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1. INTRODUCCION

En el mundo se plantean diversas problematicas alrededor del tema de los alimentos, la
seguridad e inocuidad alimentaria son dos temas de gran importancia global, los cuales tienes
al sector publico y privado comprometidos por “acceso fisico y econémico a suficientes alimentos
INOCUOS vy nutritivos de todas las personas para satisfacer sus necesidades” FAO
(Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion); Lo cual resalta con

gran importancia el tema inocuidad.

La inocuidad en los alimentos, es la garantia de que un alimento al ser preparado o
ingerido no causara dafio crénico o agudo a su consumidor final, ya que, los alimentos son
responsable de un grupo de enfermedades que cobran victimas alrededor del mundo al afio y
millones enfermos; esta son denominadas ETA (enfermedades transmitidas por los alimentos),
lo cual se convierte en un tema de salud publica. Para la OMS (organizacién Mundial de la Salud)
1 de cada 10 personas en el mundo sufre una ETA y alrededor de 420000 Fallecen por esta

causa.

El sector publico comprometido con este tema, impone una serie de legislacion sobre el
control de los alimentos, que varia segun cada pais, estos sistemas nacionales de control de
alimentos abarcan desde los productores primarios hasta el consumidor final “de la granja a la
mesa”. Lainocuidad requiere que un esfuerzo mancomunado entre todas las partes interesadas
e involucradas en la cada alimentaria, lo cual involucra y compromete al sector privado en este
ambito; de igual manera, los consumidores y la opinién publica catalogan la inocuidad e higiene
de los alimentos como un caracteristica basica, necesaria e innegociable para su

comercializaciéon y consumo; siendo los paises desarrollados mas exigentes en este ambito.

Las exigencias de los consumidores de alimentos, organismos internaciones y legislacion
internacional, llevan a las empresas elaboradora de alimentos a implementar sistemas que
garanticen la higiene e inocuidad de sus productos, adquiriendo nuestras relaciones comerciales
en el exterior, un valor agregado sus productos o mantenerse vigentes y/o actualizados en su
rubro. A raiz de esto, nacen estandares de calidad internacionalmente aceptados y reconocidos,
entre los cuales se encuentra la norma ISO 22000, desarrollada por Organizacién Internacional
de Normalizacion (ISO) compuesto por organizaciones nacionales de estandarizacion del

mundo.

La 1SO 22000 es el estandar de calidad abocado a garantizar la seguridad de los alimentos
desde el punto de vista de la inocuidad e higiene a través de toda la cadena de suministro bajo
un sistema de gestién de calidad vivo, activo y de mejora continua; esta se complementa con
los programas prerrequisitos planteados con la norma ISO 22002, la cual tiene diferentes partes

segun la industria a la que aplica.



En base a las exigencias del mercado y buscando la calidad en cada uno de los eslabones de
la cadena alimentaria, se plantea como objetivo para la Fabrica DULZOR S.A. de caramelo liquido
realizar un proceso de implementacion de Buenas Practicas de Manufactura ( ISO 22002-1), seguido
de un disefio e implementacion de analisis de peligros y puntos criticos de control HACCP; todo esto
soportado en un sistema de gestion de calidad basado en ISO 22000 para poder garantizar productos

seguros a sus consumidores.



2. OBJETIVOS Y ALCANCE

21. OBJETIVO GENERAL:
v' Disefiar e implementar de un sistema de gestion de calidad orientado a la inocuidad
bajo la norma ISO 22000 en el proceso de elaboracién de caramelo liquido de la
empresa FABRICA DULZOR SA.

2.2, OBJETIVOS ESPECIFICOS:

v' Atender los requisitos de programa prerrequisitos aplicables a FABRICA DULZOR SA.
ISO 22002-1.

v' Disefiar un sistema de gestion de inocuidad alimentaria atendiendo los requisitos de
ISO 22000.

v" Proponer mejoras para la correcta implementacion de los estandares de calidad

propuestos.

v" Desarrollar un plan HACCP para el proceso de produccion de Caramelo liquido.

2.3. ALCANCE:

El alcance del proyecto para el sistema de gestién de inocuidad alimentaria va desde el
proceso de recepcion de materia prima hasta el proceso de fraccionamiento y envase de
Caramelo Liquido en una PYME (Pequefia y Mediana Empresa) Argentina denominada

FABRICA DULZOR S.A. con mas de 30 afios el rubro y un producto posicionado en el mercado.



3. DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION

Dulzor S.A. es una empresa de caracter familiar, con mas de 30 afios de experiencia en la
elaboracién de caramelo liquido, aplicado en flanes, postres y tortas. La empresa cuenta con 15
empleados en toda su estructura, inscripta bajo el RNE 9876346 como elaborador de aditivos
alimentarios, se dedica la elaboracién de caramelo liquido para marcas blancas y clientes elaboradores

o0 mayoristas. La organizacion esta planteada de la siguiente manera:

Gerencia

General

| |
Gerencia Adr?\%rizrt]ggi 4n Gerente Aseguramiento
Produccion y Finanzas Comercial de Calidad
|

Operarios de Recursos
Produccion Compras Humanos

|
| | |

Analista de
Calidad

Operarios de
Mantenimiento

Figura 1. Organigrama.

La empresa se encuentra emplazada en Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en el Barrio de
Mataderos, con una superficie de trabajo de 1300 metros cuadrados aproximadamente; cuenta con
una distribucién de trabajo basica pero confortable de acuerdo a sus necesidades, con un flujo en U

de sus procesos.

Dulzor SA trabaja de lunes a viernes de 8:00hrs a 05:00 horas en un solo turno de trabajo.
Posee 2 pailas de producciéon de 2000 kilogramos de capacidad, tres tanques de almacenamiento a

granel 4000 kilogramos cada uno.

La organizacion no cuenta con ningun sistema de gestidén implementado; pero cuenta con total
cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Manufactura, libretas sanitarias de los
operadores y curso de manipulador de alimentos certificado, ademas, de manera informal lleva

registros de produccién, desvios y/o controles.
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Figura 2. Plano de Dulzor SA. Planta de Caramelo liquido.



4. FLUJOGRAMA DEL PROCESO

El establecimiento cuenta con un flujo de proceso en U sencillo, evitando la contaminacion
cruzada, accidentes y riesgos de contaminantes externos en el producto; con este disefo de plante
DULZOR SA desea implementar y mantener un sistema de gestion de inocuidad alimentaria basado
en el ISO 22000:2005. EI Lay out de las instalaciones es el siguiente:
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Figura 3. Lay out de Fabrica Dulzor.



El proceso de elaboracién de Caramelo liquido se detalla en un flujograma; herramienta que
permite el seguir el paso a paso del proceso producto con cada una de sus etapas detallas de manera

consecutiva.

ENTRADAS | | SALIDAS

Azlcar

agua potable Recepcicn de materias

primas, ingredientes y mateial |
de empaque {1} H
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Figura 4. Flujograma del proceso producto de Caramelo liquido.

En casos de fallas con el equipo de tamizado y/o retenciones inusuales a la azucar carbonizada
que pueda tener el producto, se realiza el reproceso del caramelo liquido. El detalle de cada una de

las etapas son descritas en el HACCP del producto.



5. METODOLOGIA. CRITERIOS Y HERRAMIENTAS

Para desarrollar el sistema de gestién de Inocuidad se plantearon los siguientes pasos:

CSe forma el equipo de
inocuidad.

*Se evalua el perfil Sanitario
de la empresa.

*Se disefia un plan de accién

Nl | D)o ificacidn

2. Acciones a
Tomar

Desarrollo de la

documentacidn requerida.

-

*Implementacidon de las
mejores edilicias a tomar.

*Capacitacién del personal.

5.1 FORMACION DE EQUIPO DE INOCUIDAD.

CAuditorl’a Interna.
*Reunidn de equipo de
Inocuidad
*Revision por la Direccién.

