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RESUMEN

La empresa importadora y distribuidora de aceites vegetales comestibles Don Hugo S.A.
desarrollé un plan para la documentacion e implementacion de los pre-requisitos basados
en HACCP.

A causa de la consulta publica publicada el 01 de Agosto de 2006, se modifico el articulo
N° 69 del Reglamento Sanitario de los Alimentos, haciendo impositivo el cumplimiento
sistematico y auditable, de cualquier establecimiento de produccion, elaboracion,
preservacién y envasado de alimentos, con las buenas practicas de fabricacion (BPF).
Ademads, todos aquellos que la autoridad sanitaria determine, segun los criterios
establecidos y los plazos entregados, deberan implementar las metodologias de analisis
de peligros y puntos criticos de control (HACCP), en toda su linea de produccién,
conforme a lo establecido en la Norma Chilena Oficial NCh 2861 Of. 2004.

Por mandato de la alta direccién, se credé un manual de buenas practicas de fabricacion,
el cual se dividi6 en 3 documentos. El primero, es el manual de procedimientos
operacionales estandarizados (SOP), el cual describe cada una de las actividades que se
realizan desde la llegada de los insumos y materias primas, hasta la salida del producto
final, incluyendo los métodos de monitoreo, verificacion, acciones correctivas y registros.
El segundo, es el manual de procedimientos operacionales de sanitizacion estandarizados
(SSOP), en el que se detallan la metodologia, insumos y operaciones de aseo, lavado y
sanitizaciébn de cada una de las zonas, utensilios, operarios y vehiculos implicados,
ademas del programa integrado de plagas, que busca eliminar la presencia de roedores,
insectos y aves, que pueden contaminar el producto.

El tercer documento generado, es el que conforman el “método de rastreo y retiro de
productos”, “transporte”, “caracteristicas de productos y sensibilizacion de consumidores”
y finalmente “capacitacion”, con los cuales se cumple con los requisitos especificados.
Una vez desarrollados y aprobados por la comision conformada, se procedié a
implementar cada uno de los manuales, a dar inicio a la capacitacion de los empleados, y
efectuar las mejoras de infraestructura recomendadas, de tal manera de cumplir con los
requerimientos impuestos por la autoridad sanitaria, y a su vez, contar con el plan

auditable requerido.

\Y



SUMMARY

“Developing, documenting and implementing of hygiene, sanitation and good
manofacturing practices manuals in a edible vegetable oils importing and

distributing company”

Edible Vegetable Oils Importing and Distributing Company Don Hugo S.A developed a
pre-requierements based on HACCP documentation and implementation plan. Due to
public consult publicated on 01 August 2006, that modificated article 69 of the Regulations
of Food Public Health, making tax, sistematic and auditable performance of any production,
elaboration, preservation and packing foods establishments with good manofacturing
Practices (GMP). Also, all of that public health authority decides, according to established
criterion and given periods, will implement hazard analysis and critical control points
(HACCP) methods, in all of their production lines according to NCh 2861 Of. 2004.

For a senior management order, is created a GMP manual. It was divided in 3 documents,
first standar operating procedures (SOP) manual that describes each activity till food
supplies and raw materials arriving to end products outputing, including monitoring,
verifiable, corrective actions and register methods.

Second, sanitation standar operating procedures (SSOP) manual, that shows cleanliness,
washing and sanitation methodologies of each implicated zones, utensils, employees and
vehicles. Also shows Integrated control plague programe, that searchs to eliminate rodents,
insects and birds presence that can contaminate final product.

Third generated document was conformated by “ whithdrawing and tracking final product
method”, “transport of products”, “product characteristics and consumers sensitivity” and
finally “employees training program”. All of them allow meet with especifications.

When they were developed and approved by conformed commision, each manual was
implemented, employees training program began and recommended infraestructure
improvements were effected, so organization can meet with public health authority’s

imposed requirements and then count with auditable required plan.
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1. INTRODUCCION

Don Hugo S.A. es una empresa que tiene una corta existencia en el mercado de la
importacion y comercializacion de aceites comestibles, a pesar de ello sus ejecutivos
estan ciertos de que los requerimientos sanitarios de los productos que ofrecen son cada
vez mas exigentes.

Ante tal perspectiva, el compromiso de éstos con sus clientes es adoptar una politica de
higiene y seguridad alimentaria que permita ofrecer productos que aseguren su inocuidad
y calidad sanitaria Optima, lo que se reflejard en el desarrollo, documentacion e
implementacién de manuales de higiene basados en GMP, en el cual se incorporaran los
programas de procedimientos operacionales estandarizados (SOP) y los procedimientos
operacionales de sanitizacién estandarizados (SSOP).

Las exigencias de los mercados y la toma de conciencia de sus derechos por parte de los
consumidores, han obligado a las empresas dedicadas a la elaboracion de alimentos a
enfrentar escenarios cada dia mas competitivos. Al mismo tiempo los gobiernos a través
de sus servicios reguladores plantean nuevas normativas orientadas a disminuir la
frecuencia de aparicion de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) y en
consecuencia rebajar los recursos que se invierten en la atencion de salud de la poblacion.
El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes al extranjero van en
aumento, proporcionando importantes beneficios sociales y econdmicos. Pero ello facilita
también la propagacion de enfermedades en el mundo. Los habitos de consumo de
alimentos también han sufrido cambios importantes en muchos paises durante los dos
altimos decenios y, en consecuencia, se han perfeccionado nuevas técnicas de
produccién, preparacion y distribucion de alimentos. Por consiguiente, es imprescindible
un control eficaz de la higiene, a fin de evitar las consecuencias perjudiciales que derivan
de las enfermedades y los dafios provocados por los alimentos y por el deterioro de los
mismos, para la salud y la economia. Todos, agricultores y cultivadores, fabricantes y
elaboradores, manipuladores y consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de
asegurarse de que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo. (3)

Las normas internacionales de inocuidad que califican a los alimentos para exportacion y
consumo, tienden a ser cada vez menos gravitante en el producto y descansan
fundamentalmente en la calidad de los procesos con los cuales han sido producidos,

faenados, procesados, elaborados o transportados. (1)



Lo anterior trae un cambio en el concepto de la certificacion de inocuidad de los alimentos,
lo que implica mantener un control muy eficiente en la calidad de los procesos de manejo,
manipulacion o elaboracion de los alimentos. En el Gltimo tiempo este cambio ha sido una
permanente preocupacion tanto para las empresas como para las autoridades
reguladoras. Las primeras han montado fuertes programas de autocontrol y las segundas
han incursionado en la implementacion de una metodologia para su control y certificacion.

De esta forma, la implementacion de los sistemas de aseguramiento de calidad basados
en analisis de peligros y puntos criticos de control o su prerrequisito de buenas practicas
de fabricacion, como programa de un aseguramiento en la inocuidad de los alimentos en
toda su cadena de produccién, se ha ido estableciendo en la practica, paulatinamente

desde los afios 70. (2)

Las buenas practicas de fabricacion (BPF) son los métodos o modos de proceder para
lograr el propésito de obtener una produccién que asegure la inocuidad y salubridad del
producto. Estos métodos deben estar debidamente documentados bajo la forma de
manuales e incorporar en ellos los programas de los procedimientos operacionales
estandarizados (SOP) y los procedimientos operacionales de sanitizacién estandarizados
(SSOP). Los programas SOP y SSOP definiran y describiran los procedimientos,
metodologia e instrucciones para realizar, en correcta forma, las actividades y

operaciones en cada paso del proceso. (2)

Los programas SOP son las normas que definen las acciones de manejo, manipulacion,
direccion y administracion a que se debe ajustar cada procedimiento o etapa del proceso,
con el propésito de obtener un producto de 6ptima calidad y sanidad. Estas normas deben
estar definidas y documentadas para cada uno de los pasos, fases o etapa del proceso.

El manual SOP debe incluir cada accién de operacién y definirla; incluyendo una ficha de
instruccién de trabajo para el operador. (1)

El manual SSOP es el plan que documenta y describe el método y modo de proceder en
forma ordenada y eficiente en la higiene, limpieza y sanitizacion que se lleva a cabo en las
diferentes etapas del proceso. Este programa debe contemplar la higiene, limpieza y
sanitizacion diaria a que deben ser sometidos tanto el personal, como el establecimiento,
equipo, transporte etc. Antes y durante las operaciones. Debe ademas, incluir la

metodologia que se usa para el control de roedores y vectores. (2)



La implementacién de este manual es con el propdésito de orientar al propietario de la
planta y su personal a que se auto evallen en su empresa e identifiquen debilidades y
tengan la posibilidad de corregirlos, y que las autoridades reguladoras privadas o del
estado cuenten con una guia que les permita corroborar la evolucion de la empresa y asi
dar seguimiento a los compromisos en forma conjunta con la organizacion.

Este documento no se puede aplicar a una planta en particular, ya que su contenido
podria variar de acuerdo a las caracteristicas especificas de cada planta, solo se pretende
que sirva como una herramienta eficiente y de facil adaptacién en una planta envasadora
y distribuidora de aceites vegetales comestibles para facilitar las labores de

aseguramiento de la calidad del producto.

1.1 Descripcion de la Organizacion

La empresa Don Hugo S.A. nace en Argentina hacia 1980, como una entidad del rubro de
los alimentos, especialmente dedicada a la comercializacion de aceites vegetales
comestibles. El buen desempefio de sus ejecutivos y la experiencia adquirida le permiten
ampliar su mercado y colocar una sucursal en Santiago de Chile.

Don Hugo S.A. Chile nace como empresa un dia 23 de Julio de 2001, desde entonces se
ha mantenido en el mercado con éxito, proveyendo con sus productos a un ndamero
importante de clientes del rubro gastronémico de Santiago, permitiéndose también llegar a
regiones, tales como V, VI, VII, VI, X contandose con la logistica adecuada para cubrir
estas zonas del pais. Se encuentra emplazada en Los Fresnos 500, bodega N° 5, en la
comuna de Colina. Organizacionalmente, se cumple con la distribuciéon de cargos que se
muestra en el organigrama de la institucion (Figura 1), en el cual también se exhiben las

funciones y responsabilidades de cada uno de los departamentos.



- Carga, descarga y
reparto de productos
- Atencién al cliente
- Aseo y mantencién
de camiones

- Acercamiento de
insumos al galpén

Contabilidad

Personal

Proyectos y Presidencia
Desarrollo
Gerencia
General
Logistica Bodega Administracién
- Produccién - Lavado de - Planificar, verificar y registrar
cObbralnzas tambores actividades de compra de insumos y
sobre laruta - Mantencion del materias primas.

aseo: bombas,
estanques,
laboratorio y
galpén

- Mantencion de:
comedor, bafios y
vestidores

- Verificar y registrar actividades
resultantes de cobranzas

- Registro de insumos y materias
primas

-Registro del pago de tales

- Registro de la interaccién con otras
entidades (proveedores, bancos, etc.)
- Verificacion y registro de las
actividades de produccion

- Recepcion diaria de camiones y
registro tanto de la mercaderia en
transito como de los productos e
insumos devueltos.

