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RESUMEN
La finalidad de la investigacion fue confirmar si la Industria de extraccion de aceite de
palma cruda “SAN DANIEL” cumple con los parametros establecidos para el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y la elaboracion de un Plan de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), con la finalidad de obtener la respectiva
certificacion.

Se realiz6 una evaluacion visual de las instalaciones de la planta y el levantamiento de la
informacion se ejecutd una auditoria interna mediante un Check List de acuerdo a los
lineamientos establecidos por la Decreto Ejecutivo 3253 para poder determinar con el
estadistico si la empresa realmente cumple con las normativas de Buenas Practicas de
Manufactura. Posteriormente con la informacion previamente obtenida se procedié al
desarrollo del Plan HACCP en el que se tuvo en cuenta tanto las directrices recomendadas
por la FAO, como los 7 principios establecidos por el Codex Alimentarius. Los resultados
obtenidos fueron de que la empresa cumple con los pardmetros requeridos por las leyes y
reglamentos vigentes en Ecuador para las Buenas Practicas de Manufactura, Para el analisis
HACCP se determino 2 PCC en la Recepcion de Materia Prima y la Esterilizacion de la
misma, para lo que se procedi0 a establecer los lineamientos preventivos y correctivos, para
la posterior elaboracion del Manual HACCP.

El estudio fue de caracter explicativo, cualitativo y de campo, ya que se obtuvo datos
especificos no numéricos, obtenidos en el lugar de elaboracion y que son interpretados y
analizados. De esta manera con las BPM y el Plan HACCP para la industria extractora de
aceite de palma cruda “SAN DANIEL”.

Palabras claves: BPM, HACCP, Codex Alimentarius, Aceite de Palma, Mejora Continua.



ABSTRACT

The main objective of this study was to confirm whether the "SAN DANIEL" crude
palm oil extraction industry complies with the parameters established for compliance with
Good Manufacturing Practices (GMP), in addition to the development of a Hazard Analysis
and Critical Control Points (HACCP) Plan, with the purpose of achieving the respective
certification.

Besides, a visual evaluation of the plant facilities and the collection of information was
carried out, also an internal audit was also carried out through a Check List based on the
guidelines established by Executive Decree 3253. An internal audit was also carried out
through a Check List based on the guidelines established by Executive Decree 3253, and in
this way to be able to determine with the help of the statistician if the company really has the
regulations of the Good Manufacturing Practices. With the information obtained, the HACCP
Plan was developed, taking into account both the guidelines recommended by the FAO and
the 7 principles established by the Codex Alimentarius. The results achieved show that the
company has the parameters required by the laws and regulations in force in Ecuador for
Good Manufacturing Practices, For the HACCP analysis, 2 PCC were determined in the
Reception of Raw Material and its Sterilization, with this procedure, the preventive and
corrective guidelines are established, for the subsequent elaboration of the HACCP Manual.

The study was explanatory, qualitative and field, in addition, specific non-numerical
data was obtained at the place of elaboration, which are interpreted and analyzed. based on

BPM and the HACCP Plan for the crude palm oil extraction industry "SAN DANIEL".

Keywords: GMP, HACCP, Codex Alimentarius, Palm Qil, Continuous Improvement.



CAPITULO I. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

La produccion de palma africana en el Ecuador se ubica principalmente en las
provincias de Quevedo, Quinindé, La Concordia y Santo Domingo de los Tsachilas con una
superficie total de 83% del total de cultivos; ademas de ser un aporte al PIB Agricola con un
4% se considera una industria dinamica. (Fedepal, 2017)

La introduccion de la palma en Ecuador se dio debido a la necesidad de disminuir las
importaciones de aceite de cocina. (Potte, 2011). Ademas, la produccién de palma ayuda a la
generacion de empleos y reduccion de la pobreza en el pais, es un negocio en el cual se
encuentran pequefios y grandes productores. (Fedepal, 2017)

En Ecuador rigen normas en relacion a las Buenas Practicas de Manufactura, siendo
esta un instrumento importante para certificar que un producto es seguro para el consumo
humano, refiriéndose al proceso de manipulacion e higiene. (Carrasco et al, 2017).

Mientras que HACCP garantiza la inocuidad alimentaria y esta norma se puede aplicar
en industrias que tengan relacion con alimentos; cabe recalcar que estas industrias pueden
ser farmacéutica o industrial. (Castafieda, 2014)

El sistema HACCP (Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), es esencial para
prevenir o eliminar los riesgos relacionados con la seguridad del consumidor, con este
sistema se pueden evaluar y detallar cada etapa de un proceso para considerar todos los
errores y tomar decisiones ayudando a establecer un mecanismo de control que ayude a
cumplir estandares de calidad. La inocuidad es una de las principales caracteristicas de
calidad que se espera en un proceso alimentario para el aseguramiento del producto y la
prevencion de enfermedades de transmision alimentaria como puede ser intoxicaciones.
(Castarieda, 2014).

Para poner en marcha un sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control,
se debe aplicar las Buenas Practicas de Manufactura, en conjunto las dos tienen el fin de
buscar peligros que puedan amenazar la calidad del producto, ademas de evaluarse en cada
paso para identificar a tiempo los errores y que no se tengan mayores errores en la revision
post produccidn; con la finalidad de que la produccion final no cause dafio al ser consumida.
(Castarieda, 2014)
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad si una empresa no opera bajo un sistema de gestion de calidad se
inhabilita a crecer econdmicamente ya que no cuenta con un lineamiento que le ayude a
alcanzar la calidad del producto o servicio que preste. Si una industria no cuenta con un
sistema de gestion de calidad no puede tener acceso a la documentacion que controle cada
proceso que se realiza, por ende no lleva una guia de donde se puede mejorar en las tareas y
procedimientos, finalmente sus actividades no son llevadas a cabo siguiendo la normativa de
calidad que la rige; ademéas no demostrar el compromiso con la seguridad alimentaria es
perder la credibilidad y la satisfaccion del cliente, y no logra destacar de la competencia sin
cumplir con los requisitos legales para entrar en mercados nacionales e internacionales.
(OPS, 2016)

La garantia que deben asegurar las industrias de alimentos al momento de fabricar y
comercializar alimentos que sean seguros para el consumidor, se origina la necesidad de
producir alimentos que garanticen su calidad e inocuidad. Se debe tener en cuenta todos los
procesos de produccion, materia prima, instalaciones, personal, maquinarias Yy
almacenamiento. (Decreto Ejecutivo 3253, 2002).

La inocuidad es una de las principales caracteristicas de calidad que se espera en un
proceso alimentario para el aseguramiento y prevencion de enfermedades, es por ello que en
la extraccion de aceite de palma africana se busca tener una materia prima de calidad
basdndonos en los limites criticos manejables que se pueden dar dentro del area de
produccion lo cual conlleva la responsabilidad de los cultivadores, manipuladores y
distribuidores del bien de consumo. (OPS, 2015)

La Planta Extractora de Aceite Crudo de Palma “SAN DANIEL”, estd comprometida
con la mejora continua de sus productos, ya dispone de una certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura pero por su mision interna de darle el mejor producto al cliente, desean
continuar con el sistema de gestion de calidad y viendose en la necesidad de realizar un
estudio de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) durante la cadena
productiva para detectar los posibles Puntos Criticos de Control (PCC) que puedan poner en
riesgo la calidad de los productos y elaborar medidas preventivas y/o correctivas a las
mismas.

1.3. JUSTIFICACION

En la Planta Extractora de Aceite de Palma Africana “SAN DANIEL” se busca
satisfacer las necesidades del cliente interno y externo; por medio de un control en todos los
procesos desde el ingreso de la materia prima hasta la obtencion del aceite crudo de palma,
gue sera entregado para procesos posteriores.

La planta extractora a través de la implementacion de un sistema de gestion de calidad
pretende generar un manejo adecuado de la materia prima mediante la prevencion de riesgos
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laborales y de contaminacion, contemplando asi los estandares de ofrecer un producto
inocuo; de igual forma se busca la mejora continua de los procesos en la planta industrial
para alcanzar los cumplimientos de la normativa y requisitos de estdndares de calidad
competitivos en el mercado nacional e internacional.

Por esta razon el presente trabajo investigativo tiene como finalidad elaborar un manual
y la propuesta de implementacion del sistema HACCP en la Planta Extractora de Aceite de
Palma Africana “SAN DANIEL”.

