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Resumen: El sector lacteo, igual que otros en la industria de alimentos, enfrenta el
reto de lograr un crecimiento sostenido, asegurando, ademas de calidad en sus
productos, condiciones de higiene y seguridad industrial, asi como reducir su impacto
al ambiente, es decir, maximizar la eficiencia del proceso. Ello implica gestionar la
calidad del producto con un enfoque integral, donde la interaccién entre todos estos
factores, contribuye a mantener y mejorar la productividad y competitividad de la
organizacion.

Por este motivo, el trabajo se inicia proponiendo la producciéon segura, como
concepto integrador, basado en la conjuncién de: seguridad microbioldgica y
toxicologica del producto, basada en requisitos de inocuidad de los alimentos,
seguridad de bienes y personas, referida a aspectos de higiene y seguridad industrial
y seguridad del proceso, considerando los aspectos operativos que inciden en su
eficiencia, calidad del producto e impacto al ambiente, de manera que las variables
que la condicionan, estén conformadas por la suma de las variables individuales de
cada uno de los aspectos de seguridad considerados.

La identificacion simultanea de estas variables, sugirié el uso de una herramienta que
permitiera el seguimiento del producto, especialmente a lo largo del proceso
productivo, lo cual coincide con el concepto de trazabilidad, entendida como el
conjunto de procedimientos que permiten conocer la historia, ubicacion y trayectoria
de un producto o lote de productos, a lo largo de la cadena de suministros en un
momento dado.

Bajo estas consideraciones, el objetivo de este trabajo es proponer la trazabilidad
como estrategia de control de calidad en una planta para elaboracion de leche de larga
duracion (UHT - Ultra High Temperature), que permita identificar la condicion del
producto y hacer su seguimiento a lo largo del proceso productivo, apoyando a la
industria.

Para lograr el objetivo propuesto, se identificaron los puntos criticos del proceso, asi
como indicadores de calidad del producto y del proceso, para cumplir con las leyes y
normativas venezolanas e internacionales, apoyados en los conceptos Yy
procedimientos que sustentan diversas herramientas aplicadas en la industria de
alimentos: el sistema de HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point), orientado
a garantizar la inocuidad del producto; el sistema HAZOP — Hazard and Operability,
para garantizar el cumplimiento de requisitos de seguridad industrial y los Principios



de Produccion Més Limpia, concebidos como estrategias para la minimizacion de las
descargas por la via de una produccion mas eficiente. Se destaca que estas
herramientas de anélisis, incluyen etapas o fases comunes, diferenciadas s6lo en el
énfasis del objetivo, tienen como base las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y
fundamentalmente sistematizan la identificacion de acciones preventivas y
correctivas para lograr una seguridad integral.

Partiendo del concepto de produccion segura, se identificaron veintitrés (23) puntos
criticos en el proceso: cinco (5) en la seccidén de Recepcion, nueve (9) en la seccion
de Pasteurizacion y Estandarizacion y nueve (9) en la seccion de Esterilizacion y
Llenado Aséptico. La mayoria de ellos (74%) aparecen simultaneamente en los tres
aspectos considerados en el concepto de produccion segura, lo que valida la propuesta
inicial de integrarlos, y todos incluyen la seguridad del proceso e impacto al
ambiente, reforzando la necesidad de promover practicas preventivas, incluidas
fundamentalmente en la BPF.

Para relacionar la informacion obtenida se disefid un sistema de registro
computarizado de datos en ambiente Windows®, especificamente Microsoft Office
Access 2003®, con un sistema de codificacion, que permite realizar busquedas
rapidas y las reporta en forma de documentos, hojas de datos y gréaficos, que facilitan
la trazabilidad del producto a lo largo del proceso de produccién. Este sistema de
codificacion se disefid de acuerdo a la seccion de la planta que origina la informacion,
conjuntamente con el lote de materia prima y la fecha de procesamiento.

La base de datos disefiada, identificada como SERECON, es una herramienta sencilla
y til para realizar el seguimiento, registro y control del proceso productivo, cumple
con el proposito de llevar la trazabilidad interna y tiene flexibilidad tal, que se puede
integrar con la trazabilidad aguas arriba (produccién de leche en la finca) y aguas
abajo (distribucion), apoyando asi la gestion de calidad del producto y del proceso.

Se recomienda adaptar la base de datos como herramienta de trazabilidad de otros
procesos de elaboracion de productos alimenticios de larga duracion y difundir el
concepto de produccion segura desarrollado en este trabajo, a fin de abordar el
seguimiento, registro y control de la calidad e inocuidad, seguridad industrial,
seguridad del proceso e impacto ambiental, de manera integral y no de manera
parcelada, destacando el ahorro de recursos y tiempo en su aplicacion.



INDICE

INDICE DE FIGURAS...........ooimimiimmiiiiissesssissssssssissssssssissssssssss s xi
INDICE DE TABLAS . ..ot Xiii
CAPITULO I...... S PP P TP TP 1
INTRODUCCION ..ottt bbb 1
OBJETIVOS DEL ESTUDIO ...ttt 4
ODBJEtIVO GENEIAL ... 4
ODbjetivos ESPECITICOS .....c.viiiiieierieieere e 4
ORGANIZACION DEL ESTUDIO .......ovievceeeeieeee et enes s 5
CAPTTULO T oottt 6
REVISION DOCUMENTAL ..ottt 6
FUNDAMENTOS TEORICOS ........coooeveiieeeiceeseeeeee e seses s ssses s, 6
La Trazabilidad y el Mejoramiento de la Calidad de los Productos ................. 6

La Trazabilidad y el Control de ProCesos ..........ccccveveeriveieiieseeie e 9
Principios de producCion SEQUIA .........coererierereeeeieiesiesie e sie e sreseeneeee s 14
Principales Caracteristicas de 1a LEChe ..........ccocvveiriiiniiine e 25

Requerimientos de calidad de la leche. Aspectos normativos y legislativos. . 31

Tratamientos de 1a [6Che.........coov i, 38
DESCRIPCION DEL PROCESO.......ciuiiiiiiieeeeieieeee et see s, 45
CAPITULO N 58
METODOLOGIA ...ttt 58
Etapa 1: Revision DOCUMENtal ...........c.ccoviieieiiiese e 58
Etapa 2: Identificacion y Analisis de puntos criticos de proceso.................... 59
Etapa 3. Elaboracion del sistema de seguimiento, registro y control.............. 61

Etapa 4: Identificacion de los componentes de un sistema de codificacion.... 64

CAPITULO IV oottt nas sttt 65
RESULTADOS. ...t eetesteseseesesses s ses st es s ssssassasesssssn s snsssesnens 65
IDENTIFICACION Y ANALISIS DE PUNTOS CRITICOS ......cccovevvenee. 65
BASE DE DATOS ..ottt sesisss st s st ssn s ssnss s 85
SISTEMA DE CODIFICACION......c.oouiiiiieeiirseeeeesiereees s, 115



USO DE LA BASE DE DATOS COMO HERRAMIENTA DE

TRAZABILIDAD ..ottt 116
CAPITULO V.ot 121
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES..........coovivreieesseensiereereneeas 121
CONCLUSIONES ..ottt 121
RECOMENDACIONES .......cooieieieieeeeieteeee sttt sesae s sesse s s 122
CAPITULO V..., s 124
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.........cocoootieeieeeeieeeeeeeeeee e 124
ANEXOS ..ottt ettt ettt s e 128
Anexo 1. Cuadro comparativo de Referencias Revisadas ............cccccvevvrreennenn. 129



INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Diagrama de Flujo Generalizado para la Trazabilidad.............ccccceeienennne. 13
Figura 2. Diagrama de Flujo para la produccion de Leche Esterilizada..................... 44
Figura 3. Diagrama de flujo de la seccion de recepCion. ........cccccveveeeereereseesinernennns 46
Figura 4. Diagrama de flujo de la seccion de estabilizacion térmica y estandarizacion.
..................................................................................................................................... 49
Figura 5. Diagrama de flujo de la seccion de esterilizacion. ............ccccovveveiiiniennne. 53
Figura 6. Puntos Criticos en la Seccion de ReCEpCION..........ccceevevveiieeieieerie e 71
Figura 7. Puntos Criticos de la Seccién de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion

..................................................................................................................................... 7
Figura 8. Puntos Criticos de la Seccion de Esterilizacion............ccccoovvvveniiicnnnne, 83
Figura 9. Los botones de la barra de navegacion. ..........ccccoevvveveeresieseese e 85
Figura 10. Ventana Inicio SERECON (boton recepCion) .........cccceevvververiesensnennennns 86
Figura 11. Ventana Inicio SERECON (bot6n Pasteurizacién y Estandarizacion)......87
Figura 12. Ventana Inicio SERECON (boton Esterilizacion)...........cccccoevvviviieinnnen, 87
Figura 13. Ventana Inicio SERECON (boton de Llenado y Embalaje)...................... 88
Figura 14. Ventana Inicio SERECON (boton de Microbiologia)..........ccccccvevevivennnee. 88
Figura 15. Ventana Inicio SERECON (Manual de Usuarios y Busqueda por Envase)

..................................................................................................................................... 89
Figura 16. Ventana para el ingreso del codigo del envase...........cccooevevniiencenienen, 90
Figura 17. Ventana BUSQUEdA POI €NVASE .......cceeveieeieeiesreesieeieseesieeeesseesseeeesneeseas 90
Figura 18. Ventana barra de herramientas. ..........c.cccevveveiieneeie s 91
Figura 19. Ventana Lote de Trabajo ......ccccoviiiiiiiiiieiceeeee s 91
Figura 20. Identificacion del camion CiSterna...........cccveveirireneise e 92
Figura 21. Zona de identificacion del operador y registro del camion. ...................... 93
Figura 22. Informacion del camion cisterna seleccionado. ...........cccccevevveveiicivennenne, 93
Figura 23. Zona datos del CONAUCTON..........c.coiiiiiieiiee s 94
Figura 24. Informacion del Compartimiento ..........cccocevereiiiiennise e 94
Figura 25. Identificacion del camidn CISterna. .........ccoccvvveveereeie i 95

Xi



Figura 26. Ventana Analisis de laboratorio de Leche Cruda.........cccccoevvvevveierinenen. 96

Figura 27. Seccion del proveedor y volumen enviado (lleno) y botones de

desplazamiento de 10S COMPArtiMIENTOS..........ccvviiieiieiiee e 97
Figura 28. AN&liSiS COMPIELO .....oveiiiiieiieieee e 97
Figura 29. ANALISIS FEAUCIAO ........eveuirieiieeiisie e 98
Figura 30. Analisis Servicios AQropPeCUAIIOS. ......c.ccuerreereereerieereeseesseeeesseesseseesseesees 98
Figura 31. Mensaje de reSUltados..........coveiveiieiieie e 99
Figura 32. Modelo de una orden de reChazo............ccooceeveiieiieiine e 99
Figura 33. Ventana con activacion de casilla de validacion .............ccococeviviinnnn 100
Figura 34. Reporte de Aprobacion de Leche Cruda...........ccccoeevveveiiiieenesiieinenns 101
Figura 35. Ventana de variables de proceso..........ccccevveieiieiecie s, 102

Figura 36. Analisis de Laboratorio de leche cruda — Control de Almacenamiento..103

Figura 37. Ventana de Pasteurizacion y Estandarizacion ............c.ccococevvreieiencnnne. 104
Figura 38. Ventana de ESterilizaCion ............cccocveveiieiiesi e 106
Figura 39. Ventana de Control de Envasado — Andlisis de Laboratorio................... 107
Figura 40. Verificacion de la Ultima Limpieza de la Llenadora............c....ccceuveee.... 108
Figura 41. Lista de Chequeo de la LIenadora ..........ccoceveieieninininieceec e 108
Figura 42. Preparacion y Tiempo de Sellado en la Llenadora...........c.ccccecvevvvivnennene. 109

Figura 43. Registro de datos en el proceso de esterilizacion de la maquina y envasado

(0 [=31 o 00 [0 Tox (o J SRRSO 110
Figura 44. Ventana de Embalaje - Producto ............ccooeveiinininininiccce e 110
Figura 45. Ventana de Analisis Microbioldgicos — RecepCion..........cccccevvvverennnnne 111
Figura 46. Ventana de Analisis Microbioldgicos — Leche Estandarizada ................ 112
Figura 47. Ventana de Analisis Microbiologicos — Producto UHT ...........ccccveienee. 113
Figura 48. Ventana de Limpieza General ... 114
Figura 49. Registro de datos en la LIMPIEZa.........ccceivevveriiieieere e 114
Figura 50. Diagrama de flujo del Sistema de Trazabilidad................cccccvevviviernennnne 120

Xii



INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Palabras guias empleadas en el analisis HAZOP...........cccccevevieiiveceinennn, 21
Tabla 2. Composicidn cuantitativa de la leChe...........c.cccevviieiieii e 26
Tabla 3. Vitaminas en la leche y sus requerimientos diarios para el ser humano....... 29
Tabla 4. Requisitos fisico-quimicos de la leche esterilizada...........c.cccocevevviiiinennnne. 35
Tabla 5. Criterios MiCrobiOlOQICOS .......vevviieieeiecie e 36
Tabla 6. Identificacion de puntos criticos en la Seccidn de Recepcion. ..................... 67

Tabla 7. Identificacion de puntos criticos en la Seccidn de Estabilizacion Térmicay
EStANTAriZaCiON. .......cveiiie e 73
Tabla 8. Identificacion de puntos criticos en la Seccidn de Esterilizacion y Llenado
ASEPLICO. vttt et e e na et e e e te e re e e nre s 79

Tabla 9. Descripcion del comportamiento ............cceceeieereiieiee e 84

Xiii



CapPiTuLO |
INTRODUCCION

CAPITULO I

INTRODUCCION

La leche, alimento basico para la nutricion de los seres humanos, requiere alcanzar
estandares de calidad que garanticen la salud de los consumidores y faciliten la
comercializacion del producto. En los ultimos afios, especialmente en los paises en
desarrollo, se ha visto una gran evolucién en las centrales lecheras con relacion al
incremento de la produccién, garantizando la calidad del producto, aunado a
campafas que incentivan un mayor consumo, lo que ha traido como consecuencia,
tanto mejora del estado de nutricion, como avance social y econémico. (Spreer, E.
1991).

Segun datos de Pifiate (2004), la produccién de leche en Venezuela, para el afio 2003,
alcanz6 los 1.000.000.000 de litros y se cuenta con una importante capacidad
instalada con alto nivel de tecnificacion y capacidad gerencial, para la produccién de
una gran gama de productos lacteos de calidad competitiva dentro de las

especializaciones que cada industria se imponga.

A pesar de los avances logrados en este sector productivo, especialmente en el caso
de la empresa de leche liquida (pasteurizada y de larga duracién), los cada vez mas
exigentes requerimientos de calidad del producto, demandan el desarrollo de
herramientas que apoyen la gestion de la empresa y fortalezcan su nivel de
competitividad, para satisfacer las necesidades nacionales e incluso exportar. Es en el

desarrollo de esta herramienta donde se centra el objetivo del presente trabajo.

Con el proposito de identificar el tipo de herramientas de gestidn requerido por este
sector productivo, conviene sefialar que el sector lacteo, al igual que otros de la

industria de alimentos, enfrentan el reto de lograr un crecimiento sostenido,
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asegurando ademas de la calidad de sus productos, las condiciones de higiene y
seguridad industrial, asi como el menor impacto ambiental consecuencia de los
desechos generados en sus procesos productivos, dicho de otra manera, maximizar la
eficiencia del proceso. Ello implica gestionar la calidad del producto con un enfoque
integral donde se reconozca la interaccion entre los factores que condicionan la
eficiencia del proceso, el desempefio ambiental de la empresa y la confianza de sus
clientes, lo que contribuye a mantener y mejorar la productividad y competitividad de
la organizacion. Esta afirmacion se apoya en lo planteado por Porter y Vander Linde
(1995), quienes han documentado que la disminucion de las ineficiencias en los
procesos que usa la empresa y abocarse a su resolucion, puede revertirse

positivamente en su desempefio competitivo.

El desarrollo e implantacion de sistemas de gestion de la calidad con estas
caracteristicas, requiere del registro, seguimiento y control de todas aquellas
variables que influyen directa o indirectamente en la calidad del producto. Ello
permitiria no sélo asegurar la proteccion de la vida y salud de los consumidores, sino
que aporta importantes beneficios para las empresas ya que se estaria en condiciones
de proporcionar informacién que facilita la gestion y control de los procesos, sirve de
apoyo para la toma de decisiones al momento de surgir un problema, asi como para la
identificacion de sus posibles causas y las medidas preventivas o correctivas que sean

necesarias.

Estos planteamientos hacen pensar en la necesidad de contar con una herramienta que
permita el rastreo del producto, especialmente a lo largo del proceso productivo, lo
cual coincide con la idea subyacente en el concepto de trazabilidad a lo largo de
proceso, definido segun el articulo 3 del Reglamento 178/2002 de la Comunidad
Europea, como “la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las
etapas de produccion, transformacion y distribucién, de un alimento, un pienso, un
animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia destinados a ser

incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo”, no es mas que un
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sistema por el cual se puede recuperar la historia del alimento, su utilizacion y

localizacion por medio de codigos registrados. (OCU, 2004).

En el entendido de que la herramienta de gestion desarrollada abarca los aspectos
relacionados con la inocuidad del producto, las condiciones de higiene y seguridad
industrial, asi como factores ambientales, uno de los aspectos a resolver lo constituye
la seleccidn de las variables cuyo registro, seguimiento y control se desea realizar. En
el presente trabajo se realiza tal seleccion apoyados en los conceptos vy
procedimientos que sustentan las diversas herramientas aplicadas en la industria de
alimentos para abordar cada una de estas problematicas: el sistema de HACCP
(Hazard Analysis Critical Control Point), orientado a garantizar la inocuidad del
producto; el sistema HAZOP - Hazard and Operability, para garantizar el
cumplimiento de requisitos de seguridad industrial y Principios de Produccion Mas
Limpia, estos ultimos concebidos como estrategias para la minimizacion de las

descargas por la via de una produccién mas eficiente.

Con la aplicacion de éstas o cualquier otra herramienta de analisis de riesgos, asi
como normas de proteccion ambiental, se generan datos e informacion del proceso y
del producto que, registrada de manera sistematica, permite relacionar causas y
efectos sobre la calidad del producto, desde la llegada de la materia prima hasta que
es transformado en producto final o viceversa. Esto es lo que se conoce como la
capacidad de rastrear o trazar un producto a lo largo de la cadena productiva, o

también trazabilidad.

Se pretende lograr un registro permanente de las variables que condicionan el proceso
productivo, organizado bajo el enfoque de los principios de trazabilidad del producto,
que facilite el manejo de la informacion para la identificacion de acciones dirigidas al
aseguramiento de la calidad del producto propiamente dicha, asi como aquellas
orientadas al cumplimiento de los requisitos impuestos por otras herramientas y
sistemas que se implanten en la empresa con el propdsito de atender las exigencias

sanitarias y ambientales, dada su condicion de organizacion perteneciente al sector
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alimentario. Dado el volumen de informacidn que es necesario manejar, se propone
desarrollar un sistema computarizado para el registro, seguimiento y control del

proceso de produccidn en consideracion.

Para el desarrollo de la herramienta objeto del presente estudio, se selecciona el caso
de una planta de leche de larga duracion (UHT- Ultra High Temperatura),
recientemente instalada y en proceso de puesta en marcha. Se espera que la misma
sirva de apoyo para alcanzar los estdndares internacionales, en el sentido de obtener
un producto de la mejor calidad con el minimo impacto ambiental, lo que redunda en

una mayor competitividad.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Con base en lo expuesto anteriormente, los objetivos planteados en este Trabajo

Especial de Grado son los siguientes:

Objetivo General

Proponer la trazabilidad como estrategia de control de calidad en una planta para
elaboracion de leche de larga duracion (UHT) que permita identificar la condicion del

producto y hacer su seguimiento a lo largo del proceso productivo.

Objetivos Especificos

e Identificar los puntos criticos del proceso con el fin de obtener su jerarquizacion y
conocer los factores que inciden en el correcto funcionamiento.

e Identificar indicadores de calidad del producto y del proceso para cumplir con las
leyes y normativas venezolanas e internacionales, asi como también con las
buenas practicas de fabricacion.

e Diseflar un sistema de registro computarizado de datos en ambiente Windows®
con el fin de verificar el estado del producto a lo largo de la cadena productiva.
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e Elaborar una guia para el manejo del sistema de registro computarizado de datos
disefiado.
e Identificar los componentes de un sistema de codificacion que soporte el rastreo y

seguimiento del producto a lo largo del proceso.
ORGANIZACION DEL ESTUDIO

Con el proposito de facilitar el seguimiento y comprension del trabajo realizado, este

documento se organiza en 6 capitulos cuyo contenido se describe a continuacion:

Un primer capitulo introductorio, donde se resefia la importancia y actualidad del
tema tratado, asi como su principal propdsito y objetivos del trabajo.

El segundo capitulo, identificado como Revision Documental, engloba los
fundamentos teoricos de los aspectos relacionados con el sistema de registro,
seguimiento y control del proceso de produccion de leche de larga duracion
desarrollado, y se describe en detalle el proceso productivo, mientras que la
metodologia implementada para su ejecucion, se describe en el tercer capitulo.

Los resultados de la identificacion de los puntos criticos en cada una de las etapas del
proceso de produccion de leche de larga duracién, la descripcion de la base que
recoge los datos, organizada en forma modular, explicando la forma de introduccién
de los datos y las posibles salidas, y finalmente su uso como herramienta para la

trazabilidad del proceso, se presentan en el cuarto capitulo.

En el quinto capitulo se presentan las principales conclusiones y recomendaciones del

estudio realizado y en el sexto, las referencias consultadas.
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CAPITULO I

REVISION DOCUMENTAL

FUNDAMENTOS TEORICOS

A continuacion se presentan algunos aspectos tedricos que constituyen las bases
conceptuales para la realizacion de este trabajo. Se inicia la seccion resaltando la
trascendencia de los sistemas de trazabilidad como herramienta de apoyo a la
seguridad alimenticia. Seguidamente, basados en los principios y técnicas para la
aplicacion de sistemas de trazabilidad, se propone su extensién como herramienta de
apoyo al control de procesos y los requerimientos para establecer el sistema
computarizado para el registro, seguimiento y control de los procesos, considerando
gue se debe asegurar la inocuidad de producto, las condiciones de higiene y seguridad
industrial, asi como el minimo impacto ambiental. Se incluye ademas, la revision de
algunas técnicas y herramientas de amplia aplicacion en la industria alimenticia, con
el proposito de identificar los tipos de variables a incluir en el sistema objeto del
presente estudio. Finalmente, se presentan las caracteristicas de la leche y los

principales procesos utilizados para la elaboracion de leche de larga duracion.

La Trazabilidad y el Mejoramiento de la Calidad de los Productos

El término trazabilidad, en el campo de la industria alimenticia, se asocia a la
posibilidad de realizar el seguimiento del movimiento de un alimento a travées de las
etapas de su produccion, transformacion y distribucion (Comisién del Codex
Alimentarius, 2005). Su incorporacion como herramienta de apoyo para el
mejoramiento de la calidad de los productos de cualquier indole, ha resultado exitosa,

a tal nivel que en algunos paises, ya es una exigencia en la rama de alimentos.

Su formalizacion como herramienta de apoyo a la seguridad alimentaria data del afio

2002, cuando entra en vigencia el Reglamento (CE) No 178/2002 del Parlamento



CapPiTuLO Il
REVISION DOCUMENTAL

Europeo y del Consejo en el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria,
incorporando en el articulo 18 la trazabilidad en todas las etapas de produccion
transformacion y distribucion (Reglamento 178/2002). En ese mismo afio la
Federacion de Empresarios Productores de Lacteos (FEPLAC) en Espafia, exige una
trazabilidad global para la leche y productos lacteos en general, desde el sector de la
transformacion hasta la alimentaciéon del ganado con el fin de evitar la mezcla de
marcas blancas o baratas con leches sin cuotas, leche en polvo o regeneradas o leche

de los sobrantes de otros paises (en: www.consumaseguridad.com, 2002).

En otras ramas del sector alimentario, se tiene que en el afio 2003 la Asociacion de
Productores Avicolas (APA) de Chile, encabezados por De la Carrera, F. realiza un
manual de trazabilidad para la industria avicola en el que se busca estandarizar el
proceso de trazabilidad de la industria conforme a los requerimientos del mercado y
para ello, se establece un estandar de identificacion de las materias primas y
productos a lo largo de la cadena de produccion, modelos de trazabilidad a emplear y
la minima informacion a ser trazada en el sistema. Propone realizar auditorias del
sistema de trazabilidad, y se presenta una hoja de auditoria que puede ser aplicada.
(De la Carrera, F, 2003).

De manera mas generalizada, el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria (2004), elaboran una guia para la aplicacién del
sistema de trazabilidad en la empresa agroalimentaria, con el fin de facilitar la
aplicacion de las obligaciones dictadas en el articulo 18 del reglamento 178/2002 del
parlamento europeo, en donde se establece la necesidad de identificar el producto,
mediante la recopilacion de datos como: materia prima, acciones de procesamiento,
procedencia y destino final, asi como las responsabilidades de los operadores
econdmicos y las fases de implementacion del sistema. Plantea que el sistema de

trazabilidad estd implicito en el anélisis de peligros y puntos de control criticos
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(HACCP), cuya finalidad es la de reducir los riesgos en la produccion y

comercializacién de alimentos, fortaleciendo la seguridad alimentaria.

Hidalgo, J. (2004), de manera més integral, estudia la trazabilidad y calidad de los
huevos, con el objetivo de adoptar normas para los operadores econémicos respecto
al mercado, control, trazabilidad, etiquetado y calidad de los huevos, teniendo como
ventajas una mayor rapidez en la entrega, recogida, clasificacion y embalaje de los
huevos, menor impacto al ambiente en la medida que se reduce la probabilidad de
deterioro y perdida de productos, con la ventaja de que el consumidor tiene garantias
de que existe un control de las caracteristicas cualitativas de los huevos y
protegiéndolos de afirmaciones que podrian formularse con intencion fraudulenta

para obtener precios mas altos.