\ 3. Verificacidon
de las Acciones

Gerencia general a través de un acta, designo a un equipo de inocuidad multidisciplinario

que sera el encargo de disefar, implementar y mantener el sistema de gestién de inocuidad

alimentaria en DULZOR SA.

El equipo de inocuidad tiene experiencia y conocimiento en los procesos que estan bajo

cada una de sus competencias, sin embargo; se capacito in company en el manejo de los

requisitos normativos vocabulario del sistema de gestion e inocuidad alimentaria. El lider del

equipo recibe una capacitacion externa y este a su vez capacita a todos los miembros del equipo

en los vocabularios y requisitos de las normas:

e Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los
alimentos, parte 1- Elaboracion de alimentos.
e Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos.

El equipo tiene como mayor responsabilidad velar por el correcto funcionamiento del sistema

de gestidon de inocuidad alimentaria, desde cada uno de sus rolles; verificando los registros y su

seguimiento, comunicando a los demas miembros de su equipos cambios y actualizaciones del

sistema. Se reline con una frecuencia minima semestral.

Para iniciar el proyecto, se programé una inspeccion sanitaria del lugar para poder determinar

el perfil sanitario de la fabrica DULZOR SA, se solicitd a cada uno de los miembros del equipo de



inocuidad evaluar los registros y la documentacién de sus procesos y hacer un listado de sus tareas

con todos los procesos que se llevan a cabo en su sector, para elaborar un plan de accion.

e

)
DULZOR 5.A.

-

DESIGNACION DEL EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

—

DULZOR S.A en blsgueda de la implementacidn y mantenimients efectivo de un sistema de
gestion de calidad enfocado en la inocuidad de sus productos constituye un Equipo de
Inocuidad multidisciplinar que cubra diversas areas de la empresa, cuyas actividades pueden
llegar a incidir, directa o indirectamentz en la inocuidad del products, su labor principal es velar
por la comrecta implementacidn y la mejora continua del mismo. Las funcicnes de dicho eguipo
estan descritas en cada uno de los procedimientos que constituyen el Sistema de gestion de

inocuidad.

El equipo de inocuidad esta constituida par:

Cargo

Gerente de produccion

Gerente de Administracian

Analista de Laboratorio

Aseguramiento de Calidad

Operador de Mantenimisnto

El lider e equipo de inocuidad es el Responsable de Aseguramisnto de Calidad, guien
representa a la Direccién y tiene wuna adecuada capacitacidn en temas de inocuidad

alimentaria y andlisis de peligros y puntos criticos de contral (HACCF)

¥ para que conste, doy mi aprobacién:

L
Firma:

Gerente General de Fabrica DULZOR 5.4

Imagen 1. Acta de Designacién de equipo.

5.2 PERFIL SANITARIO DE LA ORGANIZACION.

Se convoco al equipo de Inocuidad para realizar una visita exhaustiva a las instalaciones, con
entrevista a cada uno de los responsables de las etapas, se siguié el proceso producto con el
flujograma inicial propuesto por aseguramiento de calidad, basados en los requisitos normativos de la
norma IRAM-NM 324. Buenas practicas de manufactura y norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009.

Programas de prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte 1- Elaboracion de alimentos.



DULZOR S.A.
T ‘._,‘_/—\_‘/‘—/_

PERFIL SANITARIO

items

Cumple

Cumple
Parcialmente

No
cumple

No
aplica

No
Observado

Observaciones

1. Materias Primas: ¢ Las
materias primas son de
origen conocido?

2. INSTALACIONES

2.1 Emplazamiento ¢ Esta
ubicado en una zona sin
contaminacion externa
importante?

2.2 Emplazamiento ¢ Tiene
los limites bien definidos y
control de acceso?

2.3 Disefio ¢ Las
estructuras evitan
contaminacion al producto?

2.4 Disefio ¢ Las
estructuras acumulan
polvo, suciedad, agua?

Piso de
expedicién con
acumulamiento

de agua

2.5 Distribucion ¢ Facilita la
distribucion las tareas de
higiene y manufactura?

2.6 Flujo de aire ¢Las
ventanas y aberturas estan
provistas de proteccion de
plagas y/o material
extrafo?

Se encontré en
deposito de
producto final
ventana sin
proteccion

2.7 Equipos ¢ Permiten el
acceso a su operacion,
limpieza y mantenimiento?

2.8 Laboratorio ¢ Las
instalaciones de ensayos
on-line no representan
riesgos?

2.9 Laboratorio ¢ El
laboratorio de microbiologia
previene la contaminacion
y esta ubicado lejos de
produccion?

2.10 Depésitos ¢,Son
higiénicos y evitan la
contaminacion del
producto?

2.11 Depdsitos ¢ Existe un
deposito exclusivo y con
acceso restringido para
quimicos?




2.12 Depésitos ¢, Se
almacenan correctamente
los productos?

3. SERVICIOS

3.1 Agua ¢ El agua usada
es potable y analizada?

3.2 Agua ¢ El suministro de
agua es suficiente para las
necesidades de proceso?

3.3 Agua ¢ Se verifica el
nivel de cloro residual en el
agua?

3.4 Agua ¢ El agua no
potable tiene una
distribucién y circulacion
independiente?

3.5 Gas ¢, Se verifica
pérdidas y correcto fluido?

3.6 Aceites ¢ El aceite de
moto reductos es apto
alimentos?

3.7 Aire 4 Se tiene una
ventilacion adecuada?

3.8 Aire 4, Se controla la
calidad del aire de la sala
de produccion?

3.9 Aire ¢4 influye el aire en
las tareas productivas?

3.10 Aire ¢ Filtros de aire,
rejillas y ventanas se
encuentran limpios e
integros?

3.11 lluminacion ¢ Es
adecuada y uniforme?

Luminarias sin
funcionar en
deposito de

quimicos

3.12 lluminacion ¢ La
luminarias estan protegidas
y limpias?

4. RESIDUOS

4.1 Recipientes ¢, Son
cerrados, limpios,
identificados y suficientes?

4.2 Recipientes ¢ Se tienen
contenedores de acopio
lejos del area productiva?

4.3 Gestion ¢ Los residuos
son separados y
gestionados?

4.4 Retiro ¢ Se retira con
una frecuencia que no
permite acumulaciéon?

Diario por el
personal de
limpiezay 3
veces por
semana por el




personal
tercerizado

4.5 Retiro ¢ La empresa
que retira esta habilitada
para tal actividad?

4.6 Desagues ¢ Estan bien
ubicados y sin acumulacion
de agua?

4.7 Desagues ¢ Tienen
proteccion de plagas?

5. EQUIPOS

5.1 Disefios ¢,Son lisos, de
facil limpieza y de material
apto alimentos?

ASIS 316

5.2 Tuberias ¢,Son de facil
limpieza y estan
identificadas?

5.3 Superficies de contacto
¢ Son lisos, de facil limpieza
y de material apto
alimentos?

5.4 Control de Temperatura
¢Son equipos apto para su
uso y calibrados?

Calibrados
anualmente por
empresa
tercerizada
acreditada y
verificados
semanalmente
por Control de
Calidad

5.5 Utensilios y Equipos
¢ Se encuentran limpios,
tienen una frecuencia y
metodologia definida?

5.6 Mantenimiento ¢ Se
encuentran los equipos con
mantenimiento preventivo y
correctivo?

6. MATERIALES

6.1 ¢ La materias primas y
material de empaque son
de proveedores
aprobados?

6.2 ¢ La materias primas y
material de empaque son
inspeccionas al ingresar y
almacenadas segun su
verificacion?

6.3 ¢;La materias primas y
material de empaque no
aptas para su uso son bien
manejados?

