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RESUMEN

La produccion de alimentos seguros es una responsabilidad compartida entre los
operadores econémicos y las autoridades competentes. Los responsables principales de la
seguridad alimentaria son los diferentes agentes que intervienen en la cadena alimentaria,
desde la produccion primaria hasta su transformacion, distribucién y venta. Las autoridades
oficiales son las responsables de velar para que los operadores econdmicos respeten las
normas de seguridad alimentaria, de establecer sistemas de vigilancia y control para
garantizar que se respeten estas disposiciones y de, llegado el caso, asegurar su

aplicacion.

Por tal motivo, el siguiente trabajo describe los prerrequisitos HACCP que el Becario de
Calidad de la empresa Nutresa S.A. de C.V. tiene que vigilar e inspeccionar para asegurar

la inocuidad y calidad de los productos con cobertura sabor chocolate los cuales son:

Limpiezas y Saneamientos.
Control de Quimicos.

Buenas Préacticas de Manufactura.
Calidad de Agua.

Manejo Integrado de Plagas (MIP).
Sistema de Gestion de Alérgenos.
Programa de Material Extrafio.

Programa de Mantenimiento Preventivo.

© 00 N o g bk~ 0w DdhPE

Gestion de Residuos.

10. Capacitacion del Personal.

Por motivos de confidencialidad, no todos los puntos seran descritos a detalle de la manera

en la que se realizan en Nutresa S.A. de C.V.
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1.INTRODUCCION

Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y
aptos para el consumo. Las enfermedades de transmision alimentaria y los dafios
provocados por los alimentos son, en el mejor de los casos, desagradables, y en el peor de
los casos, pueden ser fatales. Ademas, pueden perjudicar al comercio y al turismo v,
provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El deterioro de los alimentos ocasiona
pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el comercio y en la confianza de los

consumidores.

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en
aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos. Estos facilitan
también la propagacion de enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de
alimentos también han sufrido cambios importantes en muchos paises durante los dos
ultimos decenios y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de produccion,
preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible un control
eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan de las
enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el deterioro de los mismos,
para la salud y la economia. Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y elaboradores,
manipuladores y consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de

que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Estos principios generales establecen una base sélida para asegurar la higiene de los
alimentos y deberian aplicarse junto con cada codigo especifico de practicas de higiene,
cuando sea apropiado, y con las directrices sobre criterios microbiolégicos. En el
documento se sigue la cadena alimentaria desde la produccién primaria hasta el consumo
final, resaltandose los controles de higiene béasicos que se efectlan en cada etapa. Se
recomienda la adopcion, siempre que sea posible, de un enfoque basado en el “Sistema de
Analisis de Peligros y de los Puntos Criticos de Control (HACCP)” para elevar el nivel de

inocuidad de los alimentos, tal como se describe en las directrices de este sistema. [y
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1.1. Guia para el Diseiio y la Aplicacion de Planes de

Prerrequisitos

La produccion de alimentos seguros para el consumo humano requiere que el Sistema
HACCP se construya sobre una sélida base de condiciones y practicas higiénicas que
eviten la introduccion de agentes peligrosos, el aumento de la carga microbiologica o la
acumulacién de residuos y otros agentes quimicos y/o fisicos en los alimentos, de manera

directa o indirecta.

Estas practicas proporcionan el entorno basico y las condiciones operacionales necesarias
para la produccion de alimentos seguros. Engloban aspectos como:

e Lalimpiezay la desinfeccion de instalaciones y equipos.

e El suministro y el uso de agua de abastecimiento.

e La prevenciény el control de plagas.

e Las practicas de manipulacion del personal y los conocimientos sobre seguridad
alimentaria.

e Laidentificacién y la localizacién de los productos producidos y/o comercializados.
Muchas de estas condiciones y practicas estan especificadas en:

e Regulaciones o normas comunitarias, estatales o autonémas.

e Guias de practicas correctas de higiene realizadas por los diferentes sectores
alimentarios y los representantes de otras partes interesadas, entre otras, las
autoridades competentes y las asociaciones de consumidores.

e Cddigos internacionales de practicas recomendadas en materia de higiene y los

principios generales de higiene alimentaria del Codex Alimentarius. 2
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1.2. ¢Qué son los Prerrequisitos?

Son las préacticas y las condiciones necesarias antes y a lo largo de la implantacion del
Sistema HACCP y que son esenciales para la seguridad alimentaria, de acuerdo con lo que
se describe en los principios generales de higiene alimentaria y otros cédigos de practicas
de la Comision del Codex Alimentarius.

1.3. ¢Qué Relacion hay Entre los Planes de Prerrequisitos
y el Sistema HACCP?

Los prerrequisitos consideran los peligros provenientes del entorno de trabajo, incluidos los
producidos por contaminaciones cruzadas. En cambio, el Sistema HACCP considera los
peligros especificos del proceso de produccion.

El Sistema HACCP sbélo es eficaz si los prerrequisitos funcionan correctamente, es decir,
aungue haya un Sistema HACCP bien disefiado, sera dificil garantizar la seguridad de los
productos alimenticios si no se siguen los planes de prerrequisitos. Por ejemplo, problemas
como comer, beber y fumar durante la produccion, la falta de mosquiteras en las ventanas
con entrada de insectos, de polvo y otras fuentes de contaminacion, la entrada de perros
en la planta, etc., pueden minar o incluso arruinar los mejores esfuerzos de un Sistema
HACCP. Cualquiera de los problemas nombrados muestra una carencia en la aplicacion de

los planes de prerrequisitos y compromete seriamente la seguridad del producto.

Aunque los prerrequisitos se establecen de forma separada del Sistema HACCP, la
existencia y la efectividad de los programas de prerrequisitos se deben valorar durante el
disefio y la implantacién del Sistema HACCP, y deben estar, por tanto, documentados y

verificados de manera regular junto con la verificacion del Sistema HACCP.

Hay que tener en cuenta que, cuando los prerrequisitos se gestionan separadamente del
Sistema HACCP, existe el riesgo de olvidar peligros generales que pueden afectar a la
seguridad del producto y centrar los esfuerzos Unicamente en los peligros especificos del

proceso. Se recomienda, por tanto: 7
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a) Incluir y gestionar en el Sistema HACCP todas aquellas condiciones y practicas que
constituyen medidas preventivas de peligros en fases criticas (PCC).

b) Controlar en los planes de prerrequisitos aquellas medidas preventivas del resto de
los peligros.

Como ejemplo de condiciones que constituyen medidas preventivas de peligros generales,
que afectan al conjunto del proceso y que se han incluido en el Sistema HACCP, se pueden
citar las actividades de mantenimiento y calibrado de equipos de procesamiento. Si se trata
de una etapa critica (PCC), como, por ejemplo, una etapa de coccién en horno, se considera
méas adecuado que la rutina de mantenimiento y calibrado del horno esté incluida en el
Sistema HACCP como actividad de verificacion, lo que asegurara que todo alimento cocido
en el horno haya alcanzado la temperatura minima interna que es necesaria para obtener

un alimento seguro.

Por otro lado, como ejemplo de peligros generales que afectan al conjunto del proceso y
que se pueden incluir en los planes de prerrequisitos, puede citarse la incorporacion de
joyas en un alimento manipulado. Este peligro tiene una probabilidad muy baja de que se
dé si los trabajadores han recibido la formacion en materia de higiene alimentaria y aplican
los conocimientos adquiridos (Plan de Formacién y Capacitacion), de manera que no las
lleven en las areas de manipulacion del producto. No seria necesario, por tanto, identificar
el peligro de incorporacion de joyas de un manipulador como peligro significativo en el

estudio del Sistema HACCP, pero si incluirlo en el plan de prerrequisito.

Las condiciones y las practicas que constituyen medidas preventivas de peligros en fases
criticas (PCC) deben tener limites criticos sometidos a sistemas de vigilancia, con una
frecuencia suficiente para poder adoptar medidas correctoras inmediatamente. Estas
condiciones, por tanto, se deben gestionar de acuerdo con la metodologia especificada en
el apartado “Guia para el Disefio y la Aplicacion de un Sistema HACCP”. Por ello, como ya

se ha dicho anteriormente, se recomienda que se incorporen en el Sistema HACCP.
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1.4. ¢Qué Planes de Prerrequisitos se Pueden Instaurar?

Los prerrequisitos deben ser especificos para cada establecimiento, ya que cada uno
necesita los suyos de acuerdo con sus actividades y/o sus procesos particulares.

Cada establecimiento debe determinar los planes de prerrequisitos que elaborard, teniendo
en cuenta que, basdndose en la normativa aplicable, determinados programas de

prerrequisitos son de cumplimiento obligado.

Los prerrequisitos siempre van dirigidos a reducir o eliminar peligros generales y, de esta

manera, garantizar la seguridad alimentaria.

Los programas de prerrequisitos se deben actualizar cuando haya cambios en los

establecimientos, en los productos y/o en los procesos productivos.

1.4.1.Sistema y Gestion de Alérgenos.

La gestion de alérgenos debe ser una parte integrada del aseguramiento de la inocuidad
alimentaria y deben considerar el riesgo derivado de los alimentos alérgenos, junto con
otros riesgos de inocuidad alimentaria. Es decir, las empresas deberan tener implantados
planes que incluyan la gestién de los alérgenos, desde las materias primas y suministros,

hasta la propia fabricacién sea en instalaciones propias o de terceros.

1.4.2.Manejo Integrado de Plagas (MIP).

Las Normas Consolidadas de AIB International para Inspeccion definen al manejo integrado
de plagas como: “Evaluacion, monitoreo y manejo de la actividad de las plagas para
identificar, prevenir y eliminar las condiciones que puedan estimular o sustentar una

poblacion de plagas.”

El cumplimiento de un MIP garantizar4 que las instalaciones cuenten con controles y

procesos eficaces y vigentes para minimizar la actividad de plagas.
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El MIP debe ser aplicado por un personal capacitado y/o especializado en el tema de
plagas. La Norma AIB establece que: “La instalacion protegera sus productos alimenticios

verificando que los proveedores de servicios de MIP, ya sean de la empresa o contratistas,

estén calificados para realizar esas tareas”.
Quien realice el MIP, debe visitar y conocer la empresa con el fin de establecer sus fines

productivos. De esta forma se determina la aplicacion de las sustancias, su frecuencia y la

colocacion de los dispositivos para el control de las plagas. 4

1.4.3.Atencion a Quejas de Clientes.

Es importante captar las quejas de los clientes, ya que proporcionan informacién de todos
aguellos productos (y en qué forma) no estan cumpliendo con los requerimientos de los
clientes. También las quejas de los clientes informan incumplimientos en los prerrequisitos
o Sistema HACCP.

Las quejas deben ser clasificadas en:

e Criticas.

e Varias.

Cada queja debe de ser confirmada (veracidad y exactitud de la queja).

En caso de que se requiera, se realizan acciones correctivas, es decir se ejecutan

actividades para prevenir y corregir el problema encontrado en la queja recibida.

Involucra en particular a la(s) causa(s) principal(es) que provocaron el problema y la queja

de calidad.

Se recomienda informarle al cliente que realiz6 la queja sobre qué origino el problema, las
acciones correctivas tomadas y el resultado de las mismas, de tal forma que se sienta

atendido e importante para la empresa. s
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1.4.4.Trazabilidad.

De acuerdo con la definicibn dada en el Reglamento 178/2002, art. 3, se entiende por
trazabilidad como la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas
de produccion, transformacién y distribucion, de un alimento, un pienso, un animal
destinado a la produccion de alimentos o una sustancia destinados a ser incorporados en

alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.

Otra definicion de trazabilidad es la del Codex Alimentarius: Trazabilidad es la capacidad
para seguir el movimiento de un alimento a través de etapa(s) especificada(s) de la

produccion, transformacion y distribucion. g

Algunos aspectos destacables del sistema de trazabilidad son:

e El programa de trazabilidad que se desarrolle ha de formar parte de los
sistemas de control interno del operador econémico de la empresa y no ser
gestionados de manera separada.

e Debe proporcionar toda la informacién imprescindible y necesaria sobre un
producto puesto en el mercado por una empresa y, en su caso, permitir a
ésta la adopcion de medidas eficaces, contribuyendo a alimentar la
transparencia necesaria para sus clientes y administracion.

o Esun instrumento que proporciona informacién dentro de la empresa con el
fin de facilitar la gestion y el control de las distintas actividades. Aunque
puede y debe ser usada ante la aparicion de problemas, en ningin momento
debe ser confundida con un mecanismo destinado de forma exclusiva a la

retirada de productos del mercado.

