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DISENO DEL PLAN HACCP EN LA FABRICACION DE AGUA TRATADA Y
ENVASADA EN LA EMPRESA AGUA EL DELFIN

Andres Rincén, Liliana Rojas
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El propésito principal del presente trabajo fue el disefio del plan HACCP para la fabricacion de agua
tratada envasada en la empresa Agua El Delfin. La normatividad colombiana promueve la aplicacién
del sistema HACCP en las fabricas de alimento indicando que cuando se usa un sistema de analisis
de peligros y control de puntos criticos de control se ofrecen una variedad de ventajas dirigidas hacia
una linea especifica de produccion, aportando una mayor inocuidad en los alimentos, un mejor
aprovechamiento de los recursos y una respuesta inmediata a los problemas de la industria
alimentaria.

Debido al estado basico en que se encuentran los procesos productivos de la planta, surge la inquietud
de mejorar el sistema de calidad de tal manera que, garantice al consumidor que el producto se
encuentre inocuo y éste a su vez no afecte de manera indirecta y/o directa la salud de los
consumidores. El alcance del plan inicia desde la primera etapa (recepcion de materias prima), hasta
el almacenamiento.

Inicialmente se realizd la evaluacion del diagndstico de la planta mediante una verificacion del plan
HACCP, la descripcidn l6gica de los procesos de elaboracion de agua tratada envasada que fue usado
como guia en la determinacion de los puntos de control critico junto con sus respectivos limites
criticos, en el cual se establecié como puntos criticos de control (PCC) la recepcidn de materia prima
y la cloracion del producto antes del envasado, teniendo como limites los pardmetros establecidos en
la normatividad tanto para agua potable y agua potable tratada envasada en la minimizacion de los
peligros del producto final.
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INTRODUCCION

En Colombia, la industria de alimentos cuenta con normas legales que debe ser cumplidas y aplicadas
por aguellas empresas que se dedican a la fabricacion de productos alimenticios como lo son el
Decreto Ministerio de Salud 3075 de 1997 y la Resolucion Ministerio de Proteccion Social 2674 de
2013, donde se describen las buenas practicas de manufactura (BPM). Por otro lado, se promueve la
implementacion del sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP), el sistema
HACCP tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, que permite identificar peligros
especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. ES un
instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran en la prevencion
en lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final. Todo sistema HACCP es
susceptible de cambios que pueden derivar de los avances en las definiciones de los productos, los
procedimientos de elaboracion o el sector tecnoldgico. Para que el diagnéstico del sistema HACCP
realizado sea funcional y dé buenos resultados, es necesario que tanto la direccion como el personal
se comprometan y participen plenamente. El empefio por parte de la direccién es necesario para la
aplicacion de un sistema de HACCP eficaz. Cuando se identifiquen y analicen los peligros y se
efectlien las operaciones consecuentes para elaborar y aplicar el sistema HACCP, deberan tenerse en
cuenta las repercusiones de las materias primas, los ingredientes, las buenas practicas de fabricacion
de alimentos, la funcién de los procesos de fabricacion en el control de los peligros, el probable uso
final del producto, las categorias de consumidores afectadas y las pruebas epidemioldgicas relativas
a lainocuidad de los alimentos (FAO, 1997).

En este trabajo se realizd el disefio del plan HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control) para la empresa Agua EI Delfin como una herramienta que contribuira al aseguramiento de
la inocuidad haciendo especial énfasis en la identificacion y manejo de los puntos criticos de control
localizados a lo largo de todo el proceso de produccidn, desde la recepcion de materia prima hasta la
obtencion del producto final para agua potable tratada empacada en bolsa, de tal forma que cumpla
con los estandares de calidad propuestos por la Resolucion 12186 de 1991 (MinSalud, 1991).



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Para el disefio de un plan HACCP en una empresa envasadora de agua potable es indispensable
conocer detalladamente como es el proceso de potabilizacion del agua puesto que para el envasado
puede presentar contaminantes tanto microbioldgicos como quimicos, teniendo en cuenta lo anterior
la empresa Agua El Delfin en el desarrollo de sus operaciones s6lo se encuentra fundamentada en
conceptos basicos como las buenas préacticas de manufactura (BPM); por lo tanto, estas practicas no
permiten identificar y llevar un control sobre los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que estén
involucrados en el proceso de tal modo que desconocer estas implicaciones afecta la inocuidad del
producto final, ya que estos procesos de produccién de agua envasada no son totalmente controlados.

El agua potable se ha ido adaptando al avance del conocimiento cientifico y a las nuevas técnicas, en
especial a las relacionadas con el analisis de contaminantes. La mala calidad del agua afecta a
infinidad de actividades vitales, por consiguiente es importante destacar la concientizacion de calidad
en la manipulacién del agua puesto que muchos casos de contaminacion es dada por una manipulacion
no adecuada de los productos, debido a que los procesos productivos de la planta estan fundamentados
solamente en las buenas practicas de manufactura como medida de aseguramiento de la higiene y
sanidad de los productos elaborados, en consecuencia se busca como fin elaborar un disefio del plan
HACCP para garantizar la inocuidad y seguridad del producto (INVIMA, 2002).



2. MARCO DE REFERENCIA

2.1 MARCO CONTEXTUAL
2.1.1 Antecedentes

La empresa Agua El Delfin se dedica a la produccion y comercializacion de agua potable tratada
envasada, se encuentra ubicada en el municipio de Cimitarra, Santander en la direccién carrera 5N #
7-50.
La empresa se encarga de distribuir agua envasada en las siguientes presentaciones:

- Paca de agua por 24 unidades de 350 ml

- Paca de agua por 12 unidades de 700 ml

- Bolsa de 6 litros con valvula

- Bolsa de 6 litros sin valvula

- Garrafa de 6 litros

- Botellon de 19 litros

- Bolsa de 700 ml

- Bolsa de 350 ml

Ademas, cuenta con una trayectoria de 6 afios en el mercado local en Cimitarra abarcando todas sus
operaciones con dos empleados, gerente y operario de produccion que centran sus actividades en la
purificacion del agua (Datos proporcionados por gerente de la empresa).

2.2 ANTECEDENTES.

El sistema HACCP es analizado en diferentes sectores tanto a nivel nacional como internacional
donde evidencia la identificacion de los peligros que se asocian a los tipos de productos. De acuerdo
a lo anterior, la siguiente informacidn, revela evidencias de la implementacién y documentacion del
sistema HACCP en diferentes organizaciones.

Guerrero et al. (2018) en el estudio Plan HACCP para el aseguramiento de la inocuidad del agua
potable tratada y envasada en presentacion de 360 ml, disefiaron un plan HACCP para el
aseguramiento de la inocuidad del agua potable tratada y envasada en presentacion de 360 ml en una
empresa local.

Batero y Osorio (2018) en el trabajo; dentro del desarrollo de sus actividades productivas, encuentra
la necesidad de la implementacion del sistema de gestion HACCP, y para ello pone a disposicion
informacién fundamental que permite determinar las condiciones actuales de la linea de produccién
de bicarbonato de sodio.

Ledn (2017) propuso la elaboracion y propuesta de un plan HACCP (Analisis de peligros y puntos
criticos de control por sus siglas en inglés) para el control y seguimiento en los procesos de
purificacion de Agua embotellada en la empresa ITALACQUA (Ecuador). La investigacion surgio
por el interés de colaborar en los pasos que se ha trazado llevar a cabo en la empresa en el ambito de
aseguramiento de calidad. El estudio se llevd a cabo mediante una investigacion descriptiva, se



analiz6 en el segundo capitulo los antecedentes de investigacion, las bases tedricas, conceptuales,
técnicas y legales. En el tercer capitulo se presentd la metodologia aplicada, el diagndstico de la
situacion actual de la empresa: el proceso, elementos, herramientas, materiales, y recursos que
intervienen asi también el andlisis de las etapas. Como parte de un diagnéstico general, como punto
de partida. El cuarto capitulo representd la conformacion del equipo de inocuidad, descripcion de
productos, andlisis de peligros, determinacién de los puntos criticos por etapa y la propuesta del plan
con el fin de determinar los limites criticos a monitorear y evaluar en el programa HACCP a aplicarse.
Finalmente, el quinto capitulo copil6 los costos, inversion e ingresos para determinar la rentabilidad
de la implementacion del plan.

2.3 MARCO TEORICO
2.3.1 Sistema HACCP

El Decreto 60 de 2002 del Ministerio de Salud define el sistema HACCP como: “Sistema que permite
identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la inocuidad de los alimentos”, esto
permite que al implementar este tipo de sistema en una planta de alimentos esta logre garantizar que
el producto elaborado se encuentre dentro de los requerimientos de calidad microbioldgica y
fisicoguimico establecidos en la normatividad legal vigente, por otro lado, no se obliga su
certificacion.

El Codex y el Comité nacional de asesoria en criterios microbioldgicos para alimentos NACMCF
(por sus siglas en inglés de National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods) han
facilitado una descripcion y aplicacion de los principios del HACCP, siendo reconocido
internacionalmente como un sistema efectivo para controlar la seguridad de los alimentos (Gallardo,
2007).

2.3.2 Etapas anteriores a la implementacion del sistema HACCP

De acuerdo a la Organizacién Panamericana de la Salud (Bedoya & Sanchez, 2013) todo proceso de
implementacion de un sistema HACCP requiere de unas etapas previas a saber:

1. Conformar el equipo HACCP: se basa en organizar un equipo de trabajo con personas que
tengan experiencia técnica sobre el producto y proceso, y en diferentes profesiones.

2. Describir el producto: hacer una descripcion general del alimento, los ingredientes v el
procesamiento.

3. Describir el uso propuesto de los probables consumidores del alimento: definir el grupo
especifico de consumidores.

4. Elaborar un flujograma (Diagrama de flujo) del proceso: se construye con todas las
etapas del proceso bajo control directo del establecimiento.

5. Verificar el diagrama de flujo: se verifica la exactitud del lugar de la operacién con el
flujograma, observando e identificando variables posibles que se presenten.