Espacio de
segregacion de
producto no
conforme




7. CONTAMINACION CRUZADA

7.1 Flujo de circulacion ¢ El
flujo de materiales evita la

Se debe tener
una separacioéon
fisica entre la

A zona de
contaminacion cruzada?
envasado y zona
productiva.
7.2 Zonas ¢,Se encuentran
zonificados las areas de
mayor higiene?
7.3 Acceso ¢ Se tiene
control de acceso y
personal a las zonas de
mayor higiene?
] . El Unico
7.4. Alérgenos ¢ Se tiene .
. . alérgeno son los
manejo de alérgenos y s
. " sulfitos
cruce con alimentos sin
alérgenos? aportados por la
) azucar

7.5 Contaminacion Fisica
¢, Se tiene control del
material quebradizo?

8. SANEAMIENTO

8.1 ¢ Las instalaciones en
general se encuentran
limpias?

8.2 Programa ¢ se
encuentran un programa de
limpieza visible y su
responsable?

8.3 Elementos ¢ Los
elementos de limpieza son
identificados, aptos y
acordes para su uso?

8.4 Agentes ¢ Los agentes
de limpieza estan
identificados y con acceso
restringido?

8.5 Procedimientos ¢Son
validados y verificados?

8.6 Procedimiento ¢ Tienen
una frecuencia 'y
metodologia de limpieza
definida?

9. PLAGAS

9.1 Gestion ¢ se tiene una
empresa encargada de las
actividades de control de
plagas?

9.2 Quimicos ¢ Los
productos usados para la
gestion de plagas son apto
para industria alimenticia?




9.3 Equipos ¢ Los
detectores y trampas estan
numerados, controlados e
integros?

9.4 Registros ¢, Se tienen
registros de control de
plagas?

10. PERSONAL

10.1 Bafios ¢ Se tienen
instalaciones para higiene
personal y estan limpias?

10.2 Lavado de manos ¢ Se
tienen suficiente puntos de
higienizacién de manos?

10.3 Vestuario ¢,Se tienen
instalaciones para
guardado de ropa externa y
ropa de trabajo?

Se tiene un solo
Lockers para
ambos

10.4 Vestuario ¢No se
almacenan quimicos o
alimentos en este lugar

10.5 Comedor ¢ Se tiene un
comedor separado para el
descanso del personal?

10.6 Ropa ¢ La ropa de
trabajo es adecuada, limpia
y en buenas condiciones?

10.7 Ropa ¢, Si se usa
guantes y barbijos son
aptos y limpios para su uso

No se
observaron
guantes y/o

barbijos

10.8 Ropa ¢,Se usa
correctamente la cofia y se
mantiene limpia?

10.9 Salud ¢ Se encuentra
algun trabajador enfermo
y/o herido?

10.10 Salud ¢, Todos los
trabajadores tienen
examenes médicos
periodicos?

10.11 Comportamiento ¢ Se
observa algun trabajador
comiendo, bebiendo y/o
Fumando en areas no
permitidas?

10.12 Comportamiento ¢ Se
observa algun trabajador
con alhajas, uias largas o
postizas y pestafias
postizas?




10.13 Comportamiento
¢Almacenan en Lockers
comidas, elementos en
contacto con alimentos,
ropa sucia y/o basura?

10.14 Libreta Sanitaria

¢ Cuentan todos
capacitados y con la libreta
sanitaria al dia?

11. REPROCESO

11.1 4 Los productos para
ser reprocesados son
identificados y
segregados?

area destinada
para producto no
conforme

11. 2 ¢ Los productos de
reproceso son identificados
y analizados?

12. ALMACENAMIENTO

12.1 ¢ Los depdsitos son
limpios, secos y bien
ventilados?

12.2 4 Se sigue una
adecuada rotacion de
producto?

12.3 ¢ El montacargas
usado es eléctrico?

12.4 ; Los vehiculos usada
dos son higiénicos y
habilitados?

13. ROTULADO

13.1 ¢ El Etiquetado del
producto es acorde a la
legislacion vigente?

14.BIOVIGILANCIA

14.1 ¢ Se tiene un control
de acceso a areas
sensibles y manejo de
visitantes?

Para realizar el analisis le damos una puntuacién a cada item, donde:

Resultado
Cumple
Cumple parcialmente

No cumple

No Aplica/ No observado No suma




En un total de 78 items evaluados conforme a la norma ISO 22002-1:2009, se calculé el puntaje
obtenido en el perfil higiénico sanitario, el puntaje total fue del 92%, lo cual da un resultado satisfactorio
con respecto a la alineacién normativa que requiere y con observaciones y no conformidades para

mejorar. Se debe documentar y mejorar los procesos existentes.

Las no conformidades y observaciones detectadas durante la inspeccion son informadas por
el equipo de inocuidad y entregadas a cada una de las areas correspondientes, este informe incluye

las fechas limites para las correcciones, con el fin de llegar a tiempo la auditoria interna pre certificacion.

No s , Accion Tiempo de
. Correccion Causa Raiz . o Responsable
conformidad Correctiva Resolucién
2.4 Disefo: El piso no .
. — , Corregir el
Piso de Limpieza 'y tiene la .
"y o ) desnivel del Jefe de
expedicion con | evacuacion de pendiente . . 1 mes -
. - piso hacia el Mantenimiento
acumulamiento | agua del lugar | suficiente para drenaie
de agua desagotar J
. Incluir las
2.6 Flujo de
. No se mallas
aire: Se . :
s Cierre de contempla las mosquitero
encontré en
- ventana y ventanas como | protectoras en Jefe de
depdsito de . o 2 mes L
) aviso de mantenimiento el Mantenimiento
producto final " . X -
. prohibido abrir preventivo mantenimiento
ventana sin - .
L edilicio preventivo
proteccion
mensual
3.1 No se Incluir las
lluminacion : . contempla las | luminarias en
P ; Cambio de L
Luminarias sin o luminarias el Jefe de
. luminaria . 1 semana L
funcionar en como mantenimiento Mantenimiento
. quemada . )
depdsito de mantenimiento preventivo
quimicos preventivo mensual
7.1 Flujo de .
. A Se comienzan S,
circulacion: Se Cuando se Division de la
a hacer las p
debe tener una realizo el zonha con
L tareas con o
separacion X disefio de pared apta
S mas Jefe de
fisicaentrela | . . planta no se para la zona 3 meses L
independencia . . Mantenimiento
zona de contemplé la | de alimentos,
del sector y se o :
envasado y divisién de de piso a
programa una
zona sectores pared.
. obra
productiva.
Compra de
nuevos
Se otorgan Lockers
10.3 Vestuario | bolsas para la L
) . - Los Lockers subdivido, en
: Se tiene un proteccion de . . Recursos
son antiguos y | el cual arriba 1 mes
solo Lockers | laropa blanca = Humanos
. eran utiles se guarde la
para ambos en el mismo
ropa blancay
Lockers .
abajo la ropa
particular




5.3 PLAN DE ACCION SEGUN DIAGNOSTICO.

De acuerdo a los resultados obtenidos en el perfil sanitario, a la documentacién recibida de los

miembros del equipo de inocuidad, el lider del equipo elabora un plan de accién para la implementacion

del sistema de gestidon de inocuidad alimentaria:

Inocuidad

PLANIFICACION DE ACTIVIDADES PARA LA Version:01
DUREORSA IMPLE!VIENTACIC')N DE UN SISTEMA DE REG-07
S ——— GESTION DE INOCUIDAD ALIMENTARIA 31/01/2017
Actividad a 11111111 Colaboradore
Realizar 112|3(4|5/6|7|8|9 0l112131]a Responsable s
EZU;:;C'C?: de Gerente Aseguramiento
: General de Calidad
Inocuidad
Capacitacion Aseguramient Recursos
del Equipo o de Calidad Humanos
Inspeccion y Equipo de Equipo de
perfil sanitario Inocuidad Inocuidad
Ordenes de
trabajo para las Responsable A ient
observaciones de seguramiento
del perfil mantenimiento de Calidad
sanitario
Documentacio
n de POES Aseguramient
Documentacio o de Calidad
n de BPM-PPR
Descripcién de
MP y producto.
Usos
Elaboracion de
Diagrama de
flujoy
confirmacion in
situ.
Analisis de .
peligros - E]%uéﬁ%gg Equipo de
determinacion Inocuidad
de PCCy
oPPR con sus
limites criticos
Establecer
sistema de
monitoreo y
verificacion de
PCC
Dogumentar y Aseguramient
registrar el o de Calidad
HACCP
Documentar el Aseguramient
SGIA o de Calidad
Ciclo de Aseguramient Recursos
Capacitaciones o de Calidad Humanos
Reunion de . .
. Equipo de Equipo de
Equipo de Inocuidad Inocuidad




Auditoria Equipo de Equipo de
interna Inocuidad Inocuidad
Revisién por la Aseguramient Equipo de
direccion o de Calidad Inocuidad
Nuevo plan de . .