1.4. OBJETIVOS
1.4.1.Objetivo General

Proponer un disefio y posterior implementacion del sistema HACCP en la Planta Extractora
de Aceite de Palma Africana “SAN DANIEL”

1.4.2. Objetivos Especificos

v Levantar lainformacién Linea base de la planta Extractora de Aceite de Palma Africana
“SAN DANIEL”

v Realizar el diagrama de flujo en la Linea de produccién de la planta Extractora de
Aceite.

v Elaborar un manual del sistema de analisis y puntos criticos de control HACCP para la
Planta Extractora de Aceite de Palma Africana “SAN DANIEL”.

15



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. INFORMACION PRELIMINAR

La palma africana conocida como aceitera tiene sus origenes en el golfo de Guinea en
Africa Occidental, la introduccion en América se remonta al siglo XVI. Se considera a la
planta como monocotiledonea y se encuentra en la familia de las Arecaceae y de la especie
Elaeis Guineensis Jacq (ANCUPA, 2013).

En Ecuador con relacion a la matriz de produccién agropecuaria la palma africana
aceitera ha crecido considerablemente los ultimos afios. Hablando en relacién al Producto
Interno Bruto (PIB) ha sufrido un crecimiento del 3,02% (2002) hasta el 8,05% (2013)
(CORPEI, 2014).

Segin FAOSTAT (2013) Ecuador llegé a ubicarse en el sexto lugar de produccion de
fruto de aceite de palma aceitera con una cantidad de 1.939.712,86 TM. Solo por encima de
potencias de palma africana como: Malasia (78.483.685,71 TM), Indonesia (77.157.535
TM), Nigeria (81.394.428,57 TM), Tailandia (7.159.720 TM) y Colombia (3.343.169,29
™).

2.2. PALMA AFRICANA (Elaeis guineensis Jacq)

De acuerdo a ElI Agro (2014) manifiesta que la palma africana es: “El cultivo
oleaginoso que mayor cantidad de aceite produce por unidad de superficie. Originaria de
paises africanos, ha sido exportada a varias partes del mundo y cruzada con especies locales
para crear hibridos que incrementan ¢l nivel de produccion”. La palma africana se caracteriza
por ser una planta de inflorescencia mixta, es decir tanto masculina como femenina
(monoica). Su aspecto es de un arbol esbelto que puede alcanzar una altura de hasta 25m con
hojas largas y arqueadas (INIAP, 2015).

De la palma africana se obtiene aceite de dos fuentes: del fruto (mesocarpio) conocido
como aceite de palma y de la almendra conocido como palmiste, ambos tienen propiedades
tanto fisicas y quimicas diferentes. (Ramirez, 2008).

2.3. ACEITE DE PALMA AFRICANA

El aceite de palma esta categorizado como un aceite vegetal comestible proveniente de
la pulpa de las palmas africanas aceiteras. El aceite obtenido estd constituido mayormente
por &cidos grasos saturados. En su composicion también destacan vitaminas del tipo Ay E,
reconocido por su color rojo caracteristico (Iniesta, 2020).
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Tabla 1 Composicion &cidos grasos Aceite de Palma Crudo

Acidos Grasos Porcentaje %

Laurico 0.45%
Miristico 1.12%
Palmitico 38.84%
Esteérico 4.25%

Araquidico 0.04%
Total AGS %  44.70%
Palmitoleico 4.25%
Oleico 35.79%
Eicosanoico 0.18%
Total AGM % 40.22%
Linoleico 14.77
a-linolénico 0.22%
Total AGP % 14.99%
Total AGI % 55.21%
Nota: La Tabla muestra la composicion de acidos grasos del aceite de palma. Gesteiro et al (2018).
*AGS Acidos Grasos Saturados
*AGM Acidos Grasos Mono insaturados

*AGP Acidos Grasos Poliinsaturados
*AGI Acidos Grasos Insaturados

2.3.1. Taxonomia

Tabla 2 Taxonomia Palma Africana

Nombre Cientifico: Elaeis guineensis Jacq
Reino: Plantae
Subreino: Eukaryota
Division: Magnoliophyta
Clase: Liliopsida
Subclase: Commelinidae
Familia: Arecaceae
Género: Elaeis

Nota: La Tabla explica la representacién taxonémica de la palma africana Nova (2008)

2.4. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) surgen como medidas preventivas para
solucionar diversos problemas que presentaban los alimentos y medicamentos. La
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) fue la
encargada de la publicacion de las normas y directrices recomendadas para garantizar la
inocuidad, a partir del afio 1981 todo el conjunto de normas se agrupo en u solo documento
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conocido como el Codex Alimentarius y publicado en su ultima version en 1989 con el aval
incluido de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Y definen a las BPM como el
conjunto de buenas practicas de manufactura en las operaciones de produccion de materia
prima o productos finalizados, que garantizan la eliminacion o reduccion al minimo de
riesgos que pongan en peligro la inocuidad del alimento y la salud del consumidor (Herrera
et al, 2015).

En el Ecuador el Estado tiene el deber de garantizar la seguridad alimentaria a los
consumidores. Se adopté un reglamento de BPM para todo alimento procesado que fue
publicado en el Decreto Ejecutivo 3253 por la Agencia de Regulacion y Control Sanitario
(ARCSA, 2002).

Las BPM tienen como enfoque todo tipo de control de higiene basico para prevenir la
contaminacion de la materia prima o alimentos finalizados. Incluye:

Tabla 3 Areas de aplicacion de las BPM

Instalaciones fisicas
Instalaciones sanitarias
Programa de limpieza y desinfeccién
Programa de capacitacion
Personal manipulador de alimentos
Programa de control de plagas
Condiciones de saneamiento
Manejo y disposicion de residuos
Condiciones de proceso y fabricacion
Higiene locativa de la sala de procesos
Operaciones de fabricacion
Salud ocupacional
Aseguramiento de control de la calidad

Nota: La Tabla muestra las secciones en que se divide las BPM para su analisis Alta (2016)

2.4.1. Importancia de las buenas practicas de manufactura

La garantia de que todo producto que esté destinado al consumo humano sea inocuo y
saludable, es la principal funcién de las BPM. Con la finalidad de eliminar o reducir al
minimo el riesgo de que los alimentos puedan ser fuente de Enfermedades Transmitidas por
Alimentos (ETA), el conjunto de normas y reglamentos que estan estipulados en las BPM
garantizan la correcta operacién en cada uno de los procesos que conforman la linea
productiva (FAO, 2003).
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La estructura general de las Buenas Practicas de manufactura es:

Tabla 4 Estructura Reglamento Decreto Ejecutivo 3253

TITULO CAPITULO ARTICULO.
TITULO | CAPITULO I: Ambito de operacion. Articulo 1.

3 CAPITULO UNICO: Definiciones Articulo 2.
TITULO Il

TITULO Il Requisitos de BPM.

CAPITULDO I: De las instalaciones.

Articulos 3y 7.

CAPITULO II: De los equipos y utensilios.

Articulos 8y 9.

TITULO IV Requisitos Higiénicos de

Fabricacion.

CAPITULO I: Personal.

Articulos 10y 17.

CAPITULO II: Materias primas e insumos

Articulos 18 y 26.

CAPITULO lII: Operaciones de produccion

Articulos 27 y 40.

CAPITULO IV: Envasado, etiquetado y

empaquetado

Articulos 41y 51.

CAPITULO V: Almacenamiento, distribucién,

transporte y comercializacion.

Articulos 52 y 59.

TiTULO V Garantia de calidad

CAPITULO UNICO: Aseguramiento y control
de calidad

Articulos 60y 67.

TiTULO VI

Procedimiento para la concesién del
certificado de operacion sobre la base
de la utilizacién de buenas précticas de

manufactura.

CAPITULO I: De la inspeccion

Articulos 68 y 78.

CAPITULO II: Del acta de inspeccion de
BPM

Avrticulos 79 y 80.

CAPITULO lII: Del certificado de operacion
sobre la utilizacion de BPM

Articulos 81y 83.

CAPITULO IV: De las inspecciones para las

actividades de vigilancia y control

Avrticulos 84 y 87.

Nota: La Tabla muestra los capitulos en los que se encuentra dividido el Reglamento Decreto Ejecutivo 3253
para la obtencidn del certificado de BPM. Decreto Ejecutivo 3253. Ecuador (2002)

2.5. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETA)

Las enfermedades transmitidas por alimentos son causadas por la ingesta de alimentos
con agentes etiologicos que propician el desarrollo de una enfermedad en concentraciones
que provocan afecciones en la salud del consumidor (Ministerio de Salud Publica, 2021).

