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RESUMEN

SALMOFOOD S.A. es una empresa que elabora alimento para peces y que tiene la
necesidad de implementar la metodologia del Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP), para producir alimentos inocuos y por ende cumplir con requisitos

nacionales e internacionales.

Para la implementacién del método HACCP se realizé el estudio de los Puntos de
Criticos de Control (PCC) y de sus Limites Criticos, donde es fundamental contar con
Programas Prerrequisitos para abarcar los peligros significativos que se desprenden

del estudio.

Fue necesario conocer todo el proceso incluyendo los proveedores, especificaciones
técnicas y de clientes, normativas nacionales e internacionales, espacio fisico de la
planta, materias primas, cartas control, diagramas de flujo, ademas de la formacién de

un equipo multidisciplinario que participe del estudio.

Se utilizé la secuencia de decisiones para determinar los Puntos Criticos de Control,
determinandose cuatro, los cuales son: Area Recepcion de Materias Primas, PCC1
Declaracion de garantia; Area Envasado, PCC2 Trazabilidad; Area Despacho, PCC3

Trazabilidad y Area Mezcla con Farmacos, PCC4 Procedimiento.

Finalmente, para la determinacién de los Limites Criticos, el Equipo de Inocuidad
Alimentaria determind Limites Criticos para cada PCC. Para el PCC1, no se acepta
ningun lote sin la declaracion del proveedor que acredite que ésta se encuentra libre
de sustancias prohibidas o contaminantes y sin la certificacidon que acredite aquello;
PCC2, no se aceptan unidades con identificacion erronea; PCC3, no se aceptan
unidades para despachar que no cumplan con los requisitos de la orden de despacho
y PCC4, no se aceptan batch de aceitado con un tipo de farmaco y dosificacién

diferente al indicado en la orden de produccién.



SUMMARY

SALMOFOOD S.A. is a company that produces food for fish and that is the need to
implement the System of Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP), to

produce safe food and hence comply with national and international requirements.

For the implementation of the HACCP method there was realized the study of the
Critical Control Points (PCC) and of his Critical Limits, where it is essential Programs

Prerequisites to cover the dangers significant that emerge from the study.

It was necessary to know the whole process including the suppliers, technical
specifications and of clients, national and international standards, space physical of the
plant, raw materials, letters control, flowcharts, in addition to the formation of a

multidisciplinary team to participate in the study.

We used the sequence of decisions to determine the Critical Control Points,
determined four, which are: Area Reception of Raw Materials, PCC1 Declaration of
guarantee; Area Packaging, PCC2 Traceability; Area Release, PCC3 Traceability and

Area Mixture with Medicaments, PCC4 Procedure.

Finally, for the determination of Critical Limits, the team of Food Safety found Critical
Limits for PCC. For the PCC1, it is not accepted any lot without the declaration of the
supplier that he accredits that this one is free of prohibited or pollutant substances and
without the certification that accredits that one; PCC2, not accepted units with
erroneous identification; PCC3, they do not accept units to dispatch which do not
comply with the requirements of the order of release and PCC4, they do not accept
batch of oils with a type of drug and different doses that indicated in the order of

production.



1 INTRODUCCION

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion. La norma ISO 22000 del afio 2005
especifica los requisitos para un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos a

lo largo de toda la cadena alimentaria, hasta el punto de consumo final.

Esta norma Internacional integra la metodologia de Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP) combinandolo con los Programas Prerrequisitos (PPR)
entre los cuales figuran las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vy
Almacenamiento, Programas de Limpieza y Desinfeccién, Control de Plagas,

Capacitacion, Mantenimiento Preventivo, Control de Proveedores, entre otros.

El HACCP es un método validado que proporciona la confianza de una gestién
adecuada desde el punto de vista de la inocuidad de los alimentos. También ayuda a
demostrar que se cumple la Legislacion Sanitaria, siendo requisito legal en nuestro
pais para las empresas del rubro de alimentos de consumo humano, no asi para las

plantas de alimentos para consumo animal.

Esta metodologia de caracter preventivo esta enfocada hacia el control de las etapas
del proceso que son criticas para la produccion de alimentos inocuos, en lugar de
depender exclusivamente de la verificacion de cumplimiento de los requisitos

normativos o comerciales de inocuidad alimentaria establecidos para el producto final.

La adopcién de la metodologia HACCP, introduce un concepto nuevo de
responsabilidad por parte de las empresas, que son las que se comprometen a disefiar
sistemas de control de gestion sanitaria. Del mismo modo, cambia el concepto del

papel fiscalizador de los servicios oficiales, el cual se orienta a actividades de



evaluacion del cumplimiento de los compromisos establecidos por las empresas

cuando escriben sus manuales de HACCP.

Por esta razon SALMOFOOD S.A. se propuso incluir en su sistema de gestion de
calidad la metodologia de “Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control” (HACCP),
para tomar las medidas necesarias que permitan garantizar la inocuidad de sus

alimentos.

El objetivo general de este estudio fue determinar las Areas de la Planta y dentro de
ellas identificar los Puntos Criticos de Control del método HACCP, requisito para la
implementacién de la Norma Internacional ISO 22000 en la planta procesadora de
alimento para peces SALMOFOOD S.A.

Los objetivos especificos a desarrollar:

- Verificar los Programas Prerrequisitos necesarios;
- Determinar los peligros potenciales en la implementacion del método HACCP;

- Elaborar documentos tales como: procedimientos documentados, instructivos y
registros que se requieran para el disefio y parte de la implementacién de la
metodologia HACCP.



2 REVISION BIBLIOGRAFICA

2.1 Conceptos y vocabulario

A continuacién se presentan los términos y vocabulario indispensables para el estudio
del método HACCP.

2.1.1 Calidad. Segun la INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION (ISO) (2000) es el grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con las necesidades 0 expectativas establecidas, generalmente

implicitas u obligatorias.

2.1.2 Gestion de calidad. Se entiende por gestion de calidad a las actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a la calidad. Para
conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y
controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito implementando
y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar continuamente
su desempefio mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes
interesadas. La gestién de una organizacion comprende la gestion de la calidad entre

otras disciplinas de gestion (1SO, 2000).

2.1.3 Inocuidad de los alimentos. Concepto que implica que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo al uso
previsto (ISO, 2005).

2.1.4 Cadena alimentaria. Secuencia de las etapas y operaciones involucradas en
la produccion, procesamiento, distribucién, almacenamiento y manipulacién de un
alimento y sus ingredientes, desde la produccién primaria hasta el consumo (ISO,
2005).



2.1.5 Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos. Agente bioldgico,
quimico o fisico presente en un alimento, o la condicidbn en que éste se halla, que

puede ocasionar un efecto adverso para la salud (1ISO, 2005).

2.1.6 Alimento para animales. Mezcla de ingredientes alimentarios, con 0 sin
aditivos, capaces de satisfacer por si solos los requerimientos nutritivos de los
animales (SAG, 1979).

2.2 Metodologia de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP)

Segun CHILE, SERVICIO NACIONAL DE PESCA (SERNAPESCA) (2008) el método
llamado HACCP esta definido como una metodologia preventiva de control de peligros
durante el proceso productivo, que permite garantizar la elaboracion de alimentos
seguros para el consumidor. Légico y simple, el HACCP es altamente especializado y

enmarcado en el concepto de aseguramiento de calidad.

El método HACCP, menciona CHILE, INSTITUTO NACIONAL DE NORMALIZACION
(INN) (2004), tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, los cuales permiten
identificar peligros significativos y medidas para su control con el fin de garantizar la

inocuidad de los alimentos, desde la produccion primaria hasta el producto final.

2.2.1 Historiay antecedentes. La metodologia HACCP para gestionar los aspectos
relativos a la inocuidad de los alimentos, menciona la FOOD AND AGRICULTURE
ORGANIZATION (FAO) (2002), surgi6 de dos acontecimientos importantes. El primero
se refiere a los novedosos aportes hechos por W. E. Deming, cuyas teorias sobre la
gestion de calidad se consideran como decisivas para el vuelco que experimento la
calidad de los productos japoneses en los afios 50. Deming y colaboradores
desarrollaron los Sistemas de Gestion de la Calidad Integral o Total (GCT), que
consistian en la aplicacibn de una metodologia aplicada a todo el sistema de

fabricacion para poder mejorar la calidad y al mismo tiempo bajar los costos.

El segundo avance importante fue el desarrollo del concepto de HACCP como tal. Los

pioneros en este campo fueron durante los afios 60 la compaiiia Pillsbury, el Ejército



de los Estados Unidos y la Administracion Nacional de Aeronautica y del Espacio
(NASA). Estos ultimos desarrollaron conjuntamente este concepto para producir
alimentos inocuos para el Programa Espacial de los Estados Unidos. La compafiia
Pillsbury dio a conocer el concepto de HACCP en una conferencia para la proteccion
de los alimentos, celebrada en 1971. En 1974 la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA - United States Food and Drug
Administration) utilizé los principios de HACCP para promulgar las regulaciones
relativas a las conservas de alimentos de baja acidez. A comienzos de los afios 80, la
metodologia del HACCP fue adoptada por otras importantes compafias productoras
de alimentos (FAO, 2002).

La Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos recomend6 en 1985 que las
plantas elaboradoras de alimentos adoptaran la metodologia del HACCP con el fin de
garantizar su inocuidad (FAO, 2002).

En 1991 FDA/NOAA, iniciaron en E.E.U.U. un programa voluntario de inspeccién de
productos pesqueros basado en HACCP (SERNAPESCA, 2008).

Por otro lado, a partir de 1992 el gobierno canadiense en conjunto con la industria
pesquera de ese pais implementaron un Programa de Manejo de Calidad (QMP)
basado en metodologia HACCP (SERNAPESCA, 2008).

Ademads, la Unién Europea (UE) establecio a través de la Directiva 91/493/CEE la que
fue reemplazada por el reglamento 852/2004/CEE, que todas las plantas pesqueras y
buques factoria que elaboren productos del mar cuyo destino sea la UE, deben tener
implementado un sistema de aseguramiento de calidad basado en metodologia
HACCP (SERNAPESCA, 2008).

Desde diciembre de 1997 E.E.U.U. establecié como obligatorio la implementacién del
método de HACCP en establecimientos que elaboran productos pesqueros. Esto es

requisito también para las empresas que exportan a ese pais (SERNAPESCA, 2008).

2.2.2 Marco legal. La metodologia HACCP como parte de la implementacion de la
Norma Internacional ISO 22000 (2005) en la empresa, es totalmente voluntaria para

empresas nacionales de alimento para animales, ya que no estan obligadas a



implementarla de acuerdo al marco legal de la normativa chilena, segin se sefala en
el Decreto N° 977/96 del MINSAL el cual modifica el Articulo 69 del Reglamento
Sanitario de los Alimentos (RSA) sobre las exigencias de la metodologia de HACCP
en establecimientos de alimentos segun la Norma Técnica del Ministerio de Salud
conforme a la NCh 2861 Of. 2004.

Segun CHILE, MINISTERIO DE SALUD (MINSAL) (2008) el Articulo 69 del RSA
menciona lo siguiente: “Los establecimientos de produccién, elaboracion, preservacion
y envase de alimentos deberan cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura

(BPM) mencionadas en este reglamento, en forma sistematizada y auditable.

Ademas, aquellos que la autoridad sanitaria determine dentro de su correspondiente
area de competencia, segun los criterios establecidos en la norma técnica que para
tales efectos dicte el Ministerio de Salud, deberan implementar las metodologias de
HACCP, en toda su linea de produccién, conforme a lo establecido en la Norma
Chilena Oficial NCh 2861 Of. 2004” (MINSAL, 2008).