La Organizacion de Consumidores y Usuarios (OCU, 2004) de Espafia reporta
estudios de trazabilidad de la carne de porcino, carne de ovino y caprino, la leche, los
huevos y de las gallinas ponedoras, del resto de la produccién animal, del sector
hortofruticola, del aceite de oliva, del vino, y la trazabilidad en la distribucion. Como
experiencia exitosa, la OCU reporta un pequefio sistema de trazabilidad en la empresa
Burger King, en el cual, partiendo de un lote de carne de hamburguesas que habian
recibido en uno de sus restaurantes de la cadena, se fueron relacionando los nimeros
de lote hasta llegar al grupo de animales del que se parti6. De una forma sencilla se
pudo comprobar como todos los datos de fechas, temperaturas, localizaciones, etc. se
encontraban registrados. Sin embargo, refiere que en la actualidad, se hacen controles
y registros de todos los movimientos, pero no existe una base de datos oficial que

centralice toda la informacion.

Para respaldar el sistema de trazabilidad es necesario contar con un sistema de
codificacion eficiente y estable. La organizacion GS1 (antes EAN) disefia y desarrolla
estdndares mundiales para la cadena de abastecimiento y comercializacion,
ofreciendo: identificacion de productos y servicios (nimeros EAN y Codigos de

Barras), Comercio Electrénico (Sincronet, EDI y XML), entre otros servicios (GS1,
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2005).  El Sistema EAN.UCC proporciona el uso de nimeros inequivocos para
identificar mercaderias, servicios, bienes y localizaciones. Estos nimeros se pueden
representar en simbolos de cddigo de barra, que permiten su lectura electronica, en
cualquier parte que se requiera de los procesos comerciales y se disefia para ser usado

en cualquier industria o sector comercial (en: www.infoagro.com, 2002).

De lo anterior se desprende que el sistema de trazabilidad en la industria alimenticia
estd suficientemente documentado y reglamentado. La discusion actual, quizas se
centre mas en los costos de incorporacion de tales sistemas que en los metodos y
estrategias para su implantacion, sin que ello signifique que no se realicen los ajustes
y actualizaciones a las normas que lo regulan, las cuales debe aclararse, son de

adscripcion voluntaria.
La Trazabilidad y el Control de Procesos

Una de las maneras de garantizar el mantenimiento de la calidad tanto del producto
como del proceso, asi como también apoyar la reduccion del impacto ambiental, es
realizar la trazabilidad del proceso. En este contexto, se entiende como trazabilidad el
conjunto de procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el
historico, la ubicacién y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de
la cadena de suministros en un momento dado. Saber de forma precisa donde estan
los lotes de productos a lo largo de la cadena de suministros se refiere a una
trazabilidad descendente (tracing), mientras que, el poder seguir exactamente el
origen de la mercancia y los procesos por los que ha pasado antes de llegar al punto
final, se conoce como trazabilidad ascendente (tracking). (OCU, 2004) (AECOC,
2004) (Tordesillas, G. y Moracho, M. 2004)

La trazabilidad se ha venido manejando como herramienta que permite satisfacer la
necesidad que tiene el consumidor de saber como se han obtenido y procesado los
alimentos, conocer el impacto medioambiental de cada uno de los productos, llegando

incluso a conocer la genética de los animales de los cuales se ha obtenido un
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producto, el alimento que consumid y que plaguicidas se utilizaron en éste. Algunos

aspectos indispensables para lograr la trazabilidad son:

e Control de entrada: todos los ingredientes principales y auxiliares, asi como
de los aditivos y envases.

e Control intermedio: en las instalaciones de tratamiento y transformacion se
deben controlar los productos intermedios y semiacabados.

e Control de salida: todo producto terminado debe ser revisado antes de salir de
la fabrica, asegurando que el producto cumpla con las normas establecidas.

e Asignacion de una categoria segun su calidad.

e Identificar de forma univoca todas las partes implicadas de la cadena,
garantizando un vinculo entre las etapas o componentes de un mismo
producto.

e Implementar procesos sistematicos de captura de datos, preferiblemente

computarizados.

Dado que el ambito de la trazabilidad es el de la cadena de suministros global y no el
de un actor individual de la cadena, para poder llevar a cabo una iniciativa de
trazabilidad, se considera necesaria la intervencion y colaboracion entre todos los
agentes de la cadena. La solucion de trazabilidad aplicada debe ser estandar y
entendible por todos los agentes, tanto en la obtencion de la materia prima, como en
el proceso productivo, su distribucion y comercializacion. Al mismo tiempo, y con el
animo de conseguir la maxima eficiencia, debe facilitar la automatizacion de los
procesos de captura, registro y transmision de la informacion necesaria. (AECOC,
2004)

Para lograr lo anterior se debe emplear un sistema de codificacion, el cual se basa en

un registro de informacion a tres niveles:

1. La informacion que se afiade en la mercancia mediante una etiqueta y que

viaja fisicamente con ella.

10
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2. La informacion que debe ser registrada en las bases de datos de cada agente
de la cadena de suministros para ser rescatada en caso de necesidad puntual.
3. La informacion adicional que se transmite via electrénica entre los distintos

agentes de la cadena de suministros.

El sistema s6lo funciona si cada actor tiene unas bases de datos y sistemas de
informacion preparados para poder almacenar la informacion necesaria requerida para

conseguir trazabilidad en cada momento.

El esquema l6gico en el que se basa la revision de procesos de trazabilidad se sustenta

en el cumplimiento de los siguientes principios:

1. Registro de Informacion: cada agente involucrado en la cadena de suministro
debe disponer de un sistema informatico preparado para poder generar,
gestionar y registrar la informacion de trazabilidad necesaria en cada
momento (entendiendo como informacion de trazabilidad los lotes y/o fechas
asociados a cada producto).

2. Correcta identificacion de mercancias y caracteristicas asociadas:

a. Todas las Unidades de Consumo estan codificadas y simbolizadas por
un sistema que las identifique de forma individual.

b. Todas las Unidades de Consumo tienen impresas la fecha de
caducidad o consumo preferente y/o nimero de lote.

c. Todas las Unidades de Expedicion (paletas y/o cajas) estan rotuladas
con un cddigo que las identifica como agrupacion y tienen impreso el
lote y/o fecha de caducidad o consumo preferente.

3. Transmision: La transmision de la informacion de trazabilidad necesaria
(numero de lote, fecha de fabricacion o consumo preferente u otra
informacion adecuada) al siguiente eslabén de la cadena de suministros.
(AECOC, 2004) (Tordesillas, G. y Moracho, M. 2004)

11
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En Venezuela y a nivel internacional se han empleado como sistemas de codificacion
los cddigos de barra, que son la representacion grafica, mediante barras y espacios, de
un conjunto de caracteres, o alfanuméricos que permiten la identificacion inequivoca
de articulos, siendo estos Unicos, no significativos, es decir, no llevan informacion en

ellos mismos, internacionales y seguros. (GS1, 2005)

Un sistema de codificacion es una gestion automatica, cuya base fundamental es
favorecer el buen entendimiento entre proveedores y distribuidores, eliminando asi

todos aquellos costos innecesarios que puedan existir en una cadena de suministro.

Uno de los puntos donde se puede eliminar estos costos, es facilitando la informacién
en comun con la que trabajan tanto proveedores como distribuidores. Esto significa
que los proveedores deberan tener perfectamente identificados todos sus productos
asi como los niveles de agrupacion estandarizados, de manera de reducir las

ineficiencias y agilizar el tratamiento de la informacion.

Entre los pasos mas importantes para implantar un sistema de codificacion se

encuentran:

e la generacion por parte del proveedor de un catalogo o lista de todos sus
articulos, con su respectivo nimero de referencia interna,

e la elaboracion de columnas cuyo contenido sea la descripcion del producto,
para facilitar a cada empresa interlocutora el correcto conocimiento de sus
articulos

e agregar a cada articulo y agrupacion un codigo, distinto al de referencia
interna cuyos espacios son dispuestos por el distribuidor a través de un
numerador secuencial. (AECOC, 2004)

En la figura 1, se muestra un diagrama de flujo generalizado para la recoleccion de
datos en un sistema de trazabilidad. En cada seccion desde que llega la materia prima,

preparada, transformada empaquetada y distribuida, se generan datos importantes que

12
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deben ser registrados en una base de datos. Esta informacion puede ser consultada

para conocer el estado en cada seccion por la que cruzé la materia prima.

\ Trazabilidad Ascendente >

< Trazabilidad Descendente |

Preparacion
. . Envasado o o
—» Materia Prima —»| para el > Proceso > . —» Distribucion ——»
. Empaquetamiento
Procesamiento
Registro de Datos Registro de Datos Registro de Datos

Registro de Datos

BASE DE DATOS . "o

Trazabilidad

Fuente: Elaboracion propia

Figura 1. Diagrama de Flujo Generalizado para la Trazabilidad

Concebido de esta manera el sistema de trazabilidad para el control del proceso, el
siguiente problema a resolver es la identificacion de las variables (indicadores de
calidad), cuyos valores deberan ser registrados a lo largo del mismo para asegurar su

rastreo, la posibilidad de su seguimiento y control.

Tanto el andlisis HAZOP, como una de las herramientas mas utilizadas
internacionalmente en la identificacion de riesgos en una instalacion industrial como
el sistema HACCP, orientado a garantizar la inocuidad del producto, son de gran
utilidad en la trazabilidad de los procesos, ya que ayudan a identificar los posibles

puntos en donde se produzcan alteraciones del producto y del proceso, representando

13
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riesgos para la inocuidad del alimento y accidentes que afecten a las personas, los

bienes y el medio ambiente.

En este sentido, resulta conveniente introducir el concepto de produccién segura,
utilizado en el presente trabajo, orientado a que el control del proceso atienda las
exigencias sanitarias, ambientales y de higiene y seguridad industrial, establecidas

bien sea por la normativa legal existente o por el mercado.

Principios de produccién segura

Para efectos del presente trabajo se considera como produccion segura, la orientada a

tres aspectos fundamentales:

e seguridad microbiolégica y toxicologica del producto, basada en requisitos de
inocuidad de los alimentos,

e seguridad de bienes y personas, referida a aspectos de higiene y seguridad
industrial

e seguridad del proceso, referida a los aspectos operativos que inciden en su

eficiencia, considerando la calidad del producto, asi como su impacto al ambiente.

Para cada uno de ellos se han desarrollado herramientas de analisis, algunas de las
cuales incluyen etapas o fases comunes, diferenciadas sélo en el énfasis del objetivo.
En el caso de la inocuidad, el analisis de peligros y puntos de control criticos
(HACCP), es el de mayor uso en la industria alimenticia. Entre las herramientas de
analisis de riesgo se utilizan técnicas como el HAZOP (Hazard and Operability),
listas de chequeo, entre otras, y orientadas hacia la prevencion del deterioro
ambiental, los Principios de Produccién mas Limpia junto a estrategias para
incorporar la variable ambiental en la industria. Muchas de ellas tienen como base
comun las Buenas Practicas de Fabricacion, y fundamentalmente sistematizan la
identificacion de acciones preventivas y correctivas para lograr una seguridad

integral.

14
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Con el propésito de identificar los espacios comunes entre las diversas herramientas,

a continuacion se presentan y describen algunas de ellas:

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)

La norma de Buenas Practicas de Fabricacion, Almacenamiento, Transporte de
Alimentos para Consumo Humano (Gaceta Oficial N° 36.081, 1996), establece los
principios basicos y las practicas dirigidas a eliminar, prevenir o reducir a niveles
aceptables los peligros para la inocuidad y salubridad que ocurren durante la
elaboracion, envasado, almacenamiento y transporte de los alimentos manufacturados
para el consumo humano. Esta norma contiene especificaciones referentes a la
edificacion e instalaciones, estableciendo requisitos de disefio y construccion,
ventilacion e iluminacion, abastecimiento de agua, manejo de residuos e instalaciones
sanitarias. De igual manera tiene un capitulo dedicado a los equipos y utensilios a
emplear de acuerdo al tipo de alimento, al personal, el cual debe estar educado y
capacitado para el trabajo, ademas de seguir las practicas higiénicas establecidas por

esta norma.

Las BPF exigen a los fabricantes del alimento el aseguramiento de la calidad
higiénica, pudiéndose adoptar el sistema de control, ademéas de mantener registros de
fabricacion y distribucién, asi como realizar actividades de almacenamiento y
transporte que eviten la contaminacion del alimento, proliferacion de
microorganismos indeseables y el deterioro o dafio fisico del envase del alimento.
Asimismo da la responsabilidad a las empresas de desarrollar e implementar un
programa de saneamiento que debe ser revisado periédicamente y contener los

siguientes aspectos:

1. Requisitos de limpieza y desinfeccion aplicables en cada una de las &reas de
produccion, con especial énfasis a las areas de alto riesgo, asi como a las
unidades de transporte bajo control de la empresa.

2. Requisitos de limpieza y desinfeccidn aplicables a los diferentes equipos.

15
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3. Frecuencia de limpieza y desinfeccion.

4. Agentes de limpieza y desinfeccion asi como las concentraciones o formas de
uso, y los equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones.

5. Procedimientos para el manejo y disposicion de productos rechazados y de

desechos solidos.

Andlisis de Peligros v Puntos de Control Criticos (HACCP)

Uno de los programas para eliminar los peligros del consumo de alimentos y
consecuentemente reducir el creciente de brotes de toxiinfecciones alimentarias, es el
andlisis de peligros y puntos de control criticos (HACCP), siendo ésta una forma de

conseguir una produccion higiénica de alimentos previniendo sus problemas.

El Sistema de HACCP es un programa preventivo que busca la segura elaboracion de
alimentos; esta basado en la aplicacion de técnicas y bases cientificas para los
procesos de produccion, sus principios son aplicables a todas las fases de produccion
de alimentos, incluyendo la produccién de materias primas, preparacion, manejo,
procesamiento, sistemas de distribucidn y consumo. Tal sistema cubre todos los tipos
de riesgos potenciales en la produccién de alimentos (riesgos bioldgicos, quimicos y
fisicos) ya sea que ocurran naturalmente en el alimento, que el medio ambiente
contribuya, o que sean generados por un error en el proceso. A pesar de que los
riesgos quimicos son los mas temidos por el consumidor, y los fisicos los mas
comunmente identificables, los riesgos microbiolégicos son los méas serios desde una
perspectiva de salud publica. La identificacion y control de los riesgos
microbioldgicos trae como consecuencia una disminucion de la carga bacteriana, lo
que se refleja significativamente en la vida de anaquel de los productos. (ITESM,
2000)

Para obtener un producto alimenticio seguro, con recuentos microbianos y
concentraciones de toxinas despreciables, deben establecerse tres principios de

control fundamentales:
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1. Prevenir la contaminacion microbiana de los alimentos con medidas de
proteccion higiénicas, entre las que se incluyen el examen de los ingredientes,
de los locales, del equipo y los protocolos de limpieza y desinfeccion general
y del personal.

2. Evitar el desarrollo microbiano y la formacion de toxinas en los alimentos.
Esto se consigue con la refrigeracion y congelacion o con otros procesos,
como la deshidratacién del alimento para disminuir la disponibilidad de agua
para reacciones bioquimicas o microbiolégicas, y del pH. Sin embargo, estos
procedimientos no destruyen los microorganismos.

3. Eliminar cualquier microorganismo productor de toxiinfecciones alimentarias.
Por ejemplo, mediante el empleo de los tiempos y temperaturas de
procesamiento necesarios, o adicionando a los alimentos los conservantes

adecuados.

Estos controles son fundamentales para el HACCP y se alcanzan en siete fases
establecidas por la comision del Codex Alimentarius y por el Comité Nacional
Asesor de Criterios Microbioldgicos de los Alimentos (NACMCEF, 1997)

Fase 1. Establecimiento del andlisis de peligros: A partir de la informacion del
proceso de produccién, se prepara una lista de las etapas del proceso en las que hay
peligros significativos, se describen las medidas preventivas y se sefialan en un

diagrama de flujo del proceso.
Entre los aspectos a evaluar en cada una de las distintas etapas estan:

e Materias primas: Recuento microbiano, temperaturas cuando se reciben.

e Disefio de la planta y del equipo: Posibilidades de contaminacion cruzada,
peligros microbiologicos, quimicos y fisicos.

e Pardmetros extrinsecos: Presencia de aditivos naturales o alimentarios,
disminucion del recuento microbiano.

e Disefio del proceso: Fases térmicas, reduccion del peligro microbiano.
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e Facilidad del disefio: Contaminacion cruzada, control de temperatura,
separacion de los productos crudos y listos para el consumo, movimientos del
personal y de los equipos causantes de contaminacion cruzada.

e Personal: Practicas personales, entrenamiento adecuado.

e Envasado: Condiciones aerdbicas y anaerobicas, etiquetado e instrucciones de
uso para un manejo correcto, resistentes para manipulaciones.

e Almacenamiento y distribucion: Temperatura de almacenamiento, efecto en la

vida util.

Fase 2. ldentificacion de los puntos de control criticos del proceso (PCC). son
esenciales para eliminar o reducir significativamente los peligros encontrados. Estos
PCC se pueden establecer mediante arboles de decision en donde se realicen

preguntas como:

¢Existen medidas preventivas?

e ;Se ha disefiado esta fase especificamente para eliminar 6 reducir la posible
presencia de un peligro hasta un nivel aceptable?

e ;La contaminacion con los peligros identificados llega a niveles que superan
los aceptables o podria aumentar hasta niveles no aceptables?

e ;Podria alguna fase posterior eliminar los peligros identificados o reducirlos a

un nivel aceptable?

Fase 3. Establecimiento de los limites criticos de las medidas preventivas que
corresponden a cada PCC identificado. Estos limites distinguiran en los PCC entre
productos seguros y los que no lo son. Entre los factores que constituyen un limite
critico se tiene: temperatura, tiempo, pH, humedad, concentracion salina y acidez
titulable.

Fase 4. Establecimiento de las necesidades de control de los PCC. Se indican los

procedimientos basandose en los resultados del control para ajustar el proceso y
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mantener el control. Se establece la frecuencia con que deben controlarse los PCC y

cual es el personal responsable del control.

Fase 5. Establecimiento de las acciones correctas. Medidas correctivas que deben

tomarse cuando el control indique una desviacion del limite critico establecido.

Fase 6. Conservacion de Registros e informes que apoyen el sistema HACCP. Se
deben establecer procedimientos eficaces para conservar los registros y demostrar una
elaboracion segura del producto, asi como la toma de decisiones apropiadas ante

cualquier desviacion de los limites criticos.

Fase 7. Verificacion del sistema HACCP. Establecer procedimientos de verificacion,
que aseguren gue el sistema de HACCP es eficiente para el procedimiento. (Forsythe,
S.J. y Hayes, P.R., 2002).

Métodos de Andlisis de Riesgo

Todo proceso productivo requiere de procesos fisicos y/o quimicos para obtener
productos intermedios 0 acabados, los cuales deben desarrollarse en condiciones de
trabajo determinadas, siendo la composicion de las sustancias quimicas, la cantidad
de las mismas en procesos discontinuos o el flujo masico en procesos continuos, la
presion, y la temperatura, algunas de las variables fundamentales del sistema que
exigen ser perfectamente controladas y deben soportar alteraciones previsibles, sin

generar dafios a personas y bienes. (Bestratén, M, 1989)

Los anélisis de riesgos, tratan de estudiar, evaluar, medir y prevenir los fallos y las
averias de los sistemas técnicos y de los procedimientos operativos que pueden iniciar
y desencadenar sucesos no deseados (accidentes) que afecten a las personas, los
bienes y el medio ambiente. Existen diferentes métodos para realizar dichos analisis,
los cuales son comparativos basandose en las experiencias adquiridas en equipos o

instalaciones similares, tales como:
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e Manuales técnicos o cddigos y normas de disefio
e Listas de comprobacion o "Safety check lists"
e Analisis historico de accidentes

e Analisis preliminar de riesgos 0 PHA

También existen métodos generalizados de analisis de riesgos, que se basan en
estudios de las instalaciones y procesos mucho mas estructurados, determinando
posibles soluciones para las diferentes situaciones de riesgo siguiendo un

procedimiento légico. Los mas importantes son:

e Analisis "¢ Qué pasa si...?"

e Analisis funcional de operabilidad, HAZOP
e Andlisis de arbol de fallos, FTA

e Analisis de arbol de sucesos, ETA

e Anadlisis de modo y efecto de los fallos, FMEA

El HAZOP (Hazard and Operability) es un estudio de comprobacién rigurosa,
sistematica vy critica de todos los fallos, errores o desviaciones previsibles respecto a
unas situaciones normales y de acuerdo a una determinada concepcion de disefio de
una instalacion de proceso en fase de proyecto o en funcionamiento, estimando el

potencial de peligrosidad que generan y sus efectos. (Bestratén, M, 1989)
La aplicacién de este andlisis se basa en las siguientes etapas:

1. Definicion del area de estudio. Delimitar el area de proceso en estudio y crear

subsistemas para mayor comodidad en la aplicacién de la técnica.

2. Definicién de los nudos. Se deben localizar claramente los puntos en el proceso a
los cuales se va aplicar la técnica en el diagrama de flujo del proceso y deben estar

numerados correlativamente para su mejor seguimiento en el subsistema. Cada punto
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debe estar caracterizado por variables de proceso: presion, temperatura, caudal, nivel,

composicidn, viscosidad, etc.

3. Aplicacion de palabras guias. Las palabras guias indican la accion o modificacion
de los parametros asociados a los puntos definidos anteriormente. Las mas

importantes son:

Tabla 1. Palabras guias empleadas en el analisis HAZOP

Palabra guia Significado
NO Ausencia de la variable a la cual se aplica
MAS Aumento cuantitativo de una variable
MENOS Disminucion cuantitativa de una variable
INVERSO Analiza la inversion en el sentido de la variable.

Se obtiene el efecto contrario al que se pretende

Aumento cualitativo. Se obtiene algo mas que las

ADEMAS DE - - S
intenciones del disefio

Disminucion cualitativa. Parte de lo que deberia

PARTE DE . . .
ocurrir sucede segun lo previsto

Actividades distintas respecto a la operacion

DIFERENTE DE
normal

Fuente: Adaptado de Bestratén, M, 1989

4. Definicion de las desviaciones a estudiar. Aplicar la palabra guia a cada punto
determinado y plantear todas las desviaciones posibles, se deben aplicar todas las
combinaciones posibles entre palabra guia y variable de proceso, descartandose

durante la sesion las desviaciones que no tengan sentido para un punto determinado.

5. Sesiones HAZOP. Se analizan todas las desviaciones a partir de las palabras guias
aplicadas a cada punto determinado, se determinan las posibles causas, las posibles
consecuencias, las respuestas que se proponen y las acciones a tomar. La informacion

obtenida en cada sesion debe ser presentada en forma de tablas identificando el
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punto, la palabra guia, las desviaciones de la variable, posibles causas, consecuencias,

respuestas, sefializacion, acciones a tomar y comentarios.
6. Informe final. Consta de los siguientes documentos:

e Esquemas simplificados con la situacion y numeracion de los nudos de cada
subsistema.

e Formatos de recoleccion de las sesiones con indicacion de las fechas de
realizacién y composicion del equipo de trabajo.

e Anadlisis de los resultados obtenidos. Se puede llevar a cabo una clasificacién
cualitativa de las consecuencias identificadas.

e Listado de las medidas a tomar. Constituye una lista preliminar que deberia
ser debidamente estudiada en funcion de otros criterios (costo, otras
soluciones técnicas, consecuencias en la instalacion, etc.) y cuando se
disponga de mas elementos de decision.

e Lista de los sucesos iniciadores identificados

Principios de Produccién més Limpia

La industria lactea produce efluentes liquidos, sélidos y gaseosos que deben ser
tratados de acuerdo a las normas ambientales de cumplimiento obligatorio, ya sean
nacionales, provinciales y/o municipales. Las emisiones liquidas provenientes de los
lavados de los equipos, aguas de proceso y posibles pérdidas de la materia prima,
caracterizados por contener materia grasa y componentes acidos, ademas de los
posibles sélidos suspendidos y sus emisiones gaseosas, pueden ser minimizadas
aplicando un control de proceso que mejore y optimice el mismo para reducir
posibles pérdidas en la produccion, asi como de un sistema de lavado que permita el

reciclaje u optimizacion del uso de las sustancias utilizadas.

La implementacion de lavados automatizados en sitio, denominados CIP por sus

siglas en inglés cleaning in place y la utilizacion de aditivos, constituyen parte de las
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actividades relacionadas con la incorporacion de la variable ambiental en la gestion
empresarial. Algunas de las tendencias mundiales se orientan hacia la introduccion de
tecnologias de control y de mejoras continuas destinadas a minimizar el impacto
ambiental de los procesos productivos. Otra tendencia surge como producto de una
vision mas reciente que en forma holistica trata de ir a la raiz de los problemas. Se
ataca el problema desde la concepcién misma de los productos y los procesos; se
intentan que sean limpios, orientando los esfuerzos a la prevencion de la

contaminacion. (Mercado, A. 2001)

Las mejoras incrementales estan estrechamente ligadas al problema del control de la
contaminacion, en tanto que las innovaciones de caracter radical se asocian, mas bien,
a la busqueda de soluciones de prevencién. Lo anterior redunda en un incremento en

la productividad de los recursos. (Mercado, A. 2001)

Entre los beneficios obtenidos con el uso de estas practicas preventivas, a nivel de los

procesas, se tiene:

e Ahorro en materiales como resultado de un proceso de sustitucion, reuso o
reciclaje de insumos productivos.

e Incremento en el rendimiento de los procesos.

e Disminucién de tiempos muertos como resultado de monitoreos mas
cuidadosos.

e Conversion de residuos en formas utilizables.

e Menor consumo de energia durante el proceso de produccién.

e Reduccion de inventarios y costos de manejo.

e Eliminacién o reduccion de costos provenientes de actividades de descarga,
manejo, transporte y deposicién de residuos.

Con referencia a los productos, algunos beneficios son:

e Mayor calidad y productos con mejor desempefio.
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e Productos con menores costos tanto para la empresa como para los
consumidores.
e Bajos cosos de embalaje.

e Productos seguros.

La aplicacion continua de una estrategia ambiental preventiva integrada a los
procesos, a los productos y a los servicios para aumentar la eficiencia total y reducir
los riesgos a los seres humanos y al ambiente, se conoce como produccion mas limpia

(PML). Puede ser aplicada a cualquier proceso en la industria, a partir de la:

e conservacion de materias primas, agua y energia
e eliminacién de las materias primas toxicas y peligrosas
e reduccion de la cantidad y la toxicidad de todas las emisiones y desperdicios

en la fuente durante el proceso de produccion.

Su aplicacién a los productos se orienta hacia la reduccion de su impacto ambiental,
en la salud y en la seguridad de los mismos durante el total de su ciclo de vida, y con
referencia a los servicios, hacia la incorporacion de la variable ambiental en su disefio
y entrega. (PNUMA, 2004)

La metodologia para aplicar PML se basa en seis fases, en las que, en primer lugar, se
establece el compromiso de designar un equipo que realice la lista de operaciones
prioritarias e identifique las que generan residuos. Luego se realiza un analisis del
proceso con la elaboracion de diagramas de flujo con sus respectivos balances de
masa y energia, en donde se asignen costos a las corrientes residuales y se identifique

el origen de los desechos.