S Equipo de Equipo de
acqlon para Inocuidad Inocuidad
mejoras
Solicitar . .
auditoria de Equp de Gerencia

e, Inocuidad General
Certificacion

Gerente General

Aprobado

Figura 5. Diagrama de Gantt para la implementacién de un SGIA en Dulzor.

Se realiza una reunién con el equipo de Inocuidad, evaluando el plan de accion propuesto y
las actividades de cada sector con sus tiempos. Aseguramiento de calidad guia y asesora a cada
miembro en las actividades a realizar y supervisa que sean llevadas conformes a lo establecido en el
plan y conformes a la normativa. Se entregaron las ordenes de trabajo edilicio a realizar por el equipo

de mantenimiento conforme lo evaluado en la visita del perfil sanitario.

5.4 DEFINICION DE LOS PROCESOS OPERATIVOS ESTANDARES DE SANITIZACION.

Siguiendo con el plan de accién; se definen y documentan los Procesos Operativos Estandares
de sanitizacion (POES) pre operacionales, operaciones y pos operacionales con el trabajo
mancomunado de Gerencia de Planta-Control de Calidad — Aseguramiento de Calidad, con el fin de
mantener la higiene en el establecimiento de Dulzor SA en toda la cadena productiva, su
documentacion, estandarizacion y registro permitira disminuir las posibilidades de contaminacién
provenientes del ambiente, equipos y personal. Todos los POES son detallados en el Anexo 7. Manual
de POES.

5.5 DEFINICION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LA ORGANIZACION (PPR).

Dulzor SA a pesar de no tener un sistema de gestidon definido y/o documentado cumple con
las normas de Buenas Précticas para Fabricas Alimenticias establecidas en Cédigo Alimentario
Argentino, y posee de manera informal registros de produccién y trazabilidad de sus productos. Para
seguir en la linea con la normativa se documentan el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y los Programas Pre Requisitos (PRR) en Dulzor SA, el cual es detallado en el

Anexo 6. Manual de Buenas Practicas de Manufactura.



5.6 ELABORACION DEL PLAN DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (APPCC).

El equipo de inocuidad de DULZOR SA se reune para disefar, evaluar y documentar el plan
de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) del Caramelo liquido, para lo cual se
siguio la estructura normativa de Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad

de los alimentos.
+ Etapa 1: Equipo de Inocuidad.

Se establecié segun lo descrito en el punto 5.1 del presente documento, este equipo
multidisciplinario es el responsable de disefar, implementar y mantener el plan APPC y todo el sistema
de gestidn de inocuidad alimentaria.

+ Etapa 2: Caracteristicas de Materias primas, ingredientes y Material en Contacto.

Para la elaboracién de Caramelo Liquido se utiliza como materia prima AzlUcar comun tipo A
y como ingrediente Agua potable. Se distribuye en bidones de 40 Kg de Polietileno de alta densidad.
En el Anexo 4 y 5 respectivamente se definen las caracteristicas de las materias primas, ingredientes
y envases empleados en Dulzor SA.

Material Proveedor Origen Certificados
. . 1ISO 9001 -
Azucar Ledesma Argentina FSSC 22000
Plasticos SA Argentina 1ISO 9000
Bidones
Bidones SH Argentina 1ISO 9001
ISO 9001 - ISO
Agua Potable AySA Argentina 14001 -
OHSAS 18001

Para los demas productos en contacto con el caramelo liquido se tiene la siguiente tabla:

AUXILIARES
Nombre Prcggedor y Uso previsto Composicion Vida Util Cara(':ttlenshcas Carac’t e|:|st|cas
rigen fisicas quimicas
Film . Film para envases (L Resistentes sin .. .
Europackaging ) ) Plastico De acuerdoauso | . ) Plastico flexible
Stretch primarios imperfecciones.
. D. Weinstock S.R.L. | Cerramiento de (L Resistentes sin Plastico
Precintos . Plastico De acuerdoauso | . ) s
Argentina tanques imperfecciones. semirrigidos
e Polimero flexible.
Mangueras Poberaj SA distribucién de PVC interno De acuerdo a uso Ausencia de Pureza.de
producto ) material
fisuras
Embalaje y - L . Preparacion antes | Contaminantes | Criterios de . L.
Nombre ; Distribucion > Legislacion
Almacenamiento del uso esperados aceptacion
En bol
. En bolsas cerradas n boisas CAA. Art. 186.
Film ) cerradas . L
protegidos de la . N/A Fisicos N/A FDA Seccién 21.
Stretch . X protegidos de la
intemperie. ) . parte 176-178
intemperie.




Bolsas bien ig:i:::: De cinta, CAA. Art. 186.
Precintos rotegidos rotegidos de la N/A Fisicos numerados con FDA Seccion 21.
P & P ) & . logo Dulzor parte 176-178
intemperie.
En bolsas cerradas iz:‘;g::: Certificado para CAA. Art. 186.
Mangueras | protegidos de la . N/A Fisicos y quimicos contacto con FDA Seccién 21.
) X protegidos de la .
intemperie. ) . alimentos parte 176-178
intemperie.
EQUIPOS Y/O UTENSILIOS
Nombre Prcggedor y Uso previsto Composicion Vida Util Carat':tt_erlstlcas Carac’tel:lstlcas
rigen fisicas quimicas
Acero Tanaues. pailas Rigido. Ausencia Pureza del
inoxidable Poberaj SA ques, p L Y| Acero inoxidable USP N/A de fisuras u material. Acero
todas las cafierias o L
316 oxidaciones inoxidable 316
. . Semirrigido. ,
Estopada Deels. Argentina Juntas y sellos Politetrafluoroetileno N/A Ausencia de Polimeros de
(PTFE). . ) PTFE.
imperfecciones
Plancha de Deels. Argentina Juntas politetrafluoroetileno De acuerdo a uso i\ir:el:clige:ddoe; Polimeros de
teflén i (PTFE) , , PTFE.
imperfecciones
- Rigido. Ausencia
Ut | Muest
en,SI I.OS Poberaj SA uestreoy Plastico De acuerdo a uso de fisuras o Polimeros
de plastico ensayos )
grietas
lubricantes Lubricante de liquido viscoso
R Laapsa SA motoreductores Quimicos N/A q Variable
y aceites oscuro
0 compresor
Utensilios Muestreo Rigido. Ausencia Pureza del
Poberaj SA ¥ Acero inoxidable USP N/A de fisuras u material. Acero
de acero ensayos L L
oxidaciones inoxidable 316
Nombre Embalaje y Distribucién Preparacion antes | Contaminantes | Criterios de Legislacion
Almacenamiento del uso esperados aceptacion 9
Acero . . A P CAA. Art. 195.
oidove | MoeBs el | Progdosdes | Lo | Qe | poss | rokSecoin 1
316 perie. perie. parte 174
Certificad CAA. Art. 186.
Protegidos de la Protegidos de la Limpios sin ninguna Fisicos por ertiticado para § L
Estopada intemperie intemperie suciedad visible desprendimiento contacto con FDA Seccion 21.
perie. perie. P alimentos parte 176-178
Plancha de Protegidos de la Protegidos de la Limpios sin ninguna Fisicos por Certificado para CAA. Art..l186.
teflon intemperie intemperie suciedad visible desprendimiento contacto con FDA Seccion 21.
pene. pere. P alimentos parte 176-178
Utensilios Protegidos de la Protegidos de la Limpios sin ninguna Fisicos por CAA. Art..l186.
de plastico intemperie intemperie suciedad visible roturas N/A FDA Seccion 21.
P pene. perie. parte 176-178
CAA. Art. 219
lubricantes Bidon plastico Protegidos de la Fisicos y Quimico Certificado para trls.. , FDA
aceite Rotulado intemperie N/A or fuga contacto con seccion 21, parte
¥ perie. P & alimentos 174 y certificado
apto
Utensilios Protegidos de la Protegidos de la Limpios sin ninguna Fisicos por CAA. Art..,195.
X X ) . . . Acero 316 FDA Seccién 21.
de acero intemperie. intemperie. suciedad visible roturas
parte 174

+ Etapa 3: Caracteristicas del Producto final y uso previsto.