2.2.3 Directrices para su aplicacion. Antes de aplicar la metodologia de HACCP en
cualquier sector de la cadena alimentaria, éste debe estar funcionando de acuerdo con
los Principios generales del Codex de Higiene de los Alimentos, los Codigos de
Practicas del CODEX pertinentes y la legislacion correspondiente en materia de
inocuidad de los alimentos. EI compromiso por parte de la Direccidn es necesario para
la aplicacion de la metodologia de HACCP eficaz. Cuando se identifiguen y analicen
los peligros y se efectien las operaciones consecuentes para elaborar y aplicar el
método de HACCP, deberan tenerse en cuenta las repercusiones de las materias
primas, los ingredientes, las practicas de fabricacion de los alimentos, la funcion de los
procesos de fabricacion en el control de los peligros, el probable uso final del producto,
las categorias de consumidores afectados y las pruebas epidemiol6gicas relativas a la
inocuidad de los alimentos (FAO, 2002).

La metodologia de HACCP debera aplicarse por separado a cada operacion concreta.
Puede darse el caso de que los Puntos Criticos de Control identificados en un

determinado ejemplo, en algun cdodigo de practicas de higiene del CODEX, no sean los



anicos identificados para una aplicacion concreta, o que sean de naturaleza diferente
(FAO, 2002).

Cuando se introduzca alguna modificacién en el producto, el proceso o en cualquier
fase, sera necesario examinar la aplicacion de la metodologia de HACCP y realizar los
cambios oportunos (FAO, 2002).

Es importante que el método de HACCP se aplique de modo flexible, teniendo en

cuenta el caracter y la amplitud de la operacion (FAO, 2002).

2.2.4 Requisitos. Segun FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA) (2001) la
produccion de alimentos sanos requiere que el método de HACCP se base en
Programas Prerrequisitos (PPR). Cada segmento de la industria alimentaria debe
proporcionar las condiciones necesarias para proteger al alimento mientras esta bajo
su control. Este ha sido tradicionalmente realizado a través de la aplicacion de las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). ElI Codex Alimentarius describe los
Principios Generales de la Higiene de los Alimentos destinados para el comercio
internacional. Ademas de los requisitos especificados en los reglamentos, la industria
a menudo adopta las politicas y los procedimientos que son especificos de sus

operaciones.

La existencia y eficacia de los programas debe ser evaluado durante la elaboraciéon y
ejecucion del método de HACCP. Todos los PPR deben ser documentados y
auditados periédicamente (FDA, 2001).

2.2.5 Principios del método de HACCP. La metodologia de HACCP consiste en los

siete principios que se indican a continuacion.

2.2.5.1 Principio 1: Realizar un andlisis de peligros. Identificar los peligros
potenciales asociados a la produccién de alimentos en todas las fases, desde la
produccion primaria, la elaboracion, la fabricacion y distribucion hasta el lugar de
consumo. Evaluar la posibilidad de que surjan uno o mas peligros e identificar las

medidas para controlarlos (FAO, 2002).
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2.2.5.2 Principio 2: Determinar los puntos criticos de control (PCC). Determinar
los puntos, procedimientos o fases del proceso que pueden controlarse con el fin de
eliminar el o los peligros o, en su defecto, reducir al minimo la posibilidad de que
ocurra(n). El término «fase» se emplea aqui con el significado de cualquier etapa en el
proceso de produccion o fabricacion de alimentos, incluidos la recepcion y/o
produccion de materias primas, recoleccién, transporte, preparacién de férmulas,

elaboracion, almacenamiento, etc. (FAO, 2002).

2.2.5.3 Principio 3: Establecer un limite o limites criticos. Deben ser cumplidos
para asegurar que los PCC estén bajo control, separando lo aceptable de lo
inaceptable (GORRACHATEGUI, 1998 y FAO, 2002).

2.2.5.4 Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.
Mediante pruebas, medidas u observaciones programadas se deben establecer los
procedimientos que permitan ajustar el proceso y mantener el control
(GORRACHATEGUI, 1998 y FAO, 2002).

2.2.5.5 Principio 5: Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse
cuando la vigilancia indica que un determinado PCC no esté controlado. Deben
permitir una accion inmediata y eficaz. Para su aplicacion es importante escribir
procedimientos y, sobre todo, saber quien es el responsable de tomar la decision de
las medidas correctivas y cuadles seran estas medidas. Siempre debe documentarse el
procedimiento y la accidn correctiva, el procedimiento de verificacion de que el punto
vuelva a ser controlado y el procedimiento de gestion de los lotes no conformes que
eventualmente se pudieran producir por la pérdida de control del proceso. Esta etapa
es esencial y marca la frontera entre un sistema de registros y un sistema de
aseguramiento de calidad (GORRACHATEGUI, 1998).

2.2.5.6 Principio 6: Establecer procedimientos de verificaciéon para confirmar

que el método de HACCP funciona eficazmente. Esta etapa permite verificar si la
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metodologia de HACCP existe y es eficaz. La verificacion de la existencia del método
se hara por la organizacion del sistema de auditoria. La verificacion de la eficacia del
método se hara por el analisis del producto terminado. El equipo de HACCP debera
definir el o los procedimientos de verificacion, la periodicidad de las auditorias y las
condiciones de revision del método. La metodologia de HACCP, de este modo, sera
evolutivo (GORRACHATEGUI, 1998).

2.2.5.7 Principio 7: Establecer un método de documentacién sobre todos los
procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.
El método documentado resulta ser una garantia de la efectiva y eficaz aplicacion del
método de HACCP (GORRACHATEGUI, 1998).

2.2.6 Secuencia légica para la aplicacién del método de HACCP. La aplicacion
de los principios del HACCP consiste en los siguientes pasos (FIGURA 1),
identificados como la secuencia ldgica para la aplicacion del método de HACCP (FAO,
2002).

n | Formacién de un equipo de APPCC I
| ]

a | Descripcidn del producto I
[]

B | Identificacion del uso al que ha de destinarse I
[]

o | Haboracién de un diagrama de flujo I
[]

a | Verificacion in situ del diagrama de flujo I
[]

Enumeracion de todos los posibles peligros, ejecuciin
a de un andlisis de peligros y estudio de las medidas
para controlar los peligros identificados

[l

| Determinacion de los PCC I
) .

[ 8 ] | Establecimiento de limites criticos para cada PCC I
L]

6 Establecimiento de un sistema de vigilancia

para cada PCC

[ 10 ] | Establecimiento de medidas correctoras I
]

m | Establecimiento de procedimientos de verificacion I

E Establecimiento de un sistema de documentacidn

y registro

FIGURA 1  Secuencialbgica parala aplicacion del método de HACCP

FUENTE: FAO, 2002
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2.2.7 Ventajas del HACCP. Segun la FDA (2001) el método de HACCP ofrece una

serie de ventajas sobre el sistema actual como:

- Se centra en identificar y prevenir los riesgos de contaminacién de los alimentos;
- Se basa en sdlidos conocimientos cientificos;

- Permisos mas eficientes y eficaces de supervision del gobierno, principalmente
porque el registro permite a los investigadores ver que tan bien una empresa esta
cumpliendo con la leyes de seguridad alimentaria durante un periodo, en lugar de

lo bien que lo hace un dia determinado;

- Ayuda a las empresas a competir mas eficazmente en el mercado mundial.

2.3 Proceso productivo de elaboracion de alimento para peces

La mayoria de los alimentos son producidos a través de: peletizacion o extrusion. En
ambos, las materias primas son sometidas a mezclado, molido, hidratacion,
calentamiento, presion, secado y/o enfriado. La diferencia fundamental esta en que al
final ocurre una densificacion (mayor densidad) en la peletizacién y una expansion
(menor densidad) en la extrusion. En ambos procesos, aunque en diferente medida,
ocurren una serie de cambios fisico-quimicos en las materias primas, que favorecen la

digestibilidad y la formacion y estabilidad del pellet, entre otros.

SALMOFOOD S.A. utiliza el proceso de extrusion para la elaboracion de sus
productos, donde la seleccién y combinacion de sus materias primas se consideran en
los aspectos nutricionales finales del alimento a elaborar. Las principales materias
primas utilizadas por la empresa son: harina de pescado, harina de calamar, harina de
visceras, harina de plumas, harina de soya, harina de raps, gluten de maiz, trigo y
subproductos, pre-mezclas vitaminicas, aceite de pescado, aceite de soya y lecitina de

soya.
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2.4 Programas prerrequisitos (PPR)

La produccion de alimentos sanos requiere que el método de HACCP requiera de una
sélida base de Programas Prerrequisitos. Cada segmento de la industria alimentaria
debe proporcionar las condiciones necesarias para proteger a los alimentos mientras
estd bajo su control. Estas condiciones y practicas son consideradas como requisito

previo para el desarrollo y la aplicacion eficaz de metodologias HACCP (FDA, 1997).

La eficiencia y eficacia de los programas deben ser evaluadas durante la elaboracion y
ejecucion de cada método de HACCP. Todos los PPR deberan ser documentados y
auditados periédicamente. Estos se establecen y se manejan por separado del método
de HACCP, sin embargo, algunos PPR pueden ser incorporados durante el estudio del
HACCP (FDA, 1997).

2.5 Posibles peligros asociados a las operaciones del proceso productivo

Dentro del proceso se identificaron dos tipos de errores operacionales que pueden

afectar la inocuidad del alimento.

2.5.1 Errores de dosificacion de ingredientes relevantes. La calidad de un
alimento o de una pre-mezcla puede verse influenciada por errores durante la adicion
de ciertos micro ingredientes. Los métodos de incorporacion de aditivos y de
medicamentos  veterinarios 0 pre-mezcla requieren  atencidbn  especial
(GORRACHATEGUI, 1998).

Los aditivos y medicamentos veterinarios utilizados sin precaucion o de manera
inapropiada, pueden producir efectos nefastos para la salud animal y humana asi
como para el medio ambiente. Por esta razén las asociaciones nacionales e
internacionales imponen recomendaciones cada vez mas estrictas en materia de
preparacion de alimento para peces y de pre-mezclas que contengan estos productos
(GORRACHATEGUI, 1998).

Los aditivos y medicamentos veterinarios, cuando son incorporados al alimento, deben
mezclarse en cantidad apropiada y de manera homogénea, respetando las

recomendaciones del fabricante. La utilizacion de este modo de incorporacion permite
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garantizar que el alimento contiene la cantidad requerida por el animal
(GORRACHATEGUI, 1998).

2.5.2 Errores de identificacién que afecten la trazabilidad. Segun la ISO (2005) la
organizacién debe establecer y aplicar un sistema de trazabilidad que permita la
identificacion de los lotes de productos y su relacion con los lotes de materias primas,

registros de procesamiento y entrega.

El sistema de trazabilidad debe permitir identificar el material que llega de los

proveedores inmediatos y la ruta inicial de distribucion del producto final (ISO, 2005).

Se deben mantener registros de trazabilidad durante un periodo definido para la
evaluacion del sistema, para permitir la manipulacion de los productos potencialmente
no inocuos y en el caso de retirada de productos. Los registros deben estar de
acuerdo con los requisitos legales y reglamentarios y los del cliente y pueden, por

ejemplo basarse en la identificacion del lote del producto final (ISO, 2005).

ALVAREZ (2002) menciona que se debe mantener la trazabilidad en todo momento
porgque es uno de los pilares de la seguridad alimentaria, ya que reconstruir el historial
o la situacion de un producto puede ser Util en tres tipos de situaciones: a) en el caso
de detectar un problema en el alimento permite saber a qué cliente se ha entregado y
asi mejorar la estrategia de retiro del producto afectado, b) en el caso de fabricar pellet
con caracteristicas especiales, permite demostrar que tanto el cultivo de las materias
primas como la fabricacion del propio alimento para consumo animal han seguido
procesos ecologicos y ¢) en el caso de detectar efectos nocivos sobre la salud a largo

plazo, facilitar la investigacion sobre las causas que lo produjeron.