Se deben generar opciones viables para la minimizacién de residuos y evaluar cada
una de estas opciones desde el punto de vista técnico y econdémico, asi como los
impactos ambientales para seleccionar la solucion y proceder a su implementacion y

mantenerlas logrando una produccion més limpia.
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En este sentido, Gil, K. (2003) analiza la incorporacién de la variable ambiental en
una industria de derivados lacteos, estudiando el impacto ambiental originado por
estos y la prevencion de la generacion de desperdicios aplicando las normas de
buenas précticas de fabricacion y los principios de produccién mas limpia. En
consecuencia, realiza propuestas operativas basadas en el ahorro de agua, a través de
la reutilizacion de la misma en el lavado de los equipos y la optimizacion de los
principales procesos operativos. Aparte de las observaciones técnicas, realiza
propuestas a nivel organizacional para incrementar la eficiencia global de la empresa
mediante la capacitacion, sensibilizacién y concienciacion del personal vy

herramientas de control y seguimiento.

Una vez revisados los principios y métodos para la aplicacién de las diferentes
herramientas, y estrategias para promover y verificar la produccién segura en los
términos que ha sido definido en este estudio, se puede concluir que en todos los
casos su aplicacion requiere de la identificacion de puntos relevantes o criticos del
proceso que se esté considerando y las variables o condiciones que deben cumplirse
en esos puntos. Ello implica, la necesidad de establecer con detalle los pardametros
que definen la calidad del producto a lo largo del proceso, asi como las posibilidades
de desviacion como consecuencia de alteraciones en cada una de las etapas del

sistema.

Teniendo en cuenta que el sistema para el registro, seguimiento y control se realiza
para un proceso de produccion de leche de larga duracion, a continuacion se presenta
los resultados de la revisién de la bibliografia con relacién a las caracteristicas de la

leche y los procesos comunmente utilizados para su produccion.

Principales Caracteristicas de la Leche

La leche es el liquido secretado por las glandulas mamarias, tanto del ser humano
(leche de mujer o leche humana), como de los animales mamiferos, cuyo fin es servir

de alimento al recién nacido. En términos de lactologia, el concepto de la leche se
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refiere Unicamente a la leche de vaca, obtenida como materia prima (leche cruda) en
la explotaciones agricolas y que se ha de tratar en las centrales lecheras. La leche
cruda se conoce como aquella que no ha sido calentada ni sometida a ningun

tratamiento con este mismo efecto. (Spreer, E. 1991)

Los principales constituyentes de la leche son agua, grasas, proteinas, lactosa y
minerales, también contiene rastros de sustancias como pigmentos, enzimas,
vitaminas, fosfolipidos y gases. Las cantidades de componentes principales de la
leche varian considerablemente entre las vacas de diferentes ganados e incluso entre
vacas del mismo ganado, cuyo rango de variacion oscila entre los valores que se
muestran en la tabla 2. (Tetra Pak, 1995).

Tabla 2. Composicion cuantitativa de la leche

Componente principal Limites de variacion Valor promedio
Agua 85.5 89.5 87.5
Sdlidos Totales 10.5 14.5 13.0
Grasas 25 6.0 3.9
Proteinas 2.9 5.0 3.4
Lactosa 3.6 5.5 4.8
Minerales 0.6 0.9 0.8

Tomado de: Tetra Pak, 1995

La materia grasa o fase lipida es una compleja asociacion de distintos compuestos
que se distribuyen en pequefios globulos grasos emulsionados dentro de la fase
hidrica. Estos compuestos, de acuerdo con sus afinidades estructurales, naturaleza y
proporciones cuantitativas se distinguen en tres fracciones: glicéridos (96 — 98 % de
la materia grasa total), fosfolipidos (aproximadamente un 1 %) y lipidos
insaponificables (menos de 1%), que agrupa sustancias que se encuentran asociadas a
la materia grasa y son también insolubles en agua. (Schneider, K. 1994).

Las proteinas, parte esencial de nuestra dieta, son grandes moléculas compuestas de

pequefias cadenas llamadas aminoacidos. Una molécula de proteina usualmente

26




CapPiTuLO Il
REVISION DOCUMENTAL

contiene alrededor de 100 — 200 aminoacidos unidos. La leche contiene varios tipos
de proteinas, muchas de ellas en cantidades muy pequefias, que se clasifican en varios
grupos de acuerdo a sus propiedades quimicas y fisicas asi como su funcion
bioldgica. En la leche las proteinas se dividen basicamente en caseinas y proteinas del

SuUero.

Las caseinas se encuentran en suspension formando micelas y son las responsables
del aspecto blanco de la leche. Es una fosfoproteina, ya que, ademas de aminoéacidos,

proporciona por hidrolisis fosfatos.

Las proteinas solubles o proteinas del suero son aquellas que quedan solubilizadas en
el lactosuero una vez producido el fenémeno de la coagulacion, independientemente
de que este se provoque por via enzimatica o quimica. Las mas caracteristicas son la
lactalbumina y la lactoglobulina, que se insolubilizan por el calor antes de los 100 °C.
Existen ademdas globulinas que presentan grandes semejanzas con las
inmunoglobulinas del suero sanguineo y seroalblminas idénticas a la seroglubulina
sanguinea. Por ultimo, hay una pequefia fraccion de péptidos solubles, las proteosas —
peptonas, que se distinguen de las anteriores porque no precipitan por calentamiento
alrededor de los 100 °C.

La lactosa, carbohidrato caracteristico de la leche, es un disacarido que esta
compuesto por dos monosacaridos, glucosa y galactosa cuya formula general es la

siguiente:

C12 H 22011 ‘H 2O

La lactosa es importante en todos los procesos de acidificacion de la leche
(elaboracion de los productos de la leche acida, maduracion de la nata, etc.) ya que

representa el sustrato nutritivo para las bacterias lacticas. (Spreer, E. 1991).

Las sales minerales pueden estar disueltas o en estado coloidal. Las mas importantes

son los cloruros (también hay fosfatos, sulfatos, trazas de bromuros, yoduros y
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fluoruros, citratos y nitratos). Los cationes asociados a estas sales suelen ser Mg*,
Na®, Ca™ y K".

La parte minerocoloidal esta constituida por el fésforo y el calcio como elementos
esenciales, que condicionan la estabilidad de la fase coloidal de las micelas de

caseinas. EI Mg también cumple esta mision estabilizadora.

Ademas de los citados, en la leche se encuentran presentes gran diversidad de
oligoelementos que desempefian papeles muy especificos, tales como las enzimas y

vitaminas.

Las enzimas son compuestos de compleja estructura y de elevado peso molecular
formados por una proteina (apoenzima) y por un grupo activo (grupo prostético)
Ilamado coenzima. Las enzimas son los biocatalizadores de las células vivas que,
reduciendo la energia de activacion y elevando la velocidad de reaccién, permiten la

realizacion de todos los procesos metabdlicos.

Una parte de las enzimas presentes en la leche provienen de la sangre y llegan a
través de la formacion de las células glandulares de la mama por secrecion a la leche.
La otra parte proviene del metabolismo de los microorganismos que han llegado a la
leche. La accion de las enzimas es muy especifica y depende fundamentalmente de la
temperatura y del valor del pH. A temperaturas relativamente bajas se inhibe su
accioén pero no se anula. Las altas temperatura (70-85 °C) destruyen la mayor parte de

las enzimas siendo la temperatura optima la que se encuentra entre 30 y 40°C.

Las vitaminas son sustancias organicas que se encuentran en pequefias
concentraciones tanto en las plantas como en los animales y son esenciales para el
desarrollo de la vida como proceso normal. La leche contiene gran variedad de
vitaminas, las mas conocidas son A, B1, B2, C y D. Las vitaminas A y D son solubles
en la grasa, mientras que las otras son solubles en agua. La tabla 3 muestra el
contenido de las principales vitaminas presentes en la leche, asi como los

requerimientos diarios para el ser humano. (Tetra Pak, 1995).
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Tabla 3. Vitaminas en la leche y sus requerimientos diarios para el ser humano

Vitamina Contenida en 1 L de leche (mg) Requerimiento diario, Adulto (mg)
A 02-2.0 1 2
B, 04 1 2
B, 1.7 2 4
C 5.0-20.0 30 100
D 0.002 0.01

Tomado de: Tetra Pak, 1995

Las propiedades fisicas de la leche mas importantes son la apariencia, densidad,

punto de congelacion y su acidez.

La apariencia opaca de la leche se debe al contenido de particulas de grasa

suspendidas, a las proteinas y ciertos minerales. El color varia entre blanco y un

blanco amarillento dependiendo del contenido de carotenos en la grasa.

La densidad de la leche varia entre 1.028 y 1.038 g/cm® dependiendo de la

composicion. Esta puede ser calculada a 15.5 °C de acuerdo a la siguiente ecuacion:

En donde:

100

Pissec = = SNE

——+———+
0.93 1.608

Pissec - Densidad de la leche a 15.5 °C

F : % de grasa

SNF : % Solidos que no sean grasa

W (%): 100 - F — SNF

%)
cm

El punto de congelacion es el Unico pardmetro confiable para detectar adulterios con

agua en la leche y varia desde -0.54 a -0.59 °C. Cuando la leche es expuesta a
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tratamientos térmicos (UHT o esterilizacion) algunos fosfatos precipitan causando un

aumento en el punto de congelacion.

De acuerdo a la acidez, normalmente la leche es una solucion ligeramente acida, con
un pH que varia entre 6.5y 6.7, usualmente 6.6, a 25 °C. (Tetra Pak, 1995).

El contenido microbiano de la leche cruda dice mucho de su calidad. Es funcién, por
una parte, de la higiene mantenida en el proceso de obtencion de la leche, es decir de
la limpieza de las instalaciones de ordefio, de las condiciones de almacenamiento y
transporte y, por otra parte, del estado sanitario de la vaca, especialmente de la ubre.
(Spreer, E. 1991).

La leche obtenida de una vaca sana contiene entre 100 y 1000 gérmenes por cm®,
otras cantidades de gérmenes llegan a la leche procedente del ambiente que rodea el

animal (aire, alimento, instalaciones de ordefio, tuberias y medios de transporte).

Si la leche cruda proviene de una granja con condiciones higiénicas aceptables, debe
contener pocos miles de bacterias por mililitro, aumentando su cantidad de acuerdo a
las condiciones de limpieza y desinfeccion de la granja. La leche se clasifica como de
alta calidad cuando el nimero de bacterias es menor a 100.000 UFC" por mililitro.
(Tetra Pak, 1995).

La temperatura tiene un importante efecto en el desarrollo de las bacterias en la leche
cruda, incrementandose su velocidad de reproduccion si se expone a temperaturas
superiores a 4 °C, temperatura a la cual la leche puede permanecer hasta dos dias en

almacenamiento.

Los grupos de bacterias que pueden estar contenidas en la leche se dividen en
bacterias de acido lactico, bacterias coliformes, bacterias de acido butirico, bacterias

de acido propionico y bacterias de putrefaccion.

1 UFC: Unidades Formadoras de Colonias
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Las bacterias acido-lacticas constituyen un extenso conjunto de microorganismos
benignos, dotados de propiedades similares, que fabrican acido lactico como producto
final del proceso de fermentacion. Se encuentran en grandes cantidades en la
naturaleza, asi como en nuestro aparato digestivo. Cumplen una funcién muy

importante en la fermentacion de productos lacteos. (Eufic, 2005).

Las bacterias del grupo coliforme son anaerobicas, con temperatura optimas de 30 —
37 °C y se encuentran en intestinos, heces fecales, aguas contaminadas y plantas.
Estas bacterias fermentan la lactosa produciendo é&cido lactico y otros acidos
organicos, dioxido de carbono e hidrégeno, rompiendo las proteinas de la leche y
ocasionando un mal sabor y olor. Algunas de estas bacterias pueden causar mastitis,

enfermedad causante de procesos inflamatorios de la ubre.

Otras bacterias anaerobicas son las del acido butirico que, a pesar de no poder crecer
bien en la leche, contiene oxigeno y afecta en la elaboracion de otros derivados

lacteos como el queso, donde existen condiciones anaerobicas.

La categoria de bacterias de &cido propidnico consta de especies de varias
apariencias, con temperaturas de desarrollo de 30 °C. Parte importante de estas

bacterias sobreviven a la pasteurizacion.

La ruptura de las proteinas en donde se forma amonio se conoce como putrefaccion.
Las bacterias de esta categoria las comprenden muchas especies que se desarrollan
tanto aerébica como anaerébicamente y entran en la leche causando las divisiones en

las enzimas proteicas e incluso en la grasa. (Tetra Pak, 1995).

Requerimientos de calidad de la leche. Aspectos normativos y legislativos.

De acuerdo a la normativa venezolana, la leche debe ser analizada continuamente en
laboratorio para garantizar los estandares de calidad. Entre los ensayos, se tiene la
determinacion de la estabilidad proteica, la cual se basa en hacer reaccionar un

alcohol con una misma cantidad de leche produciéndose un precipitado si la leche es
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acida. La determinacion de peroxidasa, se basa en la determinacion de la enzima
peroxidasa, cuya ausencia indica calentamiento de la leche a una temperatura superior
a 80 °C, y su investigacion es validada para evidenciar el sobrecalentamiento en el
tratamiento térmico de la leche cruda. Adicionalmente se realiza la determinacion de
aerobios mesofilos segin la norma Covenin 902 con algunas observaciones
establecidas en la norma Covenin 1205-01, cuyo objetivo es determinar el nimero de
unidades formadoras de colonias (ufc) de las bacterias, mezclando una muestra
considerable del alimento con un medio de cultivo de placas Petri y empleando un
contador de colonias. (COVENIN 1205-01).

Otros analisis fisico-quimicos que se realizan en la leche, los cuales pueden ser
registrados para lograr un seguimiento y control de calidad de la misma, son los

siguientes:
1) TRAM - Tiempo de Reduccion del Azul de Metileno (grado microbiol6gico)

Se mide el tiempo en el que se decolora el azul de metileno. Al pasar 1 hora, la
muestra no debe presentar una decoloracion importante. El tiempo ideal es 4
horas. Esta prueba determina la cantidad de microorganismos en la leche. Si se
decolora rapidamente la leche es rechazada por presentar una cantidad de

microorganismos elevada.
2) Rezasurina

A la muestra de leche se le agrega una cantidad de rezasurina para determinar si
presenta algun problema fisiol6gico, por ejemplo mastitis. Si luego de una hora, la
muestra cambia de un color azul a un rosado intenso o blanco la leche es

rechazada. El color debe permanecer azul o en su defecto un azul rosado.
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3) Prueba del Alcohol

Se agrega alcohol etilico 75 % v/v a la muestra para medir la calidad de las

proteinas. Si luego de mezclar se observa algun precipitado, la leche es rechazada.
4) Acidez.

Se realiza por titulacion con fenolftaleina. El porcentaje méximo de acidez

permitido es 16 %.

5) pH

Mide la acidez real de la muestra utilizando un medidor de pH. El rango en que

debe estar la leche para ser aceptada es entre 6.5 — 6.75.

6) Contenido de grasa

Se realiza por el método Gerber con &cido sulfarico de densidad 1.82 — 1.83 y
alcohol isomilico a una temperatura de 65 °C. El contenido de grasa no debe ser

superior a 3.2 % m/v.

7) Densidad

Se realiza con un lactodensimetro calibrado a 60 °F, para lo cual la leche debe ser
llevada a tal temperatura por medio de un bafio de Maria. El rango aceptable de
densidad es 1.0280 — 1.0320 gr/ml.

8) Crioscopia (Punto de congelacion)

Se determina el punto de congelacién mediante el equipo correspondiente el cual
debe ser de -0.540 °C como minimo. Por medio de este andlisis se determina si la

leche fue mezclada con agua.
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9) Analizador de cloruros

La muestra se introduce en el analizador de cloruros para determinar la cantidad

de cloruros que presenta la leche. El valor debe estar entre 0,07 — 0,11 %.
10) Proteinas.

La muestra se introduce en el equipo para determinar la cantidad de proteinas que

tiene la leche, el cual debe ser entre 3 — 3.4 %.

Los requisitos fisico-quimicos para la leche esterilizada establecidos en la norma

venezolana 1205-01 se exponen en la tabla 4.
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Tabla 4. Requisitos fisico-quimicos de la leche esterilizada

LECHE ESTERILIZADA

. Método de
CARACTERISTICAS Entera Semidescremada Descremada
ensayo
Min Max Min Max Min Max
Acidez (1) NaOH
0.1N/100 ml 15 18 15 19 15 19 COVENIN 658
COVENIN
pH 6,5 6,85 6,5 6,85 6,5 6,85 1315
Densidad relativa a 1,028 1,033 1,028 1,038 1,033 | 1,038 | COVENIN 367
15°C (g/m)
Densidad relativa a 1,026 1,031 1,026 1,036 1,031 | 1,036 | COVENIN 367
20°C (g/m)
- Dif entre sol.
0, - - -
Sélido no graso (% p/v) 8,8 8,8 8,9 tot. y grasa
Punto C“(‘Zif)"p'co @ | o555 | -0540 | -0560 | -0540 | -0560 | -0540 | COVENIN 940
Grasa (% p/v) 3,2 - 1 <32 - <1 COVENIN 931
Proteinas (% p/v) 3,0 - 3,0 - 3,2 - COVENIN 370
Cloruros (% p/v) 0,07 0,11 0,07 0,12 0,07 0,12 COVENIN 369
Cenizas (% p/v) 0,70 0,80 0,70 0,80 0,70 0,80 COVENIN 368
Sélidos (% p/v) 12,0 - 9,8 - 9,0 - COVENIN 932
Estabilidad proteica (en Presencia de Presencia de Presencia de Determinacion
presencia de alcohol al | estabilidad, ausencia estabilidad, ausencia | estabilidad, ausencia i
) ) S de la estabilidad
68 % v/v) de precipitado de precipitado de precipitado oroteica

(1) La autoridad competente podra permitir la comercializacion del producto con valores de crioscopia

superiores a -0.540 y/o valores de acidez hasta un minimo de 14, siempre y cuando el contenido de

solidos totales sea el minimo, previa comprobacion que por razones fisiologicas y/o épocas del afio las

vacas o rebarfios individuales de ciertas zonas del pais no cumplan este requisito. (COVENIN 1205-01)
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La normativa venezolana hace referencia a los criterios microbiologicos que la leche

debe cumplir, los cuales se muestran en la tabla 5.

Tabla 5. Criterios Microbioldgicos

REQUISITOS N c L'R"A'te Método de ensayo
Aerobios mesofilos
(ufc /0,1ml) 5 0 10,0 COVENIN 902
Donde:

N = NUmero muestras por lote.

¢ = NUmero de muestras defectuosas

M = Limite minimo o Unico.

Se acepta un valor para m < 10, lo cual representa un nimero de colonias posibles provenientes del
manipuleo normal en el laboratorio durante el analisis del producto.

Fuente: Tomado de la norma COVENIN 1205-01

Entre los requisitos que exige la normativa venezolana para la leche esterilizada esta
que, ademas de cumplir con la normativa de las Buenas Practicas de Fabricacion -
BPF (Gaceta Oficial N° 36.081, 1996), ésta debe presentar cualidades nutricionales
similares a las de la leche cruda. El color, olor y sabor deben ser caracteristicos del
producto, pudiendo ser el color de blanco a blanco amarillento de acuerdo al tipo de
proceso aplicado. A objeto del analisis respectivo, las muestras deben incubarse a 32
°+ 1 °C durante un lapso de 5 a 7 dias. (COVENIN 1205-01)

Es también importante considerar los aspectos de Higiene y Seguridad Industrial,
para lo cual resultan de gran utilidad los andlisis de riesgo, ya que el Reglamento de
las Condiciones de Higiene y Seguridad en el Trabajo (1973) en el Titulo XIV,
Capitulo I, Articulo 862 exige la organizacion de programas de prevencion de

accidentes, siendo esto los objetivos principales de dichos analisis.

A nivel internacional, el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, que tiene como primer objetivo el de aproximar conceptos, principios y
procedimientos de cara a la libre circulacion de alimentos seguros y saludables,

contiene un articulo dedicado a la legislacion alimentaria, cuyo objetivo es lograr un
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nivel elevado de proteccion de la vida y la salud de las personas, asi como proteger
los intereses de los consumidores, incluidas unas préacticas justas en el comercio de
alimentos, teniendo en cuenta, la proteccion de la salud y el bienestar de los animales,
los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente. En su articulo 18, introduce, por
primera vez con caracter horizontal, para todas las empresas alimentarias y de pastos,
la exigencia de disponer a partir del 1 de enero de 2005 de un sistema de trazabilidad.
(Hernandez, O. 2004)

Por otro lado, la ley de Bioterrorismo, emitida por los Estados Unidos en el afio
2002, obliga a las personas que fabrican, procesan, envasan, distribuyen, reciben,
almacenan o importan alimentos a crear y mantener los registros que la Food and
Drug Administration - FDA estime necesarios, para identificar las fuentes previas de
abastecimiento y los receptores posteriores de estos alimentos, es decir, de donde
vienen y quienes lo reciben. En su capitulo 111, Proteccion y seguridad del origen de
los alimentos y drogas, en el subtitulo A con relacion a los alimentos, destaca las

siguientes cuatro normativas:

1. Notificacién Previa de Partidas de Alimentos Importados. La ley exige a los
importadores que proporcionen a la FDA una notificacion anticipada con no
menos de 8 horas y no mas de 5 dias antes del envio, hasta que las normativas
entren en vigor.

2. Registro de Instalaciones Alimentarias. Toda empresa alimentaria debera
registrarse en la FDA

3. Establecimiento y Mantenimiento de Registros. Crear y mantener registros
necesarios para trazar el alimento

4. Detencién Administrativa. La FDA podrd retener administrativamente
alimentos, si la agencia tiene pruebas o informacién creible de que dichos
alimentos representan una amenaza de consecuencias negativas graves para la

salud o muerte de personas o animales. (Public Law 107-188, 2002)
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Existen otras normas internacionales, como las 1SO 9001:2000 que especifican los
requisitos de un sistema de gerencia de la calidad, para cualquier organizacion que
necesite demostrar su capacidad de proveer productos que satisfagan las necesidades

del cliente y cumplan con los requisitos regulares de calidad. (1SO, 2005)

La norma 14001 es la que certifica las empresas o especifica las principales
exigencias de un sistema de Gestion Ambiental, en ella no se presentan criterios
especificos de desempefio ambiental, pero si le exige a cada organizacion elaborar su
propia politica y contar con objetivos que estudien las exigencias legales y la
informacidn referente a los impactos ambientales significativos. La norma se aplica a
los efectos ambientales que pueden ser controlados por la organizacion y sobre los
cuales se espera que la misma ejerza una influencia. Abarca todo el sistema de
gestiobn ambiental y proporciona especificaciones y guias de uso, incluyendo

elementos centrales del Sistema que vayan a utilizar para la certificacion o registro.

La norma 14004 ofrece directrices para el desarrollo e implementacion de los
principios del Sistema de Gestion Ambiental y las técnicas de soporte; ademas
presenta guias para su coordinacion con otros sistemas gerenciales como la 1ISO 9000.
(SICA, 2005)

Tratamientos de la leche

La contaminacion por gérmenes patdgenos, responsables de causar enfermedades a
los consumidores y de su rapido deterioro, hace necesario realizar tratamientos sin
provocar transformacion de sus propiedades naturales. Entre ellos se encuentra el
tratamiento térmico que tiene como proposito la destruccion casi completa de los
microorganismos contenidos en la leche. Tanto el efecto germicida como las
transformaciones fisico-quimicas de caracteristicas nutritivas y organolépticas que
experimenta la leche durante el proceso de calentamiento dependen de los siguientes

factores:
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e Temperaturay duracion del calentamiento.

e Régimen de flujo de la leche y velocidad con la cual se transmite el calor en
los equipos.

e Tipoy cantidad inicial de gérmenes.

e Acidez de la leche. (Spreer, E. 1991)

Entre los tratamientos térmicos, el sistema UHT - Ultra High Temperature - comienza
a introducirse en los ultimos afios como alternativa en la industria lactea, ya que se
obtienen productos que pueden ser almacenados por largos periodos sin deteriorarse y
sin necesidad de refrigerase, lo que representa beneficios tanto para los productores

como para los distribuidores y consumidores.

Este sistema, conocido también como ultra pasteurizacion o esterilizacion a
temperaturas ultra altas, es una técnica de preservacion de los alimentos liquidos,
exponiéndolos brevemente a intercambios de calor, con la finalidad de destruir los
microorganismos presentes en el producto. Se realiza en condiciones asepticas para
prevenir que el producto se infecte nuevamente durante su almacenamiento y
empacado. Cuando los microorganismos y las bacterias son sometidos a tratamientos
térmicos no todos quedan destruidos, en su lugar s6lo una proporcion es destruida
mientras que el resto sobrevive. Si los microorganismos sobrevivientes se someten al
mismo tratamiento térmico durante el mismo periodo de tiempo la misma proporcién

es destruida.

La relacion entre la temperatura y la duracion del calentamiento es sumamente
importante para evitar la desnaturalizacion de las proteinas y la liberacion de grupos
sulfhidrilo (grupos SH). Dicha relacién se estima con el valor del factor Qo, el cual
expresa el incremento de la velocidad de destruccién de los microorganismos y
bacterias al elevar en 10 °C la temperatura e indica el nimero por el que hay que
dividir el tiempo de calentamiento para conseguir la misma eficacia germicida a una
temperatura en 10 °C inferior. Por ejemplo, si el producto tiene un valor de Qo de

dos, la velocidad de reaccion (destruccion de microorganismos) a una cierta
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temperatura es el doble que la velocidad de reaccion a 10 °C menos. La aplicacion de
una temperatura muy elevada durante un tiempo de retenciébn muy corto logra
alcanzar un efecto germicida muy alto, produciendo una leche de consumo conocida
como leche de larga duracion. (Spreer, E. 1991) (Tetra Pak, 1995)

Previamente la leche debe ser sometida a un proceso de pasteurizacion, realizandose
este precalentamiento a temperaturas de 90-100 °C mantenidas durante 60-120
segundos, lo cual permite la estabilizacion de las proteinas y reduce la formacion de
costras en las superficies internas de los equipos, alargando su vida dtil.
Adicionalmente, la leche pasa por un proceso de separacién mediante fuerzas
centrifugas para normalizar el contenido de grasa que contiene y obtener productos

parcial o completamente desnatados.