2.3.3 Programas Prerrequisito del sistema HACCP

Para que el sistema HACCP pueda ser aplicado y funcione de manera adecuada se debe disponer con
todo el apoyo de la gerencia por medio de:



Los programas prerrequisito son elementos que tienen relacion con el control y prevencion de peligros
gue amenacen a la seguridad del producto y que como su nombre lo indica, se establecen como control
de peligros potenciales a la salud. En el analisis de peligros realizado como parte del plan HACCP,
la probabilidad de que un riesgo ocurra es evaluada bajo la expectativa de que los Programas
Prerrequisito se estén ejecutando en forma correcta, consistente y efectiva. Si un programa
prerrequisito no se genera de la manera adecuadamente, entonces el andlisis de peligros podria
resultar erroneo y el plan HACCP podria ser inadecuado y nada efectivo. Si el plan HACCP no puede
depender de los controles constantes que se logran por medio de los programas prerrequisitos,
entonces seré necesario el afiadir puntos criticos de control (PCC) innecesarios y adicionales al plan
HACCP, lo que aumenta la dificultad y el costo en el mantenimiento del mismo (Gallardo, 2007).

Con la aplicacion de estos prerrequisitos se disminuye la tolerancia de microorganismos en el proceso
de elaboracion, almacenamiento y comercializacion de alimentos, esto permite que se elaboren mayor
cantidad de productos, que se conserven por mayor tiempo sin perder sus propiedades originales, asi
como también los puedan rotar durante mas tiempo antes de llegar a los consumidores. Con el
HACCP puede desarrollarse un plan completo para el control y correcta ejecucion en el proceso de
alimentos (Valero, 2002).

La existencia y uso de los programas prerrequisito mencionados deben estar bien documentados y
esta documentacion debe cumplir con los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

1. BPM (buenas précticas de manufactura) que estd relacionado con las condiciones de la
edificacion, el personal manipulador de alimentos, requisitos higiénicos de fabricacion,
aseguramiento y control de la calidad, saneamiento, entre otros.

2. Programa de capacitaciones donde las personas deben estar plenamente capacitadas para las
labores que realizan, se busca generar conciencia sobre la importancia del cumplimiento de
requisitos del sistema HACCP.

3. Programa de mantenimiento preventivo de areas, equipos e instalaciones

4. Programa de saneamiento que incluye control de plagas, limpieza y desinfeccion, manejo y
disposicién de desechos sélidos y liquidos.

(Oficina Regional para las Américas de la Organizacién Mundial de la Salud)
2.3.4 Principios del sistema HACCP

Segun el Decreto del Ministerio de Salud 60 de 2002 el sistema HACCP abarca los siete principios
presentados en la Tabla 1:



Tabla 1. Siete principios HACCP segun Decreto M. Salud 60/2022

Realizar un anéalisis de peligros reales y

Principio 1 potenciales asociados durante toda la cadena
alimentaria hasta el punto de consumo.

Principio 2 Determinar los puntos de control critico (PCC).

L Establecer los limites criticos a tener en cuenta,
Principio 3 en cada punto de control critico identificado.
Princioio 4 Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia

P de los PCC identificados.

Principio 5 Establecer acciones correctivas con e_I _f|n o_|e
adoptarlas cuando el monitoreo o la vigilancia
indiqguen que un determinado PCC no esta
controlado.

L Establecer un sistema efectivo de

Principio 6 registroque documente el Plan Operativo
HACCP.

Principio 7 Establecer un procedimiento de

verificacion  y seguimiento, para asegurar
que el Plan HACCP funciona correctamente.

El cumplimiento de los 7 principios hace que el plan HACCP sea efectivo, para asegurar la inocuidad
de los alimentos. A continuacion, se explican detalladamente cada uno de ellos:

2.3.4.1 Principio 1: Realizar un andlisis de peligros reales y potenciales asociados
durante toda la cadena alimentaria hasta el punto de consumo.

Consiste en identificar los peligros potenciales asociados con cada una de las diferentes fases del
proceso de produccion, embotellado, almacenamiento de los productos terminados, evaluando la
probabilidad de que esos peligros ocurran e identificando medidas preventivas necesarias para su
control. Los riesgos y peligros del proceso de produccion de agua envasada seran evaluados para cada
uno de los componentes y etapas del proceso hasta el consumidor final a partir de su diagrama de
flujo desarrollado.

2.3.4.2 Principio 2: Determinar los puntos de control critico (PCC).

Consiste en definir las actividades o etapas de un proceso que pueden ser controlados para eliminar
los peligros o minimizar la posibilidad de que ocurran los mismos a un nivel seguro para el
consumidor. El punto critico de control (PCC) puede ser representado por cualquier etapa de proceso
desde la recepcion de materias primas hasta su almacenamiento como producto terminado.



2.3.4.3 Principio 3: Establecer los limites criticos a tener en cuenta, en cada punto de
control critico identificado.

Consiste en definir los limites que aseguren que un PCC esta bajo control. Un limite critico esta
constituido por una o mas tolerancias establecidas que debe ser obligatoriamente cumplidas para
garantizar que un determinado PCC controla realmente un riesgo.

2.3.4.4 Principio 4: Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC
identificados.

Se debe desarrollar un sistema de monitoreo y vigilancia programados que haga posible examinar el
control efectivo de los PCC y sus limites confirmando que no se exceden los valores preestablecidos.
Los resultados del control deben ser documentados.

2.3.4.5 Principio 5: Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el
monitoreo o la vigilancia indiquen que un determinado PCC no esta controlado.

Se debe establecer un sistema que permita identificar precisamente que accién correctiva se debe
desarrollar en el caso de que un PCC esté fuera de control. Las medidas adoptadas deben eliminar el
riesgo que origind el error del plan. Si estd implicado un alimento que es posible que sea peligroso
como consecuencia de un error, debe ser eliminado. Si bien es posible que las medidas adoptadas
sean muy variadas, en general se debe comprobar que someten a control al PCC.

2.3.4.6 Principio 6: Establecer un sistema efectivo de registro que documente el Plan

Operativo HACCP.
El plan HACCP tiene como un objetivo primordial el documentar todos los procesos realizados en la
linea de produccién evaluada. Se debe tener un documento establecido y aprobado para ser mostrado
a los inspectores oficiales si estos lo solicitan. La planta tendré la obligacion de desarrollar su propio
sistema de identificacion, evaluacion, control y monitoreo que asegure que los riesgos y peligros de
los alimentos elaborados estan identificados, evaluados, y controlados sistematicamente y de manera
flexible para garantizar la seguridad de los productos.

2.3.4.7 Principio 7: Establecer un procedimiento de verificacion y seguimiento, para
asegurar que el Plan HACCP funciona correctamente.

Se deben hacer evaluaciones de la efectividad de los procedimientos implementados. La
comprobacion esta integrada por los métodos, procedimientos y pruebas que se usan para determinar
que el sistema esta de acuerdo con el plan. La comprobacion contempla que en el HACCP todos los
peligros fueron identificados cuando se ided aquel y las medidas de comprobacion pueden incluir la
adecuacion, con una serie de criterios microbidlogos, quimicos, fisicos fijados. Las actividades de
comprobacion comprenden la creacion de esquemas para inspeccionar el plan HACCP, los registros
de los PPC, los errores, la recogida y analisis de muestras al azar y las notas escritas de las
inspecciones de verificacion (Valero, 2002).



2.4 MARCO CONCEPTUAL

Accion o medida correctiva: Cualquier tipo de accion que deba ser tomada cuando el resultado del
monitoreo o vigilancia de un punto de control critico esté por fuera de los limites establecidos.

Andlisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los peligros y
condiciones que los originan, para decidir cuéles estan relacionados con la inocuidad de los alimentos
y por lo tanto deben plantearse en el Manual HACCP.

Autoridad sanitaria competente: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA- y las Entidades Territoriales de Salud que de acuerdo a la ley ejerzan funciones de
inspeccion, vigilancia y control, adoptaran las acciones de prevencidn y seguimiento con el propésito
de garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el Decreto 60/02 del Ministerio de Salud.

Auditoria: Examen sistematico funcionalmente independiente, mediante el cual se logra determinar
si las actividades y sus consiguientes resultados se ajustan a los objetivos propuestos.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Principios basicos y practicas generales de higiene en
la manipulacion, preparacién, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar productos que se fabriquen en
condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los peligros inherentes durante las diferentes etapas
de la cadena de produccién.

Certificacion sanitaria: Documento expedido por la autoridad sanitaria competente, sobre la validez
y funcionalidad del Sistema HACCP a las fabricas de alimentos.

Control: Condicidn en la que se observan procedimientos correctos y se verifica el cumplimiento de
los criterios técnicos establecidos.

Controlar: Adopcion de las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento de los
criterios establecidos en el Plan del Sistema HACCP.

Desviacion: Cuando el proceso no se ajusta al rango del limite critico establecido.

Diagrama de flujo: Representacion sistematica y secuencial de las etapas u operaciones utilizadas
en la produccion o fabricacion de un determinado producto alimenticio.

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

HACCP: Iniciales que en inglés significan “Hazard Analisis Critical Control Point” y en espafiol se
traduce “Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos”.

Inocuidad de los alimentos: Garantia en cuanto a que los alimentos no causaran dafio al consumidor
cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que estén destinados.

Limite critico: Criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable, en una determinada fase
0 etapa resulten significativos para la inocuidad de los alimentos, en el segmento de la cadena
alimentaria considerada.



Medida preventiva o de control: Medida o actividad que se realiza con el propdsito de evitar,
eliminar o reducir a un nivel aceptable, cualquier peligro para la inocuidad de los alimentos.

Monitoreo o vigilancia: Secuencia de observaciones y mediciones de limites criticos establecidos,
la permanente operacion o proceso.

Peligro: Agente fisico, quimico o bioldgico presente en el alimento o bien la condicion en que éste
se halle, siempre que represente o puede causar un defecto adverso para la salud.

Plan HACCP: Conjunto de procesos y procedimientos debidamente documentados de conformidad
con los principios del Sistema HACCP, con el objeto de asegurar el control de los peligros.