2.6 Posibles peligros asociados a la materia prima

Segun FAO (2002) el primer paso en el desarrollo del método de HACCP para un
proceso de elaboracién de alimentos consiste en la identificacion de todos los posibles
peligros asociados al producto en todas las fases de su elaboracion, desde la
produccion primaria hasta el punto de consumo. Deben tenerse en cuenta todos los

peligros biolégicos, quimicos y fisicos.
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2.6.1 Peligros biolégicos. Se consideran peligros biolégicos a los organismos
microbiologicos, como las bacterias, virus, hongos y pardasitos. Estos microorganismos
estdn generalmente asociados a los seres humanos y a las materias primas que
entran a las fabricas de alimentos. Muchos de estos microorganismos se encuentran
en el ambiente natural donde se cultivan los alimentos. La mayoria son destruidos o
inactivados mediante tratamientos térmicos, y muchos pueden reducirse al minimo
mediante un control adecuado de las practicas de manipulacién y almacenamiento

(higiene, temperatura y tiempo) (FAO, 2002).

Bacterias. Se hace referencia a la siguiente bacteria en particular debido a que se
tienen antecedentes de que se requieren alimentos libres de Salmonella spp en
algunos paises de destino a los que SALMOFOOD S.A. exporta alimentos para peces,

tales como Venezuela y China.

- Salmonella spp. Son bacilos cortos (1 — 2 um), gram negativos, no esporulados y
generalmente maviles con flagelos peritricos. El género Salmonella contiene unas
2.000 cepas distintas (denominadas serovares o serotipos) de acuerdo con sus
antigenos O y H. Su numero crece continuamente a medida que se aislan cepas
nuevas seroloégicamente distintas. Las Salmonellas son anaerobios facultativos
caracterizados bioquimicamente por su capacidad de fermentar la glucosa con
produccién de acido y gas y por su incapacidad de hidrolizar la lactosa y la
sacarosa. Su temperatura optima de crecimiento, como la de la mayoria de las
bacterias causantes de toxiinfecciones alimentarias esta proxima a los 38 °C; son
relativamente fotosensibles y se destruyen a 60 °C en unos 15 — 20 minutos, siendo
incapaces de crecer por debajo de los 7 u 8 °C (FORSYTHE y HAYES, 2002).

Estudios han demostrado que la Salmonella typhimurium ha sido eliminada de los
pellet bajo condiciones de extrusion moderada (285 g humedad/kg alimento a extruir
a 83 °C por 7s) (OKELO et al, 2006).

La Salmonella provoca enfermedad cuando mueren, después de multiplicarse en el
intestino de su hospedador y de sufrir la lisis subsiguiente que libera una potente

endotoxina. Se trata de un liposacarido que forma parte de la membrana de la
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bacteria y que es el principal responsable de los sintomas clinicos (FORSYTHE y
HAYES, 2002).

2.6.2 Peligros quimicos. Las sustancias quimicas peligrosas en los alimentos
pueden aparecer de forma natural o resultar de la contaminacién durante su
elaboracion. Altas concentraciones de contaminantes quimicos perjudiciales en los
alimentos pueden ocasionar casos agudos de intoxicaciones y en consecuencias bajas

pueden provocar enfermedades cronicas (FAO, 2002).

A continuacién se detallan las mas importantes para la elaboracion de alimento para

peces:

2.6.2.1 Dioxinas. Con el nombre de dioxinas normalmente se agrupan los
compuestos pertenecientes a dos estructuras quimicas bien diferentes: Policloro
dibenzo-p-dioxinas (PCDDs) y Policloro dibenzo furanos (PCDFs) que pertenecen al
grupo de los contaminantes organicos lipofilicos y persistentes (POP)
(GORRACHATEGUI, 2001).

Dependiendo del grado de cloracion (de 1 a 8 4tomos de cloro) y de la posicion de
sustitucion se pueden encontrar 75 PCDDs y 133 PCDFs diferentes llamados
congéneres. La posicion y el grado de sustitucion determinan las propiedades fisico-
guimicas de las dioxinas, asi como su grado de toxicidad. Sus propiedades le
confieren gran afinidad por los sedimentos y un alto potencial de acumulacion en los
seres vivos (GORRACHATEGUI, 2001).

La contaminacion medioambiental con dioxinas puede ser de origen natural o
antropogénico. De la contaminacion producida por el hombre la mas importante es la
de origen quimico, si bien también hay otras. Entre las fuentes quimicas se encuentran
el pentaclorofenol, usado para proteger la madera, productos quimicos plaguicidas o
herbicidas, etc. También son importantes las emisiones en el aire, en su mayoria,
consecuencia de procesos de combustion en las incineradoras de residuos urbanos y
hospitalarios, aunque depende de su estado y capacidad de control. Otras fuentes de

combustién a pequefia escala son: calderas, calefacciones, cigarrillos y gasolinas. La
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liberacion de dioxinas consecuencia de los procesos mencionados se ha reducido
considerablemente, no obstante, parece que el mayor riesgo de produccion de
dioxinas esta en el mal uso de los PCBs (GORRACHATEGUI, 2001).

Las materias primas que se emplean en SALMOFOOD S.A. y en las cuales se
esperaria encontrar minimos porcentajes de dioxinas y PCBs son las harinas y aceites
de pescado. Los provenientes de Europa estdn mas contaminados que los
provenientes del Pacifico Sur (Chile, Pert). Se habla que en Europa los niveles de
dioxinas en estos materiales serian ocho veces mayores que en el Pacifico Sur
(VARGAS, 2003).

2.6.2.2 PCBs. Pertenecen al grupo de hidrocarburos que se sintetizan directamente
a partir del bifenilo. Dependiendo del nimero de atomos de cloro (de 1 a 10) y su
posicién en los dos anillos hay 209 compuestos. De ellos 12 son téxicos, los llamados
PCBs similares a las dioxinas (dioxin-like PCBs). Se suelen nombrar junto con el
numero de identificacion IUPAC de cada uno de ellos (GORRACHATEGUI, 2001).

A diferencia de las dioxinas, los PCBs se producen para uso industrial. Son productos
cuyas propiedades fisico-quimicas como no inflamabilidad, estabilidad, alto punto de
ebullicién, baja conductividad, etc., les hacen de gran interés en aplicaciones
industriales, por ejemplo, como fluidos aislantes en transformadores, pigmentos,
pinturas, etc. (GORRACHATEGUI, 2001).

2.6.2.3 Pesticidas clorados. Los pesticidas son sustancias toxicas aplicadas a las
plantas que seran alimentos. La legislacion y el control de su uso no son muy
desarrollados, y al mismo tiempo, la necesidad de agentes de control de plagas es
muy elevada. ElI DDT y los nuevos pesticidas persistentes deben resolver todos los
problemas de control de enfermedades transmitidas por los insectos, asi como
también prevenir la pérdida de alimentos (STERNESEN, 2004).

Para todos los pesticidas en los alimentos es esencial comprobar que la existencia de
residuos en los alimentos esta dentro de los limites maximos u otros estandares

basados en pruebas toxicoldgicas de las sustancias quimicas involucradas. Los limites
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maximos para los residuos de pesticidas en los alimentos son fijados por muchas
autoridades reconocidas internacionalmente, en particular la Union Europea y la FDA
(WATSON, 2001).

2.6.2.4 Metales pesados. Segun FERRER (2003) son elementos quimicos que se
basan en su estructura electrénica que condiciona las preferencias de enlace en que

predominan el enlace metalico.

Las caracteristicas particulares de ciertos terrenos, la contaminacion de praderas y
tierras de cultivo con metales pesados procedentes de industrias de fundicién, purines
y residuos, y materias primas como fosfatos, son las principales vias de entrada en la
cadena alimenticia de los metales pesados al ser consumidos y acumulados por los
animales domésticos (MENDEZ, 2001).

Estan entre los tdéxicos mas antiguos conocidos por el hombre. Su toxicidad esta
caracterizada por el elemento metalico en cuestion, pero se ve maodificado por el tipo
de compuesto, organico u inorgénico y sus caracteristicas de hidro o liposolubilidad,
gue determina su toxicocinética. Los principales sistemas afectados son el

gastrointestinal, neurolégico central y periférico, hematico y renal (FERRER, 2003).

- Arsénico. Es un metaloide, es decir, posee propiedades intermedias entre metales
y no metales; por ello forma aleaciones con metales, pero también enlaces

covalentes con el carbono, hidrégeno y oxigeno (FERRER, 2003).

En la naturaleza estd ampliamente distribuido en una serie de minerales como
compuestos de cobre, niquel y hierro, sulfuro y oxido de arsénico. En el agua se
suele encontrar en forma de arsenato o arsenito, ambas muy hidrosolubles
(FERRER, 2003).

Los compuestos del arsénico se han empleado como plaguicidas en la agricultura,
como conservantes de la madera y como aditivos alimentarios para el ganado, en la
industria de vidrio y ceramica, en aleaciones de cobre y plomo y como

medicamentos. Los alimentos marinos, ricos en arsénico, son una fuente de cierta
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importancia en la dieta. La combustion de carbdn y la fundicion de metales son las

principales fuentes de arsénico en el aire (FERRER, 2003).

La toxicidad del arsénico depende de su estado de oxidacion y su solubilidad. Es un
agente carcinogénico humano, causante de tumores en la piel y el pulmon
(FERRER, 2003).

Los problemas de arsénico para humanos pueden ser asociados con aguas Yy

pescados, pero raramente con productos de animales domésticos (MENDEZ, 2001).

Cadmio. Los contenidos de los suelos en cadmio son relativamente bajos y la
absorcion por los vegetales relativamente pobre, por lo que en condiciones
normales de cultivo, no suele ser preocupante esta via de entrada en la cadena
alimenticia, pero si se pueden dar valores mas elevados al utilizar fuentes de

abonos fosforados ricos en cadmio o bien residuos urbanos (MENDEZ, 2001).

El cadmio se encuentra presente en la mayoria de los alimentos siendo mas
abundante en moluscos bivalvos, y dentro de las carnes en higados y en rifiones
(MENDEZ, 2001).

Puede acumularse en el cuerpo humano, especialmente en el rifibn, pues su
eliminacion es muy lenta y puede provocar afecciones renales, alteraciones 6seas y
fallos del aparato reproductor. No puede descartarse que actlde como carcind6geno
(MENDEZ, 2001).

Una primera aproximacion para el control de cadmio en las empresas de alimentos
para animales seria establecer un plan rutinario de analisis, que sean
representativos todas las materias primas utilizadas en la empresa, de esta forma se
asegura con relativamente pocos andlisis que los niveles de cadmio son correctos.

También seria conveniente analizar los fosfatos (MENDEZ, 2001).

Mercurio. Es el Unico elemento metalico liquido y algo volatili a temperatura
ambiente. Su forma mas frecuente en la naturaleza es como cinabrio, mineral
compuesto de sulfato mercurico. La liberacién antropogénica ambiental se calcula
en 2.000 toneladas al afio (FERRER, 2003).
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Las principales fuentes de contaminacion mercuriales han sido la actividad minera,
residuos industriales de plantas cloro-alcali o de fabricacién de vinilo y fungicidas,
pinturas antifangicas, fotografia, pirotecnia, baterias secas y pilas, industrias

papeleras y laboratorios médico veterinarios y dentales. (FERRER, 2003).

Son mas toxicos los compuestos organicos por su mayor capacidad de penetracion
en el sistema nervioso central. La toxicidad del mercurio esta determinada por su
gran afinidad por los grupos sulfhidrilo en que reemplaza al hidrégeno. Esto produce
graves alteraciones en proteinas con actividad enzimética, con funciones de

transporte y estructurales que se expresan en diferentes tejidos (FERRER, 2003).

Se pueden producir intoxicaciones agudas por inhalacion de mercurio metalico en
cuyo caso los sintomas iniciales son respiratorios con disnea, tos seca, fiebre y
escalofrios (FERRER, 2003).

Las harinas de pescado son la Unica via probable de entrada de mercurio en la
cadena alimenticia a través de los animales terrestres al ser una fuente de mercurio
organico que se absorbe y acumula en el musculo en porcentajes elevados, por esta
razon es importante asegurar que la harinas de pescado que se utilizan en

alimentacion animal cumplen con los maximos legales (MENDEZ, 2001).

Plomo. Es un metal pesado, gris y blando muy difundido en la corteza terrestre. Se

encuentra en la naturaleza como mezcla de tres isotopos (FERRER, 2003).