Ventas

- Verificar y registrar que las
condiciones de trabajo y de
los trabajadores sean las
adecuadas para desarrollar la
actividad

- Registrar la asistencia diaria
del personal

- Planificacion de horarios y
disponibilidad del recurso
humano para desarrollar
actividades de trabajo u otras.

- Dar a conocer productos

- Verificacion, captacion y
registro de clientes

- Mantencion de la cartera de
clientes

Figura 1. Organigrama Don Hugo S.A.




2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Desarrollar, documentar e implementar un manual de procedimientos de higiene basado
en GMP (buenas précticas de fabricacion), en el cual se incorporaran los procedimientos
operacionales estandarizados (SOP) y los procedimientos operacionales estandarizados
de sanitizacibn (SSOP), para la empresa importadora y distribuidora de aceites
comestibles Don Hugo S.A., de tal manera que esta cumpla con los requerimientos
impuestos por la autoridad sanitaria en el tiempo identificado en el Documento de
Trabajo del 17 de Junio de 2006, en donde, y segun el tamafio de la organizacién y del
grupo de riesgo epidemioldgico al que pertenece el producto, se muestran los plazos

para la implementacion.

2.2 Obijetivos Especificos

- Desarrollar y documentar un manual de procedimientos operacionales estandarizados
(SOP) para la empresa importadora y distribuidora de aceites comestibles Don Hugo
S.A., el cual dice relacion con las instrucciones de trabajo de cada operador de la planta

y de otras actividades relacionadas.

- Desarrollar y documentar un manual de procedimientos operacionales estandarizados
de sanitizacibn (SSOP) para la empresa importadora y distribuidora de aceites
comestibles Don Hugo S.A., el cual dice relacién con los programas necesarios para
asegurar la higiene y sanitizacion tanto de la planta y de sus alrededores, como de su
personal y materiales utilizados en la actividad.

- Implementar los manuales desarrollados y documentados para la empresa importadora
y distribuidora de aceites comestibles Don Hugo S.A., lo cual dice relacion con la
capacitacion del personal principalmente en el desarrollo higiénico de sus actividades en
planta, a si mismo como de las acciones de monitoreo verificacion y registro de las
mismas.

- Contar con un plan sistemético y auditable, que permita demostrar su correcto

funcionamiento a la autoridad sanitaria pertinente.



3. METODO

En una primera etapa, se visitd la planta dos veces por semana, para realizar las
observaciones pertinentes de los espacios fisicos al interior de la planta y alrededores.
Ademas, se cotejaron las actividades que se realizan a diario al interior de bodega
(recepcién de materias primas e insumos, envasado, despacho de mercaderias), y
también las actividades que se realizan en el exterior (entrega de mercaderias y retiro de
productos). Todo ello, con la finalidad de desarrollar los diagramas de flujos de cada una
de las actividades, para ser verificados en situ de su buen funcionamiento. Con la
observacion de los espacios fisicos, se generaron los esquemas de separacion de areas,
de desplazamiento al interior de la bodega y de conexiones de desagule y distribucion de
agua potable. Se generaron recomendaciones para el cambio y mantencién de las
instalaciones de la planta, seglin las recomendaciones del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, del Decreto Supremo N° 594 Of. 2000 “Reglamento sobre condiciones

sanitarias y ambientales basicas en los lugares de trabajo”, y del C6dex Alimentarius.

Luego en una segunda etapa, se recopilé la informacion necesaria de proveedores de
insumos y materias primas, con el objetivo de regularizar los parametros de calidad
impuestos por la empresa, los andlisis fisicos — quimicos e informacion de los productos
requeridos, los métodos de muestreo y los criterios de aceptacion y rechazo de las
partidas. A su vez, se seleccion6 a las empresas que estan a cargo del programa
integrado de plagas, del programa de mantencién de equipos e instalaciones, y del retiro

de los desechos liquidos y sélidos desde la planta.

Para el desarrollo de los manuales SOP y SSOP se realizé una revision bibliogréfica de
los documentos dispuestos por los organismos SAG (Servicio Agricola y Ganadero) y
SERNAPESCA (Servicio Nacional de Pesca), quienes otorgaron el esquema a seguir para
el desarrollo e implementacion de estos, a través de sus manuales genéricos de sistemas
de aseguramiento de calidad. Para el desarrollo de los criterios de aceptacion y rechazo
de las operaciones, tanto de produccion como de higiene y sanitizacidn, se realizaron
reuniones entre el Jefe de Bodega, el Personal y el Encargado de Calidad, de tal manera
de aunar los criterios que se enuncian en cada uno de los manuales, ademéas de las

responsabilidades de operacion, las medidas correctivas pertinentes y su aplicacion.



Cada uno de los manuales se dividi6 de acuerdo a las operaciones realizadas, y
siguiendo el orden de operacion mostrado en los diagramas de flujo de cada una ellas.

De acuerdo a los planes de produccion, al formato de presentaciéon de cada uno de los
productos y a la trazabilidad generada con la informacién entregada por los proveedores,
se crearon los codigos, documentos y criterios necesarios para cumplir con el plan de
rastreo y retiro de productos, exigido por la autoridad sanitaria. Se logra también, un plan
para entregar la informacidon necesaria y Util a los consumidores, de tal manera, de

disminuir los reclamos de clientes y la devolucién de productos.

Se capacita al personal de la planta en el desarrollo higiénico de sus actividades, en la
verificaciéon y registro de las mismas, en la implementacién de las acciones correctivas y

en sus responsabilidades, en horarios acordados por todas las partes involucradas.

Finalmente, se desarrolla una metodologia de verificacién integral del plan implementado,
la cual consiste en efectuar mediciones, a intervalos de tiempo conocidos, de cada una de
las operaciones realizadas, de tal manera de obtener datos estadisticos que permitiran
tomar decisiones en base a los registros generados, y por ende aplicar acciones
correctivas cuando asi se amerite, apuntando siempre hacia la mejora continua de los

procesos.



4. DESARROLLO

4.1 Diagramas de flujo de operaciones

El diagrama de flujo abarca todas las fases de las operaciones relativas a un producto
determinado. Se podra utilizar el mismo diagrama para varios productos si su fabricacion
comporta fases de elaboracién similares. Ademas, deberdn adoptarse medidas para
confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y la operacion de elaboracién en

todas sus etapas y momentos, y modificarlo si procede. (3)

Los diagramas de flujos de las operaciones desarrollados fueron divididos en 4 esquemas:
a) Recepcion de materia prima: Desde la llegada de los camiones contenedores, hasta la
descarga de los distintos tipos de aceite vegetal en sus respectivos estanques de
almacenamiento, incluyendo los controles a la entrada.

b) Recepcion de insumos, materiales de envases nuevos y retornados: Desde la llegada
de los camiones despachantes, hasta la zona de almacenamiento segun corresponda,
pasando por los controles de recepcion.

c) Lavado de tambores y bidones retornados: Desde su seleccion de la zona de
apilamiento de envases sucios, hasta su ingreso limpio a la zona de almacenamiento de
envases. Pasando por los controles de calidad, la preparacion de las soluciones de lavado
y la limpieza y mantencién de la piscina de decantacion.

d) Llenado de bidones y tambores — despacho: Desde la seleccion y preparacion de los
envases hasta la salida de los productos en sus formatos respectivos, de acuerdo a la
facturacion del dia y despacho en camiones segun ruta destinada.

Una vez obtenidos, fueron confirmados en situ por el encargado de calidad de la empresa.

(Ver anexo 1, en el manual SSOP)

4.2 Esqguemas de distribucion de areas interiores

El espacio interior de la bodega, se separ6 en zonas, distribuyéndose como se muestra
en el esquema de separacion de areas (ver anexo 2, en el manual SSOP). Utilizando esta
clasificacion como base se crearon los siguientes esquemas:

a) Ubicacion basureros: Muestra la disposicion de los desechos soélidos generados en la
actividad, y los distintos tipos de contenedores utilizados en cada una de las areas.

b) Desplazamiento interior bodega: Muestran el camino que deben recorrer los operarios

a la entrada y salida de las instalaciones.



Una vez contratados los servicios de las empresas encargadas del control integral de
plagas y mantencion de equipos e instalaciones (ver anexo 2, en el manual SSOP), se
generaron los siguientes esquemas:

c) Esquema control de plagas: Muestra la disposicion y cantidad de las barreras fisicas y
quimicas para prevenir y combatir el anidamiento de las plagas anunciadas en el manual
(ver anexo 2, en el manual SSOP).

d) Conexiones de desague y distribucion de agua potable: Muestra las instalaciones de
agua potable (fria y caliente) y sus vias de desagle, ademas de las zonas de ubicacién

de llaves y cdmaras. (Ver anexo 2, en el manual SSOP).

4.3 Manuales

Los manuales deben definir y describir los diferentes pasos de un proceso de elaboracién
de alimento, evitar o controlar el uso de areas donde el medio ambiente represente riesgo
de contaminacién, controlar los contaminantes y plagas para que no se constituyan en
una amenaza a la seguridad de los alimentos, adoptar las practicas y medidas que
permitan asegurar la produccion de los alimentos en condiciones de higiene adecuada.
Deben presentar un formato uniforme que describa correcta, clara, ordenadamente el plan
y a su vez, presentar las areas del establecimiento que comprometen la elaboracion del

alimento. (1)

4.3.1 Formato seleccionado

Para la elaboracion de los manuales SSOP y SOP se consideré el formato recomendado
por el SAG y SERNAPESCA en sus manuales genéricos para sistemas de aseguramiento
de calidad, de los cuales se consideraron los siguientes puntos:

- Introduccion.

-Objetivos.

- Alcance.

- Glosario de términos.

- Referencias (si aplica).

- Consideraciones preliminares (si aplica).

- Operacion.

- Responsabilidades.



Se incorporan también a los manuales, las operaciones de monitoreo, verificacion,
acciones correctivas y registro de cada una de las operaciones, para realizar el
seguimiento del plan, y las mediciones pertinentes, para completar su verificacion Integral

y posterior validacion.

4.3.2 Criterios de aceptacién o rechazo

4.3.2.1 Criterios de aceptacion o rechazo de insumos y materias primas

Los criterios acordados con los proveedores de insumos y materias primas son los
definidos a partir de la Norma Chilena NCh 44 Of. 2007 “Procedimientos de muestreo
para la inspeccién por atributos de muestreo indexados por nivel de calidad aceptable
(AQL)”. Se crearon los criterios aceptable (A) y no aceptable (B), de acuerdo a lo indicado
en la norma, para una Inspeccién normal, con nivel de inspeccién lll, y un AQL de 6,5. Si
los proveedores no cumplen con lo estipulado, se pueden realizar variaciones en el tipo
de inspeccidn, nivel de inspeccion o en el AQL. El muestreo de los productos es al azar, y
en cantidad mostrada por la norma (tamafio de la muestra n). (Ver anexo 2, en el manual
SOP).