Procedimientos operativos estandarizados (POES): Descripcion operativa y detallada de una
actividad o proceso, en el cual se precisa la forma como se llevara a cabo el procedimiento, el
responsable de su ejecucion, la periodicidad con que debe realizarse y los elementos, herramientas o
productos que se van a utilizar.

Punto critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control esencial para prevenir,
eliminar o reducir a un nivel aceptable un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.

Punto de control: Cualquier punto, paso o procedimiento en que se puedan controlar factores
biolégicos, quimicos o fisicos.

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

Validacion: Procedimiento que permite probar que los elementos del plan HACCP son eficaces.

Verificacion o comprobacién: Acciones, métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,
mediante las cuales se logra determinar el cumplimiento del Plan HACCP.

2.5 MARCO LEGAL.

Para el disefio del plan HACCP se tendran en cuenta normas enfocadas en el tratamiento de agua y
agua potable envasada:

e Decreto Ministerio de Salud 60 de 2002.

Por el cual se promueve la aplicacion del sistema de andlisis de peligros y punto de control critico
HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de certificacion.

e Resolucion Ministerio de Proteccion Social 2115 del 2007

Por medio de la cual se sefialan caracteristicas, instrumentos basicos y frecuencias del sistema de
control y vigilancia para la calidad del agua para consumo humano

e Resolucion Ministerio de Salud 12186 de 1991



Por la cual se fijan las condiciones para los procesos de obtencion, envasado y comercializacion de
agua potable tratada con destino al consumo humano.

¢ Resolucion Ministerio de Proteccién Social 2674 de 2013

Establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion y comercializacidn de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin
de proteger la vida y salud de las personas.



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan HACCP en la fabricacion de agua tratada y envasada en la empresa Agua EI Delfin.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar la situacion actual en los procesos de produccion y el almacenamiento de productos
en la empresa mediante el formato INVIMA de verificacion del plan HACCP con el fin de
tener un diagnostico inicial de la empresa

e Analizar las acciones preliminares al sistema HACCP de la linea de produccion de agua
envasada tratada en la empresa Agua EIl Delfin.

e Aplicar el anélisis de peligros y untos criticos de control a través de los siete principios
bésicos del sistema HACCP en la linea de produccion de agua envasada tratada en la empresa
Agua El Delfin con el fin de asegurar la inocuidad del producto.



4. MATERIALES Y METODOS

4.1 Definicion de la situacion actual del cumplimiento de las condiciones sanitarias
y control de calidad de la planta de produccion.

Se realizé un diagnéstico de la situacion inicial con base a las condiciones previamente establecidas
para una planta de alimentos segun el formato de verificacidon del plan HACCP suministrado en la
pagina oficial del INVIMA www.invima.gov.co. (Copia No controlada) (Anexo 1).

4.2 Acciones preliminares de los siete principios del plan HACCP en la planta de
produccion.

4.2.1 Formacion del equipo HACCP.

La estructuracion del equipo HACCP es esencial para disefiar el plan HACCP, su principal funcién
es elaborar, monitorear, establecer y verificar que el plan HACCP esté cumpliendo con su objetivo
de reducir al méximo los peligros inherentes en la produccion. Los miembros del equipo deben tener
conocimientos de control de calidad, de los procesos productivos de la empresa, de peligros
microbioldgicos y/o quimicos, y del sistema HACCP.

4.2.2 Elaboracion de fichas técnicas descriptivas.

Se tuvo en cuenta los datos minimos establecidos en el Decreto del Ministerio de Salud No. 60 de
2002 (Identificacion y procedencia del producto alimenticio o materia prima, presentacion comercial,
vida (til, condiciones de almacenamiento, forma de consumo, consumidores potenciales,
caracteristicas organolépticas, fisicoquimicas y microbiolégicas).

4.2.3 ldentificacion del uso pretendido.

Se identificaron las consideraciones y advertencias que el consumidor debe conocer, como la
presencia de alérgenos o la correcta manera de consumirse.

4.2.4 Descripcién del proceso logico (Flujograma) de produccion y verificacion.

Para establecer una ruta I6gica del proceso de produccion se realizaron recorridos durante los procesos
de produccidn en donde se observaron cada una de las etapas y las variables que intervienen en dicho
proceso.


http://www.invima.gov.co/

4.3 Establecimiento de principios basicos para el disefio del plan
HACCP.

4.3.1 Desarrollo principio 1y 2. Identificacion de peligros y determinaciéon de PCC.

Para la identificacion de los peligros asociados, se realiz6 un analisis de cada etapa del proceso, a
través de un andlisis de peligros. En esta parte, el equipo HACCP identificd los peligros en el proceso
de elaboracién de agua envasada.

4.3.2 Desarrollo principio 3, 4 y 5. Determinacion de los limites criticos, las acciones
de monitoreo y acciones correctivas.

Una vez identificados los puntos criticos de control del proceso, se realizé el plan maestro, en el cual
se establecieron los limites criticos para los PCC. Para cada limite critico de cada PCC se
establecieron las medidas de control, que marcan la diferencia entre lo seguro y lo que no lo es.

4.3.3 Desarrollo principio 6 y 7. Determinacion del sistema de verificacion de los PCC
y creacion de registros de monitoreo.

Se determinaron los procesos para la verificacion de cada PCC establecido, de manera que se logren
mantener los limites criticos dentro de lo establecido controlando que el proceso de monitoreo sea
efectivo.



5. RESULTADOS

5.1 SITUACION ACTUAL DE CUMPLIMIENTO EN EL PLAN HACCP.

Con el fin de identificar la condicion actual de la empresa Agua EI Delfin con respecto a los requisitos
requeridos para el plan HACCP, se realiz6 un diagndstico basado en un formato de verificacion del
plan HACCP, el cual se puede evidenciar en el Anexo 1, este contiene varios aspectos indispensables
para el disefio del plan HACCP.

Por otro lado, se aclara que esta empresa es pequefia y esta conformada por 2 empleados: El gerente
y el operario donde el gerente en ocasiones realiza funciones operativas. De acuerdo a lo anterior y a
la informacion recolectada se presentan los resultados de la verificacién en la tabla 2:

Tabla 2. Resumen resultados de evaluacion de cumplimiento.

Aspectos de la organizacion R'Zl;ﬂéﬂgo Puntaje Cum[zcl;or;nento
1.0rganizacion empresarial 10 6 43
2.Equipo HACCP 12 0 0
3.Buenas précticas de manufactura (BPM) 16 0 0
4.Program neamien
comptementarios 14 ° 50
5.Descripcion de producto 6 8 100
6.Diagrama de flujo del proceso 8 8 80
7.Analisis de peligros y medidas
preventivas PEITRY 10 ! 58

Identificacion n riti
Sor?terotl cacion de puntos criticos de 6 7 88
9.Establecimiento de limites criticos 6 9 90
10.Monitoreo 18 21 88
11.Acciones correctivas 12 16 100
12.Registros 28 26 76
13.Procedimientos de verificacion 18 4 18

1. Organizacion empresarial: Se evidencia que la empresa tiene un Manual de calidad donde
describe una politica de calidad que se cumple y es entendida por todo el personal de la
misma, tiene un organigrama que cuenta con las lineas de autoridad y responsabilidades
definidas diferentes programas, adicionalmente la empresa posee el proceso de
aseguramiento y control de calidad liderado por un profesional externo que apoya el proceso.



Equipo HACCP: No se tiene evidencia de la conformacion del equipo HACCP, sin
embargo, la empresa ha iniciado un proceso informativo y capacitacion con el fin de que
estos se apropien del tema y puedan hacer parte del equipo HACCP.

Buenas practicas de manufactura BPM: La empresa no cuenta con el manual de buenas
practicas de manufactura que comprende lo establecido en la legislacion sanitaria colombiana
y otras legislaciones, sin embargo, esta informacion esta incluida en el manual de calidad de
la empresa. Adicionalmente, la planta cuenta con lavamanos y vestier al ingreso a planta, en
el momento de la visita se encontraba en redisefio de sus locaciones sin embargo la
infraestructura cumple con los establecido, realiza control microbioldgico y fisicoquimico de
agua suministrada a la planta por un laboratorio externo calificado para el desarrollo de estos
analisis con una periodicidad determinada, tiene un area especifica para los elementos de
limpieza y desinfeccidn con sus respectivos rétulos, cumple con equipos disefiados en acero
inoxidable, mantiene control sobre las materias primas y en el momento no cumple con las
condiciones de almacenamiento por remodelacién.

Programas de saneamiento y complementarios: La empresa cuenta con diferentes programas
control de la inocuidad de los productos que se fabrican en Agua el Delfin entre los cuales
encontramos:

Programa de control de plagas — PDCP01
PDCP01-R01 Formato Actividades para el control de plagas
PCP-01-CR Cronograma de actividades para el control de plagas

Programa de abastecimiento de agua potable — PDAAPO1

Programa de capacitaciones — PPC01

PPC-01-PC01 Plan y cronograma de capacitaciones

PPC-01-R04 Ficha técnica de la capacitacion

PPC-01-R03 Evaluacion de la capacitacion

PPC-01-R02 Evaluacion a capacitadores y desarrollo de contenidos
PPC-01-R04 Listado de asistentes a la capacitacion

Programa de limpieza y desinfecciéon — PDLD-01
PDLD-01-POES Procedimientos operativos estandarizados
PDLD-01-R01 Formatos verificacion de limpieza y desinfeccion agua el delfin

Programa de manejo de residuos sélidos - PDMRS01

PDMRSO01-PE Plano de disposicidon de residuos sélidos y ruta de evacuacion
PDMRSO01-R01 Control de disposicion final de residuos solidos
PDMRSO01-D01Verificacion de programa de residuos solidos

Programa de Mantenimiento y calibracion PMVCO01
PMVCO01-CR Cronogramas
PMVCO01-MP Actividades de mantenimiento preventivo



10.

11.

12.