Dulzor SA produce Caramelo liquido que se puede ajustar a la necesidad de cada cliente, en
densidad, concentracion y/o tonalidad. En el Anexo 3. Se describe el Caramelo liquido estandar, con

todos los detalles normativos requeridos.

+ Etapa 4: Diagrama de Flujo, confirmacion in situ.



Se convoca al equipo de inocuidad y con el flujpgrama de proceso propuesto segun la Figura
4. Flujograma del proceso producto de Caramelo liquido, del presente documento y se reevalla y
confirma el paso a paso con una recorrida por las instalaciones, se observa detallamente todos los
procesos y se aprueba ese diagrama, siendo este la representacion grafica de la secuencia operacional

para la produccién de Caramelo liquido.

+ Etapa 5: Descripcion de etapas de proceso y medidas de control.

En base a la Figura 4. Flujograma del proceso producto de Caramelo liquido, se enumeran
cada una de las etapas para un mayor control y se describen detalladamente cada una de ellas, con

el fin de evaluar peligros asociados, controles, entradas y salidas, para que el analisis de peligros sea

completo y abarque cada detalle operativo.

Ne Etapa Descripcion Entradas Registro Salidas Requerimientos
*Azlcar: *AzUcar:
Fraccionada, Fraccionada,
bolsas de bolsas de
papel kraf de papel kraf de
., Todas las materias primas e | 25 kg. REG-09 25 kg.
Recepciénde |. ; . « - *
. . ingredientes se reciben con Agua Recepcion de Agua potable: Ver
materias primas, . . .
1| ingredientes protocolo de calidad y/o potable: Agua | materias Agua de red. especificaciones
riaterial dey son analizadas/controladas. | de red. (m3) primasy (m3) MP-01 MP-02 y
empaque Responsable: Operador de | *Material de material de *Material de ME-01
pagque. produccion. empaque: empaque empaque:
Apilado y/o Apilado y/o
embalado embalado
segun segun
proveedor. proveedor.
Las materias primas se
almacenan: o onon
*Azcar: Depdsito de Azuc.ar. Azuc.ar.
. . Fraccionada, Fraccionada,
materia prima, en su envase
bolsas de bolsas de
cerrado, lugar fresco y seco.
A papel kraf de papel kraf de
. Temp. Ambiente.
Almacenamiento 25 kg. 25 kg.
. *Agua potable: Tanques
de materias . *Agua *Agua potable:
rimas exclusivos, cerrados e otable: Agua Agua de red
2| . P L higiénicos. Temp. Ambiente. P - A6 N/A & ’ N/A
ingredientes y *Material de empaque: de red. (m3) (m3)
material de L _p que: *Material de *Material de
empaque Depésito exclusivo, empaque: empaque:
) lletizad d . ) . )
patie |z.a oSy cerr’a .OS ° Apilado y/o Apilado y/o
protegidos con plasticos.
- . embalado embalado
Todas las materias primas e , ,
. . segun seglin
ingredientes son aprobadas roveedor roveedor
previo a su uso. Ver POE-09 P ' P '
Seguimiento y medicidn
Inicialmente se agrega el
alelcar lentamente a !a REG-10
paila, esta se va fundiendo , ., , Control de
I Azucar 900 kg | Produccidn de | Azdcar
3 Dosificacion lentamente. . . temperatura
Paila Caramelo Fundida
Luego cuando se alcanza liquido 1959C +2.
temperatura de 1952C 2 se q
agrega el agua.




Reaccion en
paila

Las pailas son de acero
inoxidable 316 y su
calentamiento se realiza por
fuego directo en la parte
inferior. En ella se realiza
una caramelizacion de los
ingredientes a alta
temperatura y con agitacion
constante. Se comienza a
realizar el calentamiento,
hasta llegar a la
temperatura establecida,
llegada a esta se mantienen
disminuyendo el calor
proporcionado y se corta la
reaccién cuando no se
observen cristales de azlcar
sélido, aproximadamente a
20 minutos de haber
alcanzado la temperatura.

Agua 100 L

REG-10
Produccién de
Caramelo
liquido

Producto
intermedio

Control de
temperatura
1959C 2.

Ajustes

En Fabrica, se atienden
especificaciones detalladas
y exclusivas por cliente; por
lo cual hacen ajustes de
viscosidad u otra
caracteristica de acuerdo a
la especificacidn. En este
punto se puede agregar
agua.

Los operadores una vez
terminada la reaccion en
paila, envian una muestra
de 0.05 L en un vaso de
precipitado plastico, los
analistas de control de
calidad evaltdan la muestra
de acuerdo a la
especificacion requerida

Producto
intermedio

REG-10
Produccién de
Caramelo
liquido

Producto
intermedio
ajustado

Especificacion
de producto.
ESP-01

Transvase al
tanque de
almacenamiento

El Caramelo ajustado es
transvasado en caliente
desde la paila al tanque de
almacenamiento por medio
de manguera apta
alimentos y con la ayuda de
una bomba.

Producto
intermedio
ajustado

REG-10
Produccién de
Caramelo
liquido

Producto
intermedio
ajustado

N/A

Tamizado.

El caramelo es pasado a
través de un tamiz parala
retencion de particulas
extrafas que pueda
contener el producto. Este
se hace a través de un tamiz
concéntrico para tanque de
graneles con retencién de
particulas>2 mm

Producto
intermedio
ajustado

REG-10
Produccién de
Caramelo
liquido

Producto final

Particulas >2
mm




8 | Almacenamiento

El caramelo es almacenado
en un tanque cerrado;
identificado con el producto
gue contiene, lote y estado
de aprobacién. Cada tanque
es precintado al final de la
jornada y posee un sistema
de agitacién para que el
producto se mantenga
integro y homogéneo, bien
cerrado. El producto
permanece a temperatura
ambiente menor a 40°C.

REG-10
Produccién de
Caramelo
liquido

Producto final

Producto final

N/A

Envasado /
fraccionamiento

El caramelo es fraccionado y
envasado desde el tanque
de almacenamiento a
diversos contenidos netos,
en bidones PEAD; a través
de mangueras sanitarias y
con la ayuda de una bomba.

REG-11
Envasado de
Caramelo
liquido

Producto final

Producto final
envasado

Segun pedido
de cliente

+ Etapa 6: Analisis de riegos, identificacion de peligros asociados, establecimiento de limites

aceptables y evaluacion.