La principal fuente ambiental de plomo ha sido la gasolina, de la que se esta
suprimiendo. La exposicion al plomo en medio profesional se produce en
actividades de mineria, fundiciones, fabricacion y empleo de pinturas, baterias,
tuberias, plaguicidas, envases con soldaduras de plomo, vajillas y ceramicas
(FERRER, 2003).

Aungue no suele producir intoxicaciones agudas, su acumulacién en el organismo
hace que la exposicién a dosis bajas a largo plazo, en medio laboral 0 a través del
aire, el agua o los alimentos dé lugar a la expresion de toxicidad cronica. La
intoxicacion crénica por plomo tiene una sintomatologia variada que refleja su

accion en los diferentes 6rganos (FERRER, 2003).
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Al igual que el cadmio, el control de plomo en alimentacion animal pasaria por un
control de materia prima representativos de las fabricaciones normales y el control
particular de fosfatos (MENDEZ, 2001).

2.6.2.5 Micotoxinas. Son metabolitos secundarios téxicos producidos por

determinados hongos que crecen en los alimentos como Aspergillus, Penicillium y
Fusarium spp. (DENLY y PEREZ, 2006).

La temperatura, humedad y actividad de diferentes insectos son factores ambientales
que pueden favorecer la diseminacién y crecimiento de hongos y la produccion de
micotoxinas. Los hongos productores de micotoxinas pueden crecer de forma general
en el rango de -3y 40 °C, a pH 2,0 — 10,0 y por encima de 0,77 — 0,99 de actividad de

agua (ay). Sin embargo, cada especie presenta condiciones particulares (CUADRO 1).

CUADRO 1 Condiciones propicias de produccion de micotoxinas por

diferentes hongos

Temperatura (°C) Ph Actividad de agua (aw)

Especie Rango Méxim_a} Rango Méxim_a} Rango Méxim_a}
produccién produccién produccién
Aspergillus spp 12 -40 27-33 2,2-8,0 5,0-6,0 0,77-0,88 | 0,82-0,99
Fusarium spp. 0-31 22-28 2,0-6,0 3,0-4,0 0,85-0,97 | 0,85-0,87
Penicillium spp. -3-40 15-30 2,1-10,0 50-7,0 0,80-0,95 | 0,80-0,86

FUENTE: DENLY y PEREZ, 2006

Los efectos toxicos de las micotoxinas son variables dependiendo de su estructura
quimica, asi como de su concentracion, su exposicién, y de la especie, sexo, edad y
vulnerabilidad del animal afectado. Generalmente, los animales monogastricos y mas
jévenes son mas sensibles a las micotoxinas que los animales rumiantes o de mayor
edad (DENLY y PEREZ, 2006).
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2.6.2.6 Farmacos. SERNAPESCA (2010) define producto farmacéutico de uso
exclusivamente veterinario a toda sustancia natural o sintética 0 mezcla de ellas que,
presentada bajo una forma farmacéutica determinada, esta destinada a la prevencion,
diagnostico, curacion, tratamiento y atenuacion de las enfermedades de los animales o
sus sintomas. Se incluyen en este concepto los productos destinado a medicar los
alimentos, a estimular el desarrollo de los animales, los destinados al embellecimiento
de los mismos, los desinfectantes de uso ambiental o de equipos y todo producto que
utilizado en los animales o su hébitat, protege, restaura o modifica sus funciones

organicas o fisiolégicas.

Como ha sido demostrado en otros paises, el uso excesivo de antibidticos en
acuicultura tiene implicaciones negativas para la salud humana y animal (CABELLO,
2004).

El que residuos de antibidticos puedan, ademas, detectarse en los alimentos
producidos por estas industrias y consumidos en el pais, sugiere de manera clara que
el uso industrial de los antibiéticos, y no su uso en medicina humana, es el factor que
probablemente mas influencia y modula la evolucién de la resistencia bacteriana a los
antibioticos en Chile (CABELLO, 2004).

Dentro de los farmacos utilizados en la alimentacion de peces se encuentran los

antimicrobianos, antiparasitarios y los antifingicos.

2.6.2.7 Sustancias prohibidas, contaminantes y no autorizadas. Segun
SERNAPESCA (2010) la definicion de sustancia prohibida corresponde a un producto
farmacéutico cuya administracion en un animal esta prohibida por la legislacion chilena

o de los mercados de destino.

Los contaminantes son sustancias prevenientes de la actividad industrial en general,
pesticidas y elementos téxicos u otras sustancias quimicas contenidas en las aguas
donde los peces son mantenidos y que pueden acumularse en la carne de éstos, en

niveles que pueden causar dafio al consumidor (SERNAPESCA, 2010).
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El Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria de la Unién Europea designa el término
de contaminante a sustancias que no se afiaden intencionalmente a los alimentos
(GORRACHATEGUI, 2001).

Sustancia no autorizada corresponde a aquellos productos o sustancias cuyo uso no
estd registrado ni autorizado por la autoridad competente en actividades de
acuicultura, existiendo mecanismos de control asociados tendientes a garantizar su

ausencia y la de sus residuos en el producto terminado (SERNAPESCA, 2010).

El CUADRO 2 hace referencia a la lista de residuos de farmacos, sustancias no
autorizadas, sustancias contaminantes y sustancias prohibidas que SERNAPESCA
(2010) exige que deben controlarse en los peces de cultivo en Chile, con el propésito

de garantizar la inocuidad de los productos elaborados en base a peces de cultivo.

CUADRO 2 Residuos de farmacos, sustancias no autorizadas, contaminantes y

prohibidas fiscalizados en la carne y piel del pescado en Chile

Productos Acido oxolinico, amoxicilina, benzoato de emamectina, cipermetrina,
farmacéuticos deltametrina, diflubenzurén, enrofloxacino, eritromicina, espiramicina,
florfenicol, flumequina, ivermectina, oxitetraciclina, sulfonamidas, trimetropim

Sustancias no Cristal violeta, verde brillante y sus metabolitos, verde de malaquita
autorizadas

Sustancias 2.4-D, aldrin, clordano, DDE, DDT, diclorvos, dieldrin, diquat, heptacloro
contaminantes epoxico, metil mercurio, mirex, PCB, TDE

Sustancias Cloranfenicol, dimetridazol, esteroides, estilbenos, nitrofuranos

prohibidas

FUENTE: SERNAPESCA, 2010

2.6.3 Peligros fisicos. La presencia de objetos extrafios en el alimento puede
causar dolencias y lesiones. Estos peligros fisicos pueden ser el resultado de una
contaminacién o de las malas préacticas en muchos puntos de la cadena alimentaria,
desde la cosecha hasta el punto de consumo, incluyendo las fases de elaboracion en
el interior de la Planta (FAO, 2002).
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3 MATERIAL Y METODOS

3.1 Localizaciéon del estudio

La implementacién del método HACCP se llevd a cabo en la planta de alimento para
peces SALMOFOOD S.A. de la cuidad de Castro, ubicada en la décima region de Los
Lagos, en el sector de Piruquina - Chiloé durante seis meses a contar de agosto del
2008 a febrero del afio 2009.

3.2 Documentacién utilizada

La documentacion se obtuvo a través de revision bibliografica, normas y documentos

pertenecientes a la empresa.

3.2.1 Documentos pertenecientes a la empresa. La informacién fue proporcionada
por diferentes departamentos donde se encuentran registros, analisis, métodos de
inspeccion, procedimientos e instructivos de trabajo, ademas de informacion sobre las

caracteristicas fisico-quimicas del producto y las materias primas, estos son:

- Departamento de Gestion de Calidad,

- Departamento de Desarrollo de Productos,
- Departamento de Operaciones,

- Departamento de Control de Calidad,

- Departamento de Produccion,

- Bodega de Materias primas y

- Bodega de Producto Terminado
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3.2.2 Documentos disponibles en internet. Los documentos utilizados con el fin de

mejorar o establecer los procedimientos fueron extraidos de las siguientes fuentes:

- Codex Alimentarius

- Instituto Nacional de Normalizacién (INN)

- International Standard Organization (ISO)

- Servicio Agricola y Ganadero de Chile (SAG)

- Servicio Nacional de Pesca de Chile (SERNAPESCA)

- Food and Drug Administration (FDA)

- Fundacion Espafiola para el Desarrollo de la Nutricion Animal (FEDNA)
- Sitio Oficial de la Union Europea (EU)

- Documentos disponibles en Internet

- Otros

3.3 Plan de trabajo

A continuacién se describen las actividades realizadas en el orden cronoldgico que se

realizo.

3.3.1 Observacion de procesos. Se verificd in situ el proceso de fabricacion del
alimento familiarizandose con cada etapa operacional, para asi poder manejar con
entera claridad el diagrama de flujo, los controles de los procesos y los flujos de

entrada y salida de cada etapa.

3.3.2 Listado de materias primas e insumos. Se elaboré una lista de materias
primas e insumos que se utilizan en el proceso con el fin de establecer los peligros
asociados. Esta informacién fue proporcionada por el Departamento de Adquisiciones

y Bodega de Materias Primas, ademas de documentos de fichas técnicas de materias
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primas e insumos y proveedores proporcionados por el Departamento de Gestion de
Calidad.

3.3.3 Verificacion y revisibn de los PPR y Procedimientos Técnicos
Operacionales. Se revisé la documentacion correspondiente a los PPR con la
finalidad de asegurar su eficacia en las actividades y de los procedimientos técnicos
operacionales para verificar que se cumplieran los criterios establecidos en los
sistemas de gestion de inocuidad alimentaria, controlandose de esta forma la
probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos en el producto a

través del ambiente o contaminacién cruzada.

Se realiz6 un listado de los PPR complementarios a la metodologia de HACCP y que

la empresa debe implementar en su gestién de inocuidad alimentaria.

3.3.4 Actualizaciéon de especificaciones técnicas de materias primas e insumos.
Con el listado realizado de las materias primas e insumos y la informacién técnica
entregada por los proveedores, ademas de los requisitos establecidos por la empresa,
clientes, SAG, SERNAPESCA y la normativa de la Unién Europea, se elaboraron las

especificaciones técnicas y requisitos establecidos para cada materia prima e insumo.

3.3.5 Elaboracién de las especificaciones técnicas de los productos. Se elabord
un listado de los productos detallandose en ellos sus caracteristicas principales,
requisitos de calidad, requisitos microbiolégicos, requisitos de inocuidad alimentaria,

exigencias de los clientes, materias primas e insumos utilizados, entre otros.

3.3.6 Estudio del analisis de peligros. Para la realizacion del andlisis de peligros
se revisoO informacién bibliografica, normas, estandares nacionales e internacionales y
material perteneciente a la empresa (manuales, procedimientos, procesos, materia
prima, sistema de reclamos de clientes, etc.), ademas de visitas inspectivas a la Planta

sin calendario programado.
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Se desarrollaron en forma ordenada las siguientes etapas definidas en el método de
HACCP recomendadas por la FAO (2002) y SERNAPESCA (2008).

3.3.6.1 Formacion de un equipo de HACCP. Segun SERNAPESCA (2008) el
equipo de trabajo debe estar compuesto por personal de la Planta con o0 sin
participacién de asesoria externa, que tendrdn como objetivo desarrollar el programa
en cuestién. Este equipo deberd poseer los conocimientos necesarios relacionados
con la produccion (fabricacion, almacenamiento y distribucion), consumo y peligros

potenciales propios de cada producto.

3.3.6.2 Descripcién del producto. Esta etapa consiste en hacer una completa
descripcion de los productos elaborados por la Planta, con la finalidad de realizar una
evaluacion sistematica de todos los peligros asociados al producto y a sus
ingredientes (SERNAPESCA, 2008).

3.3.6.3 Elaboracién de un diagrama de flujo. Debe representar todos los procesos
operacionales del manejo del producto a través de la Planta. Este diagrama de flujo
debe indicar en forma ordenada los pasos desde la recepcién de la materia prima
hasta el despacho final (SERNAPESCA, 2008).