Programa de Muestreo PM01
PM-01-CR Cronograma de muestreo
PM-01-CM Control de muestreo

Programa trazabilidad — TZ-01

TZ-01-R01 Recepcidn y control de agua potable — Acueducto
TZ-01-R02 Control de calidad en etapa de produccién y envasado
TZ-01-CTM Contramuestras

TZ-01-R03 Almacenamiento de producto terminado

Sin embargo, estos programas se encuentran desactualizados y estdn en proceso de
actualizacion junto con los respectivos formatos por la persona encargada de aseguramiento
de calidad segun informa el gerente.

Descripcidn del producto: Se evidencia que la empresa cumple con la descripcion técnica
del producto, el rotulado del mismo contiene la informacion de conservacion, vida util, lote
de produccion, entre otros, el empaque garantiza la proteccion y conservacion del producto,
y se tiene programa de trazabilidad.

Diagrama de flujo del proceso: Se evidencia que existe un diagrama de flujo con la
descripcion de cada una de las etapas donde se identifican los puntos criticos del proceso.

Analisis de peligros y medidas preventivas: Se evidencia la identificacion de los peligros
bioldgicos, quimicos y fisicos dentro del programa de abastecimiento de agua potable y
trazabilidad, sin embargo, sus probabilidades de ocurrencia no estan identificadas.

Identificacion de puntos criticos de control PCC: Se evidencia la identificacion de los PCC
en dos etapas las cuales son clave en la inocuidad de los productos donde se controla por
medio de analisis microbiolégicos y fisicoquimicos periddicamente.

Establecimiento de limites criticos: Se evidencia las medidas preventivas en relacion a los
limites asociadas a los PCC de acuerdo a la normatividad vigente.

Monitoreo: EI monitoreo llevado a cabo por la empresa se realiza en dos puntos, en la
recepcion de la materia prima y en el sistema de desinfeccién.

Acciones correctivas: En los programas de abastecimiento de agua potable y trazabilidad se
describe la aplicacion de las medidas correctivas en dado caso que los anélisis muestren una
desviacion de los limites criticos que establece la empresa.

Registro: Se tiene estipulado, el registro para los controles de los puntos criticos de control,
en diferentes formatos que se encuentran en el programa de trazabilidad.



13. Procedimiento de verificacion: La verificacion se evidencia en el programa de muestreo
donde incluye los muestreos que se le deben realizar a los puntos criticos de control
establecidos por la empresa mediante el diligenciamiento de formatos, ademas del control
por parte del laboratorio externo.

De acuerdo a los resultados obtenidos se evidencia que los procesos estan desactualizados sin
embargo se encuentran en proceso de actualizacion, ademas la empresa tiene la informacion minima
para ejercer control sobre los PCC que ya estan identificados.

5.2 ACCIONES DISENO DEL PLAN HACCP EN LA PLANTA DE
PRODUCCION

5.2.1 Conformacién del equipo HACCP.

Es necesaria la asignacion de responsabilidades previo al estudio y analisis de la informacién, con el
fin de que todos los aspectos imprescindibles de un sistema HACCP sean controlados.

El equipo HACCP de la empresa Agua El Delfin estara conformado por los dos colaboradores que
tiene la empresa que en este caso son el gerente y el operario de produccién, donde inicialmente se
informo las generalidades del plan HACCP y se comentd el compromiso para la posible ejecucion
del trabajo en desarrollo.

Se establece la conformacion del equipo HACCP para dar cumplimiento con el numeral 11, paragrafo
1° del Decreto 60 del 18 de enero/2002; “La fabrica de alimentos en desarrollo de sus politicas de
calidad debera conformar un equipo o grupo de trabajo que sera el responsable de la formulacion,
implementacion, funcionamiento y ajustes del Plan HACCP; el cual debera llevar un registro escrito
de sus actuaciones. ““. (Ministerio de proteccion social, 2002)

Una vez conformado el equipo de trabajo; se sugirié definir quién, de las personas que conforman
dicho equipo; seria el lider del proyecto quién orientaria las actividades a realizar; asignaria las
diferentes tareas, coordinaria y revisaria la adecuada preparacion de los papeles de trabajo como
resultado del impacto que tendra la aplicacion del plan HACCP. Luego de escuchar las propuestas de
los asistentes y en consideracion a su cargo, desempefio y compromiso mostrado en el desarrollo de
sus actividades; se designa al profesional subcontratado como lider del equipo HACCP y al gerente
como el encargado de la verificacion.

En la Tabla 3 se presentan las actividades que llevara a cabo cada uno de ellos:



Tabla 3. Integrantes y funciones del equipo HACCP

Profesional subcontratado

Gerente

Operario de produccion

Lidera direccionamiento estratégico y conformacion del
equipo HACCP.

Apoya el desarrollo de competencias y formacion en el
sistema de Inocuidad alimentaria.

Lidera los objetivos planteados para la inocuidad de los
productos.

Apoya la elaboracién del Plan HACCP

Apoya la difusién del Plan HACCP,

Apoya los controles de proceso

Apoya la revisién de fichas técnicas y plan de muestreo.
Apoya la revision del estado de salud del personal.

Realizar reuniones periddicamente cuando se presente
un problema de inocuidad.

Planificar y llevar a cabo el programa de capacitacion
personal

Llevar a cabo el funcionamiento del plan HACCP
Verificar que se cumplan los planes de monitoreo
Apoya el diagnostico de pre - requisitos y perfiles
Sanitarios

Apoya la actualizaciébn o modificaciones del Plan
HACCP

Apoya los controles de proceso

Apoya la revision de fichas técnicas y plan de
muestreo.

Ejecuta controles de proceso

Apoya los programas de Limpieza y desinfeccion y
control de plagas y residuos.

Lidera y ejecuta la revision del mantenimiento
preventivo y lubricacion.

Reporta alguna observacion que pueda afectar la
inocuidad del producto en proceso y producto final
Ejecuta controles de proceso

Apoya los programas de Limpieza y desinfeccion y
control de plagas y residuos.

Participar en las reuniones convocadas para el plan
HACCP



Ademas, se propone reuniones del equipo HACCP una vez al mes donde se evidencian, revisan,
actualizan y debaten los diversos cambios, avances, y cumplimientos de las tareas asignadas para las
gestiones de control del plan HACCP en la empresa.

5.2.2 Fichas técnicas del producto.

La Tabla 4 contiene informacion especifica de las presentaciones de agua envasada que se fabrican
en la empresa agua el delfin.

Tabla 4. Ficha técnica producto agua tratada envasada

Nombre genérico Agua potable tratada
Registro Sanitario RSAJ1919313

Agua potable tratada, sometida a procesos de filtracion y
microfiltracién, purificada mediante tratamiento U.V,
Descripcion de producto garantizando la fabricacion de un producto natural libre de
agentes  contaminantes  patogenos, producidos Yy
comercializados bajo estandares de calidad

Composicién Agua potable tratada
Color: Max 15 UPC
Olor y sabor: Inobjetable
Turbiedad: 2 NTU
pH: 6.5 — 9.0 Unidades de pH
Conductividad: 50-1000 ps/cm
Dureza: 150 mgCaCOs/L
Caracteristicas Fisicoquimicas Cloro Total: 0.6 — 1.2 mg/L
Cloro Residual: 0.5—1.0 mg/L
Ozono: 0.2 - 0.5mg/L

Requisitos establecidos segin Resolucién MS 12186 de
1991
Coliformes totales: <2NMP/100 ml
Coliformes fecales: <2NMP/100ml
Pseudomona aeruginosa <2NMP/100 ml
Caracteristicas microbiol6gicas
Requisitos establecidos segin Resolucion MS 12186 de
1991

Forma de consumo A gusto por el consumidor

P . - Paca de agua por 24 unidades de 350 ml
resentaciones



Paca de agua por 12 unidades de 700 ml
Bolsa de 6 litros con valvula

Bolsa de 6 litros sin valvula

Garrafa de 6 litros

Botellén de 19 litros

Bolsa de 700 ml

Bolsa de 350ml

Bolsa de polietileno tubular

Empaque - Garrafa pet de policarbonato
- Botellon de policarbonato
Consumidores potenciales Dirigido a todo tipo de publico
Bolsa: Conservar a temperatura preferiblemente de
refrigeracién con vida util de 1 mes, después de abierto
Conservacion y Tiempo de vida consumir en el menor tiempo posible.
atil Botellon y garrafas: Conservar en un lugar fresco y seco,

con vida util de 15 dias y después de abierto consumir en el

menor tiempo posible

Fuente: Agua El Delfin.

La ficha técnica que tiene la empresa para productos de agua envasada, cumple con la informacion

minima requerida y ademas cuenta con estudios de vida util para algunos productos.

5.2.3 Uso pretendido

El agua potable tratada envasada en las diferentes presentaciones tiene como destino todo tipo de
publico, este producto esta libre de cualquier contaminante sea fisico, quimico o microbioldgico cuya
Unica advertencia es el consumo en el menor tiempo posible luego de la apertura de cualquiera de las

presentaciones.

5.2.4 Descripcion del diagrama flujo

En la siguiente imagen se presenta el diagrama de flujo para la elaboracion de agua tratada para el

consumo humano:



llustracion 1. Diagrama de flujo produccién de
agua potable tratada

Recepcion de agua potable y cloracion automatica

Almacenamiento

L=t CONSErvacon
parametros FQ U
- en tangue S000L
NO
Sistemna de filtracidn
Sistemna de filtracion
Almacenamiento en tangue de 2000L
Reajuste Sisterna de
pardmetres FQ cloracion
NO

Sistema de desinfeccion UV

Envasado de agua

Almacenamiento de producto terminado

A continuacion, se describe el proceso légico de cada una de las etapas mencionadas anteriormente
en el diagrama de flujo:



e Recepciony cloracion

El establecimiento Agua EIl Delfin, se abastece de agua proveniente del acueducto del municipio de
Cimitarra (suministrada por la Empresa de Servicios Publicos de Cimitarra E.P.S), al ingreso por
tuberia hay dos derivaciones una va al tanque elevado de 2000 litros donde es clorada y usada para
labores de limpieza y lavado de manos, la segunda derivacién pasa por clorador automatico y luego
se almacena en un tanque de distribucién pléstico de 5000 litros, suficiente para abastecer las
necesidades tres (3) dias de produccion del establecimiento.