A partir de toda la informacion detallada de materias primas, material de empaque, materiales
en contacto y procesos se identifican las posibilidades de contaminacion de cada uno de ellos, sin
embargo, se debe clasificar los riesgos en significativos 0 no de acuerdo a su probabilidad de

ocurrencia y gravedad en los consumidores en caso de que ocurriese; para esto, el equipo de inocuidad

establece la siguiente matriz:

SEVERIDAD

N

5. Puede
causar la 5
muerte
4. Puede
causar danos
irreversibles 4
o un estado
delicado
3. Puede
causar danos 3
reversibles
2. Lesiones o
o 2
dafios leves
1. Lesiones o
dafos 1
despreciables
1. Muy 2. Poco 3. 4, 5.
esporadicos probable  Ocasional Probable Frecuente

PROBABILIDAD

N
7




(FR) Factor de Severidad (S) X
riegos= Probabilidad(P)
FR 210 PELIGRO SIGNIFICATIVO
FR< 10 PELIGRO NO SIGNIFICATIVO

Solo Para los Peligros considerados
SIGNIFICATIVOS
se van seleccionar y categorizar
medidas de control
Los NO SIGNIFICATIVOS son
controlados por PRR

Empleando la anterior matriz como base de analisis y compilando toda la informacién obtenida en los

pasos anteriores, se realiza la evaluacion de los peligros y el analisis de riegos:

- - EVALUACION DEL JUSTIFICACION Y/O CONTROL
LOCALIZACION DESCRIPCION DEL PELIGRO PELIGRO EXISTENTE
Clase. ."'E.3. Se describe porqué éste es 0 no es
g . signific
Fisico(F), Fuente Nivel ante? probable de que ocurra o cause un
Materias quimico de Natural acepta (SI/NO) efecto adverso en la salud. Para
- (Q), . - ble en F peligros no significativos se define
P alérgeno Pl T | e ael el P R clles si éste es manejado por PRR, a
Procesos 9 del peligro signific g ! por T
(A) o . product través de una especificacion o
N peligro ; ante, iy %
biolégico o final aolicar Declaracion de Alérgenos y/o
(B) Ar?élisis proveedores.
MATERIAS PRIMAS
Material Peligro controlado por el proveedor
F extrafio vio | Externa Contam 2036 NO con HACCP, certificado FSSC
insolublés inacién 22000. En la Historia de no se ha
presentado desvios.
Present Peligro controlado por el proveedor
Plaguicidas Canfa een con BPA. Se entrega copia anual
Q osticidas de cafia 21418 NO de analisis demostrando
yp azucar de conformidad. En la Historia de no
azucar se ha presentado desvios.
Se entrega copia anual de analisis
Q Metales Externa Present Segtn |2 |48 NO d§m0§trando conformidad. En la
Aztcar Pesados e Especif Historia de no se ha presentado
icacion _ desvios.
Hongos y Present Peligro controlado por el proveedor
B levaduras | Externa | o 2136 NO con HACCP, certificado FSSC
- — , por el 22000. Se entrega COA
Microorgani | proces demostrando conformidad. En la
Smos 00 | Present Historia de no se ha presentado
B aerobios | product e 2|36 NO desvios y se va someter el
mesdfilas y o producto a altas presiones y
Coliformes temperaturas
Propio | Present
rg§es foizs 2 Peligro declarado por el proveedor
A Sulfitos P o P o 5|4 0 SI entro de los valores establecidos
product | product por el CAA.
ivo ivo
Material
F extrafio y/o 213|6 NO . .
insolubles Peligro controlado por fabrica de
Substancia manera periédica (PPR), el agua
Q s Contam Segin | 24| 8 NO utilizada es de red, proviene de
Agua potable inorganicas Externa inacion Especif AYSA es la misma que abastece a
Contamina icacion hogares y consumo humano
Q ntes 214ls8 NO comun. En la Historia de no se ha
Organicos presentado desvios.
B E. Coli 2148 NO




Pseudomo
B nas 2148 NO
aeruginosa
MATERIAL DE EMPAQUE
Se trabaja con el proveedor para
Minimizar riesgos fisicos de los
Materiales Contam envases, ademas se tiene la cultura
F ~ Externa | . 313(9 NO de la revision visual de los mismos
extrafio inacion
antes de cargar producto. Lo casos
Seqin que se han presentado en Fabrica
. gun han sido esporéadicos.
Bidones Especifi
. . . Todos los envases usados en
Migracién cacion . 9 '
de tienen aprobacion de autoridad
sustancias Propia Present sanitaria competente, por lo cual,
Q no del o 1133 NO son apto alimentos y compatibles
o envase con productos acuosos pH<5, lo
permitidas cual minimiza el riesgo de
CAA imiza 9
migraciones.
En nuestro historial no se tienen no
Ausenc conformidades por este tema
ia de relacionado a este insumo. Los
particul pallets comprados en son apto
Pallet F Materle}les Externa C_:ont_a!m as | 303]9 NO aI|men_tos y preveniente de
extrafio inacién | extrafa empresa inscriptas como CATEM
s de en SENASA. Al emplear los pallets
gran siempre se observan para
tamano descartar cualquier desvio o
contaminacion visible.
AUXILIARES
Propia Ausenc En nuestro historial no se tienen no
Materiales del film Present ia. conformidades por este tema
Film Stretch F = o rotura Particul | 1 | 3 | 3 NO relacionado a este insumo. El
extrafio e
del as producto no entra en contacto
mismo >2mm directo con el film
En nuestro historial solo se
. Ausenc .
Propia ) presente un desvio por la
. Materiales del Present 1a. contaminacion de precintos. Se
Precintos F ~ . Particul | 3 |3 |9 NO ; :
extrafio precint e as cambiaron de formato y controlan la
o] >omm integridad antes y después de
colocarlos.
Ausenc
. . ia. En nuestro historial no se tienen no
F Materla~les Propia | Present Particul | 1 | 3 | 3 NO conformidades por este tema por
extrafio de e .
Mangueras manau as este insumo. Las mangueras
ere? >2mm usadas en Fabrica son aptas para
Migracione Present | Ausenc estan en contacto con el alimento
Q : 1133 NO
s e ia
EQUIPOS Y UTENSILIOS
En nuestro historial no se tienen no
conformidades por esta causa
derivados de este producto.
Propia Nuestros productos solo son
Acero Q Corrosion del Present | Ausenc 1144 NO compatibles con acero inoxidable
inoxidable 316 materia e ia 316, de ser otro tipo puede
| presentarse corrosion; por lo cual
siempre se aclara el tipo de
material frente a la adquisicion de
cualquier equipo.
Ausenc
. ia.
Estopada Fo | Particulas | o, | Present | poricul |13 (3] NO
extrafias e as
>2mm En nuestro historial no se tienen no
Ausenc conformidades por esta causa
Plancha de Particulas Present ia. derivados de este producto. Los
. F ~ Propia Particul | 1 | 3 | 3 NO peligros fisicos son controlados en
teflén extrafias e .
as una etapa posterior del proceso
>2mm
- . Ausenc
Uten§|llps de F Partlcylas Propia Present ia. 11313 NO
plastico extranas e :
Particul




