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RESUMEN

El Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) representa
una herramienta de gran utilidad y es exigida e implementada en los diversos rubros
alimenticios. En el presente trabajo de investigacion se disefié un plan HACCP para
la elaboracion de capsulas de harina de maca negra (Lepidium meyenii Walp), en
el area de solidos del Laboratorio Fitogreen S.A.C, ubicado en el distrito de San
Juan Lurigancho, Lima- Peru. El disefio del Plan HACCP se realiz6 segun lo
recomendado por la Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas, aprobada por el RM-449-2006-/MINSA,
aplicando los siete principios y los doce pasos para su elaboracién. Se desarrolld
el analisis de los peligros y determinacién de los puntos de control criticos en las
diferentes etapas del proceso de elaboracidn, identificandose a las particulas de
metal y supervivencia de bacterias patdégenas como peligros significativos y los
puntos de control criticos a las etapas de tamizado y autoclavado respectivamente,
estableciéndose las respectivas medidas de vigilancia. La identificacion de los
peligros en un proceso de produccion de alimentos es una herramienta
trascendental para establecer medidas de control, de esa manera proteger la salud

del consumidor y disponer de un alimento inocuo.

Palabras claves: HACCP; puntos de control critico; harina de maca negra.

iX



ABSTRACT

The Hazard Analysis and Critical Control Points System (HACCP) represents a very
useful tool and is required and implemented in various food items. In this research
work, a HACCP plan was designed for the production of black maca flour capsules
(Lepidium meyenii Walp), in the solids area of Laboratorio Fitogreen S.A.C, located
in the district of San Juan Lurigancho, Lima- Peru. The design of the HACCP Plan
was carried out as recommended by the "Sanitary Standard for the Application of
the HACCP System in the Manufacture of Food and Beverages, approved by RM-
449-2006- / MINSA, applying the seven principles and twelve steps to its
elaboration. The analysis of the hazards and the determination of the critical control
points in the different stages of the manufacturing process were developed,
identifying the metal particles and survival of pathogenic bacteria as significant
hazards and the critical control points at the sieving and screening stages and
autoclaved respectively, establishing their respective surveillance measures. The
identification of hazards in a food manufacturing process is an important instrument
to establish control measures, thus protecting the health of the consumer and having
a safe food.

Keywords: HACCP; critical control point; black maca flour.



1. INTRODUCCION

La inocuidad es uno de los cuatro grupos basicos de las caracteristicas que junto
con las organolépticas comerciales y nutricionales, compone la calidad total de los
alimentos'. Se han desarrollado diversas herramientas de gestion de inocuidad con
las cuales se busca actuar y minimizar, desde un enfoque preventivo, los problemas
asociados en la produccion y manipulacion de los alimentos. Dentro de las diversas
herramientas de gestién para garantizar la inocuidad, el Sistema de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) representa una herramienta de gran
utilidad y es exigida e implantada en los diversos rubros alimenticios?. “El HACCP
es un sistema cientifico porque esta basado en evidencias y técnicas veridicas,
verificables y medibles, ademas de ser sistematico porque esta sustentado en siete
principios y doce pasos para su implementacién, lo que permite identificar peligros
especificos y disefiar para cada uno medidas que eviten o los reduzcan al minimo,
por lo tanto, es considerado como un sistema preventivo de los diversos alimentos

gue se estan procesando™.

“El origen del sistema HACCP se situa en el 1959, la Pillisbury Company, la armada
de los Estados Unidos y la administracion Espacial y de la Aerondutica (NASA),
ided un sistema que garantice que el 100 % de los alimentos destinados a los
astronautas de la misién APOLO no origine ningun tipo de intoxicacion durante las
misiones espaciales™. El Codex Alimentarius en junio de 1997 acogi6 tres nuevos
textos basicos revisados sobre la inocuidad de los alimentos: El cédigo
Internacional Recomendado de Practicas, el Sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) y los Principios para el Establecimiento y la
Aplicacion de Criterios Microbiolégicos para Alimentos®. En el 2006, en Perd, se
promulgd la Norma Sanitaria para la Aplicaciéon del Sistema HACCP en la
Fabricacion de Alimentos y Bebidas, RM-449-2006-/MINSA, donde se establece la
obligatoriedad de su aplicacién en los establecimientos mediante la “Validacién
Técnico Oficial del Plan HACCP para poder realizar sus actividades de manera

segura”™’.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general
e Disenar un plan HACCP para la elaboracion de capsulas de harina de maca

negra (Lepidium meyenii Walp) en el area de sdlidos de Laboratorios
Fitogreen S.A.C.”

2.2 Objetivos especificos

e Determinar los puntos de control critico especificos en las diferentes fases
del proceso, en base a la elaboracién de capsulas de harina de maca negra.

e Establecer medidas de vigilancia para cada uno de los puntos de control

critico.



3. MARCO TEORICO

3.1 Antecedentes

Se han realizado diversos trabajos de investigacion acerca del disefio de un sistema
HACCP: Aldana CS, en el 2006 realiz6 el “Disefio de un sistema de analisis de
riesgos y puntos criticos de control (HACCP), para la linea productiva de harina de
maca gelatinizada”, donde se diagnosticé los PCC en las operaciones de extrusion,

secado y envasado?®.

Mozombite RJ, en el 2013 realizdé el “Disefio del sistema HACCP en productos
vegetales (Frutas y Hortalizas)”, donde se determind dentro de las etapas de
distribucién y almacenamiento como puntos de control critico el crecimiento de

microorganismos y de patégenos®.

Otoya LE, en el 2016, realizo el “Disefio de un sistema de analisis de riesgos y
puntos criticos de control (HACCP)” para el termino de mani frito y mani tostado de
la empresa procesos VELSAC S.A.C, donde se detectd presencia de aflatoxinas

como Unico peligro significativo™.

Duefias AM y Valenzuela HC, en el 2018, realizaron el “Disefio del plan HACCP
para cereales andinos extruidos”, donde se establecidé puntos de control critico en

las operaciones de envasado, secado y sellado'".

La empresa Fitogreen S.A.C fue fundada en junio del 2014 en San Juan Lurigancho
- Lima — Perl, se dedica a la elaboracién de alimentos y bebidas en diferentes
presentaciones (granulados, sachets, cdpsulas, pellets, mezcla en polvo). Los
productos en capsulas son de mayor venta, debido a su facil uso de consumo por
parte de los clientes. Dentro sus diversos productos, las capsulas de maca negra
son las de mayor venta. El laboratorio cuenta con “Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)” y el “Plan de Higiene y Saneamiento” (PHS) implementados;
sin embargo, carece de la implementacion de un sistema HACCP para sus
productos. Por tanto, en el presente trabajo se propone el disefio del plan HACCP

para la elaboracion de capsulas de harina de maca negra.



3.2 Definiciones de términos basicos*

Analisis de peligros. Es el proceso de recopilacion y evaluacion de informacién
sobre peligros y las condiciones para su produccién para determinar qué
peligros estan relacionados con la seguridad alimentaria, por lo que se propone
HACCP.

Control. Seguimiento a los procedimientos y que cumplan las condiciones
estandar.

Controlar. Establecer medidas para garantizar y preservar el cumplimiento de
los estandares elaborados en el plan HACCP.

Desviacion. Se denomina cuando un limite critico no se cumple.

Diagrama de flujo. Representar sistematicamente las etapas o secuencias

operativas en la produccion o procesamiento de un alimento especifico.

Fase. Es un eslabdn, operacién, etapa o procedimiento de la cadena

alimentaria.

Limite critico. Discernimiento para separar lo aceptable de lo inaceptable al

monitorear los puntos de control critico.

Medidas de control. Sirve para prevenir o eliminar los peligros para la

seguridad alimentaria o disminuirlos a niveles aceptables.

Medidas correctivas. Acciones que se deben considerar al realizar el

seguimiento a los PCC e indiquen que el control es ineficaz.



Peligro. Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento.

Punto de Control Critico (PCC). Es la fase donde se pueden ejecutar los
controles para poder prevenir o suprimir los peligros y llevarlos a estandares

aceptables.

Validacion. Verificacion de que los elementos del plan HACCP son practicos.