De Acuerdo a OMS (2019) define a las Enfermedades Transmitidas por Alimentos
como la manifestacién clinica de sintomas gastrointestinales, neuroldgicos, ginecologicos,
inmunoldgicos y de otro tipo causados por el consumo de alimentos no aptos para el consumo

humano.
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2.5.1. Clasificacion enfermedades transmitidas por alimentos
Las enfermedades transmitidas por alimentos se pueden clasificar en:

Tabla 5 Clasificacién ETA

Virus
» Plantas
» Animales venenosos
Bacterias
» Sustancias quimicas
Hongos
» Sustancias reactivas
Parasitos
» Biotoxinas
Nota: La Tabla detalla la clasificacion de las enfermedades transmitidas por alimentos. Pardo (2020)

2.5.2. Enfermedades Transmitidas por Alimentos en el Ecuador
En Ecuador entre los afios 2017 a 2021 se han registrado:

Tabla 6 Registro ETA"s en el Ecuador

Evento 2017 2018 2019 2020 2021

Otras intoxicaciones alimentarias bacterianas 11861 15439 12203 5890 226
Hepatitis A 3499 4126 4314 1057 20
Infecciones debidas a Salmonella 2063 2680 1614 1099 70
Fiebre tifoidea y paratifoidea 1659 1476 1106 766 24
Shigelosis 560 386 248 112 4
Colera** 1** 0 2%* 0 0

Nota: La Tabla indica los casos registrados de ETA’s en el Ecuador entre el 2017 al 2021. Ministerio de Salud
Publica (2021).
** Cepa ho toxigénica

2.6. FACTORES QUE AFECTAN LA INOCUIDAD DE UN ALIMENTO
Los factores mas comunes que pueden alterar la composicion de un alimento poniendo
en riesgo su inocuidad y la salud del consumidor son:
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lustracion 1 Factores que alteran la composicion de un alimento

Bacterias se desarrollan entre temperaturas de 20 a
40°C con excepciones
Algunas bacterias amplian su rango entre 5a 63°C

Temperaturas incorrectas de

almacenamiento

Los medios acidificados inhiben la proliferacion
bacteriana

Los medios acidos no son efectivos contra mohos y
levaduras

Las bacterias patoégenas no crecen a PH de 4,5 0
inferiores

Acidezy pH

La cantidad de agua libre en un alimento establece el
limite inicial y final de crecimiento de muchos

Actividad del Agua microorganismos

Nota: La llustracion identifica los principales factores que puede alterar la composicion de un alimento.
Carrasco etal. (2017).

2.7. ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

El plan de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control forma un método para
garantizar el control de inocuidad para poder certificar que el producto no ponga en riesgo la
salud del consumidor (FAO, 2014).

La base de todo plan HACCP es el conjunto de etapas que se encuentran relacionadas
a todo procesamiento industrial de productos alimentarios y no alimentarios, que se aplican
a cada proceso de la cadena productiva. El punto de partida es la identificacion de todo
posible peligro potencial y su respectivo plan de control para reducir al minimo o eliminar
cualquier amenaza que ponga en riesgo la inocuidad del producto (OPS, 2015).
De acuerdo a PAHO & WHO (2018):

“La Comision del Codex Alimentarius incorporo el Sistema HACCP (ALINORM 93/13%,
Appendix I1) en su vigésima reunién en Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7 de julio de 1993.
El Cddigo de Practicas Internacionales Recomendadas - Principios Generales de Higiene
Alimentaria [CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)], revisado y adicionado del Anexo
"Directrices para la Aplicacion del Sistema HACCP", fue adoptado por la Comision del
Codex Alimentarius, en su vigesima segunda reunion, en junio de 19977,
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CAPITULO Il1l. METODOLOGIA.

Una vez verificado las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) mediante una revisién
por Check List, se pudo obtener la documentacion necesaria para empezar a elaborar el
sistema HACCP de tal manera que la identificacién de los puntos criticos y puntos criticos
de control més las medidas correctivas sugeridas para mejorar la calidad de los productos
elaborados en la planta extractora de aceite de palma “SAN DANIEL”.

3.1. TIPO DE INVESTIGACION
3.1.1. Investigacion de campo

También conocida como investigacion in — situ, la cual permitié el levantamiento de
informacion por observacion directa. De acuerdo a Herndndez et al (2014) manifiesta que
“se trata de la investigacion aplicada para comprender y Resolver alguna situacién, necesidad
o problema en un contexto determinado.”

3.1.2. Investigacion Explicativa

También se aplico una investigacion del tipo explicativa ya que fue necesario el analisis
e interpretacion de los resultados obtenidos para identificar el estado inicial y falencias de la
planta de procesos.

3.1.3. Investigacion Cualitativa

El trabajo propuesto cumple con las condiciones metodoldgicas de una investigacion
cualitativa, debido a que todos los datos obtenidos son de caracter no numérico y los aspectos
de mayor relevancia seran interpretados por la persona que desarrollara el sistema HACCP
con el fin de obtener resultados favorables dentro de la planta extractora. Este enfoque utiliza
la recopilacion de datos sin medidas numéricas para explorar o refinar las preguntas de
investigacion durante la interpretacion.

3.2. DISENO DE INVESTIGACION

El trabajo de investigacion posee un enfoque no experimental, se basa en la
informacion obtenida mediante la observacion de la linea de produccidn de aceite de palma,
verificando el cumplimiento de las BPM las cuales permitiran identificar peligros y PCC con
el objetivo de eliminar, minimizar o controlar riesgos para garantizar la calidad.

En la planta de extraccion de aceite de palma “SAN DANIEL” se realiz6 un
levantamiento de la informacion mediante un Check List para verificar las condiciones
iniciales de la empresa y verificar si cumple con los requisitos BPM. Por ello se empleé la
investigacion de campo que permitio determinar los datos necesarios para la investigacion, y
determinar las posibles soluciones a las inconformidades encontradas.
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Ademaés, cumple con las condiciones de una investigacion de tipo cualitativa y
explicativa, se obtuvo la descripcion de cada proceso durante la cadena productiva de la
empresa, identificando sus fortalezas y debilidades para mediante un analisis dar solucién a
los posibles puntos criticos de control (PCC) que se presentaron durante la evaluacion
HACCP y la elaboracién de su respectivo manual.

3.2.1. Técnicas de recoleccion de datos

La informacién que nos permitié conocer la situacion actual de la empresa “SAN
DANIEL”. Se programo6 una reunion con el gerente para dar a conocer el plan estipulado que
se desarrollara para comprobar si cumplen con las BPM y HACCP.

Para la recoleccion de los datos necesarios para esta investigacion se obtuvieron a
través de un Check List, para la elaboracion de la misma se tomaron en cuenta los parametros
recomendados en la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados, Plantas
Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucion, Comercializacion, Transporte
y Establecimientos de Alimentacion Colectiva, resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG.

3.2.2. Andlisis de Peligros y Puntos criticos de Control (HACCP)

El sistema de gestion de la calidad HACCP tiene como enfoque prevenir la aparicion
de problemas que pueden poner en riesgo la inocuidad. Aseguran una gestion completa y
eficiente de la trazabilidad del producto destinado al consumidor evitando cualquier situacion
de riesgo (Garcia et al, 2012).

Segun OMS (2019) los peligrosos se los puede clasificar de acuerdo a su naturaleza:

Tabla 7 Clasificacion de los riesgos

Fisicos

Fragmentos de vidrio

Fragmentos de metales

Fragmentos de madera

Otros objetos que pueden causar dafio fisico al consumidor

Quimicos

Pesticidas y herbicidas

Contaminantes téxicos inorganicos

Antibioticos y promotores de crecimiento

Aditivos alimentarios toxicos, lubricantes y tintas

Desinfectantes u otros productos de limpieza

Micotoxinas, ficotoxinas, metil y etilmercurio
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Bioldgicos

Bacterias, virus y parasitos patégenos

Toxinas naturales y microbianas

Metabdlicos téxicos de origen microbiano

Nota: La Tabla muestra la clasificacion de los riesgos de acuerdo a su origen. Organizacién Mundial de la Salud
OMS (2019).

Para la evaluacion de la gravedad los peligros se clasifican de acuerdo a la magnitud de la
gravedad que pueden provocar en el consumidor:

llustracion 2 Clasificacion de la gravedad de los peligros

» Fisico: Objetos o fragmentos extrafios que pueden provocar lesiones 0 daﬁg
constituyendo un riesgo para la vida del consumidor: piedras, vidrios, agujas,
metales u objetos cortantes y perforantes.