4.3.2.2 Criterios de aceptacion o rechazo de operaciones

Se crearon los criterios aceptable (A) si la operaciéon u accion correctiva aplicada fue
verificada, y rechazado (R) si la operacion u accién correctiva no lo fue. De acuerdo a los
resultados arrojados por el registro de las operaciones y su seguimiento se aplicaran
acciones pertinentes, que pueden ir desde una correccion verbal en el puesto de trabajo,
hasta un cambio especifico en el instructivo de trabajo. Se aplican los mismos criterios
para las operaciones de higiene y sanitizacion, como aquellas propias de produccion. (Ver

anexo 2, en el manual SOP).

4.3.2.3 Responsabilidades

Se crearon los responsables de cada una de las operaciones realizadas, siendo el

responsable del monitoreo el jefe de bodega, de la verificacion y acciones correctivas el
encargado de calidad, y de la verificacion periddica, los ejecutivos nombrados, mas un
representante de la direccion. Las operaciones descritas en los manuales son realizadas

por los operarios de la planta. (Ver anexo 1, en el manual SOP)
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4.3.2.4 Periodicidad

El tiempo de realizacién de cada una de las operaciones dependera del tipo de actividad,
y también de la frecuencia requerida para completar el plan. Cada tiempo y frecuencia
aparece descrito en cada una de las actividades. (Ver anexos 1y 2).

4.3.3 Manual de procedimientos operacionales (SOP)

El manual SOP, dentro de cada area debe establecer e implementar instrucciones
especificas para cada estacion de trabajo del proceso de produccién. Estas instrucciones
de trabajo deben describir las tareas a desempefiar, identificar el orden en el cual se
desarrollan las operaciones, detallar las acciones correctivas a tomar cuando ocurren
errores, marcar las operaciones criticas, si existen, definir el limite entre lo aceptable y lo
inaceptable para las tareas que se deban efectuar, ser descritas en un lenguaje que le
sea familiar al operador, y detallar los sistemas de monitoreo y verificaciones. (1)

Como parte del manual de operaciones SOP se requiere que se preparen e implementen
instrucciones especificas para cada estacion de trabajo de modo que el trabajador

conozca sus deberes de manipulacion, monitoreo y verificacion. (2)

4.3.3.1 Descripcion del manual SOP

El manual SOP fue elaborado siguiendo el diagrama de flujo de las operaciones, y
estructurado de acuerdo a lo que se sefial6 en el punto anterior. ElI documento
desarrollado corresponde a la version N°1 y a la revisiéon N°1 del manual. A su vez, fue
desarrollado por el jefe de calidad de la empresa, revisado por su gerente general, y
aprobado por su presidente. El total de operaciones se dividi6 en 6 grupos, todos como
instrucciones especificas de trabajo. Los 6 grupos son:

| Parte: Operaciones de recepcion de materiales.

Il Parte: Operaciones de lavado y envasado.

Il Parte: Ordenes de despacho de productos y armado de pedidos.

IV Parte: Descarga lavadero y eliminacién de agua.

V Parte: Toma de muestras.

VI Parte: Instructivo de monitoreo, verificacion, acciones correctivas y registros.

11



4.3.3.1.1 Descripcién | parte: Operacién recepcidon de materiales

Las operaciones que se muestran en este capitulo son:

- Recepcion de materias primas.

- Inspeccién de camiones.

- Recepcion de insumos.

- Recepcién de tambores y bidones 20 L (maravilla/vegetal) retornados.
- Inspeccidn de bidones de 20 L (maravilla/vegetal) retornados.

- Inspeccidn de tambores (maravilla/vegetal) retornados. (Ver anexo 2, en el manual SOP)

4.3.3.1.2 Descripcion |l parte: Operaciones de lavado y envasado.

Las operaciones que se muestran en este capitulo son:
- Lavado: consideraciones preliminares

- Preparacion de solucién de lavado.

- Lavado de tambores 206 L retornados.

- Lavado de tapones retornados.

- Lavado de bidones 20 L retornados.

- Envasado: Operaciones preliminares.

- Medicion estanque maravilla.

- Medicion estanque vegetal.

- Medicion estanque Fritero.

- Conexién de bombas.

- Llenado: operaciones preliminares.

- Etiquetado.

-Preparacion sala envasado.

- Llenado de bidones 5 L y 20 L (maravilla/vegetal).
- Llenado de bidones 20 L Fritero.

- Llenado de tambores 206 L (maravilla/vegetal).

- Alusado.

- Reenvasado.
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4.3.3.1.3 Descripcion Ill parte: Ordenes de despacho de producto y armado de pedidos

Las operaciones que se muestran en este capitulo son:
- Ordenes de despacho y armado de pedidos: Consideraciones preliminares.
- Operacioén 6rdenes de despacho y armado de pedidos.

4.3.3.1.4 Descripcién 1V parte: Descarga de lavadero vy eliminacién de agua

Las operaciones que se muestran en este capitulo son:

- Descarga de lavadero y eliminacion de agua: Consideraciones preliminares
- Operacién descarga de lavadero y eliminacion de agua

- Operacién de neutralizacion.

- Analisis requeridos.

4.3.3.1.5 Descripciéon V parte: Toma de muestras (piscina de decantacion)

Las operaciones que se muestran en este capitulo son:
- Instrumentos y materiales.

- Tipo de muestreo.

- Tipo de muestra

- Tiempo de muestreo.

- Procedimientos toma de muestra.

4.3.3.1.6 Descripcion VI parte: Instructivo de monitoreo, verificacién, acciones correctivas

y reqistros.
Las operaciones que se muestran en este capitulo son:

- Monitoreo totalidad de las operaciones.

- Verificacién operaciones y acciones correctivas.
- Acciones correctivas de operacion.

- Criterio de aceptacion o rechazo operaciones.

- Maestro de registros SOP.
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4.3.4 Manual de procedimientos operacionales de sanitizacién (SSOP)

Es el plan que documenta y describe el método y modo de proceder en forma ordenada y
eficiente en la higiene, limpieza y sanitizacién que se lleva a cabo en las diferentes etapas
del proceso. Este programa debe contemplar la higiene, limpieza y sanitizacion diaria a
que deben ser sometidos tanto el personal, como el establecimiento, equipo, transporte
etc. Antes y durante las operaciones. Debe ademas, incluir la metodologia que se usa
para el control de roedores y vectores. (2)

Debe contar con planes de aseo y sanitizacion incluyendo los registros de vigilancia,
monitoreo y verificaciébn en cada fase del proceso y de higiene personal. Debe definir las
acciones que se deben realizar en cada procedimiento.

Debe contar con los programas de control de insectos y roedores, el que debe describir a
lo menos los niveles de control en un plan de lucha contra plagas, barreras fisicas,
trampas e insecticidas y raticidas usados. (1)

Debe contar con planes de abastecimiento de agua incluyendo los registros de vigilancia,
monitoreo y verificacion de las instalaciones, y finalmente un plan de disposicion y

eliminacion de desechos sélidos y/o liquidos. (1)

4.3.4.1 Descripcion del manual SSOP

El manual SSOP fue desarrollado siguiendo la separacién de zonas interiores de la

bodega. Ante esto se crearon las siguientes zonas:

- Recepcion de materias primas e insumos.

- Almacenamiento de materias primas e insumos.

- Almacenamiento de tambores y bidones retornados sucios.
- Almacenamiento de tambores y bidones retornados limpios.
- Producto terminado.

- Envasado.

- Lavado.

- Piscina y estanque de decantacion.

- Servicios menores: En donde se encuentran:

- Comedor.

- Barios.

- Lockers y vestidores.

- Bodega de productos quimicos
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Ademas, el plan completo se dividié en 11 grupos, los cuales son:

a) Procedimientos de limpieza y sanitizacion. (Punto 7 del manual).

b) Monitoreo y verificacién de procedimientos. (Punto 8 del manual).

c) Aspectos del personal. (Punto 9 del manual).

d) Suministro de agua. (Punto 10 del manual).

e) Disposicién de los desechos. (Punto 11 del manual).

f) Programa integrado de plagas. (Punto 12 del manual).

g) Productos quimicos. (Punto 13 del manual).

h) Programa de mantencién de bodega. (Puntol4 del manual).

i) Programa de verificacion SSOP. (Punto 15 del manual).

j) Criterios de evaluacién. (Punto 16 del manual).

k) Maestro de registros SSOP. (Punto 17 del manual).

El documento desarrollado, al igual que el manual SOP corresponde a la version N°1 y a
la revision N°1 del manual. A su vez, fue desarrollado por el jefe de calidad de la empresa,

revisado por su gerente general, y aprobado por su presidente.

4.3.4.1.1 Descripcién procedimientos de limpieza y sanitizacion

Considerando las zonas interiores de la bodega, se generaron el programa maestro de
limpieza y sanitizacion (ver anexo 2, 7.1 del manual SSOP), el programa de limpieza y
sanitizacion por area (ver anexo 2, 7.2 del manual SSOP) y el programa de limpieza y
sanitizacion de servicios menores (ver anexo 2, 7.3 del manual SSOP).

En el programa maestro de limpieza y sanitizacion, se muestran:

a) Areas.

b) Procedimientos: Que se clasificaron en: barrido, lavado, desinfeccién y secado.
Depende de cada area el procedimiento a realizar.

c) Método: Se describe la forma de realizar las operaciones y los implementos necesarios
para su operacion (escoba, aserrin, hidrolavadora, lengtietas de goma, pafos, etc.).

d) Frecuencias: Se definen las veces (por dia 0 semana) que se realiza la operacion
descrita.

e) Detergente + Desinfectante: Se identifican los productos quimicos usados como tenso
— activos y desinfectantes.

f) Concentracion: Se muestran las concentraciones de las soluciones utilizadas en el
lavado y/o desinfeccion (en gramos de productos por L de agua en cubeta).

g) Responsable: Se identifica a la persona encargada de realizar la operacion.
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En el programa de limpieza y sanitizacion por area, y en el programa de limpieza y
sanitizacién de servicios menores se describen los mismos procedimientos que en el
manual explicado en el punto anterior, la diferencia radica en que se realiz6 una division
de cada area en sub-areas, de tal manera de identificar de mejor forma todas las zonas,
implementos y utensilios usados en la totalidad de las operaciones realizadas en estos
recintos. Se identificaron como sub-areas: pisos y murallas, mangueras de descarga,

bombas, estanques, mesones de trabajo, llaves de llenado, etc.