1.4.5.Retiro de Producto.

Si una empresa alimentaria considera o tiene motivos para pensar que alguno de los
alimentos que esta bajo su responsabilidad no cumple los requisitos de seguridad de los

alimentos, procedera inmediatamente a su retirada y recuperacion del mercado, e informara
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de forma efectiva y precisa a las autoridades competentes y a los consumidores de las

razones de esta retirada.

Las situaciones de crisis alimentarias ponen en riesgo la salud de los consumidores,
producen alarma social y pueden impactar negativamente en los operadores econémicos.
Por ello, es imprescindible que, ante su posible aparicién, se cuente con un protocolo de

actuacion que asegure su 6ptima gestion. 7

La distribucién global de los alimentos y el aumento de la complejidad de la cadena
alimentaria observada en las Ultimas décadas requiere de mecanismos eficientes de

comunicacion y gestién con el objeto de prevenir y controlar los incidentes alimentarios.

Los sectores publico y privado comparten la responsabilidad de asegurar la inocuidad de
los alimentos. En este contexto, durante la ejecucion de un retiro de alimentos del mercado,
resulta esencial el trabajo coordinado entre la empresa alimentaria y la autoridad sanitaria
nacional, provincial y/o municipal y, para ello, deberan haberse definido previamente roles,
responsabilidades y plazos maximos de cumplimiento redundando, todo ello, en un

importante beneficio para los consumidores. g

Dentro del alcance de las obligaciones que incumben a las empresas alimentarias en
relacion con la retirada (o recuperacion) y la notificacién de un alimento, la informacién
facilitada a las autoridades competentes serd un elemento importante para la vigilancia del
mercado, pues permite a las autoridades supervisar si éstos han tomado las medidas
apropiadas para abordar los riesgos planteados por un alimento comercializado y, en caso

necesario, ordenar o adoptar medidas adicionales para evitarlos. 7

Un retiro de alimentos puede ser la medida de gestionar un riesgo detectado a partir de:

e Denuncias provenientes de distintos sectores de la comunidad (por ejemplo:
consumidores, organismos gubernamentales y no gubernamentales, agentes de
salud, empresas alimentarias, etc.).

e Actuaciones iniciadas por COFEPRIS, la autoridad sanitaria nacional en México.

¢ Informacion de un incidente a nivel internacional donde estan involucrados algun(os)

pais(es) que exporta(n) alimentos a México.
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e Un resultado adverso de una muestra oficial recolectada en inspeccion de rutina por
la COFEPRIS.

La decision de retirar un alimento del mercado tiene como objetivo:

e Inmovilizar los alimentos implicados para impedir que lleguen al consumidor.
e Recuperar efectiva y eficientemente la cantidad total del producto de riesgo del
mercado, incluso aquellos que se encuentren en poder de los consumidores si se

considerase necesario.

En consecuencia, el inicio y la finalizacion del retiro deberan ejecutarse en el menor tiempo
posible para minimizar la exposicion de los consumidores a productos que puedan
representar un riesgo para su salud. Esto requiere de mecanismos bien organizados,
preestablecidos y vertidos en un manual o plan de retiro. El procedimiento secuenciado y
documentado en el mismo se pondra en practica toda vez que se detecte un problema con

algun alimento distribuido en el mercado.

Los elaboradores, fraccionadores y envasadores como también los distribuidores
mayoristas e importadores necesitan tener planificado un sistema de retiro. Esto no es asi
para los locales de venta minorista (supermercados, almacenes, etc.) y establecimientos
gue elaboren comidas para la venta directa al publico (restaurantes o locales de expendio
de comida) salvo que funcionen como establecimiento elaborador, distribuidor o importador

de comidas.
Asimismo, la autoridad sanitaria debe tener procedimientos documentados y ensayados

para la gestién de los retiros de alimentos, determinando de manera clara los pasos a seguir

para obviar dilaciones evitables. g

1.4.6.Control de Quimicos.

Este programa requiere que todos aquellos que utilicen quimicos en la planta, los

identifiquen y clasifiquen.
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Se debe de solicitar a los proveedores las fichas técnicas y de seguridad de los quimicos

utilizados en su area.
Se elabora y actualiza un compendio (carpeta) con las fichas técnicas y de seguridad de
los quimicos utilizados en su area y los instructivos de preparacion de diluciones o mezclas

de quimicos utilizados en su area (si se requiere).

Se capacita y da a conocer al personal las fichas técnicas y de seguridad de los quimicos

manejados en su area.

Se proporciona al personal el equipo de proteccién necesario para la manipulacién de los

quimicos.

Verifican que los equipos de medicién de quimicos utilizados en su area se encuentren

identificados.

Se revisa peridédicamente las necesidades de fichas técnicas y de seguridad de los quimicos

de su area. s

1.4.7.Auditorias Internas y Autoinspecciones.

Una auditoria interna de calidad es un proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias que, al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la
conformidad de una empresa, con los requisitos establecidos y que se ha implementado y

se mantiene de manera eficaz, eficiente y efectiva.

Ademas, también es un proceso de autoevaluacibn y mejoramiento continuo, que
obedece a un ejercicio independiente, sistematico, de apoyo continuo al desarrollo de los
mismos procesos, y no un ejercicio de evaluacion del control sobre el desempefio de

los mismos. (Factor diferenciador ente las auditorias de calidad y las auditorias de control).

Las auditorias internas de calidad se realizan con los siguientes propdsitos:

10
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Determinar la conformidad de la empresa, con las disposiciones establecidas en la

documentacion del sistema.

e Proporcionar elementos de juicio para introducir programas de mejoramiento.

e Determinar la efectividad de la empresa para cumplir con los requisitos
establecidos en la norma y con los objetivos propuestos para un periodo de
tiempo especifico.

e Evidenciar la eficacia, eficiencia, efectividad y transparencia de la gestion de los

distintos procesos, actividades, planes, proyectos y operaciones.

e Promover la autoevaluacion. g

1.4.8.Gestion de Residuos.

En la actualidad, la utilizacion racional de los recursos naturales y la preservacion del medio
ambiente se estan convirtiendo en un importante factor de competitividad, sobre todo en el
sector alimentario, donde la principal materia prima son recursos vivos tanto animales como

vegetales.

Es fundamental que como miembros de una empresa alimentaria, pero también como
ciudadanos y ciudadanas, conozcamos y asumamos cudles deben ser nuestros
comportamientos en los diferentes momentos de la vida (trabajo, hogar, medio urbano,
medio natural, etc.) para preservar un medio ambiente habitable y favorable para el ser

humano.

El puesto de trabajo en las empresas es uno de los lugares donde las personas pasamos
mas tiempo al dia. Ademas, en las empresas las personas disponen de una capacidad de
uso de recursos y de contaminacion ambiental mucho mayor que la que tenemos en

nuestros hogares.

Por ello, se considera esencial prestar atencion a las repercusiones que sobre el medio
ambiente tienen las distintas labores profesionales que componen la actividad alimentaria
y en qué medida es posible colaborar en la conservacién del medio evitando los impactos

negativos y las conductas inadecuadas.

11
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Para garantizar un mundo habitable en el futuro es imprescindible practicar el desarrollo
sostenible, de tal modo que pueda mantenerse una economia satisfactoria a largo plazo,
una calidad de vida y un entorno éptimo para todos.

Las empresas tienen una responsabilidad para reducir el impacto mediante iniciativas
eficaces tales como:

e Implantacion de sistemas de gestion ambiental.
e Programas de competitividad empresarial.

¢ Planes de produccién limpia y eficiente.

e Cumplimiento de la normativa medioambiental.

¢ Implantacion de buenas practicas ambientales a todos los niveles.

Apoyadas por las administraciones publicas con la puesta en marcha de:

e Politicas y legislacion medioambientales.

e Acuerdos internacionales de proteccion ambiental.

e Creacion de agencias de proteccién del medio ambiente.

¢ Fomento de la investigacion y desarrollo para la mejora ambiental.

¢ Apoyo a acciones de mejora ambiental.

Y la imprescindible colaboracion de todos y cada uno de nosotros como sociedad a través
de:

¢ Comportamiento individual y/o colectivo respetuoso con el entorno.

e Educacion y sensibilizacion ambiental.

e Participacion en iniciativas para la proteccion del medio ambiente. 10

1.4.9.Calidad de Aire.

Hoy en dia, el control de los riesgos de contaminacion de alimentos toma cada vez mas
importancia. La calidad del aire en el ambiente de una planta y del aire comprimido utilizado
para los diferentes procesos es un factor que los productores de alimentos deben

considerar como punto importante de control.

12
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El aire se considera una fuente de contaminacion al ser un vehiculo muy propicio para el
arrastre de particulas tanto fisicas, quimicas y biolégicas que causan problemas que van
desde el retiro de los productos en el mercado, hasta problemas a la salud por

contaminacién del producto con microorganismos provenientes del aire. [1y

1.4.10. Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o Good Manufacturing Practices (GMP) se
constituyen como regulaciones de caracter obligatorio en una gran cantidad de paises;
buscan evitar la presentacion de riesgos de indole fisica, quimica y biolégica durante el
proceso de manufactura de alimentos, que pudieran repercutir en afectaciones a la salud

del consumidor.

Las BPM son especialmente monitoreadas para que su aplicacion permita el alcance de los
resultados esperados por el procesador, comercializador y consumidor, con base en las

especificaciones plasmadas en las normas que les apliquen.

Su utilizacién genera ventajas no s6lo en materia de salud; los empresarios se ven
beneficiados en términos de reduccion de las pérdidas de producto por descomposicion o
alteracion producida por contaminantes diversos y, por otra parte, mejora el
posicionamiento de sus productos, mediante el reconocimiento de sus atributos positivos

para la salud.

Las BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar sobre las instalaciones, equipo,
utensilios, servicios, el proceso en todas y cada una de sus fases, control de fauna nociva,

manejo de productos, manipulacién de desechos, higiene personal, etc.

Cada pais tiene su propia regulacion respecto a las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), siendo en México la Norma NOM-251-SSA1-2009, la cual regula todos los
requerimientos de BPM para la industria de alimentos y que ademdas es de caracter
obligatorio para empresas de alimentos. Para cada punto estipulado en la Norma de BPM
se requiere demostrar cumplimiento a través de procedimientos, registros o evidencias

visibles en recorridos. s

13
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1.4.11. Programa de Mantenimiento Preventivo

Las causas principales de los posibles accidentes en instalaciones industriales pueden ser
multiples y tener origenes diversos: fallos debidos a las condiciones de trabajo a las que
estan sometidas y que pueden dar lugar a fendmenos de corrosion, desgaste de las partes
rotativas, fatiga de los materiales, dafios y deformaciones en las partes internas o
ensuciamiento, etc.; desviaciones de las condiciones normales de operacion; errores
humanos en la identificacibn de materiales, componentes, etc.; injerencias de agentes
externos al proceso y fallos de gestion u organizacion, entre otros. Antes de que estos
aspectos afecten a la seguridad de toda la instalacion y a las personas es necesario llevar

a cabo una atencién y mantenimiento de la misma.

Asi, es de vital importancia que se lleve a cabo un programa de mantenimiento acorde a la
peligrosidad de cada instalacion en particular, teniendo en cuenta que en una planta
industrial en la que haya instalaciones de laboratorio industrial los trabajos de
mantenimiento pueden llevar aparejados un incremento de la propia peligrosidad de las

mismas segun la forma en que se efectuen.

Sera necesario llevar un control cuidadoso de los trabajos de mantenimiento para reducir
al maximo los problemas para las instalaciones y los riesgos para los trabajadores y para

el personal que realiza tales tareas.