Verificacion. Utilizacion de diversos métodos, procedimientos, pruebas y otras
evaluaciones y supervision para verificar el cumplimiento del plan HACCP

Vigilar. Realizar observaciones planificadas o secuencias de medicion de

factores en la cual se valora todo bajo verificacion.

Arbol de decisiones. Secuencia de preguntas légicas, para poder ver diversos
ambitos en la cual esta dentro de ello, lo cual nos permite tomar decisiones, en
base de la respuesta, por lo tanto, determina el camino a seguir y las decisiones

que resultan de ese camino.

Destino del producto. Forma de como utilizar el producto. Si se encuentra una
desviacion en el PCC, las acciones correctivas modificaran en parte el destino
del producto.

Nivel aceptable. Se considera cuando existe un nivel bajo de peligro para la
inocuidad suponiendo un riesgo aceptable para el consumidor.

Nivel previsto. Se considera cuando un peligro es considerable en el producto

final.



Peligro significante. Es cuando existe un peligro que pone en riesgo la
salubridad del usuario.

Riesgo. Es la posibilidad y gravedad de que exista un peligro que pueda afectar
la salubridad del usuario.



3.3 Maca negra

3.3.1 Origen

La maca negra es originaria de los andes peruanos, pero también se encuentra en
los andes de Colombia, Ecuador, Bolivia y Argentina a nivel de 2500 a 4000 metros
de altitud. “Segun Pulgar Vidal proviene de dos voces de la lengua chibcha: "ma”
(= origen de altura) y “ca” (alto o excelso)”. Segun la antropologia el cultivo de la
maca ha existido hace mas de 1600 afos antes de Cristo. En la cultura incaica era
considerado como un regalo de los dioses y por ello se utiliza en ceremonia

religiosas’®.

3.3.2 Descripcion de la planta

La maca es un tubérculo con sabor ligeramente dulce, de color negro, debido a la
forma de cruz de sus cuatro pétalos que conforman la flor esta considera dentro de
la familia de las cruciferas. Es una planta herbacea que crece dos veces al afno y
es comestible en la parte subterranea (hipocétilo). Posee la ventaja de crecer y
desarrollar a mas de 4000 metros sobre el nivel del mar y crecer en forma arrocada
y postrada al ras del suelo™s.

e Raiz: posee forma “globosa, redondeada, axomorfa y naipeforme, los
hipocétilos conocidos como maca son producto a la acumulacién de

sustancias de reserva de la planta™.

e Tallo: es corto y poco visible esto es debido a que habita en la altura a mas
de 2600 metros de altitud.

e Hojas: son de forma “arrosetada, compuestas con vaina ensanchada,
peciolo largo con la cara aplanada, limbo compuesto, tiene un largo de 6 a 9
cm, las basales son pinnatifidas y caulinares algo reducidas”™.



e Flores: “las flores forman grupos, son hermafroditas, actinomorfas de color
verde claro y muy pequenas. Sus pétalos son de color blanco y sus sépalos

varian de verde a violeta”!3.

e Fruto. Contienen solo dos semillas, divididas por un tabique el cual separa
en partes iguales, pueden variar de color entre naranja, amarillo y marrén’s,

Figura 1. Partes de la maca: A. Planta, B. Raiz seca, C. Fruto, D. Semilla?



3.3.4 Clasificacion taxonomica'4

¢ Division: faner6gamas o antofitas
e Subdivision: angiospermas

e Clase: dicotiledéneas

e Subclase: arquidamides

e Orden: Readales

e Familia: crucifera

e Género: Lepidium

o Especie: meyenii

¢ Nombre comun: maca, macca.

e Nombre cientifico: Lepidium meyeni

3.3.5 Ecotipos

Por estar definidos por su coloracién se habla de ecotipos y no de variedades'4.

e Amarillo: amarillo, ccello

e Blanco cremoso: blanco, yuraj

¢ Rojo: rojo, puca

e Morado: morado, milagro

e Negro: yana

e Plomo: plomo, maccapa

¢ Rojo con blanco cremoso: orccon

¢ Rojo con amarillo: acacllu pichu



Figura 2. Ecoptipos de la maca: Rojo, Amarillo y Negra®'

3.3.6 Siembra

Se utilizan terrenos descansados de cuatro o cinco afos en los que antes se ha
cultivado maca o papas amargas, aprovechando los terrenos casi desintegrados y
el abono residual que demora en descomponer en su totalidad, especialmente el
estiércol de ovino. Con las ultimas lluvias de marzo y abril o con las primeras
precipitaciones pluviales de agosto a setiembre se realiza la preparacion de la
tierra, previamente se realiza el limpiado, roturado y desterronado del terreno
completamente con el recojo y quema de residuos vegetales como parte del
proceso de preparacion de la tierra previamente'4.

10



e Formas de Siembra. Preparado ya el terreno para la siembra, las semillas
se mezclan con una cantidad igual de arena o tierra, estiércol de ganado y
aves de corral para eludir, esto va permitir una distribucién uniforme en el
lugar. El productor que ya tiene experiencia, utiliza las semillas sin

mezclar'4.

e Sistema de Siembra. Por lo general se realiza entre seis a nueve de la
manana para impedir la accién del viento y el sistema de siembra es al voleo.
Se puede incluir un sistema de siembra tecnificado como la siembra en

surcos que todavia es poco utilizada.

e Fertilizacion. Para la fertilizacion del terrero se recomienda en uso de
sustancias como el NPK (Nitrogeno, fosforo y potasio) para un buen
desarrollo del cultivo. Se puede aplicar 60 — 60 — 60 Kg/ha de nitrégeno,

fosforo y potasio’.
3.3.8 Cosecha.
El tiempo de cosecha es de 8 a 10 meses, el rendimiento esperado de materia

prima fresca es de 6 a 15 toneladas / Ha. Se debe cosechar manualmente las raices

con cuidado para que no se dafien’.

11
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Figura 3. Cultivo de la Maca: A: Siembra; B: Cosecha; C. Secado al sol;
D: Secado en secaderos®.

3.4 Harina de maca negra

La harina de maca negra es obtenida de la maca ecotipo negra. Para ello, se hace
una rigurosa limpieza, seleccion, desinfeccion y lavado de los bulbos de maca.
Luego, se procede al triturado de los bulbos con la finalidad de fraccionar la maca
y hacer mas facil su manejo. Se coloca en bandejas dentro de una estufa de secado
a 60° C hasta obtener un porcentaje de humedad entre 7-8 %. Luego, se procede
al extruido de la maca. Se continta con la molienda con un molino de martillo, cuyo

polvo obtenido se tamiza y se envasa®.

12
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Figura 4. Diagrama de bloque de obtencién de harina de maca negra®®.
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3.5 Resultados microbiolégicos de la harina de maca negra.

Tabla 1. Resultados microbiolégicos.5®

Parametros Resultado | Limite de Método
Aceptacion de ensayo
Recuento de aerobios totales (UFC/g) <10 <108 AOAC 990.12
Recuento de mohos (UFC/q) 4,9 x 102 <300 AOAC 997.02
Recuento de levaduras (UFC/g) <10 < 300 AOAC 997.02
Salmonella spp. (Deteccion en 25 g) Ausencia Ausencia | AOAC 2013.09
Recuento de E. coli <10 <10 AOAC 991.14

Figura 5. Proceso de obtencién de harina de maca negra®3.
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3.6 Condicion del sistema HACCP

3.6.1 Principios Generales de Higiene de los Alimentos

“Son los principios esenciales de higiene de los alimentos aplicables a los alimentos
a lo largo de toda la cadena alimentaria a fin de lograr alimentos inocuos y con

calidad sanitaria™”.

A. El diseio de la fabrica o establecimientos. Instalaciones y equipos.

El disefo del laboratorio y sus instalaciones debe tener como objetivo principal
reducir al minimo la contaminacion. Deben incluirse diversas areas como
recepcion de insumos, almacenes, areas de elaboracién, acondicionado de
producto terminado, almacenes de productos terminados y lugares de envio,
etc. De igual manera debe haber una correcta ubicacion de oficinas, vestuarios,
servicios higiénicos y comedores; también debe senalar los principales puntos
de suministro, almacenamiento y tratamiento de agua potable, aguas residuales

y mecanismos de disposicion de residuos so6lidos.