Con este tratamiento de cloracién garantiza la potabilizacion inicial del agua como materia prima y
demaés labores de limpieza, cumpliendo con la Resolucién Ministerio de Proteccion Social No. 2115
de 2007. La cloracion es un tratamiento muy usado y efectivo para la desinfeccion del agua. Una vez
desinfectada el agua se realiza medicion de cloro residual, pH y alcalinidad los cuales son reportados
en los detalles de produccion y formatos de verificacion de estos parametros siendo este el primer
punto de control critico identificado por la empresa.

e Sistema de filtracion

Este proceso se realiza del TK1 al TK-2 por medio de una electrobomba de 1 HP (BB-1); donde se
encuentra el sistema de filtracion que se utiliza en planta el cual consiste en una red que consta de un
filtro de arena y antracita, seguido de un filtro de carbon activado y a continuacidn tres micro filtros
de 10, 5y 1 micras.

El filtro de arena y carbdn activado, con retro lavado y valvula manual: Los filtros de arena son los
elementos mas utilizados para filtracién de aguas con cargas bajas 0 medianas de contaminantes, que
requieran una retencién de particulas de hasta veinte micras de tamafio. Las particulas en suspension
que lleva el agua son retenidas durante su paso a través de un lecho filtrante de arena.

e Sistema de desinfeccion.

La planta de agua potable tratada El Delfin cuenta con dos sistemas de desinfeccion para garantizar
la calidad del agua envasada.

- Cloracién: La empresa realiza este procedimiento mediante cloracion del agua depositada
en el tanque TK-2, el cual se deja actuar durante media hora (tiempo de reaccion para que el
cloro actué) terminado este tiempo se mide el cloro residual libre el cual debe estar entre 0,5
a 1,0 mg/l y cloro residual total el cual debe estar entre 0,6 a 1,2 mg/l segln la Resolucién
MS 12186 de 1991, este valor es registrado en el formato detalles de produccion. Esta es la
operacion critica de la empresa.

- Sistema de desinfeccion - luz ultravioleta: Es un proceso germicida que logra erradicar la
contaminacién microbioldgica. Con una tecnologia simple (sin adicion de quimicos ni
cambios en la quimica general del agua), se hace pasar el agua que proviene del TK-2 por
medio de una electro bomba (BB-2) por una camara donde se encuentra la lampara UV



(marca Polaris Cientific UV-8C) que emiten rayos de luz ultravioleta. Cuando los
microorganismos tienen contacto con la radiacion UV son automaticamente destruidos,
logrando una exterminacion del 99.99%. No necesita mantenimiento. Es 100% automatica,
no dafia al medio ambiente y muy facil de instalar.

Proceso de envasado.

En el &rea de envasado de Agua potable tratada se cuenta con tres lineas:

Paca de agua por 24 unidades de 350 ml
Paca de agua por 12 unidades de 700 ml
Bolsa de 6 litros con valvula

Bolsa de 6 litros sin valvula

Garrafa de 6 litros

Botellén de 19 litros

Bolsa de 700 ml

Bolsa de 350 ml

Liberacién de producto terminado criterios de aceptacion para producto terminado.

Para dicha inspeccidn se verifican caracteristicas tales como:

Estado general del material.

Cumplimiento de los requisitos fisicoquimicos establecidos segun Resoluciéon MS 12186 de
1991.

Ausencia de olor.

Ausencia de suciedad.

Ausencia de elementos extrafios.

Correcto empacado.

Ausencia de dafios en el empaque.

Producto no conforme.

La determinacion como producto no conforme se da cuando el producto incumple la totalidad de los
requerimientos como:

Dafio en el empaque.

Alteraciones sensoriales del producto.

Incumplimiento de los parametros de calidad estipulados.
Mal etiquetado.

Materias primas en mal estado.

Para llevar a cabo el manejo del producto no conforme debe hacerse uso del protocolo establecido en
el procedimiento de producto no conforme, donde se establece el mecanismo de manejo vy
nombramiento de producto no conforme.

Una vez se determine el procedimiento a seguir deberd diligenciarse el formato producto no
conforme, se deben evaluar las no conformidades presentadas por el producto y las acciones



correctivas aplicadas, con el fin de minimizar eventos que permitan su reincidencia. El producto no
conforme se dispone en la zona identificada para esta accidn, este se ubica en canastas y se descarta
en el menor tiempo posible.

e Almacenamiento.

La empresa cuenta con dos bodegas para el almacenamiento de producto terminado el cual ya se
encuentra protegido con envase secundario, en presentacion de bolsas y botellones. El producto
terminado es almacenado a temperatura ambiente y en canastillas sobre estibas.

e Sistema de loteado.

Para cada producto se lotea, indicando el lote como el dia de produccion y el vencimiento la fecha
segun la vida util del producto (un mes), para lo cual aparece en el empaque o envase las palabras:
LOTE: y posteriormente VENCE: seguidos de la fecha, indicandolas como el dia (dos digitos), mes
(abreviatura del mes) y afio en dos digitos.

El loteado se hara mecénica o manualmente con tinta indeleble en todos los empaques. Los
responsables de la codificacion de los productos y el diligenciamiento de los formatos de seguimiento
del proceso seran los encargados de cada area. La responsabilidad directa de la aplicacion del
programa estara a cargo de la persona encargada de la produccion.

Finalmente, como valor agregado se cred diagrama descriptivo de las etapas donde se especifican
cada la descripcion de cada una, los formatos involucrados y los responsables del proceso.

5.2.5 Verificacion del diagrama flujo.

Para la verificacion del diagrama de flujo, el equipo HACCP debera verificar cada una de las
operaciones descritas en el mismo, en caso de encontrar alguna anomalia se debera modificar el
diagrama con los respectivos cambios.

Esta verificacion de las etapas esta controlada por los siguientes formatos:
TZ-01-R01 Recepcion y control de agua potable — Acueducto

TZ-01-R02 Control de calidad en etapa de produccién y envasado
TZ-01-R03 Almacenamiento de producto terminado



5.3 ESTABLECIMIENTO DE PRINCIPIOS BASICOS DEL DISENO DEL PLAN
HACCP.

Para la identificacion de los peligros asociados al proceso se realizé un analisis de cada etapa del
proceso junto con un recorrido en planta, evaluando en cada una de ellas los tipos de peligros a los
cuales se expone el producto; posterior se evaluaron los peligros hallados mediante los niveles de
probabilidad y severidad (Tabla 5y Tabla 6), los cuales dan un valor al peligro para catalogarlo como
Programa prerrequisito, punto de control (PC) y punto de control critico (PCC) (Tabla 7). Antes de
determinar los PCC se debe verificar si alguno de los peligros identificados se puede controlar
totalmente mediante la aplicacion de los Principios Generales del Codex de Higiene de los Alimentos,
programas prerrequisito o las buenas practicas de manufactura (BPM), en este caso, segun la
puntuacion obtenida la fase se identifica como un Punto de control (PC) o un programa prerrequisito
ya que no cumplen con las caracteristicas para ser un punto de control critico PCC, ya que son etapas
que si se desvian de los limites establecidos pueden ser controlados en una etapa posterior y no
representan un peligro para el producto elaborado. En cambio, si la severidad del riesgo fue
demasiado alta y necesité de medidas adicionales para su correccién, junto con un monitoreo
constante, la etapa de proceso fue considerada como un Punto Critico de Control (PCC).

De acuerdo a lo anterior y teniendo en cuenta la informacién proporcionada por la empresa estan
establecidos dos PCC, sin embargo, se procedié a confirmar si estos dos puntos son potenciales en la
inocuidad del producto final.

Tabla 5. Niveles de probabilidad para evaluacion de riesgos.

Probabilidad

Posibilidad de ocurrencia de un evento | | Valoracién Descripeion
Muy baja probabilidad de ocurrencia. Muy baja probabilidad de ocurrencia:
a. No se ha presentado en el dltimo afio pero se ha
) . ) ) presentado alguna vez en la hisiona de la compaiiia o
Remoto Se cuenta con equipos, programas, sistemas o evdencia 1

cientifica que demuestran que su ocurrencia es improbable. i L
b. Puede suceder alguna vez en los proximos 5 afios

Limitada probabilidad de ocurrencia. Limitada probabilidad de ocurrencia:
a. Ha sucedido dos veces en el dltimo afio, 6

Se cuenta con equipos, programas, sistemas o

Posible 2
procedimientos pero existe la posibilidad de que su .. -
) b. Puede suceder dos veces, en el proximo afio.
ocurrencia se presente.
Significativa probabilidad de ocurrencia. Significativa probabilidad de ocurrencia:
s t ) ist a. Sucede o ha sucedido tres veces en el dlitimo afio, &
e cuenta con equipos, ramas, sistemas o
Frecuente quipos, prog 3
procedimientos pero existe la posibilidad de que su
Ocurencia se presente vanas veces. b. Puede suceder tres veces en el proximo afio
Muy alta probabilidad de ocurrencia. Muy alta probabilidad de ocurrencia:
N i . ist a. Ocume mas de cinco veces en el dltimo afio 6
o se cuenta con equipos, programas, sistemas o
Recurrente quipos, prog ! 4

procedimientos por lo cual existe una alta probabilidad de

b. Puede suceder cinco veces en el proximo afio.
que ocura.




Tabla 6. Niveles de severidad para evaluacion de riesgos.

Severidad

DESCRIPCION

Severidad

Valoracion

[Insignificante

Defecto menor que causa molestia sin efectar para la
salud. Conocimiento intemo sin consecuencias.

1

Se refiere a detectar un tema que puede ser un riesgo en
reputacion.

Defecto que causa incomodidad leve o molestia que puede

Se refiere a detectar un tema que puede ser un riesgo en

Conocimiento externo con consecuencias.