Toda la informacién generada como resultado de los distintos tipos de revisiones que
puedan afectar a las condiciones de funcionamiento seguro de los equipos, ademas de ser
analizadas por los responsables de las diferentes unidades funcionales, deberan ser
conocidas por el servicio de prevencion (cuando exista) y por el servicio de mantenimiento,

debiendo organizar y controlar los trabajos.
Para la realizacion de los distintos tipos de revisiones (mantenimiento predictivo, preventivo,

correctivo, etc.) se deben establecer por parte de los directores de las unidades funcionales

para cada maquina, instalacion, equipo, area de trabajo, etc. [12

14
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1.4.12. Programa de Material Extrano.

Los proveedores de suministros basicos deben tener programas establecidos
documentados para prevenir la contaminacion con materiales extrafios e impurezas. El

programa debe resolver, como minimo, los siguientes elementos:

e Estructuras elevadas.

e Herramientas/Utensilios de metal utilizados en produccioén y limpieza.
e Plasticos no quebradizos.

¢ Vidrio, porcelana, cerdmica y plasticos quebradizos.

e Restricciones a la madera y pallets.

e Cinta adhesiva.

e Dispositivos.

e Contaminacion de producto/material.

1.4.13. Capacitacion del Personal.

Los proveedores de suministros basicos deben tener un programa de capacitacion
planificado, funcional y efectivo para todo el personal, incluyendo sin caracter limitante, al

personal de tiempo completo, estacional, de tiempo parcial, temporario y contratistas.

La capacitacién debe incluir, entre otros, los siguientes topicos: HACCP/seguridad de los
alimentos, control de sustancias quimicas, control de alérgenos, higiene de los alimentos,
sanidad, calibracién, practicas de laboratorio y testeo, auditoria interna, requisitos

normativos, mantenimiento, defensa de los alimentos y practicas de GMP.

Los programas de capacitacion deben ser documentados, mantenidos y se deben mantener
registros que incluyan una lista de los participantes, fecha de complecién, contenidos de la

capacitacion y evaluaciones de efectividad para probar la competencia de los empleados.

Se debe realizar una capacitacion de repaso con la frecuencia necesaria para mantener la
competencia. Ademas, la frecuencia de las capacitaciones puede ser necesaria como
resultado de los hallazgos de una auditoria y/o incumplimiento de normas de productos,

resultados que estén fuera de las especificaciones, quejas de los consumidores/clientes y

15
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evaluacién de riesgos con respecto a la gravedad del incumplimiento. Las capacitaciones
de repaso pueden lograrse al volver a capacitar sobre un tema especifico, asesorar, orientar

y/o capacitacion en el trabajo. 13

1.5. ¢Qué Informacion Deben Contener los Planes de

Prerrequisitos?

Los documentos de prerrequisitos se han estructurado en dos apartados: programa y
registros derivados.

1.5.1.Programa

Es el documento en el que se definen y se describen las condiciones, actividades y/o
acciones que con caracter preventivo debe cumplir y aplicar el establecimiento para
conseguir el objetivo fijado en el plan.

Estos programas deben incluir aspectos descriptivos del establecimiento (por ejemplo,
descripcion de la fuente de suministro del agua, descripcion de la maquinaria y los utensilios
del establecimiento que deben limpiarse, descripcion de las barreras fisicas y estructurales
gue impiden la entrada de plagas, etc.) y actividades especificas dirigidas a evitar la
contaminacioén (directa o indirecta) de los alimentos (por ejemplo, desinfeccion, si procede,
del agua de suministro, limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos y utensilios,

relacién de actividades formativas sobre higiene alimentaria a los manipuladores, etc.).

En este programa también hay que especificar las actividades de comprobacion, acciones
que el establecimiento ha previsto llevar a cabo para constatar que las actividades
especificadas se cumplen y realmente son eficaces. El estudio de los resultados y de las
incidencias detectadas en la aplicacion de las comprobaciones realizadas permite detectar

carencias en los planes de prerrequisitos.

16
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En estas actividades de comprobacién hay que considerar los siguientes aspectos.

1.5.1.1. Los procedimientos de comprobacion.

Son los métodos que se utilizan para valorar si las condiciones o las acciones previstas se
cumplen o se aplican y si son eficaces. En concreto, deben definirse los pardmetros o las
condiciones objeto de la comprobacion y sus valores de referencia (¢, qué se comprueba?),
el método utilizado para hacer las comprobaciones (¢,cémo se comprueba?) y el lugar, la

ubicacién o el momento de las comprobaciones (¢, donde se comprueba?).

1.5.1.2. La frecuencia de las comprobaciones.

Se debe establecer la periodicidad adecuada de las comprobaciones para asegurar que las
actividades especificas previstas en el programa se cumplen y son eficaces (¢,cuando se
comprueba?).

1.5.13. La persona encargada de las comprobaciones.

Se debe designar un responsable para llevar a cabo las actividades de comprobacion

(¢,quién lo comprueba?).

1.5.1.4. Como se deben registrar los resultados de las comprobaciones.

Se deben disefar los modelos de registro de las actividades de comprobacién para poder

anotar los resultados, las incidencias y las actuaciones derivadas (¢,cOmo se registran?).

Si en el resultado de las comprobaciones se detecta el incumplimiento de las actividades
descritas 0 que dichas actividades no son eficaces, habrd que adoptar las acciones
correctivas correspondientes e indicar las acciones emprendidas, la fecha de realizacién y

la persona que las ha llevado a cabo.

17
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1.5.2.Reqistros

Son las anotaciones de los resultados derivados de:

- La realizacion de las actividades de comprobacion.

- Las incidencias y las actuaciones llevadas a cabo, si procede.

En todos los registros tienen que constar, como minimo, los datos del establecimiento, la
indicacion del prerrequisito al que pertenece, el objeto del registro, la fecha y la hora, si
procede, de realizacién del registro, los resultados obtenidos, la identificacion de la persona
gue ha hecho el registro y la identificacion del producto, si es necesario.

Asimismo, los registros pueden ser individuales para cada tipo de anotacién o se pueden
agrupar. Por ejemplo, el registro de incidencias y acciones correctivas se puede englobar
junto con los resultados de las actividades de comprobacion.

El archivo de todos los documentos y los registros tiene que poder ser consultado por
cualquier persona autorizada que tenga que hacer la revisién. Por este motivo, debe
mantenerse siempre ordenado y actualizado, sea cual sea el soporte documental en el que

se encuentre. z
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1.6. Descripcion de la Empresa

La empresa SERER nace en 1972 junto con el lanzamiento de Nucita, siendo
para México un producto diferente e innovador en la categoria de las cremas con sabor a
chocolate.

Con el paso del tiempo, se incrementaron las lineas de produccion y SERER adquirié su
propia planta, gracias al crecimiento que se estaba teniendo.

Una vez mas se vuelve a innovar dentro del mercado confitero, en 1998 SERER fue de las
empresas pioneras en fabricar una crema en capsula y con tres sabores diferentes. Se

suma este producto al portafolio de Cremino y Monedas.
En 1999 se iniciaron las exportaciones a Estados Unidos y Centroamérica.

Nuevamente SERER aumenté su capacidad de produccioén por lo fue necesario adquirir el

predio vecino. Se lanz6 la marca Muibon.

La empresa es adquirida en 2009 por Grupo Nacional de Chocolates, hoy Grupo Nutresa,
de Colombia; teniendo como objetivo principal, ser la empresa de alimentos preferida por

los consumidores por la innovacion de alto impacto de nuestros productos. 3

Hoy en dia, Nutresa S.A. de C.V. cuenta con un sistema laboral de produccion de tres turnos

de lunes a viernes, de dos turnos los sabados y los domingos el dia de descanso.

1.6.1.Mision.

Unidos y enfocados creamos momentos de diversion y felicidad a nuestros consumidores
con productos alimenticios seguros, atractivos y con el mejor sabor. Logramos resultados
en un ambiente de participacion, reconocimiento y bienestar; donde nuestra gente progresa
y mejora su calidad de vida dia a dia. Impulsamos la competitividad de la Compaiiia y la

creciente generacion de valor a todos los grupos relacionados.
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1.6.2.Vision.

Duplicar nuestro negocio al 2020, siendo la empresa de alimentos preferida por la
innovacioén de alto impacto, el servicio confiable y las relaciones equitativas con nuestros

publicos relacionados.

1.6.3.Productos

La siguiente tabla contiene los diferentes productos que actualmente Nutresa S.A. de C.V.

fabrica. [3

Tabla 1. Productos Elaborados en Nutresa S.A. de C.V.

*Nucita Trisabor y Bisabor.
*Nucita Triangulo.
*Nucita Confites.
Cremas _
*Nucita Paleta.
*Nucita Cono.

*Nucita Patitas.

*Fratelo.
*Nucita Barra.
*Chokato.

*Cremino.

Barras

*Choco Racing.
*Monedas.

*Muibon.
) ) Milch Avellana y Milch
*Nucita Malvavisco.

Con Cobertura ) i Emperador son
*Muibon Crepé. _
Sabor chocolate ) maquilados para Grupo
*Milch Avellana.

_ Pepsico.
*Milch Emperador.
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2.OBJETIVOS

2.1.

2.2.

General

Asegurar el cumplimiento del Sistema HACCP mediante la inspeccion y vigilancia
de la linea de proceso para los productos con cobertura sabor chocolate desde el
area de preparaciones hasta el area de empaque, que garantice la inocuidad y

calidad de tales productos.

Particulares

Identificar, clasificar y reportar la presencia de materia extrafia a través de los PCC
gue se tienen a lo largo de la linea de proceso para los productos con cobertura
sabor chocolate.

Vigilar el cumplimiento de las BPM de la empresa en todas las areas de proceso
para productos con cobertura sabor chocolate.

Reducir el riesgo de una contaminaciéon cruzada por alérgenos en la linea de
proceso para los productos con cobertura sabor chocolate.

Asegurar que todas las areas de proceso para productos con cobertura sabor
chocolate se encuentren limpias y desinfectadas al inicio de la produccién.
Involucrar a todo el personal capacitdndolo sobre las medidas que se deben de
seguir para asegurar la elaboracion de productos con cobertura sabor chocolate

inocuos.
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3. JUSTIFICACION

Las actividades desarrolladas en el periodo de la estancia industrial en la empresa “Nutresa
S.A. de C.V.” estan enfocadas a determinar los prerrequisitos para la implementacion de
un Sistema HACCP.

La importancia de este enfoque se basa en la necesidad que tiene toda industria alimentaria

en garantizar la seguridad e inocuidad de los productos dirigidos al consumo humano.

Los prerrequisitos requieren la aplicacién de los conocimientos de Bioquimica, Ciencia y
Tecnologia de los Alimentos, Inocuidad Alimentaria y Desarrollo de Productos, entre otras
de los conocimientos adquiridos durante la trayectoria académica; asi como aplicar las
habilidades desarrolladas en Microbiologia de Alimentos y Disefio de Plantas, entre otras,
para elaborar la propuesta de un sistema HACCP que incluya y gestione aquellas
condiciones y practicas que constituyan medidas preventivas de los puntos criticos de
control (PCC).
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4. DESCRIPCION DE LA PLANTA
4.1. Lay Out de Nutresa
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5.DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

El Becario de Calidad en Nutresa S.A. de C.V. (entre otras actividades mas) tiene la
obligacion de inspeccionar y vigilar las lineas de produccion para asegurar que todos los
productos que llegan al consumidor sean inocuos, es decir, que no causen ningun dafio a

la salud cuando éstos son ingeridos.

Para lograrlo, es necesario tener implementado un sistema de Prerrequisitos HACCP como
lo es en Nutresa S.A de C.V.

El Becario de Calidad tiene participacion en el Sistema de Prerrequisitos HACCP de manera
directa, pero no es su total obligacién el vigilar e inspeccionar todos los prerrequisitos
instalados en la empresa. A continuacion se describira la manera en la que el Becario de
Calidad inspecciona vy vigila los prerrequisitos a su cargo; algunos de manera general y
otros de manera especifica (en la linea de produccién de productos con cobertura sabor
chocolate).
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5.1. Limpiezas y Saneamientos

Para asegurar la calidad de los productos, en Nutresa S.A de C.V. se tiene implementado
un Plan de Limpieza que coadyuve, conjuntamente con las BPM, a reducir al minimo el

peligro de contaminacién para permitir garantizar la inocuidad de los productos.