4.3.4.1.2 Descripciéon monitoreo y verificacion de procedimientos

Cada una de las operaciones de limpieza y sanitizaciébn, de cada una de las zonas
enunciadas en los puntos anteriores, tienen procedimientos de monitoreo y verificacién,
en donde a partir de un criterio de aceptacién (A) y rechazo (no aceptable (B)) se
identifican aquellas procedimientos que cumplen o no con los parametros de higiene
requeridos. Se disponen de acciones correctivas para los fallos, las cuales son verificadas
en el plan integral de verificacion. El jefe de bodega es el responsable del monitoreo,
mientras que el encargado de calidad es el responsable de la verificacion. Se lleva
registro de las actividades en los formularios de registro (ver anexo 2, maestro de registro
en el manual SSOP) y la periodicidad de los procedimientos depende de cada actividad.

4.3.4.1.3 Descripcién aspectos del personal

La higiene del personal tiene por objeto asegurar que quienes tienen contacto directo o
indirecto con los alimentos no tengan probabilidades de contaminar los productos
alimenticios, manteniendo un grado apropiado de aseo personal, y comportandose y
actuando de manera adecuada.(3)

Las personas que no mantienen un grado apropiado de aseo personal, las que padecen
determinadas enfermedades o estados de salud o se comportan de manera inapropiada,
pueden contaminar los alimentos y transmitir enfermedades a los consumidores. (3)

Esta seccion del manual SSOP se compone de los siguientes 9 puntos:

a) Control de enfermedades transmisibles: En el se da la ruta a seguir por cualquier
operario que sufra alguna de las enfermedades o problemas de salud detallados en el
manual.

Se lleva registro de los procedimientos realizados en el registro control de enfermedades
transmisibles (ver anexo 2, registro 17.4 en el maestro de registros SSOP).

b) Habitos higiénicos: Dentro de los cuales se enumeran:
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bl) Lavado de manos: Se muestra la manera de hacerlo, la periocidad y frecuencia
necesaria, el lugar donde estan los lavamanos, tanto en las salas de proceso como fuera
de ellos, y los utensilios necesarios para realizarlo.

b2) Uso de guantes: Se describe la forma de realizar la operacion y se dan a conocer
aguellas actividades en las cuales su uso se hace necesario.

b3) Presentacion personal: En el se dan a conocer las vestimentas e implementos de
seguridad obligatorios para realizar las operaciones de recepcion de materiales vy
despacho, operaciones de lavado, sanitizacién, descarga de lavadero y eliminacién de
agua, envasado y toma de muestra.

b4) Consideraciones de higiene: Se muestran las condiciones basicas que deben cumplir
los operarios en las zonas de produccion.

b5) Prohibiciones de los trabajadores: Se enumeran y se ponen en conocimiento de los
operarios todos aquellos comportamientos indeseables y sancionables por la autoridad,
dentro de las areas de trabajo.

c) Movimiento del personal al interior de la bodega

cl) Visitantes: Se dan a conocer las medidas preventivas que deben cumplir los visitantes
a la planta, para evitar la contaminacion de los productos.

Se desarrollaron también, las acciones de monitoreo, y verificacion de las condiciones del
personal, ademas de las acciones correctivas a aplicar en los casos en que se haga
necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las actividades. El
registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del manual (ver anexo 2,
17.5 a 17.7 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.4 Descripcién suministro de agua

Deberé disponerse de un abastecimiento suficiente de agua potable, con instalaciones
apropiadas para su almacenamiento, distribucion y control de la temperatura, a fin de
asegurar, en caso necesario, la inocuidad y la aptitud de los alimentos. El agua potable
debera ajustarse a lo especificado en la reglamentacion vigente o bien ser de calidad
superior. El sistema de abastecimiento de agua no potable deberd ser independiente. Los
sistemas de agua no potable deberan estar identificados y no deberan estar conectados

con los sistemas de agua potable ni debera haber peligro de reflujo hacia ellos. (3)
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El agua potable utilizada en la planta, cumple con todos los requisitos descritos en la
Norma Chilena de agua potable, NCH 409 Of. 2005. El suministro es agua extraida por la
accion de bombas desde pozos certificados y autorizados por la autoridad sanitaria
pertinente Esta agua, clorada mediante bombas inyectoras, se ocupa para el consumo de
los trabajadores y las operaciones de lavado y enjuagado de tambores y bidones
retornados, asi como también para el aseo de todas las instalaciones. El agua extraida no
entra en contacto directo ni indirecto con ningun tipo de aceite envasado.

La toma de muestra para el analisis se realizara respecto a la Norma Chilena 409/2 Of.
2005 “Agua potable - muestreo”, de todas las llaves de descarga de agua al interior de la
bodega. (Ver anexo 1, esquema de conexiones de desague y distribucién de agua potable
en el manual SOP),

Las mediciones de los parametros descritos en la NCh 409 Of. 2005 son realizadas con
los instrumentos que se mencionan en el manual, y su calibracién se ejecuta de manera
manual, sumergiendo el sensor del medidor en la solucion de calibracion indicada y
recomendada por el fabricante. Tal operacién es realizada después de ejecutar cada
medicion, por el jefe de bodega. Los parametros olor y sabor son medidos
sensorialmente, estando cualquier empleado capacitado para dar aviso al encargado de
bodega si considera alguna alteracion de ellos.

Los parametros microbiolégicos (coliformes totales y presencia de E.Coli) se realizan en
laboratorio externo mediante la técnica petrifilm (AOAC official method 991.14 o 998.08).
Se documentaron las acciones de monitoreo, y verificacién de los procedimientos de toma
de muestra y sus resultados, ademas de las acciones correctivas a aplicar en los casos
en que se haga necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las
actividades. El registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del

manual (ver anexo 2, 17.8 a 17.10 del maestro de registro SSOP).
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4.3.4.1.5 Descripcién y disposicion de los desechos

La basura y cualquier desperdicio seran transportados, almacenado y dispuesto de forma
gue minimice el desarrollo de olores, evite que los desperdicios se conviertan en un
atractivo para el refugio o cria de plagas, y evitar la contaminacion de los alimentos,
superficies de contacto con el alimento, suministro de agua, y la superficie del terreno.

A menos que se disponga de instalaciones para su eliminacion constante, los desechos
se depositaran en recipientes provistos de una tapa y faciles de limpiar y desinfectar, o en
su defecto, recibirdn el tratamiento adecuado para su descarga. Los desechos no deberan
acumularse en los lugares de trabajo. Se evacuaran, bien en forma continua cada vez que
se llenen los recipientes o, como minimo, al final de cada jornada de trabajo. Los
desechos almacenados no deberan constituir un foco de contaminacion para la planta ni
de molestias para su entorno. (7)

Dentro de este punto del manual se encuentran los desechos sélidos (RISES) y los

desechos liquidos (RILES) generados por la actividad de la empresa.

4.3.4.1.5.1 Desechos sélidos (RISES)
En el manejo de desechos soélidos, se cumple con los requisitos establecidos en

“Reglamento Sanitario de los Alimentos”, titulo 1, parrafo V, articulos 38 al 41.

Todo los desechos organicos e inorganicos producidos (ver tabla de clasificacion de
desechos sodlidos en el punto 11.1 del manual SSOP) en las salas de procesos y otras
dependencias de la planta, son depositados diariamente en recolectores plasticos
(PEAPM, polietileno de alto peso molecular) cerrados de distinta capacidad, los que son
retirados de las distintas areas, depositados en contenedores que se ubican en el exterior
de la planta, y posteriormente retirados por el camién recolector de basura dispuesto por
el municipio para la zona de condominios industriales en donde se encuentra emplazada
la planta. Existen 11 contenedores de basura los cuales estén identificados y localizados
segun consta en el esquema ubicacién basureros (disposicion desechos sélidos) (ver
anexo 2, en el manual SSOP)

Como resultado del tratamiento del agua de la piscina de decantacion, asi como de su
limpieza y limpieza de estanque de decantacion, se generan residuos solidos
(principalmente sales, generadas a partir de la reaccion de acidos grasos del aceite con
soda cdustica) los cuales son sacados manualmente y mantenidos en tambores de

plastico (PEAPM) en zona externa a la bodega.
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Tales residuos, son retirados por la empresa contratada, los cuales son utilizados para la
elaboracion de fertilizantes. El retiro de los desechos se programa de acuerdo a los plazos
fijados en el programa de limpieza.

El residuo, segun el Decreto Supremo N° 148 “Reglamento Sanitario sobre Manejo de
Residuos Peligrosos” no cumple con ninguno de los parametros de toxicidad indicados,
por lo que su almacenamiento no implica un riego para la salud de los manipuladores, ni
para el medio ambiente. Ademas, se manejan cantidades inferiores a las 2 toneladas de
residuo, por lo que para su almacenamiento y transporte no se necesita de planes de
contingencia en caso de derrame u otro tipo de accidente. Se crea el procedimiento de
registro del retiro de desechos sdlidos piscina de decantacion (ver anexo 2, 17.11 en el

maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.5.2 Desechos liquidos (RILES)

Los desechos liquidos generados por la actividad de la empresa provienen en su totalidad

del lavado de tambores y bidones retornados, ademas de las operaciones de lavado y/o
sanitizacién de cada una de las zonas del interior de la bodega.

Los desechos liquidos provenientes del lavado y/o sanitizacion de los insumos retornados
son almacenados en estanques de decantacién y luego tratados en piscina de
decantacién, hasta alcanzar los limites permitidos por la regulacion sanitaria (DS N° 609
de 1998:"Descarga de Residuos Industriales Liquidos a Sistemas de Alcantarillado). Los
parametros a medir antes de la descarga del agua tratada al alcantarillado, asi como su
tratamiento a su vez, el monitoreo y verificacion de la actividad son sefialadas en el
manual SOP (ver anexo 1, puntos IV y V del manual SOP).

Los residuos generados durante la operacion de lavado y/o sanitizacion de las zonas
internas de la bodega, son descargadas directamente en las cafierias de desague,
facilitadas esta operacion gracias a la inclinacion de 8° que posee el piso de la bodega.
Segun la enumeracién de actividades del codigo ClIU descrito por el Decreto Supremo N°
609 (clasificacion industrial uniforme de todas las actividades econdémicas) la empresa
tiene un N° codigo 31151, (elaboracion de aceite, grasa vegetal y subproductos) para el
cual se realizan las mediciones descritas en el manual de procedimientos operacionales

para la actividad nombrada anteriormente. (Ver anexo 1, puntos IV y V del manual SOP).
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4.3.4.1.6 Descripcién programa integrado de plagas

El programa integrado de plagas (roedores, insectos voladores y rastreros, aves u otro
tipo) que establece las actividades que emplea la planta en ambitos de accidén que tengan
gue ver con las acciones tendientes para disminuir los factores predisponentes de
alimento, agua y cobijo para las plagas y las acciones de eliminacién de plagas de tipo
quimico, fisico, mecénico y bioldgico. (1)

Al utilizar productos quimicos estos se deben identificar de acuerdo a su composicion,
presentacion, y los materiales y equipos necesarios para su aplicacion, procedimiento en
la aplicacion de los quimicos, distribucién de los cebos rodenticidas en el mapa de la
planta, pauta general para evaluar los consumos de rodenticidas y evaluacién periddica
en el consumo de rodenticidas, ademas de la resolucion sanitaria de la empresa asesora.
(1)

El programa de control integrado de plagas deberd ademas incluir los procedimiento de
monitoreo, detallando la frecuencia y responsables, las acciones correctivas y
responsables de su aplicacion, los procedimiento de verificaciones, detallando la
frecuencia y responsables y unsistema de registros de control asociados y sus

verificaciones. (1)

El programa integrado de plagas desarrollado se dividié, por instrucciéon de la empresa
contratada para el manejo y control, en 3 grupos, dependiendo del tipo de plaga a
controlar. Estos grupos fueron: roedores, insectos (voladores y rastreros) y pajaros.