B. El control de las operaciones en la fabricacion o proceso.

Las fabricas son responsables de elaborar alimentos inocuos e idoneos para el
consumo humano, por lo tanto, es necesario el control de los peligros
alimentarios, por ello se identificaran todos los trayectos para la certeza
alimentaria en la cadena alimentaria y adoptaran procedimientos de control
efectivos en estas etapas, y asegurar que estos procedimientos continten
siendo efectivos, especialmente cuando cambian las operaciones. Entre ellos:

B.1 Tiempo y temperatura

Primeramente, consolidar los controles de tiempo y respecto a la
temperatura son indispensable para la naturaleza de alimento, la duraciéon
de herramientas de los productos son término del tiempo y la temperaturas®.
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B.2 Procesos especificos

Estos desarrollos permiten garantizar la inocuidad e higiene de los alimentos,
entre dichos procesos tenemos la pasteurizacion, irradiacién, coccién,
congelacioén, adicion de insumos quimicos (aditivos), envasado de los

productos etc®.

B.3 Peligros de contaminacion en los alimentos

Al elaborar alimentos procesados se realizan controles donde deben
cumplirse las especificaciones de peligros microbioldgicos, estos limites
estan regulados por la autoridad sanitaria basados en principios cientificos
de caracter internacional, si existirian peligros microbiolégicos por
contaminacion cruzada se deben identificar y prevenir. Si existiera riesgo de
contaminacion por peligros quimicos o fisicos deben implementarse métodos
de prevencion para evitar presencia de cuerpos extraios como metales,

madera, vidrio etc.35.

B.4 Requisitos relativos a las materias primas

Se excluye la utilizacibon de insumos deteriorados, adulterados,
contaminados, no autorizados por “‘DIGESA o el Codex”, entre otros
regulados por la legislacion sanitaria. Las materias primas e ingredientes,
deben inspeccionarse y clasificarse segun las especificaciones para cada
una de ellas y llevarse un registro de proveedores seleccionados®®. Las
materias primas utilizadas en la produccion de alimentos y bebidas deben
tener un control inspectivo que garantice su calidad, también seleccionar
adecuadamente los proveedores de dichas materias primas y si es necesario
analizar mediante un laboratorio de control de calidad externo o interno para

poder asegurar su calidad e inocuidad.
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B.5 Envasado
El disefio y materiales de envasado, deben ofrecer una proteccidén adecuada
a los alimentos, evitar danos y permitir el correcto etiquetado, entre otras

disposiciones establecidas.

B.6 Direccion y Supervision
La empresa debe contar con personal profesional calificado y capacitado
para dirigir y supervisar el control de las operaciones en toda la cadena

alimentaria.

B.7 Documentacion y Registros
La empresa debe mantener registros apropiados de la produccion,
almacenamiento, distribucidén y otras fases de la cadena alimentaria, que

estaran a disposicion de la Autoridad Sanitaria.

B.8 Procedimiento para retirar alimentos

La empresa debe asegurar la aplicacién de procedimientos eficaces para
hacer frente a cualquier situacion que ponga en riesgo la inocuidad de los
alientos y permitir que se retire del mercado, completa y rapidamente, todo
el lote de producto alimenticio terminado que aplique un riego para la salud

del consumidor.

C. Limpieza y desinfeccion.

e El plan de higiene y saneamiento es un prerrequisito para poder activar
el sistema HACCP, esto significa que debe disponer de un correcto
control de plagas y tratamiento de residuos. Los procedimientos deben
contener como requisitos minimos: alcance, objetivos, responsabilidad y
declarar las sustancias quimicas a utilizar con sus concentrados, uso,
frecuencia, control, verificacién y registros lo cual generen control de ello.
De igual manera se deben realizar periédicamente los andlisis fisico-
quimicos, microbiol6gicos necesarios para comprobar la actividad de los

métodos 3.
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D. La higiene y capacitacion del personal

El personal que trabaja dentro de una planta de procesamiento de alimentos
debe conocer sus funciones operativas y las condiciones higiénicas con las que
debe realizar y afectar la inocuidad del alimento procesado, por ello la empresa
esta obligada a implementar programas de capacitacion continua para el
personal y también para el equipo HACCP, las capacitaciones deben ser
evaluadas constantemente para verificar la compresibn de los temas

impartidos 3. Dentro los temas a desarrollarse se deben incluir los siguientes:

¢ Inocuidad y calidad sanitaria alimentaria y peligros de contaminacién.
e Enfermedades transmitidas por alimentos.
e Buenas practicas de manufactura (BPM) en la elaboracién de alimentos.

e Utilizacion de instrumentos y su mantenimiento.

. El transporte.

Los alimentos elaborados se deben transportarse en condiciones donde se
pueda prevenir todo tipo contaminacién y alteraciones que puedan afectar su
consumo. El ambiente del vehiculo donde se transportaran los alimentos
procesados, debe estar controlado ante posible contaminaciéon de origen

bioldgico.
. Sensibilidad a los consumidores.
Es importante saber que contiene vigencia de alimentos, forma de preparacion,

fecha de vencimiento, numero de lote para poder realizar la rastreabilidad,
registro sanitario, entre otros datos importantes para el consumidor.
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3.7 Sistema HACCP

“Es un sistema cientifico, con base sistematica, que permite identificar peligros
especificos y permite disefiar medidas para su control con el fin de asegurar la
inocuidad del alimento, es un sistema cientifico porque esta basado en evidencias
técnicas, veridicas, verificables, medibles. Es sistematica porque se sustenta en
siete principios y doce pasos para su implementacién”. El presente el trabajo de
investigacion se basara en la Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA., norma
sanitaria peruana para la aplicacion del sistema HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas.

3.7.1 Principios del sistema HACCP

“Principio 1. Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa,
realizando con cada etapa, realizando un analisis de los peligros, a fin de
determinar las medidas para controlar los peligros identificados™.

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

“Principio 3. Establecer el Limite o Limites Criticos (LC) en cada PCC”.

“Principio 4. Establecer un sistema de vigilancia de control de los PCC”.

“Principio 5. Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un determinado PCC no esta controlado”.

“Principio 6. Establecer procedimientos de verificacion o de comprobacion para
confirmar que el sistema HACCP funciona correctamente”.

“Principio 7. Establecer un sistema de registro y documentacién sobre todos los

procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su aplicaciéon”.

19



3.7.2 Pasos para la aplicacion de los principios del sistema HACCP

Paso 1. Formacion del Equipo HACCP: Se debe contar con profesionales
capacitados de diversas disciplinas para la elaboraciéon de un plan HACCP. El
equipo HACCP tiene que estar constituido por el supervisor de control de calidad,
de produccién, de aseguramiento de la calidad, de mantenimiento, entre otros y
designar un coordinador quien debera supervisar la elaboracion del Plan HACCP?3,.

Paso 2. Descripcion del producto: Detallar el producto que se elabora a fin de
que se identifique los peligros que pueden ser inherentes a las materias primas,
ingredientes, aditivos, envase, embalaje del producto. En el etiquetado se debe
considerar la siguiente informacién: Nombre del producto, componentes
nutricionales, caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas, tratamientos de
conservacion, presentacion y caracteristicas del envase, instrucciones de uso,

condiciones de almacenamiento, vida Util del producto®®.

Paso 3. Determinacion del uso previsto del alimento: Definir claramente el uso
previsto de un alimento procesado para el momento de su consumo y de esta
manera medir la repercusion del uso de ingredientes, aditivos, etc. También hay
que senalar la poblacién a lo cual va dirigido, si va un publico general o un grupo

vulnerable3®.