Este Plan de Limpieza incluye todas las instalaciones, maquinaria y deméas equipos
determinando a los més criticos, con el objeto de prestarles mayor atencion. Toda limpieza
en Nutresa S.A de C.V esta programada y tiene una periodicidad establecida. Por ejemplo,
todas las areas deben limpiarse y desinfectarse en cada cambio de turno y todos los
equipos que trabajaron en la semana deben tener una limpieza profunda en el 2° turno del

dia sabado.

Entiéndase como limpiar al proceso en el que la suciedad se disuelve o suspende en agua
caliente y como desinfectar a destruir la mayor parte de los microorganismos de las
superficies mediante agentes quimicos. En tanto, una limpieza profunda, incluye el
desmonte de piezas de los equipos para llegar a las partes de dificil acceso para limpiarlas

y desinfectarlas.

En Nutresa S.A de C.V. todos los utensilios para limpieza y desinfeccion estan controlados
por el area de Sanidad. Es decir, los trapos, el detergente y el desinfectante deben de
solicitarse a un colaborador de Sanidad para su uso. Una vez finalizada la limpieza y
desinfeccion, todo material prestado es devuelto y, los trapos sucios, son depositados en
un bote para que el personal de Sanidad pueda lavarlos. Cabe mencionar que el area de
Microbiologia aprueba el uso de todos los trapos de la empresa, ya que a éstos se les hace
una prueba de limpieza con un hisopo especial (Figura 2) el cual se rompe e inserta en un
luminémetro que mide la cantidad de ATP que existe en los trapos. El luminémetro no debe
dar un resultado mayor a 10 para que los trapos puedan usarse. En caso de sobrepasar el

limite, los trapos deben ser lavados nuevamente.
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Figura 2. Hisopo para Luminémetro

Asimismo, queda estrictamente prohibido el uso de fibras para la limpieza de los equipos.
En caso de que se requiera tallar una superficie, existen cepillos especiales para realizar el
tallado.

En Nutresa S.A. de C.V. los dias lunes inicia el arranque semanal de produccion y es
cuando el becario de Calidad, junto con un Analista de Microbiologia, revisan que la limpieza
de las &reas donde se va a trabajar sea la correcta. En caso de que la limpieza no sea la
correcta, la produccién no puede inicia; esto se le debe notificar a un Supervisor de
Produccion para que dé la orden a los operadores limpien nuevamente y asi pueda iniciar

la produccion una vez que el Becario o el Analista lo autorice.
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5.2. Control de Quimicos

Es preciso mencionar que toda sustancia quimica que se utiliza en Nutresa S.A de C.V. se
encuentra bien identificada, es decir, las fichas técnicas y de seguridad de los quimicos
utilizados se encuentran documentados en una carpeta, la cual se actualiza cada que se
requiere por parte de la Coordinadora de Seguridad de los Alimentos, quien pertenece al
equipo HACCP de la empresa.

Sin embargo, en el dia a dia puede presentarse la entrada de sustancias quimicas ajenas
a Nutresa S.A. de C.V., por lo que el Becario de Calidad tiene la responsabilidad de llevar
un control de estas sustancias a través de un formato que se encuentra en las casetas de
vigilancia por las que pueden entrar los quimicos. El formato al momento y deben cumplirse
todos los requisitos citados en el formato, asi como estar libre de plomo, para la entrada y

uso del quimico en la empresa.
Asimismo, todos los recipientes que contienen una sustancia quimica dentro de la empresa

deben estar etiguetados para su identificacién y, por lo tanto, para su uso y aplicaciéon

correcta.
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5.3. Buenas Practicas de Manufactura

Nutresa S.A. de C.V., con el fin de evitar la presencia de riesgos de indole fisica, quimica y
biol6gica durante el proceso de manufactura de sus productos, cuenta con una medida de
regulacion obligatoria presente en muchos paises, las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

Las BPM comprenden actividades a inspeccionar y vigilar sobre las instalaciones, equipos,
utensilios, servicios, el proceso en todas y cada una de sus fases, control de fauna nociva,
manejo de productos, manipulacion de desechos, higiene personal, etc.

En Nutresa S.A. de C.V. se tienen 9 areas de produccién donde se realizan los recorridos

de BPM las cuales son:

Preparaciones.
Cremas.
Barras.
Imperiales.
Sanidad.
Bafiadoras.
Barquillos.

Cremino.

© N s~ 0 NPRF

Monedas.

Diariamente se tienen que hacer 2 recorridos de BPM por turno. Los recorridos son
realizados por personal del area de Calidad de la siguiente manera: primer turno Becario
de Calidad, segundo turno Analista de Calidad y tercer turno Analista de Microbiologia.
Ademas, uno de los dos recorridos debe de ser del area de Preparaciones, es decir, se
deben realizar 3 recorridos de BPM diariamente en el area de Preparaciones. El resto de

los recorridos pueden ser de cualquier otra &rea en donde se esté trabajando.
Es indispensable llevar el formato de BPM cuando se realizan los recorridos. Cada area de

la empresa cuenta con su propio formato, ya que, no se inspecciona ni vigila lo mismo en

cada una de ellas.
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Los formatos de BPM deben ser llenados de manera correcta para que sean utiles en evitar
cualquier tipo de riesgo. A la vez, no deben de carecer de ciertos datos como: nombre de
quien realiza el recorrido, turno y fecha con el fin de poder archivar, en la carpeta
correspondiente, todos los formatos de los recorridos que se hacen diariamente.

Toda observacion negativa debera ser descrita en el mismo formato y, cuando algun
operador no cumpla con las reglas de higiene personal, se le pediré sus datos con el fin de
tener un control de si existe la incidencia del trabajador en no cumplir con las reglas. Una
vez terminado el recorrido, se le informara al Supervisor todas las observaciones anotadas

para que éste las corrija y a la vez, firme de enterado el formato de BPM.

En el Anexo 1 se encuentran los formatos de BPM para las areas que forman parte de la
linea de produccion de productos con cobertura sabor chocolate y éstas son:

Preparaciones, Barquillos y Bafiadoras.
Por ultimo, el Analista de Calidad realiza un consolidado mensual sobre los resultados de

todos los recorridos de BPM que se realizaron, el cual es enviado al equipo HACCP para

su andlisis.
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5.4. Calidad de Agua

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con una certificacién de Condicion Sanitaria de Sistemas de
Abastecimiento de Agua Potable y una certificacion mas en la Calidad Sanitaria del Agua
para Uso y Consumo Humano. Ambas certificaciones estan aprobadas por la COFEPRIS.

Por lo tanto, Nutresa S.A. de C.V. est4 apegada al marco legal mexicano y puede asegurar
gque es una empresa que trabaja con agua potable la cual no representa un dafio para la
salud.

El Becario de Calidad, por su parte, tiene la responsabilidad de medir el pH y la

concentracion de cloro que tiene el agua que se utiliza en la empresa. Los resultados son

enviados al equipo HACCP para su analisis.
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5.5. Manejo Integrado de Plagas (MIP)

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con una evaluacion, un monitoreo y un manejo de la actividad
de las plagas para identificar, prevenir y eliminar las condiciones que puedan estimular o
sustentar una poblacion de plagas con el fin de proteger a los productos que se elaboran
en la empresa.

Cabe mencionar que el MIP lo realiza una empresa externa especializada en el tema. En la
planta existen diferentes tipos de trampas para fauna rastrera como para fauna voladora
que son monitoreadas con recorridos semanales. El Analista de Calidad es el encargado
de hacer tal recorrido con quien realiza el MIP. Al finalizar el recorrido, la empresa a cargo
del MIP emite un reporte sobre los hallazgos y acontecimientos que se suscitaron durante

el mismo recorrido. Ademas, se cambian las trampas cada que sea necesario.

Para finalizar, el Analista de Calidad realiza un consolidado mensual sobre el MIP de la
empresa, el cual es enviado al equipo HACCP para su andlisis. Este consolidado es
elaborado con los reportes semanales de la empresa a cargo del MIP mas todos los
hallazgos de fauna nociva reportados en la empresa. El Becario de Calidad colabora
reportando todos los hallazgos del primer turno al Analista de Calidad diciéndole el lugar
donde se encontrg, la fecha y hora de cuando sucedié asi como describir las caracteristicas

del hallazgo.
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5.6. Sistema de Gestidon de Alérgenos

En Nutresa S.A. de C.V. se tiene implementado un Sistema de Gestion de Alérgenos; el
cual estd en continua vigilancia para que tenga un buen funcionamiento por parte de todo
el equipo de trabajo y asi se cumpla el objetivo primordial en las lineas de produccion donde

se utilizan alérgenos, es evitar una contaminacion cruzada.

En la linea de produccion donde se elaboran productos con cobertura sabor chocolate,
desde el area de preparaciones hasta el area de bafiadoras, se utilizan alérgenos como
ingredientes, los cuales son: soya, leche, avellana, huevo, cacahuate y gluten.

El cuidado sobre el manejo de los alérgenos que se utilizan en Nutresa S.A de C.V. implica
un control desde su entrada a la planta (cuando los traen los proveedores), en su
almacenamiento (en el almacén de materias primas) y finalmente, cuando pasan a

produccién para ser utilizados en la elaboracién de productos.

Para evitar una contaminacion cruzada con alérgenos Nutresa S.A. de C.V., de manera

general, aplica las siguientes medidas:

« Identificacién de alérgenos con una etiqueta de color naranja cuando se reciben y
almacenan en la planta.

« Manipulacién y limpieza con utensilios de color naranja.

o Anaqueles de uso especifico cuando permanecen en el almacén de materias
primas.

« Vigilanciay cumplimiento de los puntos anteriores a través de los recorridos de BPM.

En Nutresa S.A. de C.V., la informacion sobre la existencia y la correcta manipulacion de
alérgenos dentro de la planta es muy importante, por lo que, todo el personal de nuevo
ingreso recibe una capacitacion mediante un curso de induccion (por parte del Becario de
Calidad) que abarca diversos temas, entre ellos los alérgenos. Ademas, el personal que ya
esta incorporado a la empresa, recibe una retroalimentacion sobre los alérgenos una vez al
afio por parte de un colaborador (que pertenece al equipo HACCP) con la finalidad de que
no haya una pérdida de informacion sobre la existencia y correcta manipulacion de

alérgenos en la empresa.
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Asimismo, Nutresa S.A. de C.V. tiene el total conocimiento sobre el proceso que utilizan
sus proveedores de materias primas para tener la certeza de que lo que se esta utilizando
para fabricar sus productos no represente un riesgo para los consumidores.

En el &rea de produccidn existe un caso muy particular que abarca diversas acciones para
evitar una contaminacion cruzada. Dicho caso es el cambio de productos en la misma linea.

Véase de la siguiente manera en la linea de productos con cobertura sabor chocolate.

Lo primero que hay que conocer es que los productos con cobertura sabor chocolate son
cinco los cuales son cubiertos con chocolate por una bafiadora (dos en existencia).
Ademas, no todos los productos tienen la misma formulacion y, por tanto, no van a tener en

su composicién los mismos alérgenos (Tabla 2).

Tabla 2. Productos con Cobertura Sabor Chocolate en Nutresa S.A. de C.V.

Muibon X X X X X

§ Muibon Crepé X X X
é Milch Avellana X X X X
09_ Milch Emperador X X X X
Nucita Malvavisco X X X

Debido a la capacidad instalada de Nutresa S.A. de C.V. es imposible producir todos los
productos en un mismo dia, por lo que la produccion esta apegada a una calendarizacion
semanal hecha por el Jefe de Produccion.

Suponiendo que se esta produciendo Muibon en la semana 35 en ambas bafadoras
(bafiadora 1 y bafiadora 2). Para la semana 36 el calendario indica que la bafiadora 1
seguira trabajando con Muibon y la bafiadora 2 trabajara con Milch Avellana. En este caso,
Milch Avellana cuenta con cuatro de los cinco alérgenos que cuenta Muibon, es decir, en
su formulacion Milch Avellana no cuenta con cacahuate.