Las instalaciones UHT pueden realizar el calentamiento por via directa o indirecta.
En los sistemas de calentamiento directo se mezclan la leche y el vapor alcanzando
temperaturas de calentamiento entre 140 y 150 °C, siendo el tiempo de retencion casi
nulo. El agua que toma la leche se elimina posteriormente por expansion en una
camara de vacio, recobrandose de nuevo la composicion inicial de la leche. El
tratamiento moderado del producto debido a la brevedad de los tiempos de
calentamiento (0,5-1 s) es una ventaja de este método, pero se requiere la utilizacion

de un vapor de muy alta calidad y una recuperacion térmica del 40-50 %.

El calentamiento indirecto se utiliza en los procesos de intercambio de calor de
placas, tubulares o combinaciones de estos dos tipos, sin embargo, para lograr un
calentamiento ultra alto, los mas adecuados son los intercambiadores tubulares. Sus
caracteristicas geométricas permiten velocidades de flujo de aproximadamente 2,5
m/s a presiones de 4-6 MPa, lo que implica un rapido calentamiento y un breve
tiempo de retencion. Se pueden realizar paradas de hasta 20 horas sin tener que
realizar operaciones de limpieza y de desinfeccion, debido a que el peligro de que se
queme el producto en las paredes de los tubos es reducido. Este sistema de

calentamiento indirecto presenta una elevada recuperacion de calor entre el 88-90 %
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por lo que es el sistema mas utilizado, a pesar de que podrian producirse ligeras
alteraciones organolépticas en el producto, pero que en la practica resultan

despreciables.

Inmediatamente al calentamiento sigue el proceso de refrigeracion, cuyo objetivo es
situar la leche fuera de la zona de peligro térmico, reduciendo la temperatura
considerablemente por debajo de las de calentamiento. Dicha temperatura es funcion
del destino de la leche que se va a refrigerar, entre 10-25 °C si se va a someter a
tratamientos posteriores y <5 °C si se destina para el consumo o productos similares.
Con la refrigeracion se pretende inhibir la multiplicacion de los microorganismos que
han sobrevivido al tratamiento térmico y otros que pudieran incorporarse por
recontaminacion posterior al calentamiento, con lo cual se incrementa la capacidad de

conservacion de la leche.

Por ultimo, para lograr que la leche sea de larga duracion y se pueda expedir y
comercializar sin refrigeracion, debe ser envasada adecuadamente. Por lo general,
luego de la esterilizacibn UHT, el envasado se realiza de forma aséptica,
procedimiento algo méas complicado que la esterilizacion clasica, en donde se
esteriliza el producto ya envasado y cerrado. La ventaja del envasado aséptico radica
en el hecho de que se conserva la calidad organoléptica y nutritiva de la leche. El

envasado aséptico debe cumplir los siguientes requisitos:

e EIl producto a envasar se debe someter a una pre-esterilizacion y mantenerse
estéril durante los procesos de conduccién y llenado.

e Todas las partes de la instalacion de envasado que conectan con el producto,
asi como las tuberias de conduccion del producto, del aire y del vapor deben
estar pre-esterilizadas.

e Se deben mantener estériles las zonas que influyen en las condiciones de
esterilidad, asi como la atmdsfera de la maquina envasadora.

e Se deben esterilizar los materiales de envasado o los envases.
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e Los materiales de envasado o los envases utilizados no deben permitir el paso

de los microorganismaos.

Estos sistemas de esterilizacidn suelen trabajar con vapor o con aire caliente, aunque
también se emplean productos quimicos y la accion combinada de factores fisico-
quimicos. Se utilizan principalmente dos sistemas de esterilizacion quimica de los
envases: la esterilizacion en cintas de rodillos y la esterilizacion en recipientes. La
primera, esteriliza la superficie interna de una cinta continua de material de envasado,
luego por calentamiento elimina el producto esterilizante y procede al moldeo,
llenado y sellado de los envases de forma continua, siempre en condiciones asépticas.
La segunda, esteriliza el envase en su forma definitiva mediante la inyeccion del
producto esterilizante y su posterior eliminacién por calentamiento. (Spreer, E.,
1991;Tetra Pak, 1995)

Los sistemas UHT emplean secuencias de limpieza automatica, como limpieza
caustica, lavado con agua caliente, limpieza acida y lavado final, controlada de
acuerdo a un programa de tiempo-temperatura optimizado para diferentes condiciones

de operacion, denominada CIP (Clean in Place). (Tetra Pak, 1995)

Estos sistemas funcionan en circuitos cerrados sin necesidad de desmontar las
instalaciones, permitiendo la recirculacion de las soluciones detergentes empleadas
para la limpieza, logrando la recuperacion del mismo y evitando, en lo posible, su
descarga al medio ambiente. La eficiencia de estos sistemas de limpieza viene dada

por:

e El empleo de sistemas de regulacion independiente del sistema del proceso
productivo.

e Utilizacion de valvulas que impiden la mezcla de la solucion detergente con el
producto.

e La solucion detergente contacta todas las superficies por donde pasa el

producto.
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Las operaciones de limpieza son ejecutadas una vez culminado el proceso en el
equipo por donde hubo paso del producto, con el fin de evitar que se formen capas

secas de producto que requieran de un mayor mantenimiento.

La figura 2 presenta el diagrama genérico de un proceso productivo de leche
esterilizada, que utiliza el sistema UHT, seguido de envasado aséptico y sistema de

limpieza cerrado automatizado tipo CIP.

43



Leche Esterilizada

Leche Fresca en
Cisterna

v

Descremacion
Estandarizacién
Pasteurizacion

Toma de Muestra

(@)

-

Andlisis de
Muestra

Regresar al
Proveedor

[4—NO

SI

v

Desairador

v

Bomba

v

Medidor
*

v

Tanque Balance

v

Bomba

v

Filtro

v

Enfriamiento

@)

Almacenamiento
en Silos

*)

I

Crema

Leche
enteray
Descremada

v

Bomba

v

Precalentamiento

*)
v

Desodorizazdor

v

Bomba

v

Separador

*)

—

Enfriamiento

*
v

Almacenamiento

¢7

Pasteurizador

*)

v

Enfriamiento

*)

v

Almacenamiento

*)

I

CapPiTuLO Il
REVISION DOCUMENTAL

Esterilizacion
Llenaje
Embalaje

Andlisis

b

v

Bomba

v

Precalentamiento

*)
v

Homogenizacién

v

Esterilizacion

*)

v

Enfriamiento

*)

—

Llenaje

Embalaje

Almacén
Productos
Terminados

Despacho
Productos
Terminados

(*) Posibles puntos criticos de control en los que existe variacion de alguna variable, bien sea presion,

Fuente: Spreer, E. (1991)

temperatura o tiempo.

Figura 2. Diagrama de Flujo para la produccion de Leche Esterilizada
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Para garantizar los requerimientos como el tipo y cantidad de producto, calidad,
higiene, legislacion y disponer de una produccion segura, flexible y econdmica, los
equipos empleados para la produccion estan equipados con sistemas de control que
permiten el monitoreo de las variables criticas de cada equipo, evitando asi
sobrellenados en tanques y variaciones extremas de temperatura y presion, lo que
ocasionaria perdidas en la produccion o dafios a la calidad del producto. Los sistemas
de automatizacion y control suministran informacion relevante de la produccion en
forma de reportes, estadisticas, analisis, etc., que son herramientas precisas para el

seguimiento del proceso y la toma de decisiones.
DESCRIPCION DEL PROCESO

Con base en la revision de manuales y planos, se presenta la descripcion del proceso

de produccion de leche de larga duracion, objeto del presente estudio.

La planta de produccion de leche de larga duracion, se encuentra dividida en tres
secciones principales, en primer lugar la seccion de recepcion de leche cruda,
seguidamente la seccion de estabilizacion térmica y estandarizacion, y finalmente la
seccion de esterilizacion y llenado o envasado, adicionalmente se encuentra equipada
con una unidad de limpieza en sitio. Cuenta con un laboratorio en donde se realizan

las pruebas necesarias para el control de calidad en cada seccion del proceso.

Seccion de Recepcidn

Esta unidad esta disefiada para recibir leche de camiones cisterna, medir la cantidad
de leche que entra a la planta y almacenarla para su posterior tratamiento. En primer
lugar, se logra eliminar el aire que llega con ésta en un tanque desaireador, por medio
de un valvula colocada en la parte superior del tanque, que a su vez, sirve como
tanque balance para evitar dafios en la bomba que impulsa la leche hacia los silos de
almacenamiento de leche fresca, previamente enfriada en un intercambiador de calor
de placas a una temperatura de 4 °C, con el fin de preservar la leche antes de ser

procesada (Veéase figura 3).
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Fuente: Elaboracion propia
Figura 3. Diagrama de flujo de la seccién de recepcion.
46 V-1 Valvula

de alivio



CapPiTuLO Il
REVISION DOCUMENTAL

Para la descarga de la leche, la unidad de recepcion debe estar instalada de manera
que la entrada del desaireador esté 0,5 m (minimo) por debajo de la salida del camion
cisterna. Lo mas recomendable es que la manguera y la tuberia antes del desaireador

sean lo més corto posible.

La unidad debe ser enjuagada previamente con agua para luego efectuar la descarga
de la leche. Esta es descargada al tanque desaireador empujando el aire hacia afuera a
través de la valvula de alivio que se encuentra abierta en la parte superior. Cuando el
liquido llegue al nivel C (aproximadamente la mitad), la valvula de alivio se cerrara
automaticamente y la bomba comenzard a funcionar. La succion de la bomba
producira un vacio dentro del tanque incrementando la velocidad de descarga desde el
camién cisterna, a medida que se produce la descarga la valvula de muestreo ubicada
en la tuberia antes del desaireador, extraerd pequefias cantidades de liquido para luego
ser analizadas en laboratorio. El nivel dentro del tanque disminuira y el convertidor
de frecuencia regulara la velocidad de la bomba para lograr que aumente el nivel del
liquido y luego de un corto tiempo (2 — 4 seg) la valvula de alivio se abrira
automaticamente para lograr que el liquido llegue hasta el nivel E (completamente
Ileno). Cuando el camidn cisterna esté completamente vacio, el nivel de liquido
descendera hasta el nivel B en el desaireador, momento en cual se debe conectar el
siguiente camidn y repetir el procedimiento. Si el nivel de liquido desciende hasta el
nivel A (completamente vacio), la bomba parard automéaticamente y esperara un
tiempo entre 10 — 40 seg para iniciar de nuevo, sino existe entrada de liquido en ese

tiempo la bomba se detendra y se dara por concluida la recepcion.

La leche pasa por un medidor de flujo para determinar el volumen que esta entrando a
la planta y luego pasa a través de un intercambiador de calor de placas en donde se
enfria hasta 4 °C. Es almacenada en tanques (silos) de almacenamiento que disponen
de un agitador para mantener la leche en constante movimiento e impedir que la grasa
se separe por accion de la gravedad, la velocidad de agitacion no debe ser violenta
para evitar la formacion de espuma (aireacion) y la desintegracion de los globulos de

grasa.

47



CapPiTuLO Il
REVISION DOCUMENTAL

El silo dispone de controles de temperatura y de nivel, que indican su correcto
funcionamiento. Si no existe un nivel adecuado en el silo, el agitador no debe
accionarse, este nivel se consigue cuando la alarma de bajo nivel se encuentra
apagada. La alarma de sobre carga, cierra la entrada al silo ocasionando la desviacion
del producto hacia un segundo silo de almacenamiento u otro destino.
Adicionalmente, se dispone de un dispositivo que indica cuando el silo esta

completamente vacio, para ejecutar la accién de limpieza.

La limpieza se realiza luego de ser utilizado el equipo, para lo cual se activa la
funcién de limpieza en el panel de operacion que se encuentra ya programada, la cual
consiste en el paso de soda caustica y acido nitrico a través del equipo que
posteriormente es recirculado a la unidad de limpieza general de la planta. Luego de

la limpieza, el equipo vuelve automaticamente a la funcién de recepcion.

Seccidn de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion

Antes de ser enviada la leche al pasteurizador debe ser analizada nuevamente en el
laboratorio en donde se le practican las pruebas fisico-quimicas correspondientes.
Luego, mediante un circuito de valvulas y tuberias correctamente manipuladas, la
leche es dirigida desde el silo de almacenamiento de leche fresca hasta el tanque de
compensacion del pasteurizador mediante una bomba centrifuga. El producto que
entra a dicho tanque es enviado por otra bomba centrifuga hacia el equipo
pasteurizador que esta compuesto por un intercambiador de placas dividido en cuatro
secciones en donde se realiza el calentamiento progresivo de la leche hasta llegar a
una temperatura de 80 — 85 °C con un recorrido de tuberias que garantiza el paso de
la leche por aproximadamente 18 — 20 seg y posteriormente enfriada hasta 4 °C

(Véase figura 4).
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Figura 4. Diagrama de flujo de la seccidn de estabilizacién térmica y estandarizacion.
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El precalentamiento se realiza en una de las secciones del intercambiador de calor
hasta llegar a una temperatura de 68 °C, la ideal para realizar la desodorizacion, ya
que los gases volatilizan. Este proceso se realiza en el desaireador, en el cual, el
producto entra tangencialmente a la cadmara que se encuentra bajo un vacio
correspondiente a un punto de evaporacién del agua por debajo de la temperatura de
entrada del producto. El vapor y los gases ascienden a la parte superior de la camara
en donde se eliminan los gases y condensan los vapores, debido a un condensador
espiral que se encuentra ubicado en dicha zona y caen nuevamente al producto
liquido, que es descargado del equipo por el fondo de la cdmara, para seguir con el
procesamiento a una temperatura entre 55 — 60 °C, temperatura Optima para realizar la
descremacion del producto. Para ello, la leche se pasa por un separador de centrifuga
hermético con entrada en la parte inferior del equipo y se impulsa por una bomba. El
movimiento rotatorio de los discos internos produce la separacion de las particulas
mas pesadas en la leche, la crema y la leche descremada. La estandarizacion del

contenido de grasa en la leche se realiza de dos formas.

1. En linea, con la disposicion de dos rotdmetros en los cuales se mide el flujo de
crema que sale de la descremadora con el fin garantizar el contenido de grasa
en la crema (40 % aproximadamente) y el otro para regular la crema que se
mezcla con la leche descremada (0,05 % contenido de grasa) por medio de
una valvula tres vias y asi obtener la leche con la cantidad de grasa deseada.

2. Cuantitativamente. Luego de los analisis de laboratorio, en donde se
determina la cantidad de grasa total en la leche, se calcula la cantidad de leche
necesaria a descremar totalmente y luego es mezclada con la leche que no se

descremo, obteniéndose un producto con la cantidad de grasa deseada.

El separador de centrifuga (descremadora) realiza descargas periodicas de las
particulas mas pesadas (sucios) cada cierto tiempo, de acuerdo a lo programado por el

operador, de forma automatica.
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El producto pasa por otra seccion del intercambiador de calor, llevandolo hasta la
temperatura de pasteurizacion entre 80 — 85 °C, para luego ser conducido por un tubo
de retencién que garantiza el tiempo de permanencia del producto a dicha

temperatura, entre 18 — 20 seg.

El calentamiento en el intercambiador de calor se produce con agua proveniente de
una unidad que utiliza vapor que luego es condensado a una temperatura elevada y
llevada al intercambiador. La presion de vapor del agua caliente es una medida del
nivel de ensuciamiento del equipo, debido a que el calentamiento del producto
produce una capa de sucio que actia como resistencia al intercambio de calor y se
hace necesario elevar la temperatura del agua caliente, por tanto el aumento de la
presion de vapor. Cuando la temperatura del medio de calentamiento (90 °C) presenta

una desviacion en 5 °C, se hace necesaria la limpieza del equipo.

Luego el producto se enfria por el intercambio con el producto entrante en la seccion
regenerativa, y si es necesario, el producto se enfria mas gracias al agua helada en la
seccion final de refrigeracion hasta 4 °C y se lleva al silo de almacenamiento de leche
estabilizada y estandarizada, en donde se toman muestras para su analisis en el
laboratorio, siendo la mas importante la prueba del contenido de grasa. El silo, al
igual que el silo de almacenamiento de leche fresca, es térmicamente aislado y esta
equipado con un agitador de 37 RPM para mantener la leche en constante
movimiento. Presenta los mismos sistemas de alarma de bajo nivel, sobre carga y

vaciado completo.

El producto que no es suficientemente calentado recircula de forma automatica al

tanque de compensacion para ser nuevamente procesado.

El equipo de pasteurizacion y estandarizacion realiza su limpieza,
independientemente de los otros equipos de la planta, de forma automatica después de
su utilizacion. Controla la conductividad de la solucion de limpieza conformada por

acido nitrico y soda caustica que determinan su concentracion. También dispone de
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una secuencia de lavado durante el proceso y ambas son controladas en el panel de
operacion del equipo. El resultado de esta limpieza se descarga al desagle. Las
tuberias externas y el silo de almacenamiento utilizan el sistema de limpieza CIP

general de la planta.

El panel de operacion muestra informacion de proceso relativa a: Temperatura,

Presion, Nivel (Desaireador), Conductividad, Caudal y Cantidad producida.

También presenta alarmas que incluye retroalimentaciones de motor, temperaturas de
pasteurizacion baja, nivel bajo en BTD, presion diferencial baja y conductividad en
CIP.

Seccidn de Esterilizacion y Llenado

Antes de iniciar la produccion, es necesario esterilizar el &rea aséptica del modulo
mediante la circulacion de agua caliente bajo presion durante 30 minutos. La parte
aséptica del sistema esta equipada con un circuito de esterilizacion interno con el fin
de minimizar el consumo de energia y el tiempo de puesta en marcha. Tras la
esterilizacion, la planta se enfria paso a paso hasta las temperaturas de produccion.
Finalmente, se hace circular agua estéril a través del circuito de producto. Cuando la
maquina de llenado o tanque luego de la esterilizacion esté preparada, puede iniciarse

la produccion (Véase figura 5).
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Figura 5. Diagrama de flujo de la seccion de esterilizacion.
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Luego de realizados los analisis de laboratorio en el silo de almacenamiento de leche
estandarizada, la leche se bombea al tanque balance, y de ahi al precalentamiento en
la primera seccidn del intercambiador de calor de tubos alcanzando una temperatura
entre 75 — 80 °C ideal para la homogeneizacion. La leche se envia al homogeneizador
de alta presion, en donde se controla la presion de entrada, que dependiendo del
producto se encuentra en un rango entre 45 — 150 psi para leche y otros productos de
baja viscosidad, reduciendo el tamafio de las gotas de liquidos por la accion de la alta
velocidad y la turbulencia que se produce dentro del equipo. Seguidamente, la leche
retorna a otra seccién del intercambiador de calor para alcanzar la temperatura de
esterilizacion de aproximadamente 140 °C y pasa por un tubo que garantiza la
retencién del producto durante 4 segundos, para luego ser enfriada a la temperatura
de envasado entre 25 — 28 °C, en la seccion de refrigeracion del intercambiador de

calor y luego pasa a la maquina llenadora.

Al igual que la unidad pasteurizadora, el calentamiento en el intercambiador de tubos
de la esterilizacion se produce en una unidad de agua caliente que utiliza vapor
sobrecalentado, que luego se condensa a una temperatura elevada y se lleva al
intercambiador en contracorriente. La temperatura y la presion de vapor del medio de
calentamiento son indicadores del nivel de ensuciamiento del equipo, por tanto se
hace necesario realizar la limpieza del mismo cuando ocurra una desviacion en los

valores.

Para mantener la presion en la llenadora, la unidad esterilizadora recircula una
cantidad de producto de aproximadamente 300 I/h, el cual se enfria en una seccion del

intercambiador de calor con el uso de agua fria y llevado al tanque balance.

La limpieza del equipo se realiza una vez terminado el proceso y se realiza de forma
independiente y automatica a través del panel de operacion con la utilizacion de
soluciones &cidas y alcalinas. Sin embargo, con el fin de prolongar el tiempo de

produccion entre las CIP completas, se pueden efectuar limpiezas asépticas
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intermedias (LAI). Cuando se solicita LAI durante la produccion, el agua estéril
desplaza el producto seguido por un enjuague de agua caliente antes de que se inicie
la fase de limpieza. Durante las secuencias LA, el tubo de retencidn se mantiene a la
temperatura de esterilizacion y, por lo tanto, se mantienen asépticas las partes del

modulo.

Las LAI puede efectuarse mediante lavado con detergente acido o lejia. Si falla el
suministro de producto o se produce la parada de una maquina de llenado, el agua

estéril reemplaza al producto y el médulo pasa a circulacion estéril.

La maquina llenadora debe prepararse antes de hacer el arranque en el equipo de
esterilizacion. Se coloca el material de envasado en el carrete y por medio de rodillos,
éste es desplazado a través de la maquina en donde se realizan los dobles del material
para darle forma al envase e imprimir los respectivos codigos. Por medio de una cinta
de polietileno aplicada con calor en unos de los bordes del material, el equipo logra
formar una tuberia con el material, a la cual se le aplica perdxido de hidrogeno. A la
tuberia se le inyecta aire estéril a una temperatura de aproximadamente 70 °C para
eliminar los rastros de peroxido y se le agrega la cantidad de leche a envasar. La
maquina inmediatamente realiza los cortes del envase por medio de la aplicacion de
prensas y elevadas temperaturas para sellar el envase, que luego se presiona para que

obtenga su forma comercial.

Como cadigo final, la maquina llenadora aséptica imprime cddigos de barra Gnicos
para cada envase que se relacionan con el sistema de codificacion empleado. El
envase pasa por una cinta transportadora hacia el equipo que coloca las tapas de los
envases, y son enviados a almacenamiento, donde se agrupa por fecha de
fabricacion®, con el fin de establecer procedimientos para la localizacién y/o
inmovilizacion y en caso de requerirlo, la retirada del producto. Aqui permanecen en

cuarentena durante siete dias, antes de su distribucion al mercado.

2 Son comunes estrategias tales como FIFO (First In First Out) — Primero Entra Primero Sale
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Unidad de Limpieza

En el proceso existen circuitos diferentes para la limpieza de las diferentes unidades
de proceso, tuberias, bombas y tanques. Basicamente se dividen en dos programas de
limpieza, una para los equipos en donde ocurre un calentamiento del producto o
equipos con superficies calentadas como el pasteurizador y el esterilizador UHT. En
este caso se hace necesaria la circulacion de &cidos para remover las proteinas y sales

alojadas en el equipo y su secuencia de limpieza es la siguiente:

1. Enjuague con agua caliente durante 10 minutos.

2. Circulacion de detergente alcalino (0.5 — 1.5 %) durante 30 minutos a 75 °C.

3. Enjuague con agua caliente durante 5 minutos para eliminar el detergente
alcalino.

4. Circulacién de solucion de acido nitrico (0.5 — 1.0 %) durante 20 minutos a 70
°C.

5. Enjuague con agua fria.

6. Circulacion de agua fria durante 8 minutos para graduar la temperatura del

equipo.

Antes de la utilizacién de los equipos de calentamientos deben ser desinfectados por
medio de la circulacion de agua caliente a 90 — 95 °C durante 10 — 15 minutos y luego

retornar la temperatura del equipo hasta aproximadamente 85 °C.

El segundo programa de limpieza involucra a los otros equipos como tuberias,

tanques y otros componentes que no sufrieron calentamiento cuya secuencia es la

siguiente:
1. Enjuague con agua caliente durante 3 minutos.
2. Circulacion de detergente alcalino (0.5 — 1.5 %) durante 30 minutos a 75 °C.
3. Enjuague con agua caliente durante 3 minutos.
4. Desinfeccion con agua caliente a 90 — 95 °C durante 5 minutos.
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5. Circulacion de agua fria durante 10 minutos para graduar la temperatura de

los equipos.

Para este caso todos los residuos son recuperados desde las lineas de produccion al
final de la limpieza.
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CAPITULO 11l

METODOLOGIA

En este apartado se explican las diversas etapas que comprende la metodologia del
trabajo. En cada una de ellas se describen tanto los procedimientos como los
materiales e insumos necesarios, asi como también el tiempo requerido para llevar a

cabo cada una de ellas y lograr los objetivos planteados en el presente trabajo.
Etapa 1: Revision Documental

Esta etapa se refiere a la revision documental en libros, Internet y publicaciones en
revistas especializadas en materia de produccion de leche, asi como de la normativa
aplicada, estandares de calidad y trazabilidad. También se identifican las experiencias
exitosas, tanto en la industria lactea como otras ramas afines a nivel nacional e
internacional, con el propdsito de conocer innovaciones tecnoldgicas y tendencias en

calidad y seguridad.

Por otra parte incluye la revision y andlisis de la memoria descriptiva y los planos del
proceso, la aplicacion de cuestionarios y el procesamiento de la informacion
suministrada por operadores y expertos en sistemas de produccion de leche de larga
duracion. Esto permite conocer e identificar las partes que constituyen el proceso de
produccion de leche de larga duracion, de la planta en estudio, durante sus etapas de

instalacion y puesta en marcha. Las actividades involucradas en esta etapa son:

1. Revision y recoleccion de datos de los manuales de operacion de los equipos
empleados para el procesamiento de la leche. Cada uno de estos manuales
proporciona informacion sobre la descripcion de operacion de cada uno de los
equipos, las variables de operacién que son controladas en éstos, las medidas de
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prevencion y la guia de procedimiento para el correcto funcionamiento de los
mismaos.

2. Elaboracion y disefio de los diagramas de flujo de las secciones del proceso que se
Ileva a cabo en la planta de produccion de leche. Para ello se dividio la planta en tres
secciones principales, recepcion de la leche cruda, la estabilizacion térmica y
estandarizacion y esterilizacion y llenado.

3. Adicionalmente la planta utiliza un sistema de limpieza general que se describe
como parte del procedimiento, de gran importancia en el sistema de seguimiento,
registro y control y sistemas de limpieza individuales para los principales equipos.

4. Consulta con los ingenieros de la planta: La informacidn recolectada se presento
para su corroboracién a los ingenieros de la planta. Este intercambio permite
confirmar las caracteristicas del proceso, indispensable para el establecimiento del

sistema de seguimiento, registro y control.

La informacion producto de la revision bibliografica se organiza por tema y
cronolégicamente en una tabla, en donde se extrae el objetivo del estudio y la
metodologia implementada con el fin de guiar y apoyar el presente estudio (Véase
ANEXO 1).