3.3.6.4 Identificacion de peligros. SERNAPESCA (2008) sefiala que una vez
definido el producto y disefiado el diagrama de flujo del proceso, el equipo de HACCP

deberd indicar los peligros asociados a la elaboracion del producto.

No es obligacion del Programa de Aseguramiento de Calidad (PAC) considere peligros
de salubridad y fraude econdmico, sin embargo, si son incluidos, estos deberan ser
controlados adecuadamente (SERNAPESCA, 2008).

El CUADRO 3 presenta la planilla elaborada de Identificacién de peligros que presenta
cinco columnas, en las cuales se identifican todos los insumos entrantes en el paso del

proceso y operaciones de cada etapa, indicandose los peligros asociados a ellos.
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Se consideraran los siguientes peligros atribuibles a la seguridad del alimento:

- Peligros bioldgicos
- Peligros quimicos
- Peligros de pérdida de trazabilidad

- Peligros operacionales

Se incluirdn los peligros de naturaleza bioldgica (Salmonella) y quimica, ya que son

requisitos exigidos por la autoridad oficial de los paises de destino.

Los peligros operacionales van vinculados con la pérdida de trazabilidad (como

rotulacioén final de envases primarios y secundarios).

No se consideraran los peligros de naturaleza fisica, debido a que no producen
enfermedad o muerte del consumidor final, aunque son caracteristicas o elementos

indeseables presente en el producto o proceso.

CUADRO 3 Identificacién de peligros

Paso del
proceso

Peligros

Insumos Peligros de insumos Operacion :
operacionales

FUENTE: Documento SALMOFOOD (2008) sobre la base de documentos de
SERNAPESCAYy la FAO.

3.3.6.5 Analisis de peligros. Los peligros identificados no son igualmente peligrosos
Yy No se presentan necesariamente con la misma probabilidad. Por lo tanto, se requiere

determinar cuédles de ellos son significativos para ser analizados en las siguientes
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etapas del método de HACCP, con dicho fin se utilizo la planilla de Analisis de Peligros
(CUADRO 4).

Para determinar si los peligros identificados eran significativos se asignaron los

siguientes factores:

- Efecto

- Gravedad

- Probabilidad de ocurrencia
- Importancia

- Incidencia

La importancia se determina utilizando la FIGURA 2 interrelacionando el efecto y la

probabilidad de ocurrencia del peligro.

- Efecto y gravedad del peligro. El efecto del peligro corresponde a la descripcion
de las consecuencias en el estado de salud de las personas (Ej. Intoxicacion con
metales pesados contenidos en el pescado que ha sido alimentado con alimento

contaminado) mientras que la gravedad se clasifica en alta, mediana y baja.

Alta: Equivale a que la persona muera o se enferme gravemente.

Mediana: Implica la ocurrencia de la enfermedad con sintomas en raras

ocasiones.

Baja: Significa que la ocurrencia de la enfermedad ocasiona sintomas menores en

muy raras ocasiones.
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- La probabilidad de ocurrencia. Es la frecuencia posible de presentacion del
peligro identificado, la cual se determina en forma cualitativa de acuerdo a los

siguientes niveles de ocurrencia: alta, mediana, baja e insignificante.

Alta: El peligro se manifiesta siempre o casi siempre.
Mediana: El peligro se manifiesta en algunas ocasiones.
Baja: El peligro se manifiesta en raras ocasiones.

Insignificante: El peligro se manifiesta en muy raras ocasiones o nunca.

= Alta Sa Ma Ma cr
E
4 mediana Sa Me Ma Ma
= Baja Sa Me  Me  Me
z
z
& Insignificante Sa Sa Sa Sa

Baja  Mediana  Alta
GRAVEDAD DE LAS COMEECUEMNCIAS

Importancis del peligro

Sa - Satisfactorio (insigrificante)
M - Menat

Ma - Mayvor

Cr - Critico

Mota: La probabilidad de gque ocurra es inversamente proporcionsl al grado de contral

FIGURA 2 Modelo bidimensional para evaluar el riesgo para la salud

FUENTE: FAO, 2002

- Incidencia. Corresponde a la posibilidad de que, una vez ocurrido el peligro, se

obtenga un producto final inseguro. La incidencia se clasifica en tres categorias:

Siempre: La ocurrencia del peligro resultara automaticamente en un producto final

inseguro.
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A veces: La ocurrencia del peligro eventualmente podria resultar en un producto

inseguro.

Nunca: La ocurrencia del peligro no resultara en un producto inseguro.

Finalmente ponderando la Importancia del peligro y su Incidencia en la planilla de
Andlisis de Peligros (CUADRO 4), se determina cuales peligros identificados en el
CUADRO 3 son significativos. Como regla general los peligros de importancia “mayor”

y “critica” seran siempre significativos si la incidencia es “a veces” o “siempre”.

CUADRO 4 Analisis de peligros

Paso Probabilidad Peliaro
del Peligros | Efecto | Gravedad de Importancia | Incidencia | _. °!1gro
. significativo
proceso ocurrencia

FUENTE: Documento SALMOFOOD (2008) sobre la base de documentos de
SERNAPESCA Yy la FAO.

3.3.6.6 Eliminacion de peligros. Una vez determinados los peligros significativos del
proceso, corresponde analizar cuéles de estos pueden ser eliminados. Para ello se
debe evaluar la factibilidad técnica para redisefiar el proceso, de manera de eliminar la
ocurrencia del peligro. En caso de que no pueda eliminarse el peligro se describira una

propuesta para ello.

En el CUADRO 5 se eliminan los peligros significativos determinados en el CUADRO 4

mediante propuestas de control que abarquen Programas Prerrequisitos.
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CUADRO 5 Eliminacién de peligros

Paso del proceso Peligros significativos Eliminacion de peligros / Propuesta

FUENTE: Documento SALMOFOOD (2008) sobre la base de documentos de
SERNAPESCA Yy la FAO.

3.3.6.7 Selecci6on y evaluacion de medidas de control preventivo. Se debe
seleccionar una apropiada combinacion de medidas de control (medidas preventivas)
gque sean capaces de prevenir, eliminar o reducir los peligros relacionados con la

Inocuidad de los alimentos a niveles aceptables definidos.

Segun SERNAPESCA algunas medidas de control preventivo son:

- Capacitacion de los empleados en manejo de alimentos.

- Especificaciones de compra de alimentos. Por ejemplo: emisién de documentos de

respaldo de la empresa de alimento (andlisis, control de calidad).

- Identificacion de alimentos medicados y ho medicados, por ejemplo segun color de

Saco.

Para cada peligro significativo identificado en el proceso se debe definir al menos una

medida de control preventiva.

En los casos que se estime necesario, se deben establecer registros de ejecucion de

las medidas de control preventivas.

3.3.6.8 Identificacion de los puntos criticos de control. Los peligros que no son

totalmente controlados mediante PPR son analizados para determinar si se trata de un
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PCC o no. Para ello se emplea la “Secuencia de decisiones para identificar los PCC
(FIGURA 3) y la planilla de Identificacion de Puntos Criticos de Control (CUADRO 6).

CUADRO 6 Identificacidon de los puntos criticos de control

Paso del proceso Peligros significativos P1 P2 P3 P4 PCC (Si/No)

FUENTE: Documento SALMOFOOD (2008) sobre la base de documentos de
SERNAPESCA y la FAO.

P1 < ;Existen madidas preventivas ds control? -\,1—
e éﬁ ¢~ Madificar & fese, praceso o
[ \__ producto

;Senecestacortrol enestafmepor ™\

razones de inocuidad? / > /

é ; No es un PCC Parart )

" {Ha sidoa fase especificaments concebida
P2 para iiminar o reducir & un rivel aceptable | posivie { si )
!r_esenc\ade un peligro?** /

identficadics superior a [os niveies acsptabie, o
poam‘an estos aumentar a niveles inaceptables?* /

<_L —C ﬁL\)

Parar *

/ +Podria producirse una contaminacién con peligros \

\

¢Podria producise una contaminacion con peligros
P4 mennfucnaos superior & los niveles aceptables, o podrian |
estos aumentar a niveles inaceptables 74

( ) » iy
T Punto Crittico de Control ‘ ‘

-
No s un PCC Parar *
(o mpoe 5—( )

* Pasar al siguiente peligro dentficado * Losniveies aosptables U naceptables necestan
def procese descrio ser definicos teniendo en cusnta fos cbjetivos
globales cuando s identfican los PCC del plan de-

FIGURA 3  Secuencia de decisiones para identificar los PCC

FUENTE: FAO, 2002
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Segun SERNAPESCA (2008), para identificar un PCC se debe tener en consideracion

los siguientes aspectos:

- Un peligro significativo debe ser asociado al paso operacional donde ese peligro

puede ser controlado convirtiéndose, ese paso operacional, en un PCC.

- Los puntos de un proceso donde el control es deseable pero no esencial, no son
PCC.

- Un punto de control no es PCC si un proceso subsiguiente elimina el peligro.

Al realizar esta identificacion, es importante destacar que uno de los objetivos de un
programa de aseguramiento de calidad es reducir y concentrar el control de los

peligros a un minimo de Puntos de Control dentro del proceso (SERNAPESCA, 2008).

3.3.6.9 Limites criticos. En cada PCC se establecen y especifican los Limites
Criticos que se definen como criterios que permiten distinguir entre lo aceptable y lo
inaceptable. Un Limite Critico representa una linea divisoria que se utiliza para juzgar

si una operacion esté produciendo productos inocuos.

SERNAPESCA (2008) menciona que los Limites Criticos pueden ser directos, es
decir, que se controlan directamente sobre el producto, o bien indirectos, que se
establecen las condiciones de proceso necesarias para asegurar que de igual forma
se mantiene controlado ese peligro en particular. En este Ultimo caso se deben realizar
pruebas cientificamente respaldadas para asegurar que el control de esos factores

resultard siempre equivalente a evaluar directamente el peligro en el producto.

Entre las fuentes de informacién sobre los limites criticos se mencionan:

- Publicaciones cientificas / resultados de investigaciones;

- Requisitos y directrices reguladas;
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- Especialistas (por ejemplo, expertos en tratamientos térmicos, consultores,
bromatélogos, microbidlogos, fabricantes de equipos, especialistas en sanidad,

académicos);

- Estudios experimentales.

Si no se dispusiera de la informacién necesaria para establecer los Limites Criticos, se
debe seleccionar un valor conservador o un limite reglamentado e indicar la
justificacion o la referencia utilizada para este fin. Las referencias pasan a formar parte

integral de la documentacién de apoyo.
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4 PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacion se detallan los pasos del Plan de Trabajo realizados del método de
HACCP en el orden estipulado por la FAO (2002) y SERNAPESCA segun la secuencia

cronolégica en que se realizaron.

4.1 Programas prerrequisitos

Se elaboré el listado de PPR para implementar el método de HACCP, que en su
conjunto proporcionan las condiciones o6ptimas para asegurar la elaboracion de
productos inocuos, que al momento de realizado este estudio se encontraban

elaborados en espera de su implementacion.

Son los siguientes:

- Retiro de Productos (Recall)

- Capacitacion en Inocuidad Alimentaria

- Control de Plagas

- Control de Calidad del Agua

- Calibracion y Contrastacion de Instrumentos de Medicion
- Buenas Précticas de Manufactura Sector Medicado

- Procedimientos de Limpieza

- Trazabilidad

Estos procedimientos forman parte del Plan de Aseguramiento de Calidad (PAC) de

Inocuidad Alimentaria.
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4.2 Actualizacion de fichas técnicas de materias primas e insumos

Se utiliz6 el siguiente formato (CUADRO 7) para actualizar las fichas técnicas.