Por lo anterior, es necesario validar la linea de proceso para Milch Avellana desde la

limpieza de los equipos hasta la verificacion de la existencia o no de restos o trazas de
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cacahuate que pudieron quedar por el trabajo realizado en la semana 35 en la bafiadora 2.
En este caso, no es necesario validar la linea desde el &rea de preparaciones (sélo el area
de bafadoras) debido a que ambos productos contiene gluten, avellana, lecitina de soya y
leche (también alérgenos). Si se hubiera trabajado con Milch Emperador en vez de Milch
Avellana, la validacion de la linea si se debe de hacer desde el area de preparaciones hasta
el area de bafiadoras ya que Milch Emperador no contiene avellana la cual se mezcla en el
area de preparaciones.

¢Y cémo se valida la linea de proceso para Milch Avellana? Lo primero es hacer una
inspeccion visual de limpieza en toda el area de bafiadoras para asegurar que no haya
ningln contaminante presente. En caso de notar que el area no esta limpia, se notifica a un
Supervisor de Produccién para que éste le diga al personal en turno que opera en el area

de bafiadoras limpien nuevamente para poder continuar la validacién del area.

Una vez que se tiene la certeza de que el area esta limpia, se procede a hacer un analisis
analitico cualitativo de alérgenos en las superficies de la bafiadora 2 (Figura 3) para verificar
gue no haya trazas de cacahuate. El andlisis es muy rapido y, en caso de dar positivo, se
debe notificar al supervisor de produccion para que el equipo se limpie cuantas veces sean
necesarias hasta que el resultado del analisis sea negativo y por tanto, se dé luz verde al
arranque de produccion de Milch Avellana (ver el manual del andlisis cualitativo para
cacahuate en el Anexo 2).

Enla Tabla 3 se puede observar los puntos mas significativos en donde se realiza el analisis
cualitativo en superficies de las bafiadoras. En este caso, el andlisis corresponde al de

cacahuate y los resultados obtenidos fueron los siguientes:

Tabla 3. Resultados Cualitativos de Cacahuate en Superficies de la Bafiadora 2

1 Bandas y Rejillas de Proceso Negativo
2 Banda de Producto Terminado Negativo
3 Banda de Recirculacion Positivo
4 Banda de Recirculacion Negativo
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Figura 3. Resultados del Andlisis Cualitativo en Superficies de la Bafiadora 2 para Cacahuate en

Milch Avellana

Para finalizar, se debe de hacer un ultimo analisis semi-cuantitativo de alérgenos una vez
que haya salido producto terminado de la linea de produccion de Milch Avellana (Figura 4).
Este andlisis es mas tardado (en comparacién con el de superficies) y, en caso de dar
positivo, se debe parar la linea de produccién, separar todo lo que se haya producido en
ese lote y mediante acciones correctivas, darle solucién al problema (ver el manual del

andlisis semi-cuantitativo para cacahuate en el Anexo 3).

Figura 4. Kit del Andlisis Semi-Cuantitativo para Cacahuate en Producto Terminado
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Todos los resultados obtenidos para ambos andlisis son registrados en un formato que se

tiene en una carpeta para su documentacion (ver Anexo 4).

Asimismo, Nutresa S.A. de C.V. se apega a la NOM-051-SCFI/SSA1-2010 indicando en la
etigueta de sus productos que éstos pueden contener alérgenos o trazas de alérgenos con
el fin de seguir el marco regulatorio en México para hacer de conocimiento dicha

informacién al consumidor y asi éste sepa lo que esta consumiendo.
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5.7. Programa de Material Extraino

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con un programa establecido y documentado para prevenir la
contaminacién con materiales extrafios e impurezas. El programa esta compuesto por los

siguientes elementos:

Estructuras elevadas.
Vidrio y plasticos quebradizos.

Restricciones a la madera.

A w0 Do

Dispositivos.

5.7.1.Estructuras Elevadas.

En Nutresa S.A. de C.V., antes de arrancar la produccién y en los recorridos de BPM, las
estructuras elevadas son revisadas para verificar que no haya materiales extrafios como
pintura suelta, polvo, etc. en los lugares en los que los alimentos, materiales para envasado

0 equipos corran riesgo de contaminacion.

En caso de que se encuentre la existencia de un peligro que pueda contaminar los
productos en alguna estructura elevada, se debe avisar al Supervisor de Produccion para
gue el personal que se encuentra operando elimine el peligro. Generalmente la accién que

se realiza es una limpieza del equipo.

Sin embargo, existen casos especiales en estructuras elevadas a las que no se puede
acceder facilmente en las cuales, para eliminar los peligros, existe una constante
comunicacion con las areas de Sanidad y Mantenimiento. Es decir, el Becario de Calidad
debe verificar que el area de Sanidad estd cumpliendo con el Plan de Limpieza para
estructuras elevadas (por ejemplo, tuberias, techos, instalacion eléctrica, etc.) para evitar
la acumulacién de polvo y, en caso de que alguna instalacion montada en el techo corra el
riesgo de caerse, se debe notificar al area de Mantenimiento con el fin de solucionar el
problema lo antes posible. Si es necesario, la produccién puede interrumpirse y reanudarse
una vez que el peligro ha sido erradicado. Cabe mencionar que todas las acciones estan

documentadas.
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5.7.2.Vidrio y Plasticos Quebradizos.

En Nutresa S.A. de C.V. es inevitable el uso de vidrio y plastico quebradizo. Es por eso que
existe una lista, con el nombre y ubicacion, de todos los objetos de vidrio y plastico

gquebradizo.

Para el caso de vidrio, sélo existe un control de los materiales que se utilizan en el
Laboratorio de Calidad. Sin embargo, se esté trabajando en la elaboracién de un compilado
de todo el vidrio que se encuentra en toda la planta (ventanas, vitrinas, etc.). Por otra parte,

todo el plastico quebradizo esta bien identificado.

El Becario de Calidad debe realizar una inspeccion mensual en todas las areas de
produccion para determinar si hay evidencias de quebraduras, deterioro o dafios en el
plastico quebradizo. La manera en la que se recopilan los datos es a través de un “Check-

List” de cada area, el cual es archivado en una carpeta para su documentacion.

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con una serie de pasos que se deben seguir si se rompe un
objeto de vidrio o plastico quebradizo. Estos pasos son:

Avisar al Supervisor de Produccidn.
Notificar al &rea de Calidad.
Recolectar todas las partes de lo que se rompio.

Limpiar el &rea donde ocurri6 el incidente.

a rc w0

Realizar la validacién del producto ¢ Se contaming?

Es asi como en Nutresa S.A. de C.V. es posible investigar y documentar todos los casos
de roturas en un formato que incluye: objeto, ubicacion, posible fuente, causa originaria,
entre otros datos mas que se pueden observar en el Anexo 5. En produccién es donde

suceden el mayor nimero de rupturas en los moldes de plastico quebradizo que se utilizan.

5.7.3.Restricciones ala Madera.

Actualmente Nutresa S.A. de C.V. esta reduciendo el nimero de tarimas de madera dentro

de la planta, ya que éstas representan un peligro de contaminacion.
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5.7.4.Dispositivos.

En Nutresa S.A. de C.V. estan instalados dispositivos de deteccion y/o remocion de
materiales extrafios o impurezas en lugares relevantes a lo largo de las lineas de produccion
para detectar y/o remover materiales extrafios o impurezas que puedan haber entrado en

el flujo de produccion. Los dispositivos instalados son:

1. Detectores de metales.
2. Rayos X.

5.7.4.1. Detectores de Metales.

Los detectores de metales de Nutresa S.A. de C.V. tienen la capacidad de detectar metales
ferrosos, no ferrosos y acero inoxidable. Se tiene establecido la sensibilidad y los tamafios
de las piezas de metal de prueba para detectar el contaminante metalico del menor tamafio
posible considerando los atributos del producto y el ambiente de fabricacién que afectan las

capacidades de deteccion.

A su vez, todos los detectores de metales instalados cuentan con un mecanismo de rechazo
y aislamiento. Ademas, también cuentan con un mecanismo de paro de emergencia.
Cuando los detectores de metales identifican algin material extrafio emiten una indicacion

audible y visual de la deteccion.

Los detectores de metales instalados en Nutresa S.A. de C.V. se encuentran en las areas

de: Imperiales, Bafiadoras, Cremino y Monedas.

5.74.2. Rayos X.

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con un dispositivo de rayos X en el area de Cremas con la

capacidad de detectar metales ferrosos, no ferrosos, acero inoxidable, vidrio y plastico.

Al igual que los detectores de metales, se tiene establecido la sensibilidad y los tamafios

de las piezas de prueba para detectar el contaminante metélico del menor tamafio posible
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considerando los atributos del producto y el ambiente de fabricacion que afectan las

capacidades de deteccion.

Sin embargo, el dispositivo de rayos X no cuenta con un mecanismo de rechazo y
aislamiento, pero si con un mecanismo de paro de emergencia. A su vez, cuando algo
extrafio es identificado por los rayos X, se emite una indicacion audible y visible de la
deteccion.

Nutresa S.A. de C.V. tiene bien identificado la ubicacion y el tipo de todos los dispositivos
a lo largo de todas sus lineas de proceso. Ademds, cada dispositivo cuenta con un letrero

donde se indica el tipo de dispositivo y su capacidad/sensibilidad validada.

Asimismo, se cuentan con procedimientos de trabajo (por parte del area de Mantenimiento)
para monitorear cada dispositivo de deteccion y remocién, lo cual incluye el montaje, la

operacién y, si corresponde, la eficacia del mecanismo de rechazo.

Diariamente los Inspectores de Calidad monitorean el funcionamiento de todos los
dispositivos 4 veces por turno anotando los resultados en un formato que el Becario de

Calidad revisa esté bien llenado para su documentacion.
Por ultimo, el Becario de Calidad tiene la obligacion de documentar todos los hallazgos

encontrados durante el monitoreo de todos los dispositivos y clasificarlos en un consolidado

mensual que es enviado al equipo HACCP para su analisis.
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5.8. Programa de Mantenimiento Preventivo

Nutresa S.A de C.V. cuenta con una calendarizacion del mantenimiento preventivo que se
le debe de dar a todo el equipo operacional dentro de la empresa en todas sus areas. Este
mantenimiento preventivo esta a cargo del area de mantenimiento, pero éste tiene un efecto

alto significativo en el programa de material extrafio que se tiene en la empresa.
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5.9. Gestién de Residuos

Actualmente, Nutresa S.A. de C.V. es una empresa que se preocupa por el medio ambiente,
ya que se mantiene de forma activa en el cuidado de éste a través de diversas practicas
marcadas en su politica ambiental interna y que, gracias a esto, la empresa esta certificada

con la Norma ISO 14000; que se refiere a la gestion ambiental de las organizaciones.
Su objetivo basico consiste en promover la estandarizacion de formas de producir y prestar

servicios que protejan al medio ambiente, minimizando los efectos dafinos que pueden

causar las actividades organizacionales.
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5.10. Capacitacion del Personal

Nutresa S.A. de C.V. cuenta con un programa de capacitacion planificado y funcional que
busca ser efectivo para todo el personal de la empresa.

Las capacitaciones pueden abarcar diversos temas como: seguridad de los alimentos,
control de sustancias quimicas, control de alérgenos, higiene de los alimentos, sanidad,

calibracion, BPM, auditoria interna, requisitos normativos, mantenimiento, etc.

Nutresa S.A. de C.V. capacita al personal de la empresa mensualmente a través de
capacitaciones de repaso conocidas como “Grupos Primarios”, donde se tratan los temas
antes mencionados segun los hallazgos obtenidos, por el incumplimiento de normas,
resultados que estén fuera de especificaciones, quejas de los consumidores o por la

evaluacién de riesgos con respecto a la gravedad del incumplimiento.
Ademas, todas las capacitaciones son documentadas y cuentan con registros que incluyen

una lista de los participantes, fecha de complecion, contenidos de la capacitacion y

evaluaciones de efectividad para probar la competencia de los empleados.
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5.11. Diagrama de Flujo de Productos con Cobertura

Sabor Chocolate

Simbologia
[ Inicio ] CR Criba
A Alérgena
J, PCC Punto critico de Control
Almacenamiento de AC Acero al carbon
Materias Primas Al Acero Inoxidable
P Poliuretano
J/ Av Avellana
Patin Hidraulico Ca Cacahuate
Hu Huevo
Gl Gluten
Pesado de Soy Soya
Ingredientes Lec Leche
R Reproceso
PC Punto de Control

‘ Patin Hidraulico

|

Mezclado Al Soy, Lec

Agua

A

| Botes

Llenado del
deposito dela
pasta

CR

Horneado Al

Dosificacion
del Relleno Av, Hu, Ca, Gl Al

| Banda Transportadora P

Enfriamiento
PC Aire b

44



Inspeccion y Vigilancia de Prerrequisitos HACCP en Productos con Cobertura Sabor Chocolate Para La Empresa Nutresa S.A. De C.V
Estancia de Titulacién-Estancia Industrial

"

Banda Transportadora P
Elevador Al
l
Cortado Al
!
| Bandas Aceleradoras =

e ] [ Pl | [ are ]
PC Leche Alre AC

!