»  Quimico: contaminacién con sustancias quimicas prohibidas o en concentraciones
altas. Metales organicos como el mercurio (metil y etilmercurio). Aditivos
quimicos que pueden provocar intoxicacion grave. Residuo de antibioticos como

la penicilina.
» Bioldgico: toxinas como por ejemplo Clostridium botulinum, Salmonella Typhi,
S. Paratyphi Ay B, Shigella dysenteriae j

» Biologico: Escherichia coli enteropatogénicas (con excepcion de la Escherichia
coli 0157:H7), Salmonella spp., Shigella spp., Streptococcus B-hemolitico, Vibrio
parahaemolyticus, Listeria monocytogenes, Streptococcus pyogenes, rotavirus, etc

MODERADA

Quimico: sustancias quimicas permitidas en alimentos que pueden causar
reacciones moderadas, como somnolencia o alergias transitorias.
» Bioldgico: Bacillus cereus, Clostridium perfringens tipo A, Campylobacter jejuni,
Yersinia enterocolitica, y toxina del Staphylococcus aureus, la mayoria de los
BAJA parasitos.

v

Nota: La Tabla indica la clasificacion de los niveles de riesgo mediante un esquema de semaforizacion.
Organizacion Mundial de la Salud OMS (2019).

Para la realizacién de la propuesta HACCP (Codex Alimentarius, 2017) se siguio las
directrices establecidas:
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Tabla 8 Directrices plan HACCP

Establecer un equipo HACCP
Describir el producto
Identificar el uso al que ha de destinarse el producto
Elaborar el diagrama de flujo del producto
Confirmar el diagrama de flujo in — situ
Identificar y analizar el peligro o peligros (Principiol)
Determinar los puntos criticos de control (PCC) (Principio 2)
Establecer limites criticos para cada PCC (Principio 3)
Establecer un procedimiento de vigilancia (Principio 4)
Establecer medidas correctoras (Principio 5)
Verificar el plan HACCP (Principio 6)
Mantener registros (Principio 7)
Nota: La llustracion muestra las directrices establecidas por la FAO y el Codex Alimentarius para el analisis e
implementacion de un plan HACCP. FAO (2003).

3.3. MUESTREO
Para realizar un procedimiento sistematico y documentado de los datos recolectados

sobre el cumplimiento de las Buenas practicas de manufactura se llevo a cabo los siguientes

pasos:

1.  Evaluacién documental: Consistio en una revision de documentos previo a la
inspeccion, que permitid analizar el estatus del cumplimiento de los requisitos.

2. Inspeccion en Sitio: Se inspeccioné la planta para verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el Reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura bajo la
regulacién de la normativa vigente.

3. Emision del Informe: Se elabor6 un informe donde se reportd hallazgos de
incumplimiento, los mismos que sirvieron para elaborar el manual de BPM a fin de que
la zona en estudio tome las acciones respectivas.

3.4. METODOS DE ANALISIS

El método utilizado fue de observacion y recopilacion de datos, que permitio verificar
el cumplimiento de las BPM, se desarrollaron visitas técnicas a las instalaciones de la
empresa “SAN DANIEL” con el objetivo de observar el estado en el cual se encontraban las
areas e instalaciones, con la informacidn recolectada y el analisis de BPM se procedié a la
evaluacion de PC y PCC en cada uno de los procesos de la cadena de produccion.
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Tabla 9 Analisis de peligros de puntos criticos

Etapa del proceso Riesgo Gravedad Probabilidad Causa Medida de PCC/ Conclusién
de Riesgo Control PC

1. Recepcion de materia prima  Fisicos:

Quimicos:
Bioldgicos:

2. Esterilizacion Fisicos:
Quimicos:
Bioldgicos:

3. Desfrutacion Fisicos:
Quimicos:
Bioldgicos:

4. Prensa Fisicos:
Quimicos:
Bioldgicos:

5. Desfibrilacion Fisicos:
Quimicos:
Bioldgicos:

6. Clarificacion Fisicos:
Quimicos:
Bioldgicos:

7. Almacenamiento Fisicos:

Quimicos:
Bioldgicos:

Nota: La tabla muestra la matriz de identificacion de puntos criticos de control que se aplico a la fabrica de extraccion de aceite de palma africana “SAN DANIEL”.
Castafieda (2014).
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Tabla 10 Plan HACCP

PCC Etapa del
proceso

Peligro Medida Limite
preventiva  critico

Monitoreo

Ty
tiempo

Que

Donde

Como

Cuando

Quien

Acciones
correctivas

Registro

Verificacion

1 Recepcion  de
materia prima

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

2 Esterilizacion

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

3 Desfrutacion

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

4 Prensa

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

5 Desfibrilacion

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

6 Clarificacion

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

7 Almacenamiento

Fisicos:

Quimicos:

Bioldgicos:

Nota: La tabla muestra el Plan HACCP para la prevencidn y correccion de posibles riesgos en cada etapa del proceso de produccién. Castafieda (2014).
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3.3. PROCESAMIENTO DE DATOS

El plan de procesamiento de datos fue ejecutado una vez obtenidos los resultados del
check list realizado en la planta extractora, con el fin de identificar puntos criticos en cada
proceso de extraccion de aceite de palma.

Una vez terminado el check list los datos obtenidos se compilaron y para demostrar
visual y tedricamente los resultados se utilizo el programa Excel en donde a través de figuras

Diagrama de Pareto se realizo el analisis de las mismas.

Los datos analizados después de su interpretacion permitieron estimar la situacion
actual en cada proceso de extraccion de aceite de palma.
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CAPITULO IV. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

El andlisis que se ha realizado en la empresa “SAN DANIEL”, estd basado en las
técnicas de investigacion mediante el uso de listas de chequeo a las instalaciones de la
empresa Anexo 1, para identificar los problemas existentes o que pueden presentarse a futuro
en la empresa, lo que permitira elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufacturay la
identificacion de los PCC en toda la cadena de produccién.

4.1. DIAGNOSTICO DEL ESTADO DE SITUACION INICIAL

De los datos obtenidos del check list aplicado a la empresa Anexo 1, se identifico el
nivel de no cumplimiento de lo requerido en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) por
parte de la planta.
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Tabla 11 Requerimientos Buenas Préacticas de Manufactura

# Buenas practicas de manufactura BPM
Parametro Cumplimiento
Si No Total # Cumplimiento (%) # No cumplimiento (%)
1 Instalaciones Fisicas 13 2 15 86,67 13,33
2 Instalaciones Sanitarias 4 0 4 100,00 0,00
3 Personal manipulador de alimentos 7 4 11 63,64 36,36
4 Programa de limpieza y desinfeccion 3 0 3 100,00 0,00
5 Programa de capacitacion 1 4 5 20,00 80,00
6 Condiciones de saneamiento 3 4 7 42,86 57,14
7 Programa de control de plagas 4 1 5 80,00 20,00
8 Manejo y disposicion de residuos 4 1 5 80,00 20,00
9 Condiciones de proceso y fabricacion 13 2 15 86,67 13,33
10 Higiene locativa de la sala de procesos 21 0 21 100,00 0,00
11 Operaciones de fabricacién 4 1 5 80,00 20,00
12  Salud ocupacional y aseguramiento 3 0 100,00 0,00
13 Control de calidad 7 0 7 100,00 0,00

Nota: La Tabla muestra la tabulacion de los datos obtenidos en el Check List de BPM de la Extractora San Daniel. (2022)

La Tabla 11 indica los resultados de la tabulacion de los datos obtenidos por el Check List para verificar si la industria extractora
de aceite crudo de palma “SAN DANIEL” cumple con los requisitos establecidos para las BPM. El parametro de Programa de
capacitacion es el unico que presenta 80% de no cumplimiento, mientras el resto de pardmetros se encuentra por debajo de este valor de
forma que cumple con los estandares establecidos por Pareto.
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4.2. DIAGRAMA DE PARETO

El diagrama de Pareto es una herramienta de analisis que ayuda a tomar decisiones en
funcion de prioridades, el diagrama se basa en el principio que dice: "El 80% de los
problemas se pueden solucionar, si se eliminan el 20% de las causas que los originan”
(Betancourt, 2016).