Esta etapa continla a lo largo de todo el trabajo para mantener actualizadas las

fuentes de informacion para el momento de la presentacion del trabajo.
Etapa 2: Identificacion y Analisis de puntos criticos de proceso

A partir de la descripcion del proceso y siguiendo las fases y/o etapas previstas en los
analisis de HACCP, riesgos (HAZOP) y PML, se identifican los lugares del

procesamiento cuyas variables podrian incidir en el proceso:

e Materia prima
e Almacenamiento

e Procesado térmico
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e Envasado

e Limpieza

Con base en consultas, tanto bibliograficas como basadas en el criterio de experto de
asesores en control de calidad, se establecieron los andlisis de laboratorio a realizar a
la leche antes de la recepcion y durante el proceso, para obtener los indicadores de

calidad para el cumplimiento de las leyes y normativas exigidas.

Una vez identificados los lugares del procesamiento sefialados, se lleva a cabo el

analisis para establecer los puntos criticos. Los aspectos que se evaltan son:

e Empleo de temperaturas éptimas para realizar cada uno de los procesos.

e Presion de operacién adecuada en los equipos que trabajan bajo presion.

e Flujos adecuados para el trabajo 6ptimo de los equipos.

e Tiempo de retencion en los equipos de tratamiento térmico.

e Anadlisis de laboratorio de la leche en cada una de las secciones del proceso
(recepcidn, estabilizacion térmica y estandarizacion, esterilizacion y llenado).

e Condiciones de los servicios empleados para el funcionamiento de los
equipos.

e Tiempo de la limpieza de los equipos.

e Temperatura bajo la cual se lleva a cabo la limpieza.

e Concentracion de las soluciones de limpieza.

En cada una de las etapas del proceso, se establecen los puntos criticos de acuerdo a
la incidencia de los cambios de las variables del proceso (temperatura, presion, flujo,
tiempo de retencion) en la calidad del producto y se jerarquizan mediante métodos
comunes de planificacion estratégica y toma de decisiones, tales como: métodos de

decision multiple binario y matriz de seleccion.

Una vez establecidos y jerarquizados los puntos criticos, se incorporan en el diagrama

de flujo del proceso, para su presentacion, discusion y aceptacion por parte de los
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ingenieros de disefio y control del proceso. Cabe resaltar que esta es una de las
principales actividades, ya que como fue mencionado, el éxito de las estrategias de
seguimiento, registro y control se basa fundamentalmente en la participacién y

aceptacion del sistema por parte del personal de la planta.

Etapa 3. Elaboracion del sistema de seguimiento, registro y control

Una vez identificados los puntos criticos e indicadores de calidad, se disefia para cada
seccion de la planta una planilla de registro para extraer la informacion de
procesamiento necesaria para realizar el seguimiento del producto a través de la

cadena productiva.

Este instrumento toma como criterio de agrupacion de datos, los generados en las
diferentes secciones de procesamiento de la planta recepcidn, estabilizacion térmica y
estandarizado y esterilizaciéon y llenado aséptico, incluyendo en cada una de las

secciones las respectivas funciones de limpieza de los equipos asociados.

La planilla destinada a la seccion de recepcion recolecta la informacion
correspondiente a los detalles del camion cisterna, la fecha y hora de entrega de la
materia prima. El disefio de la misma contempla la posibilidad de relacionar la
informacidn generada en el lugar de procedencia de la leche con la informacion
proveniente del proceso de seguimiento, registro y control del proceso en la planta.
Adicionalmente incorpora la informacion relacionada con los resultados de
laboratorio y los puntos criticos identificados en esta seccion, que se evaluaran
periédicamente de acuerdo al tiempo de produccion establecido en la planta. También

incluye la informacion asociada al lavado de esta seccion.

En la seccion de estabilizacion térmica y estandarizacion el instrumento de
recopilacion de informacion es diferente, con informacion relacionada a las pruebas
de laboratorio realizadas en el silo de almacenamiento de leche fresca, asi como

también los puntos criticos identificados en esta seccion. Se consideran también los
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servicios utilizados para el calentamiento y la refrigeracion del producto y los datos

de la limpieza de los equipos.

La recoleccion de informacion en la seccion de esterilizacion y llenado aséptico
incluye los resultados de laboratorio realizados en el silo de almacenamiento de leche
estandarizada y los puntos criticos asociados a esta seccion, asi como los servicios
utilizados para el calentamiento y la refrigeracién del producto y los datos de la

limpieza de los equipos.

También se disefian instrumentos para el registro de los analisis de laboratorio
realizados a los productos finales que se encuentran en cuarentena antes de ser

entregados a los distribuidores.

Cabe resaltar que, si bien en una primera oportunidad estos instrumentos pueden ser
planillas de papel, ellos pueden ser transformados a formularios de ingresos de datos
de la base de datos para su llenado y transmision en forma manual o automatizada.

(Ventana abierta)

Para relacionar la informacion obtenida en los instrumentos de informacion, se
elabora una base de datos en ambiente Windows®, especificamente en Microsoft
Office Access 2003®, que emplea un sistema de codificacion con el fin de realizar
busquedas rapidas de informacion. Este sistema de codificacion se disefia de acuerdo
a la seccion de la planta que origina la informacion conjuntamente con el lote de

materia prima y la fecha de procesamiento.

Una base de datos consiste en la recopilaciéon de informacion relativa a un asunto o
propoésito particular, empleando tablas u otros objetos, tales como ventanas o
formularios e informes, utilizados para la gestion de los datos. (Robinson y Simpson,
2001)

Para la elaboracién de la base de datos es importante contar con una herramienta que

facilite la sistematizacion de la informacidn, en este caso en particular tal herramienta
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es el programa de Microsoft Access 2003® del conjunto de programas de Microsoft
Office 2003®, que permite relacionar la informacion entre los registros de una tabla
con varios registros de otras tablas y de esa manera recoger los datos

correspondientes en un informe.

En primer lugar se crean las tablas donde se almacena la informacién de interés. Cada
tabla estd compuesta por campos (columnas) los cuales llevan los encabezados de
cada uno de los datos a registrar en la tabla y por registros que son el conjunto de
campos de datos de una fila. Para la identificacion de cada registro es necesario crear
un campo cuya informacion sea Unica para ese registro y permita la relacion con las

otras tablas.

Ya creadas las tablas, es necesario establecer las relaciones entre las tablas, las cuales
pueden ser en la que un registro esté asociado a varios registros de otra tabla (relacion
uno a varios), o en la que un registro se encuentra asociado a un solo registro de otra

tabla (relacion uno a uno).

El ingreso de los datos a las tablas se realiza mediante una ventana o formulario
debidamente disefiados de acuerdo a las relaciones existentes entre las tablas, algunos
de los formularios contienen subformularios, los cuales permiten registrar los datos
de varias tablas simultaneamente. Tales formularios lo constituyen cuadros vacios
disponibles para el ingreso de datos debidamente identificados con etiquetas, incluye
botones que permiten al usuario cambiar de registro en el caso que fuese necesario y

otras funciones indicadas de acuerdo al boton.

Por ultimo, para la gestion y manejo de la informacion recogida en las tablas, se
puede realizar consultas que permiten resumir la informacion en nuevas tablas,
también son empleadas para el disefio de formularios e informes que sirven para

imprimir o presentar datos en un formato determinado.

La base de datos permite la recuperacion de la informacion que se desee en forma de
documentos, hojas de datos y graficos con el fin de facilitar la trazabilidad del
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producto a lo largo del proceso de produccion. Tales resultados indican cuando el
producto se divida, mezcle o cambie, qué se crea, a partir de que se crea, cOmo se

crea, cudndo y la identificacion del producto final.

Adicionalmente, se elabora una guia para el manejo de la base de datos, que facilita
su utilizacion y aplicacion por parte de los operadores del sistema de seguimiento,

registro y control.
Etapa 4: Identificacion de los componentes de un sistema de codificacion.

Una vez disefiada la base de datos, se requiere un sistema de codificacion, que puede
ser numérico, alfa numérico u otro. Sus componentes deben reflejar las partes del

proceso que permitan la localizacion de los datos que describen el producto final.

Si existen varios modulos que constituyen el proceso, asi como la base de datos, la
primera actividad sera establecer los modulos que seran considerados como parte del

codigo y, en cada uno de ellos, qué informacion debera ser incorporada en el codigo.

Se sugiere que los componentes del cddigo se detecten de forma sencilla, estén
relacionados de manera directa con la informacion de la base de datos y la
configuracion definitiva pueda ser impresa en el envase para Su UsO cCOmo

herramienta de trazabilidad.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

IDENTIFICACION Y ANALISIS DE PUNTOS CRITICOS

A continuacién se presenta el resumen de los puntos criticos identificados en cada
seccion de la planta en estudio. Con base en el criterio de produccion segura, se
consideran puntos criticos aquellos referidos a la inocuidad, seguridad industrial y

seguridad del proceso como base de la incorporacion de la variable ambiental.

Para facilitar su seguimiento, en cada una de las secciones se ubican los puntos
graficamente sobre el diagrama de flujo de la seccion y se elaboran tablas, sefialando

en cada punto critico su incidencia en:

v" Inocuidad . ,

v Seguridad Industrial A

v’ Seguridad del Proceso e Impacto al Ambiente -

En ellas se resalta como los cambios que se producen en las variables, pueden
originar una alteracién en la inocuidad del alimento, especificamente los puntos en
los que el crecimiento microbiano y de bacterias esta presente, asi como posibles
cambios organolépticos del producto final, como sabor a quemado o mezclas con
agua, afectando los requerimientos establecidos en la norma. Estos puntos han sido

identificados con el signo correspondiente a inocuidad de los alimentos @.

Aquellos puntos en los que existe altas temperaturas y altas presiones, que al estar

fuera de los rangos establecido puedan ocasionar dafios a los equipos y los
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operadores, han sido identificados con el signo correspondiente a la seguridad

industrial /. Adicionalmente, los puntos donde exista una posible pérdida de

producto van a generar desechos, produciendo un impacto ambiental, asi como

pérdidas econdmicas que demuestran ineficiencia en el proceso y son identificados

con el signo correspondiente a la seguridad del proceso ]

La tabla 6 resume los puntos criticos identificados en la seccion de Recepcion, como

resultado del analisis, jerarquizacion de los documentos revisados y opiniones de

expertos. Los cinco (5) puntos identificados se refieren a:

Las condiciones de almacenamiento de la leche en el camidn cisterna, tiempo y
temperatura, asi como los resultados de los analisis fisico-quimicos y
microbiologicos, que determinan la aceptacion o rechazo de la leche cruda, lo que
en términos generales podria alterar los estandares de calidad e inocuidad del

producto y reducen la eficiencia del proceso.

La posible ruptura o mala conexion de la manguera, entre el camion cisterna y el
desaireador, que ocasiona pérdida del producto e impacto al ambiente, el flujo de
entrada al intercambiador de calor, cuya falla refleja imprecision en la medicion
de la materia prima a procesar y la temperatura de la leche a la salida del
intercambiador, que podria afectar la inocuidad del producto, constituyen

indicadores que reflejan las condiciones de operacién.

Por dltimo, la limpieza del equipo de recepcion, cuyos pasos deben seguirse de
manera rigurosa para evitar riesgos de contaminacion del producto y minimizar
descargas al ambiente, tanto de las soluciones de limpieza, como de producto

desechado por contaminacion, lo que lo califica como punto critico.

La ubicacion de los puntos se observa en la figura 6, identificados de manera de

relacionar la descripcion del punto en la tabla con su ubicacion en el gréfico.
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RESULTADOS
Tabla 6. Identificacién de puntos criticos en la Seccién de Recepcion.
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
Menor Menor probabilidad de Pasa a las pruebas fisico-
. - crecimiento microbioldgico guimicas y microbioldgicas
Tiempo (ordefio
< 24 horas
- planta) o
M Mayor crecimiento de las
ayor . . - » Rechazo
bacterias y microorganismos (*)
Condiciones favorables para la
recepcion. Disminuyen las Pasa a las pruebas
Menor . i . N
probabilidades de crecimiento microbioldgicas
microbioldgico.
Temperatura (<4-6)°C
Camion cisterna Aumentan las condiciones de
6.1) ‘ - Mayor desarrollo de las bacterias y Rechazo
microorganismos en la leche. (*)
TRAM.(g[ano > 1 hora A!to conten.ldo de i)acterlas y Rechazo
microbiol4gico) microorganismos(*)
Menor
Rezasurina > 1 hora Menor Leche procedent-e-delurj ganido Rechazo
con problemas fisiologicos.(*)
Prueba del Precinitacion Aparicion Poca estabilidad de las proteinas Rechazo
Alcohol P P de la leche. (*)
Acidez <16 % Mayor Leche amdague no puede ser Rechazo
procesada. (*)

(*) El rechazo de la leche conlleva pérdida de tiempo, retraso del proceso y posible descarga al ambiente, en resumen pérdida econdmica.

‘ INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

A

- SEGURIDAD DEL

PROCESO

Continda
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RESULTADOS
Tabla 6. Identificacién de puntos criticos en la Seccion de Recepcion. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accion
Critico
Menor Leche 4cida que no puede ser Rechazo
procesada. (*)
pH 6,50 - 6,75
Posible adulteracion de la
Mayor leche.(*) Rechazo
Posibles problemas en la
Contenido de Mayor separacion de la crema. Pérdida Rechazo
grasa 38-4%", Econdmica.
Camion cisterna ] ]
(continuacion) Menor Posible adulteracion. (*) Rechazo
(6.1) ‘ . Densidad gr1,028 -1,032) Menor Adqlteracmn de la Ieche.* Rechazo
- Posiblemente con agua. (*)
Crioscobia -0,535 a -0,550 Mavor Adulteracion de la leche con Rechazo
P °C Y agua. (*)
Cloruros 0,07-0,11% Mayor ':;?Léf)eracmn de la leche con Rechazo
Canngjad de 3-34% Menor Ploduce pérdidas econdémicas. Rechazo
Proteinas *)
Cloruros 0,07-0,11% Mayor ,(A;c)iulteramon de la leche con sal. Rechazo
Cantlgad de 3-34% Menor Ploduce pérdidas econdmicas. Rechazo
Proteinas ™)
(*) El rechazo de la leche conlleva pérdida de tiempo, retraso del proceso y posible descarga al ambiente, en resumen pérdida econdmica. Continla
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CAPITULO IV

RESULTADOS
Tabla 6. Identificacién de puntos criticos en la Seccién de Recepcion. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
Conexién de la manguera
entre el camion cisterna y s
el tanque desaireador. Conexién Observacion Mala o ruptura z;rgilg:tsede producto. Impacto al Reparacidn.
6.2 []
. Mal funcionamiento del Detectar causas de la falla.
Fluctda .
) desaireador. Reparar.
Entrada al Intercambiador Var_la_ble (a ser
definido en las
de calor. . e
Flujo especificaciones
(6.3) A - de la
produccion) Estable Medicion precisa de lo que entra | Registrar la cantidad de materia
a la planta. prima.
. : Aumentan las condiciones de No se debe almacenar
Salida del Intercambiador desarrollo de las bacterias S '
de calor Temperatura <400 Mavor 3 i 1asy Se debe reiniciar el proceso de
(6.4) - Retraso en el proceso. caudal de agua fria.

ALIMENTOS

INOCUIDAD DE LOS

SEGURIDAD DEL
PROCESO

Contintia
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Riesgo de quemaduras a los
operadores por derrame de
sustancias quimicas.

RESULTADOS
Tabla 6. Identificacién de puntos criticos en la Seccién de Recepcion. (Continuacion)
Punto . . o
o Variable Rango Repuesta Consecuencia Accion
Critico
No se garantiza el lavado
. _ completo, al pasar la solucion de | N iniciar la operacion del
Tiempo 10 min. Menor limpieza .
. equipo.
Retraso en el proceso.
Disminuye la efectividad de la
Temperatura 75 0C Menor solucion de limpieza. Aumentar la temperatura en el
CIP general.
Retraso en el proceso.
_ L Determinar la concentracién
Disminuye la efectividad de la - L
Menor L L periédicamente de la solucién
N . solucion de limpieza. de limpi
recepeion de la solucion 05-15% Determinar la concentracion
alcalina Mayor probabilidad de riesgos y o -
R periédicamente de la solucion
Mayor contaminaciones. Gastos S
. - de limpieza, y agregar
innecesarios 7
solucién.
Alto impacto ambiental.
Pérdida de Material de Limpieza.
. Retraso en el proceso. . .
Conexiones Mala P Revisar y corregir la falla.

INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

- SEGURIDAD DEL

PROCESO
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Figura 6. Puntos Criticos en la Seccion de Recepcién
71 V-1 Valvula

de alivio



CapPiTULO IV
RESULTADOS

La tabla 7 presenta los puntos criticos de la seccion de Estabilizacion Térmica y

Estandarizacion, ubicados sobre el diagrama del proceso, en la figura 7.

De manera similar a lo relatado para la seccion de Recepcion, los nueve (9) puntos

criticos identificados reflejan:

e Las caracteristicas de la materia prima (almacenamiento en el silo de leche
cruda), que pudiera ocasionar problemas en la calidad e inocuidad del
producto, asi como pérdidas de producto y descargas al ambiente.

e Problemas operacionales (salida del intercambiador de calor, desaireador,
centrifuga, mezcla para la estandarizacion, salida del pasteurizador, salida del
intercambiador de calor y salida de la unidad de agua caliente).

e Limpieza del equipo, con consecuencias similares a las comentadas en la

seccion anterior.
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RESULTADOS
Tabla 7. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion.
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
Mayor probabilidad de crecimiento Realizar todos los analisis
de las bacterias y microorganismos. de laboratorio a fin de
Tiempo < 24 horas Mayor Posible pérdida de producto e . .
impacto ambiental. determinar si se procesa 0
Retraso en el Proceso. no la leche
Se reduce la estabilidad de las
pH 6,50 - 6,75 Menor proteinas frente al f;a_lor._ , No se debe pasteurizar
Incrementa la precipitacion de las
Almacenamiento en el particulas proteicas. (*)
silo de leche fresca
@l
Posibles problemas en la Procesar nuevamente hasta
Con;erglsio de 332%™, Mayor SEeC%ar:ng:?gade la crema. Pérdida conseguir el contenido de
Retraso en el Proceso. grasa requerido.
Densidad (1’02%7 1032) Menor (l;giz;:é?jge(g;oducto. Posiblemente No se debe pasteurizar
mi .
. . -0535 a - - .
Crioscopia 0.550 °C Mayor Mezcla de producto con agua. (*) No se debe pasteurizar

(*) El rechazo de la leche conlleva pérdida de tiempo, retraso del proceso y posible descarga al ambiente, en resumen pérdida econdmica.

‘ INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

A

- SEGURIDAD DEL

PROCESO

Contintia
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RESULTADOS
Tabla 7. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion. (Continuacion)
g#i?it:% Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Sglég?o?elg:rgiﬁ?;?lgfdor No volatilizan los gases disueltos
desaireagor Temperatura 68 °C Menor en la leche. Posible pérdida en el Regular la temperatura del
P producto final. Pérdida econémica. | medio de calentamiento
(7.2) ‘ A - Retraso en el proceso.
No se produce la caida de presion
Presion de vacio Vacio Mavor necesaria para la volatilizacion de Ajustar las condiciones del
Y los gases y vapores. Desaireador.
Retraso en el proceso.
Desaireador Menor Aumenta el porcentaje de agua en Disminuir el flujo del medio
el producto final. frio
(7.3) ‘ A - Temperatura del
medio de .
condensacion No condensa la cantidad de agua
Mavor previamente evaporada, para Aumentar el flujo del medio
Y mantener el porcentaje de agua que | frio
debe tener el producto
Temperatura o Mayor o menor | Cambian las densidades de los Reprocesar. Controla_r la
(55-60) °C fluidos a separar temperatura en la salida del
P desaireador
Separador Centrifuga L
Mala separacion de la grasa, Reprocesar. Control de
(7.4) ‘ A . Presion 6 bar Mayor afectando el contenido de grasa P y

tanto en la leche como en la crema

presién en la descremadora

ALIMENTOS

INOCUIDAD DE LOS

A

SEGURIDAD DEL
PROCESO

Contintda
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RESULTADOS
Tabla 7. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
Esndarizaoon | Depende de a Mayor o menor contenido degrasa | 1o 2RO U
. per Aumento 6 en el producto final. Posible paso g .
Flujo cantidad de oo - - acuerdo a la cantidad de
(7.5) ‘ - rasa en la leche disminucion por el equipo para separar. Pérdidas rasa que se determine
9 de Tiempo de produccion. g q '
No existe la estabilizacion de la Se devuelve el producto al
it . . tanque balance para ser
reproduccion de los microbios.
procesado nuevamente el
Menor Reprocesado de producto con
. producto hasta llegar a la
opcion a quemarse. temperatura de
. ., Temperatura (80 -85) °C Retraso en el proceso. e
Salida de la seccién de pasteurizacién
Pasteurizacion del Se quema el producto. Cambian la
Intercambiador de calor apariencia y el sabor del producto. | Posiblemente desechar el
Mayor - . .
Posibles quejas del consumidor. producto quemado
(7.6) ‘ A - Retraso en el proceso.
El necesario No se logra la reduccién de
(que pasaporun | tempo de Venor | efectode latmperatura e | Regular el caudal Procesar
gue pasa po P € 'a Iemp nuevamente la leche.
volumen fijo) retencion sea pasteurizacion.
(18 — 20) seg. Retraso en el proceso.
. . Aumentan las condiciones de
Salida del Intercambiador - Devolver al tanque balance
de Cal | desarrollo de las bacterias y asar nuevamente por la
€ Lalor para € Temperatura <4°C Mayor microorganismos en la leche. No se | .° P

Almacenamiento

(7.7) JAN []

debe almacenar.
Retraso en el proceso.

seccién de enfriamiento del
intercambiador de calor.

ALIMENTOS

INOCUIDAD DE LOS

A

SEGURIDAD DEL
PROCESO

Continda
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Tabla 7. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Estabilizacion Térmica y Estandarizacion. (Continuacion)

Punto . . L

s Variable Rango Repuesta Consecuencia Accion
Critico
_ Mayor resistencia a la transferencia

Salida de agua de la Desviacion de calor en el intercambiador
unidad de agua caliente Temperatura Aumento debido al ensuciamiento en el Requiere de limpieza

5°C equipo
o @A M -
(7.8) Retraso en el proceso.

No se garantiza el lavado completo,
Tiempo 20 - 30 min. Menor al pasar la solucion de limpieza.
Retraso en el proceso.

No iniciar la operacion del
equipo.

Disminuye la efectividad de la
Temperatura 70-75°C Menor solucidn de limpieza.
Retraso en el proceso.

Aumentar la temperatura en
el CIP general

Limpieza del Equipo Menor Disminuye la efectividad de la

) solucion de limpieza
(7.9) ‘ A - Concentracion

de la solucion 05-15%

Determinar la concentracion
periddicamente de la
solucién de limpieza

alcalina y acida Mayor probabilidad de riesgos y

Mayor contaminaciones. Gastos
innecesarios

Determinar la concentracion
periddicamente de la
solucién de limpieza

Contaminacion e impacto
Efluente Descarga ambiental debido a la descarga de
sustancias quimicas

Tratamiento de efluentes

‘ INOCUIDAD DE LOS A - SEGURIDAD DEL
ALIMENTOS PROCESO
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CapPiTULO IV
RESULTADOS

La tabla 8 presenta el resumen de los nueve (9) puntos criticos de la seccion de
Esterilizacion y Envasado Aséptico, ubicados y debidamente identificados en la
figura 8. De manera similar, reflejan las caracteristicas de la leche pasteurizada y
estandarizada (almacenamiento en el silo de leche estandarizada), problemas
operacionales (esterilizacion del area aséptica, salida del intercambiador de calor,
homogeneizador, salida de la seccion de esterilizacion del intercambiador de calor,
ultima seccién del intercambiador de calor, recirculacion de producto y tuberia de
vapor para calentamiento), reflejado a través de la medicion de variables como
temperatura, presion y tiempo, asi como la limpieza del equipos, segun se explic en

las secciones anteriores.
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RESULTADOS
Tabla 8. Identificacién de puntos criticos en la Seccién de Esterilizacién y Llenado Aséptico.
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
. - o " | de laboratorio a fin de
Tiempo < 24 horas Mayor I_905|ble perd@a de Producto e determinar si se proceso a o
impacto ambiental.
no la leche
Retraso en el proceso.
Se reduce la estabilidad de las
: proteinas frente al calor. No se debe esterilizar.
) pH 6.50-6.75 Menor Incrementa la precipitacion de las Rechazo
Almacenamiento en el particulas proteicas. (*)
silo de leche
Estandarizada
Contenido de Depende del Posibles perdidas de producto por No se debe esterilizar.
(8.1) Mayor - L -
grasa producto no cumplir los requerimientos. (*) | Rechazo
. (1.028 - 1.032) Mezcla de producto. Posiblemente | No se debe esterilizar.
Densidad or Menor "
i con agua. (*) Rechazo
. . -0.535 a-0.550 - No se debe esterilizar.
Crioscopia oC Mayor Mezcla de producto con agua. (*) Rechazo

(*) El rechazo de la leche conlleva pérdida de tiempo, retraso del proceso y posible descarga al ambiente, en resumen pérdida econdmica.

‘ INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

A
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RESULTADOS
Tabla 8. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Esterilizacion y Llenado Aséptico. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
No se logra la esterilizacion del
. . equipo. Posibles contaminaciones Volver a esterilizar el
Tiempo 30 min. Menor .
en el producto, provocando equipo.
Esterilizacion del Area gertdldas de [I)roducto.
Aséptica etraso en el proceso.
No se logran las condiciones
(8.2) o - .
asépticas del equipo. Posibles Aumentar la temperatura del
Temperatura 130°C Menor contaminaciones en el producto, agua caliente utilizada para
provocando pérdidas de producto. la esterilizacion
Retraso en el proceso.
Salida del Intercambiador
de calor para entrar al Solidificacion parcial del contenido | o\ 1 12 temperatura
homogeneizador Temperatura 75-80°C Menor de grasa en la leche. guar peratt
del medio de calentamiento.
Retraso en el proceso.
s @AM
Homogeneizador No existe la suficiente presion para
Presion 200 — 250 Bar. Menor dlspers_ar los glébulos de grasa Regular Ia_presmn enel
(8.4) contenidos en la leche. homogeneizador
Retraso en el proceso.