W

| Banda Transportadora P
DDS"féCECiﬁ“ Dosificacidn Dosificacidn Dosificacidn
Ca, Hu Cacat?uate de Arroz de galleta de Avena
inflado

v

| Banda Transportadora AC

v

Enfriamiento
T o 1]

| Banda Transportadora p

Trampado
[ ] | cooeee o [[Cae ]

| Banda Transportadora P

> | <



Inspeccion y Vigilancia de Prerrequisitos HACCP en Productos con Cobertura Sabor Chocolate Para La Empresa Nutresa S.A. De C.V
Estancia de Titulacion-Estancia Industrial

Enfriamiento
Alre | =
I Banda Transpﬂﬂadma>
L
Detector de
PCC Metakes ?

Banda Transpartal:lura

v

Envolvedora

| Banda Tran-:p-nrradnm >
*, Empacado A

v

Revisian de
Calidad

| Aduana

!

‘ Almacenaje

en CEDIS

v

| Distribucidn
b

——

Figura 5. Diagrama de Flujo de Productos con Cobertura Sabor Chocolate
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6. CONCLUSIONES

o Existe un Programa de Material Extrafio que permite identificar, clasificar y reportar
la presencia de materia extrafia en los productos.

¢ Las BPM se cumplen de manera satisfactoria en todas las areas de produccién.

o EIl Sistema de Gestion de Alérgenos es el que permite reducir el riesgo de una
contaminacion cruzada en las areas de produccién donde se manejan alérgenos.

e Se tiene que mejorar la verificacién de la limpieza y desinfeccion de las areas de
produccion antes del arranque semanal.

e Elpersonal de la empresa se encuentra capacitado para respetar los procedimientos
gue aseguren la elaboracion de productos inocuos.

e Lalinea de productos con cobertura sabor de chocolate cumple con los suficientes
prerrequisitos HACCP para asegurar que los productos no representan ningun

riesgo para el consumidor.
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7. RECOMENDACIONES

e Verificar la limpieza de los equipos y de las areas de produccion en el segundo turno
de los dias sadbados y no solo en el arranque semanal de produccion.

¢ Planificar la mejora de todos los registros que se tienen en las areas de produccion.
De ser posible, cambiarlos por unos nuevos.

e Actualizar el formato donde se registran los casos de roturas de vidrio y plastico
gquebradizo.

e Gestionar en los detectores de metales un disefio de seguridad a manera de que la
pérdida de energia no ocasione el rechazo de materiales que no estan
contaminados.

e Verificar que los equipos estén disponibles para su mantenimiento preventivo
planificado.

48



Inspeccion y Vigilancia de Prerrequisitos HACCP en Productos con Cobertura Sabor Chocolate Para La Empresa Nutresa S.A. De C.V
Estancia de Titulacién-Estancia Industrial

8. BIBLIOGRAFIA

[1] CODEX Alimentarius, CAC/RCP 1-1969. Principios Generales de Higiene de los
Alimentos. 2003, 35 p.p.

[2] Cugat Pujol, Gloria. EI Autocontrol en los Establecimientos Alimentarios: Guia para la

Aplicacion del Autocontrol Basado en el Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos de Control

Critico. Editorial Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria, Barcelona, Espafa
septiembre de 2005, 141 p.p.

[3] Federaciéon Espafiola de Industrias de la Alimentaciéon y Bebidas. Guia de Gestién de

Alérgenos en la_Industria Alimentaria. 2013, 90 p.p.

[4] Vallcaneras Avila, Esther. “Implementar un Manejo Integrado de Plagas en la Empresa

Maluguer de Centroamérica.” Tesis de Maestria. Universidad para la Cooperacion

Internacional (UCI), San José, Costa Rica marzo 2012.

[5] Manual Inocuidad de los Alimentos HACCP. Edita CENCADE

[6] Guia para la Implantacién de un Sistema de Trazabilidad en el Sector del Huevo. Edita

INPROVO. Organizacioén Interprofesional del Huevo y sus Productos.

[7] Guia para la Retirada de Productos del Mercado. Edita Ministerio de Agricultura,

Alimentacién y Medio Ambiente. Madrid, Espafia 2012.

[8] Manual de Recomendaciones para el Retiro de Alimentos del Mercado. Edita

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. Argentina.

[9] Guia Auditorias Internas de Calidad. Edita Area de Calidad y Mejoramiento, Oficina de

Planeacion y Desarrollo Institucional. Ciudad Universitaria Meléndez, Cali, Colombia, 2014.

[10] Buenas Practicas Ambientales en la Industria_Alimentaria. Edita Area de Mejora

Ambiental de la Unidad de Investigacion Alimentaria de AZTI-Tecnalia. Espafia, 2005.

49



Inspeccion y Vigilancia de Prerrequisitos HACCP en Productos con Cobertura Sabor Chocolate Para La Empresa Nutresa S.A. De C.V
Estancia de Titulacién-Estancia Industrial

[11] La Importancia de la Calidad del Aire en la Industria Alimentaria. Edita IDEA FSI

Newsletter. Agosto, 2013.

[12] Manual de Mantenimiento Preventivo de los Equipos Instalados. Edita Instituto

Tecnoldgico Superior de Xalapa, Veracruz agosto 2011.

[13] Manual de Requisitos y Expectativas para Proveedores de Suministros Basicos.

Version 12. Edita Campbells, agosto 2014.

50



Inspeccion y Vigilancia de Prerrequisitos HACCP en Productos con Cobertura Sabor Chocolate Para La Empresa Nutresa S.A. De C.V
Estancia de Titulacion-Estancia Industrial

9. ANEXOS

Anexo 1. Formatos de BPM de las Areas Involucradas de
Productos con cobertura Sabor Chocolate

NUTRESA S.A DE C.V. -
% BPM’s PREPARACIONES
s M m 3 “: e ————————
L Ares: Preparaciones
[_camcacién: | Cumple = 1 | wocumpie=0 |
¥ Personales

ammmum

El personal porta adecuadamente el cubre bocas

El personal porta uniforme correcto y limpio

El personal labora sin joyas u objetos que puedan caer en el equipos o
El personal no debe ingresar su ropa o articulos personales

El personal debe cumplir con ufias cortas y limpias

El personal que manipula producto debe portar guantes

El personal no porta maquillaje

Area s -
Los pasillos y pisos del drea se encuentran ordenados, libres y limpios aliet
Los equipos en general se encuentran limpios en orden y sin
Los de sanitizar 1
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NUTRESA S.A DE C.V.

nutresa “
BPM s Barquillos
" Auditor: Turno
Fec".: T ——————
Supervisor: |
Area: _parquilios _
l Calificacion: Cumple = 1 No cumple= 0
Personales

El personal porta adecuadamente la cofia

El personal porta adecuadamente el cubre bocas

El personal porta uniforme correcto y limpio

El personal labora sin joyas u objetos que puedan caer en el producto equipos o contenedores

El personal no debe ingresar su ropa o articulos personales

El personal debe cumplir con ufias cortas y limpias

El personal que manipula producto debe portar guantes

E! personal no porta maquillaje

Area
Los pasillos y pisos del drea se encuentran ordenados, libres y limpios (galletas productos, tapas etc)
Los equipos en general se encuentran limpios en orden y sin ningin material ajeno al equipo (trapos, guantes, etc) J

] Las instalaciones para lavarse las manos deben encontrarse lim
] Todas las instalaciones para lavar manos deben content ab|
S VA o 4§

Total - Ao

Atomatizadores de Sanitizante se encuentran identificados y en buen estado
Los lockers del area se encuentran Limpios , ordenados y no se almacena alimentos en ellos
Las trampas Magneticas de los Mezcladores de rellenos se encuentran en su lugar
Los Desperdicios se encuentran identificados, ordenados y cerrados
] contenedores de basura y desecho deben encontrarse en buen estado e identificados
Los Locker de Utencilios de limpieza se encuentran organizados y ordenados, se respeta el codigo de colores
y los utencilios se almacenan limpios
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NUTRESA S.A DE C.V.

Bnutresa
BPM s Bafiadoras
Auditor: Turno
Fecha:
Supervisor:
. hrea: _paiadoras
Calificacién: Cumple =1 No cumple= 0

Personales
El personal porta adecuadamente la cofia

El personal porta adecuadamente el cubre bocas

personal porta uniforme correcto y limpio

El personal labora sin joyas u objetos que puedan caer en el producto equipos o contenedores
El personal no debe ingresar su ropa o articulos personales

El personal debe cumplir con ufias cortas y limpias

El personal que manipula producto debe portar guantes

El personal no porta maquillaje

Atomatizadores de Sanitizante se
lockers del area se encuentran
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Anexo 2. Analisis Cualitativo para Cacahuate

Producto 901041L

Por favor tenga en cuenta que este folleto ha sido revisado a partir de Enero 2015
Por favor lea las instrucciones cuidadosamente antes de realizar la prueba

Re\éal, 3D

para Mani

INTRODUCCION Y PROPOSITO DE USO

La pruebade Reveal®3-D para Manifue exclusivamente
disefiada con tres lineas de deteccion y puede ser
usada practicamente en cualquier lugar para inferir la
presencia de mani en muestras hisopadas ambientales
yenenjuagues. Latecnologia 3-D de la pruebarespalda
lafiabilidady los resultados son mas exactos que nunca.
El propésito de uso de la prueba de Reveal 3-D para Mani
es peculiar en el contexto que solo debe ser usada para
la fabricacion/preparacion industrial de productos alimentarios o para las pruebas requeridas para
la aplicacién del etiquetado en productos alimentarios. Debido a la dificultad que presenta la toma
de muestras y la extraccion del mani, la prueba no es adecuada y no debe ser usada por personas
con alergias para la deteccion de alérgenos en productos alimentarios de consuncion casera o de
restoran. La prueba detecta niveles diminutos (en partes por millon (ppm)) del contenido de mani
en muestras hisopadas ambientales y de enjuagues de limpieza en sitio.

LiMITE DE DETECCION

Este andlisis utiliza anticuerpos especificos para la deteccion de las proteinas del mani. Los residuos
de mani se pueden detectar en diversas superficies con los hisopos para la coleccion de muestras
ambientales suministrados o con enjuagues.

Con los hisopos suministrados para la coleccion de muestras ambientales es posible detectar niveles
de 2 pg/100 cm? de mani en superficies.

Cuando se analizan los enjuagues, los residuos de mani son detectables a un nivel de 5 ppm de
mani total. La presencia de productos de limpieza y desinfectantes afecta el limite de deteccion
en los enjuagues.
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—— ¢ Preguntas? Por favor llame al +1 800/234-5333 o +1 517/372/9200

PRECAUCIONES
1. Solamente utilizar el test para el andlisis medioambiental en un contexto de fabricacion/
preparacion industrial de alimentos, o para cumplir las normas de etiquetaje.
2. No utilice ningin elemento de este andlisis después de la fecha de vencimiento.
3. Noabra la bolsa de aluminio hasta que esté listo para utilizarla.
4. Asegurese que la bolsa de aluminio quede bien sellada después de retirar un dispositivo.
5. Siempre almacene este kit analitico a 2-8°C (35-46°F) y evite su congelacion.
6. Permitaque el kit alcance una temperatura ambiental (entre 18-30°C (64—86°F)) antes de uso.

ALMACENAMIENTO DE LOS ANALISIS / ESTABILIDAD DE LAS MUESTRAS

Almacene el kit de anélisis de Reveal 3-D para Mani a 2-8°C (35-46°F) y utilicelo dentro del plazo
de vencimiento indicado en la etiqueta exterior. Las muestras deben utilizarse dentro de 3 horas
después de su extraccion.