Leve afectar a salud de forma moderada. Conocimiento intermo 2 ., . . . .
. . reputacion y estd en manos del mismo negocio su manejo.
sin consecuencias.
o Conacimiento por parte de algin piblico relacionado, cuyo
Defecto que puede causar enfermedad y /o intoxicacion mient P dpl , ainp ‘ hanid Il'ﬁ 3‘;
. . conocimiento es del negocio y en el que se han identificado
Gravedad cronica (SHUJCancer. Conocimiento extemo  con 3 rech t ej i J | ¢ fond i
. . e echos concretos que de desarrollarse puedzn desencadenar
consecuencias, requiere hospitalizacion. . g P
Una crisis.
Defecto critico que puede causar la muerte del consumidor, Conocimiento por parte de algin piblico relacionado que
Peligroso el producto debe disponerse como  desperdicio. 4 lafecte la percepcion que este tiene del negocio ylo e a

cabo acciones que pongan en riesgo la reputacion del negocio.

Tabla 7. Interpretacion de resultados de evaluacion de riesgos.

a Recurrente 4
E PCC
S Frecuente 3 PC
i
% Posibl 2
0 oSible
14 PPR
o
Remoto 1
1 2 3 4
Insignificante Leve Grave Peligroso
GRAVEDAD
PPR  1-2 Programas Pre-Requisitos
PC 3-8 Puntode Control
PCC 9-16 |Puntos Criticos de Control




A continuacion, se realizo el analisis de peligros para la empresa Agua El Delfin

Tabla 8. Analisis de peligros y puntos de control criticos de la empresa Agua El Delfin

ALGUN
PELIGRO ES
Ite . Identificacion del Evaluacion del riesgo SIGNIFICANT e
Proceso Peligro . 9 Justificacion pPCC
m peligro E PARA
HACCP?
- - - SI/NO
Probablidad | Severidad | Valoracion
Fisico Material Particulado 3 2 6 NO Contaminacidn microbioldgica por la
Rece cic')n de materia fuente, del contenedor o de la persona,
1 ~CEp Quimico Parametros quimicos 4 3 12 Sl tratamientos preliminares de Si
prima potabilizacién que pueden producir
contaminacién quimica y residuos
Biologico Parametros biologicos 4 3 12 Sl sélidos.
Residuos
- ) ) 2 2 4 NO .
. . Fisico retenidos en filtros Con el cumplimiento del
2 |Sistema de filtrado . " Programa de Limpieza y No
Quimico nguno 1 1 1 NO Desinfeccion se elimina el riesgo.
Biologico Biopeliculas 2 2 4 NO
Depésito de agua Fisico Material Particulado 2 2 4 NO Con el cumplimiento del
3 . Quimico Parametros quimicos 2 2 4 NO Programa de Limpieza y No
(Almacenamlento) . . . N Desinfeccion se elimina el riesgo.
Biologico Parametros biologicos 2 2 4 NO )
Con el cumplimiento del
- ) . 3 2 6 NO -
. . ., |Fisico Material Particulado Programa de Limpieza y
4 Sistema de desinfeccion Desinfeccién y seguimiento en Si
(cloracion) Quimico Parametros quimicos 4 3 12 Sl mediciones de parametros quimicos y
biologicos seglin norma se elimina el
Biologico Parametros biologicos 4 3 12 Sl riesgo.
Residuos en el sistema ) ) 4 NO
Sistema de desinfeccion |Fisico de tuberia Con el cumplimiento del
5 T " Programa de Limpieza y No
uv Quimico Niguno - - - - Desinfeccién se elimina el riesgo.
Biologico Biopeliculas 3 2 6 NO
Fisico Empaque en mal estado Con el cumplimiento del
L. R Programa de Limpieza y
6 Envasado Quimico Nlnguno Desinfeccion y mantenimiento de No
Biologico Empaque contaminado equipos se elimina el riesgo.
Fisico Ninguno - - - -
7 |Sellado Quimico Ninguno - - - - No
Biologico Ninguno - - - - -
Fisico Ninguno - - - -
8 |Etiquetado Quimico Ninguno - - - - No
Biologico Ninguno - - - - -
. . . . 1 1 1 NO -
Almacenamiento de Fisico Instalaciones sucias Condiciones que favorecen
9 d inad . N proliferacion de microorganismos, No
pro ucto terminado Quimico Nlnguno - - - - condiciones desfavorables que puedan
Biologico Ninguno - - - - realizar cambios fisicos en el producto.

Determinacion del punto de control critico: Para la verificacion de la eleccion del PCC se uso el arbol
de decisiones (llustracion 2), el cual esta compuesto de 4 preguntas que ser respondidas en el orden
establecido, para cada peligro de cada etapa con el fin de saber si es PCC o no lo es.




5.4 ARBOL DE DECISIONES PARA DETERMINAR LOS PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL

P1:éExisten medidas preventivas de control?

£5e necesita control en esta fase

. S ¥ por razones de inocuidad?
)
5l NO &

{Es necesario el control en esta fase
por raggnes de inocuidad?

— JE—
NO *  NoesunPCC * PARAR
. ——mm———m 1

¥

P2: {Ha sido la fase concebida para eliminar o

reducir a un nivel aceptable la posible presencia .
de un peligro? S

P3:¢Podria producirse una contaminacion con
peligros identificados superior a los niveles

aceptables
¥ ¥
r 1 —e_—————
sl NO - Mo es un PCC
| — | *  PARAR

Pd:i5e eliminaran los peligros identificados o se
reducird su posible presencia a un nivel
aceptable?

PR — ¥
. , N
sl NO
ﬁ
¥

Ma es un PCC

lustracion 2. Arbol de decisiones para determinar los puntos criticos de control de sistemas de
calidad e inocuidad de los alimentos. (FAO, 2003)



5.4.1 Determinacion de puntos criticos de control segun arbol de decisiones

Una vez determinados los posibles puntos de control critico, se procede a utilizar la herramienta de
arbol de decisiones para cada uno de ellos con el fin de determinar y validar los puntos criticos de
control para el producto como se muestra en la Tabla 9:

Tabla 9. Analisis de arbol de decisiones (Fuente: Autor)

Contaminacion microbiolégica por Si Si - - Si
la fuente, del contenedor o de la

persona, tratamientos preliminares

de potabilizacion que pueden

producir contaminacién quimica y

residuos solidos.

Recepcion de materia prima

Sistema de filtrado Filtros no operacionales Si No No - No
Deposito de agua Tanques no desinfectados Si No Si Si No
(Almacenamiento)
. . ., ue las caracteristicas del agua Si  Si - - Si
Sistema de desinfeccion Q , . g
L estén por fuera de los limites
(cloracion) .
criticos.
Sistema de desinfeccion UV No funciones correctamente Si No No No No
Envasado Residuos de las vélvulas de llenado  Si No No - No
Contaminacién por tapas o por Si No Si Si No
Sellado ., P P P
accion del operador
Etiquetado - No No - - No

Condiciones que favorecen Si No  Si Si No
proliferacion de microorganismos,

condiciones  desfavorables que

puedan realizar cambios fisicos en

el producto.

Almacenamiento de producto
terminado

Teniendo en cuenta la informacién de la tabla anterior se refuerzan los peligros identificados de
acuerdo a la matriz y se establecen como puntos criticos de control.



5.4.2 Establecimiento de limites criticos para cada uno de los puntos de control.

Posterior a la determinacion de los PCC, el limite critico se define “como un valor que establece un
criterio para distinguir la aceptabilidad y la no aceptabilidad para una medida de control” por lo tanto
se establece la frecuencia para su monitoreo y a su vez las medidas preventivas para el eficaz control
del proceso como se observa en la Tabla 10:

Tabla 10. Detalles de los PCC y limites de control. (Fuente: Autor)

Medida Frecuencia Medida Limite critico Justificacion
Preventiva Correctiva

1 vez por cada Encasodeveruna Clororesidual libre ElI agua potable

recepciébn  como desviacién quimica y pH proviene de la red

Muestrear la control quimicoy 1 o fisica: Se detiene Coliformes Totales publica lo cual

AR vez por semana el proceso hasta yE.coli representa un
materia prima . .

como control evaluar la red peligro siendo esta

(Agua potable)

microbioldgico.

publica y cumplir
con el
abastecimiento.

De acuerdo a la
Resolucion MPS
2115 del 2007.

la materia prima.

Medida Frecuencia Medida Limite critico Justificacion
Preventiva Correctiva
1 vez por cada Encasodeveruna Clororesidual libre Que los andlisis
recepciébn  como desviacién quimica 'y pH muestren
control quimico y o fisica: Se detiene Coliformes totales, desviaciones de
cada 3 horas y 1 el proceso hasta Coliformesfecales, acuerdo a la
vez por semana evaluar la red Pseudomonas normatividad
como control publica y cumplir aeruginosa
. microbioldgico. con el
Slstemglde ’ abastecimiento.
cloracién.
<500
Una vez por Accesorios deben
1 vez por semana semana ser limpiados para

evitar la
acumulacién de
residuos fisicos.

De acuerdo a la
Resolucién MS
12186 de 1991

muestra
solidos totales

para

Ademas de los controles que se deben ejercer en los puntos criticos de control se deben controlar las
condiciones de almacenamiento y las caracteristicas fisicoquimicas en el producto terminado con el
fin de no afectar la inocuidad del mismo donde se describen a continuacion:

e Control de condiciones de almacenamiento: Temperatura menor a los 25 °C y libre de luz
solar directa.

e Control de caracteristicas microbiolégicas y fisicoquimicas de producto terminado: Este
control se debe realizar un muestreo aleatorio de parametros fisicoquimicos (Cloro residual
libre y pH) por lote de produccidn teniendo en cuenta la Resolucion MS 12186 de 1991.



Las condiciones de almacenamiento desfavorables contribuyen a alterar las caracteristicas del
producto lo que representa pérdidas y cambios en la calidad.

5.4.3 Monitoreo del plan HACCP.

El monitoreo es el principio que garantiza y confirma si se esta siguiendo el plan HACCP. Cuando
sea necesario el productor en este caso de agua tratada envasada tendra los medios para demostrar si
las condiciones de produccién cumplen con el plan HACCP de acuerdo a lo mencionado por la OMS,
inocuidad de los alimentos.