Para realizar el diagrama se toman en cuenta los datos registrados en la Tabla 11.

llustracion 3 Diagrama de Pareto

Diagrama de Pareto
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Nota: La llustracién nos indica la representacion grafica de los resultados obtenidos en el Check List (80-20)
para determinar si cumplen o no cada parametro de las BPM.

En la llustracion 3 logramos observar la grafica de Pareto, donde se ubican de izquierda
a derecha cada uno de los pardmetros evaluados en orden de mayor a menor prioridad. De
igual forma el parametro que requiere atencién urgente es el Programa de capacitacion con
un nivel de no cumplimiento del 80%. El resto de pardmetros de acuerdo al andlisis de Pareto
no son un problema alarmante, pero siempre se puede mejorar hasta alcanzar el nivel mas
optimo. El resultado positivo de este analisis se debe a que la industria de extraccidn de aceite
crudo de palma “SAN DANIEL”, a que la empresa previamente ya posee una certificacion
BPM previa y tienen el conocimiento necesario para mantener el sistema productivo
adecuado y de calidad.
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4.3. MANUAL SISTEMA HACCP

4.3.1.Formacion del equipo de HACCP
Los integrantes del equipo encargado del HACCP de la industria extractora de aceite
de palma “SAN DANIEL” son:

Tabla 12 Equipo HACCP

Principal Cargo Reemplazo Cargo
Ing. Diego Polo Jefe de Planta y Ing.Juan. Carlos Medina Jefe de Planta y mantenimiento
mantenimiento
Ing. Carina Aldaz Medio Ambiente Ing. Luis Elizalde Medio Ambiente
Ing. Javier Proafio Supervisar Ing. Gabriela Zurita Supervisar

Ing. Yaritza Parrales

Sr. Luis Alvarez Caldero Sr. José Ponce Caldero

Sr. JesUs Garcia Clarificador Sr. Edwin Rodriguez Clarificador
Sr. José Velasquez Autoclave Sr. Mauricio Acan Autoclave
Sr. Luis Benalcazar Prensa Sr. Carlos Quintero Prensa

Sr. Wilmer Valencia Control y recepcion

Nota: La Tabla nos indica los integrantes del equipo HACCP de la extractora San Daniel. (2022)

Las acciones que deben desempefiar son:

e Responsables de tomar accién ante cualquier evento que ponga en peligro la inocuidad
del producto

e Organizar jornadas de capacitacion que garanticen las competencias del personal que se
encuentre a su cargo

e Realizar inspecciones para verificar que se cumplan los programas del Sistema de
Gestion de la Calidad

e Garantizar un canal de comunicacion rapido y efectivo que asegura la rapida deteccion y
solucion de cualquier riesgo en la planta.
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4.3.2.Descripcion del producto

Tabla 13 Descripcion del producto

Nombre del producto

Aceite Crudo de Palma “SAN DANIEL”

Definicién del producto

Aceite semisélido a temperatura ambiente, de color
rojo — anaranjado. Obtenido mediante extraccion
mecéanica del fruto de la palma africana, por prensado
de la pulpa o0 mesocarpio.

Forma de recepcion del material

Se transporta en camiones desde las areas de siembra
hasta la planta de procesamiento, Se acopia en los
patios de recepcion donde son recogidos por el
montacargas.

Descripcion del proceso

Se obtiene de la extraccion mecénica del mesocarpio
de la fruta de palma africana.

Caracteristicas del producto final

Acidez como &cido oleico Max 1%
Humedad 0.25% - 0.30%
Impurezas Max 0.05%

DOBI 2.9%

Almacenamiento y conservacion

Tanques de RCPO codificador 40°-70°C

Vida (til

1 afio 40°C

Uso previsto por el consumidor

Su principal uso esta como materia prima en la
industria de aceites y grasas comestibles,
concentrados para animales y empresas de
biocombustibles.

Consumidor potencial

Poblacion en general sin ninguna restriccion,
alimentos para ganado 0 mascotas Yy
biocombustibles.

Nota: La Tabla indica la descripcion general del aceite crudo de palma africana.

4.3.3.Uso del producto

El aceite de palma “SAN DANIEL” su uso esta orientado al sector culinario, puede ser
utilizado como materia prima para la elaboracién de aceite comestible de freir o alifiar, como
un aditivo para dar un valor agregado o como parte de la formulacion de otro producto
elaborado como concentrados o balanceados para animales. Otra industria que ha crecido en
los ultimos afios y que también tiene como materia prima el aceite de palma es la industria

de los biocombustibles.
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4.3.4.Diagrama de Flujo del Producto

llustracion 4 Diagrama de flujo para la extraccion de aceite crudo de palma africana de la

empresa "SAN DANIEL"
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—
e control de calidad ,
( ) > e LUCEL) | Hibrida, Pisifera y
materia prima
Tenera
i | (S
Inicio
A
PR N A
Esterilizado  p------ Psi: 45 Tiempo 1 h
£ | L
h A
! S
Desfrutacion
£
§ :
2
Digestor y . »
prensado L= @
1
% ! S

I | Aceite de Raquiz Torta » @
5 Licor de prensa | & 'O
§ ) G ) :
2 L
o

| Desarenador |

b
Separador Fibra

£
G
E
3
e Fibra Caldero @
[
. 3
T°128°C
NN EEESEREE ~| T 90-95°C
Tridecanter-
Clarificador —
3| Aceite Calficado .

[ E . Fin
§ H
3 > Lodo ’
£ T° 40-60 °C

— > Efluente

I

e

Nota: La Ilustracion nos indica el diagrama de proceso para la extraccion de aceite de palma africana de la
extractora “SAN DANIEL”. (2022).
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4.3.5. Confirmacion del diagrama de flujo del producto in —situ

Posterior a la elaboracion del diagrama de flujo, el equipo HACCP debe verificar in-situ
que se cumplan todas las etapas del proceso.

4.3.6.Principio 1. Identificar los peligros

Tabla 14 Evaluacion del Riesgo

Gravedad

Nivel Valor Descripcion

Baja 1 Sin riesgo o el riesgo es bajo
Media 2 Riesgoso

Alta 3 Muy riesgoso

Probabilidad

Nivel Valor Descripcion

Baja 1 Poco probable

Media 2 Probable

Alta 3 Muy probable

Nota: La Tabla muestra la evaluacién de los riesgos segin su gravedad y probabilidad de que suceda. Castafieda

(2014).

Tabla 15 Consecuencia y Acciones

Gravedad
Sin riesgo Riesgoso Muy riesgoso
Probabilidad Poco probable Riesgo bajo Riesgo tolerable  Riesgo moderado
Probable Riesgo tolerable  Riesgo Riesgo elevado
moderado
Muy probable Riesgo Riesgo elevado  Riesgo
moderado intolerable
Acciones

Riesgo bajo, tolerable, moderado

BPM

Riesgo importante

Se somete a evaluacion

Riesgo intolerable

HACCP

Nota: La Tabla indica las posibles consecuencias de los riesgos y las respectivas acciones a tomar. Castafieda

(2014).
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4.3.7. Principio 2. Determinar los PCC
Tabla 16 Determinar los PCC. Parte 1

Etapa del proceso Riesgo Gravedad de Probabi Causa Medida de Control PCC/ Conclusién
Riesgo lidad PC
1.  Recepcion de Fisicos: 1 1 Contaminacion Tamices para retener PC Las bandas
materia prima Presencia  de Cruzada objetos extrafios transportadoras poseen
CUerpos filtros que retienen
extrafios cuerpos extrafios
Quimicos: 3 2 Cultivos con reciente  Asistencia y capacitacion PCC 1 Efecto nocivo que
Residuos  de tratamiento del uso de estos puede producir ETA
pesticidas e preventivo o productos quimicos. en el consumidor
insecticidas correctivo contra Pruebas de poniendo en riesgo su
plagas y determinacion de salud.
enfermedades residuos quimicos
Bioldgicos: 1 1 Malas practicas de Centros de acopio. PC Procesos térmicos que
Bacterias y manipulacion e BPA. eliminen o reduzcan la
parasitos higiene de los Capacitacion a los posibilidad de peligros
alimentos durante la  productores.
cosechay el
transporte
2. Esterilizacién  Fisicos: N/A - - - - - -
Quimicos: N/A - - - - - -
Biologicos: 3 2 Temperaturas o0 Calibracion equipos. PCC2 Procesos térmicos que
Supervivencia tiempos inadecuados  Revision temperaturas y eliminen o reduzcan la
de patdgenos tiempos de esterilizacién posibilidad de peligros
3. Desfrutacion Fisicos: N/A - - - - - -
Quimicos: N/A - - - - - -
Bioldgicos: 2 2 Limpieza inadecuada  Correctos procesos de PC BPH
Contaminacién de las areas, equipos higienizacion y control BPM
microbiana y BPH de BPH.