LIMITACIONES

Un anélisis negativo de una superficie 0 de un enjuague no excluye la posibilidad de que el alimento
contenga mani ya que es posible que exista una distribucion desigual en dicha superficie o en
dicho enjuague y que la muestra en cuestion no sea representativa y quede por debajo del limite
de deteccion de la prueba.

La prueba de Reveal 3-D para Mani es cualitativa y s6lo debe utilizarse como una prueba preliminar
de deteccion de la presencia de mani. Es preferible que la validez de los resultados obtenidos con
este analisis se analicen de manera conjunta con los datos de una determinacion cuantitativa, como
la prueba Veratox para Mani de Neogen.

Proceda a validar la deteccion realizando una prueba con el control positivo obtenido de la misma
fuente del alérgeno o del ingrediente en cuestion que ha sido encontrado en su fabrica y que puede
plantear una riesgo de contaminacion alérgica para asegurarse que la prueba ha detectado el
alérgeno de interés. Para solicitar informacion adicional, por favor contactar al Dpto. de Servicios
Técnicos de Neogen.

COLECCION DE MUESTRAS EN ENJUAGUES

Por cada muestra a realizar, por favor extraiga los siguientes elementos y permita que alcancen la
temperatura ambiente antes de utilizarlos (20-30 minutos fuera de la nevera): :

1. 1 tubo de muestra y tapa

2. 1 tampon de extraccion tipo 9

3. 1 dispositivo para andlisis de Reveal 3-D para Mani (en la bolsa \
de aluminio) \

1. Cuidadosamente rasgue/corte oretire latapaala parte superior deltampon \
de extraccién tipo 9 y vierta todo su contenido en el tubo de muestra.

O
2. Agrege los 0.25 mL (250 pl) de muestra en el tubo. Si no se
dispone de una pipeta, 0.25 mL se pueden calcular llenando
aproximadamente la mitad de la tapa blanca del tubo de muestra. 1
Nota: Los resultados del andlisis seran menos exactos. Bl
3. Sujete la tapa blanca y agitela durante 1 minuto. \ 3
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e ———— ¢éPreguntas? Por favor llame al +1 800/234-5333 o +1 517/372/9200

ANALISIS DE LA MUESTRA

1. Retire la tapa y llénela con el liquido del tubo. Si hay espuma presente,

debe permanecer dentro del tubo. /\
2 Sumeyja el cabezal del dispositivo de Reveal 3-D en el liquido de la tapa.

Asegurese de que la cavidad se sature del liquido.

3. Deje la cavidad saturada hasta que vea circular el liquido
en la ventana de analisis.

4. Coloque el dispositivo en una superfici j
jue perficie plana y deje que
el analisis se revele durante 5 minutos. R v

_NOTA: A f!n de estimular la circulacion a través del dispositivo, es
imprescindible colocarlo en una superficie plana en cuanto el liquido
penetre en la ventana de andlisis. Ademas, los dispositivos vienen
pre(_:a_rgados con un tinte de carga de color verde claro en las siguientes
posiciones: T (prueba), O (sobrecarga), y C (control). El tinte de carga
coadyuva la cualidad y los chequeos de fabricacion y no tiene ningdn

impacto en gl rendimiento de la prueba. El tinte de carga es disuelto una vez que el liquido de la muestra
empieza a circular por la ventana de analisis del dispositivo.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Lea el resultado 5 minutos después de la inmersion. Observaciones después de 6 minutos el
resultado puede ser inexacto debido al sobre desarrollo del dispositivo.

1. Resultados negativos e T 1
Ninguna linea en la posicion T (andlisis): Nivel de mani por debajo del ¥ 0 C
limite de deteccion (Consulte la seccion de Limitaciones). Negativo

2. Resultados positivos
Linea de cualquier intensidad en la posicion T (analisis): Nivel de mani
por encima del limite de deteccion. 4 )

T 0 <

3. Resultados positivos altos Positivo

No se ve ninguna linea en la posicion O (sobrecarga) y en la posicion
T apenas se distingue una linea 0 no hay ninguna: La muestra esta

sobrecargada de mani.
C ki 1] L g 11
- L
Positivo alto Positivo alto
4. Resultados nulos

Si no aparece ninguna linea en la posicion C (control), es posible que el andlisis sea nulo.
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Anexo 3. Analisis Semi-Cuantitativo para Cacahuate

Product #8431

Lea las instrucciones detenidamente antes de comenzar el analisis

ALERT

de Alérgenos de Mani Para

Prueha de Deteccion
REFRIGERESE A 2-8°C (35-46°F)  NO GONGELAR

ALERGENO EN EL MANI

Los alérgenos de los alimentos son proteinas contenidas en los alimentos que pueden crear una
respuesta inmune en individuos sensibles. Una vez ingeridos, los alérgenos presentes en los ali-
mentos pueden provocar muchas reacciones, cuya gravedad va desde urticaria y comezdn hasta
anafilaxia. La anafilaxia es una reaccion alérgica grave, que incluye vomito, diarrea, dificultad para
respirar, hinchazon de la boca y la lengua v una calda abrupta de la presidn sanguinea.

Se estima que del 3.5 al 4 por ciento de los adultos y del 6 al 8 por ciento de los nifios son sensibles
en cierta medida a los alérgenos presentes en los alimentos. Tan solo en los EE.UU. se conoce que
existen 12 millones de personas que padecen alergias a alimentos, siendo la alergia al cacahuate
la mds prevalente.

Los fabricantes de alimentos protegen a las personas con alergias por alimentos al etiquetar sus
productos conunalista deingredientes. El probar la presencia componentes con residuos de proteina
de manl asegura a los fabricantes de alimentos gue un ingrediente no indicado (y potencialmente
peligroso) no entrd en un producto alimenticio.

USO PREVISTO
Alert de Alérgenos de Manl Para estd previsto para el analisis cualitativo de los residuos de proteina
demanien los productos alimenticios, en las superficies ambientales y enjuagues de limpieza in situ.

USUARIO PREVISTO

Este juego de prueba estd disefiado para ser usado por el personal de control de calidad y otras
personas familiarizadas con los alimentos posiblemente contaminados por mani o productos de
manl. Dado gue la técnica es muy importante, los operadores deben ser capacitados por un rep-
resentante de Neogen o alguna persona que haya terminado con éxito su capacitacién de Neogen.
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PRINCIPIOS DEL ENSAYD

Alert de Alérgenos de Mani Para es un ensayo immunoenzimatico (S-ELISA) de captura. El residuo
de la proteina de manl se extrae de muestras al mezclarse con una solucion salina neutralizada
en caliente (PBS). El residuo extraido del mani se muestrea vy se agrega a pozos recubiertos con
anticuerpos (anticuerpo de captura) donde se liga al anticuerpo durante una incubacion. Cualquier
residuo de mani que no queda ligado se retira lavando v se agrega un segundo anticuerpo (anti-
cuerpo detector), que se etigueta con enzima. El anticuerpo detector se liga al residuo de mani ya
ligado. Después de un segundo lavado, se agrega el sustrato. Como resultado de |a presencia del
anticuerpo detector ligado se produce color. Se agrega reactivo Solucidn Detenedora (Red Stop)
vy 5e observa el color de la solucidn que resulta.

REQUERIMIENTOS DE ALMACENAMIENTO
El juego se puede usar hasta la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta cuando se almacena
refrigerado a 2—-8°C (35—46°F). No congelar.

MATERIALES PROPORCIONADOS

24 micropozos recubiertos con anticuerpos

1 frasco gotero con efiqueta amarilla de control de mani de 5 ppm

1 frasco gotero con etiqueta azul de conjugado de anficuerpos con eligueta de enzima

1 frasco gotero con etiqueta verde de solucidn de Sustrato K-Blue®

1 frasco gotero con etiqueta roja de Solucion Detenedora (Red Stop)

20 frascos goteros vacios no etiguetados para muestras con puntas

3 bolsas de papel metalizado de disolvente de extraccion de polvo seco PBS de 10 mM; cada

bolsa contiene suficiente polvo para preparar 1 L de solucion de extraccion

8. 1 frasco de boca ancha de concentrado de solucién buffer de lavado PBS-Tween de
10mM; unfrasco contiene suficiente concentrado para preparar 1 L de solucién butfer de lavado

9. 2 matraces de muestras de 50 g de aditivo de extraccion

10. Cuchara plastica para medir el aditivo de extraccion

MATERIALES RECOMENDADOS QUE MO SE PROPORCIONAN
1. Juego para Extraccion de Alérgenos (producto Neogen N° 8429)
a. 20 frascos de plastico desechables para extraccion
b. 20 tubos para recoleccion de muestras (12 x 75 mm) con tapas
2. Juego de Toma de Muestras con Hisopos de Alérgenos en el Medioambiente (producto Neogen
N® B4325)
3. Licuadora de alta velocidad con un vaso de 250 mL o bolellas de plastico desechables de
250 mL (producto N" 9493, N" 9477)
Bascula con capacidad de pesar 5 + 0.1 g (producto Neogen N 9427)
Bafio agitado de agua, placa caliente o fuente de calor equivalente capaz de mantener
60°C +1*
Termdmetro
Filiro de papel Whatman N 4 o equivalente (producto Neogen N° 9429)
Dos frascos de 1 L para preparar soluciones de lavado y de extraccion (producto
Neogen N* 0472)
0. Toallas de papel o material absorbente equivalente
10. Gradilla portapozos (producto Neogen N° 9402)
11. Marcador a prueba de agua
12, Botella de lavado (producto Neogen N° 9400)
13. Agua destilada o desionizada
14. Temporizador (producto Neogen N° 9426)
15. Tubo de ensayo graduado con capacidad de medir 125 mL (producto Neogen N° 9368}

B R

o

L-m
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PRECAUCIONES

1. Lasmuestras previstas para probar contenidoe de mani se deberan extraer por separado de
las muestras previstas para probar alérgenos de otros alimentos, como huevo y residuos de
leche. Los aditivos de extraccion para cada tipo de prueba estan disefiados especificamente
para el alérgeno del alimento objetivo.

2. Los componentes del juego de pruebas Alert de Alérgenos de Manl Para, como son controles
y reactivos de extraccion, pueden contener uno o mas de los siguientes materiales potencial-
mente alérgicos: leche, proteina de huevo, proteina de mani o proteina de soya. Si es alérgico
a cualquiera de estos compuestos, tenga precaucion al utilizar este producto.

3. Los aditivos, colores y sabores de alimentos concentrados pueden provocar interferencia
con los métodos de pruebas ELISA. Comuniquese con los servicios técnicos de Neogen para
obtener informacion de validacion.

4. Es posible que no se detecten las protelinas hidrolizadas y fermentadas utilizando los métodos
ELISA para pruebas de alérgenos. Debido a la naturaleza de las protelinas es posible que no se
detecten en el ensayo, pero que todavia pueda quedar residuo activo de proteina de alérgeno.

5. El medicambiente de la prueba debe estar limpio y libre de polvo.

6. Refrigere el juego de pruebas entre 2—8°C {35—46°F) cuando no esté en uso. No congele los
juegos de pruebas.

7. Antes desuuso, permita quelos juegos alcancen la temperatura ambiente (18-30°C, 64-86°F).

8. Evite el aimacenamiento prolongado de los juegos a temperatura ambiente.

9.  No utilice los componentes del juego después de la fecha de vencimiento.

10. No mezcle los reactivos de un juego con un nimero de lote con los de otro ndmero de lote.

11.  No corra mas de 6 pozos por prueba.

12. Solo utilice los tiempos de incubacion especificados. Otros tiempos pueden dar resultados
poco precisos,

NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1.  Solucion de extraccion. Prepare la solucion de extraccion agregando una bolsa de papel
metalizado de disolvente de extraccion, 10 mM PBS, a 1 L de agua destilada o desionizada.
Revuelva para mezclar completamente. Cubra y refrigere las porciones no utilizadas a 2-8°C
(35-46°F).