CUADRO 7 Ficha utilizada para la actualizacion de las materias primas e

control de calidad

insumos
Descripcion

1. Materiaprimao Nombre de la materia prima o insumo
insumo

2. Clasificacion Segln normas, estandares nacionales y/o internacionales

3. Definicién Descripcién del producto y/o utilizacion en el alimento

4. Principio activo Solo se informé en el caso de farmacos

5. Formula quimica Solo en el caso de aditivos

6. Especies Especie utilizada en materias primas de origen animal y vegetal
utilizadas

7. Condiciones de Condiciones en que debe ser procesada la materia prima segun
procesamiento estandares nacionales y/o internacionales

8. Control Estado fisico del insumo, aspecto, olor, color, etc.
organoléptico y
microgréfico

9. Composicion Descripcion de los componentes principales de la materia prima,
guimica con sus rangos o limites de tolerancia

10. Exigencias Limites o ausencia de determinadas bacterias y/o hongos y
microbioldgicas levaduras segun criterios internacionales

11. Presenciade Limites o ausencia, seguin normas, de farmacos y/o antibidticos
farmacos presentes en la materia prima

12. Requisitos Requisitos segln reglamentos de SERNAPESCA
sanitarios

13. Limites de Referido a sustancias bioacumulables en la cadena alimentaria
sustancias
indeseables

14. Requerimientos de | Segun requisitos establecidos por la empresa
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4.3 Pasos del método de HACCP

A continuacion se detallan las etapas realizadas de la metodologia de HACCP hasta la

determinacion de los Limites Criticos.

4.3.1 Organizacion del equipo de HACCP. El equipo de HACCP, denominado para
la empresa como Equipo de Inocuidad Alimentaria (EIA), se conformd por
profesionales de diferentes disciplinas y especialidades de distintos departamentos de
la empresa, ademas de estar vinculados a la Alta Direccién y a la Sub Gerencia de

Recursos Humanos.

Se determinaron las responsabilidades del cada participante del EIA, son las

siguientes:

Lider del equipo:

Dirige el EIA y organiza su trabajo;

Asegura la formacion y educacion pertinente de los miembros del EIA,
- Se asegura del cumplimiento con los planes establecidos;

- Comparte el trabajo y responsabilidades;

- Se asegura de la aplicacion de una metodologia sistemética;

- Conduce las reuniones;

- Representa el equipo ante la Alta Direccion;

- Presenta las necesidades de recursos a la Alta Direccion;

- Estéd a cargo de la identificacion de peligros;

- Determina los Puntos Criticos de Control.

Coordinador del equipo:

- Coordina actividades y controla su cumplimiento para apoyar las gestiones del Lider

del equipo;
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- Coordina las reuniones incorporando el informe a la revision por la Alta Direccion.
Miembros de equipo:
- Vigilar que se monitoree adecuadamente los peligros significativos y PCC;

- Definir y coordinar las verificaciones sobre el producto final.

CUADRO 8 Integrantes del equipo de inocuidad alimentaria (EIA)

Integrantes

Funcién dentro del equipo

Cargo en la empresa

Daniella Ballesteros

Lider del Equipo

Alumna Tesista, egresada de
Ingenieria en Alimentos

Sergio Silva

Coordinador del Equipo

Jefe de Gestion de Calidad

Juan Pablo Seiffert Coordinador del Sistema de

Gestién de Calidad

Miembro del Equipo

Christian Toro

Miembro del Equipo Jefe de Control de Calidad

Gustavo Lehnebach Miembro del Equipo Desarrollo de Productos

4.3.2 Descripcion del producto. Las materias primas, composicién, materiales de
contacto con el producto, transporte, etc., se describieron en documentos con el

detalle necesario para llevar a cabo el analisis de peligros.

Para la descripcion CUADRO 9 se recopil6 informacion perteneciente a varios
departamentos de la empresa, dietas de alimentos, requisitos de clientes y normativas

nacionales e internacionales.

Los items de la ficha de descripcion del producto cumplen con los requisitos de FAO y
SERNAPESCA.
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CUADRO 9 Ficha utilizada en la descripcion del producto

1. Nombre del producto Nombre dado segun: a) descripcién del proceso, b) uso
previsto y c) la informacion contenida por el Reglamento
de Alimentos para Animales del SAG (1979)
2. Marca Definir a cual marca corresponde segun los productos de
la empresa’
3. Composicién proximal Rangos de los componentes principales del alimento, que
(rangos %) varian segln: a) las dietas existentes para los clientes, b)
al alimento que es ha pedido y ¢) el uso que ha de
destinarse
4. Caracteristicas del Datos fisicos — quimicos que garantizan la duracién del
producto final producto
5. Uso del producto Uso que ha de destinarse
6. Grupo destinatario Especies de peces a las que va destinado el alimento
7. Envasado Descripcion del tipo de envase, cantidad de kilos de
producto y tipo de sellado
8. Etiquetado Informacién sobre la litografia del etiquetado y material
usado. El andlisis del rotulado de los envases fue basado
de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de Alimentos
para Animales del SAG de 1979, especificamente el
articulo 5°y 6°
9. Vida util y condiciones Duracién y garantias del alimento y condiciones fisicas
de almacenamiento para su almacenamiento
10. Control especial para la Forma en que debe realizarse su distribucién, basado en el
distribucién documento Programa Sanitario General de Procedimientos
de Transporte (PSGT) de SERNAPESCA (2003)
FUENTE: Elaboracion sobre la base de documentos SALMOFOOD (2008) y

recopilacién bibliogréafica extraida de DILLON y GRIFFITH (1995) y FAO

(2002)

! Informacion extraida de la pagina web de SALMOFOOD S.A.
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CUADRO 10 Ficha utilizada para recopilar informacion sobre ingredientes y

otros materiales incorporados al producto

. Ingredientes

Material .

Producto Farmacos
del envase

Macro ingredientes Micro ingredientes

FUENTE: Elaboraciéon sobre la base de documentos SALMOFOOD (2008) y
recopilacién bibliografica extraida de DILLON y GRIFFITH (1995) y FAO
(2002)

4.3.3 Identificacién del uso al que ha de destinarse. El uso del producto se
describe en el CUADRO 9, item 5, donde se identific6 el uso de cada producto
elaborado por la empresa que depende del grupo destinario, en este caso peces en

distintas etapas de su crecimiento con requerimientos nutricionales diferentes.

4.3.4 Elaboracién del diagrama de flujo. El diagrama de flujo elaborado por el
Equipo de Inocuidad Alimentaria de la empresa, indica las cuatro lineas de produccion
junto con los pasos operacionales. Expresa fielmente el proceso real en estudio que es
la base para determinar los PCC y sus Limites Criticos, y para evaluar la posible
presencia, incremento o introduccién de peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos, siendo ésta una expresion grafica de la secuencia de pasos que se realizan

para obtener un cierto resultado y de las interacciones que se producen entre ellas.

En el diagrama realizado se incluye:

- Las principales etapas de la elaboracion desde la recepcion de la materia prima

hasta el despacho final del producto;
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- Lugar donde se incorporan al flujo los macro ingredientes, micro ingredientes,

aditivos y farmacos;

- Lugar de donde salen los productos finales y las desviaciones de lineas segun el

producto a elaborar;

- Las actualizaciones realizadas a la linea de flujo una vez realizada la verificacion in

situ;

- Las cuatro lineas donde se elabora el producto.

Para el facil entendimiento del diagrama de flujo realizado (FIGURA 4) es muy
importante que los procesos sigan un recorrido l6gico que no obedece necesariamente
a nameros correlativos, por ejemplo la etapa N° 21 puede seguir el recorrido por el N°©
32 o0 el N° 23 dependiendo del tipo de producto a elaborar, dicho de otra forma, la
numeracion es una forma de identificacion de la etapa y no siempre es una indicaciéon

de la secuencia.

El diagrama de flujo elaborado es unificado y tiene por finalidad facilitar el andlisis de
peligros, describiendo una estructura comun a todos los productos y haciendo mencion
a los requisitos de proceso segun tipo de producto, si asi amerita. De esta manera se

evita repetir varias veces el analisis de una misma etapa.

Los principales pasos en la elaboracion del alimento para peces se realiza en cuatro
lineas de produccion que se aprecian en la FIGURA 4 y que se describen mas

adelante.

Las medidas de control existentes por el Departamento de Control de Calidad, los
pardmetros del proceso y/o la rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos
que pueden influir en la inocuidad de los alimentos son descritos en la medida que se

realiza el andlisis de peligros.



FIGURA 4

Diagrama de flujo del alimento para peces
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A continuacion se describen las etapas de proceso productivo:

- Recepcion de macro ingredientes liquidos (1). Los macro ingredientes (mayor
proporcion en el producto) llegan a la planta en camiones cisterna al patio de
descarga donde se realiza el control de recepcion (inspeccion) y el muestreo por
parte del personal de Control de Calidad. El supervisor se encarga de revisar que la
documentacién que acompafia a la carga, cumpla con los requisitos para su
descarga, entre los que se consideran declaraciones y certificados de analisis, los
que varian dependiendo del tipo de materia prima. Posteriormente dichos
documentos son entregados al personal de bodega de materias primas, el que se
encarga de ingresar los datos al sistema de trazabilidad y asignar un niamero de

lote a la materia prima.

- Almacenamiento en estanques (2). Los macro ingredientes liquidos son
descargados directamente desde el camidén cisterna al estanque de

almacenamiento independientemente para cada tipo de aceite.

- Recepcion de macro ingredientes secos (3). Los macro ingredientes secos
llegan a la planta en camiones que se ubican en el patio de descarga donde se
realiza el control de recepcién. Pueden ingresar en distintos formatos, ya sea en
camiones a granel 0 en sacos dispuestos en pallets. . El supervisor se encarga de
revisar que la documentacién que acompafa a la carga, cumpla con los requisitos
para su descarga, entre los que se consideran declaraciones y certificados de
analisis, los que varian dependiendo del tipo de materia prima. Posteriormente
dichos documentos son entregados al personal de bodega de materias primas, el
que se encarga de ingresar los datos al sistema de trazabilidad y asignar un

namero de lote a la materia prima.

- Almacenamiento en silos a granel (4). Los macro ingredientes secos son

enviados a silos de almacenamiento. La linea de produccion 3 utiliza el
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almacenamiento de silos a granel para la alimentacion de su linea. La carga se
realiza directamente desde el camion a la malla de descarga de los silos, la que
pasa por un elevador que contiene en su interior imanes que captan posibles
agentes metalicos que pudiesen venir incluidos, luego pasa a un cernidor rotario

para eliminar impurezas y finalmente a los silos de acopio.

Almacenamiento en bodega (5). Los macro ingredientes secos son descargados
del camién y mediante una gria horquilla son trasladados a la bodega de

almacenaje, la cual cuenta con luz artificial adecuada y ventilacion natural.

Recepcion de micro ingredientes (6). Los micro ingredientes llegan a la Planta en
vehiculos de transporte que se ubican en el patio de descarga donde se realiza el

control de recepcion.

Almacenamiento en sala prémix (7). Es denominada de esta forma la sala que
almacena micro ingredientes, descargados desde la bodega de materias primas
manualmente hasta esta sala que se encuentra en el interior de la Planta y que

alimenta a las lineas de produccion 1, 2y 3.

Recepcion de farmacos (8). Los medicamentos para peces se recepcionan en el

patio de descarga. Dichos medicamentos cuentan con autorizacion del SAG.

Almacenamiento en contenedores (9). Los farmacos se almacenan en

contenedores dispuestos en el exterior de la planta.

Formulacion (10). En esta etapa se realiza el balance de los constituyentes de la
dieta de acuerdo con: a) la especificacion requerida por el cliente, b) segun calibre
y ¢) la estrategia solicitada (niveles de lipidos y proteinas), ademas del producto

que se va a procesar (Linea de produccién). En este paso operacional, se
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considera el aporte nutritivo de cada materia prima y la mejor relacion entre ellas

para la obtencion de un producto de calidad verificable.

Una vez formulada la dieta a producir por el Jefe de Turno de produccion, se
ingresa en forma automatica la descarga/dosificacion de cada silo (acopio o granel,

dependiendo de la linea de produccion).

Carga de silos (11). Los ingredientes almacenados en bodegas que no vienen a
granel se descargan manualmente a través de una malla de acero inoxidable
(trasladados al lugar mediante una grua horquilla). Luego pasan por un elevador
que contiene imanes para captar agentes fisicos metalicos que pudiesen venir

incluidos, después pasa a un cernidor rotatorio para eliminar las impurezas.