Este monitoreo del plan esté bajo responsabilidad del gerente de la planta de acuerdo a las frecuencias
establecidas en la Tabla 10, si hubiese una desviacion en los limites establecidos se comunicaréa con
los integrantes del equipo HACCP para llevar a cabo medias y acciones correctivas.

Teniendo en cuenta el programa de muestreo como control y monitoreo del plan HACCP se tiene en
cuenta lo siguiente:

- Monitoreo Interno de la materia prima

Se realiza con el fin de verificar que el producto este en las condiciones adecuadas para declararse
como agua potable. En esta etapa se realizan los ajustes de parametros de ser necesarios y asi permitir
el ingreso de la materia prima al proceso.

Formato: TZ-01-R01 Recepcion y control de agua potable — Acueducto
- Sistema de cloracién

Se realiza con el fin de verificar que el producto cumple con las especificaciones establecidas en la
Resolucidon del MS 12186 de 1991 para agua envasada, considerandose apta para el consumo.

Formato: TZ-01-R02 Control de calidad en etapa de produccién y envasado
Anélisis microbiolégico y fisicoquimico con laboratorio externo de acuerdo al programa de muestreo:

- Analisis a materia prima
- Anadlisis a producto terminado
- Analisis a superficies, ambientes, operarios y botellones

Podriamos concluir que el objetivo de las medidas de monitoreo es evaluar que el punto critico de
control se encuentra bajo monitoreo constante.

Ademas, se llevo a cabo una revision de formatos estipulados en los programas de saneamiento con
el fin de monitorear todas las areas involucradas en garantizar la inocuidad del producto y se hicieron
modificaciones con el fin de mejorar su diligenciamiento:

- Programa de control de plagas — PDCP01
PDCP01-R01 Formato Actividades para el control de plagas
PCP-01-CR Cronograma de actividades para el control de plagas



- Programa de Mantenimiento y calibracién PMVC01
PMVCO01-CR Cronogramas
PMVCO01-MP Actividades de mantenimiento preventivo

- Programa de Muestreo PM01
PM-01-CR Cronograma de muestreo
PM-01-CM Control de muestreo

5.4.4 Verificacion del plan HACCP

La verificacion del plan HACCP es la prueba que se estd realizando todos los documentos
establecidos, estos se llevaran a cabo mediante pruebas y ensayos que estan en responsabilidad tanto
del gerente como del operario de produccién. Todos los resultados obtenidos se validaran bajo anlisis
de un proveedor externo con el fin de demostrar la eficacia del plan HACCP y brindar confianza en
la inocuidad con la que se produce el agua envasada.

Ademas, se planted llevar a cabo un cronograma de auditorias internas con los integrantes del equipo
con el fin verificar constantemente que los programas prerrequisitos y los monitoreos, verificaciones
del punto critico de control cumpla con los objetivos establecidos en su creacion, ademas la revision
de las mejoras en el plan HACCP. (Ver anexo 2)



6. CONCLUSIONES

Al realizar la evaluacion del diagnostico para la empresa Agua El Delfin, se evidencid que
contaba con diferentes procesos establecidos, sin embargo, estos se encontraban
desactualizados, lo que indicd que la empresa requeria una mayor organizacion en el sistema
de calidad soportada con el sistema HACCP para el mejoramiento de todas las actividades
que se dan en la misma.

De acuerdo al analisis presentado en los programas prerrequisito se establecié la importancia
de dar seguimiento y mantenerlos actualizados lo cual garantiza una vision integral de la
inocuidad, por lo tanto, se actualizaron los formatos para dar facilidad en el momento de su
diligenciamiento.

Con el control de calidad del proceso de fabricacion del agua, la inspeccién, el reporte y
analisis de datos diarios, basado en los programas prerrequisito; se establecié un mayor
monitoreo sobre los puntos criticos de control en la recepcién de materia primay en la etapa
de cloracién que permite un control en la inocuidad de los productos elaborados en la
empresa.

Se pudo establecer los limites criticos de la linea de produccién de agua envasada tratada en
el ingreso de materia prima y en el sistema de cloracion, dos puntos importantes donde se
puede ver afectada la inocuidad del producto y también se ampli6 la frecuencia con que deben
realizarse el analisis microbioldgico tanto de la materia prima, producto en proceso y
producto final.



7. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa separar del manual de calidad el programa de buenas practicas de
manufactura con el fin de enfocar todos los procesos que conlleva este programa y establecer asi un
mejor control.

A pesar que la empresa Agua El Delfin es pequefia y cuenta con pocos empleados es importante
garantizar la inocuidad del producto, por tal motivo, deben llevar a cabo la adecuada y correcta
ejecucion del programa de abastecimiento de agua en la empresa manteniendo el control de los
registros y verificando el cumplimiento de los parametros minimos establecidos por normatividad
tanto del agua potable como el agua tratada.

En dado caso que la empresa decida realizar la implementacién del plan HACCP se sugiere mantener
constantes las reuniones del equipo HACCP con el objetivo de que todo los integrantes y
principalmente la gerencia se mantengan al tanto de los avances en el desarrollo de todos los requisitos
del sistema HACCP.
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CIUDAD Cimitarra DEPARTAMENTO Santander
REPRESENTANTE

LEGAL José Sigilfredo Enciso Manchola

ACTIVIDAD Empresa encargada de produccion de agua potable tratada en
INDUSTRIAL diferentes presentaciones

OBJETIVO DE LA VISITA

Tesis de especializacion en el tema “DISENO DEL PLAN HACCP EN LA FABRICACION
DE AGUA TRATADA Y ENVASADA EN LA EMPRESA AGUA EL DELFIN”

FUNCIONARIOS QUE PRACTICARON LA VISITA. NOMBRE, CARGO E INSTITUCION.

Andrés Leonardo Rincon Pérez / Estudiante de la Universidad de Pamplona en la E.
Seguridad Alimentaria.

ATENDIO LA VISITA POR PARTE DE LA EMPRESA - NOMBRE Y CARGO.

José Sigilfredo Enciso Manchola / Gerente de la empresa




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

1.- | ORGANIZACION EMPRESARIAL
11 Se evidencia compromiso y apoyo por parte de
' la Gerencia de la empresa
1.2 |Existen politicas de calidad documentadas
1.3 | Existe un organigrama definido de la empresa
1.4 |Existen lineas de autoridad definidas
Existe = departamento de  control 0
15 . .
aseguramiento de la calidad
El departamento de control o aseguramiento de
1.6 |la calidad estda a cargo de un profesional
calificado
17 Existe manual de cargos con requisitos y
" |funciones para cada uno
Puntaje total (minimo para aprobacion: 10
puntos)
2.- | EQUIPO HACCP
2.1 | Existe equipo HACCP
Su conformacion es multidisciplinaria y estan
2.2 |representados los diferentes niveles, areas y
dependencias de la empresa
Todos los miembros que conforman el equipo
2.3 |HACCP estdn debidamente capacitados en
HACCP
El equipo se redne con la periodicidad
2.4 |requeriday existen actas o pruebas escritas de
sus actuaciones
o5 Hay cumplimiento y evaluacion de las tareas

asignadas a los miembros del equipo




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

2.6

Existe un coordinador definido, competente y
adecuado

2.7

El equipo HACCP ha impartido aprobacion al
plan

2.8

El equipo HACCP estudia, aprueba y reporta
las modificaciones al plan

Puntaje total (minimo para aprobacion: 12
puntos)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

3.1

Se tiene un manual de Buenas Précticas de
Manufactura especifico para la planta, que
comprende por lo menos lo establecido en la
legislacion sanitaria colombiana, regulaciones
de los Estados Unidos y Directivas de la
Comunidad Europea

3.2

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto al personal,
dotacion, control de enfermedades, limpieza,
habitos higiénicos y capacitacion del personal

3.3

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a ubicacion,
alrededores, infraestructura, disefio,
construccion y distribucion de la planta

3.4

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a instalaciones y
dotacion de servicios sanitarios

3.5

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a elementos y
superficies que entran en contacto con los
alimentos

3.6

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a suministro y
calidad del agua, instalaciones y dotacion de
lavamanos en areas de proceso




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

3.7

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a rotulacion,
almacenamiento y manejo de sustancias
téxicas (desinfectantes, plaguicidas,
detergentes, etc.)

3.8

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a equipos Yy
utensilios: materiales de fabricacion sanitarios,
disefo, ubicacion, funcionamiento,
mantenimiento, instrumentos y controles de
medicion

3.9

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a controles en la
produccion y en el proceso, materias primas y
aditivos utilizados y operaciones para la
elaboracion

3.10

Se cumple a cabalidad lo establecido en el
manual de BPM en cuanto a condiciones de
almacenamiento y distribucién de los productos
alimenticios procesados

Puntaje total (minimo para aprobacion: 16
puntos)

PROGRAMA DE SANEAMIENTO Y COMPLEMENTARIOS

4.1

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de limpieza y desinfeccién especifico
para la planta (operativo y estandarizado) y se
cumple cabalmente

4.2

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de control de plagas especifico para la
planta y se cumple cabalmente

4.3

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de manejo y disposicion de desechos
sélidos o basuras especifico para la planta 'y se
cumple cabalmente




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

4.4

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de manejo y disposicion de desechos
liquidos especifico para la planta y se cumple
cabalmente

4.5

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion especifico para la
planta y se cumple cabalmente

4.6

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de mantenimiento preventivo de
equipos e instalaciones especifico para la
planta y se cumple cabalmente

4.7

Se tiene un adecuado y completo programa
escrito de capacitacion a todo el personal de la
planta en higiene y proteccién de alimentos y
en el sistema HACCP y se cumple cabalmente

4.8

Se tiene un adecuado y completo programa de
control de proveedores y se cumple
cabalmente

4.9

Se garantiza el suministro de agua potable
para la planta (Cloro residual libre de 0.3 a 2.0

ppm)

Puntaje total (minimo para aprobacion: 14
puntos)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