Paso 4. Elaboracion del diagrama de flujo: El equipo HACCP es el responsable
de disenar de manera, que se diferencie el proceso principal de los procesos

secundarios®.
Paso 5. Confirmacion in situ del Diagrama de flujo: Se debe verificar el diagrama

de flujo de todas las etapas del procesamiento de alimentos, el equipo HACCP es
el encargado de realizar dicha comprobacions®.
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Paso 6. Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados con cada
fase, realizacion de un analisis de peligros y la determinacion de las medidas
para controlar los peligros identificados. Todos los peligros identificados deben
colocarse en una lista amplia y en cada uno de las etapas de la cadena alimentaria,
desde la produccion primaria hasta el consumo, luego se debe analizar cuales de
los peligros identificados para poderlos controlar, eliminar o reducir el riesgo y que

permita producir un alimento inocuo®.

Paso 7. Determinacion de los Puntos de Control Critico. Para la determinacién

de los PCC se puede aplicar el modelo del arbol de decisiones®.

Paso 8. Establecimiento de limites criticos para cada PCC. En cada PCC se

debe especificar y validar el limite critico, precisando los parametros®®.

Paso 9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC. Se debe
registrar el cumplimiento de los procedimientos que permiten verificar cada PCC
con la finalidad de que se pueda detectar cualquier desviacién o pérdida en el
control en un PCC, lo cual posibilitara rectificaciones que garanticen el control

proceso.

Paso 10. Establecimiento de las medidas correctivas. Se deben establecer con

la finalidad de enfrentar las posibles desviaciones o pérdida de control de un PCC?3.
Paso 11. Establecimientos de procedimientos de verificacidon. Se realiza una
verificacién interna del HACCP cuyo objetivo es que funciona correctamente el

sistema3s®.

Paso 12. Documentacidon y padrén. Se debe disefiar y mantener el registro
documentos que sustenta la aplicacion del sistema HACCP3®,
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3.7.3 Plan HACCP

Es un documento donde se describe la informacion procedente del estudio HACCP
y contiene los detalles de todo lo que es critico para la elaboracion de alimentos
seguros. En el plan HACCP se especifican los doce siguientes procesos HACCPZ.

3.7.4 Beneficios del sistema HACCP

e Se establece un adecuado dominio en el control de los procesos.
e Disminuye cuantitativamente el riesgo de aparicion de peligros.

e Reduce el salario de produccién.

e Promueve el compromiso de todo el personal de la empresa.

e Aumenta la calidad de los productos finales.

e Incrementa la confianza en el producto y la expansion del mercado.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo y disefo de investigacion'’

No experimental. El trabajo de investigacion se limité a la observacion de

las etapas del analisis.

Descriptivo. En el trabajo de investigacion se indagd y se describe los
diferentes tipos de peligros significativos que se identifican en las diferentes
etapas del proceso. Se identifica y se describe los puntos de control critico y

las respectivas medidas preventivas.

Prospectivo. Debido a que primero se elabora el proyecto de investigacion
para luego recolectar los datos.

Transversal. En el trabajo de investigacion se recopilaron datos con
respecto a los diferentes tipos de peligro que se identificaron en el proceso
y los PCC en un momento determinado.

4.2 Unidad de analisis

Proceso de elaboracién de capsulas harina de maca negra en el area de sélidos de
la empresa FITOGREEN S.A.C.
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4.3 Métodos:

El disefio del Plan HACCP se realizé segun lo recomendado por la “Norma Sanitaria
para la Aplicacién del Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas,
aprobada por el RM-449-2006-/MINSA, aplicando los siete principios y los doce
pasos para su elaboracion”’.

4.3.1 Metodologia para el Analisis de Peligros. Para la determinacion de
peligros se realizé mediante el modelo bidimensional de la FAO '8, teniendo en
cuenta la probabilidad que ocurra y la gravedad de sus consecuencias. Los
peligros segun este modelo se pueden clasificar en satisfactorios, menores,
mayores y criticos. El peligro identificado se registré segun el formato
recomendado por DIGESA’. (ANEXO -FORMATO 1)

4.3.2 Metodologia para el Analisis de PCC. Para la determinaciéon de los
puntos criticos de control se utiliz6 el diagrama del arbol de decisiones debido a
que emplea una secuencia légica de preguntas y se adapta de manera flexible
teniendo en cuenta cada etapa dentro proceso de elaboracién del producto. El
PCC identificado registrara segln el formato recomendado por DIGESA’.
(ANEXO -FORMATO 2)

4.3.3 Metodologia para establecer las Medidas de Vigilancia. Para la
determinacién de las medidas de vigilancia se procedié a la observacién de los
limites de control y la utilizacién de equipos de medicién (balanzas, termdmetros,
cronémetros, medidores de pH). Los limites criticos de control se definiran una
vez reconocidos los PCC en cada etapa del proceso y se fijaran de acuerdo con
las normas sanitarias aplicables al procesamiento especifico de alimentos y
bebidas emitidas por el Ministerio de Salud, en caso contrario, se fijaran de
acuerdo con las normas aplicables a los productos procesados que establece el
Codex de Alimentarius. Las medidas de vigilancia se registraran segun el formato
recomendado por DIGESA’. (ANEXO -FORMATO 3).

24



5. RESULTADOS

5.1 Términos de referencia

El presente trabajo de investigacidbn abarca la identificacion de los peligros
bioldgicos, fisicos y quimicos. El analisis incluira todo el proceso de elaboracion de
las capsulas de harina de maca negra, desde la recepcion de materia prima hasta

el almacenamiento del producto terminado.

5.2 Paso 1. Formacion del equipo HACCP

El conjunto HACCP esta integrado por profesionales expertos en la fabricacién de
alimentos. Los miembros del equipo HACCP se reuniran peridodicamente durante
las fases de planificacion, implementacion y verificacion. Asimismo, se verificara su
efectividad a través de una auditoria dispuesta en el plan anual de la empresa, que

permitird a la empresa sugerencias para mejorar.

El equipo HACCP de empresa Laboratorios FITOGREEN S.A.C, esta conformado
por:

Gerente General

Responsabilidad: Es el responsable de la gestién de la empresa.

Funciones:

e Promueve y coordina las actividades del sistema HACCP.

e Impulsay participa en la aplicacion del plan HACCP.

e Aprueba los asuntos comerciales y asegura que el plan HACCP siga
siendo valido.
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Director Técnico

Responsabilidad: Es el responsable de planear, organizar, desarrollar,
implementar, mantener, evaluar toda la gestion referente al plan HACCP.

Funciones:

e Lider del equipo HACCP.

e Implementa los procedimientos del sistema de Calidad, necesario para
garantizar la comercializacion de los productos con el mas alto nivel de
seguridad, calidad e inocuidad.

e Verifica el cumplimiento de la implementacién del plan HACCP

e Verifica el cumplimiento de nuevos procedimientos, y de los cambios
realizados a los mismos.

e Aprueba, coordina y capacitacion en el desarrollo de los cursos vy
programas de capacitacién inicial y continuada para todo el personal.

Jefe de Control de Calidad

Responsabilidad: Asegurar el control de calidad de la produccion y en cada

uno de sus fases.

Funciones:

e Asegurar la calidad de las materias primas, materiales y productos.

e Controla la calidad y la inocuidad del producto terminado.

e Coordina y supervisa el cumplimiento del PHS de planta de procesos,
almacenes y alrededores.

e Asegura que los analisis microbioldgicos aplicables a las materias
primas, insumos, productos en proceso, PT, sean fidedignos.

e Garantiza que los analisis fisicoquimicos a las materias primas, insumos,
PT sean fidedignos.

e Colabora en el equipo HACCP brindando soluciones a los problemas de
calidad que puedan ocurrir en la empresa.

e Se encarga de la identificacion para cada PCC.
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Supervisor de Control de Calidad:

Responsabilidad: Realizar todas las actividades relacionadas con analisis

y control de calidad siguiendo los procedimientos establecidos.

Funciones:

Reporta directamente al jefe de Control de Calidad.

Es responsable de la verificacién del monitoreo de los Puntos de Control
Criticos.

Mantener al dia los registros de calidad, supervisa las normas
operacionales de saneamiento.

Coordina y supervisa el cumplimiento del PHS almacenes y alrededores.
Al final de cada actividad de proceso y todos los dias, verifica si se ajusta
a los procedimientos de operacién e instruccién descritos en las BPM y
el manual de higiene.

Supervisa las funciones de la desrealizacidén de los almacenes.