Cada materia prima es cargada en su silo correspondiente del cual se conoce su

analisis proximal.

Pesaje en bascula (12). Se descargan las materias primas desde los silos de
acopio a través de sus compuertas para constituir un batch de produccion, el que

varia en peso dependiendo de la dieta formulada.

Pre-limpia (13). La mezcla de los ingredientes de la dieta pasa por un cernidor con

el objetivo de eliminar impurezas. Se realiza antes de la etapa de premezclado.

Premezclado (14). Los diferentes ingredientes que forman parte de la dieta (macro
ingredientes secos), son sometidos a un premezclado con el objetivo de

homogenizar los constituyentes antes que entren al molino.

Molienda (15). El objetivo es obtener un grado de fineza de particula de 500
micras, siendo este tamafio ideal para la digestién del alimento por el pez. El
proceso de molienda se realiza mediante un molino de martillos, en el cual se

emplean diferentes diametros de mallas, dependiendo del calibre a producir. Las
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materias primas son granuladas para lograr un tamafo de particula homogéneo,
una mejor distribucion del producto y a la vez se mejora el proceso de

acondicionado por una mayor superficie de contacto.

Mezclado (16). Se mezclan todos los ingredientes de la dieta formulada (macro y

micro ingredientes) con el objetivo de lograr una mezcla homogénea.

En la sala prémix se pesan micro ingredientes de la dieta para ser adicionados y

mezclados en esta etapa junto con los demas ingredientes.

Dependiendo de la dieta y linea de produccion se solicitan los micro ingredientes

gque se emplean. Esta etapa se considera de relevancia nutricional para el alimento.

Pre-limpia (17). La mezcla de los ingredientes de la dieta pasa por un cernidor con
el objetivo de eliminar impurezas. Se realiza antes y después de la etapa de

molienda.

Acondicionado (18). La mezcla de ingredientes secos se calienta mediante vapor
saturado alcanzando la mezcla una temperatura aproximada de 100 °C y una
humedad de 20 - 22 %; las variaciones de temperatura en esta etapa son de suma
importancia. El objetivo de esta etapa es gelatinizar los almidones de la harina

panadera y precocer la mezcla para ser extruida.

Extrusién (19). En esta etapa se logra la forma, textura, esterilizacion y la densidad
(propiedad de flotacion o hundimiento) del pellet durante un corto tiempo, alta
presion y temperatura y a un cizallamiento intenso. La mezcla acondicionada con
vapor, ingresa al tornillo principal mediante un alimentador forzado. Una vez que la
mezcla entra al tornillo principal, se adiciona agua, aceite y vapor saturado para

comenzar a producir la masa.

La masa se logra dada la friccion de la mezcla con una configuracion determinada

del tornillo principal y los barriles. Al enfrentarse la mezcla con la matriz del
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extrusor, se eleva la presion de la masa a la salida del tornillo, produciéndose la
expansion por efecto del diferencial de presion, y como consecuencia de ello se
forman las cavernas internas en el pellet, las cuales posteriormente son inyectadas

con aceite.

Secado (20). Dependiendo de la humedad de salida del pellet recién extruido, es

sometido a un flujo de aire caliente que remueve un 15 + 5% de humedad.

En este proceso el cambio de temperatura puede ser manual 0 mecanico. De esta
manera se logra un producto homogéneamente seco con poco riesgo de

contaminacién o crecimiento de mohos.

Primer tamizado (21). El proceso de tamizado del pellet se realiza mediante una
zaranda vibratoria. Para ello se utilizan mallas con diferentes diametros,
dependiendo del calibre a producir. En esta etapa se extraen los elementos
particulados y finos que no corresponden con las especificaciones minimas de

tamano.

Después de realizado el primer tamizado existe un bypass donde el alimento puede

dirigirse hacia la linea de medicado o seguir su trayectoria por la linea 1.

Aceitado (22). La etapa comienza con el pesaje del batch a aceitar (pellet seco)
para luego extraer el aire de la camara (generacion de vacio), y por ende también
en las cavernas internas del pellet; los que posteriormente son aceitados. En este

proceso se incluyen los niveles de lipidos requeridos por la dieta a producir.

Enfriado (23). El alimento aceitado es sometido a un flujo de aire ascendente en
contracorriente a temperatura. Esto implica disminuir la temperatura del pellet
aproximadamente a 10 °C por sobre la temperatura ambiente, evitando la

condensacion del producto, su deformacion, la produccion de particulas finas, la



49

condensacion dentro del producto envasado, ademas de terminar de fijar el aceite

en el pellet.

Almacenamiento en silos (24). El pellet se almacena en silos de producto

terminado donde el alimento espera ser envasado.

Segundo tamizado (25). El segundo proceso de tamizado del pellet se realiza
mediante una zaranda vibratoria con diferentes diametros de malla dependiendo el
calibre (sélo se realiza en las lineas de produccién 1, 2 y 3). El objetivo de este
paso es extraer todo el material particulado, como también las desviaciones de
tamafio que no corresponden con las especificaciones minimas del calibre. El
alimento que no cumple con las especificaciones es destinado a reproceso,

realizandose para ello los analisis correspondientes.

Envasado (26). Comienza con el pesaje en bascula donde se dosifican la cantidad
neta de alimento. Luego el producto es descargado directamente a las bolsas

plasticas que son termoselladas o en big bags cerradas manualmente.

Para la identificacion del alimento se rotulan las bolsas de polietileno con las
caracteristicas especificas del alimento, la cual se inscribe al costado izquierdo de
la bolsa mediante impresion laser o etiquetado. El detalle de estas caracteristicas
sefala tipo de dieta, numero de lote de produccion, calibre, cantidad de pigmento,
fecha de fabricacion, hora de envasado y nimero correlativo de bolsa. Ademas se

incluye en algunos casos la cantidad adicionada de suplementos vitaminicos.

Almacenamiento en bodegas (27). El producto envasado y paletizado (cubierto
con film de polietileno) es almacenado ordenadamente en bodegas de producto
terminado esperando a ser despachado (transporte realizado mediante una grua

horquilla).
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Despacho (28). El producto en bodegas es cargado en camiones ordenadamente,
mediante una gria horquilla, corroborandose el lote, la limpieza y encarpado del

camion.

Re-procesos (29). Existe alimento que vuelve a la linea, especificamente en el
pesaje en bascula, a la formulacién proveniente de la extrusion, primer tamizado,

después del enfriado, segundo tamizado y envasado.

Mezcla con medicamento (30). Se realiza un mezclado de aceite con el farmaco,

proveniente de los contenedores donde se almacenan.

Aceitado (31). La etapa comienza con el pesaje del batch a aceitar (pellet seco)
para luego extraer el aire de la camara (generacién de vacio), y por ende también
en las cavernas internas del pellet; los que posteriormente son aceitados. En este

proceso se incluyen los niveles de lipidos requeridos por la dieta a producir.

Enfriado (32). El alimento aceitado y medicado es sometido a un flujo de aire
ascendente en contracorriente a temperatura ambiente. Esto implica disminuir la
temperatura del pellet aproximadamente a 10 °C por sobre la temperatura
ambiente, evitando la condensacion del producto, su deformacion, la produccién de
particulas finas, la condensacion dentro del producto envasado, ademéas de

terminar de fijar el aceite en el pellet.

Almacenamiento en silos (33). El alimento medicado se almacena en silos de

producto terminado donde el alimento espera ser envasado.

Envasado (34). Comienza con el pesaje en bascula y luego es descargado
directamente a las bolsas plasticas que son termoselladas o en big bags (sacos

cerrados manualmente).
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Para la identificacion del alimento se rotulan las bolsas de polietiieno con las
caracteristicas especificas del alimento, la cual se inscribe al costado izquierdo de
la bolsa mediante impresion laser o etiquetado. El detalle de estas caracteristicas
sefala tipo de dieta, nUmero de lote de produccion, calibre, cantidad de pigmento,
fecha de fabricacion, hora de envasado y nimero correlativo de bolsa. Ademas se
incluye en algunos casos, la cantidad adicionada de suplementos vitaminicos y

medicamento.

- Almacenamiento en bodegas (35). El producto envasado y paletizado es
almacenado ordenadamente mediante el transporte de grda horquilla en bodegas

de producto terminado esperando ser despachadas.

- Re-procesos linea medicado (36). Los re-procesos de la linea de medicado son

almacenados en bodega.

4.3.5 Verificacion in situ del diagrama de flujo. La verificacién in situ consiste en la

evidencia visual y objetiva del diagrama de flujo de los procesos en la planta.

Las correcciones y actualizaciones al diagrama de flujo estan efectuadas en
“Elaboracion del diagrama de flujo” (FIGURA 4) que corresponde al diagrama de flujo

final realizado por el Equipo de Inocuidad Alimentaria.

4.3.6 Enumeracion de todos los posibles peligros, ejecucién de un andlisis de
peligros y estudio de las medidas para controlar los peligros identificados. En la
enumeracién de todos los posibles peligros, asi como su analisis y medidas de control
de utilizaron los CUADRO 3, 4 y 5 elaboradas por el Equipo de Inocuidad Alimentaria
segun requerimientos de SERNAPESCA y la FAO.

La identificacion de peligros se basé en el uso final del alimento, tomando en cuenta
especialmente su destino y uso posterior. Se consideraron los requisitos exigidos por la

autoridad oficial de los paises de destino.
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En los pasos operacionales de rotulacion del producto final (envases primarios y
secundarios), se identificaron los peligros asociados a la pérdida de trazabilidad por

defectos de rotulacion.

4.3.7 Determinacion de los PCC.

Los PCC establecidos mediante la metodologia HACCP son cuatro, describiéndose a
continuacion (CUADRO 11) el Area del PCC, la operacion y el peligro significativo que

se puede generar de éste.

CUADRO 11 Puntos Criticos de Control determinados

Area Operacion Peligro
PCC1 Recepcion de Materias | Control de Recepcion Falta de Declaracion de
Primas Garantia
PCC2 Envasado Rotulacién Pérdida de Trazabilidad
PCC3 Despacho Procedimiento de Pérdida de Trazabilidad
Despacho
PCC4 Mezcla con Procedimiento de a) Error en el tipo de
Medicamento incorporacion del medicamento a
medicamento incorporar;
b) Error en la dosificacion
del medicamento

4.3.8 Establecimiento de los limites criticos para cada PCC. De los cuatro PCC
establecidos por la metodologia HACCP, el Equipo de Inocuidad Alimentaria determiné
los Limites Criticos para cada peligro, su accién correctiva y el responsable directo
(CUADRO 12).
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N° paso . L. . T . - .
p. . Area Operacion Peligro Limites criticos Accion correctiva Responsable
operacional
01 PCC1 Control de Falta - No se acepta ningin Accion correctiva inmediata Jefe de Operaciones
. Recepcion Declaracion lote sin la declaracion .
Recepcién . Si alguno de los lotes no trae
. de Garantia del proveedor que L .
de Materias . . Declaracion de Garantia
) acredite que ésta se . .
Primas correspondiente a lo informado, o

encuentra libre de
sustancias prohibidas
0 contaminantes.

No se acepta ningin
lote sin la certificacion
gue acredite que ésta
se encuentre libre de
sustancias prohibidas
0 contaminantes (en
casos en los que se
ha requerido un
certificado de analisis
por parte de un
laboratorio
independiente).

estéd incompleta o es errénea, se
comunicara al proveedor y se
solicitara el envio del documento
faltante.

El transporte con la carga se
mantendra en espera durante el
tiempo que se tarde en obtener los
antecedentes.

Si se presentan lotes con niveles de
trazas superiores al establecido la
materia prima se regresara a su
origen o se establecera si existe la
factibilidad de incorporarla en dietas
a niveles mas bajos.

Accién correctiva resolutiva:

Se solicitara al proveedor que
investigue la causa de la falta de
documentacion o errores para

prevenir la recurrencia del problema.