Se dispusieron de 2 tipos de barreras para el combate de las plagas nombradas, las
barreras quimicas (son aquellas soluciones o pellets utilizados por el personal de la
empresa para el control de insectos rastreros y roedores respectivamente), y las barreras
fisicas (son aquellos materiales, instrumentos u operaciones utilizados para el control de
insectos voladores y pajaros). Las concentraciones y nameros de productos utilizados,

aparecen en las tablas pertinentes (ver anexo 2, punto 12 del manual SSOP).

4.3.4.1.6.1 Control integrado de roedores

El plan describe lo siguiente en el control de roedores con barrera quimica:
- Lugares tratados.

- Tipos de cebos aplicados.

- N° cebos.

- Residualidad
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- Ingrediente activo.

- Concentracion.

- Antidoto en caso de intoxicacion.

En el control de plagas, usando la barrera fisica se describe:
- Lugares tratados.

- Tipo de trampa aplicada.

- N° de trampas.

Ademas se consideran como barrera fisica:

- Desmalezamiento de alrededores.

- Eliminacién de charcos de agua.

- Sellos sanitarios en desaguies y salidas de agua.

La desratizacion se aplica en el interior de la bodega y por todo el contorno de la
instalacion como lo muestra el esquema de control de plagas (ver anexo 2, en el manual
SSOP). Se documentaron las acciones de monitoreo, y verificacién del control de
roedores y de sus resultados, ademas de las acciones correctivas a aplicar en los casos
en que se haga necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las
actividades. El registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del

manual (ver anexo 2, 17.12 a 17.14 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.6.2 Control integrado de insectos

Se dividié el control integrado de Insectos en dos grupos: control de insectos rastreros y

control de insectos voladores.

4.3.4.1.6.2.1 Control de insectos rastreros

Esta conformado por los siguientes puntos:
- Lugares tratados.

- Tipos de formulacion aplicada.

- Forma de aplicacion.

- Residualidad.

- Ingrediente activo.

- Concentracion utilizada.

- Antidoto en caso de intoxicacion.
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Se efectla una aplicacion de insecticida a las paredes y pisos en las salas de proceso,
interior de la bodega y alrededores. La operacion se lleva a cabo con la periocidad
indicada al final de cada jornada laboral.

No se considera tanto el monitoreo como la verificacion de los procedimientos para los
insectos rastreros, debido a lo engorroso de la operacién. Ademas se considera suficiente
la residualidad del producto aplicado, y eficaces las medidas de aseo y sanitizacion de

cada una de las zonas.

4.3.4.1.6.2.2 Control de insectos voladores

Para la operacién, se considera solamente la barrera fisica, para evitar el posible contacto
de producto terminado, materiales de insumo u otro tipo de material con el quimico
utilizado. Los puntos considerados son:

- Lugares tratados.

- Tipo de trampa aplicada (barrera fisica).

- N° de trampas

La ubicacion de da cada una ellas se aprecia en el esquema de control de plagas (ver
anexo 2, en el manual SSOP).

Se documentaron las acciones de monitoreo, y verificacion del control de insectos
voladores y de sus resultados, ademas de las acciones correctivas a aplicar en los casos
en que se haga necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las
actividades. El registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del

manual (ver anexo 2, 17.15 a 17.17 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.6.2.3 Control integrado de pajaros

El servicio tiene por objetivo evitar el ingreso de péjaros, perchado, nidificacion, molestias
y dafios que las aves puedan ocasionar, mediante el sellado y hermetizado del perimetro
de la instalacion utilizando mallas palomeras, efectuar retiros de nidos, huevos y
pichones, y asi tratar de mantener controlada la poblacion infestante.

Para evitar el anidamiento de aves, la bodega estd emplazada en una zona que se
encuentra totalmente desprovista de arboledas.

Dentro del plan, y debido a la altura de la bodega (6,5 m altura al hombro), se considera
una revision del techo de la instalacion, de tal manera de eliminar la posible presencia de
nidos en los entrecruzamientos y terminales de la vigas de soporte de la estructura, para

la operacién se utiliza la escalera con vigia.
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Ademas, en estas zonas se dispondran de trampas palomeras, para evitar el posamiento
de aves. La operacion se lleva a cabo en forma manual por personal de la empresa
contratada para el servicio.

Se desarrollaron las acciones de monitoreo, y verificacién del control de pajaros y de sus
resultados, ademds de las acciones correctivas a aplicar en los casos en que se haga
necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las actividades. El
registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del manual (ver anexo 2,
17.18 a 17.20 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.7 Descripcién productos guimicos

Para la realizacion de las operaciones de sanitizacion, limpieza y tratamiento de agua se
utilizan productos quimicos, cuyas caracteristicas, ubicacién y disposicion se muestran en
la tabla maestra de productos quimicos, en donde se enumeran:

- Producto.

- Apariencia.

- Uso

- Proveedor.

- Ubicacion.

- Presentacion (formato).

- Apilamiento maximo.

- Stock semana.

- Identificacion.

Se clasifican de acuerdo a su consistencia (sélida o liquida) y a su uso final (limpieza —
sanitizacién y/o tratamiento de agua). Sus cantidades disponibles estan de acuerdo al
stock minimo calculado para una semana de uso. Se encuentran dispuestos en zonas
diferentes de la bodega, dependiendo de la operacion en que seran utilizados segun se
muestra en el esquema de separacion de areas (ver anexo 2, en el manual SSOP).

Son apilados y debidamente identificados segun recomendaciones del proveedor.
Aquellos productos quimicos utilizados por la empresa externa que presta los servicios del
control integrado de plagas no se encuentran disponibles en la bodega y son de
responsabilidad Gnica de la empresa contratada.

Se desarrollé un programa de control de quimicos en bodega (ver anexo 2, Punto 13.1 del
manual SSOP) en el cual se supervisa que los productos sean bien recepcionados, y se

mantengan adecuadamente.
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Se documentaron las acciones de monitoreo, y verificacion del control de quimicos en
bodega y de sus resultados, ademés de las acciones correctivas a aplicar en los casos en
gue se haga necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las
actividades. El registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del
manual (ver anexo 2, 17.21y 17.22 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.8 Descripciéon programa de mantencion de bodega

La empresa desarroll6 un plan de mantencion de equipos e instalaciones, con la finalidad
de realizar las operaciones en forma mas eficiente. La operacion de mantencién de
bombas es realizada por una empresa externa, la cual cumple con el lavado interior, el
reparo o el recambio de cada una de ellas.

Los procedimientos y los instrumentos de cada proceso son manejados directamente por
la empresa contratada, ademas de los operarios destinados para realizar cada una de las
mantenciones. Dichas mantenciones de las bombas son hechas en el exterior de la
bodega, en las instalaciones de la empresa encargada, no encontrdndose en el interior de
la bodega ningun instrumento o material necesario para realizar la operacion.

En caso de problemas surgidos de la operacién, se cuenta con bombas auxiliares tanto
para el movimiento de aceite como para el movimiento de los residuos liquidos, las cuales
seran utilizadas de acuerdo al tiempo empleado en la reparacion o reemplazo de las
bombas, de tal manera de afectar minimamente el libre flujo de las actividades cotidianas
de los empleados.

Las llaves de llenado, como las llaves de paso de aceites, son inspeccionadas
visualmente por el encargado de bodega, quien lleva un registro diario de su
funcionamiento. Si considera que existe algun tipo de filtracién o que la llave presenta
algun tipo de problema, sera el quien de aviso al personal de la empresa prestadora del
servicio para el cambo completo de la pieza defectuosa. La misma empresa contratada
realizara la mantencion de las cafierias de agua potable y cafierias de desague.

En el programa se identifican los siguientes puntos:

- Equipo: Entendiéndose bombas, llaves de descarga, llaves de llenado, cafierias de
transporte y descarga de agua, de aceite, y cafierias de desague.

- Modo de inspeccion.

- Periocidad de mantencion.
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Se desarrollaron las acciones de monitoreo, y verificacion del programa de mantencion de
bodega y de sus resultados, ademés de las acciones correctivas a aplicar en los casos en
gue se haga necesario, y la periciocidad de las inspecciones y verificaciones de las
actividades. El registro de estas acciones se muestra en el maestro de registros del
manual (ver anexo 2, 17.22 y 17.23 del maestro de registro SSOP).

4.3.4.1.9 Descripciéon programa de verificacion

El representante de la gerencia, el encargado de calidad y el jefe de bodega realizaran la
verificacién periddica de los procedimientos operacionales y de sanitizacion, la que
incluye las siguientes actividades:

- Inspeccidn de las operaciones para asegurar que cada etapa esta bajo control.

- Revision de los analisis realizados en las distintas etapas para evaluar el correcto
funcionamiento de los procedimientos operacionales y de sanitizacion.

- Revision de los registros de monitoreo para ver las acciones correctivas y
acontecimientos inusuales a fin de evaluar la frecuencia y el tipo de problemas que se han

presentado durante la ejecucién de los procedimientos.

Para dejar constancia de las verificaciones, los responsables del proceso deberan
efectuar la anotacion correspondiente en el registro de verificaciones periddicas de los
manuales. (Ver anexo 2, punto 17.25 del maestro de registro SSOP).

Cada una de estas operaciones, coOmo a Si mismo sus monitoreos y verificaciones, tienen
plazos y frecuencias diferentes, por lo que el plan programa de verificacion de los SSOPs,
y de los SOPs se hara el ultimo dia habil de cada mes, con el fin de abarcar un periodo
representativo para la toma de decisiones o las mediciones, las cuales como resultado

pueden generar cambios en el manual presentado.

4.3.4.1.10 Descripcion criterios de evaluacion

Los criterios de aprobacion o rechazo de las operaciones enunciadas en el manual SSOP
son los mismos considerados en el manual SOP, con la finalidad de que se mantenga la

concordancia entre los procedimientos y acciones realizadas.
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4.3.4.1.11 Descripcibn maestro de registros SSOP

Se crearon los registros de cada una de las actividades descritas en el manual SSOP, en
total fueron 25 documentos los cuales tienen el siguiente formato (ver anexo 2, punto 17
en el manual SSOP):

- N° registro.

- Fecha operacion.

- Hora operacion.

- Responsable.

- Cargo.

- Operacién, parametro.
- Periocidad.

- Calificacion.

- Observaciones.

- Firma responsables.

