la méxima autoridad

Planta: -----=-=ssseeeemmmmmmccececaans

Cargo: Fecha:
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Iv. DECRICPCION DEL PRODUCTO
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 pretender enfocar, asi como algunas especificaciones de manejo

Categoria de proceso:
Producto:

¢Nombre comdn?

¢Como se pretende usar?

¢ QUué tipo de envase?

Duracion util de almacenado, ¢A qué temperatura?
¢Dénde se vendera?

¢ Quiénes seran los consumidores?

¢ Cudl es su uso deseado?

¢Instrucciones en el etiquetado?

© o N o g~ wDdh e

¢ Se necesita un control especial para la distribucién?

V. LISTA DE INGREDIENTES DEL PRODUCTO
En esta seccion se indica el nombre del producto, asi como todos los ingredientes y

condimentos que se usan para su elaboracion

Producto: Nombre del producto

Producto Ingredientes para el | Ligadores/extendedores
producto

Especie/Condimento Ingredientes Conservadores/ Acidulante
Restringidos

Otros Agua
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VL. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

Instrucciones

Haga un diagrama de flujo simple que cubra todos los pasos principales del proceso.
Tipicamente, el diagrama de flujo consiste de la recepcion de materia prima y materiales, su
almacenaje (ambiente, refrigerador, congelado), pasos de manufactura, envasado, almacenaje
del producto terminado y despacho.

Asegurar que cualquier Punto Critico de Control (PCC) sea incluido.

1. Recepcion
| |
3. Almacenaje 2. Almacenaje ambiente 4. Almacenaje a granel
refrigerado
3.
6
1.
8.
wes SEEUIr con la mameracion

Almacenaje

Despacho

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

19



1. Rscepcion
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VIlI.  HOJA DE CONTROL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
En esta seccion se detallan las Buenas Practicas del Manufacturado (BPM). Se debe

describir su procedimiento, lugar donde aplica el procedimiento asi como la frecuencia
y persona responsable.

Procedimiento (general) Componentes del | Frecuencia/Persona
procedimiento responsable
(programas)

VIIl. HOJA DE CONTROL DE PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR
DE SANITIZACION

Procesamiento | Pasos a seguir Limites Procedimiento | Accion Frecuencia Persona
del de monitoreo correctiva responsable
proceso
¢Qué Se describe | ;Cémo se | Se describe que | En caso de | ;Con  que | ;Quién es el
procedimiento como se va a | esperaque | tipo de | que no se | frecuenciase | encargado de
se va a seguir? llevar a cabo el | quede el | inspecciénseva | obtenga el | va a realizar | llevar a cabo el
procedimientoy | area  en | a realizar para | resultado el procedimiento?
que utensilios se | cuestion? | comprobar que | esperado monitoreo?
van a usar se obtuvo el | (Cémo se
resultado piensa
esperado corregir?
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IX. 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 a 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 més 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 combinacidn entre posibilidades
y gravedad. Un peligro se considera significativo para las siguientes combinaciones A/A,
A/M, M/A, M/M; B/A, A/B, o0 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 para este peligro, o si los programas de pre-requisitos
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, serd necesario implementar nuevas medidas de control.
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AMALISIS DE PELIGROS

(1) 2) (3] (4) (5) (6)
MATE | PELIGR EVALUACION iES UN PROGRA | PASO
RIA 0s DE RIESGOS PELIGRO MAS DE | S DEL
PRIM | POTENC [ probab | Grav | SIGNIFIC | PRERREQ | PROC
Al IALES ilidad adad ATIVO? UISITO ESO
PROC (SiiNO)
ESO

B.

a.

F.

B.

a.

F.

B.

Q.

F.
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X. ANALISIS DE RIESGOS- PRODUCTOS PERECEDEROS
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 cuéles son los peligros significativos, en cuanto a la 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 gue se esta hablando
es 0 no un PCC, o sea que de este paso no puede pasar un 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 decision.

Pasos del D 2 ©) 4 (5)
proceso | Peligro a la | ¢Existen Fundamento | Si la 3% columna es Punto
inocuidad probabilidades “si” ;Qué medidas | Critico de
del alimento | razonables de podrian aplicarse Control
que se para prevenir, PCC
presente? eliminar o reducirel | (Si/No)

riesgo de un nivel

aceptable?