‘ INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

- SEGURIDAD DEL

PROCESO

Contintia
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RESULTADOS
Tabla 8. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Esterilizacion y Llenado Aséptico. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accion
Critico
Presencia de microorganismos que | Volver a procesar el
Menor dafaran la leche a corto plazo. producto hasta llegar a la
Pérdida de producto. temperatura de esterilizacion
Retraso en el proceso.
Temperatura 135-140°C
) » Se quema el producto. Cambian la
Salida de la seccion de Mavor apariencia y el sabor del producto. | Desechar el producto
esterilizacion del y Posibles quejas del consumidor. quemado
intercambiador de calor Pérdida econdmica.
e @A M
No se logra el efecto germicida.
. . - Volver a procesar el
Presencia de microorganismos que producto
Menor dafan la leche. Pérdida de Disminuir el flujo de
producto. producto
Tiempo 4 seg. Retraso en el proceso. '
Se quema el producto. Cambian la
apariencia y el sabor del producto. | Desechar el producto
Mayor - . .
Posibles quejas del consumidor. quemado
Pérdida econémica
Ultima seccion del ) o )
Intercambiador de calor Temperatura 25 _ 98 0C Fuera de rango No se garantizan las condiciones Regular el flujo y la del
asepticas de envasado. medio frio.
(8.6) ‘ A - Retraso en el proceso.

‘ INOCUIDAD DE LOS
ALIMENTOS

- SEGURIDAD DEL

PROCESO

Continda
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RESULTADOS
Tabla 8. Identificacidn de puntos criticos en la Seccién de Esterilizacion y Llenado Aséptico. (Continuacion)
Pu,n_to Variable Rango Repuesta Consecuencia Accidn
Critico
Recirculacién de Producto No existe la presién suficiente para
. el buen desempefio de la llenadora | Aumentar el flujo de
Flujo 300 I/h Menor - . -
aséptica. recirculacion.
(8.7) ‘ A . Retraso en el proceso.
Mayor resistencia a la transferencia
Vapor para el de calor en el intercambiador
calentamiento Presion 2 —4 bar Aumento debido al ensuciamiento en el Requiere de limpieza
equipo.
(8.8) ‘ A . Retraso en el proceso.
No se garantiza el lavado completo, L L
. . 9, P No iniciar la operacion del
Tiempo 20 — 30 min. Menor al pasar la solucion de limpieza. .
equipo.
Retraso en el proceso.
Disminuye la efectividad de la
o - S Aumentar la temperatura en
Temperatura 70-75°C Menor solucién de limpieza.
el CIP general
Retraso en el proceso.
_— L Determinar la concentracion
Menor Dllsm!rjU)(/je Iﬁ efe_ct|V|dad dela periodicamente de la
Concentracion sofucion de fimpieza solucién de limpieza
o . de la solucién 05-15% . . . .,
Limpieza del Equipo alcalina y acida Mayor probabilidad de riesgos y Determinar la concentracion
Mayor contaminaciones. Gastos periodicamente de la
innecesarios solucion de limpieza
9 @ A e
(8.9) Contaminacion e impacto
ambiental debido al empleo de
Efluente | - Descarga sustancias quimicas. Riesgo de Tratamiento de efluentes

quemaduras a los operadores por
derrame de sustancias quimicas.

‘ INOCUIDAD DE LOS

ALIMENTOS

A

- SEGURIDAD DEL
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CaAPITULO IV

Seccion 1 4 Seccién 2

Seccién 3

8.8

Inyector de vapor

-
-

Seccién 4

8.6 (\

Seccién 5

RESULTADOS

1 .

_— Producto
—— P Aguade
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- Vapor

———————————————P» Agua Caliente

— —p» Recirculacion

Figura 8. Puntos Criticos de la Seccién de Esterilizacion.
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CArPITULO IV
RESULTADOS

En la tabla 9 se contabilizan los puntos asociados a cada uno de los aspectos de
inocuidad, seguridad industrial, seguridad del proceso e impacto al ambiente, con la
idea de validar la propuesta inicial de integracion, asi como observar el

comportamiento de forma general.

Tabla 9. Descripcion del comportamiento

Recepcion Pasteurizacion Esterilizacion | Total %

> e

> @@
B>

>

- 1 8 8 17 74

Total

23

100

SEGURIDAD DEL

INOCUIDAD DE
A PROCESO

LOS ALIMENTOS
En ella se observa que, en un 74% de los puntos criticos identificados, la variable
seleccionada estd incluida en los tres aspectos considerados en los principios de
produccion segura y, en un 18%, incluyen inocuidad y seguridad del proceso e

impacto al ambiente.

Ademas, ninguno de los puntos identificados es critico para uno solo de los aspectos
de inocuidad y seguridad industrial, mientras que en todos esta presente la seguridad
del proceso, lo que refuerza la necesidad de promover précticas preventivas,
observadas fundamentalmente en la Buenas Practicas de Fabricacién, y la utilidad de
la identificacion de los puntos criticos como herramienta de control, que finalmente

se constituyen en los eslabones que conllevan la trazabilidad del proceso.
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BASE DE DATOS

A continuacion se explica el funcionamiento de la base de datos identificada como
SERECON, mediante la descripcién de cada uno de los formularios empleados para

el ingreso de los datos.

SERECON fue realizada en Microsoft Access 2003®, para llevar a cabo todas las
actividades relacionadas con el ingreso de datos y cambios de formularios. La
plataforma empleada es el ambiente Windows® Yy sus ventanas estan disefiadas bajo
un anico esquema de colores, con la finalidad de disminuir los choques visuales y

hacer de SERECON una herramienta amigable y de facil uso.

SERECON posee una barra de navegacion (figura 9) disponible en todas sus
ventanas, compuesta por un conjunto de accesos directos, para facilitar, el ingreso de
nueva informacion, relacionada con los registros. Adicionalmente a esto,
determinadas areas de las ventanas poseen bandas de ayuda que apareceran al deslizar

el mouse sobre ellas, indicando la accidn que se ejecuta en esta zona del formulario.

Barra de Navegacion

Registro: (1) {] | AR RS

v
[ Nuevo registro |

v

[ Primer Registro | [ Siguiente Registro |
v
| Registro Anterior |

| Cuadro numérico de Registro |

v
[ Ultimo Registro |

Figura 9. Los botones de la barra de navegacion.
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Ventana de Inicio

La ventana de Inicio SERECON (figura 10) posee 5 botones: Recepcion,
Pasteurizacion 'y estandarizacion, Esterilizacion, Llenado y embalaje, vy

Microbiologia.

=1 Inicio SERECON

(

Sistema de Seguimiento, Registro y Contro

Recepcidn

ceso de Leche de Larga Duracion

| Diagrama de Recepcion '

Pasteurizacidn v Estandarizaddn

[Asignadién de Lote y Registro del Camisn |

Esterilizacian [Anlisis de Laboratorio |

Microbiclogia | Limpieza CIP i

I l
| ]
[ ]
[ Llenado y Embalaje ] [ variables de Proceso
| ]
[ ]

2]

Manual de Usuarios

Figura 10. Ventana Inicio SERECON (boton recepcion)

Cada boton posee un diagrama de bloques de diferentes colores, asociados a las
funciones que se realizan en esta seccion. Por ejemplo, si se decide presionar el boton
Recepcion, se actualiza el diagrama de bloques de esta zona, que posee 5 etiquetas de
color azul vy, al ser presionadas, ubican al usuario en la ventana correspondiente a la

seleccion.

Seguidamente se presentan las capturas de la ventana inicio SERECON, que se
activan al presionar los botones: Pasteurizacion y estandarizacion (figura 11),
Esterilizacion (figura 12), Llenado y embalaje (figura 13) y Microbiologia (figura
14).
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&1 Inicio SERECON

Botén de
Pasteurizacién y
Estandarizacion.

Sistema de Seguimiento, Registro y Control de ceso de Leche de Larga Duracion

[ RECEW‘S” Diagrama de Pasteurizacion y Estandarizacion

Andlisis de Laboratorio

[ Esterilizaddn Variables de Proceso

Llenado y Embalaje ] Limpieza
Manual de Usuarios ]

[
[ Microbiologia
[

Figura 11. Ventana Inicio SERECON (bot6n Pasteurizacion y Estandarizacion)

& Inicio SERECON

— *\
SERECON
Boton de

Sistema de Seguimiento, Registro y Control de un Proceso de Leche de @| Esterilizacion

Recepddn ] _—Diagrama de Esterilizacién I

Pasteurizacidn vy Estandarizadan

[Andlisis de Laboratorio |

l | Variables de Proceso i

| Limpieza i

[
[
[
| UenadoyEmbalae |
[ i ]
[ ]

Manual de Usuarios

Figura 12. Ventana Inicio SERECON (boton Esterilizacion)
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SERECON

Sistema de Seguimiento, Registro y Conirol de un Proceso de Leche de Larga Duracion

& Inicio SERECON

I Botén de Llenado

[ Recepidn | LLenado y Embalaje | | £1ypgjaje

[ Pasteurizacidn v Estandarizadidn I

|/mﬂ de Eqpo]
[ Esterilizacion | variables de Proceso ||

[ leads e | [ tmpemcP |
[ Microbiologia I | Embalaje i
[ Manual de Usuarios l @

Figura 13. Ventana Inicio SERECON (boton de Llenado y Embalaje)

& Inicio SERECON

Botén de
Microbiologia

Sistema de Seguimiento, Registro y Control de un Proceso de Eeche de Larga Duracion

[ Recepcidn | | Microbiologia i
[ Pasteurizacidn v Estandarizacidn ] | rP——— — i
icrobiologia - Recepddn
[ Esterilizacidn ] |Microbiclogia - Leche Estandarizada ||
[ Llenado y Embalaje ] | Microbiclegia - Producte UHT i
[ Manual de Usuarios ] @

Figura 14. Ventana Inicio SERECON (boton de Microbiologia)
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En esta ventana, existen dos botones adicionales, uno que le permite al usuario
acceder de manera directa al Manual de Usuarios y otro, uno de los méas importantes
en SERECON, el botdn de Blsqueda, que abre la ventana Busqueda por Envase y
permite conocer a que lote pertenece un envase mediante su codigo impreso y de esa
manera conocer su historia en el proceso productivo, al acceder en todas las ventanas

como se describird mas adelante (figura 15).

& Inicio SERECON

Botén Manual de
Usuarios

Botdn Busqueda

por Envase
Ststema de Seguimiento, Registro y Control de un Procesgde Leche de Larga Duracion
l | Diagrama de Recepcion '

Pasteurizacidn y Estandarizacidn ]

[Asignadién de Lote y Registro del Camién |

e ] [Andlisis de Laboratorio |
Microbiologia ] | Limpieza CIP i

l
[
[
[ Llenado y Embalsje | Variables de Proceso i
[
[

Manual deﬁsuarins ]

Figura 15. Ventana Inicio SERECON (Manual de Usuarios y Basqueda por Envase)

Al presionar el botdn Busqueda por Envase, SERECON pide el ingreso del codigo
del envase mediante la ventana siguiente (figura 16), para luego mostrar la ventana
Busqueda por Envase (figura 17) con la informacion correspondiente a la ubicacién

en almacén y lote del que fue producido.
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Introduzca el valor del parametro E|E|

Escriba codigo del envase

Aceptar l [ Cancelar

Figura 16. Ventana para el ingreso del cédigo del envase

=] Busgueda por envase

Unidad |

Faleta

UnidadAlmacenaje

Id Lote (Autonumeérica)
Lote

Figura 17. Ventana Busqueda por envase

Identificado el lote del que fue producida la leche en el envase, el usuario puede ver
la historia procesada del producto al presionar la etiqueta Asignacion de Lote y
Registro de Camion en la ventana inicio en la seccién Recepcion (véase figura 10).
Inmediatamente aparecerd la ventana de Asignacion de Lote y con la barra de
navegacion puede buscar el lote de su interés y presionar el botdn Siguiente, de esta
manera el usuario podra saber cuéles fueron los proveedores de la leche, los analisis
que se realizaron y los registros de produccion de ese envase al desplazarse por las
diferentes ventanas de SERECON.

Ademas de la ventana Inicio, SERECON ofrece una segunda opcién de acceso. La
misma esta constituida por una barra de herramientas (figura 18) con un menu
desplegable, que permite acceder a las zonas antes mencionadas y a otro tipo de
formularios, correspondientes a los diferentes departamentos de la planta como

Administrativo, Proceso y Control de Calidad.
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Procesa

Recepcian 2

Pasteurizacion 3
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Esterilizacian

]

';f’ Seccicn de Esterilizacidn

Llenado « Embalaje »

| @)  Esterilizacidn

[I' Limpieza

Figura 18. Ventana barra de herramientas.

Zona de recepcion

En la pantalla Inicio SERECON, el menu habilitado por defecto corresponde a la

zona de recepcidn, donde se designa el lote de trabajo y se registra la informacion

correspondiente al ingreso de la leche a la planta. Presionando la etiqueta Asignacion

de lote y registro de camion, (véase Figura 10) aparece la siguiente ventana, donde se

asigna el codigo del lote a procesar (figura 19):

Lote de Trabajo

#signe un nombre al Lote de trabajo v presione el bokan

Siguiente para conkinuar,

Asigne el codigo
del lote a
procesar.

Presione aqui
para continuar.

Presione aqui
para borrar el
nombre asignado
al lote

A\

Presione aqui

para cerrar y

Id Lotke (AutonumeSrtn)
Lote | |
= =
|Siguiente | | K7 | | Cmrar‘]
Registra: [14 [ 4 ]| 9 [ 1] de 9

regresar a la
ventana inicio

Figura 19. Ventana Lote de Trabajo

Esta ventana posee tres botones: el boton Siguiente, se presiona para continuar con el

registro del camion cisterna y cada uno de sus compartimientos. El boton Deshacer,
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borra el nombre asignado al lote, en caso de alguna equivocacion por parte del

usuario, y el boton Cerrar cuya finalidad es cerrar la ventana activa.

Asignado el codigo del lote y después de haber presionado el botdn Siguiente,

aparecera la ventana ldentificacion del camion cisterna 'y proveedores (figura 20):

Identificacidn del Camidn Cisterna y Proveedores

Fecha | 130 ;"EDDE|

Camidn | v+ Hora de Llegada: | 11:06:43 p.m.

Datos del Conductor

Cédda Marmbre Apelido | |

Informacion del Compartimiento

Compartimiento: I:I

Informacion del Camion Cisterna Seleccionado

Flaca |:| Provesdar:
Marca I:I Hora de Salida I:I
Modelo I:I Yolumen Erviado [L) I:I
Afio |:| Temperatura [°C) |:|
Calor I:I Obseraciones ]
Peso Neto |:|

Capacidad M axima I:I

a

Reqistro: [E] 1 [E de 1

Figura 20. Identificacion del camion cisterna

Esta ventana posee varias secciones, la primera de ellas destinada a la seleccion del

camion, se aprecia en la figura 21.
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Al presionar aqui se
abre una nueva
ventana que permite
ingresar los datos de
un nuevo camion a
la base de datos

Figura 21. Zona de identificacion del operador y registro del camién.

Otra de las zonas presentes en la ventana ldentificacion del camidn cisterna (figura

20), correspondiente a las caracteristicas de la unidad de transporte, se muestra en la

figura 22.

Informacion del Camion Cisterna Seleccionado

Placa
Marca
Modelo
Afo

Color

Peso Neto

Capacidad M axima

Registro: [EI{Z] Iﬁ @

de 3

Presione aqui si
se desea agregar
un nuevo camioéon
al lote.

Figura 22. Informacién del camidn cisterna seleccionado.

Aqui aparecen las caracteristicas del camion seleccionado anteriormente, las cuales se

actualizan segun el camidn seleccionado, si se desea agregar un nuevo camion al lote,

se debe presionar el boton nuevo registro.
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Si se presiona
aqui aparece una

Datos del Conductor ventana que
. permitira el
Cédula Nombre Apelido ingreso de un

conductor que no
se encuentre
registrado en la
base de datos

Figura 23. Zona datos del conductor

En esta seccion se debe introducir la cédula del conductor del camion, y
automaticamente se completan los campos correspondientes a Nombre y  Apellido

del conductor.

A continuacion se presenta una de las secciones mas importantes en esta ventana, se

trata de la informacion del compartimiento (figura 24).

Informacién del Compartimiento
Compartimiento:
Proveedor: v Presione aqui si se
- desea agregar un
Hora de Salida nuevo proveedor a
la base de datos.

WVolumen Enviado (L)

Temperatura (°C) Se activa sola si
ob . todo esta bajo los
servaciones [ e rangos permisibles

Botdn Siguiente

| Alras " Siguiente IB_

Figura 24. Informacién del Compartimiento

Primero se coloca el nimero del compartimiento, se selecciona el proveedor, se
completa el campo de hora de salida, que corresponde a la hora en la que sali6 el
camion cisterna del origen, luego se coloca el volumen de leche que contiene dicho

compartimiento y su temperatura.
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Si existe alguna observacion con respecto a la leche de este compartimiento, se

coloca en el campo de observaciones.

Una vez completada toda la informacién se presiona el boton Siguiente. En este
momento SERECON realiza una evaluacion de la temperatura de la leche al ingresar
a la planta y el tiempo que invirtié el camion en su traslado. Ambos valores deben
permanecer dentro del rango permisible y si alguno de ellos se ubica fuera,
SERECON emite un aviso de advertencia al usuario indicando una condicion de falla,
luego aparece un nuevo mensaje donde el usuario asume la responsabilidad de
aceptar o rechazar la leche bajo observacion, de igual modo se registran el resto de

los compartimientos.

Al culminar se debe presionar el boton Finalizar, momento en el cual se activa el
botdn Siguiente en la parte inferior de la ventana (figura 20), que al ser presionado
cierra la ventana activa y abre la correspondiente a los analisis de laboratorio en leche

cruda.

m Identificacién del Camion Cisterna y Proveedores

Fecha 24,/01/2008
Eemiiem Hora de Llegada: 06:4%:17 p.m.
Datos del Conductor Botén Finalizar
Cédula  [14575900 MNombre Apelido  [Low
Informacion del Camion Cisterna Seleccionado Informacion del Compartimiento
Compartimiento: 1
Flaca 058-KAD Proveedar: ~
Marca Hora de Salida 03:00:00 p.m.
Modelo “olumen Enviado (L] (2000
Ao 1986 T emperatura [2C)] 5]
Colar Observaciones
S . | |
Capacidad Mawxima  |5000
A

Registro: [14] < T[> Jr]r*] de 1 Boton Siguiente

A 4

Figura 25. Identificacion del camion cisterna.
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Ventana de analisis de leche cruda vacia

Analisis de laboratorio de Leche Cruda

Anilisis de Laboratorio - Recepcion de Leche Cruda

Praveadar I:I Yolumen Enviado [L] I:l Fara comenzar, establecer el tipo de anélisiz a realizar v luego

colocar los resultados obtenidos,

Fecha: 22/01/2006 Hora: 05:41:53 p.m. Tipo de Andlisis _
Feducido
Servicios Agropecuanos

TemperatwaC) | | Densidad [ar/rl] || Solidos Totales ||
Hora de [nicio Tram I:l Grasa (%] I:I Solidos Mo Grasos I:I
Hara Final Tram |:| Criozcopia [-m2H] l:l Calor
Tiempo Total Tram |:| Cloruros (%) |:| Dlar
Rezazurina I:l Proteinas (%] |:| Sabor
Frueba de Alcohol N Sila
(Marcar si aparece precipitacidn] tarcar la cazilla 2 la prueba e: positiva
Acidez [%) [ ] b itz | Y élido O
pH |:| Antibidticos [l Observaciones ‘
Registro: E lil [E de 1
Carnpartimienta
(4 [« [F w0
[ Ewaluar l [Finalizar]

Figura 26. Ventana Analisis de laboratorio de Leche Cruda

Esta ventana (figura 26) estd compuesta por una seccion donde se muestra la
informacion del proveedor y el volumen enviado del compartimiento a analizar,
adicionalmente en la parte inferior se encuentran los botones de desplazamiento para
ubicar los compartimientos aprobados en la ventana anterior y se muestra a

continuacion (figura 27)
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Analisis de Laboratorio - Recepcion de Leche Cruda

Para comenzar, establecer el tipo de andlisis a realizar y luego

Proveedor Yolumen Enviado (L] .
colocar los resultados obtenidos.

Compartimiento

el e ] [DBIIM]o

Figura 27. Seccion del proveedor y volumen enviado (lleno) y botones de desplazamiento de los
compartimientos

La otra seccion en esta ventana es la compuesta por los analisis que se le aplican a la
leche para la aprobacion e ingreso a la planta. En primer lugar se debe colocar el tipo
de analisis a realizar a la leche, para el primer analisis SERECON tiene por defecto el
analisis Completo en donde permanecen activas todas las casillas disponibles para
registrar los resultados de los analisis (figura 28). Si se realiza un segundo analisis al
mismo compartimiento, el usuario debe seleccionar en la casilla de Tipo de Analisis
el Reducido, ya que no es necesario realizar todos los analisis, sélo los que

permanecen activos (figura 29).

Fecha: 0501 /2006 Hora: 041718 pm. Tipa de Andliis Complato
Reducido

Servicios Agropecuarios

Temperatura [°C] 4.2 Dengidad [gr/ml) 1.0318 Solidos Totales 13.47

Hora de Inicio Tram | 03:00:00 pom. Grasa [%) 4 Solidos Mo Grasos 3.470

Hora Final Tram 02:00:00 p.m. Criozcopia [-mfH] 540 Calor Caracteriztico w
Tiempo Taotal Tram ] Cloruros [%] 01 Olar Caracteriztico w
Rezasurina 5 Proteinas %) 34 Sabor Caracteristico W
Prueba de Alcohol [ Sila 18
[Marcar si aparece precipitacidr) tarcar la casilla =i la prugha ez positiva

Acidez [%] 16 b astitiz [F Y alido

pH E.E3 Antibidticos ] Dbservaciones

Registro: [E] 1 [I][E] de 1

Figura 28. Analisis completo
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Fecha: 05401 /2006 Hora: 04:18:55 p.m. Tipo de Andlisis '3I:IIEI
teducido

Servicioz Agropecuarioz

Temperatura [°C] Al Dengidad [gr/ml) 1.031 Solidas Totales 12.79
Grasa [%) 3.6 Solidos Mo Grasos 3.130
Criozcopia [-m2H] 539 Color Caracteristico W
Olar Caracteriztico ~
Sabar Caracteriztico v
Frueba de Alcohol N Sila 168
[Marcar si aparece precipitacidr] tarcar la casilla =i la prueba ez positiva
Acidez [%) 155 Yalido ]
pH E.EE Observaciones

Reagistro: [E] 1 [I][E] de 1

Figura 29. Analisis reducido

SERECON tiene la opcion de realizar un andlisis destinado a los servicios
agropecuarios (figura 30), en el caso de que se realice alguna auditoria. Para realizar
este tipo de analisis solo se debe seleccionar en la casilla Tipo de Analisis la opcidn
de Servicios Agropecuarios, en donde se activan todas las casillas para registrar los
resultados de los analisis. Si existe alguna observacion, esta puede ser colocada en la

casilla de Observaciones.

Fecha: 05401 /2006 Hora: 041718 pm. Tipo de Andlisis E'jerc'l"pl'ﬁféc'

Ser QIOpECUSNos
Temperatura [°C] 4.2 Dengidad [gr/ml) 1.0318 Solidos Totales 13.47
Hora de Inicio Tram | 03:00:00 porn. Grasa (%] 4 Solidoz Mo Grazos 3.470
Hora Final Tram 02:00:00 p.m. Criozcopia [-mfH] 540 Calor Caracteriztico Y
Tiempo Taotal Tram ] Cloruros [%] 01 Olar Caracteriztico "
Rezasurina B Prateinas (%) 34 Sabor Caracterizstico W
Prueba de Alcohol [ Sila 150
[Marcar si aparece precipitacidr] tarcar la casilla =i la prueba ez positiva
Acidez [%] 16 b astitiz [F Y alido
pH E.E3 Antibidticos ] Dbservaciones

Registro: [E] 1 [I][E] de 1

Figura 30. Analisis Servicios Agropecuarios

98



CArPITULO IV
RESULTADOS

Una vez completados todos los resultados de los analisis en las casillas
correspondientes, se presiona el boton Evaluar, SERECON evalla cada uno de los
resultados dentro de un rango de validez, en caso de que alguno de los andlisis se
encuentre fuera, se emite un mensaje en donde aparece una lista de los resultados

fuera de norma o del rango establecido (figura 31).

Resultados

O Lista de los analisis fallos
\lj) Prueba del Alcohol, Acidez, Crioscopia,
Se emitird orden de rechazo

Figura 31. Mensaje de resultados

Luego, se emite un reporte de rechazo (figura 32) donde se deja constancia de los
resultados obtenidos con la informacion detallada del camion y el compartimiento en
el cual se encuentra esa leche, que debe ser entregado al conductor o enviado al

proveedor de la leche.

Reporte de Rechazo de
Leche Cruda

El camiéon de marca Ford, modelo No Aplica, de placas 058-KAD con leche proveniente de
XXXXXX, con un volumen de 4000 L, en el compartimiento identificado como 3, fue
rechazado por presentar los siguientes resultados de laboratorio:

Temperatur 8 Grasa (%) 4 Color Caraderistico
Tiempo Total TRA - Densidad (grimi 1,03 Olor Caracteristico
Rezasurina 6 Crioscopia (+mH 540 Sabor Caracteristico
Alcohol 75 % %) Cloruros (%) 0,12
Acidez 15 Proteinas (%) 3
pH 6,68 Antibidtic | il |

Mastt O
Control de Calida Gerente de Operaciones Redbido por.

Figura 32. Modelo de una orden de rechazo
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m Analisis de laboratorio de Leche Cruda

Analisis de Laboratoio - Recepcion de Leche Cruda

Froveedar [l Yolurnen Enviada (L] zonn]  Para comenzar, establecer el tipo de andlisis a realizar p luego
colocar los resultados obtenidos.