Efectia los muestreos para llevar a cabo de los analisis fisicoquimicos y

microbioldgicos a nivel global de todas las materias.

Jefe de Produccion

Responsabilidad: Responsable directo de la produccién.

Funciones:

Coordinar, supervisar y orientar el plan HACCP en el area de produccion.
Contribuir al equipo HACCP y brindar soluciones operativas para los
procesos y procedimientos implementados en las fabricas de procesos.
Es el encargado de verificar, controlar todas las operaciones productivas.
Garantizar que los equipos y maquinas funcionen correctamente,
realizando el mantenimiento de ellos y de las areas de produccion.
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Supervisor de Produccidn

Responsabilidad: Supervisa las diferentes lineas de produccion.

Funciones

Supervisa la aplicacién de Plan HACCP en el proceso productivo.
Realiza el seguimiento de los PCC

Comprueba la ejecucién de los procedimientos operativos de proceso y
el cumplimiento de las BPM.

Mantiene al dia los registros.

Participan en las inspecciones internas.

Jefe de Planta

Responsabilidades: Supervisa y efectia las acciones del plan HACCP en

proceso.

Funciones:

Es el encargado de verificar todas las acciones de los procesos.

Supervisa las operaciones que realiza el responsable de control de
calidad.

Conjuntamente con el Jefe de Control de Calidad supervisa al
personal que trabaje segun las buenas practicas de manufactura y
segun lo establecido con el plan HACCP.

Participa en las revisiones periddicas del plan HACCP. Atiende las

inspecciones que se realizan en planta.

Coordina con la gerencia general la adquisicion de diversos

materiales, recursos, etc que se utilizaran en el proceso productivo.

Coordina y verifica juntamente con los jefes de area el correcto
desarrollo e implementacion del plan HACCP.
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Jefe de aseguramiento de la calidad

Responsabilidades: Es el encargado de realizar el seguimiento al plan

HACCP y verificar cualquier cambio del mismo.

Funciones:

Encargado de considerar los reclamos de los clientes.
Supervisa a los asistentes de aseguramiento de calidad y al personal que
ejecuta todos los deberes especificados en el plan HACCP.

Colabora en la elaboracion y revisiéon del plan HACCP.

Coordinador del equipo HACCP

Designado por la Gerencia General, el cual tendra suficiente autoridad
para poder dirigir el equipo HACCP.

Identifica operadores que pueden servir como capacitadores internos del
personal operario.

“Revisa los registros del plan HACCP”.

“Garantiza la implementacion del Plan HACCP y dar seguimiento a las
acciones correctivas”.

Realiza auditorias internas.

“Garantiza el cumplimiento de los programas pre-requisitos”.

Fue elegido como coordinador el director técnico.
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ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA: “LABORATORIOS FITOGREEN S.A.C”

‘ (erente General \

\

Direccion Técnica
Director
| L
Planta Dpto de Calided Dpto de Aseguraniento de Calidad | | - Dpto de Produceicn
Jefe de Planta Jefe e calicad Jefe de Aseguramiento de Calidad | | Jefe de Produccion
i Y \ Y
Supervisor de Planta | | Supervisor de Calidad Supervisor de Aseg. de Calidad | | Supervisor de Produceion

Figura 6. Organigrama del Equipo HACCP?".
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5.3 Paso 2.

Tabla 2. Descripcién del producto

NOMBRE DEL ]
CAPSULAS DE HARINA DE MACA NEGRA
PRODUCTO
Producto peruano elaborado con vegetales e insumos de
Descripcion del primera calidad, procesado con tecnologia automatizada y
producto exhaustivos controles de calidad para preservar los valores

nutritivos.

Materia Prima:

- Harina de maca negra (Lepidium meyenii Walp)
pasteurizada 98.75%.

Composicion
Aditivos:

- Goma xanthan 500 mg/Kg (E-415)
- Propionato de calcio 5000mg/Kg

Caracteristicas Sensoriales/ Fisicoquimicas

Color : Color beige a pardo oscuro

Olor : Caracteristico

Sabor : Caracteristico

Aspecto Capsulas transparentes con contenido en

polvo finamente dividido homogéneo.

Caracteristicas Peso promedio: : 500 mg £ 50 mg
Humedad : Menor de 5%
Caracteristicas Microbioldgicas
Recuento de aerobios mesdfilos < 100 ufc/g
Recuento de mohos < 10 ufc/g
Recuento de levaduras < 10 ufc/g
Deteccion de coliformes totales < 1 ufc/g
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Deteccion de Staphylococcus aureus < 1 ufc/g

Deteccion de Bacillius cereus < 1 ufc/g

Deteccién de Salmonella sp. Ausencia/25 g

Tratamientos de

conservacion

Autoclavado a 15Iby 121 ° C x 10 minutos

Presentacion y
caracteristicas de
envases y embalajes

Contenido neto : 100 capsulas por envase
Envase interior : Pote PET
Envase exterior : Cajas de carton.

Condiciones de
almacenamiento vy
distribucion

Se almacena en cajas de cartén conteniendo 100 frascos.
Mantener el envase cerrado. Guardar en un lugar fresco y seco
a temperatura menor de 30 °C, protegido de la luz solar.

Vida util

2 anos

Instrucciones de uso

Consumir de 1 a 3 capsulas acompanado con bebidas calientes
o frias como jugos y zumos de frutas. Recomendado el
consumo a partir de los 12 anos de edad.

Contenido de
rotulado etiquetado

Nombre de Producto: CAPSULAS DE HARINA DE MACA
NEGRA.

- Contenido Neto : 100 capsulas / 500 mg
- Fecha de Vencimiento : MARZO - 2022
- Numero de Lote : 2031110

- Nombre y direccion del productor:

Laboratorios FITOGREEN S.A.C.

Calle 16 Mz. I2 Lote 13 Urb. Com. De terrenos de Campoy —
Lima 36, Peru.

Teléf. : 013748682

- RUC : 20269930676

- Numero de autorizacion Sanitaria: E4631914N- NALBFT -
DIGESA
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5.4 Paso 3. Uso previsto del producto:

Se recomienda consumir de 1 a 3 capsulas al dia acompafnado con bebidas
calientes o frias como jugo o zumo de frutas. Consumo a partir de los doce afos de

edad. Mantener el envase cerrado, guardar en un lugar fresco y seco a temperatura

menor de 30 °C, protegido de la luz solar.

5.5 Paso 4. Elaboracion del diagrama de proceso:

RECEPCION DE MATERIA
PRIMA (HARINA DE
MACA NEGRA)

RECEPCION DE LOS
ADITIVOS (PROPIONATO DE
CALCIO Y GOMA XANTAN)

RECEPCION DE
MARTERIAL DE
ENVASADO

RECEPCION DE
MATERIAL DE
ACONDICIONADO

ALMACENAJE

ALMACENAJE

ALMACENAJE

ALMACENAJE

-

-

PESADO

PESADO

-

TAMIZADO

!

AUTOCLAVADO

-

A60°C
x4
HORAS

SECADO

ADICION DE

!

MEZCLADO

-

ENCAPSULADO

-

ENVASADO

ADITIVOS

-

ACONDICIONADO

-

Menora
30°C

ALMACEN PT

P DESPACHO

| TRANSPORTE

Figura 7. Diagrama del proceso de la linea de elaboracion de cépsulas de harina

de maca negra?'.
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5.5.1 Proceso de elaboracion de capsulas de harina de maca negra.

A. Recepcion

Recepcidon de materia: Se recibe la harina de maca negra del proveedor
de acuerdo con las caracteristicas exigidas, se coloca la harina sobre una
parihuela para su almacenamiento, puesto en cuarentena para su posterior
analisis fisicoquimico y microbiolégico, y luego respectiva aprobacion.
Recepcion de los aditivos: Consiste en recibir la goma xanthan y el
propionato de calcio del proveedor de acuerdo con las caracteristicas
exigidas por la empresa.

Recepcion de materiales de envasado y acondicionado: Consiste en
recibir las capsulas de gelatina N°0, los envases, termoencoglibles,
etiquetas y cajas de embalaje.