Biologicos

Quimico

Fisicos
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XI. Caracteristicas de algunos procesos bioldgicos y métodos de control

Dosis Enfermedade

Nombre Caracteristi Alimentos Conirol
cas Asociados Infectante s y Sintomas
=Coccion de
Gram alm’rent_nn;
; =-pH bajo (acido)
negativa .
Motil con =Came y pollo =Evitar
" )
Salmonelfa | excepcidn de crudo, huevo, =10=15 =Sapticemia f recontaminacion
leche, pescado, ) e -Buenas
o] 3 células Figbre tifoidea .
. camaroneas, entre practicas de
gallinarum y -
S otros, higiene del
poll ' . personal que
manipula el
alimento.
=5ram .
asitivo Una =Botulismo
P . =Ganaralmente , =Debilidad
=Anasrobio ) cantidad -Bajar pH.
los alimentos con muscular i
=Formador pequefia es s -Bajar AW
de prl mayores a 4.6 suficiente -Vision doble =Las esporas se
Clastriclium pueden sustentar Dificultad S BSpOras
) esporas . para destruyen a una
botulinium } el crecimiento y para
resistentes al . causar temperatiira de
produccién de la hablar
calor ) enfermedad . B0°C por 10
toxina de esta =Ptialismo )
=Formador . (nanogramos) ) . Minutos.
bacteria. =Distensian
dea }
. Abdominal
Meurotoxina
=4 d
=Coco Gram ECL.JE a
. coccidn
positivo. _Evitar
=Algunas =lIntaxicacion .
=Came y ) . Contaminacién
Cepas son alimentaria por
productos de ) cruzada entre
Staphylococ | capaces de . . toxina de " )
origen carnico, alimentos cocidos
cus gureus | producir una ) Staphylococou
i Mariscos y ¥ crudos.
toxina 5
rotelca que moluscos. avreus -Buenas
P h practicas de
asE higiens del
enfermedad, g
persocnal.
Campyloba =Gram =Came de polla, = 400-500 =Adecuada
cler fejuni positivo leche bronca, celulas =Diarrea, COCEIon,
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- LU No Qcasionalment | Pasleunzacion,
Microaanalilic clornada @ 0N Sangre, SClarinacion de
] -Alslado de L Lasce (a1 agua
ganado bovino, fecales, fizbra, -Ewitar
aVeEs 5anas dolor Contaminacidn
abdaminal, cruzada entra
nawsea, dokor productos
de cabeza v cocidos y crudos,
dalor
muscular.
-Coccidn y
Quesos recalentamisnto
‘IF'IHIH-IJE'I-'-F'S - adecuado de los
- ) Gastroenlerilis alimentos
-Generalmente
o -100 milones -Diarrea -Buenas
Ezchenchia las personas que -
: . a ACL0EE, practicas
Goall manajan ks ) .
, 10 billones calambres da higiena del
arlenaloxg Alamenos S0n ;
da abdominalas, parsonal que
gnica responsables de . )
. bacterias fiesbire, maneja los
la contaminacian
48 |08 MisSmos MAUSEas, alrmalos
_ e el £H y AW bajos
con asta bacleria, - Refrigeracion de
alimentos (4°C)
-Coccidn v
recalentarmisnto
adecuado de los
alimmenlos
-B
Eschanchia -5 pusda :"‘E.“aﬂ
- 106 practicas
i ll SOSPEChar de . -tharrea con .
. bacterias o de higiene del
amferopatog contamimacidn SANgre.
células parsanal que
dniea fecal,
mangga os
alimentos
£H v AW bajos
- Refrigaracion de
alimentos (4ol
-S5e ha “Caolitis
E=zchenchia relacionado con Hemarragica - Cocoson y
el brotes debidos a | -Noconodida | -Dharmea con recalentamignto
Q157 A7 hamburguesas o SANGre, adecuads de los
carnge mal alimc nto
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codnada, salami, -Calambras -Bsenas
fquesc, jUga no abdominales practicas de
pasteurizado - Falla renal higiene del
personal
que manaja los
glimentos
My AW Esajos
- Refrigeracion de
alimentas [dol)
-Anaegrobia
-zram
positivo -Calantamianto
-Sa SDiarrea, racalentamanio y
Cloztndium | distribuye en | -Came producios Calambres anfriado dea
perfringens armkiante & CArMICoE. abdaminalas, alimanios
intesting de diarrea. pErscersmos
humanas v cocidos
animales
domesticns
-Listerinsis
Sd=ningitis.
Aborio,
-Productos Encefalitis, -Baja AW y pH.
-Gram Crudos, quesos, sintomas -Tratamignto
Listena positvg, Cehorizo, parecidos a tErmico
Monocioge -Motil par productos loa quie sa aproplado
s s L) CAMMICOS presenian n - Evilar
de flagelos fermentados o casos de contaminacidn
Bhumados, efic. gripe, cruzada.
nauseas,
wimila,
diarraa,
-Agua, ensaladas,
Ent l2che, producios, Elab
-Enberovirus - Flibri,
del ggndiit:,:-i-l S0n =10-100 anorexia, - BUenas
1-’-'-'113. e.m grupo alaunas dg‘ los particulas daoloras "r.‘q*.’"“” e
Hepatitis A | o~ aHmas tocales abdonmiingd higiene del
produclos que se Cales abdominalas, porwarl,
-] han vislo anire olros,
imphados an
brotes.
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Rotawirus

-Winus del
grupa
di las

Heovirus

-Alimentos
confaminados
con materal
fecal

-10-100
particulas
fecales

Gastroanteritis
-Diarrea

- Buenas
practicas
de higiens del
persanal
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XI1.  Arbol de decisiones para identificar los PCC

Pl ‘ ;Existen medidas preventivas de control? Q—T
éj Modificar la fase del
proceso o producto
;E= necesario el control en %

esta fase para ascgurar la
inocuidad?