Fecha: 244012005 Hora: 08:26:56 p.m. Tipo de Andlisis Completo
Feducido

Servicios Agropecuarios

Temperatura [2C) [§ Denzidad [gréml) 1,032 Solidos Totales 13.52

Hara de Inicio Tram | 06:00:00 p.m. Grasa (%] 4 Solidos Mo Grasos 3.520

Hara Final Tram 10:00:00 p.r. Crioscopia [-rm2H] Ran Calar Caracteriztico L
Tiempo Total Tram 4 Cloruros [%] 0,11 Olar Caracteriztico P
Fezazunina B Proteinaz [%] 3.2 Sabor Caracteristico L
Prueba de Alechol N Silo 1w
IMarcar si aparece precipitacion) Marcar la casilla zi la prueba ez pozitiva

Acidez (%] 16 b astitiz O Walido

pH EE3 Antibidticos il Observaciotes

Registro: E [ 1 E]MM de 1

Compartimiento

L]« ] 1 » [» 3

[B ] [ Evaiar | [ Finaliza |

Figura 33. Ventana con activacion de casilla de validacion

En caso que los resultados se encuentren dentro de los rangos permisibles para su
aceptacion a la planta, la casilla Valido se activa al igual que el boton de Informe, el

cual si se presiona SERECON emite una constancia de aprobacion (figura 34).
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Reporte de Aprobacién
de Leche Cruda

El camidon de marca Ford, modelo No Aplica, de placas 058-KAD con leche proveniente de
XXXXXX, con unvolumen de 2000 L, en el compartimiento identificado como 1, fue
aprobado y presentd los siguientes resultados de laboratorio:

Temperatur 5 Grasa (%) 4 Color Caracteristico
Tiempo Total TRA 4 Densidad (grimi 1,032 Olor Caracteristico
Rezasurina 6 Crioscopia (-mH 540 Sabor Caraderistico
Alcohol 75 % O Cloruros (%) 0,1
Acidez 16 Proteinas (%) 3,2
PH 668 Antibitic E]

Mastiti [£]
Control de Calida Gerente de Operaciones Redibido por. *

Figura 34. Reporte de Aprobacion de Leche Cruda

Al presionar el botdn Finalizar la ventana activa se cierra 'y se abre la correspondiente
al registro de las variables del proceso de la Unidad de Recepcion (figura 35), en
donde solo salen los compartimientos de los camiones que han resultado aprobados

para su descarga en los analisis de laboratorio.
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= Recepcion

Presione aqui
para cerrar

Aprobaciones de Equipo
Enjuague V\
L e : Hora de Inicio 03:00:00 a.m. \
acas de ;2
Intercambiador Huora Final 09:00:00 a.m. Seccion .de
Tuberias Tiempo Total T Aprobacion de
Equipos
Registro Camion Cisterna
Froveedor heeeier
Fecha 25012006 Tiempo Total oo:1 5\
Huara Inicio 03:00:00 a.m. Wolumen Total 1330 .,
Hora Final 05:15:00 \ Seccion de
ara Final -15:00 a.m. registro de
| Hora |Temperat| Flujo | Observaciones variables de
B | 08:45 p.m. 3 9840 procesos
08:46 p.m. 28 9790
08:46 p.m. 3 9900
*
Registro; [E] i [I][E de 2

Figura 35. Ventana de variables de proceso

Esta ventana contiene una seccion en donde se realiza una verificacion del equipo
para empezar la recepcion de leche. La otra seccion es la destinada al registro de las
variables del proceso de recepcion, en donde aparece el proveedor de la leche que se
va a descargar y se debe indicar la hora de inicio de la recepcion. De acuerdo al
volumen de leche a descargar, se deben establecer tiempos en los que se debe
registrar los datos de temperatura y flujo y alguna observacion si se presenta. La celda
de Hora se registra inmediatamente después de colocar la temperatura. Al finalizar la
descarga se debe registrar el tiempo final y volumen total que se recibio. Para ir a otro

compartimiento se utiliza la barra de navegacion de esta ventana.

Culminada la recepcion de todos los compartimientos que conforman el lote de
produccion se cierra la ventana empleando el botdn Cerrar en la parte superior de la

ventana.
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Seccion de Pasteurizacion

En el menu Inicio, una vez presionado el boton de Pasteurizacion y Estandarizacion,
se presentan las etiquetas que dan acceso a las ventanas de esta seccion. (véase figura
11)

Al presionar la etiqueta identificada como Anélisis de Laboratorio, se abre la ventana
correspondiente a los Andlisis de Laboratorio — Control de Leche Almacenada. Al
igual que la ventana de andlisis de laboratorio anterior se pueden realizar varios tipos
de andlisis, se debe seleccionar la condicion de la leche en el silo de almacenamiento,
por ejemplo, cuando la leche acaba de entrar al silo la condicion es Cruda en
Recepcion y debe mantenerse en esa condicion hasta el momento en que se pretende
el inicio de la pasteurizacion y estandarizacion, momento en el cual la condicién debe
cambiar a Antes de Estandarizar y se valida para ser pasteurizada. Existe otra
condicion denominada como Después de Estandarizar, en donde se verifica la

estandarizacion de la leche y se aprueba para ser esterilizada y envasada.

m Andlisis de Laboratorio de Leche Cruda

Analisis de Laboratorio - Control de Leche Almacenada

Fecha: 30401 /2008 Hora: 02:14:29 p.mn.
Tipo de Analisiz  |Completo + | Tangue Origen w Desting UHT £
Condicion | w | Tangue Actual W

Cruda en F!ec:epcin
Temperatura 'EI izar Densidad ar/ml Solidoz Totales
Hora Inicia Tram Graza [%) Solidoz Mo Grazos
Hara Final Tram Crinscopia [-m2H] Calor e
Tiempao Total Tram Cloruros [%] Olar w
Rezasunina Prateinas Sabor ~
Prueba de Alcohol (| Marcar la casila =i la prueba es positiva Walido il
Acidez M astitis O Observaciones
pH Antibidticos O

Registro: [E] i [E] de 1

lReporte l [Evaluar ] [Finalizar ]

Figura 36. Anélisis de Laboratorio de leche cruda — Control de Almacenamiento
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Luego de registrar los resultados de los analisis de laboratorio se presiona el botdn
Evaluar que realiza la misma funcién que en la ventana de andlisis anterior. Para
agregar un nuevo registro de analisis de laboratorio, el usuario dispone de la barra de
navegacion para realizarlo. Al culminar con los analisis de laboratorio en control de

leche en almacenamiento se presiona el boton Finalizar para cerrar la ventana activa.

Una vez que se aprob0O la pasteurizacion y estandarizacion de la leche se debe
presionar la etiqueta de Variables de Proceso (véase figura 11) para abrir la ventana
compuesta por la seccion de aprobaciones de equipo para el inicio de la operacién y

otra seccion para el registro de variables de proceso.

mpasieurizac ion y Estandarizacion

E stenlizacion Set Point

Uniones de las Tuberias O Hora Inicio Pastewgacien [ |
Placas del Intercarnbisdar de Calor [ Hora Final Desvio [ ]
Bonbas O TenpoTod [ |

PresondeVepor | | TempewwalT) [ | RPM Descremadora [ ]

Fecha

Hoadelicio [ | VolumendsLeche | TenqueOrigen | |

Hoafod [ | CenaObends [ | Tawelewme| |
Vanables de Proceso

Hora | T43 | Pii2] TI05 | Pi1 | TI0B | PI21 [ PI22 | LIDT | LIO2 | Ti44 | TE45 | TEBS | TIDY

Observaciones

Temperatura a la salida del Intercambiador de calor para entrar hacia el desodorizador (°C) TIC43

Figura 37. Ventana de Pasteurizacion y Estandarizacion
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El registro de las variables de proceso (figura 37) se realiza de forma tabular y cada
columna tiene la identificacion de la variable del equipo empleado para la
pasteurizacion y estandarizacion, que al colocarse en cada celda, en la parte inferior
de la pantalla aparecera el significado de la variable a registrar. Si existe alguna

observacion puede ser colocada en la casilla de Observaciones.

Una vez culminada la pasteurizacion y estandarizacion se debe cerrar la ventana

activa presionando el boton Cerrar de la ventana ubicado en la parte superior derecha

Esterilizacion y Llenado

En el mend Inicio, una vez presionado el botdn de Esterilizacion, se presentan las

etiquetas que dan acceso a las ventanas de esta seccion (véase figura 12).

Al aprobarse la esterilizacion en la ventana de andlisis de laboratorio — Control de
Leche Almacenada, se procede a la esterilizacion, momento en el cual se presiona
sobre la etiqueta de variables de proceso para abrir la ventana destinada al registro de
las variables del proceso de esterilizacion (figura 38) y de manera similar a la ventana
de Pasteurizacién y Estandarizacién, esta ventana consta de la seccion de
Aprobaciones de Equipos para el chequeo del mismo y la seccion de registro de las

variables que se realiza de forma tabular. Una vez finalizada la esterilizacion se debe

cerrar la ventana presionando el botén Cerrar \3
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E sterilizacidn Set Point
Uniones de Tuberia Fl Hora de Inicio l:l S
Esterilizacidn l:l
Configuracian del E sterilizador O Hara Final l:l : s
Recirculacidn l:l
Bombas [F Tiempa Tatal l:l
Presidn de Vapor [bar) l:l Temperatura (°C) l:l
‘Yolumen de Leche l:l
Procesada [L)
Esterilizacion
O — T E—
T Trwetign [
I e

Yariables de Proceso

Hora

| Tio1 | Tio2 | TI05 | Tiod | TC48 | To44 | TSL42 | TIOB | TSLT | TCE3 | Lo

Observaciones

Temperatura BTD Producto

Figura 38. Ventana de Esterilizacion

Al presionar la barra de desplazamiento horizontal van apareciendo todas las

variables de proceso a registrar en la Esterilizacion.

Si se presiona sobre la etiqueta de Analisis de Laboratorio en la ventana inicio

correspondiente a la esterilizacion se abre una ventana destinada al control de

envasado en leche UHT (figura 39) que consta con la seccion de identificacion del

producto que se elabora, colocando la marca, la fecha de elaboracion y vencimiento,

y el volumen del envase.
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m Andlisis Laboratorio de Leche Estandarizada

Control de Envasado - Analisis de Laboratorio - Leche UHT
Froducto | w Fecha Elaboracion Yolumen [ml) 900
200
Marza Fecha Yencimiento
Fecha 23/ /2006 Haora 021853 pm.
Sila w b aquina: w
Temperatura [°C) Dengidad [griml] Color w
Frueba de Alcohal Graza [% al
[Marzar =i aparece precipitacidn) i =) o s
. Solidos Totales Sabor W
Acidez
£H Salidos Mo Grasos Aspecta General w
Criascopia (-meH) Perdxida F Walido i
Observaciones
Registro: [E] 1 [E de 1
l Reporte ] l Ewaluar ] l Finalizar ]

Figura 39. Ventana de Control de Envasado — Analisis de Laboratorio

La otra seccion de esta ventana es destinada a los resultados de los anlisis realizados
y mantiene las mismas caracteristicas que las ventanas anteriores de andlisis de

laboratorio.

Simultaneamente a la esterilizacion se realiza el llenado aséptico y se puede acceder a
esta seccion presionando el boton Llenado y Embalaje para desplegar las etiquetas

que abren cada una de las ventanas correspondientes (Véase figura 13).

Al presionar sobre la etiqueta de Aprobaciones de Equipo, se abre la ventana
destinada al chequeo de la maquina antes de comenzar a envasar y consta de cuatro
secciones, la primera para la verificacion de la ultima limpieza del equipo y en caso
de requerir limpieza se realizan los chequeos correspondientes y se realiza el lavado
automatico del equipo en donde se registra cada una de las etapas de limpieza con sus
respectivas variables asociadas como temperatura y concentracion de la solucién
(figura 40).
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aprobaciones de Equipo - Ultima Limpieza Quimica
Fecho | | Horademido | | HoaFial [ |
Limpieza Automatica con la Maquina Tetra Alcip
verificacion antes de comenzar la Limpieza
Preparacion del Circuito (] Disponibiidad de gua [ Disponibilidad de Aire Comprimida [ Disponibiidad de Electricidad [
Conexiones [  nivel de Depésito de Soda [ Niivel de Depasito de &cido O Disponiblidad de Vapor [

Control del Proceso de Limpieza

O e - S 1 o 0 ) —

| Etapa | Descripeian | TemperaturaSal Flujo | Temwperatura |  Concentracién |

b

Figura 40. Verificacion de la Ultima Limpieza de la Llenadora

Luego de la limpieza se realiza el chequeo de la maquina y los servicios en la
segunda seccion de la ventana en donde el usuario debe activar las casillas luego del

chequeo (figura 41).

B e ENEE

Lista de Chequeo
Revisidn y LimpiezaTubp || Limpieza Unidad ASL [0 Revision Elemento 5L O Presién de Aire Comprimido
Revisidn y LimpiezaTuboz [ ] Limpieza Tina de Fechado ¥ 1 Revisign Rodilo AT O Filtra de Aire
Revision Empacaduras [] Limpieza Plegadora [l RevisionElementoAt O Mivel de Aceite
Limpieza General [] Revision Nivel AquaDestiada  []  Filtro de Agua O Hivel de Perdxido
Revision Lamparas [[]  Revision Sufrideras e Inductores Fl Radillos Escurridores ] Limpieza Camara Aseptica
Revisidn Mandmetros [] Reisicn Rodilo 5L [ Presiin de Vapor O Cuchilla de Aire
Limpieza Pull Tab [] Revision Copa Limpieza Cip []  Revision Gomas de Presidn O Preparacidn del Selector
Preparacion Papel Cintas [

Figura 41. Lista de Chequeo de la Llenadora

La tercera seccion de esta ventana es la destinada a la preparacion de la unidad en
donde se colocan las horas de inicio y fin del precalentamiento, la esterilizacion del

equipo y la produccién (figura 42).

108




CArPITULO IV
RESULTADOS

Por ultimo, la cuarta seccion de la ventana es la de colocar el tiempo de sellado, la
concentracion del perdxido que utiliza la maquina y la temperatura del agua del

inductor. Si existe alguna observacion debe ser colocada en la casilla de

Observaciones. Para finalizar se cierra la ventana presionando el boton Cerrar ﬂ

Preparacion Tiempo de Sellado {ms)

ohi o M, Derecha (680 - 760)
Precalentamiento

. M, Tzquierda (680 - 760)

Esteriizacion i
. Concentracidn de Perdxide al Inicie (32 - S0%)
Produccion
Temperatura de Agua de Inductor (°C)
Observacionas

Renistro: 14) [ { I'W] de 1

Figura 42. Preparacion y Tiempo de Sellado en la Llenadora

Para ingresar a la ventana de registro de variables de proceso de llenado, se debe
presionar la etiqueta Variables de Proceso (\Véase figura 13), y consta Unicamente de
una seccion que contiene las casillas disponibles para el registro de las mismas (figura

43). Esta ventana posee una barra de navegacion para desplazarse y agregar nuevos

registros. Culminado el registro de las variables se presiona el botén Cerrar ﬂ de la

ventana para cerrar la ventana activa.
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Chequeos durante esterilizacion de la maquina ¥ envasado de producto

Control de Envasado

Hora Condicidn
3l Temp Patch & |:| Temp Bario l:l Temp 3l |:|
SI Temp Patch B [ | BafioHezoz Temp ] Tempat [ ]
TAE A Temperatura |:| Presian Aire Esteril Kap :l Presion Agua |:|
TAE B Temperatura |:| Presidn Sellado At kap l:l Presidn Aire |:|
TAB Court Jaw & Temp |:| Presicn Sl Kap l:l Temp Barreras Yapor Minimo |:|
TAB Court Jaw B Temp |:| Humedad Relativa l:l Agua Indictores Por Minuto |:|
Yalurnen |:| Cuchilla Aire: Temp :l Temp Aire Estéri |:|
Reqgistro: E lil [E de 1

Figura 43. Registro de datos en el proceso de esterilizacién de la maquina y envasado de
producto

Al presionar la etiqueta de embalaje, se abre la ventana destinada a la organizacion y
disposicion del producto final ubicando las unidades de venta (envases) en unidades
de almacenamiento (cajas) que a su vez se ubican en paletas debidamente codificadas
figura 44). Esta ventana contiene dos barras de navegacion, la superior es para
desplazarse o agregar nuevas paletas y la otra para desplazarse 0 agregar nuevas
unidades de almacenaje, mientras que los envases se van agregando de forma tabular.

Para finalizar se debe presionar el boton Cerrar E de la ventana.

=l Embalaje

Paa ||
|Jnidad de Almacenaje |:|

Unidad

Registro: E 1] » [E] de 1
Reqistro: [E] 1 [EP* de 1

Figura 44. Ventana de Embalaje - Producto
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Analisis Microbioldgicos

Desde que la materia prima es recibida en Recepcion, a lo largo del proceso y para la
liberacion del producto final, se toman muestras destinadas a analisis
microbiologicos, las cuales se deben sembrar para luego ser leidas en un tiempo
determinado. El resultado del conteo obtenido se registra en las ventanas destinadas a

los analisis microbioldgicos.

Para acceder a estas ventanas se debe presionar el boton Microbiologia en la ventana
Inicio (véase figura 14). Se desplegaran las etiquetas de acceso a las ventanas de
Microbiologia — Recepcion, Microbiologia — Leche Estandarizada y Microbiologia —
Producto UHT (figuras 45, 46 y 47). Las dos primeras ventanas son similares, lo que
cambia es el estado de la leche en el proceso, cuentan con una barra de navegacion

para registrar varios analisis de un mismo lote. Una vez finalizado el registro se cierra

la ventana activa presionando el boton Cerrar ﬂ

Microbiologia - Recepcion

Microbiologia - Recepcion Leche Cruda

Fecha del dnalisis  26/01/2006

Toma de Muestra

Fecha Haora Muestra Categaria
Aerobiog Meszafilos [ufc/mi] Coliformes en Placa [ufc/mi]
Termoduricas [ufc/mi] Pzicrafiloz [ufc/mi]

E zporas [ufc/ml] Obzervaciones

Reqistro: E 1 [E de 1

Figura 45. Ventana de Anélisis Microbiolégicos — Recepcién
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Microbiologia - Leche Estandarizada

Microbiologia - Leche Estandarizada

Fecha del Analisiz 26401 /2006
Toma de Muestra

Fecha | Hora | | Muestra: Eategnrial:l

Aerobiog Meszafilos [ufc/mi] |:| Coliformes en Placa [ufc/mi] |:|
Termoduricas [ufc/mi] |:| Pzicrafiloz [ufc/mi] |:|
E zporas [ufc/ml] |:| Obzervaciones

Reqistro: E 1 [E de 1

Figura 46. Ventana de Anélisis Microbiolégicos — Leche Estandarizada

La ventana de Microbiologia — Producto UHT (figura 47), al igual que las otras
permite el registro de los resultados de microbiologia con la diferencia que en esta
ventana se debe identificar el producto al que se le estd elaborando el analisis,
colocando la marca, el cddigo del envase, volumen y la maquina en que fue envasado.
La barra de navegacién inferior permite agregar nuevos envases para el registro,
mientras que la barra de navegacion superior permite el desplazamiento y adicion de

nuevos analisis microbiolégicos a un envase determinado. Una vez finalizado el

registro de los resultados se presiona el boton Cerrar ﬂ
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Microbiologia - Producto UHT

Microbiologia - Producto UHT

Froducto Marca Yalumen

b Aquina Codigo Fecha de Analizis
M2 kuestreo
Causa Temoduricos [ufc/0. 1 ml]
Aerobios Mezofiloz [ufedD. Tml] E zporas [ufc/0. 1 ml) W alido
pH Baciluz Cereus [ufc/0.7ml] i
Falio Obzervaciones

Reqistro: E 1 [E de 1
Registro: E 1 [E de 1

Figura 47. Ventana de Analisis Microbiolégicos — Producto UHT

Limpieza

Al culminar la operacion de cada uno de los equipos se debe aplicar la limpieza de los
mismos, lo que se realiza presionando el botdon Limpieza CIP en cada una de las
secciones de la ventana de inicio. Para la recepcion se debe presionar la etiqueta
correspondiente para abrir la ventana de limpieza general CIP (Véase figura 10),
conformada por dos secciones: una para la seleccion del programa de limpieza
(Enjuague, circulacion de soda, Circulacion de soda y é&cido) identificados con
numeros del 1 al 8, y la seleccion del circuito de limpieza, es decir, los equipos que se
permiten limpiar con esta unidad de limpieza (Unidad de Recepcion, Silos, Lineas de
tuberias de alimentacion al pasteurizador y esterilizador, intercambiador de crema,
entre otros), todas las codificaciones de los circuitos corresponden a los empleados
por la unidad de limpieza (figura 48).
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&l Limpieza de la Unidad de Recepeidn &l Limpieza de la Unidad de Recepcidn

Fecha: |:| Circuita: |% Fecha: |:| Circuito:
Haralnizia: |:| Frograma: CIPs-tn 5 Horalnicic; I:l Frograma: w
) CIPS-04 = ) -
CIPS-16 = ! &)
Hor ] Hor —] :
CIPS-15
Compuesto CIPS-14 Compuesta
Concentracion [maml) I:l EIPS-02 Concentracion [ma/ml) I:l g
CIPS-17 hd 7
Temperatura [TET 5C) Temperatura (TET IC) I:l G 2
Temperatura [TEZ 2C] I:I Temperatura [TE2 2C)
Caudal [m3+zeg) I:I Caudal [m3/zeg) I:l
Observaciones Obsgervaciones
Reqistro: E 1 [E de 1 Registrao: E 4 1|k [EHK de 1
Reqistro: E 1 [E de 1 Reqistrao: E 4 1| K [EHK de 1

Figura 48. Ventana de Limpieza General

La otra seccion corresponde al registro de las variables del proceso de limpieza,
(figura 48) temperatura, concentracion de las soluciones, caudal y las observaciones
que se puedan hacer del proceso de limpieza. Contiene una barra de navegacién que
permite desplazarse y agregar nuevos registros. Para finalizar se debe presionar el

botén Cerrar de la ventana.

Hora _ Hora

Compuesto _ v Compuesto

Concentracion (ms/ml) ) _ Concentracién (ms/ml) TGE
Temperatura (TE1 C) _ Temperatura (TE1 2C)
Temperatura (TE2 £C) f | Temperatura (TE2 ®C) [insectiouds _
Caudal (m3/seg) | | Caudal (m3/seg) | |
Observaciones ' Observaciones

Registro: (14 4 [ 1> [p1])r# det Registro: (14] < [ 1 » [P1)r+ det

Figura 49. Registro de datos en la Limpieza

De igual manera se emplean las ventanas correspondientes a la limpieza de la seccién

de pasteurizacion y estandarizacion, y esterilizacion. Para la limpieza de la Llenadora,
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el procedimiento es igual que en la verificacion de la dltima limpieza quimica

explicada anteriormente.

El hecho de registrar todos los datos mencionados anteriormente hacen de SERECON
una herramienta flexible, capaz de realizar la trazabilidad interna del producto asi
como también el analisis, evaluacion y diagnéstico del algin problema del proceso
productivo. En el caso de la aplicacion para la trazabilidad, ésta puede ser realizada
tanto de forma ascendente partiendo desde el lote de produccion, como descendente a
través del cddigo de cada envase, permitiendo asi conocer la historia de
procesamiento del mismo, siendo asi una herramienta importante en la gestion de

calidad.

Tal flexibilidad permite anexar de manera consolidada o armonica, la trazabilidad a
nivel de la produccion de la materia prima (proceso en la granja), asi como la

relacionada con la distribucién del producto.

SISTEMA DE CODIFICACION

La base de datos disefiada emplea un sistema de codificacion numérico que permite la
relacion entre los registros de cada una de las tablas. Con este sistema se garantiza
que cada registro tiene un valor unico, impidiendo de esta forma que se repita algun
registro, o simplemente existan errores en la busqueda de la informacién a recuperar

para aplicar la trazabilidad.

Sin embargo, es necesario que el usuario identifique con codigos la materia prima (el
lote a procesar) y el producto final (cada uno de los envases). Para facilitar la
elaboracion de estos codigos se deben identificar los componentes del sistema de
codificacion que pueden ser empleados para facilitar la recuperacion de informacion

y localizacion de productos.

En el caso de recepcion de materia prima, se propone un codigo que contenga la

siguiente informacion:
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e Tipo de materia prima.
e Fecha de recepcion.

e NuUmero de Recepcidn del dia.

Un codigo con estos componentes ayudara al usuario a reconocer el tipo de materia
prima y cuando fue recibida facilitando la busqueda en la base de datos, la
informacién correspondiente a la composicion del lote (proveedores) y diferentes

registros de operacion y andlisis de laboratorio.

En el caso del producto final, se propone un codigo que permita el almacenaje del
producto en cantidades manejables y localizar el producto de manera rapida. Los

componentes de éste codigo son:

e Operador

e Maquina de llenado

e Numero del rollo de envases
e Seccion del rollo de envases

e NUmero de envase producido

La seccion de rollo debe ser cambiada cada 25 minutos de produccion con el fin de
establecer cantidades de envases iguales por seccion de rollo y dividir asi en
cantidades manejables de envases en el almacenamiento y distribucion de los

mismos.

USO DE LA BASE DE DATOS COMO HERRAMIENTA DE
TRAZABILIDAD

A continuacion se describe el sistema de trazabilidad a aplicar en la produccion de

leche de larga duracion mediante el uso de la base de datos SERECON:
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La leche cruda llega en camiones cisternas en diferentes compartimientos
proveniente de los diferentes proveedores, momento en el cual se completa
una planilla de registro para la identificacion de cada camion, del conductor,
del proveedor, asi como la temperatura de la leche en cada compartimiento
y el tiempo que tuvo la leche desde su lugar de origen hasta la llegada.
Adicionalmente se establece un cédigo al lote de trabajo que permitird
conocer los compartimientos y proveedores que lo conforman.

Luego de tomar muestras de cada compartimiento correctamente
identificado, se envian al laboratorio, donde se aplican los diferentes analisis
para la aceptacion al proceso UHT. Se completa la planilla destinada a los
analisis de laboratorio de leche cruda en recepcion. Se emite la aprobacién o
rechazo del compartimiento.

Al tener la aprobacion de control de calidad, el compartimiento del camion
es conectado a la unidad de recepcidn en donde se elimina el aire en la leche
y se garantiza el enfriamiento a menos de 4 °C, lo que disminuye la
probabilidad del crecimiento microbiano para asi enviar la leche al silo de
almacenamiento de leche cruda. Durante el proceso de recepciéon se
completa la planilla destinada al registro de cada una de las variables de
operacion de dicha unidad para cada compartimiento como flujo y
temperatura.

En el silo de almacenamiento de leche cruda luego de recibir la leche a
procesar se toma la muestra que se envia al laboratorio para sus respectivos
analisis. En este momento existen dos (2) condiciones posibles del estado de
la leche, cruda en recepcion y antes de la estandarizacion, cuyos analisis son
registrados en la planilla de analisis de laboratorio de leche almacenada.
Cuando el estado de la leche es antes de estandarizacion se emite la
aprobacidn de control de calidad para el procesamiento de la leche.

Al recibir la aprobacién de control de calidad, el operador correspondiente a
la pasteurizacion y estandarizacién de la leche comienza a procesarla y

registra los datos de operacién del equipo cada 15 minutos en la planilla
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destinada para tal fin. Luego la leche se envia al silo de almacenamiento de
leche estandarizada.

Una vez almacenada la leche en el silo, se toman muestras que son enviadas
al laboratorio para realizar los andlisis correspondientes cuyos resultados
son registrados en la planilla de anélisis de laboratorio de leche almacenada,
en este caso la condicion de la leche es “después de estandarizada” . Se
emite la aprobacion de control de calidad para esterilizar y envasar el
producto.