as
>2mm
Ausenc
. . ia.
Utensilios de Partlcylas Propia Present Particul 3 NO
acero extranas e as
>2mm
Ausenc
. ia.
Particulas | b o | Present | poricul 3| NO
extranas e
as
>2mm
lubricantes y En nuestro_hlstorlal no se tienen no
. conformidades por esta causa
aceite Ausenc .
ia derivados de este producto. En
Sus,tanmas Propia Present Particul 4 NO Fabrica se tlgne un programa de
quimicas e as mantenimiento predictivo y
>2mm preventivo para evitar estas
pérdidas; ademas, los aceites y
lubricantes son de tipo alimenticio.
PROCESO
Ausenc En nuestro historial no se tienen no
Particulas o Contam ia. conformidades por materiales
materiales | Externa inacion Particul 9 NO extrafios derivados de la materias
Recencién de extrafios as primas; sin embargo este peligro es
mari‘erias >2mm gestionado con el proveedor
rimas Contamina
___primas, cion por El producto se va a someter a
ingredientes y . . o
. manipuleo . temperaturas superiores de 100°C,
material de ) - Ausen . : ’
empaque indebido Externa Contam cia de 8 NO en un medio muy acido por lo cual;
' del inacion Patége el peligro es despreciable por el
operador o nosg tratamiento posterior y las
transportist ’ caracteristicas del producto final
a
En nuestro historial no se tienen no
conformidades por materiales
A extrafios derivados de las materias
usenc . > L
. : primas y su almacenamiento; sin
Particulas o Contam 'a. embargo este peligro es gestionado
materiales | Externa | T Particul 9 NO 9 pellg 9
extrafios inacion as con gl proveedor y enuna etapa
Almacenamien >omm posterior del producto final. PPR de
to de materias contaminacioén cruzada,
primas, almacenamiento y biovigilancia
ingredientes y controlan este punto.
material de Proliferacié El producto se va a someter a
empaque. n de temperaturas superiores de 125°C
. . . con presiones 4 psig
microorgani Ausen : .
Contam . aproximadamente, en un medio
smos Externa | . . cia de 8 NO . - .
inacion . muy acido por lo cual; el peligro es
generados Patoge f .
despreciable por el tratamiento
enla nos. . L
L posterior y las caracteristicas del
recepcion s
producto final
El producto se va a someter a
. temperaturas superiores de 125°C
Contamina . ;
L * con presiones 4 psig
cion por Ausen ) )
. Contam ) aproximadamente, en un medio
manipuleo | Externa | - - cia de 8 NO . ” .
inaciéon . muy acido por lo cual; el peligro es
del Patége . .
despreciable por el tratamiento
e operador nos. . o
Dosificacion posterior y las caracteristicas del
producto final
Ausenc
Particulas Contam 1a. 1 Es _ur_l,pellgro potenc_:lal por la
~ Externa | .~ 7 Particul Si exposicion de la materia prima y la
extrafias inacion 2
as boca del reactor.
>2mm
ropia Ausenc Las carbonillas son producidas por
L Formacién | ProP ia. las altas temperaturas de la paila
Reaccién en d del Present Particul 2 sI . ) A
aila e product o articu 0 que queman azlcares; gstan
P carbonillas as pueden son particulas sélidas no
o -
>2mm aceptadas en el producto final.




Ausenc

Particulas o Contam ia. Se expone el producto al ambiente
Ajustes F materiales | Externa | T Particul SI p ep . -~
= inacion y/o cualquier contaminante fisico
extrafios as
>2mm
Trasvase a Circuitos cerrados de transporte
tanque de_ N/A N/A N/A N/A N/A N/A con caferias _excluswas para
almacenamien producto terminado de un solo
to sentido
Contam
o Ausenc
Particulas o inacion ia . .
. ylo : Medida tomada para retencion de
F materiales | Externa Particul SI . . =
extranos rotura as particulas y/o material extrafo.
de‘ >2mm
tamiz
Tamizado. En el historial de Iq fabrica no se
Mi . presentan desvios en teas
icroorgani . AP
* microbioldgicos; sin embargo este
smos Ausen
. Contam . punto se controla con PRR BPM de
B proveniente | Externa | . . cia de NO LL o
s del inacion Patége _personal. Las caracteristicas
. intrinsecas del producto lo hace
manipuleo nos.
poco favorable al desarrollo de
microorganismos
Almacenamien N/A N/A N/A N/A N/A N/A Tanque hermehc_o, precintado de
to. acero inoxidable 316
En el historial de la fabrica no se
presentan desvios en temas
Microorgani microbiolégicos por las
Envasado/Fra smos Contam *Ausen caracteristicas del producto y el
ccionamiento B proveniente | Externa inacion cia de NO proceso, producto con AW menor
s del Patége 0.60 y pH de 3.00 fabricado a altas
manipuleo nos. temperaturas; sin embargo este

punto se controla con PRR BPM de
personal.

+ Etapa 7: Seleccion y evaluacion de las medidas de control.

Del resultado obtenido en la evaluacion de los peligros y el analisis de riegos, para los peligros

considerados significativos, se deben seleccionar medidas de control para prevenir, reducir o eliminar

de la cadena productiva hasta sus niveles aceptables que garanticen la inocuidad; para la ISO 22000

las medidas de control se deben gestionar en Programa Prerrequisitos Operativos (PPRO) y plan

APPCC, esto va determinado por la incidencia del peligros sobre la inocuidad, su seguimiento, su

complemento con otras medidas de control, la gravedad de su falla, lugar en el proceso y si son

especificas para la inocuidad del producto. Para esta categorizacion en Dulzor SA se realiza el

siguiente esquema:




Paso y peligro Medida de Evaluacion de las Medidas de Control en PPRO y PCC.
Control Responder las preguntas P1 a P6 si es necesario.
P1: basado en la probabilidad de ocurrencia (antes de aplicar una
medida de control) y la severidad de dafo a la salud del
consumidor, ¢Es un peligro significativo? ¢ Este peligro trae graves
consecuencias en caso que falle? Sl, Ir a P2. NO: Este no es un
peligro significativo, se controla por PRR.
P2: ; Hay un paso subsecuente en el proceso, incluyendo el
uso esperado por el consumidor, que garantiza remover el
peligro significativo o su reduccion a un nivel aceptable?: Sl:
Identifique la medida tomada. . NO: Ir P3.
P3: ; Esta medida de control puede y/o se aplica
exclusivamente para excluir, reducir o mantener este
peligro a un nivel aceptable? Sl: ir a P4. NO: modifique
Descripcio el proceso o el producto y vaya a P1.
nde la P4: ; Esta medida de control posee un efecto
Materia medida de sinérgico o se complementa con otras medidas de
Tipo Etapa prima o Peligro control control? Sl: éste peligro es manejado por PPRO.
Proceso existente NO: Ir P5.
paraese | g P5: ¢ Es necesario establecer limites criticos
peligro | = para la medida de control en este paso? Sl: ir
o a P6. No: éste peligro es manejado por
S PPRO.
o P6: Esta medida es viable y necesaria
@ de monitorear de manera tal que pueda
o corregirse de manera inmediata si se
= pierde el control. Sl: este peligro es
o | manejado como PCC NO: Modificar
e proceso o implementar control
adicional
PRRO/PCC O
& | modificacione Justificacion
s
Es inherente al
proceso de la
materia prima y
no se puede
descartar, su
concentracion en
el producto final
es mayor a 10
Recepcio i PPM. Se hace
nde Declaracio N N/ declaracion del
A : Azucar Sulfitos nde Si SI | NO | NO PRRO ;
materias (0] A contenido de
] Proveedor. .
primas alérgeno la
especificacion
técnica y etiqueta
de cada producto
final, con el fin de
que el cliente sea
informado y
pueda decidir si
consumirlo o no.
e . . N/ | N/ | N/ | N/ Tamizado
F Dosificacion Carbonillas Filtro Sl | Sl AlalAala N/A posterior
L . Filtro / N/ | N/ | N/ | N/ Tamizado
F Reaccién en paila tamiz Sl | SI AlAalAala N/A posterior
Particulas n
F Ajustes o Fitro | SI | SI '\A’ "A/ '\A’ '\A’ N/A Tac‘:;‘t':ﬁgf
maten:’:lles Al ser
extranos N almacenado en
F Tamizado Tamiz Sl o Sl [ NO | SI su tanque final el
producto es
tamizado.

Como se puede observar en el cuadro anterior de establecié6 como Programas Prerrequisitos
Operativos (PPRO) los alérgenos declarados en nuestra materia prima azucar y como Punto Critico

de Control (PCC) el tamizado final, por la contaminacion fisica a la cual se encuentra expuesto el



producto. Segun el Cédigo alimentario Argentino, se deben declarar el contenido de sulfitos en el
producto final cuando sus valores sobrepasen las 10 ppm, se analiza el producto y su resultado es
mayor a 12 ppm por lo cual se debe declarar y considerar un PPRO.

+ Etapa 8: Establecimiento de Programas Prerrequisitos Operativos (PPRO) y plan APPCC.