5.1

Se tiene ficha técnica del producto con la
siguiente informacion: identificacion;
descripcion;  composicion;  caracteristicas
sensoriales; caracteristicas fisicoquimicas;
caracteristicas microbiolégicas; forma de
consumo y consumidores potenciales; vida util
esperada y condiciones de manejo Yy
conservacién; empaque, etiquetado vy
presentaciones




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

El rotulado del producto contiene la siguiente
informacién: condiciones de conservacion,

5.2 |instrucciones de preparacién, declaracion de
aditivos, fecha de vencimiento o vida Uutil,
cadigo o lote de produccidn, ingredientes

53 El empaque o envase son garantia de

' proteccién y conservacion del producto
El programa de trazabilidad de materias primas

5.4 |y producto terminado se encuentra bien
formulado y debidamente implementado
Puntaje total (minimo para aprobacion: 6
puntos)

6.- |DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

6.1 Existe diagrama de flujo del producto o

" | productos
6.2 Incluye la descripcion completa de todas las
' etapas del proceso
63 Se incluyen todas las materias primas e
" |insumos utilizados
6.4 El flujo presenta una secuencia l6gica de la
" | operacion
Se tiene plano general de la planta que
65 sefaliza claramente las diferentes éreas,
' secciones, equipos, instalaciones, flujo del
proceso, etc.
Puntaje total (minimo para aprobacién: 8
puntos)
7.- | ANALISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS PREVENTIVAS
71 Los peligros estan bien clasificados e

identificados: biologicos, quimicos vy fisicos




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

Los Peligros identificados estdn asociados con

7.2 . )
la inocuidad
73 Los peligros identificados tienen una
' probabilidad razonable de ocurrencia
74 Se contemplan medidas preventivas para cada
" | peligro identificado
75 Las medidas preventivas sefaladas previenen,
' eliminan o reducen los peligros identificados
76 Conoce el personal de la empresa las medidas
" | preventivas
Puntaje total (minimo para aprobaciéon: 10
puntos)
8.- |IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)
81 La etapa definida como PCC controla, elimina
" | oreduce los peligros a niveles aceptables
No existen etapas posteriores a cada PCC
8.2 |identificado que controlen, reduzcan o eliminen
los peligros sefialados en los PCC
8.3 |Estan correctamente identificados los PCC
84 Con los PCC identificados se garantiza la
" |inocuidad del producto procesado
Puntaje total (minimo para aprobacién: 6
puntos)
9.- |ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS
Todas las medidas preventivas asociadas a
91 PCC (que no correspondan a BPM o
' programas prerrequisitos) tienen definidos los
correspondientes limites criticos
92 Los limites criticos establecidos tienen

respaldo o sustentacion cientifica o técnica




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

Los limites criticos se pueden medir facilmente
y en tiempo real, de tal manera que es posible

9.3 . . . .
adoptar acciones correctivas inmediatas y
oportunas
Se tienen establecidos limites operacionales y

9.4 L g
estan bien definidos

95 Cuando es requerido, el laboratorio apoya la

' determinacion de los limites criticos
Puntaje total (minimo para aprobacién: 6
puntos)
10 |MONITOREO
101 Esta claramente definido qué se va a
"~ | monitorear en cada limite critico

10.2 Esta claramente definido cémo se va a
"~ | monitorear cada limite critico

103 Estd claramente definido cuando se va a
"~ | monitorear cada limite critico

104 Esta claramente definido quién es el
" | responsable de monitorear cada limite critico

105 El monitoreo permite detectar oportunamente
" |las desviaciones de los limites criticos

La informacion recolectada durante el

10.6 | monitoreo permite producir registros precisos y
confiables
Los formatos o formularios utilizados para el

107 monitoreo son completos y permiten recoger la

" |informacion  necesaria  (Formatos  bien
disefiados)
Los equipos e instrumentos de medicién son

10.8
adecuados

10.9 Los equipos e instrumentos de medicion estan

calibrados




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

10.10

Las técnicas o pruebas para el monitoreo (el
cémo) estan homologadas o0 aceptadas
oficialmente

10.11

Las acciones de monitoreo que lo requieren
tienen el apoyo del laboratorio

10.12

El personal responsable del monitoreo tiene la
capacitacion y competencia requerida

Puntaje total (minimo para aprobacion: 18
puntos)

11

ACCIONES CORRECTIVAS

111

Existen acciones correctivas para cada limite
critico

11.2

Se actlia rapida, eficaz y oportunamente en la
aplicacion de las acciones correctivas

11.3

Se tienen identificadas y descritas acciones
correctivas especificas para las desviaciones
de cada uno de los limites criticos

114

Se toman las acciones correctivas necesarias
frente a la reiterada desviacion de los limites
criticos

11.5

Las acciones correctivas permiten restablecer
el control del proceso

11.6

Las acciones correctivas permiten restablecer
el control del producto y su destino

11.7

Apoya el laboratorio decisiones relacionadas
con la aplicacion de acciones correctivas

11.8

El responsable de aplicar la accién correctiva
esta suficientemente capacitado y tiene la
competencia y autoridad requerida

Puntaje total (minimo para aprobacion: 12
puntos)




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

12

REGISTROS

12.1

Los formularios y registros son suficientes para
tener una completa informacion sobre los PCC
identificados

12.2

Los registros se encuentran debidamente
diligenciados y firmados por el responsable

12.3

Los registros se conservan durante el tiempo
establecido (min. dos afos)

12.4

No hay evidencia de fraudes o adulteraciones
en los registros (registros muy limpios, datos
muy uniformes, no hay desviaciones en los
datos, no hay correlacibon en los datos,
frecuencias muy constantes, horas muy
regulares, etc.)

12.5

Los registros computarizados o sistematizados
tienen los controles o proteccién necesaria
para evitar cambios no autorizados o
adulteraciones

12.6

Las mediciones y andlisis realizados por el
laboratorio para la ejecucion del plan HACCP
estan soportados en registros

12.7

Los registros estan actualizados y se archivan
en forma adecuada y organizada

12.8

Existen suficientes y adecuados registros del
monitoreo de cada limite critico en cuanto al
gué, como, cuando y quién

12.9

Existen adecuados registros que soporten la
aplicacion de las acciones correctivas y destino
de los productos objeto de tales acciones

12.10

Existen adecuados registros de los
procedimientos de verificacion

12.11

Los datos se consignan en los formatos de
registro en el momento de la observacion

12.12

Existen adecuados registros que soporten el
cumplimiento de los procedimientos de




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

limpieza y desinfeccidén, segun el programa
respectivo

12.13

Existen adecuados registros que soporten el
cumplimiento del programa de control de
plagas

12.14

Existen adecuados registros que soporten el
cumplimiento del programa de capacitacion

12.15

Existen adecuados registros que soporten el
cumplimiento del programa de mantenimiento
preventivo de equipos e instalaciones

12.16

Existen adecuados registros que soportan el
cumplimiento del programa de control de
proveedores

12.17

Existen adecuados registros que soporten el
cumplimiento del programa de calibraciéon de
equipos e instrumentos de medicién

12.18

Existen registros de quejas, reclamos vy
devoluciones

Puntaje total (minimo para aprobacion: 28
puntos)

13

PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

13.1

Se tiene definido un plan de verificacion del
sistema HACCP y se llevan registros

13.2

Se realizan actividades de verificacion a través
de pruebas de laboratorio

13.3

Se realizan actividades de validacion de cada
uno de los limites criticos establecidos, de los
procedimientos operativos y del plan HACCP

13.4

Se realizan actividades de verificacion para
determinar que cada uno de los PCC
establecidos estan bajo control y se cumplen
los prerrequisitos




ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICACION

OBSERVACIONES

135

Se realizan actividades de verificacion de las
desviaciones de los limites criticos y destino de
los productos

13.6

Se evalla la efectividad de las acciones
correctivas

13.7

Se aplican las medidas preventivas en todas
las etapas del proceso donde fueron
identificadas

13.8

Se realizan auditorias internas como
procedimientos de verificacion y validacion

13.9

Los registros de monitoreo y acciones
correctivas son revisados por un supervisor en
forma regular y oportuna conforme el plan
respectivo

13.10

Hay consistencia entre lo formulado en los
planes establecidos (HACCP, BPM,
SANEAMIENTO Y COMPLEMENTARIOQS), las
actividades que se realizan y los registros
existentes

13.11

Las quejas, reclamos y devoluciones se
atienden adecuadamente y son tenidas en
cuenta para los ajustes al plan HACCP

Puntaje total (minimo para aprobacion: 18 puntos)

CALIFICACION: Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1; No cumple: 0; No
aplica: NA; No observado: --.

NOTA: Para la aprobacion oficial de los planes HACCP, se deberan aprobar la totalidad de
los trece (13) aspectos sanitarios evaluados con base en los puntajes minimos
establecidos. Sin embargo, no podran aprobarse planes cuando alcanzando el puntaje
minimo establecido, la planta o fabrica presente alguna deficiencia que pueda afectar la
inocuidad del producto procesado o viole normas sanitarias. Asimismo, podran aprobarse
planes cuando sin alcanzar el citado puntaje no presente deficiencias que puedan afectar
la inocuidad del alimento.




8.1 FIRMA DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZARON LA VERIFICACION:

NOMBRE

CARGO

INSTITUCION

FIRMA POR PARTE DE LA EMPRESA

NOMBRE

CARGO

EMPRESA




Anexo 2

Cronograma de Auditorias

FECHA DE EMISION: 01/08/2022

CODIGO: Por asignar

VERSION: 01
HACCP ]

PAGINA: 1 del
Programas Responsable Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dlc
Control de plagas Equipo HACCP | x X
Abastecimiento de agua Equipo HACCP « «
potable
Capacitacion Equipo HACCP X X
Limpieza y desinfeccion | Equipo HACCP X X
Manejo de residuos Equipo HACCP X X
M?”te”'.m'e”to . y Equipo HACCP X X
calibracion de equipos
Muestreo Equipo HACCP X X
Trazabilidad Equipo HACCP X X

Diligencid: Verifico:






