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RESUMEN

La industria de elaboracion de alimentos tiene como meta la obtencion de productos
inocuos, para lo cual desarrolla sus estrategias productivas sobre la base de sistemas
como ¢l de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) ~ Hazards
Analysis and Critics Control Points (HACCP), cuyo objetivo es controlar los peligros
para la inocuidad durante todas las etapas de fabricacion. En pos de garantizar la
seguridad alimentaria, las medidas de control de peligros deben ser validadas.

En el presente trabajo de tesis se muestra un modelo de validacién y su aplicacion en
una planta elaboradora de alimento balanceado para mascotas.

En el capitulo 1 se sefialan la hipétesis y los objetivos.

El capitulo 2 contiene la revision de informacion referida a temas involucrados en el
desarrollo del trabajo.

En el capitulo 3 se describe la organizacién en la que se llevo a la practica el modelo de
validacion propuesto.

En los capitulos 4 y 5 se desarrolla el modelo, comenzando por el disefio de un sistema
documental para el proceso de validacién y un plan de actividades para llevarlo a cabo;
y continuando con su implementacion en la planta de alimentos balanceados. Ademas
en esta seccidn se muestran métodos de analisis y recoleccion de datos tales como
Aflatest, PCR, uso de Termobalanza y medicién de la Actividad del agua, asi como
herramientas estadisticas (diagramas de control, graficos de puntos y anélisis de la
capacidad de procesos) utilizadas para el tratamiento de los datos y evaluacion de
resultados. Diferentes criterios son aplicados destinados a determinar y validar la
eficacia del sistema de control de peligros para la inocuidad.

En las conclusiones se revisan los resultados de una manera cualitativa, y se resume el
modelo propuesto para la validacion del sistema HACCP y su alcance.

Se considera que el modelo de validacion descripto en este trabajo, ademas de proveer
una herramienta para la industria alimentaria, contribuye a la ciencia de la inocuidad y
calidad alimentaria con la valoracién, comprensidén y construccion de procesos de

validacion de sistemas de APPCC reales.
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ABSTRACT

The objective of food processing industry is to obtain safe products, for which develops
production strategies based on systems such as Hazard Analysis and Critical Control Point
(HACCP). This system aims to control hazards along all stages of manufacture. In order to
ensure food safety, the hazard control measures must be validated.

In this thesis a model validation and its application in a balanced pet food producing plant
is shown.

In chapter 1 hypothesis and objectives are identified.

Chapter 2 contains the review of information regarding issues involved.

Chapter 3 describes the company in which the validation model proposed is applied.

In chapters 4 and 5 the model is developed, starting with the design of a documentary
system for the validation process and a plan of activities to carry it out; and continuing
with its implementation on the balanced feed company. Furthermore, this section shows
analysis methods and data collection such as Aflatest, PCR, Moisture-analyzer and
measurement of Water Activity value, as well as statistical tools (control diagrams, point-
graphs and process capability analysis) used to the data processing and evaluation of the
results. Different criteria are applied in order to determinate and validate the effectiveness
of the hazard control system.

The conclusions review the results in a qualitative way, and summarize the model
proposed to the validation of HACCP system and its scope.

It is considered that the process described in this paper, in addition to provide a tool for
feed industry, contributes to the science of food safety and quality, by proving the
assessment, comprehension and construction of a validation model for real HACCP

systems.

xii






“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencién de Alimentos Balanceados™

CAPITULO 1
INTRODUCCION

1.1, Justificacion.

La inocuidad es la esencia de la alimentacion de humanos y de todos los animales,
siendo responsabilidad de los fabricantes ofrecer alimentos inocuos a los consumidores de
sus productos. Para lograr alimentos inocuos, la metodologia “Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control” (APPCC) - “Hazards Analysis and Critical Control Points”
(HACCP) es considerada internacionalmente como la manera mas eficaz de alcanzar la
meta de la inocuidad alimentaria, ya que utiliza fundamentos cientificos para el analisis de
riesgos, evaluaciones y controles, dejando constancia en registros escritos y propiciando
asi el manejo consciente para la mejora continua del sistema.

Los sistemas APPCC son validados a lo largo de su existencia, ya sea al inicio de
su implementacion como en situaciones de modificaciones de procesos productivos,
cambios en materias primas, proveedores, etc., a fin de demostrar permanentemente la
capacidad de estos sistemas de producir alimentos inocuos. L.a validacion del APPCC no es
solo un requisito mas a cumplir para obtener certificaciones de normas para la inocuidad
alimentaria, sino que es lo que demuestra con evidencia documental que las medidas de
control de peligros que han sido tomadas, son eficaces para la obtencion de productos
inocuos durante todas las etapas de los procesos de fabricacion.

La implementacion del APPCC ademas de ser conveniente, tiene caracter
obligatorio actualmente en muchos paises; también lo es en Argentina, para todas las
industrias elaboradoras de alimentos que se encuentren debidamente registradas en las
instituciones de control oficiales, y es requerimiento en las operaciones de comercio
internacional.

Los diferentes aspectos comentados en los parrafos anteriores pretenden sefialar la
importancia de la puesta en practica de un sélido sistema de inocuidad, como lo es el
APPCC, y es en éste sentido que el presente trabajo de tesis propone un modelo para la
validacion del mismo, el cual ha sido aplicado en una planta elaboradora de alimentos

balanceados para mascotas o animales de compaiiia.

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS Ing Qca. Panizza, Laura Maria Julieta.
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1.2. Hipotesis.

La validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control asegura la
gestion de procesos de fabricacion inocuos, en los que se controlan los peligros que
pudieren afectar la inocuidad del alimento balanceado, obteniéndose asi productos que

cumplen con niveles de aceptacion definidos.

1.3. Objetivos.

1.3.1. Objetivo general:

Desarrollar un modelo de validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control en el que se utilizan métodos especificos de analisis de laboratorio, analisis de
procesos y herramientas estadisticas para la evaluacion de la eficacia de las medidas de
control de peligros, a fin de asegurar alimentos inocuos.

1.3.2. Objetivos especificos:

¢ Describir en forma general los sistemas de inocuidad alimentaria y en forma particular
la naturaleza y finalidad de la validacion del sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control.

e Describir caracteristicas propias de la industria de alimentos balanceados que
determinan criterios para la seleccion de medidas de control de peligros para la
inocuidad de los alimentos.

e Disefiar un procedimiento de validacién como cuerpo documental auto consistente y
proponer un plan de accion para la validacion basado en el mismo.

e Implementar el plan de accion en la planta de alimentos balanceados.

o Evaluar los resultados obtenidos a partir de la implementacion del modelo de
validacion propuesto en el presente trabajo.

¢ Validar las variables criticas como medidas de control de los peligros para la

inocuidad.

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS. Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta
Pigina 2



“MODELO DE VALIDACION DEL ANALISIS DE
PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL
EN LA OBTENCION DE ALIMENTOS
BALANCEADOS”

' CAPITULO 2.

{* ',RE\‘Iiﬁl"ﬁ’)N'B‘TBLlOGRAFlCA '
. ", o




“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en lu obtencion de Alimentos Balanceados™

CAPITULO 2
REVISION BIBLIOGRAFICA

2.1. Sistemas de inocuidad alimentaria.
2.1.1. Origen y evolucion de los sistemas de inocuidad. Procedimientos de higiene y
buenas prdcticas en la elaboracion de alimentos.

Durante la historia de 1a humanidad el hombre ha concientizado la necesidad de
proveerse de alimentos sanos que no le provoquen enfermedad y muerte. En la prehistoria
seria el ensayo/error el elemento de clasificacion de los alimentos recolectados o cazados y
asi se transmitiria a las generaciones futuras. La toma de conciencia respecto a la
salubridad y adecuados caracteres organolépticos indujo al hombre a introducir cambios en
el manejo de los alimentos con la intencién de alcanzar esos objetivos, y fue asi que en el
siglo XIX los descubrimientos de Appert y Pasteur llevaron al disefio de los primeros
métodos de conservacion de los alimentos (Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria [SENASA], 1999).

Ademas de la técnica de pasteurizacion, con el avance de nuevas tecnologias los
alimentos comenzaron a ser producidos industrialmente y se aplicaron también la
congelacion, refrigeracion y deshidratacién, entre otras técnicas.

Esta evolucion en el manejo de los alimentos y la posibilidad de aumentar la
conservacion de los mismos llevé también a incrementar el intercambio comercial de
alimentos, lo que impuls6 a los gobiernos y entidades cientificas a definir estandares de
calidad que garantizaran las condiciones de seguridad (en el sentido de inocuidad) de los
alimentos para el resguardo de 1a salud de los consumidores, surgiendo asi leyes, codigos,
resoluciones y reglamentos.

Al aplicar los estandares de calidad mediante inspecciones en productos
terminados, en las primeras épocas de control de calidad de los alimentos surgio el
problema de realizar el muestreo y analisis de una gran cantidad de unidades,
practicamente imposible de aplicar por sus costos y tiempos; comenzaron asi a tomarse
muestras pequefias de los lotes, resultando este sistema de inspecciones ineficiente al
permitir salir al mercado alimentos defectuosos, con consecuencias legales y economicas al
tener que recurrirse frecuentemente al recupero de esos productos (SENASA, 1999). El
planteo que surgié entonces por parte de las empresas de fabricacion de alimentos fue
realizar las modificaciones necesarias a la linea de produccion de tal forma que se

obtuvieran productos inocuos.

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta.
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Durante el siglo XX, a partir de estudios de 1a Agencia de Aeronavegacion Espacial
de los Estados Unidos (NASA) respecto a las particulas de alimentos de los astronautas
que pudieran interferir con el instrumental electronico y diseminar microorganismos y
toxinas (Forsythe y Hayes, 2007), la NASA en colaboracién con la Pillsbury Company
(compaiiia elaboradora de los alimentos de los astronautas) disefiaron el sistema Failure
Mode and Effect Analysis (FMEA) o Analisis de Fallas, Causa y Efecto, que consistia en
un esquema de preguntas para determinar las causas de las fallas; sobre la base del
conocimiento de las causas posibles de contaminacion se hacia factible la modificacion del
sistema de elaboracion y manejo de los alimentos para los astronautas de tal modo que
resultaran inocuos. Estos principios de analisis y prevenciones conformaron un modelo
inicial conocido como "Anadlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control" - Hazard
Analisys and Critical Control Points (HACCP), el cual fue presentado al piblico en el afio
1971, en la Conferencia Nacional de Proteccion de Alimentos. El enfoque sistémico para el
analisis de los riesgos y determinacion de puntos criticos fue a partir de las teorias de
Deming (Deming, 1989) de gestion de la calidad (Gutiérrez, 1992), consistentes en la
aplicacion de una metodologia a todo el sistema de fabricacién para poder mejorar la
calidad y al mismo tiempo bajar los costos (Sandholm, 1995).

Un hecho particular ocurrido en el Reino Unido en el afio 1986 fue el brote de
encefalopatia espongiforme bovina (EEB) a causa del consumo por parte de los bovinos de
harinas de carne y huesos provenientes de rumiantes. Este hecho causé grandes cambios a
nivel internacional, tanto en habitos alimenticios como en la comercializacion de alimentos
de origen vacuno y en las practicas sanitarias de los establecimientos productores de
alimentos y piensos. Se fijaron estrictas medidas de control en Europa y en otras regiones
donde también se dieron casos (Food and Agricultural Organization [FAO], 2004). La
Comisién de las Comunidades Europeas creé en el afio 2000 el “Libro Blanco™ sobre
seguridad alimentaria (Comision de las Comunidades Europeas [CCE], 2000) en el que se
plante6 un cambio radical en los sistemas alimentarios para lograr los mas altos niveles de
inocuidad. En el Libro Blanco la Comisién sefialé las organizaciones internacionales que
tenian un papel significativo en cuanto a la seguridad alimentaria, tales como la Comision
del Codex Alimentarius, la Oficina Internacional de Epizootias (OIE), la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Food and Agricultural Organization (FAO) -
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (CCE, 2000).

La alarma mundial generada por los casos de EEB afectd a los principales paises
productores de bovinos en América, como Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Chile,
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Meéxico, Paraguay, Pera y Uruguay, los que solicitaron a la FAQ asistencia técnica para
implementar sistemas de control de calidad en los piensos. La FAO elabor6 manuales para
ser aplicados a dichos controles basados en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
(FAO, 2001), Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES) y en el
APPCC (Tzouros, 2000).

La mmplementacion de POES, BPM vy los procedimientos operacionales
estandarizados (POE) para la realizacion de las tareas (Instituto Argentino de
Normalizacién y Certificacion [IRAM], NM 324:2010) son los requisitos minimos
necesarios para mantener condiciones favorables durante la produccion y manipulacion de
alimentos inocuos (Marriott, 2003). La aplicacion del sistema APPCC puede realizarse en
todos los segmentos y sectores de la cadena alimentaria (Mortimore y Wallace, 2001)
siempre que ya estén operando de acuerdo con los Principios Generales del Codex de
Higiene de los Alimentos (FAO, 2002, Cap. 2). En la actualidad, la aplicacion del APPCC
¢s una exigencia legal previa en el comercio mundial de alimentos (Consejeria de Salud -
Junta de Andalucia, 2007), favoreciéndose de este modo el comercio internacional al
aumentar la confianza en la inocuidad de los alimentos comercializados.

Algunos ejemplos en la historia de la recomendacion de implementacion de sistemas de
inocuidad alimentaria por parte de entidades oficiales y cientificas:

e la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 1967 recomendd aplicar
practicas higiénicas en los establecimientos elaboradores de alimentos;

o ¢l Codex Alimentarius establecio, también durante la década del afio 1960, los
principios generales de higiene de los alimentos para todos los eslabones de la cadena:
agricultores, fabricantes, manipuladores, responsables de depositos y transportistas
(Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion [AECOSAN],
2015);

« la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos recomendé en 1985 que las
plantas elaboradoras de alimentos adoptaran la metodologia del HACCP con el fin de
garantizar su inocuidad; grupos como la International Commision on Microbiological
Specifications for Foods (ICMSF) - Comision Internacional para la Definicion de las
Caracteristicas Microbiologicas de los Alimentos, recomendaron la aplicacion
extensiva del HACCP para la gestion de la inocuidad de los alimentos (Office of the
Texas State Chemist University System, 2011);
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en los Estados Unidos de Norteamérica, la Food and Drug Administration (FDA)
mediante el Food Safety Act de 1990, adopt6 las Good Manufacturing Practice (GMP)
- BPM, y los procedimientos operativos de saneamiento, reglamentaciones de cardcter
obligatorio (Carrion y Thompson, 2014), como todas las referidas a higiene de los
alimentos. En el afio 2011 la FDA sefial6 a la prevencion como piedra angular de la
seguridad alimentaria (Food and Drug Administration [FDA], 2011), (American Feed
Industry Association [AFIA], 2012, 2013);

en el aiio 1993 la Comision del Codex Alimentarius aprobd las directrices para la
aplicacion del sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control
(APPCC) [Anexo al CAC/RCP-1 (1969), Rev. 3 (1997) y Rev. 4 (2003)] (Codex
Alimentarius, 2003, 2004). La mayoria de los paises de la Union Europea incorporaron
las normas del Codex y codigos de practicas a su legislacion alimentaria nacional
(Dzifa y Julien, 2011); para el intercambio comercial internacional fue (y lo es
actualmente) importante, ya que en el General Agreement on Tariffs and Trade (GATT)
- Tratado General de Tarifas y Comercio, se acordo en el aito 1993 que las exigencias
sanitarias debian basarse en la ciencia (Forsythe y Hayes, 2007), (ProChile, 2012);

en la Republica Argentina, durante la década del afio 1990 los organismos oficiales
incorporaron normas, reglamentos y guias de aplicacion, para la gestion de sistemas de
inocuidad de los alimentos (Feldman et al., 2007), como las buenas practicas de
manufactura o fabricacién (BPM), Buenas Practicas Agropecuarias (BPA), practicas
higiénicas (Secretaria de Agricultura, Ganaderia Pesca y Alimentos [SAGPyA], 2002)
guiadas a través del conocimiento y aplicacién de procedimientos operativos
estandarizados de saneamiento (POES) (Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica [ANMAT], 2007), y el sistema de APPCC. En el
Capitulo II del Codigo Alimentario Argentino (CAA) (Coédigo Alimentario Argentino
[CAA], 2008) vy manuales de procedimientos del Servicio Nacional de Sanidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASA) (SENASA, 1996) y otros organismos oficiales
(Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria [INTA], 2013) se consignan dichas
guias y reglamentaciones;

el Grupo Mercado Comun del Sur (MERCOSUR) dict6 la Resolucion 80/96 que
establecid un Reglamento Técnico sobre las condiciones sanitarias y de BPM para los

establecimientos elaboradores de alimentos (Arapa, 2012). En el ano 2002 se dict6 la
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Resolucion GMC N° 25/02 que incluyd limites maximos para contaminantes de
alimentos (Grupo Mercado Comun del Sur [MERCOSUR], 2002);

en la Unién Europea la piedra angular de la seguridad alimentaria fue constituida por el
Parlamento Europeo mediante el Reglamento 178/2002 (Parlamento Europeo, 2002);
para la higiene de los piensos dictd el Reglamento 183/2005/CE (Parlamento Europeo,
2005). Los consorcios minoristas del Reino Unido fijaron pautas de calidad e inocuidad
para sus marcas blancas mediante las normas British Retail Consortium (BRC) (Elika,
2012);

en el afio 2005 la International Organization for Standardization (ISO) - Organizacién
Internacional de Normalizacion, elabor6 la Norma ISO 22000:2005 para los sistemas
de gestion de la inocuidad de los alimentos (International Organization for
Standardization {ISO} 22000:2005) cuyo contenido se refiere a los requisitos a cumplir
por las organizaciones de toda la cadena alimentaria que quieran implementar el
HACCP (Jeng y Fang, 2003), (Faillaci, 2006);

en MERCOSUR, se edito en el afio 2010 la Norma NM 324:2010 cuya certificacion
acredita la implementacién de las BPM (IRAM-NM 324:2010) y la Norma NM
323:2010 cuya certificacion acredita la implementacién del sistema APPCC (IRAM-
NM 323:2010).

Listado de procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES).

Para implementar buenas practicas de manufactura (BPM) o buenas practicas de

fabricacion (BPF), es necesario establecer y cumplir previamente los procedimientos de

higiene que incluyen actividades de limpieza y desinfeccion, es decir los POES.

El registro de las operaciones realizadas antes, durante y después de las actividades de

produccioén, constituye en si mismo parte de las BPM (ANMAT, 2007).

El siguiente listado muestra los procedimientos relacionados con la higiene que un

establecimiento debe tener estandarizados y escritos:

ingreso de personal a planta;

manejo de productos tdxicos;

proteccion de alimentos frente a posibles contaminaciones;

disposicion de residuos;

limpieza de superficies de utensilios y equipos en contacto con alimentos;

limpieza de utensilios y equipos durante paradas;

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS. Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta.
Pagina 7



“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

e higiene del personal (vestimenta, lavado de manos, salud);
* manejo de agentes de limpieza y desinfeccion en areas de elaboracion de productos;

e manejo de desechos.

Principales medidas de buenas practicas de manufactura (BPM).

El marco legal existente en relacion a la inocuidad de los alimentos sefiala que cada
operador en la cadena alimentaria debe aceptar su propia responsabilidad de proporcionar
productos seguros (Association des Ammidonniers el Féculiers [AAF], 2010). La siguiente
guia muestra las principales medidas de buenas practicas (SAGPyA, 2002).

¢ Proyecto y construccion de instalaciones:

-la estructura y emplazamiento de una planta de elaboracion deberan planearse teniendo en
cuenta la naturaleza de las operaciones y los riesgos que las acompaiien;

-los locales destinados a alimentos deberan proyectarse de forma que se reduzcan al
minimo las posibilidades de contaminacién de los mismos;

-el disefio y la estructura deberan permitir el mantenimiento, limpieza y desinfeccion de los
locales para reducir al minimo los riesgos de contaminacion;

-todas las superficies que estén en contacto con los alimentos deberan ser faciles de
mantener y de limpiar;

-debera haber medios adecuados para el control de la temperatura y la humedad, en caso
necesario;

-debera haber medidas eficaces para prevenir el acceso de plagas.

o Control de las operaciones:

-deberan realizarse controles adecuados del tiempo, la temperatura, la humedad, el pH y
parametros seleccionados para el control eficaz de los peligros;

-deberan realizarse controles de envases que garanticen calidad alimentaria;

-deberan realizarse controles al suministro de agua potable.

e Mantenimiento y saneamiento:

-debera haber procedimientos e instrucciones para asegurar el mantenimiento adecuado del
establecimiento y de los equipos;

-debera haber practicas eficaces de limpieza, manejo de desechos y lucha contra plagas.

e Higiene del personal:

-deberan adoptarse medidas para asegurar que los manipuladores de alimentos no

contaminen los alimentos; deberan cumplir las directrices sobre higiene personal.
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e Transporte:

-el transporte debera realizarse de manera que se tomen medidas para prevenir toda
contaminacion o deterioro del producto;

-las materias primas o productos que deban transportarse en medios deberan ser
controlados adecuadamente, por ejemplo los productos refrigerados, congelados o
almacenados en condiciones de humedad especificas;

-los recipientes y medios de transporte para alimentos deberan mantenerse en buen estado
y ser faciles de limpiar;

-en el transporte a granel, los recipientes se destinaran y utilizaran exclusivamente para los
alimentos y se marcaran consecuentemente.

o Capacitacion:

-todos los manipuladores de alimentos deberan recibir capacitacion sobre higiene, asi como
sobre las operaciones concretas a realizar segiin sus funciones;

-los manipuladores de alimentos deberan ser supervisados por personal capacitado;

-debera haber un programa de capacitacion permanente de los manipuladores de alimentos.
¢ Informacion sobre los productos:

-el producto final debera ir acompanado de informacion suficiente para asegurar que el
personal de la fase siguiente de la cadena alimentaria manipulara y expondré el producto
de manera inocua;

-todas las partidas de alimentos deberan poderse identificar facilmente mediante un
namero de partida o de lote que permita rastrear el producto en caso necesario (Ministerio

de Ganaderia, Agricultura y Pesca [MGAP], 2012).

2.1.2. Los siete principios del sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC).

A fin de obtener productos inocuos, la organizacion que decide implementar un sistema
de inocuidad alimentaria debe planificar y desarrollar actividades que permitan alcanzarla
(Quiroga, 1997). Las actividades planificadas deben constar en el plan HACCP y en los
programas propuestos por la normativa para los sistemas de inocuidad alimentaria:

e programas de Pre-Requisitos (PPR);
e programas de Pre-Requisitos Operativos (PPROP);
e plan HACCP (ISO 22000:2008).
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Los PPR se definen en base a los POES y las BPM, debiendo ser gestionados antes de
realizar el analisis de peligros del sistema APPCC (Gutiérrez et al., 2010) y en forma
independiente al plan HACCP (IRAM-NM 323:2010). El plan HACCP y los PPROP se
disefian para controlar los peligros significativos hallados a partir del analisis de peligros,
correspondiendo incorporar al plan HACCP los puntos criticos de control (PCC)
identificados.

La implementacion del sistema de APPCC se desarrolla secuencialmente segin

siete principios:

1. realizar un andlisis de peligros;

—

] 2. determinar los puntes criticos de control (PCC);

) 3. establecer limites criticos;

|
-

' 4. establecer un sistema de monitoreo; \

l 5. establecer acciones correctivas; \

6. establecer procedimientos de validacién,
\ verificacién y revision;

7. establecer un sistema de documentacién.

Figura 2.1. Los siete principios del APPCC.
Fuente: (FAO, 2002, Cap. 3).

El plan HACCP debe incluir para cada PCC (ISO 22000:2008):

» peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a controlar en el PCC;
s medidas de control;

s limites criticos;

s procedimientos de seguimiento;

e acciones correctivas a tomar si se superan los limites criticos;

» responsabilidades;

o registros del seguimiento.

Principio 1: realizar un analisis de peligros.

o FEtapas previas al andlisis de peligros:

- formacién de un equipo multidisciplinario para el APPCC (Equipo HACCP);
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- realizacién por parte del Equipo HACCP de una descripcion completa del producto

final y del producto intermedio que incluya composicién, procesado, legislacion

vigente, envase, almacenamiento y vida util;

- identificacion del uso previsto del producto tanto para consumidores en general como

para grupos especificos (etarios por ejemplo);

- confeccion del diagrama de flujo del proceso de elaboracién de los alimentos a partir

de informacion de los productos y de los procesos de fabricacion;

- confirmacion in situ por parte de miembros del Equipo HACCP del diagrama de flujo

durante todas las etapas y el tiempo de operacion (IRAM-NM 323:2010).

e Anadlisis de peligros.

Sobre el diagrama de flujo se deben identificar todos los peligros para la inocuidad de los

alimentos, teniendo en cuenta los tipos de peligros y los factores que influyen en las etapas

de fabricacion y el ambiente de trabajo.

Peligros biolbgicos

-bacterias patégenas
-virus

-parasitos
-protozoos

-hongos

-priones, etc.

Peligros quimicos Peligros fisicos
-toxinas -vidrios
-productos de limpieza -metales
-pesticidas -piedras
-metales pesados -maderas
-nitritos -plasticos
-hormonas -hilos
-antibidticos -restos de plagas, etc.
-componentes de los envases, etc.

Figura 2.2, Tipos de peligros para la inocuidad.

Fuente: (Rey y Silvestre, 2001).

Factores

Caracteristicas

Materias primas.

Segun los diferentes productos, 1as materias primas tienen posibilidades
de introducir peligros de todo tipo, ya sea biologico, quimico o fisico,
por lo que adquieren importancia los controles que se realicen a las
mismas y sus proveedores.

Diseiio y distribucién de
planta, instalaciones y equipes.

Peligros por falta de delimitacion de zonas, peligros por aire (filtros
insuficientes, inadecuados o tapados), peligros por plagas, riesgos por
almacenamiento inadecuado.

Producto.

Las caracteristicas del producto pueden favorecer o aumentar los
peligros; tener en cuenta pH y actividad acuosa. En productos
formulados se aumenta la probabilidad de supervivencia de
microorganismos.

Diseiio y condiciones del
roceso.

Peligro de contaminacion y contaminacidon cruzada, presencia de
materiales, condiciones de temperatura y humedad.

Tipo de envasado (abierto/cerrado), materiales que se utilizan,
favorecimiento de algin riesgo microbiolégico (aerobio/anaerobio),

Emyaade favorecimiento de otros peligros (insectos, vidrios, plasticos),
hermeticidad del cierre de envases.
Personal. Practicas de higiene, controles de salud.

Figura 2.3. Factores a tener en cuenta en las etapas de fabricacion y el ambiente de trabajo para la

Fuente: (SENASA, 1999).

identificacion de peligros.
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Es necesario listar para cada etapa del proceso de un producto los peligros
identificados, ya sea que hayan ocurrido o sean potenciales (Barbosa C. y Barletta, 2000).
Una vez identificados los peligros se deben evaluar y determinar si son significativos en
cuanto a su severidad y/o probabilidad de ocurrencia de modo que puedan afectar a la
salud del consumidor. El equipo HACCP debe elegir una metodologia para discemir la
significancia de los peligros; los resultados de la evaluacion deben ser registrados. Para los
peligros significativos se deben seleccionar medidas de control para prevenirlos,
eliminarlos o reducirlos a niveles aceptables (SENASA, 1996), (IRAM NM 323:2010).

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

Las medidas de control de peligros significativos deben ser clasificadas segun
necesiten ser gestionadas mediante los PPROP o en los PCC mediante el plan HACCP.
Para la identificacion de los PCC se utilizan herramientas de analisis, como el arbol

de decisiones.

(Hay medidas de control? 4____|
4 Modificar el paso, el
SI NO proceso o el producto
{Es necesario el
control en este paso? SI

[ o =] Nowwrcc |—> Fm |
————y
(Est4 este paso diseflado especificamente para eliminar
o reducir a un nivel aceptable la probable ocurrencia de un peligro?

{Podria haber contaminacion por sobre un nivel aceptable con un
peligro identificado, o ella podria aumentar a niveles inaceptables?

1
5] o b amre o]
—_—

En un paso subsiguiente, ;se eliminara o reducira a un nivel
aceptable la probable ocurrencia de un peligro identificado?

I 1

st NO PUNTO

CRITICO
r Noesun PCC

DE CONTROL
Figura 2.4. Diagrama de Arbol de decisiones.

Fuente: (IRAM-NM 323:2010).
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Principio 3: Determinar los Limites Criticos para cada PCC.,

Los limites criticos haran la diferencia en los PCC entre los productos seguros y los
que no lo son. Entre los factores cuyos valores constituyen limites criticos, se encuentran:
temperatura, tiempo, pH, humedad o actividad acuosa, concentracion salina y acidez
titulable (Panisello y Quantick, 2001).

Principio 4: establecer un sistema de monitoreo que asegure el control de los PCC.

Se indican los procedimientos necesarios para ajustar el proceso y mantener el
control. Luego se establece la frecuencia de los monitoreos y quién sera la persona
responsable del control.

Principio 5: Establecer las acciones correctivas.

Las acciones correctivas son procedimientos indicados para cuando ocurren desvios
respecto de los limites criticos preestablecidos. El equipo HACCP debe establecer las
medidas correctivas y determinar el responsable de ejecutarlas en caso que fuere necesario.

Principio 6: establecer procedimientos de validacion, verificacion v revision.

El equipo HACCP debe planificar e implementar los procesos necesarios para
efectivizar la validacion de las medidas de control (o su combinacidn), la verificacion y la
revision del sistema de gestion de 1a inocuidad de los alimentos (Kafetzopoulos y Psomasa,
2013).

e Validacion.

Se realiza para demostrar que el disefio planificado del sistema HACCP, puede controlar de
forma adecuada los riesgos potenciales (Barbuti y Parolari, 2002), (Scott, 2003) para
producir un producto seguro (Food Safety and Inspection Service [FSIS], 2015); segin
sefiala la Norma ISO 22000:2008 en el apartado 8.2, 1a validacion debe ser realizada antes
de implementar las medidas de control incluidas en el plan HACCP, y después de cualquier
cambio en el mismo.

El proceso de validacion consiste en obtener evidencia de que las medidas de control (o
combinacion de medidas de control) son capaces de prevenir, eliminar o reducir los
peligros relacionados con la inocuidad, de tal modo que los productos terminados cumplan
los niveles de aceptacion definidos (ISO 9001:2008). Ademas el equipamiento del
seguimiento y la medicion, a fin de asegurar resultados validos, debe calibrarse con
patrones de medicion trazables y debe protegerse contra ajustes y/o dafios que pudieran
invalidar el resultado de la medicion; igualmente se debe evidenciar que los métodos de
medicién son capaces para el uso especificado dentro de! seguimiento y la medicion,

incluidos los programas informaticos (ISO 22000:2008).
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e Verificacion.

Es la confirmacién mediante evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos
preestablecidos, que aseguran que el plan HACCP es eficiente para la obtencion de
alimentos inocuos; para ello la organizacion debe realizar auditorias internas, planificando
un programa de auditorias que tenga en consideracion los procesos, las areas a auditar
(International Life Sciences Institute [ILSI], 1999) y los cambios realizados a partir de
resultados de auditorias previas.

¢ Revision.

Se debe asegurar que el sistema de inocuidad es eficaz y se lo puede mejorar. Cualquier
cambio que surja de las revisiones debe ser incorporado al plan H4CCP, en particular si
afecta a los PCC. La revision puede ser programada, o también a partir de alguna de las
siguientes condiciones potenciales (IRAM-NM 323:2010):

-informe de mercado que indica riesgo para la salud al consumir los productos;

-cambio en las materias primas o foriulacién del producto;

-cambios en los procesos, las instalaciones o el equipamiento;

-cambios en los POES;

-cambios en embalaje, almacenamiento o transporte;

-cambios en la legislacion alimentaria.

Principio 7: establecer un sistema de documentacion.

Todos los procedimientos deben constar por escrito, conformando parte de la
documentacion del HACCP. Los registros deben ser conservados para demostrar una
elaboracion segura del producto y la toma de decisiones apropiadas ante los desvios de los
limites criticos. También debe conservarse la documentacion de apoyo utilizada en el

analisis de peligros para el establecimiento de los PCC y los limites criticos.

2.1.3. Validacion de las medidas de control en el sistema APPCC. Uso de herramientas
estadisticas.

Como se sefialara en parrafos anteriores, durante la validacion se recolecta y evaliia
informacion para determinar si las medidas de control son capaces de controlar los peligros
para la inocuidad de los alimentos, para lo cual es necesario medir el rendimiento frente a
resultados preestablecidos (Codex Alimentarius, 2008).

Etapas de la validacion.

La validacion de un sistema APPCC consta de tres etapas: la primera de diseiio, la

segunda de ejecucion y la tercera de andlisis de resultados y documentacién (FSIS, 2015).
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o FEtapa . Disefio.

El disefio de la validacion del APPCC puede ser realizado segtn diferentes enfoques o una
combinacién de los mismos:

-se recolectan los apoyos cientifico y técnico, principios teoricos de la ciencia aplicados a
los procesos, articulos de revistas revisadas por pares, y en general informaciéon que
demuestre que las medidas de control aplicadas a los procesos pueden prevenir, reducir o
eliminar los peligros;

-se obtienen datos de pruebas experimentales, cientificamente validos como ensayos de
laboratorio ideados para imitar las condiciones del proceso, pruebas en plantas piloto que
reflejen adecuadamente los parametros y las condiciones reales del procesamiento, con la
correspondiente demostracion cuantitativa de la reduccion logaritmica de un patégeno de
interés;

-se utilizan modelos matematicos, en los que se integran los datos cientificos respecto de
como afectan diversos factores sobre el funcionamiento de las medidas de control de
peligros para la inocuidad. Por ejemplo: modelos de multiplicacion de patégenos segun se
varie el pH, la actividad acuosa, la temperatura, etc. (Codex Alimentarius, 2008).

e FEtapall. Ejecucion.

Esta etapa se desarrolla en la planta elaboradora de los alimentos, incluye observaciones,
mediciones, resultados de pruebas microbiologicas y toda informacion que demuestre que
en los procesos de 1a planta se obtienen productos alimentarios que alcanzan los niveles de
inocuidad previstos.

Se pueden implementar diferentes enfoques:

-se obtienen datos microbioldgicos (Martins y Leal, 2008), (Swanson y Anderson, 2000),
(Vandevenne y Ribes, 2002), fisicos y/o quimicos relacionados con los peligros
identificados, durante periodos de operacion normal de la planta en produccion; los
muestreos se realizan mediante planes de muestreo adecuados y los datos obtenidos son
sometidos a andlisis estadistico (Codex Alimentarius, 2004, CAC/GL 50/2004),

-se pueden utilizar también encuestas, como por ejemplo para evaluar el entendimiento por
parte de los consumidores de la informacién que figura en una etiqueta. Dichas encuestas
deben ser estadisticamente validas de modo que proporcionen datos exactos para una
correcta interpretacion de resultados.

» Etapa III. Analisis de resultados y documentacion.

Los datos obtenidos en la etapa anterior son analizados con herramientas estadisticas

(Eisenhart, 1943), (Escudero et al., 2014), como histogramas, graficos de puntos, diferentes
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tipos de diagramas de control estadistico de procesos (Diaz et al., 2009), y analisis de
capacidad o aptitud de procesos, entre otras (Gonzalez et al., 2001) (Gonzalez et al., 2006);
de este modo, a partir de los datos recolectados, se obtienen resultados acerca del
comportamiento de los procesos en cuanto a valores promedios y variabilidad de diferentes
parametros (Fermin et al., 2009); dichos resultados son comparados con los estandares
proporcionados por la informacion cientifica o experimental de la etapa de disefio (Halim
etal, 2014), (Halim et al., 2015).

El andlisis comparativo permite determinar si los procesos de elaboracién de alimentos
estan funcionando en coherencia con las especificaciones previamente establecidas (Grigg
y Walls, 1999), (Murphy et al., 2005), cuyo cumplimiento es necesario a fin de obtener
productos inocuos; de este modo los resultados de un proceso de validacion demostraran
que alguna de las siguientes situaciones es la que esta ocurriendo para una medida de
control (o0 combinacién de medidas de control):

-la medida de control es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto si se aplica
debidamente y, por consiguiente, podria implementarse;

-la medida de control no es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto y por
consiguiente no deberia implementarse; en este caso puede que haya que reformular el
producto (Cordova et al., 2011), o los parametros del proceso, o tomar medidas de otro tipo
y volver a implementar el ciclo de la validacion (Ryan, 1989).

Los resultados y analisis de la validacion deben ser debidamente documentados (ISO
22000:2008).

Algunas herramientas estadisticas para la validacion.

e Histograma.
El histograma se basa en la distribucién de frecuencias de los valores que van tomando las
variables asignadas a los parametros de control en un proceso (Valeri, 1993); las
frecuencias son tabuladas y graficadas. La grafica en si proporciona una idea de la
uniformidad en los datos; si se observa una distribucién aproximadamente normal (con 50
0 100 datos) se pueden calcular la media y el desvio estandar. Siendo:

u = meca

o = desvio
se espera que los valores que ira tomando la variable x durante el proceso estaran entre:

X =u =+ 30
Si los limites de especificacion del proceso son:

LSE = limite de especificacion superior; LIE = limite inferior de especificacion;
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se define la Relacion de Capacidad del Proceso (RCP) para limites bilaterales, como:
LSE — LIE
RCP(b) = ———
Y la RCP para limites unilaterales inferior y superior respectivamente, como:
p — LIE

RCP(i) =

LSE—u
RCP(s) =

toméandose el menor valor absoluto de los dos como indicador (Montgomery, 1991).

¢ Graficos de puntos.

Estos graficos tienen por objeto mostrar una medida resumen de un conjunto de datos
(Balzarini et al., 2008), como por ejemplo medias de grupos de datos originados en valores
que va tomando una variable; cada media puede tener asociados segmentos de recta que
representan medidas de variabilidad, como el error estandar y el desvio estandar.

e Diagramas de control y analisis de la capacidad de los procesos.

La capacidad o aptitud de un proceso tiene que ver con su uniformidad (poca variabilidad)
y con medias estadisticas del proceso respecto a resultados preestablecidos y sus limites de
control (Western Electric, 1956), (Montgomery, 1991).

La utilizacion de diagramas de control tiene la ventaja respecto del histograma, de
que permite observar patrones de comportamiento de los datos durante el proceso (Dalgig
etal., 2011), (Nihan y Sundus, 2015), simultaneamente al registro necesario para el analisis
de capacidad (Kotz et al., 2002), (Lin y Shenn, 2005).

Para el andlisis de la capacidad de procesos (Gijo, 2005) se pueden utilizar
diagramas de control tanto para variables como para atributos. Los diagramas de control
para variables sirven para controlar la media del proceso y la variabilidad del mismo
(Srikaeo y Hourigan, 2002), (Srikaeo et al, 2005); para controlar la media suelen utilizarse
los diagramas de medias o de valores individuales, y para controlar la variabilidad, los
diagramas de S o los de control de amplitud (Montgomery, 1991). Para atributos se utilizan
diagramas np (cantidad de defectos), p (proporcion de defectos) y ¢ (nimero de casos por
unidad).

De los diagramas se obtienen también los limites naturales del proceso; a partir de
la comparacion entre éstos ultimos, y los limites de especificacion fijados para la inocuidad

(Niza et al., 2004), se estiman los indices para evaluar la capacidad o aptitud del proceso:
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-Cp para limites bilaterales = RCP(b).
-Cpk para limites unilaterales = minimo entre RCP(i) y RCP(s).
Las recomendaciones para el valor de las Cp y Cpk difieren segin diversos autores, pero

todos coinciden (Alvarez, 2012) en que debe ser mayor que 1 (por lo menos >1.33)

(Fundacion Iberoamericana para la Gestion de la Calidad [FUNDIBEQ)], s.f)).

NDICES DE CAPACIDAD Ewﬁiﬁﬁ:ms Esﬁg‘;ﬁ;{g‘“
Proceso existente 1.33 1.25
Proceso nuevo 1.50 1.45
Parametro critico de proceso existente 1.50 1.45
Parametro critico de proceso nuevo 1.67 1.60

Figura 2.5. Valores recomendados para indices de capacidad de procesos.

Fuente: (Montgomery, 1991).

2.2. Alimentos balanceados obtenidos industrialmente.
2.2.1. Marco regulatorio para la inocuidad.

En la industria de fabricacion de alimentos balanceados también se aplican los
principios de higiene de la alimentacion y el APPCC (Tejedor, 2006), a la vez que existe
reglamentacion especifica para la inocuidad de los alimentos balanceados (FAO, 2000),
(Codex Alimentarius, 2004, CAC/RCP 54-2004). El Parlamento Europeo elabor¢ en el afio
2005 el Reglamento N° 183/2005 de Higiene de los Piensos (Parlamento Europeo, 2005) y
la Organizacion mundial de Sanidad Animal (OIE) en el afio 2010 elabor6 el Codigo
Sanitario para los animales terrestres (Organizacion mundial de Sanidad Animal [OIE],
2010). La Association of American Feed Control Officials (AAFCQO) desarrollé en el afio
2010 un modelo para un Plan Voluntario de HACCP con el fin de proporcionar a las
industrias fabricantes de piensos una herramienta para la aplicacion de los principios del
HACCP (Association of American Feed Controls Official [AAFCO], 2010).

Los productos de la industria de fabricacion de alimentos para animales o alimentos
balanceados (Coma, 2001), tienen como destinatarios dos grupos: los animales criados
para convertirse en alimento de los humanos y los animales de compaiiia 0 mascotas
(Comision Europea [CE], 2004); en el primer caso los alimentos son denominados piensos
y en el segundo, alimento para mascotas, animales de compaiiia o pet-food (Federacion
Europea de Fabricantes de Alimentos para Animales de Compaiiia [FEDIAF], 2010). El

marco legal y técnico de la inocuidad alimentaria es valido para todas las industrias
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elaboradoras de alimentos balanceados, ya sean piensos (FAO y Federacion Internacional

de la Industria de Piensos [IFIF], 2014) o alimentos para mascotas (Hackett y Lappin,

2003), (FDA, 2015, Pet Food). Al igual que con los alimentos para humanos, la mayoria de

los paises del mundo han ido incorporando el APPCC a la industria de elaboracion de

alimentos balanceados (Codex Alimentarius, 2012).

En Argentina se ha direccionado 1a reglamentacion oficial y el material orientativo
de apoyo a las entidades de la cadena alimentaria, a fin de que éstas implementen sistemas
de inocuidad de los alimentos en sus unidades productoras o de servicios (ANMAT, 2011).
Para la inocuidad de alimentos balanceados, se encuentran vigentes las siguientes
resoluciones del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA).
¢ Resolucion 341/2003: obligatoriedad de la habilitacion y el registro en el SENASA de

las personas fisicas o juridicas y/o establecimientos que elaboren, fraccionen,
distribuyan, importen o exporten productos destinados a la alimentacion animal
(SENASA, 2003).

¢ Resolucion 1389/2004: prohibicion del uso de proteinas de origen animal, excepto las
que contienen proteinas lacteas, harinas de pescado, harinas de huevo y harinas de
plumas, para la administracion con fines alimenticios a animales rumiantes (SENASA,
2004).

o Resolucion 656/2006: limitacion de los alcances de la Resolucion N° 341/2003, en
relacion con los requisitos establecidos para las personas fisicas o juridicas que
soliciten su inscripcion ante el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria, Unicamente para las actividades de depdsito y distribucion de
productos destinados a la alimentacion animal que se encuentren en envases cerrados
(SENASA, 2006).

» Resolucion N° 205/2014: aprobacion y obligatoriedad de aplicacion del sistema de
analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) en los establecimientos que
elaboran alimentos, bajo la jurisdiccion del SENASA (SENASA, 2014).

e Resolucion 592/2015: establecimientos habilitados por el SENASA, que elaboren,
distribuyan, comercialicen o almacenen productos respecto de los cuales el SENASA
resulte competente, obligatoriamente deben contar a partir del 1 de enero de 2017, con
un Director Técnico, Asesor Técnico, Responsable Técnico o profesional con otra
denominacién similar, que se encuentre inscripto en el Registro Unico Nacional de
Directores Técnicos Agroalimentarios del SENASA (SENASA, 2015, Res. 592).
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e Resolucion 594/2015: Norma Técnica de Alimentos para Animales de la Repiblica
Argentina (SENASA, 2015, Res. 594).

2.2.2. Fabricacion de alimentos balanceados extruidos.

En la actualidad los animales al igual que los humanos, consumen alimentos
procesados especificos segin los diferentes tipos de consumidores; el SENASA considera
“alimento para animales” a “todo producto, industrializado o no que, consumido por el
animal, sea capaz de contribuir a su nutricion favoreciendo su desarrollo, mantenimiento,
reproduccion y/o productividad o adecuacion a un mejor estado de salud” (SENASA,
2003, Anexo pp. 1). Los alimentos para animales, se pueden clasificar segun el tipo de

elaboracion por la cual se obtienen, en:

Mezclas Productos secos Productos hiimedos
Liquidas Peleteados Enlatados
Refrigerados:
Solidas Extruidos - Embutidos ,
L - Frescos no embutidos

Figura 2.6. Tipos de alimentos para animales.
Fuente: (SENASA, 2003).

El alimento para animales de tipo peleteado, al no estar sometido a un proceso de
coceidn tiene mayor riesgo de presencia de microorganismos, como ocurre en los piensos
para la produccion aviar (Jones, 2011), (Jones y Richardson, 2004), (Maciorowski, 2004).

Para animales de compaiiia (0 mascotas), lo que mas se utiliza actualmente es el
alimento elaborado mediante extrusion, por ser el mas seguro desde las perspectivas de
nutricion e inocuidad (Kahn, 2007, pp. 1893-1895). A su vez, en el proceso de extrusion se
suele utilizar una etapa previa de preacondicionado de las materias primas con el agregado
de agua a temperaturas adecuadas que mejora la calidad de los alimentos para el
consumidor, ya que aumenta la digestibilidad de los mismos (Galarza, 2011), (Tran et al.,
1986, 2008).

En lineas generales, la elaboracion de alimentos balanceados extruidos se realiza en

las siguientes etapas:
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i Recepcion de materias primas —}

S — — — — -}

Operacion de Extrusién |

‘ Operacién de Secado |

Operacion auxiliar de Coating ‘

]
Fraccionado/Envasado ~

I

Figura 2.7. Etapas de fabricacion de alimentos balanceados extruidos.
Fuente: (Rokey, 1999).

Materias primas € Insumos.

Como en toda industria alimentaria, las materias primas no deben tener contaminantes (o
tenerlos en grado menor a limites criticos) para la inocuidad. En el momento de llegar los
lotes a Recepcion de matenas primas de la planta, ya sea a granel o en unidades como
bolsas, bolsones, big-bags, cajas, cisternas, bidones, etc., éstos deben ser muestreados de
manera adecuada segun el tipo de material y severidad de peligros que puedan introducir,
con planes de muestreo basados en las Curvas caracteristicas Operativas (CO) sefialadas en
el Codex Alimentarius (Codex Alimentarius, 2004). A las muestras tomadas se les
practican pruebas de laboratorio para decidir si se ingresan o no las materias primas e
msumos recibidos.
e Materias primas e insumos contaminados con Salmonella (Codex Alimentarius, 2016).
Se muestrean y analizan harinas y aceites de origen animal en las que se exige ausencia de
Salmonella (Kahn, 2007, pp. 152-154), (Hacking et al., 1978), (Maciorowski et al., 2006).

En la industria de fabricacion de alimentos extruidos es de crucial importancia la
realizacion de este analisis (AOAC, 1997, Vol. 1) en aceites y grasas de origen animal
(Wierup, 2013) que seran utilizados en la etapa operativa del Coating, ya que en la misma
se recubren los pellets con aceites de pollo, pescado, grasa vacuna y saborizantes (Amor
et al,, 2015) después de finalizada la etapa de extrusion (coccion); en consecuencia si los
aceites han estado contaminados al momento de la recepcion, al no recibir tratamiento para
muerte térmica durante el proceso (solo son calentados levemente para fluidizarlos y
facilitar la aspersion sobre los pellets) (Medifia, 2002), contaminaran el producto final
(International Fishmeal and Fish Oil Organization [IFFO], 2015).

Un método de analisis para deteccion de Salmonella que estd aceptado por la
Association of Official Analytical Chemist (AOAC) (AOAC, 2013) y que es el que mejor
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responde a las necesidades de muestreo para la aceptacion de materias primas (Astorga,
2008) por su precision y rapidez, es la técnica de Reaccion en Cadena de la Polimerasa
(PCR) (Espinosa, 2007), de aplicacion en muitiples areas del control de alimentos (Whyte
et al., 2002), destacandose también en la implementacion de trazabilidad y deteccion de
origen de proteinas en alimentos (Schifferli, 2014), entre otros usos.

En materias primas de origen vegetal puede haber contaminacion con Salmonella (Del
Pozo et al., 2001), por lo tanto también se toman muestras.
e Materias primas contaminadas con aflatoxinas (Binder, 2007).
Se muestrean y analizan (AOAC, 1997, Vol.2), (Krska y Molinelli, 2009) productos de
origen vegetal como maiz y arrocin, exigiéndose que los niveles de aflatoxinas sean
menores a los limites criticos preestablecidos (Gazzotti et al., 2015), (Kahn, 2007, pp.
2378-2381). A las micotoxinas no las destruye el tratamiento térmico (Gimeno y Martins,
2011), (Martinez et al., 2013) y por este motivo deben ser rechazados los lotes que
sobrepasen los limites permitidos de aflatoxinas (Grupo MERCOSUR, 2002), (CE, 2010),
de lo contrario permaneceran en el producto final (Newberne et al., 1969).
Extrusion.

Durante la operacién de extrusion se cocina el alimento (Cheftel, 2008). En ésta
operacion es importante controlar las temperaturas de coccion y los tiempos de residencia
de los productos, ya que la adecuada combinacion de tiempos, temperaturas y efecto
mecanico sobre la masa del producto, sera la que logre la muerte térmica de los
microorganismos posiblemente presentes (Osaili et al., 2006).

La Figura 2.8 muestra la relacion estudiada entre tiempos y temperaturas para la

muerte térmica de algunos microorganismos.

Figure 1; Thermal Death Yime (TDT) Curve for Common Microrganisms
10000
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" % * Saimonelia
senftenberg
3
.é 100 = E. Coli
g = Listeria
[ Monocytogenes
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Figura 2.8. Titempos y temperaturas para muerte térmica de algunos microorganismos.
Fuente: (AFIA, 2013).
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La extrusora es un equipo que consiste en un cilindro con un tornillo o dos tornillos
(Ukuku et al., 2012) en su interior, y que en el extremo opuesto al de ingreso de la mezcla,
dispone de una matriz que da forma al alimento extruido, con un cortador que lo secciona
en pequefios trozos (Apro et al., 2000), (Nutriking-Tecnologia en alimentos, s.f.). Previo al
ingreso al tornillo o extrusora propiamente dicha, las materias primas pueden ser pre-
acondicionadas mediante mezcla, agregado de agua y agitaciéon en un tanque de pre-
acondicionado (Frame, 1999). La siguiente figura muestra esquematicamente un equipo de

extrusion:

g Silo de almacenamicnto
de mategias primas

Hélice de alimentaciin
de velocidad variable

TS R )

gm0 e Prescondicionadar
=yl

1, . r.-.f.-.-..-,-.-..-—" - _.‘!i, Cuchilias
| = 3 4 2. 0 1_ 5 i. ) ‘ambnr de evtrusion \
_.[ ; “I—L. 'Ir /1 por o
| |

| ] S
L, | | e
L_r-.:-:l-,_,J f—j . .I—‘
.—\f |
|.’ "J— : J -]

Figura 2.9. Esquema de equipo de Extrusion con Pre-acondicionado.
Fuente: (Rokey, 1995).

El equipo extrusor produce un cocinado de la mezcla por efectos de la presion
ejercida dentro de la extrusora y el calefaccionamiento externo (Rokey, 1999). La presion
que ejerce el tornillo obliga al producto a salir por los pequefios orificios de la matriz
(Simmons, 1965). El tiempo de retencion del producto en la extrusora es de 20 segundos
aproximadamente para caudales masicos bajos (hasta 100 kg/h aproximadamente) y
temperaturas superiores a los 130°C-140°C, y de S a 7 segundos para caudales masicos
mayores a 4000 6 5000 kg/h con temperaturas de 150°C-160°C (Riaz, 2001). La
temperatura se eleva muy rapidamente ya que ademas del calefaccionamiento con vapor o
agua caliente en las camisas del cilindro de la extrusora, se producen esfuerzos de corte en
el seno del material extruido, convirtiéndose la energia mecanica en calor (Rokey, 2013) y
resultando asi un proceso H7ST (high temperature in short time); mediante este proceso no
s6lo ocurre la muerte térmica de microorganismos sino también la transformacion de la
estructura interna del alimento, volviéndose de una mayor digestibilidad para los

consumidores (Bouvier, 2001).

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS. Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta,
Pégina 23




“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

Secado

El secado es la operacion que sigue a la extrusion con el fin de reducir la humedad
del producto a niveles que no permita la proliferacion de mohos.

Consiste en atravesar las unidades del producto con corrientes de aire caliente a
temperatura y flujo de aire tales que la humedad tienda a equilibrarse y de éste modo
descender en el producto (Foust et al., 1961), (Singh y Heldman, 1998); el aire debe estar
mucho mas caliente que el producto para quitarle humedad (transferencia de calor y masa),
ademas la operacion debe durar un cierto tiempo (tiempo de retencion o residencia) de
modo que permita el transporte de toda la humedad requerida por las especificaciones del
proceso, desde el producto hacia el aire (Mc Cabe y Smith, 1972).

Existen diferentes tipos de secadores; entre los mas utilizados en la industria
elaboradora de alimentos balanceados, se encuentran los que operan en forma continua
(Orrego, 2003) o semi-continua.

La siguiente figura muestra esquematicamente el equipo de secado de funcionamiento

continuo tipo tinel:

Alimentacion > Fmos
Cimara de secado
U Producto hamedo Producto seco

Figura 2.10. Esquema de Secador continuo de
aire caliente a presion atmosférica.
Fuente: (Orrego, 2003).

Se controla la humedad del producto a la salida del proceso de secado,
principalmente si los caudales mdsicos son muy variados o si los procesos tienen mucha
dependencia por parte del manejo de los operadores, al no encontrarse automatizados o

parcialmente automatizados los equipos.
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Coating

A la salida de la secadora, los pellets son trasladados a un equipo de recubrimiento
o Coating. Sobre la superficie de los pellets se depositan, mediante un sistema de spray,
diferentes aceites y saborizantes (Frame, 1999).

El tipo de equipo mas utilizado es el sistema de tambor (Brennan et al., 1998). El
proceso puede ser continuo o discontinuo, aunque el proceso continuo es el mas comun, ya
que recepta el flujo continuo de producto proveniente de las etapas de extrusion y secado
(Moore, 1999).

El sistema consiste en:

e un tambor que gira y dentro del cual caen los pellets para ser recubiertos a medida que
van desde la entrada a la salida del tambor;

¢ un tanque de aceite caliente con una bomba para dosificar el aceite a través de boquillas
de pulverizacion;

e un dispositivo de alimentacion que dosifica los alimentos a fin de lograr un
recubrimiento uniforme.
Las temperaturas del aceite en el tanque calefaccionador alcanzan de 60°C a 65°C, por

lo que los insumos para Coating necesitan un estricto control microbiologico (Davies y

Wray, 1997) ya que no son sometidos a tratamiento para muerte térmica de

microorganismos, y en cambio si lo estan los alimentos que recubren, pudiendo los

primeros contaminar a €stos ultimos.

2.2.3. Desempefio y prospeccion en la economia regional, de la agroindustria de
alimentos balanceados en Argentina.

La industria de elaboracion de alimentos balanceados en la Argentina ha crecido en
los ultimos afios y tiene una demanda sostenida de sus productos. Desde el afio 2008 al
2013 la demanda fue de 10 millones de TN a 14,5 millones de TN por parte de las distintas
producciones pecuarias; durante 2010 la industria de alimentos balanceados facturd
alrededor de 10.500 millones de pesos, de los cuales aproximadamente $7.000 millones se
debieron a alimentacion para animales de produccion y $3.500 millones correspondieron a
alimentos para mascotas (Camara Argentina de Empresas de Nutricion Animal [CAENA],
2013).

Dentro de las cadenas de produccion, la de alimentos balanceados se encuadra en la
cadena del maiz; el maiz posee innumerables posibilidades de transformacion en productos

alimentarios de consumo humano y animal, ademas de usos no alimentarios como los
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biocombustibles y los bioplasticos. Para la produccion de alimentos balanceados el maiz es
una materia prima basica, y las posibilidades de la Argentina como productora del mismo
(Bocchetto et al., 2013) aseguran la provision de dicha materia prima, siendo factible desde
este punto de vista satisfacer la demanda creciente de alimentos balanceados.

La demanda ha exigido a la industria la adecuacién de sus procesos productivos,
realizando fuertes inversiones para aumentar la produccion y mejorar la calidad de los
productos de todo tipo: alimentos balanceados completos, premezclas, concentrados
proteicos y aditivos.

Las inversiones son muy variadas, desde ampliaciones y actualizaciones de lineas
existentes a la construccion de nuevas plantas industriales y galpones de almacenaje,
compra de méviles para transporte de productos (CAENA, 2013), mejora de laboratorios,
implementacion de sistemas de calidad, inocuidad y trazabilidad en un marco de mejora
general de la industria agroalimentaria (Matteoda, 2010). Desde los organismos
gubernamentales y entidades no oficiales se promueve la innovacion y actualizacion
tecnoldgica para lograr calidad en los productos de la agroindustria (Ministerio de

Agricultura, Ganaderia y Pesca, 2014).

Industrias de Piensos.

e El Grupo Pilar comenzd en 2012 la ampliacion de la capacidad productiva de sus
plantas de piensos ubicadas en las ciudades de Pilar, General Deheza (Cérdoba) y en
Trenque Lauquen (Buenos Aires).

e PellFood en Cordoba inauguré una fabrica elaboradora de pellets de alfalfa, con
capacidad de produccién de 3.000 toneladas mensuales, permitiendo duplicar la
capacidad actual de elaboracion de éste producto, PellFood se ha convertido en el
mayor productor latinoamericano de alfalfa en pellets.

e En las provincias de Entre Rios, Santa Fé, Buenos Aires y Salta también se ha
mejorado la produccion y se han ampliado instalaciones para la fabricacion de piensos.

La prospeccion de este sector de la agroindustria es que no s6lo la Argentina estaria en

condiciones de sustituir importaciones, sino que ademas seria posible exportar a Chile,

Uruguay, Paraguay y al sur de Brasil (CAENA, 2013).

Industria de pet-food.

En los ultimos afios el sector de alimentos para mascotas ha tenido un gran auge
econdmico (Negocios y Pymes [NyP], s.f.). Se han realizado inversiones econémicas en

inovacion y aumento de capacidad productiva.
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Desde hace aproximadamente quince afios al dia de hoy, la industria nacional de

alimentos balanceados para animales domésticos ha crecido casi un 200 %; hoy en dia

existe mas cantidad neta de empresas dedicadas a este rubro, al mismo tiempo que se

brinda una mayor variedad de productos atendiendo a diferentes segmentos del mercado.

Nestlé Purina incorporé una nueva linea de produccion de alimentos secos para perros
y gatos incrementando en un 50% la capacidad productiva de la planta, a la vez que
genero nuevos puestos de trabajo; sumoé nuevas tecnologias, aumentd la capacidad de
almacenaje de materias primas y de molienda y mezclado de granos e ingredientes;
construy6 un centro de entrenamiento y capacitacion y amplio la planta de tratamiento
de efluentes.

Royal Canin invirtié en mejora de calidad y seguridad alimentaria de sus productos;
ademads aumento su capacidad productiva para poder responder a la creciente demanda
del mercado local y del latinoamericano, generd nuevos puestos de trabajo ¢
incrementd su capital humano calificado. Actualmente abastece a once paises de la
region.

El Grupo Pilar realizd una ampliacion de la capacidad productiva de su planta de
alimento para mascotas en Pilar, Bs. As.

Molinos Tassara incorpor6é una linea de produccion de alimento para mascotas de
8TN/H de ultima tecnologia, extendiendo la automatizacion.

El Grupo Bongiovanni en Guatimozin (Cérdoba), termind de montar una nueva planta

de extrusion para produccion de Petfood.

Es evidente que la agroindustria de los alimentos balanceados, en particular de pet-food,

esta pasando por un momento de crecimiento y gran impulso; las inversiones se suceden

confiando y apostando plenamente al futuro de esta rama de la agroindustria, aumentando a

su vez las ofertas de financiacion especifica para atender a las necesidades del sector y para

sostener su crecimiento y mejora continua.
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CAPITULO 3
SITUACION ACTUAL DE LA ORGANIZACION

3.1. ldentificacion de la organizacion en estudio.

La planta de elaboracion de alimentos balanceados en que fue implementado el
modelo de validacion del sistema HACCP propuesto por el presente trabajo de tesis, es
ALICAN S.A. ubicada en el parque industrial de la poblacion de Alcira Gigena, sobre la
Ruta Nacional N° 36 - Km 647.5, 160 km al sur de la ciudad de Cdrdoba, provincia de
Cordoba.

ALICAN S.A. es una industria agroalimentaria dedicada a la producciéon de
alimento balanceado para pequefios animales o mascotas. Su produccion anual es de

aproximadamente entre 22000 a 25000 TN/afio.

3.2. Productos y etapas de fabricacion.
3.2.1. Productos.

El producto es alimento balanceado completo, cocido por extrusion, de alta
digestibilidad, elaborado a partir de los requerimientos alimenticios de perros y gatos de
todas las edades, desde cachorros hasta adultos. Se elaboran ademas suplementos
nutricionales extruidos, uno que ayuda a los caninos en el tratamiento de procesos
inflamatorios de las articulaciones y un segundo que sirve como suplemento vitaminico
mineral completo (ALICAN S.A., 2015). En la siguiente figura se listan las diferentes

marcas y tipos de productos:
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Nombre Especie destino Calidad

SIEGER CACHORRO EXP.

SIEGER ADULTO EXP.

SIEGER CRIADORES EXP.

SIEGER COMPETENCIA EXP.

SIEGER CRIADORES

SIEGER CRIANZA

SIEGER CACHORRO SUPER PREMIUM

SIEGER ADULTO SUPER PREMIUM PERROS

SIEGER COMPETENCIA SUPER PREMIUM
SUPER PREMIUM

[SlEGER ULTRA VITA PLUS

SIEGER ULTRA OSTEOARTICULAR

SIEGER ADULTO SUPER PREMIUM (M.P.)

SIEGER CACHORROS SUPER PREMIUM (M.P.)

lfTEGER LIGHT

FEGER ULTRA MUSH PUPPYS

SIEGER KATZE IN/OUTDOOR

SIEGER KATE INDOOR GATOS

IEGER KATZE CACHORROS

MAXXIUM ADULTO
PERROS

MAXXIUM CACHORRO PREMIUM

SIETE VIDAS GATOS GATOS

GOOSTER PETS ADULTO (C/A)

AGILITY ADULTO

GOOSTER PETS CRIADORES (MARRON) PERROS MEDIUM

GOOSTER PETS CRIADORES (AMARILLO)

GOOSTER PETS ADULTO (P/A) y CACHORROS

DM2 CARNE Y DM2 POLLO PERROS
ESTANDAR

GATO PESCADO GATOS

Figura 3.1. Productos de ALICAN S.A,
Fuente: (ALICAN S A, 2015).
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3.2.2. Etapas de fabricacion.

Recepcion de las materias primas.

Para las materias primas a granel se realizan muestreos y andlisis antes de la descarga de
las mismas. Las materias primas envasadas y los insumos ingresan a depoésito hasta la
obtencion de los resultados del control de calidad (ALICAN S.A, 2015).

El encargado de recepcion verifica certificados y hace la inspeccion fisica; seguidamente el
encargado de laboratorio realiza el muestreo de las materias primas e insumos para luego
analizarlos a fin de evaluar contaminacion con Salmonella y Aflatoxinas, y parametros de
calidad.

Proceso de elaboracion.

Los diagramas de flujo de los procesos involucrados en la fabricacion del alimento

balanceado, se muestran en la siguiente figura:
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Camara

=

Carvara de
frio

i

Tanque Engrase
Follo

Ac de

Contenedor
Acette Pescado
Crudo-Desaodor.

Tanque Engrase
dqeu Graga

Tanque Engrase
Saborizante

ENFRIADORA | !
{Cinta salida ) y

Fraccionadora

T =t =
envasado ol d

Cinta Fansporte || Cinta fransporte
paratrasiado para frasiado

L |

Figura 3.2. Diagrama de flujo del proceso de elaboracion de alimento balanceado
en la planta de ALICAN S.A.

Fuente: (ALICAN S.A., 2015).
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Descripcion del proceso:

e Silos exteriores y harinas.

De los silos, los cereales (maiz, arrocin, afrechillo de trigo y pellet de soja) son derivados
por medio de transportadores sin fin y noria a un molino a martillo donde se efectua la
molienda primaria. Cada materia prima molida es enviada a tolvas. Paralelamente a éste
proceso las harinas de origen animal son incorporadas por medio de un soplador.

Cada una de estas materias primas es pesada en balanzas segun lo programado en un PLC
(controlador l6gico programable) acorde a formula correspondiente al producto a elaborar,
y se integran en una mezcladora de cintas. Los microingredientes (gluten por ejemplo) se
descargan manualmente en tolvas desde donde son transportadas a las balanzas del sector
de Premezcla.

o Premezclas.

En el sector de Premezcla, mediante PLC se programan las cantidades de materia prima y
los tiempos de mezclado. Al finalizar pasan a un segundo molino antes de continuar hacia
la extrusora (ALICAN S.A ., 2015).

e Extrusion.

Para la extrusion se utiliza el equipo FERRAZ® E-240-R potencia 300 HP (Ferraz, 2013).
Caldera: marca Gonella®, modelo S-2/10 (Gonella, 2011).

El conjunto de extrusion estd formado por el preacondicionador y la extrusora propiamente
dicha. En el preacondicionador las materias primas son mezcladas con agua, y agitadas
lentamente durante un tiempo preestablecido a una temperatura aproximada de 70°C. La
extrusora es de monotornillo y tiene una capacidad de produccion de hasta 10 TN/h; posee
cinco camisas calefaccionables con vapor y/o agua, y también cuenta con la posibilidad de
myectar vapor en el producto procesado. Las temperaturas que se alcanzan en la zona de
coccidn son de 145°C a 165°C. El tiempo de retencion en la extrusora es de 7,6 segundos
(ver Anexo V en “Anexos”). Al salir de la extrusora el producto intermedio es conducido
mediante aspiracion hacia un equipo secador / enfriador continuo.

e Secado.

Se utiliza el equipo GEELEN-COUNTERFLOW® (Geelen-Counterflow, 2011).

Quemador marca Maxon®, modelo OVENPACK-400 (Maxon, 1996).

El producto ingresa a la seccion de secado donde es atravesado por una corriente de aire

caliente a una temperatura de entrada de aproximadamente 95°C a 115°C, segln los
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caudales masicos en el producto intermedio. El producto permanece en la secadora 30
minutos y sale con una humedad entre 6% a 9%.

o Coating.

Posteriormente pasa a la etapa de Coating, donde cae primeramente a una camara para el
rociado con aceites y grasa vacuna. A continuacion el producto es elevado mediante rosca
transportadora que facilita el mezclado, y conducido a un tambor rotatorio en el cual se
realiza el agregado del saborizante por aspersion.

¢ Enfriado.

Luego el producto ingresa a [a seccion de enfriado del equipo secador / enfriador continuo.
La temperatura de ingreso del producto al enfriador esta comprendida entre 55°C y 60°C,
saliendo de éste en un rango entre 30°C y 45°C. El tiempo de retencion dentro del enfriador
es de 15 minutos.

e Fraccionado y Envasado.

A la salida del enfriador el producto es transportado mediante un elevador de cangilones
(noria) al sector de Fraccionado, donde se almacena en tolvas de acondicionamiento para
estabilizar la temperatura y humedad del producto terminado antes de su embolsado en las
correspondientes presentaciones.

Para el envasado se utilizan las envasadoras:

-Fraccionado chico (bolsas de 1,5 kg y 3 kg): ENVAMEC™ RT 350.

-Envasado grande (bolsas de 15 kg y 20 kg): OMNISTAR BAGGER”.

3.3. Normativa certificada y documentacion existente en la organizacion, que avalan

la implementacion de acciones para la inocuidad.

El siguiente listado muestra las normas y procedimientos que la organizacion ya ha

gestionado.

e Norma de gestion de la calidad ISO 9001:2008.

o Implementacion de los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento
(POES).

¢ Norma de buenas practicas de manufactura (BPM) IRAM-NM 324:2010.

La organizacion dispone del Manual de Calidad correspondiente a la certificacion de la

norma ISO 9001:2008, en que se encuentran documentadas las descripciones de productos

y procesos; por referencias cruzadas entre normas de calidad y normas de inocuidad
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alimentaria (ISO 22000:2008), dicho sistema documental es compatible con el del sistema
de APPCC.

Ademas la organizacion ha iniciado la implementacion del sistema HAACCP con la
formacién del equipo responsable; parte de la documentacion que ha elaborado el equipo y
que es a partir de 1a cual se pondra en practica el modelo de validacion de sistema HACCP
propuesto en el presente trabajo, es la siguiente:

e diagramas de flujo y revision in situ;
¢ andlisis de peligros;

o plan HACCP.
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CAPITULO 4
PLANIFICACION DE LAS ACTIVIDADES PARA VALIDACION DEL APPCC
EN PLANTA ELABORADORA DE ALIMENTO BALANCEADO

4.1. Objetivos especificos.
e Disefiar un modelo de procedimiento de validacioén del APPCC.

« Disefiar el plan de accién para la validacion de las medidas de control.

4.2. Metodologia.

Principio: a partir de politicas de inocuidad asumidas por la alta direccion, la organizacion

planifica y desarrolla actividades a fin de alcanzar el objetivo de obtener productos

alimentarios inocuos (Polledo, 2002); las actividades planificadas para los PCC constan en
el plan HACCP (ISO 22000:2008). La responsabilidad de la planificacién recae en el

Equipo HACCP (IRAM-NM 323:2010) y el cumplimiento de las actividades planificadas

también, siendo el objetivo de inocuidad alcanzable si dichas actividades estan fundadas

sobre medidas de control validadas.

Materiales:

-formatos de planillas de registros de parametros en Produccion y de datos de Laboratorio

ya existentes (ALICAN S.A, 2015);

-Analisis de Peligros revisado;

-plan HACCP modificado (ver Anexo VI en “Anexos”);

-procedimiento de Devoluciéon de Materias Primas e Insumos y Manual de

Especificaciones Técnicas de Materias Primas e Insumos (ver Anexo VIII en “Anexos”);

-Normas 1SO 22000:2008 ¢ IRAM-NM 323:2010;

-CAC/GL 69-2008. Directrices para la validacion de medidas de control de la inocuidad de

los alimentos (Codex Alimentarius, 2008);

-Compliance Guideline HACCP Systems Validation. Food Safety and Inspection Service

(FSIS, 2015).

Procedimiento:

1) se relevaron los procesos de produccion, el equipamiento utilizado, los servicios
auxiliares y las areas de Produccion; se relevaron las técnicas de laboratorio y el
Laboratorio;

2) en base a las observaciones realizadas se sugirié al equipo HACCP agregar el control

microbioldgico por posible presencia de Salmonella en los aceites, grasas y
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saborizantes para Coating a partir del argamento de que dichos materiales no son
sometidos durante el proceso productivo a temperaturas suficientemente altas como
para lograr la muerte térmica de los microorganismos y sin embargo recubren al
producto terminado que si ha sido sometido a un proceso H7S7, por lo tanto éste seria
el peligro bioldgico a controlar en el punto critico de control en Recepcion de materias
primas (ésta modificacién fue incorporada al Plan HACCP, ver Anexo VI en
“Anexos”);

en base a calculos sobre disefio de la extrusora y observacién de caudales masicos con
los que opera la misma, se determinaron el tiempo de residencia en la extrusora (ver
Anexo V en “Anexos”) y los rangos de temperaturas para los limites criticos en el PCC
de la etapa de extrusion (ésta modificacion fue incorporada al Plan HACCP);

se disefid un modelo de procedimiento de Validacion;

se elabord el plan de accion para la Validacion de las medidas de control de peligros

para la inocuidad de los alimentos.

4.3. Resultados preliminares.
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4.3.1. Modelo de Procedimiento de Validacion del APPCC.

ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION i‘ N N°:
DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL o
BALANCEADO SISTEMA HACCP Hoja No 1ded.
CONTENIDO.
1. Objeto.
2. Alcance.
3. Normas de referencia.
4. Definiciones.
5. Responsabilidades.
6. Descripcion.
7. Registros, Documentacion y Anexos.
Copia N° Asignada a: Fecha
Redacté Reviso Aprobé

REVISIONES DEL DOCUMENTO.

Revisién namero Fecha

Modificacion

1. Objeto.

Validar las medidas de control del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de

Control (APPCC-HACCP).

2. Alcance.

Las medidas de control de peligros en los puntos criticos de control (PCC) definidos en el

plan HACCP.

3. Normas de referencia.

Descripcién Identificacién
Norma NM ISO 22000:2008 ftem 8.2
Norma NM 323:2010 Item3.4.11
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ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION ‘; N -
DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL Fokna:
BALANCEADO SISTEMA HACCP Hoja N°2 de 4.

4. Definiciones.

Inocuidad de los alimentos: concepto que implica que los alimentos no causaran dafio al

consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.
Limite critico: criterio que diferencia la aceptabilidad de la inaceptabilidad.

Medida de control: acciéon o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un

peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.
Paso: punto, procedimiento, operacion o etapa en la cadena de procesado o elaboracion de
un alimento, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente bioldgico, quimico o fisico

presente en un alimento, o la condicién en que éste se halla, que puede ocasionar un efecto
adverso para la salud.

Plan HACCP: documento preparado de acuerdo con los principios del sistema HACCP,
especifico para el segmento considerado de 1a cadena alimentaria.

Punto critico de control (PCC): etapa en la que se aplica un control, y es esencial para
prevenir, reducir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para
reducirlo a un nivel aceptable.

Validacidn: obtencion de evidencia de que las medidas de control gestionadas por el plan
HACCP son capaces de ser eficaces.

5. Responsabilidades:

Descripcion Responsable
Disponer las planillas para el registro de datos en cada paso de los PCC. Lider equipo HACCP
. . . Encargado de Laboratorio y
Registrar los datos en cada paso, durante tiempo previstos. Encareado de Produccion
Procesar datos, elaborar conclusiones, presentar informes. Lider Equipo HACCP
Elaborar y distribuir informe de reunion del equipo HACCP. Lider Equipo HACCP

6. Descripcion.

Antes de la implementacion de las medidas de control incluidas en el plan HACCP vy
después de cualquier cambio en el mismo, la organizacién debe validar que las medidas de
control seleccionadas son capaces de alcanzar el control pretendido de los peligros

relacionados con la inocuidad de los alimentos.
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ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION  |® ™"
DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL F::}‘;‘?“ :
BALANCEADO SISTEMA HACCP .
HojaN° 3 de 4.

6.1. Planificacion.
El equipo HACCP debe confeccionar o revisar segin corresponda, el plan de accién para

la_validacién; se inscribira el plan de accion en la hoja de trabajo correspondiente (ver

Anexo I en “Anexos”).

Los contentdos del campo “Validacion™ se detallan a continuacion.

e “Por pardametros establecidos en reglamentacion y documentacion oficial cientifica’:
referencias de la informacion cientifica que aporta los principios tedricos de la ciencia
aplicados a los procesos y métodos, articulos de revistas revisadas por pares,
reglamentaciones y documentacion oficial, y en general informacion que demuestre
que las medidas de control aplicadas a los procesos pueden prevenir, reducir o eliminar
los peligros.

e “Por datos obtenidos del proceso productivo en operacion normal”: tanto para
Laboratorio como para Produccion se debe indicar la forma de obtencion de los datos,
es decir las frecuencias y periodo de tiempo de recoleccion de los datos, métodos y
acciones utilizados en la toma de datos, y responsables.

En el campo “Registros” se deben referir los mismos segin corresponda.

6.2. Realizacion.

1) Recolectar los datos segtin lo indicado en el plan de accion para la validacion en el item

“Por datos obtenidos del proceso productivo en operacion normal”. Registrar los datos en

las planillas correspondientes (ver Anexo Il en “Anexos”).

2) Una vez finalizado el periodo de recoleccion de datos, analizar los datos tomados en

Produccién y seleccionar el producto de mayor volumen de produccion, ya que es

representativo de la exposicion publica que tiene la totalidad de los productos fabricados; a

continuacion se deben identificar los datos correspondientes al caudal masico con el que se

haya operado mas tiempo. Los datos seleccionados corresponden entonces al producto
seleccionado y al caudal masico elegido.

3) Los datos registrados en Laboratorio y los seleccionados de los registros de Produccion

reciben el tratamiento estadistico mediante el software elegido por el equipo HACCP.

Se debe obtener la informacion que se detalla a continuacion.
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ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION [P N°
DE LAS MEDIDAS DE CONTROL DEL S
BALANCEADO SISTEMA HACCP HojaN°4 de 4.
e Enlos PCC de Laboratorio:

-para atributos: listado de datos, diagrama de control np para cantidad de muestras
contaminadas y documentacion de Procedimiento de Devolucion de Materias Primas e
Insumos correspondiente a los defectuosos hallados (ver Anexo VIII en “Anexos™);
-para variables: listado de datos, medidas resumen y prueba de normalidad. Si hay
normalidad se grafican diagrama de control de amplitud movil, diagrama de control
para unidades individuales e indice de capacidad (datos tomados en laboratorio
provenientes del proceso); si no hay normalidad se realiza grafico de puntos para
grupos de datos.

En los PCC de Produccion: listado de datos, medidas resumen, prueba de normalidad,
diagrama de control de amplitud moévil, diagrama de control para unidades individuales

e indice de capacidad del proceso.

4) La informacion debe ser registrada en los formularios correspondientes (ver Anexo III

en

“Anexos”).

6.3. Evaluacién: analizar los resultados y determinar si las medidas seleccionadas para el

control de peligros, son eficaces para la obtencién de productos alimentarios inocuos.

Registrar en el formulario de resumen de resultados y evaluacién (ver Anexo IV en
“Anexos”).

6.4. Informacién: informar los resultados en reunién con el equipo HACCP.

7. Registros, Documentaciéon y Anexos.

. e Identificacién en

Registros / Documentacion “Anexos”
Hoja de trabajo para el plan de accion para la validacion. ANEXO 1
Planillas para registro de datos de cada PCC, en Laboratorio y Produccion. ANEXO1I
Formulario para registro de los datos de cada PCC, procesados estadisticamente. ANEXO 11
Formulario para resumen de resultados de los indicadores y evaluacion. ANEXO IV
Procedimientio de Devolucion de Materias Primas e Insumos y ANEXO VIII
Manual de Especificaciones Técnicas de Materias Primas e Insumos.
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4.3.2. Plan de accion para la validacion.

[ICMSF], 1986).

-Salmonella Control

3 Parametros VALIDACION Respon- Registros y Documentaciéon
8 operacionales sable
2 Criticos ¥
% Peligros Por pardmetros Por datos obtenidos del Para todos los | Para datos y
= LIMITES  |establecidos en proceso productivo en datos en resultados del
=2 reglamentacion y operacion normal, durante Laboratorio y/o |tratamiento
s CRITICOS  |documentacién oficial o [4 semanas. Produccion estadistico
o cientifica.
&)
R
(Craimico; Limite aceptable |-Reglamento UE N° 1)Qué se analiza' muestras -Formulario
Aflatoxinas en |toxicoldgicamente {165/2010 (CE, 2010). de mat. primas ingresadas. -Formulario Nel,
maiz y arrocin | concentracion en 2)Dénde Laboratorio. Nel, ANEXO IIL
materias primas de |-Resolucion GMC N° 3)Cémo: Técnica de ANEXOIL
aflatoxinas < 10 {25/02. Limites maximos de |Aflatest- Vicam (validada) -Formulano
ppb. Aflatoxinas (Grupo 4)Frecuencia: ante cada Nel,
MERCOSUR 2002). ingreso de nuevo lote de ANEXO IV
materia prma.
-Mycotoxin Handbook §)Quién: Enc. De
(United States Departament || _sboratorio.
of Agriculture {USDA}
Grain Inspection, Packers
and Stockyards
Administration [GIPSA]
and Federal Grain
Inspection Service [FGIS],
2015).
-Official Method AOAC
2 (Vol.2, Ch. 49, pp. 5-6)
8 (AOAC, 1997, Vol. 2).
=
»
'E -Occurrence of mycotoxins
2 in extruded commercial
E dog food, Animal Feed
E_ Science and Technology
§ (Gazzotti et al., 2015).
@
= -Determination of
E aflatoxins in domestic pet
': foods (dog and cat) using
g immunoaffinity cohunn
& and HPLC. Animal Feed
2 Science and Technology
~ (Sharma y Mérquez, 2001).
Biologico: Limite aceptable |-Official Method ACAC  [1)Qué se analiza: muestras
presencia de microbiologicame [(Vol 1, Ch. 17, pp. 64-71) |de insumos para Coating -Formulario -Formulario
Salmonellaen |nte: ausencia de |(AOAC, 1997, Vol.1). ingresados. Ne2, Ne2,
insumos para e} |{Salmonella. 2)Dénde: Laboratorio. ANEXOII ANEXO III
Coating -Official Method AOAC  [3)Cémeo: Técnica de PCR
(Method 2013.09)(AOAC, |(Reaccion en Cadena de la -Formulario
2013). Polimerasa). Nel,
4)Frecuencia: ante cada ANEXO IV
-Bacteriological Analytical |ingreso de nuevo lote de
Manual (BAM) (FDA, materia prima. -Procedimiento
2015). 8)Quién: Enc. de de Devolucion
Laboratorio. de Materias
-Micro Organisms in Food Primas e
2. Sampling for Insumos y
microbiological analysis: Manual de
Principles an Specif Especificaciones
Applications (International Técnicas de
Commision on Materias Primas
Microbiological e Insumos,
Specifications for Foods ANEXO VIHI
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Guidelines (AFIA, 2010).

-Pet food safety best
practices for dry pet food
and ingredient
manufacturers (AFIA,
2013).

-Hallazgo de Salmonella
Westhampton en aceite de
pescado. Laboratorio
Regional Mar del Plata del

por lote de produccion.
5)Quién: Encargado de
Laboratorio

SENASA (Amor et al.,
2015).
-Salmonella in Feed
(Wierup, 2013).
Bioldgicos: Muerte térmica de [-Operational characteristics [1)Qué se releva: -Formulario -Formulario
Sobrevivencia |microorganismos |of the co-rotating twin- temperatura de zona de N°3, N°3,
de mediante screw extruder (Frame, coccidn en Extrusora. ANEXO IL ANEXO 1L
£ |microorganismo temperaturas en  [1999). 2)Dénde: Produccion.
2 |s por inadecuada|extrusion: 3)Cémo: lectura de -Formulario
g extrusion. T=155°C £ 5°C |-Validation of thermal temperaturas de los cinco N1,
4] (zona de coccion), [process control for the sensores, en visor de la ANEXO V.
& assurance of food safety.  extrusors.
Z Food Control (Leaper y 4)Frecuencia: una vez por
8 Richardson, 1999). hora
-* 5)Quién: Encargado del
-Control efectivo del tumo de Produceion
proceso (Chessari y (Extrusorista)
Sellahewa, 2001).
Biologico: Parametros en -Perry, R. (1999). Perry’s  |1)Qué se releva: Humedad
Incorrecto secado. Chemical Engineers' de Producto terminado. -Fonnulario ~-Formulario
1secado que Humedad <10%. [Handbook. Seventh 2)Dénde: Sala de control N° 4, Ne4,
g |favorezca Edition, sec. 5, pp. 570-573 |de humedad (Produccién). ANEXO 0. ANEXO IL
2 |proliferacion de (Perry y Green, 1999). 3)Comeo: Determinacion de
&, |hongos en el humedad mediante -Formulario
fo"i producto. -Introduccién a la termobalanza. Nel,
Z| ingenieria de los alimentos |4)Frecuencia: Cada 1 hora ANEXO V.
8 (Singh y Heldman, 1998).  [5)Quién: Responsable
-4 Engrase (Coating).
-Operaciones basicas de la
ingenieria quimica (Mc
Cabe y Smith, 1972).
Biolégico: Actividad del -Microbiologia Moderna de |1)Qué se releva: Actividad
o (Contaminacion [(agua: los Alimentos (Jay et al., |del agua en producto -Formulario -Formulario
T |eon Aw < 0.65, 2003). terminado durante N°s, N°§5,
@ |microorganismo Envasado. ANEXO IL ANEXO IIL.
E‘ s debidoa -Andlisis de alimentos. 2)Dénde: Laboratorio.
& incremento de Meétodos analiticos y de 3)Coémo: De acuerdo a
s actividad acuosa control de calidad (Lees, [‘Manual de Técnicas de -Formulario
gl |en producto 1982). Analisis™. Nel,
g termmado. 4)Frecuencia: Un analisis ANEXO IV.
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CAPITULO S

IMPLEMENTACION DE MODELO PARA LA VALIDACION DE LAS MEDIDAS

DE CONTROL DEL SISTEMA DE APPCC

5.1 Introduccion:

Se describe en esta seccion la implementacion del plan de accion para la validacion

(propuesto en la seccion anterior) en la planta de ALICAN S A., a partir de la etapa de

recoleccion de datos en adelante. La descripcion se hace por separado para cada uno de los

puntos criticos de control. Se seiiala el lugar en que fueron tomados los datos (Laboratorio

o Produccidn) ya que los datos seran procesados todos (Laboratorio) o una seleccion de los

mismos (Produccion).
Periodo de recoleccion de datos: 07-01-2016 al 02-02-2016.

Tratamiento estadistico: software Infostat™ (Di Rienzo et al., 2008).

Criterios de evaluacion de las medidas de control de peligros:

Atributo/Variable Criterio de evaluacién

Contrastacion de documentacion de rechazo de defectuosos versus

Atributos diagrama de control de cantidad de defectuosos.

Distribucion no normal | Grafico de Puntos con medias de grupos de datos e intervalos de

Variables desvios estandares por debajo del limite critico.

Distribucion normal Indices de capacidad de proceso Cp > 1.50 y Cpk = 1.45 (Montgomery,
1991) para datos relevados en Produccién o con identificacion
originada en Produccién. Se toman parametros de seguridad por

tratarse de una industria alimentaria.

5.2. Objetivos especificos.

Realizar la toma de datos/relevamiento de datos, en cada uno de los cuatro puntos
criticos de control (PCC), segiun lo especificado en el plan de accion para la
validacion.

Seleccionar el producto representativo.

Procesar estadisticamente los datos obtenidos.

Presentar los resultados en forma de resumen y hacer la evaluacion.

5.3. Metodologia.
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5.3.1. PCC N°I: Aflatoxinas y Salmonella en Recepcion de Materias Primas e Insumos.
En éste PCC tanto para Aflatoxinas como para Sa/monella se tomaron muestras
solamente de los materiales sefialados en los parrafos que siguen, acorde a las practicas que
en la planta se desarrollaban en operacién normal durante el periodo de tiempo en que se
realizo la recoleccion de los datos; el caso del material analizado por posible presencia de
Salmonella, no es un insumo para el Coating pero muestra de igual modo como se puede
utilizar el modelo de validacion propuesto en el presente trabajo para evidenciar el control

de peligros por Salmonella en materias primas € insumos.

Figura 5.1. Muestras para analisis de Aflatoxinas (en Maiz grano sedimentado 7%)
y Salinonella (en Harina de visceras).

AFLATOXINAS.

Muestreo: en Recepcion de materias primas.

Lugar de obtencion datos: Laboratorio.

Material analizado: maiz grano sedimentado 7%.

Frecuencia: todas las muestras ingresadas.

Técnica utilizada en la obtencidn de datos: Aflatest.

Descripcion general: la toxina se separa de la matriz en una columna de inmunoafinidad.
Luego se eluye de la columna haciendo pasar a través de la misma metanol calidad HPLC
(cromatografia liquida de alta perfomance). Se agrega un reactivo (revelador) para resaltar
la fluorescencia de la toxina. Se lee la concentracion de la toxina, en el fluorometro a la
longitud de onda apropiada.

Material y equipamiento:

~fluorémetro VICAM® V1 Serie 4;

-licuadora;

-vaso plastico;
-probeta de 50 ml;

-jeringa de vidrio graduado en 10 mi;
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-columnas de inmunoafinidad especificas para aflatoxinas totales;

-cubeta descartable;

-embudos;

-papel de filtro especifico para Aflatest”;

-papel de filtro, tipo S&S, 180mm;

-set de jeringas de vidrio graduadas de 10 ml y bombas de presion;

-pipetas descartables de 1 ml;

-pipetas de 10 ml;

-dispenser de 50 ml (rango de medicion de 0-3 ml).

Reactivos:

~cloruro de sodio;

-solucion de metanol al 80% (800 ml de metanol y 200 ml de agua desmineralizada);

-metanol de cahdad HPLC;

-agua desmineralizada;

-solucion reveladora para Aflatest® (1 ml de revelador para aflatoxinas y 9 ml de agua

desmineralizada). La solucion se prepara diariamente.

Procedimiento:

e Preparacion de las muestras:

1) se pesaron 5 g de cloruro de sodio y 50 g de muestra molida; se colocé en el jarro de la
licuadora y se agregaron 100 ml de solucidn de metanol al 80%;

2) setapo el jarro y licud durante un minuto a maxima velocidad,

3) se removio el jarro y filtré el contenido con papel de filtro de 180 mm; se recogio el
filtrado en un vaso plastico limpio.

e Preparacién de las diluciones:

1) se midieron en una probeta 10 mli del liquido de extraccion;

2) se llevaron hasta 50 ml con agua desmineralizada, se tapé y agito;

3) se filtraron 10 ml de la dilucién, con papel de filtro especifico para Aflatoxinas, en el
tambor de jeringa de vidrio graduada en 10 ml;

4) se midié 1 ml del revelador concentrado y se le agrego 9 ml de agua desmineralizada.

e Columnas de inmunoafinidad:

1) se pasaron los 10 ml de la dilucion filtrada (10 ml = 1 g de muestra) completamente por
la columna de inmunoafinidad a una velocidad de una o dos gotas por segundo;,

2) se pasaron 10 ml de agua desmineralizada a través de la columna a maxima velocidad;

3) se repitid el paso anterior;

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta
Pagina 46



4)

5)

“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

se paso 1 ml de metanol de calidad HPLC a través de la columna a una velocidad de
una o dos gotas por segundo y se lo recogi6 en una cubeta descartable;

se agregd a la cubeta 1 ml de la solucién reveladora para Aflatest®. Se homogeneizo
dando pequefios golpecitos a la cubeta y se la coloco en el fluorometro. La cubeta
quedd totalmente insertada, se cerr6 la tapa y se inicid la deteccién. El fluorémetro
arrojo el resultado luego de 60 segundos. Las de aflatoxinas totales presentes en la

muestra se expresaron en ppb.

Figura 5.2. Columna de inmunoafinidad y Fluorometro.

Tratamiento estadistico de los datos:;

se obtuvieron las medidas resumen;

se hizo prueba de normalidad;

al no tener comportamiento normal los datos se representaron en un grafico de puntos,
atendiendo a la variabilidad en contenido de aflatoxinas en los granos que posiblemente
se deba a los cambios en el clima segun la época del afio, motivo por el cual los datos
se agruparon de a cinco para determinar los puntos del grafico y su intervalo de desvio
estandar a fin de ser comparados con el limite critico de 10 ppb para aflatoxinas en

materia prima.

SALMONELLA.

Muestreo: en Recepcion de materias primas e insumos.
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Figura 5.3. Insumos a muestrear para analisis de Salmonella.

Lugar de obtencion de datos: Laboratorio.

Material analizado: Harina de viscera de pollo.

Frecuencia: todas las muestras ingresadas.

Técnica utilizada en la obtencion de datos: PCR (Reaccion en Cadena de la Polimerasa).
Descripcion general: el sistema 3M™ de deteccion molecular utiliza la amplificacion
isotérmica de las secuencias de acido nucleico con una especificidad alta, eficiente y
rapida. La bioluminiscencia se utiliza para detectar la amplificacion. Los resultados
positivos presuntivos se informan en tiempo real mientras que los resultados negativos se
muestran después de que el analisis se ha completado.

La prueba se divide en tres pasos: enriquecimiento, lisado, amplificacion-deteccion.

Matenal y equipamiento:

-bolsas estériles para toma de muestra y botellas esterilizables para pre-enriquecimiento;
-kit 3M™ de deteccion molecular para Sa/monella (tubos reactivos, solucion para lisis,
tapas, control reactivo, control negativo);

-balanza analitica con precision de 0,001 gr;

-pipeta monocanal de 1000 pL a 5000 pL;

-multi - pipeta de 8 canales (5,0-50 pL) y boquiilas;
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-bandeja de carga rapida;

-bloque de frio con bandeja y bloque de calor;

-herramienta para destapar/tapar — lisis y herramienta para reactivos;

-equipo y calentador interno del equipo;

-software.

Reactivos: agua peptonada.

Procedimiento:

1) para el pre—enriquecimiento se prepararon las muestras de acuerdo al procedimiento
descripto en el Bacteriological Analytical Manual (BAM) (FDA, 2015, BAM) y se
incubaron 24 +/- 2 hs a 35 - 37 °C;

2) se encendid el instrumento y se inicid el programa en la computadora;

3) se programo la corrida;

4) se cargaron los datos de las muestras a analizar,

5) se transfirieron 20 ulL. de las muestras pre-enriquecidas y el control negativo al tubo de
lisis;

6) se lo invirti6 de tres a cinco veces para homogeneizar la muestra;

7) se calentaron los tubos de lisis en el bloque de calor a una temperatura de 100°C

durante 15 minutos;

Figura 5.4. Calentamiento y posterior enfriamiento de los tubos de lisis (PCR).

8) transcurridos los 15 minutos de calentamiento se trasladaron los tubos de lisis al bloque
frio y se dejaron durante 10 minutos; una vez cumplido el tiempo de enfriamiento se
invirtieron los tubos de tres a cinco veces y se dejaron reposar cinco minutos;

9) se transfirieron 20 plL de cada muestra y el control negativo de los tubos de lisis a los
tubos de reaccion;

10) se transfirieron 20 pl. del tubo de lisis del control negativo al tubo de control positivo;

11) se insertaron los tubos de reaccion a la charola de carga;
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Figura 5.5. Transferencia de las muestras desde los tubos de lisis
hacia los tubos de reaccion.

Figura 5.6. Charola con las muestras y carga en el equipo para la corrida.

12) se coloco la charola en el instrumento ya listo para realizar la corrida;

13) la pantalla mostré los datos de las muestras cargadas y se inici6 la corrida;

14)se monitorearon los resultados y se observaron los reportes transcurridos los 75
minutos de analisis. Se observo la presencia o ausencia de picos en la curva que arroja

la computadora (ver Anexo VII en “Anexos”).

Figura 5.7. Equipo y pantalla de seguimiento durante la corrida.
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Tratamiento estadistico de los datos:

e serealizd el diagrama de control np de cantidad de defectos para atributos;

e se relevd la existencia de la documentacion originada por la aplicacion a los
defectuosos del Procedimiento de Devolucion de Materias Primas e Insumos junto con
el Manual de Especificaciones Técnicas de Materias Primas e Insumos (ver Anexo VIII

en “Anexos”).

5.3.2. PCC N°2: Temperatura en zona de coccion de la Extrusora.
TEMPERATURA EN EXTRUSORA.

Muestreo y obtencidn de datos: en Produccion, durante el proceso de Extrusion.

Proceso monitoreado: Extrusion.

Parametro monitoreado: Temperatura de la Extrusora en zona de coccion.

Frecuencia: cada 1 (una) hora, durante los tres turnos, todos los dias de la semana.

Accion utilizada en la obtencion de datos: observacion de los datos en el visor del equipo.
Descripcion general: 1a extrusion es un proceso térmico del tipo H7ST que a dados niveles
de temperatura durante cierto tiempo, asegura la muerte de los microorgansimos.

Equipo: Extrusora FERRAZ® modelo E-240-R (Ferraz, 2013).

La extrusora es de monotornillo o tornillo de un husillo, con equipo de preacondicionado.
Tiene cinco camisas, 0 sea cinco secciones o camaras independientes con vapor cada una
con su termopar, cuyas lecturas de temperatura se observan en el visor del equipo.

El motor que acciona el ¢je de la extrusora es de 300 HP, de 4 polos y frecuencia 50Hz,
marca WEG™; el reductor es HELIMAX®, con 312,5 rpm de salida.

El tiempo de residencia es de 7,6 segundos (ver Anexo V en “Anexos”).
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- .:-'
g

Figura 5.8. Extrusora, detalle del visor y relevamiento de datos.

Procedimiento:

1) se tomaron del visor de la extrusora y de muestras del producto intermedio, los datos
requeridos en la planilla de parametros de Extrusion;

2) una vez finalizada la recoleccion de datos, a partir de las planillas se obtuvo la
informacion respecto al producto que mayor volumen de produccion tuvo y se lo eligio
para representar a todos los productos de ALICAN S.A. por su mayor exposicion piblica;
3) para el producto elegido, de las planillas de datos se extrajo la informacion de cual habia
sido el caudal masico con el que mas tiempo se habia estado operando, resultando el
producto seleccionado SIEGER CRIADORES® y ¢l caudal masico de 6100 kg/h;
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4) a partir de las determinaciones de los dos puntos anteriores, se seleccionaron los datos
de Temperaturas en zona de coccion de la extrusora para el producto SIEGER
CRIADORES® en condiciones operativas de caudal maésico de 6100 kg/h, a fin de ser
tratados estadisticamente.

Tratamiento estadistico de los datos:

e con los datos de temperaturas en zona de coccidn de la Extrusora (producto
seleccionado y el caudal masico de 6100 kg/h) se obtuvieron las medidas resumen;

o se hizo prueba de normalidad,

¢ se realizaron los diagramas de amplitud mdvil y de control para unidades individuales;

e se estimaron los indices de capacidad de proceso Cp y Cpk. Los limites de
especificacion se eligieron coincidentes con el rango de temperaturas para el tiempo de
residencia de la extrusora y el caudal masico del producto intermedio (ver Anexo V en

“Anexos™).

5.3.3. PCC N’ 3: Humedad del producto terminado a la salida de la Secadora.
HUMEDAD.

Muestreo: en Produccion, al finalizar el proceso de Secado.

Proceso monitoreado: Secado.

Descripcion general: la Temperatura del aire de secado, el caudal de aire en la secadora y
el espesor de la capa de pellets que se esta secando en las camaras, determinan la
Humedad final del producto.

Equipo del proceso: Secadora GEELEN COUNTERFLOW® de doble camara de secado.

Obtencién de datos: en Produccion, en la sala de control de Humedad.

Parametro monitoreado: Humedad del producto terminado, a la salida de la Secadora.
Frecuencia; cada 1 (una) hora, durante los tres turnos, todos los dias de la semana.

Técnica utilizada en la obtencion de datos: determinacion de Humedad en una muestra
mediante el uso de Termobalanza.

Material y equipamiento: termobalanza MOISTURE ANALYZER® MA 30.

Procedimiento:

1) se encendid la termobalanza y se taro el plato;

2) se pesaron 5.55 g de muestra molida y se cerré la tapa;

3) se selecciond la opcion de 15 minutos a 130°C y se dio inicio al proceso de medicidn;

4) transcurridos los 15 minutos la termobalanza mostré en el visor el resultado.
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Figura 5.9. Secadora, detalle del visor de la Secadora y Termobalanza.

Tratamiento estadistico de los datos:

e de los datos extraidos a partir del producto seleccionado y el caudal masico de 6100
kg/h se obtuvieron las medidas resumen del porcentaje de Humedad del producto a la
salida de la etapa de secado;

e se hizo prueba de normalidad y el resultado obtenido indicé que la distribucién de los
datos no era normal; igualmente para observar el comportamiento de la secuencia de
datos se realizaron los diagramas de control;

e para determinar la causa de la variabilidad se analizaron otros datos del proceso y en

particular las Temperaturas del aire de secado, ya que se observd durante el transcurso
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de la operacion que la temperatura del quemador de la secadora se manejaba en forma
manual;

o los datos de la Temperatura del aire de secado mostraron un comportamiento
escalonado en el grafico de control, por lo tanto se seleccionaron los datos de Humedad
del producto correspondientes a una Temperatura estable;

» para los datos de Humedad del producto a una Temperatura fija del aire de secado se
obtuvieron medidas resumen, test de normalidad, graficos de control y estimacion de
indices de capacidad (limites para los indicadores: el superior igual al limite critico de
10% y el inferior 6%).

5.3.4. PCC N° 4: Actividad del agua en productos terminados en la etapa de Envasado.
ACTIVIDAD DEL AGUA (Aw).

Muestreo: en Produccion, durante la etapa de Envasado.

Lugar de obtencion de datos: Laboratorio.

Material analizado: producto terminado (etapa de Envasado).

Frecuencia: todas las muestras ingresadas correspondientes al producto y caudal masico
previamente seleccionados.

Técnica utilizada en la obtencién de datos: uso de medidor PAWKIT®,

Descripcion general: la actividad del agua (Aw) se define como la cantidad de agua libre
en ¢l alimento, es decir, el agua disponible para el crecimiento de microorganismos.

Material v equipamiento:

-medidor de Actividad de agua PAWKIT® con accesorio capsula plastica;
-molinillo para muestras y cuchara para la carga.

Procedimiento:

1) se molieron 50 gr de muestra de producto terminado en el molinillo;

2) se cargo la capsula hasta la mitad de su volumen y se la introdujo en el medidor;

3) se cerr6 el medidor PAWKIT® y se inici6 la medicion;

4) al finalizar la lectura el medidor mostré en el visor el valor de Aw correspondiente a la
muestra analizada; los datos fueron registrados en planillas.

Tratamiento estadistico de los datos:

e se obtuvieron las medidas resumen para los datos Aw de etapa de Envasado en los
turnos correlativos al periodo de secado con Temperatura del aire fija;

+ se hizo prueba de normalidad;
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e se grafico el diagrama de control para unidades individuales;

e se estimaron los indices de capacidad Cp y Cpk. Eleccion de los limites de

especificacion: el superior coincidente con el limite critico y el inferior igual al minimo

menos la diferencia entre el limite critico y el maximo.

5.4. Resultados y Discusion.

5.4.1. Resultados en el PCC N° 1.

Identificacion de PCC N°1.

PCC  |Variable/ Limites Para muestras tomadas en Produccion (Lugarde  [Fechas del |Software |Observacio-
N y Atributo Criticos Producto Ordende |Caudal obtenciéon  |periodo de |estadistico |5
denomi- seleccionado |Produccion [masico del  |de datos toma de
nacion) N° (Laboratorio/ |datos
producto Prod
. uccién
intermedio
PCC 1: |Nivelde <10ppb |- - - Laboratorio |Desde: InfoStat® |-
RECEPCIO |Aflatoxinas 06/01/2016
NDE - —— Hasta:
MATERIAS |Presenciade  |Ausencia de |--- e - Laboratorio  [02/02/2016.
PRIMAS |Salmonella Salmonella
AFLATOXINAS.

Tabla 5.1. Niveles de Aflatoxinas encontrados en Maiz grano sedimentado 7%.

Concentracion de Aflatoxinas en Maiz grano sedimentado 7% (ppb)
2,40 2,90 2,90 0,00 0,00 0,00
2,40 1,90 3,30 0,00 0,37 0,00
2,40 1,90 3,30 0,00 0,37 0,00
2,90 1,90 3,30 0,00 0,00 0,00
2,90 1,90 2,00 0,00 0,00 0,00

Tabla 5.2. Medidas resumen y Test normalidad. Aflatoxinas en Maiz grano sedimentado.

Media D. E. Minimo Mixime Test Shapiro-
Wilks
1.3 ppb 1.33 ppb 0.00 ppb 3.30 ppb p <0.0001
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Tabla 5.3. Datos agrupados para el Grafico de puntos. Medias e intervalos para cada
grupo de datos de niveles de Aflatoxinas encontrados en Maiz grano sedimentado 7%.

Grupo N° 1 2 3 4 5 6

Datos 2,40 2,90 2,90 0,00 0,00 0,00
2,40 1,90 3,30 0,00 0,37 0,00
2,40 1,90 3,30 0,00 0,37 0,00
2,90 1,90 3,30 0,00 0,00 0,00
2,90 1,90 2,00 0,00 0,00 0,00

Media 2.60 2.10 2.96 0.00 0.15 0.0
Desvio estandar 0.27 0.45 0.56 0.00 0.20 0.0
Limite superior del
iatereale 2.87 2.55 3.52 0.00 0.35 0.00
Limite inferior del
intervalo 2.33 1.65 2.4 0 -0.05 0
Griafico de Puntos para Aflatoxinas
3,70

2 1

B

> 272

=

-

E 1,73

)

g

g 0,75

2

o

=z

-0,23 T — T ; :
1 2 3 4 5 8
grupo n*

Figura 5.10. Grafico de puntos de niveles promedio de Aflatoxinas
en Maiz grano sedimentado 7%. Limite Critico = 10 ppb.

Discusion.

El grupo n°3 de datos fue el que tuvo la media més alta y el maximo intervalo de desvio.

El nivel de aflatoxinas en el extremo superior de dicho intervalo es de 3.52 ppb de
Aflatoxina, encontrandose muy por debajo del limite critico de 10 ppb. Se considera
entonces que el peligro de contaminacion por aflatoxinas esta controlado, y que la variable

critica “nivel de Aflatoxina” ha sido validada como medida de control.

SALMONELLA.
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Tabla 5.4. Salmonella en Harina de visceras (HV); datos de 10 equipos,
cada uno con 25 bolsones, todos los bolsones muestreados.

Equipo N° n° de Equipo N° n° de
disconformi- disconformi-
dades por equi dudes por equipo
1 0 6 1
2 0 7 0
3 0 8 1
4 0 9 0
5 0 10 0
Diagrama de control np
1,7144
g
2 — e —
g
S 1,2858+
o
w
]
©
£ 0,3572T
8
f
8
$ 042884
g
°
[a]
0,0000 ¥+ - i Y Xr l T—
1 4 7 10
Equipo N°

Figura 5.11. Diagrama de control de cantidad de defectos
(np) para Salmonella en Harina de visceras.

Discusion.

El diagrama de control mostréo que en los equipos N°6 y N°8 se encontré un bolson
contaminado con Salmonella en cada uno de los equipos. A partir de ésta informacién se
revisaron los registros del procedimiento de Devolucién aplicado a la Harina de visceras
contaminada (ver Anexo VIII en “Anexos”). Mediante contrastacion de la informacion del
diagrama de control con los registros pudo observarse la correcta aplicacion del
procedimiento, con lo que se considera que el peligro de contaminacion por Salmonella
esta controlado, y que el atributo critico “ausencia de Sa/monella” ha sido validado como

medida de control.

5.4.2. Resultados en el PCC N° 2.
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Identificacién del PCC N° 2.

PCC  |Variable Limites Para muestras tomadas en Produccion |Lugar de Fechas del |Software [Observacio-
(Ne y Criticos Producto Ordende |Caudal obtencién  |periodo de  |estadistico [
den(i);nl- seleccionado |Produccion |misico del  |9€ datos toma de
nacién) N° producto ;Lr::ol;::z:o/ datos
intermedio
PCC 2: |Temperatura |T=155C+ |Sieger 4-3142 6100kg/h  |Produccion  [Desde: InfoStat® |-
EXTRUSION |en zona de 10°C Criadores® 06/01/2016
coccion de Hasta.
Extrusora 02/02/2016.
TEMPERATURA EN EXTRUSORA.
Tabla 5.5. Temperaturas en Extrusora y R (amplitud méwvil n=2).
TS: Temperatura en la Extrusora (°C)
T R i i R T R T R T R T R
154,1 -~ |1552 | 02 | 1546 03 [ 1557 03 [ 1559 | 05 155 0,1
153,1 1 1556 | 0,4 | 1549 | 03 [ 1558 0,1 1554 | 05 | 1552 0,2
153,5| 04 |1555]| 01 |1548| o1 |1558] o |1549| 05 | 155 | 02
1539 04 | 1553 ] 0,2 | 1549 | 0,1 1561} 03 |1553| 04 [ 153)9| 1,1
155 1,1 1549 | 04 156 1,1 | 1564 | 03 |1551] 02 | 1535 04

Tabla 5.6. Medidas resumen y Test de normalidad, para Temperaturas en Extrusora.

Figura 5.12. Diagrama de control para Temperaturas en Extrusora.

Media D.E. Minimo Miximo Test Shapire-
Wilks
155.01°C 0.82°C 153.10°C 156.40 °C p =0.1607
Diagrama da control para unidades individuales
156,80701
_— _ Linea Superior = 156.15°C
__ 15577857
2 AN
g AN Linea Central = 155.01°C
2 154,750+ W
£
w
P 15372154 _— —_— Linea Inferior = 153.85°C
152,6930 ; : T —
i 8 15 22 29
Nimero de Muestra
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Diagrama de control de amplitud movil n=2
3 , .

K 502}_ _ o o Linea Superior = 1.26°C
g
5 101264
>
L)
0
2 067514
E
bl
2 A N\ Linea Central =0.39°C
g 03375+ W \/_/ \/_'
<L

0,0000 . : : Linea Inferior =0.00°C

1 8 15 2 29
Ndmero de Muestra

Figura 5.13. Diagrama de amplitud mévil para Temperaturas en Extrusora.

Tabla 5.7. Indicadores de capacidad del proceso en la etapa de Extrusién. Variable: T(°C).

item Valor

Limite de Especificacion Supertor (LES)= 160°C
Indices de capacidad de Limite de Especificacion Inferior (LET) = 150°C
proceso: Cp =2.04

Cpk =2.04

Discusidn.

El diagrama de control mostro desvios de la temperatura por fuera de los limites naturales
del proceso; en las planillas en donde los operarios registraron los datos en linea de
produccion, se encontraron comentarios (correspondientes a los desvios) en el campo de la
planilla destinado a tal fin, aduciendo problemas con la caldera. Si se toman éstos puntos
como outliers, el resultado obtenido para la capacidad del proceso mejora respecto al
mostrado en la Tabla 5.7. De todos modos los indices de capacidad de dicha tabla superan
los valores de 1.50 para Cp, y de 1.45 para Cpk, por lo que se considera que el peligro de
contaminacion por sobrevivencia de microorganismos esta controlado, y que la variable

critica “Temperatura” de Extrusion ha sido validada.

5.4.3. Resultados en el PCC N° 3.
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Identificacion del PCC N° 3.

PCC |Variable |Limites |Para muestras tomadas en Produccion |Lugar de Fechas del [Software |Observaciones
(N"y. Criticos Producto Orden de |Caudal masico obtencién periodo de  |estadistico
denomi- seleccionado [Produccio |del producto [9¢ datos [toma de
nacién) n N° intermedio (Laboratori |datos
o/Produccié
n
PCC 3: |Humedad |H% < Sieger 4-3142 6100 kg/h Producciéon  |Desde: InfoStat®  |Seleccién final
SECADO [enel 10% Criadores® 06/01/2016 para datos de
producto Hasta: Humedad: a
terminado 02/02/2016, Tare=102°C
HUMEDAD DEL PRODUCTO.
Tabla 5.8. Humedad en producto terminado (salida de etapa de Secado) y
R (amplitud moévil n=2).
Humedad en producto terminado, salida de la secadora (%)
H R H R H R H R H R H R H R
6,5 - 1621 03 7,1 0,6 | 6,6 1,3 17810217902 79|02
6,8 103 )64)] 02 ]69)]02169]03]79] 0,1 8 0,1 81| 02
65 | 031651 01 74 1 0,5 7 0,1 83104 |79 0,1 84| 03
63 |02 ] 76| L1 7.4 0 8,3 1,3 (821 0,1 78 1 0,1 731 1,1
65 | 02|77 0,1 79 | 05 8 0,3 | 8,1 0,1 771 0,1 7,5 [ 0,2
Tabla 5.9. Medidas resumen y Test de normalidad, para datos de Humedad
en producto terminado (salida de etapa de Secado).
Media D.E. Minimo Miximo Test Shapiro-
Wilks
741 % 0.67% 6.20 % 8.40 % p=10.0037
Diagrama de control de ampiitud movil n=2
g
E Linea Superior = 1.10 %
o
2
T
§'
i
3 Linea Central =0.34%
.‘_;1
<
0,0000 v T T v Linea Inferior = 0.00 %
1 9 17 25 33
Ndmero de Muestra

Figura 5.14. Diagrama de amplitud mévil para Humedad en producto terminado.
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Tabla 5.10. Datos de Temperatura del aire de secado simultaneos
con los datos de Humedad del producto terminado.

N Tdre H N T-ire H N T:lrc H
muestra (uC (% muestra °C) (%) muestra (°C) (%
1 113 6,5 13 107 7.4 25 102 8,1
2 113 6,8 14 107 7,4 26 102 7,9
3 113 6,5 15 107 7,9 27 102 8
4 113 6,3 16 105 6,6 28 102 7,9
5 110 6,5 17 103 6,9 29 102 7,8
6 110 6,2 18 102 7 30 102 7,7
7 108 6,4 19 102 8,3 31 102 7,9
8 107 6,5 20 102 8 32 102 8,1
9 107 7,6 21 102 7,8 33 102 8,4
10 107 7,7 22 102 7,9 34 102 7,3
11 107 7,1 23 102 8,3 35 102 7,5
12 107 6,9 24 102 8.2

Diagrama de control para unidades individuales
86713 . .
1._ _ - _ Linea Superior =8.41 %

1
@ (,98574
£
5 ol
a ] Linea Central =7.41 %
£ 730004 v v
3
bl
<
o
R 66143 .
= i P — e Linea Inferior = 6.40 %

59287 T T T T

1 9 17 25 33
Ntimero de Muestra
—— S ——
Diagrama de control para unidades individuales

114,3567 4
8 1109283
[v]
O
@
o
Q
‘g 107,5000
g Linea Superior = 106.11°C
] Linea Central =103.14°C
= 10407177 Linea Inferior = 104.17°C

100,6433 T T T T

1 8 15 22 28
Namero de Muestra

Figura 5.15. Diagramas de control para Humedad del producto
y Temperatura del aire de secado.
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Tabla 5.11. Humedad del producto (T,ir=102°C) y R (amplitud mévil n=2).

Humedad del producto (%) (muestras N°19 en delante de la Tabla 5.10.).
H R H R H R H R H R H R
83| - | 79|01 (81|01 |79 |01 |79] 02 73] 1,
8 03 |83 (0479027801 |81 02]75
781 02 | 82| 01 8 01 (77|01 |84/ 03

>

Tabla 5.12. Medidas resumen y Test de normalidad para
Humedad del producto (T,;.=102°C).

Media D.E. Minimo Maiximo Test Shapiro-
Wilks
7.947 % 0.29 % 7.30% 8.40 % p=0.7230

Diagrama de control para unidades individuales
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Figura 5.16. Diagrama de control para Humedad del producto (T ,;,=102°C).
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Figura 5.17. Diagrama de amplitud movil para Humedad del producto (T ,;.=102°C).
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Tabla 5.13. Indicadores de capacidad del proceso en la etapa de Secado.
Variable: H% del producto (T,=102°C).

item Valor
) Limite de Especificacion Superior (LES) = 10 %
Indices de capacidad de Limite de Especificacion Inferior (LEI) = 06 %
proceso: Cp =234
Cpk=2.27
Discusion.

En los diagramas de control de Humedad del producto y Temperatura del aire (para todos
los datos relevados) se vio reflejado el manejo manual que habitualmente se realiza de la
temperatura del quemador de la secadora durante el proceso productivo (correcciones en
forma empirica de acuerdo a los valores de Humedad que los operarios van registrando al
final del proceso). El parametro controlado en ésta etapa fue la Humedad, que si bien
manifestd una gran variabilidad, no tomé valores superiores al limite critico de 10%;
ademas se evidencio la dependencia de la Humedad respecto de los cambios en la
Temperatura del aire de secado, por lo que para el tratamiento estadistico se seleccionaron
los datos de Humedad correspondientes a una Temperatura operativa estable.

En las graficas de control se puede observar que la Temperatura del aire de secado se
mantiene constante durante aproximadamente 18 horas a 102°C; el procesamiento
estadistico de los datos de Humedad del producto registrados durante ese periodo da por
resultado el comportamiento normal de los datos y también indices de capacidad de
proceso por encima de los Optimos. Se considera que con la Temperatura del aire, fija y
adecuada segun condiciones de operacion, la Humedad tiene un comportamiento estable y
seguro respecto del limite critico, por lo que el peligro de formacion de hongos en el
producto puede controlarse, y la variable critica “Humedad” del producto puede ser
validada como medida de control.

Seleccionar la temperatura del aire en la operacion de secado suele ser dificultoso en los
casos de producciones que cambian con frecuencia el tipo de producto y los caudales
masicos. Segun lo observado durante el proceso productivo en operacion normal en la
planta y de acuerdo a la informaciéon que surge del analisis de los datos relevados, se
estima que seria adecuado realizar un estudio de disefio y experimental fijando
primeramente un producto, con un dado caudal masico y para un rango acotado de
humedad relativa del ambiente de trabajo; a partir del conocimiento del tipo de producto
que se esta procesando y mediante balances de materia y energia (en el proceso de secado

hay transferencias de ambas), se puede obtener una temperatura inicial del aire de secado
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para fijar durante el proceso (para las dadas condiciones elegidas) y corroborar mediante la

experiencia la variabilidad del proceso, repitiendo el mismo procedimiento para distintos

caudales masicos (cinco al menos). Con las temperaturas optimas para cada caudal (fijos el

producto y el rango de humedad relativa) se puede ajustar una funcion (temperatura versus

caudal masico) que permita elegir adecuadamente la temperatura del aire de secado al

inicio del proceso de modo que la Humedad del producto al final del mismo, tenga una

baja variabilidad; de este modo cada producto puede tener sus curvas de temperatura del

aire de secado en funcion de los caudales masicos de produccion (por rangos de humedad

relativa).

5.4.4. Resultados en el PCC N° 4.
Identificacion del PCC N° 4.

PCC  |Variable Limites |Para muestras tomadas en Lugar de |Fechas del |[Software |Observaciones
Ny Criticos  |Produccién obtencién |periodo de |estadistico
denomi- Producte  |Orden de |Caudal de datos foma de
nacién) seleccionado |Produccié |masico del (l};:dbontorid datos
uccion
n N° producto
intermedio
PCC 4: |Awen Aw <0.65. |Sieger 4-3142  |6100kg/h  |Laboratorio |Desde: InfoStat® |Aw en general y
ENVASADO [producto Criadores® 06/01/2016 en particular para
terminado Hasta: productos
(et.Envasado) 02/02/2016. mayoria secados
a Tyre=102°C
ACTIVIDAD DEL AGUA.
Tabla 5.14. Actividad del agua Aw en producto terminado (etapa de Envasado).
Aw en productos terminados, etapa de envasado
0,59 0,5 0,51 0,55 0,5 0,52 0,51 0,55
0,55 0,56 0,53 0,5 0,46 0,53 0,53 0,57
0,54 0,54 0,55 0,52 0,5 0,49 0,55 0,52
0,6 0,56 0,53 0,51 0,43 0,51 0,48
0,49 0,56 0,5 0,51 0,53 0,51 0,46
Tabla 5.15. Medidas resumen y Test de normalidad para datos de
Aw en producto terminado (etapa de Envasado).
Media D.E. Minimo Maiximo Test Shapiro-
Wilks
0.52 0.04 0.43 0.60 p = 0.9006
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Figura 5.18. Diagrama de control para datos de Aw en etapa de Envasado.
Tabla 5.16. Aw de lotes con mayoria de producto secado con T,,=102°C.
Actividad del agua Aw
0,53 0,46 0,48 0,52 0,53
0,52 0,5 0,46 0,53 0,55
0,51 0,43 0,57 0,51 0,55
Tabla 5.17. Medidas resumen y Test de normalidad para datos de
Aw de lotes con mayoria de producto secado con T,;,,=102°C.
Media D.E. Minimo Miaximo Test Shapiro-
Wilks
0.51 0.04 0.43 0.57 p=0.5897
Diagrama de control para unidades individuales
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Figura 5.19. Diagrama de control de Aw de lotes con mayoria de
producto secado con T,,.=102°C.
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Tabla 5.18. Indicadores de capacidad del proceso en la etapa de
Envasado. Variable: Aw.

_ltem Valor

) Limite de Especificacion Superior (LES)= 0.65
Indices de capacidad de Limite de Especificacion Inferior (LEI) = 0.38
proceso: Cp =1.28

Cpk=1.21

Tabla 5.19. Indicadores de capacidad para Aw de lotes con mayoria de
producto secado con T,;,=102°C.

tem Valor
Limite de Especificacion Superior (LES) = 0.65
Indices de capacidad de Limite de Especificacion Inferior (LEI) = 035
proceso: Cp =130
Cpk =1.22

Discusion.

Para la etapa de Envasado se muestrea en Produccién y se mide Aw en Laboratorio, por lo
tanto el modo de registrar los datos no es exactamente secuencial sino por dia y turno
(turno 1 de 0:000 a 12:00 hs y turno 2 de 12:00 a 24:00 hs). En los diagramas de control se
pueden observar el tratamiento estadistico de todos los datos de la Actividad del agua para
la orden de produccion en estudio y también para datos seleccionados.

Se seleccionaron los datos de Aw correspondientes (en forma aproximada) con el periodo
de tiempo en que se mantuvo la Temperatura del aire a 102°C durante el Secado. El
diagrama de control mostré que los valores de Aw se mantuvieron dentro de los limites
naturales del proceso. Los indices de capacidad resultaron levemente menores a los valores
optimos; este hecho pudo deberse a que en las tolvas que alimentan a la Envasadora
ingres6 producto que durante el Secado estuvo sometido a temperaturas diferentes de
102°C.

La estabilizacion de la temperatura del aire sugerida para la etapa de Secado tiene la
potencialidad de mejorar los indices de capacidad en la etapa de Envasado, como queda
evidenciado en la comparacién de los resultados obtenidos para los indices de capacidad
con los datos completos de Aw y los datos seleccionados de lotes con mayoria de producto
que fue secado a la temperatura estable de 102°C, notandose un aumento en el valor de
éstos ultimos indices. A partir de estas observaciones se considera que la variable critica

“Aw o Actividad del agua” ha sido validada como medida de control.
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5.4.5. Resumen de resultados.

Tabla 5.20. Resumen de resultados y evaluacion de las medidas de control de peligros.

Indicadores para evaluacién

PISOC IF;" ::: o t,t;‘l:;:;z Diagrama de control para Grifico de Puntos Indice de
atributos vs. (intervalos dentro de | Capacidad de proceso
Li n{ites Documentacioén limites criticos) Cp/Cpk
Criticos (defectuosos con (Cp 6p.21.50)
procedimiento de rechazo (Cpk op.21.45)
documentado)
1 [RECEPCION |Ausenciade Procedimientos correctos de - -
DE Salmonella rechazo documentados de todos
MATERIAS los defectuosos indicados en €l
PRIMAS .
diagrama de control.
Niveles de - Diagrama de control v -
Aflatoxinas Grafico de puntos por
<10 ppb debajo de limite critico.
2 [EXTRUSION [Temperaturas en -— - Cp =202
Extrusora: Cpk =2.01
T=155°C+5°C
3 |[SECADO Humedad del -— - Cp =234
producto (etapa de Cpk =227
Secado):
H%<10%
4 |ENVASADO |Aw del producto - --- Cp =130
(etapa de Cpk=1.22
Envasado):
Aw<0.65
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CAPITULO 6
CONCLUSIONES

A partir de los resultados del presente trabajo obtenidos mediante la
implementacion del modelo de validacion del sistema de APPCC en la planta elaboradora
de alimentos balanceados, se considera que dichos resultados manifiestan que los atributos
y variables criticos cuyo comportamiento fue evaluado en cada uno de los puntos criticos
de control del sistema de inocuidad, demostraron ser eficaces como medidas de control de
los peligros, es decir que los atributos y variables criticos han sido validados como
medidas de control de los peligros para la inocuidad, mediante la evidencia aportada por €l
marco referencial cientifico y oficial propuesto por el modelo, también con las acciones
llevadas a cabo en Producciéon y Laboratorio segun la propuesta organizada desde el
modelo para el relevamiento y posterior tratamiento estadistico de los datos, y con el
sistema documental generado a partir del mismo, para la evidencia de validacion del
sistema de APPCC.

Esta interaccion entre el modelo vy la realidad de la planta de alimentos balanceados
se retroalimenta hacia la mejora del sistema de inocuidad en la misma, mediante el
intercambio con los miembros de la organizacion en todas las areas productivas y de
laboratorio; la aplicacion del modelo propicia la participacion conjunta e integrada de
operadores, responsables de las diferentes areas y responsables de la implementacion del
modelo de validacion, en el analisis y reflexion sobre las etapas y procesos de elaboracion
de los alimentos desde la perspectiva de los problemas de inocuidad criticos, valorandose
asi la importancia de la comprension del sistema para llevar a cabo acciones efectivas
sobre el mismo. Desde el punto de vista de la evaluacion que implican los procesos de
validacion, se estima que la puesta en practica del modelo propuesto, ha brindado a la
organizacion en estudio la posibilidad de evidenciar los propios logros alcanzados en
mocuidad, y a la vez concientizar una gran potencialidad de mejora de su sistema HACCP.

A medida que se desarroll6 la implementacién del modelo se enfocaron diferentes
aspectos en cada etapa y proceso de la planta de alimentos balanceados. En la recepcion de
materias primas € insumos, un conjunto de elementos deben funcionar simultdneamente
para controlar en forma permanente los peligros para la inocuidad que pueden introducir
las materias primas e insumos, principalmente aflatoxinas y Salmonella, con lo que el
desempeiio del laboratorio juega un rol clave para el discernimiento de las materias primas

e msumos a los que se les debe permitir el ingreso a la planta; en esto los métodos
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utilizados para los analisis de materias primas e insumos pueden volver creible o no los
resultados obtenidos durante el procedimiento de validacion, y aportan evidencia valida si
los métodos utilizados estan respaldados por organismos cientificos reconocidos.

En la etapa de extrusion, el proceso de altas temperaturas en corto tiempo al que se
somete al alimento es suficientemente seguro para la inocuidad del mismo, de ahi la
importancia de reunir evidencia al respecto, en el sentido que se puede saber de 1a eficacia
de la extrusion, pero no tener como demostrarlo en un proceso particular real. Ademas el
tipo de alimento obtenido mediante extrusion es el mas adecuado para los animales de
compafiia, y la validacion del sistema de APPCC garantiza que se obtienen alimentos
inocuos, por lo que aumenta la confianza en los productos de una organizacion que valida
sus sistemas de inocuidad. Estos conceptos y los resultados de la implementacion del
modelo de validacion, pueden ser extrapolados a otras industrias que fabrican alimentos
extruidos, como balanceados para la acuicultura y alimentos para humanos (cereales para
desayuno, snacks, alimentos infantiles, etc.).

La etapa de secado es la ultima operacion que modifica al producto, disminuyendo
los niveles de humedad para asegurar una buena conservacion; por este motivo la variable
Humedad del producto terminado fue la variable critica para la cual se fijaron dadas
condiciones como la estabilizacion de la temperatura del aire secado, a partir de lo cual se
asegura que controlando la Humedad se esta controlando el peligro de formacion de
hongos en los alimentos. También el control de la Actividad del agua en mniveles
especificados previene el desarrollo de microorganismos durante la exposicion de los
alimentos hasta ser envasados, por lo que se valido esta variable critica en relacion a
condiciones operativas principalmente de la etapa de secado.

El modelo de validacion, plasmado en el procedimiento para la validacion
desarrollado en el presente trabajo, tiene flexibilidad para incorporar otros elementos
dentro de las tres etapas de avance que se plantean (construccion del marco cientifico y
oficial — toma de datos con metodologia especifica y durante operacion normal de
produccion — tratamiento estadistico de los datos), propias ademas de otras instancias de
validacion. Se espera que en caso de aplicarse éste modelo en otras plantas elaboradoras de
alimento balanceado (o en industrias alimentarias en general), sirva para tener una idea
clara del estado y potencialidad de las medidas de control de peligros que la organizacion
propone al implementar un sistema HACCP, y que el modelo proporcione las herramientas

necesarias para desarrollar un camino seguro para validar el sistema de Analisis de

TESIS DE MAESTR{A EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta
Pagina 70






“Modelo de Validacién del Anlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

Peligros y Puntos Criticos de Control, tanto en sus inicios como en modificaciones
importantes para la mejora continua del mismo.

Este camino debe necesariamente ser transitado segin la normativa para la
inocuidad alimentaria, que a lo largo de los afios ha ido ampliando su nivel de claridad y
exigencia, profundizando los alcances e integrando la inocuidad con otros sistemas, en
primer lugar con la calidad y también con la trazabilidad, para conformar los sistemas
integrados de gestion. Desde la calidad se plantea la evaluacion de los sistemas
retroalimentandolos con los resultados de la misma para su mejora continua; todos estos
aspectos son enfocados en normas como la ISO 22000:2008 que ha sido uno de los pilares
sobre los que se ha construido el presente trabajo. Que una organizacion prepare su sistema
HACCP y gestione la validacion de las medidas de control de peligros que haya
identificado y evaluado, equivale a construir su sistema sobre solidas bases que le
permitiran armar toda la estructura del sistema de inocuidad, y con ello certificar normativa
para la inocuidad alimentaria, aumentando asi la confianza de la organizaciéon en sus
propias posibilidades y la confianza en la organizacion desde otras entidades, favoreciendo
su participacion y liderazgo en la industria alimentaria y mejorando su posicionamiento en
el mercado nacional e internacional.

En el sentido general en que se plantea en este trabajo la validacion del sistema de
APPCC, valorando la validacién como imprescindible para que un sistema cumpla su meta
de inocuidad, proponiendo un modelo en que se desglosa una forma concreta de llevar a
cabo la validacion, y demostrando con la aplicacion practica que se aportan resultados
para validar las variables criticas como medidas de control eficaces, se estima que el
modelo de validacion propuesto puede contribuir tanto en el campo de la ciencia de la
inocuidad y calidad alimentaria como en su aplicacion en las industrias alimentarias que

implementan sistemas para gestionar la inocuidad de los alimentos.
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ANEXOS

ANEXO 1. Hoja de trabajo para el plan de accién para la validacién.

F. N
Alimento Plan de accién para la validacion. Revision N*:
Balanceado Fecha:
Hoja N°
Validacién Documentacion y
PCC N®; Parametros Respon- Registros
Etapa/ Peligro operacionales Por parimetros establecidos | Por datos sable Pera Para el
proceso Criticos en reglamentacion y obtenidos del Laboratorio | tratamiento
documentacion oficial o proceso y/o estadistico
cientifica. productivo en Produccion
operacion
normal.
PCC N°1:
PCC N°2:
PCC N°3:
PCC N°N:
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ANEXO II. Planillas para registro de datos de cada PCC.

BCC] - aflatoxinas en la FR N_Di_é N
AFLATOXINAS en: maiz y arrocin e
Recepcién de Materias Primas o
Hoja N*:
Alimento Balanceado
Fecha Hora | Lote N° Muestra N° Ma.t eria Concentra‘c on Observaciones Responsable
prima de aflatoxinas
R . F N
PCC1 - Salmonella en insumos para COATING SALMONELLA en: Revision N°:
en la etapa de Recepcién de Materias Primas. aceite de pollo - aceite de pescado - i‘(’)‘;{:&ﬁo_
Alimento Balanceado saborizante - grasa -
Insumo SALMONELLA:
Fecha Heora Lote N° | Muestra N° analizado ausencia(-) Observaciones Responsable

/presencia(+)
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BCC2 -

EXTRUSION

Alimento Balanceado

Registro de "Pardmetros de EXTRUSION" (anverso)

F. N*:
Revision N°
Fecha:

Hoja N

Fecha: / /

MACRO:

Orden de produccion N°:

param.
ambientales

Temp

Temperaturas en EXTRUSORA (con Caudal

décimas de "C). de

%H
T
Amb. Amb

PA

co | THCO

T2 ¢C)

T3
cO)

T4 (°C) (',,ré) .
(kg/b)

Observaciones Responsable

09-00

1000

1100

12.00

1360

14:00

15:00

16:00

17:060

18:00

19.00

20:00

21:00

22:00

2300

Continuacién de: "Parimetros de EXTRUSION" (reverso)

Hora

Amperaje | Alimentador

Acondicionador

Cortador

Caudal | Densidad
Agua salida

Extrusion

w |™

A Hz

A

Hz

Acond. | Extrusora

Alam | @n

Humedad
(%)

Observaciones | Responsable

00:00

01.00

0200

0300

0500

06 00

0700

038:00

0900

1600

11.00

12:00

13.00

14.00

15:00

16:00

17:00

18,00

19:00

2000

21 00

2200

2300
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PCC3 - SECADO

Balanceado
Fecha:

Alimento

Registro de "Pardmetros de SECADO/ENGRASE/ENFRIADO" (anverso)

F. N%
Revisidn N°,
Fecha:

Hoja N°:

MACRO:

Orden de produccion N

Hora

T % H
Amb. | Amb.

param.
MM Producto
=11

L]

secadora

(ke/h)

H; Ingreso

secadora

(%)

h Aire T
(Ciclon

Quemador | Piso 1
(kg/h) (0)

(8%

it Aire

(Ciclén
1

(kg/h)

UI'
(RH")
(%)

g, |efHad| Observaciones | Responsable

0)
(%) | (gx/lt)

0E-00

02:00

03.00

04 00

0500

06-00

0760

0800

09:00

10:00

1100

12.00

13.00

1400

1500

1600

17:00

18:00

1900

2000

2100

2200

2300

vt = caudal. H; - Humedad, T~ fempemtura; U, = Humedad Relativa; X = promedio; p = densidad

Continuacién de: "Parametros de SECADO / ENGRASE / ENFRIADQ " (reverso)

T Engrase

Secadora

Enfriadora

Hor

T grasa | T aceite
vacuna |de pollo

O | €O

T sabo-
rizante
(&%)

H;
sensor
(%)

T
sensor

O

H,
producto
(%)

T

producto | producto

¢O)

H;

(%)

Aw
producto

T T
A, | producto
(§®) C)

Observaciones | Responsable

00:00

0100

02:00

03:00

0400

0500

06:00

0700

08-00

09:00

10-00

1100

12:00

13:00

14.00

1500

16:00

17:00

18-00

1900

20:00

21:00

22:00

23:00
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F.N°
PCC4 - ENVASADO Aw Revisiéon N®
. Fecha:
Alimento Balanceado Actividad del Agua en producto final Hoja N
H Param. Ambientales Humedad del
Fecha mv::do Macro | Lote N° | Muestra N° | Aw producto Observaciones Responsable
T C) H (%) %)
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ANEXO I1I. Formulario para datos a tratar estadisticamente en cada PCC.,

F. N*
Alimento Registro de datos procesados. Informe de resultados del tratamiento | Revision N°:
Balanceado estadistico, para cada uno de los PCC. Fecha:
Hoja N°
Identificacion de la medida de control:
Atributo/ | Limites | Para muestras tomadas en Produccion | Lugar de Fechas del | Software | Observacio- | Responsable
.. © Variable | Criticos obtencion periodo de | estadistico | nes tratamiento
z Producte Orden de Caudal de datos toma de estadistico
o selecciona- |Produccién |masico del |(Laboratorie/ | datos
] do Ne producte | Produccién
- intermedio
Datos:
Datos procesados de “...... Variable o atributo ........” [unidad de medida]
Medidas Resumen y Test de normalidad:
Media D.E. Minimo Maéximo Test Shapiro-
Wilks (modificado)

Diagrama de control np para atributos. Ejemplo:

Diagrama de control np

° 1,7144

E-1 i = = - — =
3

o

o

g 12858+

a

[3

o

-1

2

£ 0,8572

8

c

o

v

2 042864

<

Q

@

=)

@

0,0000 +— + ‘/ v X +
1 4 10
Equipo N*°
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Datos agrupados para Grafico de puntos. Medias y desvios estandares para cada grupo.

Grupo N° 1 2 3 4 n
Dates

Media

Desvio estandar

Limite superior del intervalo

Limite inferior del intervalo

Grafico de puntos para variables de comportamiento no normal. Ejemplo:

Griafico de Puntos para Aflatoxinas
@ 3'70-‘
o
g
: 2,724
%
n
|
= 1734
I
-8
8
]
£ 0754
b
£
0,23 T T T T e R 1
1 2 3 4 5 L]
grupo n*

Diagramas de control para variables de comportamiento normal. Ejemplos:

Diagrama de control de amplitud movil n=2 Diagrama de control para unidades individuales
1,2357 156.2897 W
~ \ / '
Y 092674 155 8022+ -
= :
= —_ L]
2 ostre- £ 165 3148 f }
s " o S N A
2 / \ [ NPAN
= < .'q ‘ ’
£ o300 15482731 \’j' Vv
0,0000 - r - + 154 33981+ - - - :
1 6 1 16 21 1 6 11 16 2
Numero de Muestra Numero de Muestra
Estimacion de indicadores de capacidad del proceso:
Item Valor
Limite de especificacion inferior (LEI) =
Indices de capacidad de proceso Limite de especificacion superior (LES) =
Cp =
Cpk=
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ANEXO IV. Formulario para resumen de resultados y evaluacion.

F. N
Alimento Resumen de resultados de los indicadores y evaluacion. Revisiéon N°:
Balanceado Fecha:
Hoja N°:
Indicadores para evaluacién
PIS,C ]E_t :cpez/o I:,t:r?:l:g Diagrama de control | Gréfico de Puntos indice de
para atributos vs. | (intervales dentro de Capacidad de
; Documentacién limites criticos) proceso
g—l:tl:zf)ss (defectnosos con Cp/Cpk
procedimiento de (Cp 6p.21.50)
rechazo (Cpk 6p.>1.45)

documentado)

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS. Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta.
Pagina 89






“Modelo de Validacion del Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

ANEXO V. Estimacion del tiempo de residencia en la operacién de Extrusion.

El tiempo de residencia se obtuvo a partir de estimadores de:
-el rendimiento de las areas transversales de flujo de producto procesado;
-formulas matematicas, que predicen la capacidad volumétrica de una revolucion, de

acuerdo al disefio del equipo extrusor (Frame, 1999).

Caracteristicas del equipo extrusor.
-Tipo de tomillo: simple.
-Dimensiones:
L=23m (L: longitud del cuerpo del cilindro)
D=0,122m (D: diametro interno del cilindro)
Relacion L/D= 20 (aproximadamente).
-Coeficiente de area transversal total del cilindro = 1,468 (Frame, 1999).
-Area transversal disponible para el proceso = 41,2%.
-Diametro del cilindro = 121,78 mm.
-Motor: el motor que acciona el eje de la extrusora es de 300 HP, de 4 polos y frecuencia

50Hz, marca WEG®; el reductor es marca HELIMAX®, con 312,5 rpm de salida.

Calculos:

Area transversal: 7 x (D/2)* =1 x (0.12178m)” = 0,04659 m’

Capacidad volumétrica de una revolucion: (1,468)x(0,412)x(121,78mm)’=

1,092E-3 m’: es el volumen de producto procesado que se desplaza en una revolucion.
Siendo 1a velocidad del tornillo de 312,5 rpm, se tiene que:

312,5 rpm x 1,092E-3 m® = 0,341m’*/min = 5,68E-3 m’/s : es el caudal volumétrico del

producto procesado.

La relacion entre caudal volumétrico y velocidad es:

Q=vxA (Q=caudal volumétrico; v=velocidad; A=area);

Entonces:
v =Q/A = (5,68E-3 m’/s) / (0,04659m”) = 2,646E-4 m/s
v=L/t (L= longitud zona de coccidn; t=tiempo de residencia)
t=L/v

TESIS DE MAESTRIA EN INOCUIDAD Y CALIDAD DE ALIMENTOS. Ing. Qca. Panizza, Laura Maria Julieta.
Pagina 90






“Modelo de Validacion del Anilisis de Peligros y Puntos Criticos de Control en la obtencion de Alimentos Balanceados”

L=2m (L =longitud del tornillo, zona de coccién)

t=L/v=(2m)/(2,646E-4 m/s)=6,8s=7,6s=t.
La extrusora de la planta trabaja entonces con un tiempo de residencia de 7,6 segundos.
Para proponer un rango de temperaturas en la zona de coccion de la extrusora, su tuvieron

en cuenta las siguientes relaciones:

Tiempo de retencién Caudal masico Rangos de Temperatura
20s hasta 100 kg/h 130°C - 140 °C
5sa7s superiores a 4000 kg/h 6 5000 kg/h 150°C-160°C

Figura V.1. Relacion entre tiempo de retencion, caudal masicoy
rangos de temperatura en el equipo extrusor.
Fuente: (Riaz, 2001).

Se concluye que para el rango de caudales masicos que se procesan en la planta, y a partir
del tiempo de residencia estimado para la extrusora, un rango de temperaturas que incluya

el de 150°C a 160°C es adecuado para especificar los limites criticos en el plan HACCP.
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ANEXO VI. Plan HACCP modificado.

ALIMENTO ORI
PLAN HACCP ke
BALANCEADO cha
Hoja N°
e = 2
g . n - . . . © 2
vl g| Peligro Limites Monitoreo | Variables| Acciones Acciones i) =
] % Criticos manipula-| Preven- Correctivas é 2.2
f a8 das de tivas 5 3’ %
5 Proceso > &
Biologico: Limite aceptable|1)Qué: muestras Envio de -Ante un desvio -Auditorias |-Protocolo
Contaminacié |microbioldgica |de mat. Primas e Especificacion |(pardmetro analizado internas de Analisis.
n por |mente: ausencia |insumos --- es de Matertas |fuera de limites criticos), |(segin -Informe de
presencia de |de SalmoneBa |ingresados, de Primas e el Enc. De Laboratorio  |“Plan Anual|Auditoria
Salmonella en [en 25 g. acuerdo a Insumos a avisa a Enc. de de Interna.
insumos para “Andlisis a Proveedores. |Recepcion de Materias | Auditorfas |-Registro de
é el Coating realizar en Primas para que Internas™) |calibracién
P : Materias Primas™. identifique e inmovilice [-Reuniones |de
Z m&im :_;::;; g;ie‘g:iible 2)Dénde: dicha mat. prima. mensugles Fluorémetr
o por presencia |mente: Laboratorio. TEI Enc. de Laboratorio |de Equipo |o.
1 E de aflatoxinas [Concentracién 3)Como: de qurma a Enc. de HACCP. -Resumen
- len maiz y de aflatoxinas flcuerdo al Calidad y al Jefe de ) de )
& [arrocin en m.p. <10 ‘B’Azmual de Planta para evalu:_amon th-m"uuncs
2 ppb. Tecmqas de del caso (devolucién o Equipo
- Andlisis” uso justificado). HACCP.
4)Frecuencia: -Se registran las acciones
ante cada ingreso tomadas.
de nuevo lote de
materia prima.
5)Quién’ Enc. De
Laboratorio.
Biologico: Muerte térmica |[1)Qué: -Caudal de |-Mantenimien. |-Ante una temperatura en|-Auditorias |-Registro de
Sobrevivencia |de monitoreo de vaporen la |preventivo de |la zona de coccion de la |internas Parametros
de microorganismo |teinperaturas de  |extrusora. |la extrusora.  [extrusora, fuera de ( segin de
microorganis |8 mediante Extrusion. -Estabilidad | -Control de limites criticos, el “Plan Anual|Extrusion
mos por temperaturas en |2)Dénde: enel estabilizadores |extrusorista informa al  |de -Informe de
inadecuada  |extrusion: Extrusora. suminmstro |de tension. Jefe de Produccion, Auditorias |Auditoria
extrusion T=155°C = 3)Como: lectura |de energia quien analiza la situacion |Internas™). |Interna.
10°C de temperaturas  |eléctrica. y decide si corrige las -Reuniones |-Resumen
segin macro de los cinco causas de los desvios sin |mensuales |de
SENSOres, en visor detener la produccion. Si [de Equipo  |Reuniones
5 de la extrusora es necesario, se parala [HACCP Equipo
2 % 4)Frecuencia: produccion hasta retornar| HACCP.
= una vez por hora a condiciones Optimas y -Control de
ﬁ 5)Quién: Enc. De el producto procesado se Producto
turno de retira de la linea antes de No
Produccion continuar, se identifica y conforme
(Extrusorista). se almacena en depdsito. Interno
El Jefe de Planta y el Jefe
de Calidad deciden el
destino del producto
(reproceso, descarte o
comercializacion).
-Luego se registran las
acciones tomadas.
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Biologico Humedad del 1)Qué: Humedad |-Temp. del |-Mantenimien. |-Cuando la humedad del |-Auditorias |-Registro de
Incorrecto producto de Producto aire de preventivo de  [producto terminado internas Control
secado que  |terminado: terminado. secado a Secadora. sobrepase ¢l limite (segun Diario
favorezca H <10%. 2)Donde: Sala de |partir de -Calibracion de [critico, se informa al Jefe |“Plan Anual |Pardmetros
proliferacion control de balances de |Termobalanza. |de Produccién quien de de
de hongos en humedad materia y analiza la situacién y Auditorias |[Produccion.
el producto. (Laboratorio). energia decide las correcciones  [Internas™).  |-Protocolo
3)Como: segin considerando los -Reuniones {de
Determinacion de |disefio parametros criticos. 8i es |mensuales |Calibracién
humedad necesario, se para la de Equipo |de
mediante produccton hasta retornar [HACCP.  |Termobalan
termobalanza. a condiciones Optimas y za
4)Frecuencia el producto procesado se entregado
= Cada 1 hora retira de la linea antes de por el
§ 5)Quién: continuar, se identifica y proveedor
@» Responsable se almacena en depésito. del servicio.
Engrase El Jefe de Planta y el Jefe -Informe de
(Coating). de Calidad deciden el Auditoria
destino del producto Interna.
(reproceso, descarte o -Resumen
comercializacion). de
-Luego se registran las Reuniones
acciones tomadas. Equipo
HACCP.
-Control de
Producto
No
Conforme
Interno
Bioloégico: Actividad del  [1)Qué: Actividad Calibracion de |-Ante una Aw que supera |-Auditorias |-Protocolo
Contaminacio |agua: del agua en medidor de el limite critico, el Enc. |intemas de Analisis.
n con Aw < 0.65. producto Actividad del |De Laboratorio informa  |(segin -Informe de
microorganis terminado — agua (Aw). al Jefe de Fraccionado, |“Plan Anual |Auditoria
mos debido a durante quien inmoviliza e de Interna.
incremento de Envasado. identifica el producto.  |Auditorfas |-Registro de
actividad 2)Donde: -Luego avisa al Jefe de  |Internas™). |Calibracion
#cu0sa en Laboratorio. Calidad y al Jefe de -Reuniones {Equipo de
S |producto 3)Cémo: De Planta, para su mensuales  |Medicion
2 |terminado. acuerdo a evaluacion (reproceso,  |de Equipo |Aw.
2 “Manual de descarte o HACCP.  |-Resumen
5 Técnicas de comerciahzacion). de
Andhsis”. -Se registran las acciones Reuniones
4)Frecuencia: tomadas. Equipo
Un anAlisis por HACCP.
lote de -Control de
produccion. Producto
$)Quién Mo
Encargado de Conforme
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ANEXO VII. Reporte de una corrida PCR-Salmonella.

Software de deteccion molecular 3M.
Fecha de la cornida: 02/02/2016 10:08:28 a.m.
Resultado final: 1 (uno) (+) (positivo), en Harina de visceras (HV).
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M 10282 Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
GMA
B1 M 10292 Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
GMC
C1 M 10280 HV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
D1 M 10287 HV Salmonella Muestra 2015-06AC Positivo
El M 10290 HV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
F1 M 10294 HV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
G1 M 10302 HV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
H1 M 10299 SV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
A2 M HV Salmonella Muestra 2015-06AC Negativo
B2 Salmonella Control 2015-06AC Valido
negativo
c2 Salmonella Controlde 2015-06AC Vélido
reactivos
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ANEXO VIII. Procedimiento para Devoluciéon de Materias Primas e Insumos y

Manual de Especificaciones Técnicas de Materias Primas e Insumos (ALICAN S.A.,
2015).

P. N
ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION  |Revisién N*:
BALANCEADO DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Fecha:
Hoja N° 1 de 4.
CONTENIDO.
1. Objeto.
2. Alcance.
3. Normas de referencia.
4. Definiciones.
5. Responsabilidades.
6. Descripcion.
7. Registros.
8. Anexos.
Copia N° Asignada a: Fecha
Redacté Revisé Aprobé

REVISIONES DEL DOCUMENTO.

Revision nimero Fecha Modificacion

1. Objeto.

Definir el procedimiento para la realizacion de reclamos y devoluciones de Materias
Primas e Insumos.

2. Alcance.

Este procedimiento se aplicara a las materias primas o insumos que no cumplan con las
especificaciones definidas por ALICAN S.A.
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PN
ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION | Revision N
BALANCEADO DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Fecha:
Hoja N°2 de 4.
3. Normas de referencia.
Descripcion Identificacion
Norma ISO 9001:2008 74.1
4. Definiciones.
No aplica.
5. Responsabilidades.
Descripcion Responsable

Informar desvios hallados en materias primas e insumos.

Encargado de Laboratorio, Encargado de

Recepcion de materias primas e insumos.

Confeccidon de Reclamo a Proveedores.

Encargado de Compras.

Definir aceptacion o rechazo de mercaderia.

Jefe de Calidad.

Informar rechazo a Proveedor y coordinar devolucion de

mercaderia.

Encargado de Compras.

Cargar la mercaderia devuelta y pesar transporte.

Encargado de Recepcion de materias primas e

INSumos.

Confeccionar remito a Calidad y remito de devolucion.

Encargado de Compras.

Archivar los documentos relacionados.

Encargado de Compras.

6. Descripcion.

Ante el incumplimiento de algin parametro de control de Materias Primas e Insumos, el

responsable de Control deberd comunicar via correo electronico al Encargado de

Compras y Jefe de Calidad informando:

- denominacion de mercaderia recibida;
- desvios hallados;

- datos del Proveedor;

- fecha de ingreso;

- N° de lote interno;

- datos especificos de la mercaderia (lote y fecha de elaboracion).
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PN
ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION | Revision N°:
BALANCEADO DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS f{j;‘;aﬁo s dod

Para el caso de Materias Primas a granel, el Encargado de Laboratorio debera informar
solamente la denominacion de la mercaderia, los desvios hallados, datos del Proveedor y
fecha de ingreso.

Una vez recibida la comunicacioén, el Encargado de Compras debera realizar el traspaso
del lote observado al deposito asignado, registrar el hecho en el sistema e imprimir el
comprobante de movimiento de stock. Esto no se realiza para Materias Primas a granel ya
que el rechazo (si lo hubiera) se define previo al ingreso de la mercaderia. Luego, debera
completar el formulario de Reclamo a Proveedores con los datos recibidos y enviarlo, via
correo electronico, al Proveedor correspondiente. Una vez recibido el descargo, el
Encargado de Compras enviara el formulario al Jefe de Calidad quien decidira
definitivamente la aceptacion o rechazo de la mercaderia, pudiendo consultar con
Encargado de Compras, Gerente de Planta o responsable de Control, sobre las
implicancias de la decision tomada. La misma debera ser informada via correo
electronico al Encargado de Compras y al Encargado de Laboratorio, Encargado de
Recepcion de Materias Primas e Insumos, para su identificacion y/o segregacion.

En caso de definirse aceptacion, el Encargado de Compras debera realizar el traspaso del
lote observado al depdsito correspondiente y dejar registro en el sistema, a fin de permitir
la disponibilidad de uso.

En caso de definirse el rechazo de la mercaderia, el Encargado de Compras se comunicara
con el Proveedor y coordinara el retiro de la mercaderia.

El Encargado de Compras avisara al Encargado de Recepcion de Materias Primas e
Insumos la fecha prevista de retiro para devolucion.

Una vez que llega el transporte para el retiro, el Encargado de Recepcion de Materias
Primas e Insumos controla el ingreso, carga la mercaderia y pesa el camion. Luego,
informa al Encargado de Compras del retiro para la confeccion del remito de devolucion,
entregando el ticket balanza. Se le entregara al transporte el original del remito de
devolucion y el duplicado del ticket balanza.

El Encargado de Compras debera archivar:
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PN
ALIMENTO PROCEDIMIENTO PARA DEVOLUCION | Revision N°:
BALANCEADO DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Fecha
Hoja N° 4 de 4.
protocolos de analisis y correo electronico informativo;
formulario de Reclamo a Proveedores;
remito de traspaso de Materia Prima al depésito correspondiente;
copia de remito de devolucion.
7. Registros.
Registro Responsable del archivo Lugar de archive | Tiempo de archive
Reclamo a Proveedores Encargado de Compras Administracién 5 afios

8. Anexos.
No Aplica.
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P. N°:
ALIMENTO MANUAL DE ESPECIFICACIONES Revision N°
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS HojaN° 1 de 15.
Copia N° Asignada a: Fecha
Redacté Revisé Aprobé

REVISIONES DEL, DOCUMENTO.

Revision numero Fecha Modificacién

Especificacion de ingrediente: ACEITE DE POLLO (cédigo ...)

Definicién: Se obtiene del procesamiento del subproducto de la industria avicola.

Uso: segiin formulas Macro.

Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

. Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:
- liquido viscoso de color ambar claro,
- olor caracteristico, ausencia de olor a quemado;
- fluidez: alta;

- temperatura de transporte y almacenamiento: entre 50 y 70 °C.

Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
Indice de Peréxidos < 0,1 meg/kg > 3 meqg/kg
Acidez (SAQ) <3% > 7%
Humedad 1% >2%

% borra <3% >5%
Salmonella Ausencia en 30 mL Presencia en 30 mL

5. Envase: transportado a granel.

6. Etiquetado: no aplica.
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. P.N®:
ALIMENTO MANUAL DE’) ESPECIFICACIONES Revision N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 2 de 15.

7. Vida 1til: 6 meses a partir de 1a fecha de elaboracion, respetandose las condiciones de
transporte y almacenamiento.
8. Motivo de rechazo: producto que no cumpla las especificaciones.

9. Almacenamiento: en tanques calefaccionados y provistos de tapas.

Especificacion de ingrediente: GRASA VACUNA (cédigo...)

1. Definicion: se obtiene del procesamiento del subproducto de la industria cérnica.
2. Uso: segun formulas Macro.
3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
4. Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:
- pasta de color blancuzco / amarillento;
- fluidez: alta;
- temperatura de transporte y almacenamiento: entre 60 y 80 °C.
Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
Indice de Peréxidos < 0,1 meg/kg > 3 meg/kg
Acidez (SAO) <3% > 7%
Humedad 1% >2%
Salmonella Ausenciaen 25 g Presenciaen 25 g
5. Envase: transportado a granel.
6. Etiquetado: no aplica.
7. Vida atil: 3 meses.
8. Motivo de rechazo: cuando el producto no cumple con las especificaciones.
9. Almacenamiento: en tanques calefaccionados y provistos de tapas.
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P. N°:
ALIMENTO MANUAL Dl": ESPECIFICACIONES Revision N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 3 de 15.

Especificacién de ingrediente: HARINA DE CARNE 40-45% (cédigo...)

Definicién: producto obtenido por calentamiento, molturacion y desecacion de
animales terrestres de sangre caliente y subproducto de matadero (tejido de mama,

hueso, sangre, pelo, cuernos, venas, estomago, rumen y pezuiias).

2. Uso: segun formulas Macro.

3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

4. Especificaciones.

Caracteristicas fisicas: polvo de color marrdn anaranjado; olor sui generis, no

rancio.

Caracteristicas quimicas/bioldgicas: Optimo Rechazo

Proteina > 45% <40 %

Cenizas <32% >35%

Grasa 12% <10%0>18 %

Humedad 5% > 10%

(Calcio 13% -

Fosforo 6% -

Indice de Peroxidos < 5 meq/kg > 10 meg/kg

Acidez (SAO) <3% > 10%
almonella Ausencia en 25 gr Presencia en 25 gr

5. Envase: bolsones de polipropileno de 1000 kg de capacidad aproximadamente, bolsas
de polipropileno de 25/ 50 kg.

6. Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha
de elaboracion y vencimiento, N° habilitacion SENASA.

7. Vida atil: 6 meses a partir de la fecha de elaboracion.

8. Motivo de rechazo: producto vencido. No se recibiran envases rotos, emparchado,
bolsones sin cobertor, envases reutilizados que hayan contenido algun producto no
alimenticio.

9. Almacenamiento: a temperatura ambiente, protegido del sol y la humedad, en lugar

limpio y fresco. Los envases deben permanecer cerrados hasta su uso.
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ALIMENTO
BALANCEADO

MANUAL DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

P N°:

Revision N°:
Fecha:

Hoja N° 4 de 15.

Especificacion de ingrediente: HARINA DE CARNE 60/65 % (cédigo ...)

1. Definicién: producto obtenido por calentamiento, molturacion y desecacion de

animales terrestres de sangre caliente y subproducto de matadero (tejido de mama,

hueso, sangre, pelo, cuernos, venas, estdbmago, rumen y pezuiias).

2. Uso: segun formulas Macro.

3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

4. Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:

- polvo de color marrdn anaranjado;

- olor: sui genens, no rancio;

Caracteristicas quimicas/biologicas: Optimo Rechazo
Proteina > 63% <60 %
Cenizas < 18% > 22%

Grasa 13% <12%0>18%
Humedad 6% > 10%
Calcio 6% -

Fosforo 3.5% -
lindice de Peroxidos < 5 meq/kg > 10 meg/kg |
Acidez (SAQO) <3% > 10%
Salmonella Ausenciaen 25 gr | Presencia en 25 gr

5. Envase: bolsones de polipropileno de 1000 kg. de capacidad.

6. Etiquetade: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha

de elaboracion y vencimiento, N° habilitacion SENASA.

7. Vida util: 6 meses a partir de la fecha de elaboracion

8. Motivo de rechazo: producto vencido. No se recibiran bolsones rotos, emparchados,

bolsones sin cobertor, envases reutilizados que hayan contenido algun producto no

alimenticio (Fertilizantes, etc.).

9. Almacenamiento: almacenar el material a temperatura ambiente, proteger del sol, en

lugar limpio, fresco y protegido de la intemperie y la humedad. Los envases deben

permanecer cerrados hasta su uso.
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P. N°:
ALIMENTO MANUAL D]?l ESPECIFICACIONES Revisién N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° S de 15.

Especificacion de ingrediente: HARINA DE VISCERAS (c6digo)

1. Definicion: producto obtenido por calentamiento, molturacién y desecacion de visceras
de animales terrestres de sangre caliente.

2. Uso: segin formulas Macro.

3 .Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

4 .Especificaciones.

Caracteristicas fisicas: polvo color marrén claro; olor: no rancio ni quemado.

Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
Proteina > 65% <60 %
Cenizas <12% > 14 %
Grasa 12,5 % <11% 0> 18%
Humedad 5% > 10%
Calcio 3,5% -

Fosforo 2,2% -

indice de Peréxidos <5 meg/kg > 10 meg/kg
Acidez (SAO) <3% > 10%
Salmonella Ausencia en 25 gr Presencia en 25 gr

5. Envase: bolsones de polipropileno de 1000 kg de capacidad.

6. Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha de
elaboracion y vencimiento, N° habilitacion SENASA.

7. Vida atil: 1 afio.

8. Motivo de rechaze: producto vencido, bolsones rotos, emparchados, bolsones sin
cobertor, envases reutilizados que hayan contenido algin producto no alimenticio
(Fertilizantes, etc.). Mercaderia que no cumple especificaciones anteriormente
mencionadas.

9. Almacenamiento: almacenar el material a temperatura ambiente, proteger del sol, en
lugar limpio, fresco y protegido de la intemperie y la humedad. Los envases deben

permanecer cerrados hasta su uso.
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P. N°
ALIMENTO MANUAL Dl": ESPECIFICACIONES Revisién N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 6 de 15.

Especificaciéon de ingrediente: AFRECHILLO DE ARROZ (cédigo ...)

Definicién: subproducto del arroz.
Uso: segun formulas Macro.

Proveedores: detallados en 1a lista de proveedores aprobados.

> e N

Especificaciones.

Caracteristicas fisicas: harina color beige claro y olor caracteristico.

Caracteristicas quimicas: Optimo Rechazo
Proteina 13.5% <12%
Cenizas 8,5% > 10 %
Grasa 15 % <13 %
Humedad 10% > 13 %
Indice de Peroxidos < 5 meg/kg > 10 meg/kg
IAcidez (SAO) <5% >35%
Aflatoxinas 0 ppb > 10 ppb

S. Envase: bolsas de 40 kg aproximadamente.

6. Etiquetado: no posee.

7. Vida atil: 90 dias.

8. Motivo de rechazo: producto vencido, bolsas rotas, bolsas reutilizadas que hayan
contenido algun producto no alimenticio (Fertilizantes, etc.). Presencia de insectos vivos en
la carga.

9. Almacenamiento: Protegido de la intemperie, con la precauciéon que no ingrese

humedad al mismo.
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) P.N°:
ALIMENTO MANUAL DIIE ESPECIFICACIONES Revision N°-
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 7 de 15.

Especificacion de ingrediente: ARROZIN (cédigo ...)

1. Definicion: subproducto del arroz.
2. Uso: segun formulas Macro.
3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
4. Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:

- arroz quebrado de color perlado y olor caracteristico.

Caracteristicas quimicas: Optimo Rechazo
Proteina 7.5% <6,5%
(Cenizas 0,5% > 1,5%
Humedad 11% >12,5%
flatoxinas 0 ppb > 10 ppb

5. Envase: a granel.

6. Etiquetado: no posee.

7. Vida atil: 90 dias.

8. Motivo de rechazo: mercaderia que no cumple especificaciones anteriormente
mencionadas. Presencia de insectos vivos.

9. Almacenamiento: es recomendable el almacenamiento en silos, con la precaucion que

no ingrese humedad al mismo.
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P.N*
ALIMENTO MANUAL DE ESPECIFICACIONES Revision N°-
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 8 de 15.

Especificacion de ingrediente: MAIZ GRANO SEMIDENTADO 7% (cédigo ...)

1.Definicién: grano obtenido de la planta del mismo nombre.
2. Uso: segun formula Macro.
3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
4. Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:

- granos enteros de color amarillento.

Caracteristicas quimicas: Optimo Rechazo
Humedad 10% > 14,5%
Aflatoxinas 0 ppb > 10 ppb

5. Envase: a granel

6. Etiquetado: no posee

7. Vida util: en condiciones de almacenamiento adecuadas, 6 meses.

8. Motivos de rechazo: presencia de insectos vivos, presencia de material de fumigacion,
no cumplimiento de las especificaciones.

9. Almacenamiento: se recomienda almacenar en silos a una temperatura maxima de

20°C (soporta 170 dias).
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P.N°:
ALIMENTO MANUAL DE ESPECIFICACIONES Revision N°:

BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 9 de 15.

Especificacién de ingrediente: HARINA DE PESCADO (cédigo ...)

L Definicion: subproducto de la industria pesquera. Se obtiene luego de la limpieza secado

2.
3.
4.

7 ]

y molienda de restos de pescados trozados o luego de la extraccion de aceites.
Uso: seglin formulas Macro.
Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:
-color: marrén oscuro;

-olor: caracteristico a pescado.

Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
Proteina >63 % < 60 %
Cenizas <21 % >25%
Fibra <1,00% >2.00 %
Grasa 7.0% <10 %
Humedad 5.0% >10%
Indice de Peroxidos < 5 meq/kg > 10 meq/Kg
Acidez (SAQ) <3% > 10 %
Salmonella Ausencia en 25 gr Presencia en 25 gr

Envase: bolsa de 25 y/o 50 Kg de polipropileno o papel multipliego con interior de
nylon.

Etiquetado: nombre del producto y establecimiento elaborador, lote, fecha de
elaboracion, fecha de vencimiento.

Vida til: 6 meses.

Motivo de rechazo: producto vencido, bolsas rotas, bolsas reutilizadas que hayan
contenido algin producto no alimenticio (fertilizantes, etc.). Mercaderia que no cumple
especificaciones anteriormente mencionadas.

Almacenamiento: en ambiente seco y fresco. Protegido de la intemperie.
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Cédigo: xx.

ALIMENTO
BALANCEADO

MANUAL DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

P.N°:

Revision N°:
Fecha:

Hoja N° 10 de 15.

Especificacién de ingrediente: ACEITE DE PESCADO CRUDO (cédigo ...)

S.
6.

elaborador, N° de lote, fecha de elaboracion, fecha de vencimiento,

Definicion: constituido de materia grasa de consistencia fluida a temperatura ambiente,

extraida por presion o fusion de tejidos de pescado y estabilizada por la adicion de

antioxidantes o procesos térmicos.

Uso: segin formulas Macro.

Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:

- color: marroén rojizo;

- olor: caracteristicos de pescado;

- fluidez: alta.
Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Maximo
indice de Peroxidos < 3 meq’kg > 5 meq/kg
Acidez (SAO) <3% > 10%
Humedad 1 % >2%
Salmonella Ausencia en 30 mL Presencia en 30 mL

Envase: tambores de metalicos/plasticos de 200 litros de capacidad

Etiquetado: debe contener nombre del producto, nombre del establecimiento

SENASA.

7.

Vida atil: 6 meses

n° habilitacion

8. Motivo de rechazo: producto vencido. Mercaderia que no cumple especificaciones

anteriormente mencionadas.

9. Almacenamiento: evitar la exposicion a luz solar directa.
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Codigo: xx. P.N°
ALIMENTO MANUAL DE ESPECIFICACIONES Revisién N°
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 11 de 15.

Esp. de ingrediente: ACEITE DE PESCADO DESODORIZADO (cédigo ...)

1. Definicién: constituido de materia grasa de consistencia fluida a temperatura ambiente,
extraida por presion o fusion de tejidos de pescado y estabilizada por la adicion de
antioxidantes o procesos térmicos.

2. Uso: segun férmulas Macro.

3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

4. Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:
- color: amarillo;
- olor: caracteristicos de pescado;

- fluidez: alta.

Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
lindice de Peroxidos <3 meg/kg > 5 meg/kg
Acidez (SAO) < 3% > 10%
Humedad 1% >2%
Salmonella Ausencia en30 mL Presencia en 30 mL

5. Envase: tambores de metalicos de 200 litros de capacidad.

6. Etiquetado: debe contener nombre del producto, nombre del establecimiento
elaborador, N° de lote, fecha de elaboracion, fecha de vencimiento, n° habilitacion
SENASA.

7. Vida atil: 6 meses.

8. Motivo de rechazo: producto vencido. Mercaderia que no cumple especificaciones
anteriormente mencionadas.

9. Almacenamiento: evitar la exposicion a luz solar directa.
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Cédigo: xx. P. N
ALIMENTO MANUAL DI’Z ESPECIFICACIONES Revision N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 12 de 15.

Especificacion de ingrediente: HUEVO ENTERO EN POLVO (cédigo ...)

Definicién: producto obtenido a partir del huevo liquido pasteurizado, como
consecuencia de la rotura de huevo limpio y sano. El mismo es filtrado,
homogeneizado y pasteurizado a una temperatura minima de 63,5 ° C durante 3,5
minutos y enfriado a 4 °C, que se envia al equipo de secado spray.

Uso: segun formulas

Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.

Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:

Polvo homogéneo de color amarillo palido

Caracteristicas quimicas/biolégicas: Optimo Rechazo
Proteina 44 % <42 %
Cemzas 4% >6%

Fibra 2% >4%
Grasa 38 % <36 %
Humedad 5% >8%
Salmoneila Ausenciaen 25 gr | Presencia en 25 gr

Envase: bolsa de papel de 25 kg.

Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha
de elaboracién y vencimiento.

Vida atil: 1 afio.

Motivo de rechazo: bolsas rotas, bolsas reutilizadas que hayan contenido algin
producto no alimenticio (fertilizantes, etc.). Mercaderia que no cumple especificaciones
anteriormente mencionadas.

Almacenamiento: en lugar seco y fresco. Protegido de la intemperie.
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MANUAL DE ESPECIFICACIONES [P

TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 13 de 15.

Cédigo: xx.
ALIMENTO
BALANCEADO

Especificacion de ingrediente: SABORIZANTE PERROS 8L (cédigo ...)

1. Definicioén: producto liquido realzador de palatabilidad usado en alimento para perros,
resultado del hidrolizado de menudencias porcinas y aviares.
2. Uso: segiin formulas.
3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
4. Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:
- liquido en base acuosa de color marron claro;

- temperatura de transporte y almacenamiento: entre 20 y 45 °C.

Caracteristicas quimicas: Optimo Rechazo
Humedad 7% <75%0>79%
pH 2,5 <20>4
Salmonella Ausencia en 30 mL Presencia en 30 mL

5. Envase: contenedores de 1000 kg, bag in box de 1000 kg o a granel.

6. Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha de
elaboracion y vencimiento.

7. Vida wtil: 6 meses a partir de la fecha de elaboracion.

8. Motivo de rechazo: envases rotos, con suciedad visible interior o exterior. Mercaderia
que no cumple especificaciones anteriormente mencionadas.

9. Almacenamiento: En lugar seco y fresco. Protegido de la intemperie.
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Ceédigo: xx. PN
ALIMENTO MANUAL DE ESPECIFICACIONES Revision N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 14 de 15.

Especificacion de ingrediente: SABORIZANTE PERROS 2L (cédigo ...)

Definicion: producto liquido realzador de palatabilidad usado en alimentos para perros,
resultado del hidrolizado de menudencias porcinas y aviares.
Uso: segun formulas.
Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
Especificaciones.
Caracteristicas fisicas:
- Liquido en base acuosa de color marron claro;

- Temperatura de transporte y almacenamiento: entre 20y 45 °C.

Caracteristicas quimicas/bioldgicas: ~ Optimo Rechazo
Materia seca T7% <75%0>79%
pH 2,5 >40<2
Salmonella Ausenciaen 30 mL.  Presencia en 30 mL

Envase: contenedores de 1000 kg, bag in box de 1000 kg o a granel.

Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha
de elaboracion y vencimiento.

Vida itil: 6 meses a partir de la fecha de elaboracién.

Motivo de rechazo: envases rotos, con suciedad visible interior o exterior. Mercaderia
que no cumple especificaciones anteriormente mencionadas.

Almacenamiento: en lugar seco y fresco. Protegido de la intemperie.
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Codigo: xx. P N°:
ALIMENTO MANUAL Dl’i ESPECIFICACIONES Revisién N°:
BALANCEADO TECNICAS DE Fecha:
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS Hoja N° 15 de 15.

Especificacion de ingrediente: SABORIZANTE GATOS 11L (cédigo ...)

1. Definicion: producto liquido realzador de palatabilidad usado en alimentos para gatos,

resultado del hidrolizado de menudencias porcinas y aviares.

2. Uso: seglin formulas.
3. Proveedores: detallados en la lista de proveedores aprobados.
4. Especificaciones.

Caracteristicas fisicas:
- liquido en base acuosa de color marrén claro,

- temperatura de transporte y almacenamiento: entre 20 y 45 °C.

. Id 3 . ’ - r—_" »
Caracteristicas quimicas/bioldgicas: Optimo Rechazo
Materia seca T7% <75%0>79%
pH 2,5 <20>4
Salmonetla Ausencia en 30 mL resencia en 30 mL

5. Envase: contenedores de 1000 kg, bag in box de 1000 kg o a granel.

6. Etiquetado: nombre del producto, nombre del establecimiento elaborador, lote, fecha
de elaboracion y vencimiento.

7. Vida atil: 6 meses a partir de la fecha de elaboracién.

8. Motivo de rechazo: Envases rotos, con suciedad visible interior o exterior. Mercaderia
que no cumple especificaciones anteriormente mencionadas.

9. Almacenamiento: En lugar seco y fresco. Protegido de la intemperie.
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