4.4 Método de rastreo y retiro de productos

Los directores deberan asegurar la aplicacion de procedimientos eficaces para hacer
frente a cualquier peligro para la inocuidad de los alimentos y permitir que se retire del
mercado, completa y rapidamente, todo lote de producto alimenticio terminado que
comporte tal peligro. (3)

Cuando se haya retirado un producto debido a un peligro inmediato para la salud, los
demas productos elaborados en condiciones analogas y que puedan representar un
peligro parecido para la salud publica deberan evaluarse para determinar su inocuidad y
podra ser necesario retirarlos. (3)

Deberd examinarse la necesidad de avisar al publico. Los productos retirados deberan
mantenerse bajo supervision hasta que se destruyan, se utilicen con fines distintos del
consumo humano, se determine su inocuidad para el consumo humano o se reelaboren

de manera que se asegure su inocuidad. (3)
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4.4.1Descripcidn instructivo rastreo vy retiro de productos

Se desarroll6 el plan de rastreo y retiro de productos, el cual abarca los siguientes puntos
(Ver anexo 3, punto 18 del manual):

- Operaciones preliminares

- Criterios para el retiro de productos.

- Vias de comunicacion.

- Operacidn de retiro de productos y responsabilidades.
- Periocidad.

- Seguimiento interno.

- Seguimiento externo.

- Generacién de codigos de identificacion.

- Cbdigos materias primas.

- Cédigo lote de produccion.

- Responsabilidad llenado de registros.

- Maestro de registro

Con la informacién generada, se hace el seguimiento del producto tanto dentro como
fuera de la empresa, para dar con las causales de la no conformidad, y proceder con el
retiro del producto desde el lugar donde se encuentre.

El procedimiento sigue los pasos que se muestran en la figura 2, los documentos que se
muestran en el esquema, son la informacion Gtil que permite generar las conexiones
necesarias entre todos los eslabones de la cadena, y asi facilitar la obtencién de
respuestas.

Asi los registros, necesarios para la trazabilidad del producto, generados son los

siguientes:

- Registro de produccién.

- Registro de despacho.

- Registro de mercaderia en ruta.

- Registro entrada de materias primas.
- Registro retiro de productos.

- Registro de retiro de productos desde bodega.

28



EXTERIOR EMPRESA

PROVEEDOR

i _.

ENTRADA ACEITE

FECHA DE INGRESO —» FACTURA
FECHA MUESTREOS — ANALISIS MUESTRAS

ESTANQUE
MARAVILLA 3 T™~SA
ESTANQUE
ESTANQUE GZD FRITERO
VEGETAL &
\4
'y > PRODUCCION .
< P —> h A
FECHA DE PRODUCCION REGISTRO PRODUCCION
INSUMOS ‘ PRODUCTO TERMINADO
- PROVEEDOR i - cODIGO PRODUCTO
- TIPO DE INSUMO - FECHA PRODUCCION
- LOTE DE - LOTE DE PRODUCCION
PRODUCCION A
- FECHA INGRESO
A\ 4
DESPACHO
FIFO
- FECHA DE DESPACHO
INSUMOS - LISTA DE VENTA POR CAMION (CANTIDAD Y
CODIGO DE PRODUCTOS)
- TIPO DE INSUMO
FETORNADO - LOTE DE PRODUCCION SELECCIONADO
- FECHA INGRESO
BODEGA
| —_— _— —_— _— — 1 —_— _— — — —_— _— — — —_— _-— — — — _— — — —_— _— — _— —_— - — —_— — — _— —_— — — — L
PROVEEDOR CLIENTE EN RUTA
-FACTURA [* | - FACTURA PRODUCTOS
- FECHA PRODUCCION
- LOTE DE PRODUCCION

ENTREGADO (COPIA MANUAL EN EL
QUINTUPLICADO DE LA FACTURA)

EXTERIOR EMPRESA

Figura 2: Esquema de rastreo y retiro de productos, flujo de documentacion.
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4.5 Transporte

Los alimentos pueden contaminarse, o pueden no llegar a su destino en unas condiciones
idéneas para el consumo, a menos que se adopten medidas eficaces de control durante el
transporte, aun cuando se hayan_aplicado medidas adecuadas de control de la higiene en
las fases anteriores de la cadena alimentaria. Los alimentos deberan estar debidamente
protegidos durante el transporte. El tipo de medios de transporte o recipientes necesarios

depende de la clase de alimentos y de las condiciones en que se deban transportar. (3)

4.5.1 Descripcion transporte

El instructivo de transporte, abarca los siguientes puntos (ver anexo 2, punto 19 del
manual):

- Materiales de envase: Se describen los distintos tipos de materiales plasticos de envases
utilizados en cada uno de los formatos de los productos, ademas se dan a conocer las
empresas proveedoras y los andlisis requeridos para cumplir por lo impuesto por la
autoridad sanitaria.

- Transporte de productos: Se describen las caracteristicas de los vehiculos que transportan
los productos hasta el consumidor final.

- Transporte a través de cafierias: Se muestran las caracteristicas de las vias de transporte
y llenado de los productos.

- Transporte a granel de materias primas: Describe las caracteristicas que debe cumplir el
camon cisterna que transporta la materia prima, desde su salida de la planta del proveedor
hasta la llegada a la planta de envasado.

- Maestro de registros: Muestra el registro de monitoreo, verificacion y acciones correctivas

del lavado y sanitizacion de camiones.
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4.6 Caracteristicas del producto y sensibilizacién de consumidores

Una informacion insuficiente sobre los productos y/o el conocimiento inadecuado de la
higiene general de los alimentos pueden dar lugar a una manipulacién no apropiada de los
productos en fases posteriores de la cadena alimentaria. De dicha utilizacién inapropiada
pueden derivarse enfermedades, o bien los productos pueden dejar de ser aptos para el
consumo, aun cuando se hayan adoptado medidas suficientes de control de la higiene en
las fases anteriores de la cadena alimentaria. (3)

Los consumidores deberan tener suficientes conocimientos sobre la higiene de los
alimentos, a fin de poder comprender la importancia de la informacién sobre los productos;
realizar una eleccién apropiada para cada persona conocimiento de causa; y evitar la
contaminacion y el desarrollo o supervivencia de microorganismos patégenos por medio del
almacenamiento, de la preparacion y del uso correctos de los alimentos. Debera distinguirse
claramente entre la informacién destinada a los usuarios de la industria o el comercio y la

gue llegara a los consumidores, particularmente en las etiquetas de los alimentos. (3)

4.6.1 Descripcién plan caracteristicas del producto y sensibilizacién de consumidores

En el plan se describen los siguientes puntos, para los productos aceite vegetal, aceite

maravilla y Fritero:

- Caracteristicas quimicas: A cada cliente se le hacer llegar un perfil de acidos grasos de
cada partida, la cual es comparada con los valores arrojados de otras partidas para el
mismo andlisis (registro historico), de tal manera de que no existan grandes
desviaciones en las caracteristicas de los productos, a su vez, se entrega una
comparacion de los resultados con los valores tabulados en el Reglamento Sanitario de
los Alimentos R.S.A (titulo X, tabla Ill). Se hace entrega ademas de un informe que
contiene la siguiente informacién, de acuerdo a lo estipulado en el R.S.A en su articulo
248:

- Peso especifico.

- Indice de refraccion.

- Indice de yodo.

- Indice de saponificacion.

- Materiales volatiles.

- Acidez libre.

- Jabon

- Peroxidos
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En cada uno de ellos se especifica su resultado, el limite maximo anunciado en el R.S.Ay la
metodologia de andlisis empleada.

- Aditivos del aceite: Se hace llegar al cliente la lista de aditivos que contiene el producto, su
clasificacion, la dosis aplicada al producto y el limite méximo reglamentado en el R.S.A.
Etiquetado: La etiqueta del producto contiene la siguiente informacion, segun lo requerido
en el R.S.A. en sus articulos 107 a 121

- Producto.

- Marca.

- Ingredientes.

- Aditivos.

- Origen.

- Empresa envasadora y distribuidora.

- Direccidn, teléfono, fax, mail, pagina web.

- N° y fecha resolucion sanitaria.

- Fecha elaboracion / fecha vencimiento.

- Recomendaciones de uso y almacenaje.

- Contenido neto.

- Cadigo de barras (EAN 13, DUN 14 segun corresponda).

- Informacién nutricional (en dosis caracteristicas y dosis por envase)

- Informacion de lotes de produccion.
- Mecanismos de informacién y responsabilidades: Se dan a conocer las vias de

comunicacion y de entrega de los informes a clientes, a su vez, se crean las

responsabilidades de los ejecutores del plan.
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4.7 Capacitacién
Todas las personas empleadas en operaciones relacionadas con los alimentos que vayan a

tener contacto directo o indirecto con los mismos deberan recibir capacitacion, y/o
instruccién, a un nivel apropiado para las operaciones que hayan de realizar. La
capacitacion es de importancia fundamental para cualquier sistema de higiene de los
alimentos. Una capacitacion, y/o instruccion y supervision, insuficientes sobre la higiene, de
cualquier persona que intervenga en operaciones relacionadas con los alimentos representa
una posible amenaza para la inocuidad de los productos alimenticios y su aptitud para el

consumo. (3)

4.7.1 Descripcion del plan de capacitaciéon

El programa de capacitacion consta de tres modulos, los dos primeros dicen relacion con
los manuales SSOP y SOP desarrollados, en su interpretacion, llenado de registro y
responsabilidades. Estos dos primeros estan destinados a todos los operarios de la planta,
incluyendo a los conductores y peonetas. El tercer médulo dice relacion con los
vendedores, los cuales deben conocer las caracteristicas fisico — quimicas y de
composicion de los productos, como también los principales usos del producto, para asi,
atender de mejor manera los requerimientos de los clientes.

Los recursos para la actividad de capacitacion son entregados por la alta gerencia.

El encargado de calidad sera el locutor de cada una de las clases, ademés es el
responsable de desarrollar el temario de cada conferencia, como asi mismo generar los
tiempos y espacios para desarrollar la actividad. También es el responsable de la
correccion y desarrollo de cada una de las evaluaciones.

Las clases son 3 veces por semana (el dia seleccionado es responsabilidad del
encargado de calidad, y debe ser concordante con los planes de produccién asignados
para la semana). Las clases son en horario de trabajo, pudiendo realizarse en la mafiana
(9 — 10 hrs.), o después de terminada la jornada de trabajo (18 — 19 hrs.). Cada clase
tiene una duracion de 90 minutos. Los lugares donde se realizan son dos: para la
capacitacion de operarios se utiliza la sala de gerencia (bodega — Colina), y para la
capacitacion de los vendedores se utiliza la sala de gerencia comercial (oficina — centro
de Santiago).