2. Solucion bufier de lavado. Prepare |a solucidn buffer de lavado vertiendo todo el concentrado
de tamponado de lavado en un frasco vacio de 1 L. Enjuague el recipiente del concentrado
de tamponado de lavado con agua destilada o desionizada y vierta en el frasco de 1 L para
asegurar que se utilice todo el concentrado. Liene el frasco de 1 L con agua destilada o de-
sionizada adicional y revuelva para asequrar que quede bien mezclado. Cubra y refrigere las
porciones no wtilizadas a 2-8°C (35-46°F).

NOTA: Deseche las porciones no utilizadas de la solucion de extraccion y de tamponado de
lavado cuando se haya usado completamente el juego de pruebas.

3. Pozos de anticuerpos. Mantenga los pozos sellados en 1a bolsa de papel metalizado hasta
que se necesiten. Retire los pozos de la bolsa de papel metalizado solamente hasta que se
hayan extraido las muestras y que esté listo para empezar el procedimiento de la prueba.
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PREPARACION Y EXTRACCION DE MUESTRAS

La muestra que se pruebe se deberd recabar seqqn las técnicas aceptadas de toma de muestras

{consulte el Manual de Alérgenos de Alimentos de Neogen). Se deberda moler la muestra y mezclar

completamente antes de proceder con el procedimiento de extraccidn.

1.  Prepare |a solucion de extraccion como se describe en |as notas de procedimiento.

2. Caliente la solucion de extraccion a 60°C (140°F).

3. Obtengauna muestra representativa. Sila muestra es de tamafio de una particula més grande,
muélela a un tamafio de particula fina.

4. Transfiera 5 g de muestra o 5 mL de muestra liguida, a un frasco de pldstico desechable o un
vaso de licuadora de 250 mL.

5. Agregue una cucharada rasa de aditivo de extraccion de manf al frasco/vaso de la muestra.
Mo utilice el aditivo de extraccion de otro juego de muestras de alérgenos.

6. Vierta 125 mL de la solucién de extraccion a 60°C (140°F) en el frasco/vaso de muestra y
tapelo.

7. Exlraiga agitando (150 rpm) en un bafio de agua a 60°C (140°F) durante 15 minutos. Retire
el frasco del bafio.

Alternativa: Bata a velocidad alta durante 2 minutos.

8.  Deje que repose el material 5 minutos.

NOTA: En casos raros, es posible que se requiera filtrar para lograr un sobrenadante libre
de material suspendido. Fillre el extracto vertiendo cuando menos 5 mL a través de un filtro
Whatman N° 4 y recopilando el filtrado como muestra o centrifugando a 14,000 rpm durante
5 minutos,

9. Useunapipeta desechable para transferir aproximadamente 1 mL del sobrenadante {la porcion
superior de liquido del extracto) a un frasco de muestras con gotero. Enseguida, etiquete y
cologue la punta del gotero en el frasco.

10. Empiece el procedimiento de la prueba una vez que la muestra se haya enfriado a temperatura
ambiente (cuando menos 15 minutos).

PREPARACION Y EXTRACCION PARA HISOPOS AMBIENTALES

1. Preparar la solucion de extraccion como se describe en las notas de procedimiento,

2. Prepare la solucion de trabajo combinando 125 mL de la solucion de extraccidn en un con-
tenedor separado y agregue una cuchara del aditivo para el alérgeno. Prepare una solucion de
frabajo fresca diariamente. MOTA: Prepare 125 mL de solucidn de trabajo por cada 25 hisopos
ambientales.

3. Precaliente [a solucion de trabajo a 60°C (140°F). Aoite el recipiente para disolver el aditivo.

4.  Colecte l]a muestra con un hisopo, usando uno de los siguientes métodos:

Para superficies secas: Abra un nuevo hisopo y remdjelo con la solucion de extraccion. Frote
en un drea de 10 cm X 10 cm usando una técnica de cuadricutar. (No humedezca los hisopos
con 1a solucion de trabajo).

Para superficies hiimedas: Abra un nuevo hisopo v fritelo en un drea de 10cm ¥ 10cm
usando una técnica de cuadricular. No humedezca el hisopo antes de su uso.

5. Regrese el hisopo a su tubo original una vez efectuada la muestra. Recuerde de marcar cada
tubo.

6. Retire el hisopo del tubo, v adicione 5 mL de solucién de trabajo a 60°C al tubo. Mezcle co-
locando el hisopo en el tubo y agite durante 2 minutos en la mano {invirtiendo el tubo}, o por
30 sequndos con un mezclador,

7. Retire el hisopo del tubo.

8. Cologue un nuevo punto de gotero en el tubo. La solucion en el tubo ahora sirve como una
muestra. NOTA: Tenga cuidado al invertir el tubo, un poco de liguido puede gotear.
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Antes de usarlos, permita que el juego de pruebas y todos los reactivos se lleven a temperatura

ambiente (18-30°C, 64-86°F).

1. Refire 1 pozo para cada muestra que se va a probar més 1 pozo para el control y coldquelos
dentro del portapozos.

2. Mezcle cada reactivo revolviendo su frasco gotero antes de usarlo.

3. Afiada al primer pozo 3 gotas del frasco gotero de control con etiqueta amarilla. Afiada tres gotas
de cada extracto de muestras a un pozo respectivo como se indica en la plantilla siguiente.
Mezcle durante 20 sequndos deslizando hacia atrds y hacia adelante el portapozos sobre una
superficie plana.

Control 51 52 53 54 Sh

4.  Incube los micropozos 10 minutos a temperatura ambiente (18-30°C, 64-86°F).

5. Agite para sacar el contenido de los pozos. Con un frasco de lavado lleno con solucidn buffer
de lavado, llene cada pozo y agite para sacar el contenido. Repita 5 veces. Retire el excedente
de tamponado de lavado volteando el pozo de cabeza y golpeando vigorosamente los pozos
con una toalla absorbente,

6.  Afiada a cada pozo 3 goias del frasco gotero de conjugado con efiqueta azul. Mezcle durante

20 segundos deslizando hacia atrds y hacia adelante el portapozos sobre una superficie plana.

Incube durante 10 minutos a temperatura ambiente (18-30°C, 64-86"F).

8. Agite para sacar el contenido de los pozos. Con un frasco de lavado lleno con solucion buffer
de lavado, llene cada pozo v agite para sacar el contenido. Repita 5 veces. Retire el excedente
de tamponado de lavado volteando el pozo de cabeza y golpeando vigorosamente los pozos
con una toalla absorbente.

9. Afiada a cada pozo 3 gotas del frasco gotero de susirato con etiqueta verde. Mezcle durante
20 segundos deslizando hacia atrds y hacia adelante el portapozos sobre una superficie plana.

10. Incube durante 10 minutos a temperatura ambiente (18-30°C, 64-86"F).

11. Afiada a cada pozo 3 gotas del frasco gotero de Solucidn Detenedora con etiqueta roja. Mezcle
durante 20 segundos deslizando hacia atrds y hacia adelante el portapozos sobre una superficie
plana. Los resultados estdn listos ahora para poder ser interpretados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Compare visualmente el color de un pozo de muestras con el color del pozo de control. Si el
pozo de muesiras tiene mas color azul que el pozo de control, la muestra resulta positiva para
contaminacion de mani de mas de 5 ppm. 5i el pozo de muestras tiene menos color azul 0 mas
color rojo que el pozo de control, la muestra contiene menos de 5 ppm de contaminacidn de mani.

-4

Alternativa: Lea los pozos (primero seque los fondos de los pozos) en un lector de micropozos
con un filtiro de 650 nm. Si el pozo de muestras tiene una densidad dptica (0D, optical density)
superior al pozo de control, la muestra resulta positiva para contaminacion de mani de mds de
5 ppm. 5i el pozo de muestras tiene una 0D inferior que el pozo de control, 1a muestra contiene
menos de 5 ppm de contaminacidn de manl.

CARACTERISTICAS DEL DESEMPENOD
Deteccitn de alérgenos: Esta prueba detecta proteina de mani y los resultados se expresan en
términos de la deteccion de mani total.
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SERVICIO AL CLIENTE

La Asistencia al Cliente y el Servicio Técnico de Neogen se pueden contactar a la informacion
gue estd mds abajo. Entrenamiento sobre este producto y todos los kits de prueba de Neogen,
estan disponible.

INFORMACION DISPONIBLE SOBRE FICHAS DE SEGURIDAD DE LOS MATERIALES

Puede obtener fichas de sequridad de los materiales para este equipo analitico y para todos los
equipos analiticos Neogen de sequridad de los alimentos en www.neogen.com, o llamando a los
nomeros +1 800/234-5333 6 +1 517/372-9200.

GARANTIA

Neogen Corporation no ofrece garantia de ninguna especie, explicita o implicita, salvo la de
que los materiales utilizados en sus productos son de calidad satisfactoria. Sialgon material es
defectuoso, Neogen facilitard un producto sustitutivo. El comprador asume todo el riesgo y toda
la responsabilidad dimanantes del uso de este producto. No hay garantia de comerciabilidad de
este producto, ni de adecuacion del mismo a ningan propdsito. Neogen no se hace responsable
de ningan dafo, con inclusion de dafios especiales o consecuentes, ni de gastos derivados directa
o indirectamente del uso de este producto.
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TESTING KITS AVAILABLE FROM NEOGEN

Natural Toxins
* Aflatoxin, DON, Ochratoxin, Zearalenone, T-2/HT-2 Toxins, Fumonisin, Histamine

Foodborne Bacteria
* F coll 0157:H7, Salmonella, Listeria, Listeria monocylogenes, Campylobacter,
Staphylococcus aureus, Salmonella enferiticis

Sanitation
= ATP Yeast and Mold, Total Plate Count, Generic E. cofi and Total Coliforms, Protein Residues

Food Allergens
* Almonds, Crustaces, Eggs, Gliadin, Hazelnut, Lupine, Milk, Mustard, Peanut, Sesame, Soy,
Walnut

Genetic Modification
+ CP4 (Roundup Ready®)

Ruminant By-products
= Meat and Bone Meal, Feed

COAPORATION

Morth America Mexico
Neogen Headquarters Neogen Lafinoamérica
620 Lesher Place, Lansing, MI 48312 USA Darwin Mo, &3, Col. Anzures, México, 11590 D.F,

BOO/234-5333 (USA/Canada) or 517/372-9200 (55) 5254-8235, (55) 5203-0111, (55) 5531-2837
Fax: 517/372-2006 = foodsafety@neogen.com Fax: (55) 5531-1647 » informacion@necgenlac.com

WWW.NE0OEN.com WWW.NE0gen.com
Europe, Middle East and Africa Brazil
Neogen Europe Neogen do Brasil
The Dairy School, Auchincruive, Ayr Rua: Alberto Guizo 760, Distrito Industrial Jodo
KAG SHW Scotland, LIK Marezzi, Indaiatuba — 5P Brasil, Cep: 13347402
+ 44 (0) 1292 525 600 » Fax: + 44 (0) 1292 525 601 Tel: +55 19 39353727
info_uk@neagenaurope.com info@neogendobrasil.com.br * www.neogen.com

WWW.neageneurope.com

EMeogen Corporation, 2011, Neogen, K-Blue and Alert are registered trademarks of Neogen Corparation,
160320 A-Peanut_ENSP_ 0811
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Anexo 4. Formato de Resultados para Analisis de

Alérgenos

nnutresa

Validacion de Equipos en Alérgenos

No.Revision:

Fecha de Revision::

Frecuencia de Revisién:

n nutresa

Validacion de Producto Terminado en Alérgenos

No.Revision:

Fecha de Revisidn::

Frecuencia de Revision:
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Anexo 5. Formato para Registras los Casos de Roturas

SERER S.A DE C.V.

‘m & FORMATO PARA INCIDENTES DE ROTURA DE VIDRIO / PLASTICO

DURO

Mencione en qué lugar de la planta ocurrié el incidente:

Fecha del incidente: Hora: ___ a.m. /p.m.
Ubicacién del incidente: :
Origen de los materiales rotos/localizacién:
Nombre de quien reporté el incidente (Firma):
¢Fue el supervisor notificado? Si / No

¢A qué hora el supervisor recibié la notificacién del inc
Nombre del supervisor (Firma): ]
Descripcion del incidente:_ y

¢Qué medidas de limpieza se tomaron

¢Ocurrié contaminacion de prod

- Cantidad de producto
- Cantidad de producto ter