El lugar de recepcion debe estar limpio, ventilado, libre de insectos,
animales, roedores o cualquier otro elemento que pueda producir dafo de
acuerdo a las BPM.

B. Pesado

Consiste en pesar la harina de maca negra y los aditivos (goma xanthan y
propionato de calcio) segun el orden de fabricacién donde se especifica la
formula, para ello es necesario haber realizado previamente el calibrado de
la balanza.

Luego del pesado se colocan en bolsas plasticas y dentro de tamboras con
el rotulo respectivo indicando el nombre del producto, lote, numero de orden,
y cantidad para ser trasladadas al area de fabricacion.
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. Tamizado

Los materiales, equipos a utilizar son previamente desinfectados.

Esta operacion tiene como objetivo uniformizar el tamano de particula de la
harina de maca negra.

La materia prima pesada se coloca en el tamizador con malla N° 40 por el
cual se va a tamizar el producto, el producto se recibe en una marmita, luego
se coloca en bolsas y dentro una tambora debidamente rotulada.

. Autoclavado

El producto se traslada del area de tamizado y se coloca en las bandejas
previamente desinfectadas y dentro de papel kraf abarcando la mayor
superficie de las bandejas de la autoclave horizontal.

El objetivo del autoclavado es eliminar todos los microrganismos que puedan
estar presentes en el material. Cuando el proceso se completa
correctamente, se puede garantizar un alto grado de efecto de esterilizacién
destruyendo casi todos los microorganismos.

El proceso completo de esterilizacion en autoclave consta de las siguientes
etapas:

Etapa de purga: cuando la resistencia calienta el agua en el fondo de la
caldera, se generara vapor, que hara salir el aire por la valvula de purga
abierta. Cuando se alcanza la temperatura de esterilizacion, esta etapa
finaliza.

Etapa de esterilizacion: una vez que se cierra la valvula de liberacion de aire
y se alcanza la temperatura de esterilizacion previamente seleccionada (15
Ib-121 ° C x 15 minutos), comienza el proceso de esterilizacién.

Fase de emisién: una vez finalizado el proceso de esterilizacién, la
resistencia de calentamiento dejara de funcionar, lo que significa que se
detendra la generacion de vapor y la presidén y temperatura de la caldera
bajaran gradualmente.

Una vez autoclavado el producto se pone las bolsas plasticas y se coloca
dentro de recipientes para llevarlo al &rea de secado.
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E. Secado

El secado es una operacidn en la cual se elimina parcial o totalmente por
evaporacion el agua de un sdlido. En caso de los alimentos ayuda preservar
el alimento reduciendo el minimo el grado de humedad del producto (5 °<H).
Se utiliza para esta operacidn una estufa de secado a una temperatura de
60 °C, donde se colocara la harina de maca negra en bandejas de acero
inoxidable por un tiempo determinado, el tiempo dependera de la naturaleza
del producto.

Se envia muestras para el control de humedad a control de calidad, una vez
aprobado la harina de maca negra, se retira de las bandejas y se colocan en

bolsas plasticas y dentro de recipientes debidamente rotuladas.

F. Mezclado

El mezclado es una operacidon unitaria cuyo objetivo fundamental es
conseguir la maxima interposicidbn entre varios componentes y una
distribucién lo mas homogénea posible de los mismos.

Para el mezclado se utilizara la mezcladora en “V”, para ello vertimos la
harina de maca negra autoclavada y seca junto con la goma xanthan y el
propionato de calcio por la tolva de llenado, en forma ordenada y segun el
procedimiento de fabricacién especificada en el orden de produccién. Se
coloca por un tiempo determinado entre (25 a 30 min) hasta obtener una
mezcla homogénea, luego se procede a retirar el producto.

El producto retirado se coloca en bolsas plasticas debidamente rotuladas y
se colocan en un recipiente para ser luego ser trasladadas al area de

encapsulado.

. Encapsulado

El encapsulado es un proceso cuyo objetivo es darle una adecuada

dosificacion, proteccién y presentacion a un determinado producto.
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e Para llevar dicho proceso se realiza en una encapsuladora automatica,
donde la primera operacién es la alimentacion y la orientacion de las
capsulas de gelatina blanda N° 0, luego se llena el producto en la tolva, y se
procede a la apertura de las capsulas y separacion, luego la respectiva la
dosificacion (500 mg = 10 mg), la recomposicidn, cierre y expulsion de la
capsula.

e Las capsulas se reciben en una bandeja, luego se colocan en bolsa plasticas
debidamente rotuladas, luego se colocan en un recipiente (tamboras) y se

llevan al area de graneles.

H. Envasado

e El envasado es la operacién que consiste en llenar las capsulas de harina
de maca negra en un envase primario (PET), dicho envase va depender de
la presentacion final que sale al mercado.

e El area de envasado debe ser aséptica y tiene que reunir las caracteristicas
de humedad y temperatura controlada.

e Previamente las capsulas se proceden a limpiar en una lustradora de
capsulas para eliminar el residuo del producto queda impregnado en las
capsulas.

e Luego se procede llenar las capsulas en frascos para ello se utiliza una
contadora de capsulas, envasado 100 capsulas por pote. Se coloca una
bolsita desecadora.

e Se colocan sellos de seguridad (lainas) para proteger el producto de la
humedad y se sellan mediante calor de induccién magnética.

e Los potes envasados de colocan en bandejas debidamente rotuladas y se
llevan al area de almacén de producto intermedio.

|. Acondicionado

e Las etiquetas deberan codificarse segun el lote correspondiente que ha sido
fabricado.
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En el proceso de acondicionamiento el producto terminado es etiquetado y
puesto en cajas de las cuales han sido previamente revisadas y aprobadas
para posteriormente ser ingresadas al almacén de producto terminado.

J. Almacenado

El almacenado constituye la etapa final del proceso.

Se coloca las cajas de embalaje en un ambiente adecuado protegido a una

temperatura <30°C en sus respectivas parihuelas.

5.6 Paso 5. Verificacion del proceso.

Se realizd el diagrama de flujo in situ (en el lugar del proceso) durante un
determinado tiempo en cada etapa del proceso no habiendo ningun cambio. El
diagrama de flujo que se muestra se utilizar& como apoyo para el analisis de

peligros.
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5.7 Paso 6. Identificacion de los posibles peligros

Luego completar y verificar el flujo del proceso, el equipo de HACCP lleva a cabo

un andlisis de peligros. Primero enumera riesgos.

Enla preparacion de las capsulas de polvo de maca negra, el diagrama de flujo se
utiliza como guia para identificar y enumerar todos los peligros en cada etapa del

proceso, y para evaluar su importancia potencial en consideracién de sus riesgos y

severidad.

Tabla 3. Modelo Bidimensional de evaluacion de riesgo a la salud'®.

s Alta A Mi Ma -
©

= Mediana A Mi Ma Ma

8

g Baja A Mi Mi Mi

©

8 Insignificante A In In In

%

2 Baja Mediana Alta

o

Significado del peligro: A: Satisfactoria, In:

Mayor. Cr: Critica

Gravedad de las consecuencias

Insignificante, despreciable. Mi: Menor. Ma:
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Tabla 4. Analisis de Peligros en la Elaboracion de Capsulas de Harina de Maca negra

Existencia de

peligros Qué medida
e s significativos Justifique su prevent_lva se puede | Este es un
Etapa |dentificacion Referencia | para la | decision para la aplicar para Punto de
de peligros : . prevenir el peligro Control
inocuidad de columna 3 significativo Critico
los alimentos
Peligro Contaminacion Seleccion y control de
Biolégico Informe de proveniente  del | proveedores de la NO
Control Sl procesamiento de | materia prima.
S. aureus | Microbiolo- la harina de maca
coagulasa (+) gico de la negra.
empresa.
Recepcioén de Sl Contaminacion Seleccion y control de
harina Salmonella sp. | Informe de proveniente del | proveedores de la
de maca negra Control procesamiento de | materia prima. NO
Microbiolo- la harina de maca
gico de la negra.
empresa.
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Recepcion de
harina
de maca negra

Recepcion de
envases

Peligro Fisico:
Pequenas
particulas de
piedras

Peligro Quimico:
Ninguno.