La actividad se reiterard cada 3 meses, con el fin de nivelar los conocimientos de nuevos
operarios y/o vendedores, y para actualizarlos de acuerdo a los resultados entregados por

las verificaciones de los planes a estudiar.
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La totalidad del plan de capacitacion tiene una duracion de un mes, las evaluaciones se
llevaran a cabo los dias sdbados en horario convenido por los empleados y el encargado
de calidad, pero siempre en horario matinal. (Ver figura 3, cronograma de distribucion
mensual de capacitaciones)

Se realiza una medicion practica de los conocimientos aprendidos, la que se efectla el
dia sabado inmediatamente siguiente al término de cada modulo. Se medira el grado de
manejo de los manuales, la capacidad de realizar cada operacion de acuerdo a lo
mostrado en cada una de instrucciones de trabajo, y el grado de aceptacion de una
medida correctiva. Para el departamento de ventas, se mide el grado de conocimiento de
las materias tocadas, y el manejo de la informacion facilitada. Esto, en una prueba escrita,
que el encargado de calidad es el responsable de desarrollar y corregir

Cada uno de los temas tratados, la asistencia a clases de los operarios, y las
evaluaciones realizadas son registrados en el registro de capacitacion del personal (ver
anexo 3, punto 21.5 del manual).

Los resultados de la capacitacién seran medidos de acuerdo a las no conformidades y
disminucion de las acciones correctivas de cada operacion, con respecto a los criterios
mostrados y desarrollados en los manuales SOP y SSOP. Tales resultados seran
anunciados por el representante de la gerencia, una vez finalizada la verificacion periddica
de los planes SOP y SSOP, a todo el personal. La verificacion de esta actividad de
capacitacion sera registrada en el registro de verificacion periddica del plan (ver anexo 3,
punto 17.25 del manual).

Las acciones correctivas al plan dependeran de los resultados arrojados por las primeras
mediciones del plan, y son responsabilidad del encargado de calidad. Pueden ir desde un
cambio a la teméatica aplicada, hasta un cambio completo del plan de capacitacion.

Se registra en el registro de acciones correctivas para la capacitacion.
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Médulo I: Manual SOP

Parte Tema Capacitacion Tiempo Lugar
| Operacién Recepcién de Materiales Encargado de Bodega 90 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Encargado de Bodega
Il Operaciones de Lavado y Envasado g‘ 9 180 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Operarios
) Encargado de Bodega . )
11l Ordenes de Despacho y Armado de Pedidos ! 90 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Operarios
L Encargado de Bodega . .
\Y Descarga de Lavadero y Eliminacién de Agua . 180 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Operarios
\% Monitoreo, Verificacion, Acciones Correctivas y Llenado de Registro Encargado de Bodega 360 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
. . Conductores . )
\ Transporte, Reparto, Retiro de Productos y Llenado de Registros Peonetas 180 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Evaluacion 90 minutos Interior Bodega
Médulo II: Manual SSOP
Parte Tema Capacitacion Tiempo Lugar
_— e . Encargado de Bodega . .
| Limpieza y Sanitizacion: Programa Maestro y Soluciones Operarios 180 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
. N e, Encargado de Bodega . .
Il Operaciones de Limpieza y Sanitizacion . 270 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Operarios
L . . . Encargado de Bodega . .
1 Principios de Higiene Personal y Comportamiento en Instalaciones Operarios 180 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
\% Monitoreo, Verificacién, Acciones Correctivas y Llenado de Registro Encargado de Bodega 270 minutos Sala de Gerencia (Bodega)
Evaluacién 90 minutos Interior Bodega
Madulo IlI: Informacién y Sensibilizacion a Clientes
Parte Tema Capacitacion Tiempo Lugar
| Presentacién de Productos Departamento de Ventas 90 minutos Oficina Venta (Centro)
Il Caracteristicas de Productos y Principales Causas de Deterioro Departamento de Ventas 180 minutos Oficina Venta (Centro)
1 Informacion y Sensibilizacion a Clientes Departamento de Ventas 180 minutos Oficina Venta (Centro)
Evaluacion 90 minutos Oficina Venta (Centro)

Figura 3: Cronograma de distribucién mensual de capacitaciones
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4.8 Proyeccioén instalaciones

Es necesario prestar atencion a unas buenas condiciones de higiene en el proyecto y la
construccioén, el emplazamiento apropiado y la existencia de instalaciones adecuadas que
permitan hacer frente a los peligros con eficacia. (3)

En funcion de la naturaleza de las operaciones y de los riesgos que las acomparien, los
edificios, el equipo y las instalaciones deber emplazarse, proyectarse y construirse de
manera que se asegure que se reduzca al minimo la contaminacion, el proyecto y la
disposicién permitan una labor adecuada de mantenimiento, limpieza, desinfeccion, y
reduzcan al minimo la contaminacion transmitida por el aire. Las superficies y los
materiales, en particular los que vayan a estar en contacto con los alimentos, no sean
toéxicos para el uso al que se destinan y, en caso necesario, sean suficientemente
duraderos y faciles de mantener y limpiar y exista una proteccion eficaz contra el acceso y

el anidamiento de las plagas.(3)

4.8.1 Descripcién
Plan de proyeccion de instalaciones

Se busca con la creacion de este instructivo la generacién de mejoras a partir de las
instalaciones ya existentes, de tal manera de cumplir con los requerimientos impuestos
por la autoridad sanitaria, sin realizar grandes modificaciones de espacio e infraestructura,
y a su vez, medir las condiciones en la que se encuentran las actuales instalaciones.

El ambito de mediciones y sugerencias de mejora abarcé los siguientes puntos:

Establecimiento: Ubicacion

La empresa se encuentra emplazada en el condominio de galpones de los Fresnos 500,
bodega N°5. El lugar fisico de ubicacién de la bodega cumple con lo descrito por el
Reglamento Sanitario de los Alimentos en el titulo I, parrafo IV, articulo 22 segun da
cuenta la Resolucion Sanitaria otorgada por la autoridad, ademas cumple con las
recomendaciones del CAC/ RCP 1-1969 (Rev. 4-2003), seccion 1V, punto 4.1.1.
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Establecimiento: Dimensiones y construccion

Las dimensiones, del terreno de emplazamiento, son 800 m? de los cuales, 500m? (16m *
31,2m) corresponden a la bodega propiamente tal. De los 300 m? restantes, 130 m?
corresponde al frontis del galpén, siendo los 170 m? faltantes los patios laterales del
galpén. El galpon estda construido con bloques de construccion tipo princesa de
dimensiones 44 * 19 * 14 cms 3. Su cara interna esta cubierta con afinado de hormigén,
sobre el cual se adhirié una laca antideslizante, que facilita el lavado de las paredes. El
piso también es de afinado de hormigdn, a la cual se le adiciona una laca antideslizante
de color gris, que facilita su lavado, con un espesor de capa de 15 cms. La base
estructural del galpén son pilares de fierro, cubiertos con pintura epoéxica, que facilita su
lavado, separados entre si cada 6,24 m, sobre los cuales descansan cerchas de fierro
cubierto con pintura epoxica, que facilita su lavado, de 20 cms de didmetro. La altura de la
pared de bloques princesa es de 2,90 m, la altura al hombro de la bodega es de 6,20 m, la
diferencia entre estas medidas (3,30 m) es cubierta con planchas galvanizadas
acanaladas de 3 mm de espesor. La altura maxima de la bodega es de 9,35 m. El techo
es del mismo material acanalado descrito, lo que facilita su lavado. Se cumple con las
exigencias de materiales de construccion dispuestas en el R.S.A, titulo I, parrafo 1V,

articulo 24.

Alrededores

Se tienen 3 zonas delimitantes, el frontis (130 m?) y dos patios laterales (cada uno de 85
m?).El frontis es de pavimento de 15 cms de espesor, en esta zona se encuentra
demarcada la zona de recepcion y estacionamiento de camiones. Con esto se cumple con
lo dispuesto en el R.S.A, Titulo |, parrafo IV, articulo 24, al igual que las inmediaciones,
las cuales estan cubiertas por pasto. La superficie en que se encuentran la piscina de
decantacion y los basureros externos, estan pavimentados (5 cm. de espesor), lo que
facilita cualquier operacién que se pueda realizar en estas ubicaciones. No existen en el
alrededor arboles de altura en donde se puedan potencialmente anidar pajaros, u otro tipo
de plaga. El control de la higiene de estas zonas, como el control de potenciales plagas

viene determinado por el plan mostrado en el punto 12 del Manual SSOP.
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Estructuras interiores y conexiones

Diserio vy distribucion

Las instalaciones estan disefiados y dispuestos de tal forma que se facilita la realizacién
de las operaciones en forma higiénica, lo cual también permite cumplir ordenadamente
con el flujo de cada proceso, desde la llegada de materia prima hasta la obtencién del
producto terminado. Las actividades se encuentran separadas por espacios fisicos bien
determinados, impidiendo la posible contaminaciéon entre zonas, cumpliéndose con el
Decreto Supremo N° 594/1999. Los espacios fisicos destinados a comedores, bafos,
guardarropias y vestidores cumplen con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 594/1999,
Titulo 1l, parrafos IV y V. Con esto, se cumple con los requerimientos del articulo 24 del
titulo 1l del R.S.A.

Las salas de envasado y de lavado de tambores cumplen con los requerimientos del
R.S.A (titulo Il, parrafo IV, articulos 25-26). Son contenedores reefer de 40" adaptados
para salas de procesos, sus paredes internas estdn cubiertas con lAminas de acero
inoxidable de 1mm de espesor, sus pisos son de laminas de fierro diamantado cubiertos
con pintura epéxica. Ambos pisos tienen una inclinacion de 8° en sentido del desague.
Las ventanas son fijas, estando equipadas con guardapolvos, las puertas poseen cortinas
sanitarias de PVC de 5mm de espesor. (2 puertas para la sala de envasado y 1 para la
sala de lavado, 4 ventanas por sala). La altura de cada uno de los modulares es de 2,20m,
lo cual permite la realizaciébn de cada una de las operaciones. Las terminaciones del
interior de cada uno de los reefers estan adaptadas de forma circular, para evitar la
acumulacién de polvo o la acumulacién de humedad. Ademas todas las zonas expuestas
cuentan con las barreras fisicas contra plagas descritas en el manual SSOP (punto 12).
Estan equipadas con lavamanos con agua caliente y fria, ademas de aire caliente para el
secado de manos, dispositivos de jabon (yodado), y basurero. Estos equipamientos

también los poseen los bafios de hombres y mujeres, ademas de duchas para el bafio.
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[luminacion

La bodega, asi como cada una de las salas de operacion y el interior de la bodega,
cumplen con los parametros de luminosidad dispuestos en el R.S.A (titulo IlI, parrafo IV,
articulo 34). La luminosidad de cada uno de estos lugares es como sigue:

Lugar Luminosidad (Lux)
Sala de lavado 220
Sala de envasado 220
Interior bodega 220
Servicios menores y oficinas 110

La luminosidad al interior de la bodega se consigue naturalmente (tragaluces) y de forma
eléctrica a través de lamparas (3) que cuentan con proteccion antipolvo. Las salas de
lavado, envasado y servicios menores logran su luminosidad con luz eléctrica, con tubos
fluorescentes con proteccion antipolvo y ruptura. Su numero varia dependiendo de la
potencia de cada tubo luminoso y del area total a iluminar. Son 2 tubos para interior de

oficinas y salas de proceso, y uno para los servicios menores.