Una vez recibida la aprobacion de control de calidad, los operadores de los
procesos de esterilizacion y envasado aséptico comienzan a procesar la
leche, y registran datos de operacion de cada uno de los equipos en
intervalos de tiempo (que dependen de la cantidad de leche a procesar) en
las planillas correspondientes a las variables de operacion de dichos
equipos.

En el caso del envasado aséptico, el operador asigna una codificacion en
donde se identifica el operador de turno, la maquina empleada, fecha de
elaboracion y seccion del rollo empleado para los envases correspondientes
al lote de trabajo. Esta seccion de rollo se define cada 25 minutos de
operacion de la maquina envasadora.

Durante el envasado aséptico se van tomando muestras que se envian a
laboratorio donde se aplican los analisis respectivos. Estos resultados se
registran en la planilla de analisis de laboratorio para el control de envasado.
Adicionalmente, en cada muestreo de laboratorio ademas de las pruebas
fisico-quimicas y organolépticas, se recogen muestras para analisis
microbioldgicos y se registran todos los datos obtenidos de dichas pruebas
en las planillas correspondientes.

Cuando el producto se encuentra envasado, se procede al almacenamiento y
embalaje, el cual es realizado en paletas codificadas las cuales contienen un
namero de cajas o unidades de almacenamiento respectivamente codificadas

que a su vez contienen la cantidad de envases de producto. Esta informacion
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es debidamente registrada en las planillas correspondientes manteniendo
una relacion de lote y seccion de rollo con la orden de pedido
correspondiente.

e EI producto es sometido a cuarentena, en donde se aplican analisis
microbioldgicos para autorizar la liberacion del producto. Esta informacion

es debidamente registrada en una planilla.

La figura 50 muestra, en forma de diagrama de flujo, la secuencia de pasos que
describen la trazabilidad del proceso, identificando en cada uno, los puntos criticos de
cada seccion, las ventanas correspondientes de la base de datos SERECON, asi como
los puntos donde se enlazara con la trazabilidad aguas arriba (produccion de leche en

finca) y aguas abajo (distribucion).
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Materia Prima
Caracteristicas de la leche cruda.
(6.1); (6.2)

Ventanas en SERECON:
Registro de camién cisterna
Analisis de leche cruda en recepcién
Microbioloaia de leche cruda en recencién

l

Proceso de Recepcién
(6.3); (6.4)
Ventanas en SERECON:
Variables de proceso en Recepcion

|A

Analisis de Leche almacenada
(7.1)
Ventanas en SERECON:

Andlisis de Laboratorio y control de leche
Almacenada.

Proceso de Pasteurizacion y estandarizacion
(7.2); (7,3); (7.4); (7.5); (7.6); (7.7); (7.8)
Ventanas en SERECON:
Variables de Proceso Pasteurizacion y
Estandarizacion.

Andlisis de leche Estandarizada
(8.1)
Ventanas en SERECON:

Control de leche almacenada
Microbiologia de Leche estandarizada

.

Proceso de Esterilizacion y Envasado Aséptico

(8.2); (8.3); (8.4); (8.5); (8.6); (8.7); (8.8)
Ventanas en SERECON:
Variables de proceso de Esterilizacion
Variables de proceso de Llenado

l€
v

Almacenamiento
Ventanas en SERECON:
Embalaje
Microbiologia del producto final

CArPITULO IV
RESULTADOS

Trazabilidad Aguas Arriba
(Produccién de Leche en Finca)

Limpieza CIP de Recepcion
(6.5)
Ventanas en SERECON:
Limpieza de Unidad de Recepcion

Limpieza CIP del Pasteurizador
(7.9)
Ventanas en SERECON:
Limpieza del Pasteurizador

Limpieza CIP del Esterilizador y
Envasadora
(8.9)
Ventanas en SERECON:
Limpieza del Esterilizador
Limpieza de la llenadora

Trazabilidad Aguas Abajo
(Distribucién del producto final)

Figura 50. Diagrama de flujo del Sistema de Trazabilidad
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en el presente trabajo permiten llegar a las siguientes

conclusiones:

e Partiendo del concepto de produccion segura, apoyado en herramientas para la
identificacion de peligros en la inocuidad de los alimentos, seguridad
industrial y seguridad del proceso e impacto al ambiente, se identificaron
veintitrés (23) puntos criticos en el proceso, distribuidos de la siguiente
manera: cinco (5) en la seccion de Recepcion, nueve (9) en la seccion de
Pasteurizacion y Estandarizacion y nueve (9) en la seccion de Esterilizacion y
Llenado Aséptico.

e La mayoria de los puntos criticos identificados (74%) estan incluidos en los
tres aspectos involucrados en el concepto de produccion segura, lo que valida

la propuesta inicial de integrarlos.

e Todos los puntos criticos identificados incluyen la seguridad del proceso e
impacto al ambiente, lo que refuerza la necesidad de promover préacticas
preventivas, incluidas fundamentalmente en la Buenas Practicas de

Fabricacion.

e Los puntos criticos identificados se constituyen en herramienta de control de
calidad y eslabones para la trazabilidad del proceso. Bajo este enfoque, la

trazabilidad se convierte en un elemento de competitividad de las empresas.

e EI manejo del concepto de produccién segura desarrollado en este trabajo,
aborda los aspectos relacionados con la inocuidad, seguridad industrial y

seguridad del proceso e impacto ambiental de una manera integrada, lo que
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garantiza su incorporacion en la gestion de la calidad, con una menor

inversién de recursos.

e La base de datos disefiada es una herramienta sencilla y util para realizar el
seguimiento, registro y control del proceso productivo, cumple con el
propdsito de llevar la trazabilidad interna y tiene flexibilidad tal, que se puede
integrar con la trazabilidad aguas arriba (produccion de leche en la finca) y
aguas abajo (distribucion), apoyando asi la gestion de calidad del producto y

del proceso.

e La versatilidad de la base de datos, elaborada de forma modular, permite su
uso para el andlisis y evaluacion de todas las partes de proceso estudiado, asi
como adaptarse a cualquier proceso productivo, con la sola modificacién o

incorporacion de algn modulo.

e El sistema de codificacion numérico empleado para el disefio de la base de
datos permite recuperar la informacion de forma répida, ya que los registros
son Unicos y no se permite la repeticion de alguno de ellos. Adicionalmente,
los componentes propuestos para los codigos de materia prima y producto
final aportan la informacion necesaria para el rastreo y localizacion del

producto en caso de ser necesario por motivos de dafios al producto.

e EIl manual de uso de la base de datos elaborado, permite a cualquier usuario,
con conocimientos basicos en el uso de sistemas computarizados, su

aplicacion en el sistema de seguimiento registro y control del proceso.
RECOMENDACIONES

A continuacion se presentan algunas recomendaciones que pueden enriquecer el
sistema de seguimiento, registro y control, asi como otras de caracter mas general.

e Con respecto a la base de datos:

0 Se propone ampliar las opciones de salida, es decir, desarrollar algo
mas la base de datos, para lograr la importacion de manera eficiente de
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otros programas de Microsoft Office ® como por ejemplo: Microsoft
Excel ®, siendo ésta una herramienta de hoja de célculo que facilita el

analisis de las variables registradas.

0 El desarrollo de algunos formularios e informes que permitan con
mayor facilidad y rapidez para el usuario, aplicar la trazabilidad del

producto y del proceso.

o0 Una vez culminado el periodo de puesta en marcha de la planta de
produccion de leche de larga duracion en estudio, se recomienda
ajustar los formularios y/o disefiar los formatos de informe, de acuerdo

a los requerimientos de los usuarios.

Se propone adaptar la base de datos como herramienta de trazabilidad de otros

procesos de elaboracidn de productos alimenticios de larga duracion.

Difundir el concepto de produccion segura desarrollado en este trabajo, de
manera de abordar el seguimiento, registro y control de la calidad e inocuidad,
seguridad industrial, seguridad del proceso e impacto ambiental, de manera
integral y no de manera parcelada, destacando el ahorro de recursos y tiempo

en su aplicacion.
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2004 | Espafa Luciniy y Seguridad | sobre la ga u ér los productos. 6) retirar los productos espafiola de seguridad [AesaPageServer
Maria Alimentaria | trazabilidad y la grupar os p ’ con mayor rapidez. alimentaria ?idpage=8&idcon
. . Definir el ambito de la - —
Luisa seguridad S . . 3) Informacién tent=5552
. : ; aplicacion (hacia atrés, de
Aguilar alimentaria roceso y hacia delante). 7) transparente para
Zambala proceso y e los consumidores.
A Definir la documentacion e ——
mberri - P ) 4) Accion eficaz en
necesaria, debera registrarse | i6n d
toda la documentacion relativa a}gesuon 9
al producto. 8) Establecer alertas sanitarias.
mecanismos de verificacion del
sistema.
1) HACCP como método de
identificacion de los peligros en
diferentes etapas de
produccion y preparacion de
alimentos. 2) Evaluar riesgos y
La Inocuidad Factores que determinar las operaciones que htto://WWW.ODS. O
P p: .0ps.
Uruaua oPS de los alteran la resultarén eficaces como uv/ndffinocuida
: - o g.uy/p
guay A es inocuidad de los | procedimientos de control. 3) d ndf
alimentos Conduccion del andlisis de a.pdl

peligros. 4) Determinacién de
los puntos criticos de control
(PCC) en el proceso. 5)
Definicion de los limites
criticos. 6) Vigilancia de los
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Puntos criticos de control. 7)
Acciones correctivas. 8)
Verificaciones del Plan
HACCP. 9) Documentacion y
Registro.
Produccion
de Leche
Pasteurizada 1) Calidad de la Leche. 2)
Factores que Factores que influyen en la
1995 ;/enezuel zﬁg%z :gflcu;%r;gn tperrc:]dplg:rgtcar:.afs(‘j)eEfectos de la ISce_lr_r':nano. Biblioteca Cota 222-PG
Sanitaria 'y almacenamiento de la leche
vida de sobre su calidad sanitaria.
Almacenami
ento
Centro
g:cmnal http://www.cnpml
2005 | Colombia . | Que es PML .org/html/que_es
Producci e
6n més —pmi.asp
Limpia
Federacion 1) Evitar la mezcla de marcas
de " " blancas o baratas con leches
Empresarios Ex'ge’?‘?'a ikl sin cuotas, leche en polvo o http://www.consu
trazabilidad real, :
Productores g s regeneradas o leche de los maseguridad.co
2002 | Espafia Reportaje | de Lacteos a Iecr)lleg los sobrantes de otros paises. 2) m/web/es/normat
(FEPLAC) roducto); Exigir el cumplimiento de las iva_legal/2002/09
exige I%lcteos cuotas y de calidad como Unica [02/3153.php#top
trazabilidad férmula para eliminar la
total para la competencia ilegal.
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leche
1) Establecer conceptos
comunes en lo referente a la
trazabilidad. 2) Establecer un
Estandarizar el estandar de identificacién de
Desarroll roceso de las materias primas y productos
ado por: p -~ a lo largo de la cadena de ; Documento dirigido a
; Manual de trazabilidad de e 1) Tiempo de .
Sr. Felipe trazabilidad | Ia industria produccion. 3) Establecer el respuesta rapido en empresas http://www.apa.cl
2003 | Chile de la Industria avicola modelo de trazabilidad a cua%to a recIE)s\mos pertenecientes a la [see.php?id=360
Carrera , emplear. 4) Establecer la - industria de carnes de &usua=
Avicola conforme a los P o del consumidor.
APA minima informacion a ser ave.

requerimientos
del mercado

trazada en el sistema. 5)
Realizar auditorias del sistema
de trazabilidad. Se presenta
una hoja de auditoria en el
documento.
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1) Mejora de la
trazabilidad de los
productos, mayor
1) El marcado de cada huevo ;Ft)lrggg err;(l:%gi da
con el codigo d|st||j}|vo del clasificacion y
centro de produccion se embalaie de los
efectle en el lugar de huevosj Menor
produccion o, como muy tarde, - actc; al
en el primer centro de embalaje an?biente enla
que reciba los huevos. 2) Cada medida que se
contenedor, antes de que salga reduce Ig
del lugar de produccion, robabilidad de
Adopcion de mediante el cédigo distintivo g h e
i eterioro y pérdida
normas para los | del centro de produccion y la B RIS, GIE
operadores fecha o el periodo de puesta.3) pro -4 .
P s deberian http://www.consu
SRR econémicos Cumplimiento de normas de disponerse en Basado en el masequridad.co
. ) o} .
Ramén Trazabilidad | respecto al registro de datos. 4) cuait)l uiera de las Reglamento (CE) m/web/es/normat
2004 | Espafia Hidaloo y Calidad de | mercado, Sometimiento de los eta gs del ciclo de numero 2295/2003 de la iva leqal/2004/01
S N o
Mo ag los Huevos control, establecimientos a vidg del producto comision, de 23 de 126/10521. pho#to
. : : = . -~ .php
y trazabilidad, inspecciones periddicas para 2) El conpsumidor diciembre de 2003
etiquetado y verificar el cumplimiento de la - . b
: . b tiene garantias de
calidad de los normativa. 5) Registrar fecha ue existe un
huevos de instalacion, la edad en el gontrol de las
momento de ésta, y el nimero caracteristicas
de gallinas ponedoras; la fecha cualitativas de los
y el nimero de eliminaciones huevos. 3) Evita el
de gallinas efectuadas; la =
T . fraude a fin de
produccion diaria de huevos; el proteger a los
peso de los huevos vendidos o .
entregados, por dia; direccion ;zr;:gf:égs Sg
de los compradores y el o formuqlarse
nimero de establecimientos. podt i
con intencion
fraudulenta para
obtener precios
mas altos.
Diario Carnes 'y Las 1) En principio se va a poder http://www.mariti
2004 | Chile Financier Lacteos exportaciones trazar solo por lote de moportuario.cl/ive
o tienen mayor | en el sector animales. 2) Trazabilidad en la -
retraso en carnico y lacteo | produccién tiene que ver con noticia.php?pagin
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trazabilidad | se encuentran un cambio en la mentalidad de a=342
en atraso con los productores. 3) El sector
respecto a las lacteo maneja algun tipo de
exigencias de registro para avanzar en
las nuevas materia de trazabilidad. 4)
leyes en cuanto | Cumplimiento de todas las
a la trazabilidad | normas sanitarias. 5) Las
Exportadoras de Frutas
trabajan con un sistema de
trazabilidad.
1) Registrar de manera
electrénica todo lo referido a la
Implementar la | historia del producto. 2) AR T
Arturo trazabilidad Identificacion por lotes desde et cl/nuke/module
. z Trazabilidad | como que llega la materia prima. 3) 1) Aumento de las g —ep———
2004 | Chile Catalan . Ky . s.php?name=Ne
para vender | herramienta Organizacion de manea exportaciones Fr—— .
Aravena — I ws&file=article&si
contra el inteligente de los datos. 4) d=968
bioterrorismo Sistemas de bases de datos —
con disponibilidad a través de
Internet u otro medio digital.
El sistema de
trazabilidad esta
implicito en el
La guia tiene documentacion andlisis de peligros
Ministerio con respecto a trazabilidad. 1) |y puntos de control
p - Se de tomar en cuenta la criticos (APPCC),
de Guia para la | Facilitar la ) R = .
. el Y identificacion del producto. 2) cuya finalidad es la La guia es para ser
Sanidad | aplicacion aplicacion de . . " .
. S Datos del producto como: de reducir los utilizada como referencia .
y usfeiEizne | |2 QIlEEEenEs materia prima, acciones de riesgos en la ya que el mejor sistema e
~ CO”S“”.‘O i . d|c,tadas B procesamiento, procedenciay | produccion y de trazabilidad sera el S
2004 | Espafia , Agencia | trazabilidad | articulo 18 del o hy Y . [AesaPageServer
~ destino final. 3) Relacion entre | comercializacion de gue mejor se adapte a - —
espafiola |enla reglamento i ificacio | i | o ?idpage=9&idcon
de empresa 178/2002 del a identificacion del productoy | al imentos, as caracteristicas tent=5622
. : sus datos. 4) Establecer fortaleciendo la particulares del operador | = ——
seguridad | agroalimenta | parlamento I, : S
: | responsabilidades de los seguridad econdmico (empresa).
alimentari | ria europeo > : ;
a operadores econdémicos. alimentaria. 2) En
5)Establece las fases de empresas:
implementacion del sistema Aumenta la
seguridad y los
beneficios

econémicos. 3)
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Consumidor:
Aumento de

confianza en el
producto. 4)
Administracion:
Mayor eficiencia en
gestion de
incidencias.
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Cuando las
empresas aplican
Buenas Practicas
Agricolas (BPA) o
Haccp ( analisis de
peligros y puntos
criticos de control)
y conforman la
trazabilidad, se
perciben
1) Protocolo British Retail raplda_lmen.te IO.S
) beneficios: mejor
Consortium (BRC), que es Y
- utilizacion de los
exigido por los mercados e
Informa sobre europeos, Inglaterra y Estados | . » 08
. . . impacto .
las nuevas Unidos, y tiene por objeto 3 " http://www.enofor
> ; e , medioambiental, —
Enoforun Trazabilidad | €X9€ncias para | proveer un criterio comdn mavor control de um.com/noticias/
2004 | Chile (Portal de - las minimo de calidad para Y ver-
a llega al vino ] - i~ los procesos - o
enologia) exportaciones productos alimenticios. 2) noticia.asp?idn=2

de alimentos
(vino)

Cumplimiento del reglamento
178/2002 del Parlamento
Europeo, que exige la
trazabilidad. 3) Ley de
Bioterrorismo

productivos,
incremento de las
ventajas
competitivas en el
exterior, ayuda a la
apertura de nuevos
mercados, orden
de los procesos
internos de la firma,
mejora en la
capacitacion del
personal, ademas
de fortalecer la
politica interna
respecto de la
gestién de calidad

30
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Asegurar la
identificacion y
trazabilidad de
los productos
desde la
recepcion hasta | 1) Establecer los
la expedicion, requerimientos para realizar la
ggNT\I(FICA de forma que se | trazabilidad. 2) divide las http://www.zeusc
o ili . .
2004 | México Zeus TRAZABILID pueda _ respor)§abllldades dg la . onsult.com.mx/p
consult AD DEL reconstruir trazabilidad en materias primas wmc/00000019.h
PRODUCTO documentalmen | criticas, producto en proceso y tm
te el historial de | producto final. 3) Ejemplos de
un producto etiquetado para la trazabilidad.
para comprobar
las
verificaciones a
que ha sido
sometido.
1) Explica términos de
Senvicio trazabilidad, enfocado a la
de distribucion y comercializacion.
. 2) La composicion del lote es
Informaci - )
6n Modelo de un punto critico en el sistema
Trazabilidad de trazabilidad. 3) Modelos de . .
Agropecu S http://www.sica.g
: de la trazabilidad: Flujos fisicos, :
CUE L Cadena de donde solo se toman en cuenta IO
SEECET | WITEEE Abastecimie los pasos donde tiene lugar SRR A
de L . lor/modelo_de_tr
. nto de alguna transformacion. Flujos =
Agricultur - iy o azabilidad.htm
a Productos de informacion, acompafan a
y . | Frescos los flujos fisicos para asegurar
Ganaderi e o
a del Ialtra_zabllldad. 4)I Infolr_mac_lpn
Ecuador relacionada con la aplicacion

de los nimeros EAN-UCC en
sistemas de trazabilidad.
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1) La norma tiene el propodsito
de estandarizar el rastreo y
localizacion de los productos
frescos, por medio de un
sistema de numeracion y
cadificacién de barra. 2) Se
presentan algunas limitaciones
de la norma, en cuanto a la
numeracion y codificacion de
las unidades del consumidor y
el uso de mensajes
EANCOMR. 3) Destacar la
importancia de la seguridad del
- consumidor. Sistema de
(?:N'C'O trazabilidad eficiente reduce
. riesgos relacionados a la .
Informaci . : - . 1) Permite la
p seguridad alimentaria mediante | : P
on la captura automatizada de TEiTERE)
Agropecu Informa sobre la ’ eficiente del origen http://www.sica.g
: Normas de datos, procesamiento y p :
ST e Trazabilidad | "°"& et comunicacion electronica que 65| 28 g 0, 6 IO
------ Ecuador | Ministerio trazabilidad de . 3 q como la os/sistema%20va
de los mejoran la exactitud y . P
de productos A identificacion y lor/normas _de _tr
. productos velocidad del acceso a la iy —
Agricultur frescos . - separacion del azabilidad.htm
a informacién sobre la roducto
G;’na deri produccion. 4) Estandares 3 efectloso
mundiales de la cadena de ’
acs Abastecimiento. 5) Organismos
Ecuador ’

internacionales reconocen la
necesidad de implementar un
estandar comdn de
comunicacion, identificacion y
trazabilidad, tales como:
EuroHandlesinstitute (EHI),
European Association of Fresh
Produce Importers (CIMO),
Euro Retailer Produce Working
Group (EUREP), European
Union of the Fruit and
Vegetable Wholesale, Import
and Export Trade (EUCOFEL)
y Southern Hemisphere
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Assaociation of Fresh Fruit
Exporters (SHAFFE).
gomlte http://www.aecoc
e P
Segurida CrreEins Clarifica los R
Espafia d TENTEES conceptos sobre e D0 TR
Alimentar SOl - trazabilidad B62071AABSCL2
ia de Trazabilidad 56F2E00506B2E
1) Trazabilidad de la carne de
porcino, Trazabilidad de la
carne de ovino y caprino,
Trazabilidad de la leche,
Trazabilidad de los huevos y de
las gallinas ponedoras,
Iniciativas que Trazabilidad del resto de la
Organiza se han puesto produccién animal, Trazabilidad
cion de - en marcha en del sector hortofruticola, La .
= consumid Jifacabiied cuanto a la trazabilidad del aceite de oliva, Ittp: /A, ocu.0F
Espafia de los - " - a/map/src/93901.
oresy : trazabilidad en La trazabilidad del vino, La
. alimentos - o htm#1
Usuarios distintos trazabilidad en los productos
(OCcu) sectores de transgénicos, Trazabilidad de
alimentos los productos con

denominaciones de calidad,
Trazabilidad de los productos
ecoldgicos, Trazabilidad en la
distribucion, Las grandes
empresas de distribucion, La
venta al detalle, Trazabilidad en
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el sector de la comida rapida.
2) Experiencia exitosa en
Burger King partiendo de un
lote de carne de hamburguesas
que habian recibido en uno de
sus restaurantes. Relacionando
los nimeros de lote hasta
llegar al grupo de animales del
que se partio. De una forma
sencilla se pudo comprobar
como todos los datos de
fechas, temperaturas,
localizaciones, etc. se
encuentran registrados. 3) La
organizacion hace un evalto de
todos los sistemas de
trazabilidad por sector y
propone mejoras.
Se establecen
los principios y
REGLAMEN | los requisitos
TO (CE) N° | generales de la 1) Cumplimiento
178/2002 legislacion directo con las
DEL alimentaria, se . leyes
Diario PARLAMEN | crea la I:'ngﬁ:r:;ﬁoltsr a(:z segltae;e la internacionales de http://www.cde.u
2002 Unién OflCqu de | TO Autoridad trazabilidad en todas las etapas la Unién Europea a.es/dsi/elpdf/l_0
europea |laUnién | EUROPEO | Europea de d i L para las 3120020201es00
) e produccion transformacion y .
Europea |Y DEL Seguridad distribucion exportaciones, 010024.pdf
CONSEJO Alimentaria y se : ofreciendo mayor
de 28 de fijan calidad en los
enero de procedimientos productos.
2002 relativos a la
seguridad
alimentaria.
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1) Ambito de aplicacion. 2)
Definiciones. 3) Requisitos de
REGLAMEN " trazabilidad y etiquetado de los
TO (CE) No Relatn(c_) Ak productos 1) Cumplimiento
trazabilidad y al : z A
1830/2003 etiguetado de gue contienen o estan directo con las
DEL orqanismos compuestos por OMG. 4) leyes
Diario PARLAMEN mgdificados Requisitos de trazabilidad de internacionales de http://www.mma.
2003 Unién Oficial de | TO enéticamente los productos destinados a la Unién Europea es/calid_amb/se
Europea |laUnion | EUROPEO g ent€ Y | alimentos o piensos producidos | para las bio/pdf/1830_ty
a la trazabilidad : : q
Europea |Y DEL - a partir de OMG. 5) Medidas de | exportaciones, e.pdf
de los alimentos | . o .
CONSEJO s inspeccion y control. 6) ofreciendo mayor
de 22 de y pd d Articulos del reglamento que calidad en los
septiembre producidos a ayudan a la trazabilidad productos
artir de éstos p ’
de 2003 P ademas de presentar
definiciones claras con
respecto al tema.
1) Que es Bioterrorismo. 2)
L’\jlll?N_CET ¢Por qué la ley? 3) En qué
Ministerio | Ley Explicar de consiste la ley. 4) Tipos de http://www.mince
. : . manera sencilla | Alimentos Sujetos. 5) Quienes tur.gob.pe/COME
AV P g%mercio Eloterrorlsm la Ley de estan sujetos a la ley. 6) RCIO/OTROS/bi
Exterior Bioterrorismo Autoridad encargada. 7) oterrorismo/
Turismoy Vigencia de la norma. 8)
Acciones que se realizan
PUBLIC
HEALTH
http://frwebgate.a
iﬁgURITY ccess.gpo.gov/cg
. i i-
BIOTERRO 1) Capitulo 3 Proteccion segura = .
: . o] .cqi?
2003 | USA Lo RISM y seguridad de alimentos y 2L e_tdoc ck
Congress name=107_cong
PREPARED droga. -
NESS AND _ ublic_laws&do
RESPONSE cid=f:publ188.10
ACT OF Zpdf
2002
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http://www.cavila
Normas c.org/Informacion
venezuel ; COV!ENIN (Documentos/Abr
2005 Cavilac relacionadas iI2005/NormasC
a productos OVENINrelacion
lacteos adasproductoslac
teos.xls
Szl http://www.iso.or
and Use of : :
the ISO aliso/en/iso9000-
2005 ISO 9000:2000 14000/understan
o d/selection_use/s
family of e ————"
election_use.html
standards -
http://www.sica.g
ov.ec/agronegoci
CERTIFICA os/productos%20
2005 | Ecuador | SICA* CION ISO para%?20invertir/o
14000 rganicos/certific/i
sol4 archivoslis
0.html#Sistema
Leyenda
Leche * SERVICIO DE INFORMACION AGROPECUARIA del MINISTERIO DE AGRICULTURA Y GANADERIA DEL ECUADOR

Procesamiento

HACCP

Var Ambiental
Trazabilidad
Legislacion
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