Peligro
Biologico:
Ninguno.

Peligro Fisico:
Polvo interior del
envase

Peligro Quimico:
Ninguno

Informe de
Control
Fisico-
quimico de
la empresa.

Sl

Sl

Contaminacién
proveniente  del
procesamiento de
la harina de maca
negra.

Inadecuado
transporte y
almacenamiento
del proveedor.

Inspeccidn visual

Certificado de
Calidad y verificacion
del transporte.

No

NO
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Pesado

Peligro
Biologico/Fisico
/Quimico:
Ninguno.

Tamizado

Peligro
Biolégico
Ninguno

Peligro

Fisico :
Particulas finas
de metal

Peligro
Quimico:
Ninguno

Informe de
Control
Fisico-
quimico de
la empresa

Si

I
Incumplimiento
de las BPM

Verificacion de las
BPM.
Mantenimiento
preventivo de las
maquinas.

Sl
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Autoclavado

Peligro
Biolégico

Supervivencia
de
microorganismo
s patégenos.

S. aureus
coagulasa (+)

Salmonella sp.

Fisico
/Quimico:
Ninguno.

Informe de
Control
Microbiolo-
gico de la
empresa.

Si

Deficiente
tratamiento
térmico

Validacion del
procesos de
autoclavado

Si

Secado

Peligro
Biolégico/Fisico
/Quimico:
Ninguno.
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Mezclado

Peligro
Biologico/Fisico
/Quimico:
Ninguno.

Peligro
Biol6gico:

Informe de No se verifica el Mayor control del SI
Encapsulado | Peligro Fisico: Control Sl monitoreo del monitoreo del
Variacion de la | Fisico- sistema de aire. sistema de aire.
humedad quimico de
la empresa
Peligro
Quimico:
Ninguno.
Peligro
Envasado Biolégico/Fisico - - - -
/Quimico:
Ninguno.
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Peligro
Biologico/Fisico

Acondicionado | /Quimico:
Ninguno.
Peligro -
Biol6gico:
Almace- Ninguno
namiento

Peligro Fisico:
Variacion de
temperatura

Peligro
Quimico:
Ninguno.

No

45



5.8 Paso 7. Determinacion de puntos de control critico

Tabla 5. “Analisis de puntos de control critico”

Etapa del | Categoriay
proceso peligro Pregunta | Pregunta | Pregunta | Pregunta | PCC
identificado 1 2 3 4
Peligro
Bioldgico:
S. aureus Sl Sl NO NO NO
coagulasa (+)
Recepcion | Salmonella sp. Sl S NO NO NO
DE HARINA
DE MACA
NEGRA
Peligro fisico:
Pequenas Sl NO NO - NO
particulas de
piedras
Peligro fisico:
RECEPCION | Polvo en el
DEL ENVASE | interi
interior del g| NO NO NO
envase.
Peligro fisico:
TAMIZADO | Particulas finas Sl NO Sl NO Sl
de metal
Peligro
bioldgico:
Supervivencia
CffJfao de bacterias Sl Sl Sl
patégenas.
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5.8 Paso del 8 al 10. Establecimiento de limites criticos de control, medidas de vigilancia de cada punto critico y

establecimiento de medidas correctoras

Tabla 6. Establecimiento de medidas de vigilancia

Punto de Vigilancia
Control Peligro Limites Acciones | Registro
Critico gla?i?lltf)l Criticos £Qué? Como? Frecuencia | ¢Quién? correctoras
Tamizado | Particulas | Cumplimien | Verificacion Que el | Cada vez | Supervisor Advertir al
de la finas de|to del cumplimiento antes que se|de personal de Formato
materia | metal del cumplimiento | de instructivo | proceda el | produccién Produccién el | de
prima. instructivo del instructivo | de verificacion | tamizado de la cumplimiento | verificacion
de de maquina materia prima del instructivo | de
verificacion sea el correcto de verificacion | maquinas.
de de maquinas.
maquinas
Superviven | T° 121 C° | Temperatura | Medicion de la Supervisor de | Ajuste de la| Registro
cia de de temperatura Produccién. temperatura del
Autocla- | bacterias esterilizacion | empleando un del vapor | proceso de
vado. patdgenas | Tiempo: 15 termoémetro proveniente esteriliza-
min calibrado. del calderin. cion.
Tiempo  del Supervisor de
tratamiento Medicién del Desde que Produccion.
térmico. tiempo llegue a la
empleando un temperatura
cronometro. del proceso.
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5.9 Paso 11. Establecimiento de procedimientos de verificacion

5.9.1 Objetivos:

Examinar la ejecucion del plan HACCP, la documentacion que respalda y
los procesos implicados.

Verificar el comportamiento de los PCC el andlisis que estan siendo
monitoreadas.

Verificar si se han aplicado y documentado correctamente.

Verificar la ejecucién de las buenas practicas de manufacturas y programa

de higiene y saneamiento.

5.9.2 Procedimiento:

Se debe verificar todas las etapas del proceso, las acciones correctoras y
todas aquellas que tienen incidencia directa con el producto para asegurar
si cumplen con los objetivos establecidos.

Se realizar& mediante simulaciones, disefios experimentales,
investigaciones dirigidas a la obtencion de resultados concretos de
calidad teniendo como fundamento las revisiones cientificas y técnicas.
Se debe realizar después del establecimiento del plan HACCP, luego
realizarlo en forma periddica estableciendo un programa para verificar que
el plan HACCP es efectivo igualmente cuando haya alguna modificacién
que indigue el plan HACCP.

5.9.3 Responsable:

El coordinador del equipo HACCP juntamente con el Jefe de
Aseguramiento de Calidad son los responsables de planificar la
verificacion y determinar a las personas que se hardn cargo de esta

(auditorias externas e internas).
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5.9.4 Tipos de verificacion

e Verificacion diaria: Los registros seran revisados y visados diariamente

durante la produccion, teniendo en cuanta las anotaciones y firma del

turno responsable.

e Verificacion periddica: Se realizar4 en forma quincenal, mensual,

semestral, anual o cuando el equipo HACCP lo considere oportuno la

verificacion del plan HACCP con el proceso productivo in situ para

asegurar que los PCC estan bajo control.

“ACTIVIDADES DE VERIFICACION” “FRECUENCIA” | “RESPONSABLE”
1. Esquema de flujo. Anual Equipo HACCP.
2. Validacién de los PCC. Anual Equipo HACCP.
Instrumentos de inspeccion Anual Aseguramiento de
la calidad.
4. Revision y registro Mensual Aseguramiento de
la calidad.
5. Revision de registros de monitoreo de Diaria. Aseguramiento de
los PPC. la calidad.
6. Revision del registro de acciones Quincenal Aseguramiento de
correctivas. la calidad.
7. Auditorias internas. Semestral Auditor interno.
8. Auditorias externas. Anual Auditor externo

acreditado.

9. Prueba del producto

Cada vez que se

requiera.

Aseguramiento de

la calidad.

Tabla 7. Procedimiento de verificacién
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5.10. Paso 12. Establecimiento de Sistema de Documentacion y Registro.

5.10.1. Objetivo

Definir un procedimiento para la creacion, modificacion y distribucién de la
documentacion de sistema HACCP.

5.10.2. Alcance

Aplica a todos los documentos que forman parte y estan directamente
relacionados con el sistema HACCP.

5.10.3. Responsable

Encargado del HACCP (coordinador).