Ventilacién

La ventilacién en las salas de lavado, envasado, oficinas y servicios menores, se realiza
de forma mecanica, con ventiladores que suministran los flujos de aire requeridos en el
DS N° 594/1999 (titulo Ill, parrafo I, articulos 32 — 35), lo que permite la mantencion de
una temperatura adecuada para la realizacibn de las operaciones. En la zona de
produccién no existen generacién de vapores, malos olores o humedad que hagan
necesaria otra forma de ventilacion.

En la ventilacion del espacio interno de la bodega, se proyecta la instalacion de 6
extractores edlicos de 24 pulgadas, los cuales, segun el proveedor, son suficientes para
dar el recambio de 6 veces por hora de los 6.000 m* de volumen (aproximadamente) de la
bodega (requerimiento DS N°594/99). Existe también una abertura lateral, de 40 cms. en
el perimetro del galpdén, que corresponde al la distancia entre la muralla de bloque tipo
princesa y el cierre de planchas galvanizadas, lo cual provee de la actual circulacion de
aire. Esta zona se encuentra completamente cubierta por las barreras fisicas contra
plagas descritas en el manual SSOPP. (Ver anexo 2, puntos 12.2.2 y 12.3 del manual
SSOP).
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Almacenamiento

Todos los aceites que son envasados, estan almacenados a T° ambiente en estanques de
PEAPM (polietileno de alto peso molecular), el cual no tiene ningun tipo de reaccion con el
producto. Se realiza el lavado y sanitizacion en plazo y forma, de los estanques, de
acuerdo a lo expuesto en el manual SSOP (punto 7.2.2).

Todos los insumos utilizados en la operacion de envasado, se acumulan en la zona de
almacenamiento de insumos, en stocks minimos calculados para una semana de uso.

Se encuentran dispuestos en pallets, con altura maxima de 6 empaques para cajas, y 3
para los bidones de 20 L, todos cubiertos por bolsas de polipropileno de alta densidad, y
film plastico alusa, lo que permite su mantencién en buenas condiciones antes de ser
usados (proteccion contra polvo).

La zona de almacenamiento de tambores y bidones sucios se encuentra alejada de la
zona de almacenamiento de insumos limpios, evitAndose con esto la posible
contaminacién. Cada tambor retornado limpio se apila en 3 tambores de altura, y son
protegidos por bolsas de polipropileno de alta densidad, y film plastico alusa. Los bidones
retornados limpios, se almacenan en pallets, en bolsas de polipropileno de alta densidad,
cubiertos por film alusa. Ambos en la zona de almacenamiento de insumos.

Los productos quimicos se almacenan en la zona de almacenamiento de productos
guimicos (ver anexo 22.2B). Cada una de estas zonas, es aseada y/o sanitizada, en
plazos y metodologia de acuerdo al plan SSOP mostrado (ver anexo 2, punto 7 del
manual SSOP).

Conexiones

Conexiones agua potable y descargas

Las conexiones de agua potable cumplen con las disposiciones del articulo 27 del R.S.A,
en cuanto a su caudal (0,3L/seg.) y temperatura (25 °C). El desagle y los sistemas de
alcantarillado, estdn equipados con protecciones, que impiden el paso de agentes de
contaminaciéon. Las conexiones de agua, para las salas de envasado y lavado de
tambores, estén fabricadas de PVC, al igual que los fittings utilizados, de 2 pulgadas de
diametro. Su mantencién se realiza de acuerdo a lo mostrado en el manual SSOP (ver
anexo 2, punto 14 del manual SSOP). Las conexiones de descarga de lavadero, y
estanque de decantacion, son de 3 pulgadas de diametro y también construidas de PVC.

Su mantencién se realiza con los plazos y metodologias mostradas por el manual SSOP.
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La descarga del agua tratada al alcantarillado, se realiza por tubos de PVC de 3 pulgadas
de diametro.

Los parametros fisico quimicos del agua, tanto que se utiliza para el consumo, como
aquella agua de escarga, cumple con todos los pardmetros de calidad, como lo muestra el
manual SSOP (ver anexo 2, punto 10 del manual SSOP), la toma de muestras se realiza
de acuerdo a las instrucciones de trabajo del manual SOP (ver anexo 1, punto V del
manual SOP).

Se cumple con las recomendaciones del Codex Alimentarius. (Codigo internacional
recomendado de practicas principios generales de higiene en los alimentos CAC/ RCP 1-
1969 (Rev. 4-2003), seccion IV, puntos 4.4 — 4.7). Se cumple con lo requerido en el R.S.A.
(Titulo I, parrafo V, articulos 41 a 44)

Canerias aceite

Todas las caferias, por donde se transporta aceite (cualquiera que sea este), son de PVC,
de 2 pulgadas de didmetro. No existe ningun tipo de reaccién entre el material y el aceite
transportado durante un periodo habil de 3 afios segun recomendaciones del fabricante.
(Ver anexo 3, punto 19.3 del manual).
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5. DISCUSION

Es un gran desafio para el mundo PYME la implementacion de un sistema de
aseguramiento de calidad, debido a que existen barreras que son dificiles de soslayar.
Tales barreras son de indole econémica, organizacional y ambiental.

En orden a lo expuesto, es la alta gerencia la encargada de generar y aportar los recursos
técnicos, monetarios, de espacio e infraestructura para la creacion e implementacién de
un sistema de aseguramiento de calidad, el que debe estar presente en la politica de la
empresa, y ser parte primordial de la vision y misién de la organizacion.

Si bien es cierto, la empresa en donde se desarrollé este trabajo cuenta con una alta
gerencia comprometida en el desarrollo del plan, que ha entregado el maximo esfuerzo
para obtener el éxito en la implementacién, la organizacion en si no cuenta con el
conocimiento cabal del real significado de este logro, ni tampoco existe la conciencia de
las ventajas comparativas (por el momento) que se han alcanzado con respecto a su

competencia mas cercana y los beneficios que esto puede traer en el corto tiempo.

Como se ha mostrado a lo largo de este trabajo, la empresa cuenta con buena parte del
camino recorrido para aprobar la auditoria por parte de la autoridad sanitaria, se han
proyectado mejoras para facilitar tal aprobacion, esto en la parte técnica, pero para hacer
del plan una mecanica sostenible en el tiempo, y permitir la mejora continua de cada una
de las actividades, se hace imprescindible contar con el compromiso de cada uno de los

involucrados.

Si la capacitacion entrega las herramientas tedricas para realizar de forma correcta cada
una de las actividades, si se generan los causes para el desarrollo de acciones de
verificacion y registro de cada operacion realizada, si se crean los criterios de aceptacion
o rechazo, el compromiso de los involucrados, principalmente de los operarios de linea y
la capacidad de los lideres de la implementacion seran los actores principales para lograr

el éxito y la culminacion feliz de este trabajo.

Pensando en esto, es que se participé activamente con los operarios en la elaboracion de
las Instrucciones Especificas de Trabajo, fueron ellos quienes mayoritariamente
propusieron las metodologias de trabajo, con las correcciones pertinentes del encargado

de calidad, de tal forma de asignar ese grado de compromiso requerido.
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Los documentos fueron generados con un lenguaje sencillo, para facilitar la comprension
de todas las partes involucradas, y no ser la comunicacion y entendimiento de lo escrito la

principal barrera a derribar.

Por otra parte, la Norma Chilena NCh 2861 Of. 2004 indica claramente que el sistema
debe ser auditable, no exigiendo su certificacion, lo que parece contradictorio, pues, si
bien es cierto significa un avance, HACCP y sus pre-requisitos si los son. Ademas se
generan controversias, pues para la aprobacion del sistema desarrollado, se hace
necesaria la inspecciéon del representante de la autoridad sanitaria, quien debera ser
auditor y no un fiscalizador, la idea es ayudar a la mejora de los procesos a través de
oportunidades generadas a partir de las no conformidades entregadas, y no castigar o

sancionar, como resultado caracteristico de las fiscalizaciones o inspecciones sanitarias.

Ademas se hace hincapié en el desarrollo de los pre-requisitos y el alcance que deben
tener, pero la informacién sigue siendo escueta al respecto. Se hace necesaria la
documentacion adecuada y necesaria para el desarrollo e implementacion de este plan,
del cual depende fundamentalmente el éxito de HACCP. También es cierto que cada
empresa es diferente en tamafio y actividad, y que las normas siguen el espiritu de ISO
en cuanto a la flexibilidad de su implementacion, pero para las organizaciones del rubro
alimento no es suficiente cumplir con los requerimientos del cliente, o cumplir con
requisitos administrativos, sino que principalmente se debe velar por la obtencién de
productos inocuos para el ser humano y aptos para su consumo, lo cual no se logra
accediendo a manuales genéricos o recomendaciones del CODEX, sino que mas bien se
logran con apoyo gubernamental, acceso a informacién oportuna y bien desarrollada, y
una politica sanitaria a nivel pais acorde con las exigencias del mercado y las

pretensiones de ser Chile una potencia alimentaria para el bicentenario de la patria.
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6. CONCLUSIONES

- Se elabor6 un manual de buenas préacticas de fabricacion (BPF) para la empresa
importadora y distribuidora de aceites vegetales comestibles Don Hugo S.A,
considerando como formato los manuales genéricos del SAG y SERNAPESCA, y como
base de regulaciones las exigencias del Reglamento Sanitario de los Alimentos y las
recomendaciones del CODEX, en donde se encuentran descritos los manuales de
procedimientos estandarizados (SOP) y el manual de procedimientos de sanitizacion
estandarizados (SSOP).

- Se cred un programa de capacitacion, en el cual se dan a conocer los conocimientos

tedricos necesarios para el buen desempenio de las actividades.

- Se creo un plan de retiro de productos y trazabilidad, con la finalidad de disminuir los
reclamos de los clientes, y de aumentar la eficiencia en caso de no conformidades del

producto.

- Se hicieron recomendaciones con la finalidad de mejorar la infraestructura de la planta y
de cumplir con las exigencias impuestas por la autoridad sanitaria. Tales mejoras seran

implementadas en el corto plazo.
- Los manuales y sus recomendaciones estan siendo implementados gradualmente, con

la finalidad de tener un historial que permita corroborar ante la autoridad sanitaria lo

sistematico del plan, y cumplir con los plazos impuestos.
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8. ANEXOS

Anexo 1: Manual procedimientos estandarizados (SOP).
Anexo 2: Manual procedimientos estandarizados de sanitizacion (SSOP).
Anexo 3: Manual “método de rastreo y retiro de productos, transporte, caracteristicas de

productos, sensibilizacién de consumidores y capacitacion”.
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