. @—-Nmmmd » [Alto’]

P2 +Ha sido especificamente concebida la fase para
d.iminar_n reducir a un nivel aceptable ]_a >
probabilidad de que se produzca un peligro? **

v

S

P3 JPodria producirse una contaminacidn con peligros
identificados en niveles supenores a log aceptables o
podrian éstos aumentar hasta niveles inaceptables?*+

? M5 [No e un PCC]

25e eliminarin loz peligros identificados o =e
reducird a un nivel aceptable la probabilidad de
que se produzcan en una fasze posterior?™*

P4

o
v v L4
@ ——» Punto critico de
control (PCC)
No & un BCG— Ao
* Prosiga al siguients peligrs *= Ee necesario definir los niveles aceptables
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XIIl.  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 Andlisis de Peligros.
3. Columna (3)
Indicar si este paso necesita ser controlado por inocuidad. Un control se considera esencial si es
posible que, es 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 Sl, este paso es un PCC. Asignar su nimero de PCC y

entre paréntesis, la letra B, Q, o F, de acuerdo al tipo de peligro (biolégico, quimico y fisico).

IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

1) ) ®3) (4)
Pasos del proceso Peligros ¢El control del paso | De ser Si, asignar
control/eliminacion significativos y su esencial para la un nimero de PCC
fuente inocuidad? (SI/NO)
Justificar

XIV. LIMITES CRITICOS, MONITOREO Y ACCIONES CORRECTIVAS

1. Se deben establecer limites criticos para cada PCC que tengan relevancia cientifica para

la seguridad del producto.
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2. Para cada limite critico se deben identificar que parametros seran medidos, donde seran

medidos, cémo seran medidos y quién monitoreard estos limites criticos
3. Identificar las acciones correctivas para cada PCC para determinar como sera corregido

el proceso si ocurre una desviacion, determinar cuél seré la disposicion final del producto.

Pasos o procesos

Nimero de PCC Limite Critico (LC)

Procedimientos de

monitoreo

Accién Correctiva
(AC)

Nombre del proceso

N° de PCC del que se | ¢Cual sera el Limite

esta hablando Critico aceptable para

este proceso?

¢Qué es lo que va a ser
medido?

¢Donde sera medido el
LC?

¢Con que instrumentos?
¢Quién
LC?
Frecuencia del monitoreo

monitoreara el

(A corto y largo plazo)
¢ Cémo sera corregido el
proceso?

¢Como se dispondra del
producto?

¢Quién seré responsable
de implementar de la
AC?

XV.

REGISTRO DE VERIFICACION

1. Para cada PCC se debe identificar cuales son los registros que se van a necesitar para documentar

gue el monitoreo de los PCC tuvo lugar e identifique al personal responsable del mantenimiento

de registros.

2. Para cada PCC se debe identificar procedimientos de corto y largo plazo que respalden la

verificacion de su

plan HACCP.

Nombre de PCC

Paso en el proceso

Pasos de verificacion

(a corto y largo plazo)

Tipos de registros

de este proceso

Qué verificaciones se realizaran a corto y

largo plazo para evaluar el buen desempefio

proceso?

¢Queé tipo de registros se usaran

para llevar el control de este
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XVI. FORMULARIO PLAN HACCP

Monitoreo Accion Registros Verificacion
PCC Peligros Limites Qué Cémo recuencia Quién correctiva
significativo criticos
s para cada
Medida
preventiva
Nombre Nombrar [Nombrar qué LC | Coémose [Conqué Quién En caso de Qué tipo de verificaciones  se
yNe°del | cuales son | cual serdel | estamos pretende | frecuencia | realizara que no se registros se | realizaran a corto y
pPCC los peligros | limite hablando hacer el se hardel | el obtenga el usaran para | largo  plazo  para
significativos | critico monitoreo | monitoreo | monitoreo | resultado llevar el | evaluar el buen
aceptable esperado control de | desempefio de este
¢Coémo se este proceso | proceso
piensa
corregir?

XVIIl. INFORME DE DESVIACION HACCP
Fecha:
Control:
Punto Critico de ubicacion del PCC:

1. Descripcién de la desviacion

2. Accibn correctiva inmediata

3. Accion correctiva a largo plazo

4. Disposicion del producto

Anexe una copia de la evidencia

Revisado por:

Firma del Coordinador HACCP

Fecha:
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XVIIl. PLAN MAESTRO HACCP

1) ) ®) (4) ©) (6) ()
PCC Peligro Limites  Monitoreo  Accion (es) Merificacion Registros
significativo | Criticos Correctiva
()

;Qué?

¢ Coémo?

¢ Cuando?

¢Quién?

Nombre y firma de la méaxima autoridad de la planta:
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