Si se presentan lotes con niveles de
trazas superiores al establecido, se
realizard una auditoria al proveedor

Jefe de Operaciones
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N° paso
operacional*

Area

Operacion

Peligro

Limites criticos

Accién correctiva

Responsable

de la materia prima a su costo para
establecer si su proceso productivo
puede dar garantias de cumplimiento
con dicho criterio.

26

PCC 2

Envasado

Rotulacién

Pérdida de
Trazabilidad

No se aceptan
unidades con
identificacion erronea.

Accién correctiva inmediata

Si alguna de las unidades rotuladas
posee identificacion errénea o falta
de informacion, se comunicard al
personal de Produccion y se
detendré la linea de envasado, en
espera de corregir y verificar la
informacién rotulada. Se verificara la
rotulacion de todas las unidades
producidas desde el ultimo control.
Las unidades rotuladas
erroneamente seran reembolsadas
con la nueva informacion.

Jefe de Produccion

Accién correctiva resolutiva

Se investigara la causa de la
identificacion errénea para evitar la
recurrencia del problema, verificando
si el Procedimiento de Rotulacion ha
sido cambiado, si el equipo de
impresion ha sufrido algun
desperfecto o si el personal es
nuevo. En este dltimo caso se
ratificard la competencia del
personal.

Jefe de Produccion
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N° paso " - . o o - .
p. Area Operacion Peligro Limites criticos Accibn correctiva Responsable
operacional*
28 PCC 3 Procedimiento | Pérdida de No se aceptan unidades | Accion correctiva inmediata Encargado de
de Despacho | Trazabilidad ara despachar que no . . . Despacho
Despacho P P P 4 En consideracion a que el monitoreo P
cumplan con los .
- de este PCC se realiza sobre el
requisitos de la orden
100% de los pallets cargados para el
de despacho. - .
despacho, la accion correctiva
consiste en apartar los pallets que no
correspondan a la orden de
despacho y reemplazarlos por el
producto que cumple con dicha
orden.
Accion correctiva resolutiva Jefe de Logistica y
. o Despacho
Se debe identificar la causa que P
motiva el error en la carga por parte
del operador de la grda horquilla 'y se
debe verificar su competencia.
30 PCC 4 Procedimiento | Error en el - No se aceptan batch Accion correctiva inmediata Jefe del
de tipo de de aceitado con un o _ Departamento de
Mezcla con ) L p . . Evaluar si existe la factibilidad de P
) incorporacion | farmaco a tipo de farmaco . . Ventas se encarga
medicamento . . - reasignar el producto a un cliente que .
del incorporar diferente al indicado de gestionar una

medicamento

en la orden de
produccién.

requiera un producto con igual
especificacion, existiendo un plazo
méaximo de 70 dias para dicha
reasignacion, luego de lo cual el
producto debe ser decomisado. Debe
mantenerse un registro de dicha
operacion realizada por una entidad
autorizada.

reasignacion.

Jefe de Operaciones,
se encarga de
gestionar el
decomiso en caso de
que no sea factible la
reasignacion.
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N° paso " - . - . - .
p. N Area Operacion Peligro Limites criticos Accibn correctiva Responsable
operacional
Accion correctiva resolutiva Jefe de Produccion
Se debe investigar si ocurrieron
cambios en el proceso productivo o
en el personal a cargo de la labor.
Si la causa se asocia a cambios en el
proceso se debe restituir la condicién
de proceso adecuada.
Se debe ratificar la competencia del
personal a cargo.
Error en la - No se aceptan batch Accion correctiva inmediata Jefe del
dosificacion de aceitado con una o _ Departamento de
. N Evaluar si existe la factibilidad de
del farmaco a dosificacion diferente Ventas se encarga
. . despachar el producto con una .
incorporar ala indicada en la de gestionar una

orden de produccion.

concesion por parte del profesional
médico veterinario responsable de la
prescripcion veterinaria, en
representacion de la empresa cliente
(ello es posible cuando la falla en la
dosificacion esta dentro del rango
terapéutico).

Si la opcién anterior no es aceptada
por el cliente, se debe reasignar el
producto a un cliente que requiera un
producto con igual especificacion.

Si la dosis no puede ser utilizada
para un tratamiento por ser muy baja,
se debe evaluar si existe la
factibilidad de despachar el producto

reasignacion.

Jefe de Operaciones,
se encarga de
gestionar el
decomiso en caso de
que no sea factible la
reasignacion.
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N° paso
operacional*

Area

Operacion

Peligro

Limites criticos

Accién correctiva

Responsable

con una concesion por parte del
profesional médico veterinario
responsable, en representacion de la
empresa cliente, para que éste sea
utilizado en forma complementaria a
un tratamiento realizado con el
mismo farmaco.

Si la dosis no puede ser utilizada
para un tratamiento por ser muy alta,
se debe evaluar si existe la
factibilidad de despachar el producto
con una concesion por parte del
profesional médico veterinario
responsable, en representacion de la
empresa cliente, para que éste sea
entregada utilizando una tasa de
alimentacién menor, de manera tal
que se ajuste la dosis final
consumida los peces.

El plazo méaximo para realizar una
reasignacion es de 70 dias, luego de
lo cual el producto debe ser
decomisado. Debe mantenerse un
registro de dicha operacion realizada
por una entidad autorizada.

Accién correctiva resolutiva

Se debe investigar si ocurrieron
cambios en el proceso productivo o
en el personal a cargo de la labor.

Jefe de Produccion
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N° paso
operacional*

Area

Operacion

Peligro

Limites criticos

Accién correctiva

Responsable

Si la causa se asocia a cambios en el
proceso se debe restituir la condicién
de proceso adecuada.

Se debe ratificar la competencia del
personal a cargo.

(*) Nimero que indica la etapa del proceso segun diagrama de flujo elaborado por el Equipo de Inocuidad Alimentaria.
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5 CONCLUSIONES

Para implementar la Norma Internacional ISO 22000 en la empresa SALMOFOOD
S.A. se realizé el estudio de los Puntos Criticos de Control del método HACCP,
siguiendo pasos y principios fundamentales para su implementacion. De lo siguiente

se desprende:

- En relacion al objetivo general y especificos del estudio, se logré identificar las
Areas de la Planta y dentro de ellas los Puntos Criticos de Control, ademas de la
verificacion de los Programas Prerrequisitos y documentos necesarios para
registrar los procedimientos y protocolos para la implementacién de la metodologia

y de ésta forma poder controlar el proceso y producir una mejora continua.

- La implementacion de la metodologia HACCP en la empresa asegura la inocuidad
del alimento hasta el consumidor final, es decir, las personas; ademas de cumplir

con requisitos internacionales y poder expandir su mercado a otros continentes.

- En larealizacién de las planillas del método donde se describieron los insumos del
proceso, pasos operacionales, posibles peligros, gravedad de éstos junto con su
incidencia, peligros significativos y la propuesta para eliminarlos, se desprendieron
de ellos algunos peligros no significativos que la empresa no tenia contemplado y
que sirvieron para abarcarlos dentro de los Programas Prerrequisitos y las Buenas

Préacticas de Manufactura.

- Cabe senalar que la falta de normativas y exigencias nacionales dentro del
mercado de alimentos para animales y lo no exigencia de la metodologia HACCP
por parte del Ministerio de Salud y de entidades fiscalizadoras, hace dificil las

buenas practicas dentro de las empresas que producen este tipo de alimentos.
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ANEXO 1 Ejemplo de la informacion contenida en la planilla identificacion de
peligros (CUADRO 3)

PAS0 DEL PROCESO

IN SUMO 5

PELIGRO 5 DE INSUMO §

OPERACION

PELIGRO S OPERACIONALES

3 RECEPCION DE MACRO
INGREDIENTES SECOS

3.1 Harina de visceras de

aves

3.1.1 Alimento inseguro por contaminacion
con dioxings

3.1.2 Alimento inseguro por contaminacian
con PCBs.

3.1.3 Alimento inseguro por contaminacion
con micotoxinas’

3.1.4 Alimentn inseguro por contaminacion
con Salmonela ssp.

3.1.5 Alimento inseguro por u:urltamin acian
con residuos de medicamentos®

3.1.8 Alimento inseguro por contaminacion o
adulteracion con sustancias prohibidas®

3.1.7 Alimento inseguro por contaminacian
con metales pesados.

3.2 Conirol de recepcion

3.2.1 Alimento inseguro por falta de
garantias del proveedor (Faltade
declaracion jurada) dequela
materia prima materia pima no
confiene residuos de dioxinas,
PCBs, metales pesados,
micotoxinas y sustancias
prohibidas

3.2.2 Alimento inseguro por falta de
garantias del proveedor (Faltade
certficado de andlisis) de quela
materia prima no contiene residuos
de enmofloxacino y ciprofloxadno
sobre los niveles méximos
permitidos.

3.2.3 Alimento inseguro por pérdida
de frazabilidad al designar un
numeno que no comesponda ala
identificacion de la materia prima y
que por glo afecte la efecividad de
unarecuperacion de productos del
mercado (Recall).

1 Referencia obtenida de Rev Gubana Invest Biomed 2005:24(1):54-8 “Micotoxinas y Cancer
2 Residuos de medicaments o niveles sobre la noma (SERNAPESCA, 2005)
3 Residuos de medicamento o niveles sobre la noma (SERNAPESCA, 2005)
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ANEXO 2 Ejemplo de la informacién contenida en la planilla de analisis de
peligros (CUADRO 4)

PROBABILIDAD PELIGRO
PASO DEL PROCESO PELIGROS EFECTO GRAVEDAD DE OCURRENCIA IMPORTANCIA INCIDENCIA SIGNIFICATIVO
3 RECEPCION DE MACRO | 3.1.1 Alimento inseguro por Cancer, ofros efectos no Alta Baja Menor Aveces =)
INGREDIENTES SECOS contaminacion con dioxinas. cancerigenos coma: diabetes,

enfermedades delhigado y

del corazin, problemas enla

pigl, conjuntivitis, fatiga,

malestar y relentizacion de las

reaccion s Nenviosas
3.1.2 Alimento inseguro por Céncer, neuropatia periférica. Alta Baja Menaor Aveces =)
contaminacion con PCBs
3.1.4 Alimento inseguro por Céncery efectos Insignificante Baja Insignificante Nunca® NO
contaminacion con mutagenicos, teratogénicos y
micotoxinas® hepatotoxicos, por consumir

came de animales

alimentados con micotoxinas.

Mo seencontraron

antecedentes de personas

enfermas por consumir

salmonidos alimentados con

micotoxinas
3.1.7 Alimento inseguro por o Alta Baja Menor Munca® e}
contaminacion cona;Salmgneﬂa OGastroenteriis, diarea :
ssp. severa, fiebre, deshidratacion
3.1.5 Alimento inseguro por Alergia, fiebre, artritis, Alta Baja Menaor Aveces =)
contaminacidn con residucs de | ineficacia terap éutica.
medicamentos’

* Referencia obtenida de Rev Cubana Invest Biomed 200524(1):54-9 “Micotoxinas y Gancer”
* Mo se cuenta con antecedentes acerca de casuistica para incluir la incidencia. La falta de requisitos asociados a micotoxinas en came de salmén hacen presumir que no es un problema relevante.
* Existe una etapa posterior que eimina el peligro (Extrusion)
! Residuos de medicamento o niveles sobre la norma (SERMAPESCA, 2005}
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Ejemplo de la informacidon contenida en la planilla de eliminaciéon de

peligros e identificacion de los PCC (CUADRO 5)

PASO OPERACIONAL

PELIGRO SIGNIFICATIVO

MEDIDA DE CONTROL PREVENTIVO

P4

P2

P3

P4

PPRopo PCC

3 RECEPCION DE MACRO
INGREDIENTES SECOS

3.1.5 Alimento inseguro por contaminacién con
residuos demedicamentos

Solicitud de cerfificados de analisis de
ciprofioxacino y enrrofloxacing

Sl

Sl

PCGC 1 Recepcion de
materias primas
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