Nota: La Tabla indica el analisis de PCC Parte 1
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Tabla 17 Determinar los PCC. Parte 2

4. Prensa Fisicos: N/A - - - - -
Quimicos: Limpieza 2 Procedimientos incorrectos en  Registros de PC BPH
incorrecta en los equipos la limpieza y lavado de los procedimientos y BPM
equipos actividades de limpieza
Bioldgicos: 2 Correcta manipulacion de los ~ Capacitacion al personal de  PC  BPH
Contaminacion operarios manipulacion de alimentos BPM
microbiana
5. Desfibrilacion Fisicos: Caida de 1 Vidrios, metales, objetos Tamices para retener PC Los equipos poseen filtros
cuerpos extrafios personales objetos extrafios que  retienen  cuerpos
extrafios
Quimicos: N/A - - - - -
Bioldgicos: N/A - - - - -
6. Clarificacion Fisicos: N/A - - - - -
Quimicos: N/A - - - - -
Biologicos: Caida de 2 Insectos Limpieza inadecuada de PC  Control preventivo en el
cuerpos extrafios los equipos que atrae a equipo para evitar la
plagas presencia de plagas.
7. Almacenamiento Fisicos: N/A - - - - -
Quimicos: N/A - - - - -

Bioldgicos: N/A

Nota: La Tabla indica el analisis de PCC Parte 2.
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4.3.8. Plan HACCP. Principio 3,4y 5.

Tabla 18 Plan HACCP

Limite ;
Etapa del Medid critico Monitoreo AcCi
. i ion . .
PCC b Peligro edidas cerones Registro Verificar
proceso prevencion  T° y . Correctivas
. Que Donde Como Cuando Quien
tiempo
Revision
Protocolos periodica de
. L Control .
. adecuados Ausencia Test Recepcion P . los registros
Presencia de . ., - Técnico de diario de la .
. - durante la de Pesticidas Palma deteccion materia . . para evitar
Recepcion de residuos de - . L . laboratorio  Rechazo del calidad de .
PCC1 S recepcion residuos pesticidas prima . anormalidad
materia prima  productos P producto materia
P de la quimicos . Revisién
quimicos . - prima  del .
materia pesticidas reactivos
. productor
prima para los
analisis
Capacitacion .
. P Revision
Ausencia del .
s periddica de
. Revisién de de encargado. .
Presencia de , . h Registro de temperaturas
S . . temperatura  patogenos. o Equipo . Lote  por Encargado Desvio y
PCC2 Esterilizacion  microorganismos . o T . Termometro temperatura  adecuadas y
. y tiempos T esterilizado lote del proceso  reproceso del .
patégenos . y lotes. materia
adecuados superiores producto. rima
al120°C Descarte del P
lote rechazada.

Nota: La Tabla indica las medidas preventivas, seguimiento y acciones correctivas para cada PCC.
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4.3.9.Principio 6. Verificar el plan HACCP

La importancia de la verificacion del plan HACCP mediante una revision de las
evidencias, ayuda al permanente monitoreo de los procesos catalogados como PCC para que
cumpla con limites establecidos, y en caso de algin problema su inmediata correccion.

Para la verificacion del correcto cumplimiento del plan HACCP se recomienda realizar
auditorias internas y externas cada cierto tiempo de periodo de 6 meses a 1 afio, en el Anexo
2 se presenta una matriz para verificar el cumplimiento del Plan HACCP.

4.3.10. Principio 7. Mantener Registros

Es necesario documentar los procedimientos y registros apropiados para el
cumplimiento y la aplicacion de los requisitos solicitados por el sistema.
Para el registro de PC y PCC se establece el siguiente formato:

Tabla 19 Modelo de registros de PCy PCC

Elemento a validar:
Responsable:
Método utilizado:
Desarrollo:
Conclusiones:

Observaciones:
Aprobado por: equipo HACCP Fecha:
Nota: La Tabla muestra el modelo sugerido para el registro de todos los PC y PCC. Ardén (2017).

4.4, INTERPRETACION DE RESULTADOS
4.4.8.Diagrama de Pareto

Segun el diagrama de Pareto después de la evaluacion de los items en los resultados se
determinan los incumplimientos que afectan directamente a la inocuidad de los productos
tales como:

» Programa de capacitacion
Al no existir registros de cursos o capacitaciones continuas del personal, no se puede
garantizar que la capacitacion es un parametro aprobado, se desconoce las aptitudes reales
de cada trabajador en el area que se desempefia y se estima que el conocimiento que tienen
de cada proceso es por observacion y aprendizaje de otros operarios.

4.4.9.Plan de accidn correctiva

Se sugiere llevar registro de todos los cursos, talleres o capacitaciones que se realizan
a los trabajadores de la empresa.
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4.4.10. Plan HACCP

La implementacion de un Plan HACCP es de gran importancia para identificar y
evaluar los posibles peligros que pueden presentarse durante el proceso de elaboracion de un
producto y el nivel de riesgo que puede provocar a la salud del consumidor. Las medidas
tanto preventivas como correctivas para asegurarse que el riesgo sea nulo o reducido a un
nivel que no sea riesgoso.

Se determind el comité encargado del desarrollo, implementacion y seguimiento del
Plan HACCP, en el cual se realizo el diagrama de flujo y su respectiva verificacion en la
planta, en cada etapa del proceso de produccion se realizé un andlisis de Puntos Criticos de
control (PCC).

Se identifico 2 PCC en la etapa de Recepcion de Materia Prima un riesgo quimico por
la presencia de pesticidas, en el cual la materia prima debe tener total ausencia del quimico,
no se tolera debido a que pueden causar dafios severos en la inocuidad y en la salud del
consumidor. Este resultado se confirma en otro estudio desarrollado por Castafieda (2014) en
el cual confirma que no debe existir presencia de ningun tipo de quimicos en la materia prima.

El PCC 2 en la etapa de Esterilizacion un riesgo bioldgico debido a la posible
sobrevivencia de patdgenos al proceso de esterilizacion debido a temperaturas inadecuadas
durante el proceso, de acuerdo a Castarieda (2014) recomienda que la esterilizacion se realice
a una temperatura de 132 °C, mientras Cobos (2003) recomienda que la temperatura se
mantenga en un intervalo de 175 — 190 °C, la empresa “SAN DANIEL” realiza una
esterilizacion a una temperatura de 120° C.

En las otras etapas de proceso se identificaron PC que no representan un riesgo tan
elevado como los PCC que pueden ser controladas con las correctas practicas de higiene
(BPH) y manufactura (BPM), se deben mantener siempre vago vigilancia.

También se definio la matriz que se usara para comprobar el correcto cumplimiento del
Plan HACCP basado en el desarrollado por Ardon (2017), también a los encargados de la
verificacion del correcto control de los peligros y, garantizar la inocuidad y trazabilidad del
producto, que es la finalidad de un Plan HACCP.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

>

Al concluir el levantamiento de informacion de la empresa de extraccion de aceite crudo
de palma “SAN DANIEL” se determin6 que cumple con los parametros de BPM, con
excepcion de los registros de las charlas y capacitaciones que recibe el personal, que no
tiene una influencia directa en la linea de produccién ya que se comprobdé que el personal
esta calificado para sus respectivas labores.

Se logro desarrollar el Diagrama de Flujo con la colaboracion de los encargados de cada
area de procesamiento y su respectiva verificacion in — sitd para confirmar que
efectivamente se cumplen cada uno de los procesos descritos.

Durante la elaboracion de este proyecto se logré concientizar al personal de manera
general tanto a operarios como a administrativos sobre la importancia de la aplicacion de
un manual de este tipo dentro de una empresa de alimentos, las ventajas que presenta la
inocuidad alimentaria tanto en salud como en economia.