5.10.4. Procedimiento

La creacion, modificacién, revisibn de un procedimiento, instructivo, plan,

programa, registro, manual, etc se realizara conjuntamente con el jefe de

Aseguramiento de la Calidad.

e La propuesta alcanzada por un area determinada (produccion, control de

calidad, almacen, etc) es evaluada por el coordinador juntamente con el
equipo HACCP que luego una vez aprobada se enviara con la

actualizacion y la version vigente.

e EIl coordinador es el responsable de actualizar la lista maestra de
procedimientos, instructivos registros, programas, planes etc.
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5.10.4. Documentos generados.
e Plan HACCP.
e Procedimientos, instructivos, programas y registros de monitoreo.
e Procedimientos, instructivos, programas y registros de acciones
correctoras.

e Procedimiento, instructivos, programas y registros de verificacion.
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6. DISCUSION

El principio “6” del sistema HACCP establecido por RM N°449-
2006/MINSA’ sefiala que la verificaciéon es fundamental para calificar si el
sistema HACCP se ajusta al plan, sin embargo, en la ultima actualizacién
del Codex Alimentarius del afio 2020 establece que primero se valide el
plan HACCP para luego establecer los procedimientos de verificacion®*
para ello se necesita la validacion de las medidas de control y de sus
limites criticos, en el presente plan no se ha validado debido a que el

equipo HACCP esta gestionandolo para realizarlo en lo posterior.

Por otra parte, dentro de sus deficiencias, la implementacién del sistema
HACCP dentro una empresa no puede prevenir el fraude alimentario,
contaminacion alimentaria intencional tal como lo sefiala la investigadora
Silvia lonut®® para ello se debe implementar nuevos enfoques para

garantizar la inocuidad del producto.

En el presente trabajo de investigacion se realizé el analisis de peligros
tomando en cuenta dos aspectos importantes: la probabilidad de
ocurrencia y la gravedad segun lo recomendado por la FAQO'®, en el caso
de elaboracion de capsulas de harina de maca negra al evaluar los
peligros significativos se determina que son especificos® para este tipo
de proceso, no pudiendo comparar con otros trabajos de investigacion
similares debido a que cada procedimiento de elaboracién es propia.

Para la determinacion de los PCC se utilizdé el arbol de decisiones
recomendado por la Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA de
DIGESA’ teniendo en cuenta que su aplicacion debe ser manera flexible:
segun cada tipo de operacién, en contraste a ello, la dltima actualizacion
del afio 2020 del Codex Alimentarius®* no considera el uso obligatorio del
arbol de decisiones y recomienda el uso de otros enfoques como la

consulta de expertos con lo cual se tendria una gran ventaja debido que
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ellos poseen un alto grado de especializacion, experiencia y objetividad
para determinar si es o no un PCC.

La identificacion de peligros fisicos es importante en la elaboracion de un
plan HACCP®’, se considera al metal como uno de los peligros fisicos mas
graves pudiendo afectar la salud del consumidor®® Segin los
investigadores MC Edwards y MF Stringer las limaduras de metal
representan el 7% de peligros fisicos identificados en alimentos®. En la
etapa del tamizado se consider6 como peligro fisico las limaduras de
metal provenientes del desgaste de las mallas, existen diversos reportes
que considerando la gravedad que representa®® y puede causar
problemas de salud como atragantamiento, heridas, cortes, infecciones,
etc®. en el consumidor. Se debe tomar en consideracion para estos tipos
de peligros un historial para que el equipo HACCP determine si ocurrié
con anterioridad.

En la etapa del autoclavado se considerd como peligros significativos a
las bacterias S.aureus coagulasa (+) y Salmonella sp. debido a que estos
microrganismos son patdégenos’® y un inadecuado control de la
temperatura y del tiempo del autoclavado puede dar como resultado la
supervivencia de estas bacterias. La fuente del S.aureus coagulasa (+) es
frecuentemente humana como por ejemplo a partir de la piel, nariz,
garganta de los manipuladores de los alimentos y por otro lado la
Salmonella sp. se encuentra generalmente en el intestino del hombre y
los animales en consecuencia pueden ser halladas en el agua, suelo y las

materias primas agricolas como la maca.

Dentro de las limitaciones del trabajo de investigacién fue no encontrar
trabajos similares para poder hacer una comparacién y discusion mas
exhaustiva.
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7. CONCLUSIONES

Para proteger la sanidad del cliente y distribuir un producto inocuo es
fundamental controlar los PCC en la etapa de tamizado y autoclavado en
el proceso de elaboracion de capsulas de harina maca negra. En la
elaboracioén de capsulas de harina de maca negra se encontraron solo
dos puntos de control critico debido que en la empresa se cuenta con los
programas prerrequisitos que son las BPM Y PHS.

Se establecieron medidas de vigilancia para cada PCC para ello se
elabord un registro para el control de la etapa de autoclavado con lo cual
se busca el registro y monitoreo de la temperatura, tiempo y presion en el
cual el producto es autoclavado y un registro de verificacion de
maquinarias y equipos en el cual se busca detectar alguna deficiencia e
integridad de los con lo cual puede repercutir en la inocuidad del producto.

En la identificacion de peligros, PCC, analisis de riesgos y el
establecimiento de las medidas de vigilancia es muy importante la
participacion del equipo HACCP, sin embargo, para un mejor aporte se

deberia realizar una consultoria externa a expertos en la materia.
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8. RECOMENDACIONES

Las empresas que van a implementar el Sistema HACCP, deben

desarrollar e implementar previamente el BPM y PHS.

El equipo HACCP debe tener amplio conocimiento sobre los diferentes
tipos de peligros que se pueda presentar en el proceso de elaboracion del

producto.

Se debe solicitar inspecciones externas (auditorias) para constatar el
correcto funcionamiento del sistema HACCP dentro de la empresa.
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10. ANEXOS

10.1 FORMATO 1: Analisis de peligros de las operaciones inidentificadas
en el diagrama’.

Existencia de Qué medida
peligros Justifigue su | preventiva se Este es un
Identificacion significativos decision para | puede aplicar Punto
Etapa de peligros para la inocuidad | la columna 3 | para prevenir Critico de
de los alimentos el peligro Control
significativo
10.2 “FORMATO 2: Determinacion de PCC”.”
“Etapa “Categoria y
del peligro “Pregunta “Pregunta “Pregunta “Pregunta “Pregunta
proceso” | identificado” 17 2’ 3” 4 5”
10.3 FORMATO 3: Sistema de Vigilancia del Control de los PCC”.
Punto Vigilancia
Critico | Peligro | Limites Acciones Registro
de Signifi- | Criticos correctoras
Control | cativo
V ;Qué? | ;Como? | Frecuencia | ¢Quién?
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10.4 Modelo del Arbol de Decisiones

¥

iExisten medidas preventivas de contral?

¢ N*O Modificar la etapa, proceso o producto
Sl

o

B3 necesario el contral en esta etapa por
razones de inocuidad? > Sl

v

MO — Moesun PCC ———m FIN (%

g,Hagdn la etapa concebida especificamente para eliminar o
) ) ) - ) ——® Z
reducit & un nivel aceptable la posible presencia de un peligra’y? ®

v
&Podria producirse una contaminacion con peligros

idertificados superiar a loz niveles aceptables, o podrian estos
aumentar 3 niveles inaceptables? **

; I

=1 K1e]}
l Moesunpoe  — FINC)

2 Se eliminaran loz peligros idertificados o se reducird su posible
presencia & un nivel aceptable en una etapa posterior? **

i I

¥

+ — PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC)

Moes PCC —
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10.5 Formato de registro de control de la etapa de autoclavado.

REGISTRO HACCP 01
CONTROL DE LAETAPA DE AUTOCLAVADO

PARAMETROS: Temperatura, 121 °C.
Tiempo: 15 min.
Presion: 15 psi.

FECHA

PRODUCTO

LOTE

TEMPERATURA

TIEMPO

PRESION

ACCION CORRECTIVA

OBSERVACION

RESPONSABLE

Supervisor de Produccion

Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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10.5 Formato de verificacion de maquinas y equipos.

REGISTRO HACCP 02

VERIFICACION DE MAQUINARIAS Y EQUIPOS

MAQUINARIAO EQUIPO...
FECHA |  AREA PIEZAS INTACTAS RUDIOS EXTRANOS FUNCIONAUIENTO OBSERVACION | RESPONSABLE
CORRECTO
Supervisor de Produccion Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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10.6 Area de Recepcion de Materia Prima.
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10.7 Area de Mezclado: Mezclado en “V”
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10.8 Area de Tamizado: Granuladora Oscilante
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10.9 Autoclave Horizontal
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10.10 Estufa de secado con calor circulante.

73



10.11 Encapsuladora Automatica.
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10.12 Contadora de capsulas.
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