RECOMENDACIONES

Coordinar con los jefes de cada area de la planta de produccion la importancia de llevar
registros de todas las operaciones que se hagan en el area de produccion
Actualizar de manera continua los procedimientos descritos en el manual, de tal manera
que se encuentren siempre vigentes y aplicables en la empresa.
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ANEXOS

Anexo Check List BPM

DIAGNOSTICO INICIAL

ASPECTO A VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

OBSERVACIONES

Si No
La planta esta ubicada en un lugar alejado de focos de insalubridad o
contaminacion X
La construccion es resistente al medio ambiente y a prueba de roedores X
El acceso a la planta es independiente de casa de habitacion X
La planta presenta aislamiento y proteccion contra el libre acceso de X
animales 0 personas
Las areas de la fabrica estan totalmente separadas de cualquier tipo de
vivienda y no son utilizadas como dormitorio X
El funcionamiento de la planta pone en riesgo la salud y bienestar de la
comunidad X
Los accesos y alrededores de la planta se encuentran limpios, de X
materiales y en buen estado de mantenimiento
o ) X
Se controla el crecimiento de malezas alrededor de la construccion
IDENTIFICACION DE Los alrededores estan libres de agua estancada X
REQUERIMIENTOS EN
INFRAESTRUCTURA Los alrededores estan libres de basura y objetos en desuso
X
Las puertas, ventanas y claraboyas estan protegidas para evitar entrada X
de polvo, lluvia e ingreso de plagas
Existe clara separacion fisica entre las areas de oficinas, recepcion, X
produccion, laboratorios, servicios sanitarios, etc.
La edificacion esta construida para un proceso secuencial X
Las tuberias se encuentran identificadas por los colores establecidos en X
las normas internacionales
Se encuentran claramente sefializadas las diferentes areas y secciones
en cuanto a acceso y circulacién de personas, servicios, seguridad,
salidas de emergencia, etc. X
Existe un sitio adecuado e higiénico para el descanso y consumo de X
alimentos por parte de los empleados (area social)
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INSTALACIONES SANITARIAS

VERIFICAR

ASPECTO A

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si No

OBSERVACIONES

IDENTIFICACION DE
REQUERIMIENTOS
INSTALACIONES
SANITARIAS

La planta cuenta con servicios
sanitarios  bien ubicados, en
cantidad suficiente, separados por
sexo y en perfecto estado y
funcionamiento (lavamanos,

duchas, inodoros)

Los servicios sanitarios estan

secador eléctrico, papel higiénico, etc.

dotados con los elementos para la higiene
personal (jabon liquido, toallas desechables o

Existen vestidores en numero
suficiente, separados por sexo,
\ventilados, en buen estado y

alejados del area de proceso

Existen casilleros o lockers
individuales, con doble
compartimiento, ventilados, en
buen estado, de tamafio adecuado
ly destinados exclusivamente para

su proposito
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PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

CUMPLIMIENTO

ASPECTO A ; - Observaciones
VERIFICAR CARACTERISTICAS S No

Todos los empleados que manipulan los alimentos
llevan uniforme adecuado de color claro y limpio y
calzado cerrado de material resistente e
impermeable

Las manos se encuentran limpias, sin joyas, ufias
cortas y sin esmalte

Los guantes estan en perfecto estado, limpios,

desinfectados

Los empleados que estan en contacto directo con el
producto, presentan afecciones en piel o
enfermedades infectocontagiosas X

El personal que manipula alimentos utiliza mallas
para recubrir cabello, tapabocas y protectores de
barba de forma adecuada y permanente X

PRACTICAS Los empleados comen o fuman en areas de proceso

HIGIENICAS : ) : L
MEDIDAS Y| Los manipuladores evitan practicas antihigiénicas X

PROTECCION tales como rascarse, toser, escupir, etc.

Se observan manipuladores sentados en el pasto o
andenes o en lugares donde su ropa de trabajo X
pueda contaminarse

Los visitantes cumplen con todas las normas de
higiene y

proteccion: uniforme, gorro, practicas de higiene,
etc.

Los manipuladores se lavan y desinfectan las
manos (hasta el codo) cada vez que sea necesario

Los manipuladores y operarios salen con el
uniforme fuera de la fabrica
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PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACIONES

IDENTIFICACION
DE
REQUERIMIENTOS
EN LIMPIEZA'Y
DESINFECCION

Existen procedimientos escritos
especificos de limpieza vy

desinfeccién

Existen registros que indican que
se realiza inspeccidn, limpieza 'y

desinfeccion  periédica en las
diferentes areas, equipos,

utensilios y manipuladores

Se tienen claramente definidos los
Productos  utilizados,

concentraciones, modo de
preparacién y empleo, rotacion

de los mismos
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PROGRAMA DE CAPACITACION

ASPECTO A } CUMPLIMIENTO
VERIFICAR CARACTERISTICAS OBSERVACIONES
Si No
Existe un Programa escrito de Capacitacion .
en educacion sanitaria
Son apropiados los letreros alusivos a la
necesidad de lavarse las manos después de X
ir al bafio o de cualquier cambio de actividad
] Son adecuados los avisos alusivos a
IDENTIFICACION DE | practicas higiénicas, medidas de seguridad,
REQUERIMIENTOS | ybicacién de extintores etc. %
PROGRAMA DE
CAPACITACION
Existen  programas y  actividades X

permanentes de capacitacion en
manipulacion higiénica de alimentos para el
personal nuevo y antiguo y se llevan
registros

Conocen los manipuladores las practicas
higiénicas
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CONDICIONES DE SANEAMIENTO

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACIONES

ABASTECIMIENTO
DE AGUA

Existen procedimientos
escritos sobre manejo y
calidad del agua

El agua utilizada en la planta

es potable

Existen pardmetros de calidad para el
agua potable

Cuenta con registros  de
laboratorio que verifican la
calidad del agua

El suministro de agua y su
presién es adecuado para todas las
operaciones

El tanque de almacenamiento de agua
estd protegido, es de capacidad

suficiente y se limpia 'y desinfecta
Periddicamente

Es de capacidad adecuada
pero no tiene tratamiento

Existe control diario del cloro residual
y se llevan registros
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PROGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACIONES

CONTROL  DE
PLAGAS
(ARTROPODOS,
ROEDORES, AVES)

Existen procedimientos escritos
especificos de control de plagas

Hay evidencia o huellas de la presencia
o dafios de plagas

Existen registros escritos de aplicacion
de medidas o productos contra las
plagas

Existen dispositivos en buen estado y
bien ubicados para control de
plagas  (electrocutadores,  rejillas,
coladeras, trampas, cebos, etc.)

Los productos utilizados se encuentran
rotulados y se almacenan en un sitio
alejado, protegido y bajo llave
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MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACION

LIQUIDOS

El manejo de los residuos liquidos dentro de la
planta representa riesgo de contaminacion para los
productos y para las superficies en contacto con
estos

MANEJO Y
DISPOSICION DE
DESECHOS
SOLIDOS
(BASURAS)

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados recipientes para la recoleccion interna
de los desechos sélidos o basuras

Son removidas las basuras con la frecuencia
necesaria para evitar generacién de olores,
molestias sanitarias, contaminacién del producto
y/o superficies y proliferacién de plagas

Después de  desocupados los
recipientes se lavan antes de ser colocados en el
sitio respectivo

Existe local e instalacion destinada exclusivamente
para el depdsito temporal de los residuos sélidos,
adecuadamente ubicado, protegido y en perfecto
estado de mantenimiento
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CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

ASPECTO A . CUMPLIMIENTO
CARACTERISTICAS _ _
VERIFICAR Si No Observacion
Los equipos y superficies en contacto con el alimento estan fabricados con materiales
inertes, no toxicos, resistentes a la corrosion no recubierto con pinturas o materiales
desprendibles y son faciles de limpiar y desinfectar X
Las éreas circundantes de los equipos son de facil limpieza y desinfeccion X
Cuenta la planta con los equipos minimos requeridos para el proceso de produccion
X
Las superficies son de acabados porosos, lisos, absorbentes X
Los equipos y las superficies en contacto con el alimento estan disefiados de tal manera que
se facilite su limpieza y desinfeccion (facilmente desmontables, accesibles, etc.) X
Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y desechos son a
prueba de fugas, debidamente identificados, de material impermeable, resistentes a la X
corrosion y de facil limpieza
Las bandas transportadoras se encuentran en buen estado y estan disefiadas de tal manera que
no representan riesgo de contaminacion del producto
Las tuberia, valvulas y ensambles no presentan fugas y estan localizados en
X
sitios donde no significan riesgo de contaminacion del producto
Los procedimientos de mantenimiento de equipos son apropiados y no permiten presencia de
agentes contaminantes en el producto (lubricantes, soldadura, pintura, etc.)
EQUIPOS Y
UTENSILIOS Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo)
de equipos X
Los equipos estan ubicados segln la secuencia Idgica del proceso tecnoldgico y evitan la
contaminacion cruzada X
Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y accesorios
para medicion y registro de variables del proceso (termémetros, termdgrafos, pH-metros, X
etc.)
Los tanques de almacenamiento estan equipados con termodmetro de precision de facil lectura|
desde el exterior, con el sensor ubicado de forma tal que indique la temperatura promedio del| X
cuarto y se registra dicha temperatura
Los tanques de almacenamiento estan construidos de materiales resistentes, faciles de
limpiar, impermeables, se encuentran en buen estado y no presentan condensaciones X
Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de N

medicion
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HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO

ASPECTO A . CUMPLIMIENTO
VERIFICAR | CARACTERISTICAS Si No Observacion
El area de proceso o produccion se encuentra alejada de focos de contaminacion X
Las paredes se encuentran limpias y en buen estado X
Las paredes son lisas y de facil limpieza
La pintura esta en buen estado
El techo es liso, de facil limpieza y se encuentra limpio X
Las uniones entre las paredes y techos estan disefiadas de tal manera que evitan la X
acumulacién de polvo y suciedad
Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias, en buen estado, libres de corrosién X
0 moho y bien ubicadas
Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, perforaciones o roturas X
El piso tiene la inclinacién adecuada para efectos de drenaje X
Los sifones estan equipados con rejillas adecuadas X
HIGIENE En pisos, paredes y techos hay signos de filtraciones o humedad X
LOCATIVA DE
Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones requeridas para el proceso X
LA SALA DE
PROCESO Existen lavamanos  accionados manualmente, dotados con jabon liquido y solucion X
desinfectante y ubicados en las areas de proceso o cercanas a ésta
Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de éstas entre si son redondeadas X
La temperatura ambiental y ventilacion de la sala de proceso es adecuada y no afecta la X
calidad del producto ni la comodidad de los operarios y personas
Existe evidencia de condensacion en techos o pisos X
La sala se encuentra con adecuada iluminacion en calidad e intensidad (natural o artificial) X
Las ldmparas y accesorios son de seguridad, estan protegidas para evitar la contaminacion
. A X
en caso de ruptura, estan en buen estado y limpias
La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada X
La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente para la elaboracion de X
alimentos para consumo humano
Existe lavabotas a la entrada de la sala de proceso, bien ubicado, bien disefiado (con desaglie, X
profundidad y extensién adecuada) y con una concentracién conocida y adecuada de
desinfectante (donde se requiera)
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OPERACIONES DE FABRICACION

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACIONES

OPERACIONES
DE
FABRICACION

El proceso de fabricacion del alimento se
realiza en dptimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccion y conservacion del
alimento

Se realizan y registran los controles requeridos
en los puntos criticos del proceso para asegurar
la calidad del producto

Las operaciones de fabricacion se realizan en
forma secuencial y continua de manera que no
se producen retrasos indebidos que permitan la
proliferacion de microorganismos o la
contaminacion del producto

Los procedimientos mecanicos de
manufactura (lavar, pelar, cortar clasificar,
secar) se realizan de manera que se protege el
alimento de la contaminacién

Existe distincion entre los operarios de las
diferentes areas y restricciones en cuanto a
acceso y movilizacion de los mismos cuando
el proceso lo exige
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SALUD OCUPACIONAL

CUMPLIMIENTO

ASPECTO A B
VERIFICAR CARACTERISTICAS OBSERVACIONES

Si No

Existen equipos e
implementos de
seguridad en
funcionamiento y bien
ubicados (extintores,
campanas extractoras de

Aire, barandas, etc.)

Los operarios  estan
SALUD dotados 'y usan los
OCUPACIONAL | elementos de proteccion
personales requeridos
(gafas, cascos, guantes de
acero, abrigos, botas,

etc.)

El establecimiento
dispone  de  botiquin
dotado con los elementos

minimos requeridos
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ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

ASPECTO A
VERIFICAR

CARACTERISTICAS

CUMPLIMIENTO

Si

No

OBSERVACIONES

VERIFICACION DE
DOCUMENTACION
Y

PROCEDIMIENTOS

La planta tiene politicas
claramente definidas y escritas
de calidad

Posee  fichas técnicas de
materias primas y producto
terminado en donde se incluyan
criterios de aceptacion,

liberacion o rechazo

Existen manuales, catalogos,
guias o instrucciones escritas
sobre equipos, procesos,
condiciones de almacenamiento

y distribucién de los productos

Se realiza con frecuencia un
programa de autoinspecciones

o0 auditoria

Existen  manuales de las
técnicas de andlisis de rutina
vigentes a disposiciéon  del

personal de laboratorio a nivel
de fisicoguimico,

microbioldgico y organoléptico

Los procesos de produccion y
control de calidad estan bajo
responsabilidad de
profesionales 0 técnicos

capacitados

Existen manuales de las
técnicas de andlisis de rutina
vigentes y  validados a
disposicion a nivel fisico -
quimico,  microbiolégico vy

Organoléptico.
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Anexo Guia cumplimiento HACCP

CUMPLIMIENTO DEL PLAN HACCP

1. Programa

CUMPLIMIENTO

Si

No

Observaciones

11

¢Esta documentado el plan HACCP?

¢Es el plan HACCP parte del sistema

1.2 | de gestion integrado?
1.3 | ¢Han sido  implementados los programas
prerrequisitos necesarios?
2. Disefio del Plan HACCP
2.1 | ¢Incluye el plan HACCP los siguientes elementos?
* Control de las medidas asociadas con cada PCC.
* Sistema de monitoreo.
* Sistema de acciones correctivas.
* Procedimientos de validacion y verificacion
* ¢Ha sido asignado un coordinador o lider del equipo?
¢ Estan todos los tipos de productos descritos adecuadamente
2.2 | de acuerdo a su presunto uso?
2.3 | ¢Hasido verificado el diagrama de flujo?

* El diagrama de flujo cubre cada uno de los pasos en el
Proceso dentro del alcance y se encuentran disponibles.

3. Cumplimiento del Plan HACCP

3.1

¢Estan clasificados los peligros en fisicos, quimicos y
Biologicos?

* Es esencial un andlisis de peligros conducido para
Identificar peligros cuya naturaleza puede ser prevenida,
eliminada o reducida a un nivel aceptable.

3.2

¢Incluye el plan HACCP la asignacion de la severidad para
cada peligro identificado?

3.3

¢ Tiene el plan documentado el proceso para la seleccion de
PCC?

* La identificacion para cada PCC es exacta y correcta.

* Registros para la determinacién de cada PCC estan
Disponibles.

3.4

Cumplimiento del Plan HACCP

* Es monitoreado cada PCC y el procedimiento o método
esta documentado en el plan HACCP

* Los PCC estan fundamentados y son medibles.
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3.5 * Los procedimientos de acciones correctivas
incluyen:
¢Control y disposicion del material no conforme?

4. Revision de Registros

4.1 * Los registros demuestran que:

4.2 ¢Los PCC  estan siendo controlados y
monitoreados efectivamente?

4.3 ¢Se toma una accién correctiva cuando hay
desviaciones?

4.4 ¢Cualquier incidente con un alto potencial de ser un
peligro es apropiadamente documentado y reportado?
¢Estan los registros completos, legibles, identificados

45 |y revisados?

5. Validacién del plan HACCP

5.1 ¢Ha sido validado el plan HACCP?

5.2 ¢Es el plan HACCP revalidado cuando surgen cambios
que podrian ocasionar un impacto sobre el mismo?

5.3 Nombre de quien realiza la verificacion

Fuente: Ardon (2017)
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Anexo Maquinarias
Recepcion de la materia prima

Entrada de vehiculos Desembarco de materia prima

Division por lotes

Esterilizacion

Esterilizador

&

Someter la fruta de palma al vapor a una presion
méaxima de 45 PSI para suavizar el producto,
desprende el racimo para obtener un condensado y
la tusa.
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Desfrutacién

Prensa

Desfibrilacion

Elevadores transportan la materia prima.
Desfrutador separa la pepa del racimo.

Digestor y Prensado

Macera y separa el aceite, fibra y nuez.
Prensar y extraer aceite.

Separacion de la fibra
= e =i

Separar la fibra
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Clarificacién

Clarificacion dinamica

Clarificacion estatica

Mediante una bomba centrifuga se separa agua, lodo
y aceite.

lodosa

Almacenamiento

Tanques de almacenamiento
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