Para cada PPRO y PCC determinado en la etapa anterior, se disefia un plan de control con
limites criticos para determinar la inocuidad de los productos, con tolerancias especificas, dadas por
requisitos normativos, legales, por cliente y/o por requerimientos internos. En el cuadro de abajo se
detalla el plan APPCC y PPRO:

PLAN H.A.C.C.P.
Descri | Medida Correcciones/
PC o s de Limit Monitoreo Acciones correctivas Registro Verificacion
C | Etapa pdel control( es Responsabilidad gs
N° . critic Frecuenc | Quie . Responsa Frecu "
peligro s) o Como o 5 Acciones ble ok Como Quien
Tamiz: Revision
’ Visual diaria del
Paso de En cada <
estad - registro
product odel | operacio de
ca tamiz nde ) REG-PD- monitore | Miembro
través | Ause transvase Operario y 07
Tamiz deuna | ncia. antes de Over tam'?;ado Miembro | Elaboraci esct)a):io e ?ﬁ o
1 Fisico | mallay | Partic Y producto p de equipo | onesen | Diario quip
ado 2 despu ador de de de
retencié | ulas ésde | @ tanque roducto de Sector de tamices | inocuida
nde >2mm de p inocuidad | Caramelo
. pasar - al d
particul | almacena liquido finali
as y/o e miento inalizar
material produ final la
extraio cto jornada
laboral
PLAN PPRO
Correcciones/
PP De's?n el Monitoreo Acmon?es . Verificacion
RO | Etapa pcion s de correctlv_a_s Registro
N° del control( Responsabilidad s
peligro e Como Frecuencia Quien st | (R Fretfu Como Quien
es able encia
Declara
cién del
conteni
do de CuanQo
. se realiza
alérgen la
ola Sl
. revision
especifi
s . semestral
cacion Envio de
técnica | Politica de de Etiquetas documen
Sulfito. Y declaracio Cada Entrega dgf:lara y tos se
Rece . etiqueta nde ; ciony/ Especific i
- Alérge . y en el envio : verifica
pcion no de cada | alérgenos de Asegura o Aseguram | aciones ue las Asegura
de ’ product en .. | miento de | Informa | iento de de semes | 9 miento
1 . | propio . documentacio . ) etiquetas
Materi de la o, etiquetas nacada Calidad y ral Calidady | producto tral de
a ._ | ademas y i Ventas cliente Ventas terminad y if Calidad
rima ma‘terla de una | especifica cliente nuevo que no o) especiiic
p prima ) y/o antiguo . aciones
declara | ciones de conozc actualiza contenga
cion productos ael das. n Iag
jurada tema |
del eyenda
. "CONTIE
conteni
do de NE
. SULFITO
alérgen s
oenel
product
o.

Cada vez que se detecte un desvio de PCC y/o PPRO se debe realizar un REG-15 informe de no
conformidad en el cual se plasme:



- Trazabilidad hacia adelante y hacia atras del producto.

- Establecer una medida correctora.

- Establecer el destino y/o manejo del producto potencialmente no inocuo.
- Realizar un analisis de causa.

-  Establecer una medida correctiva.

- Verificar la eficacia de la medida correctiva.

+ Etapa 9: Plan de Verificacion.

El plan APPC es un documento vivo que requiere constante actualizacion y revisiones para
comprobar la necesidad de cabios y su correcta eficiencia, debe realizar verificaciones de su totalidad,

de forma periddica, segun lo establezca el equipo de Inocuidad y el responsable es el lider del mismo.

Se deben realizar re-evaluaciones del plan APPCC cuando las acciones de verificacion

indiquen desvios importantes, se pueden tener diversas fuentes de verificacién y control como son:

o Auditorias internas

o Inspecciones de BPM.

o Seguimiento de registros.

o Auditorias de segunda y tercera parte.

o Quejas, reclamos y sugerencias internas y externas.
o Tendencias de analisis.

o Desvios internos.

o Nuevos requisitos legales o normativos.

o Propuestas internas de miembros de fabrica.

o No conformidades, acciones correctivas.

o Necesidades de mejoras en procesos, equipos y/o materiales.
o Evaluaciones del equipo de inocuidad del sistema.

o Resultados de la direccion por la direccion.

o Cambios de proveedores o materias primas.



En Dulzor SA se estable el siguiente plan de verificacion:

PLAN DE VERIFICACION

APPCC

Version: 01

Fecha. 31/01/2017

PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)

Propésito de la

Procedimiento de

verificacion

Verificacion

PCCN ° actividad de e o Frecuencia Responsable Registros
e o Verificacion
verificacion
Se realiza a través de la
firma de registro de
Monitoreo del monitoreo, verificando que Aseguramiento
) . el PCC no tuvo :
PCC, si estan o - de Calidad o c
1 . desviaciones, o que fueron Diario REG-03 produccién
implementados y t . Control de
) omadas acciones .
son eficaces . Calidad
correctivas en el caso de
que haya ocurrido un
desvio.
PROGRAMAS PRERREQUISITOS OPERATIVOS (PRRO)
Propésito de la i
PPRO N° actividad de Proceqh_m |er_1§o i Frecuencia Responsable Registros
e . Verificacion
verificacion
Cumpl|m|er_1'to dela Ver Cada una de las
declaracion de R .
A . especificaciones y . REG-01Listado
alérgenos a cliente, . Aseguramiento
1 . . etiquetas, deben estar Anual . Maestro de
si estan . de Calidad
. actualizadas, aprobadas y Documentos
implementados y . 8
) sea enviada al cliente
son eficaces
PROGRAMAS PRERREQUISITOS (PRR)
Propésito de la i
PPR N° actividad de Prveqh_m |er_1§o i Frecuencia Responsable Registros
e . erificacion
verificacion
Se hace Auditoria Interna
- del sistema de gestion, Aseguramiento o
Cumplimiento de seglin POE-15 Auditoria Anual de Ia Calidad. Informe de auditoria
las buenas intern
Manual de practicas de emna
BPM manufactura
planificadas en el Miembros d Control de BPM
manual Se realizan inspecciones Mensual / elzerSi ?Zee del personal.
de BPM en la planta Semanal equipC Control de BPM
inocuidad
Sectores
Cumplimiento de Plan de monitoreo Segun plan de Analista de Andlisis
los procedimientos microbiolégico monitoreo Calidad microbioldgicos
operativos
Manual de estandanzgdos de Se hace Auditoria Interna
POES saneamiento . . )
segun lo del sistema de gestion, Anual Aseguramiento Informe de auditoria
. segun POE-15 Auditoria de la Calidad.
establecido en el -
interna
manual
PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION
ezt Gl Procedimiento de
OTROS actividad de Frecuencia Responsable Registros




Verificar si la El equipo de inocuidad
o informacion de desde sus diferentes areas Miembros de
Analisis de . : Cuando sea ] L
. entrada para da aviso de cambios que f equipo de Acta de Reunién
peligros o . - necesario : )
analisis de peligros puedan impactar en la inocuidad
es actualizada inocuidad
Manual de Verificar si todos Se hace Auditoria Interna
Calidad y Otros | los procedimientos del sistema de gestion, .
- . . o Aseguramiento Informe de
procedimientos estan segun POE- Auditoria Anual . o
. . ) o de la Calidad auditoria
del sistema de | implementados y interna se verifican los
gestion son eficaces demas procedimientos

+ Etapa 10: Documentacion y Registro.

Con el fin de estandarizar y sistematizar los procesos establecidos, asi mismo, tener evidencia

objetiva del cumplimiento de todos los requisitos normativos; el plan APPCC y todos los procesos del

sistema de gestion de inocuidad alimentaria (SGIA) se documentan, se aprueban y se guarda en

original aseguramiento de calidad con la versién de ese momento. Todos los registros relacionados se

distribuyen a los sectores correspondientes luego de la capacitacion respecto a los procedimientos.

Para la gestion integral de documentos se crea el POE -01 Procedimiento de control de

documentos y registros; el cual establece la metodologia para la generacion, aprobacion, identificacion,

distribucién y control de documentos y registros; todos los documentos y registros son de acceso a

todos el personal de manera digital y fisica con su ultima version.

Dulzor SA posee la siguiente documentacion:

» MN: Manual

» POE:

Procedimiento

estandar

» IT: Instructivo de trabajo

operativo

» ESP: Especificacion de Materia prima
(MP) y Material de envase (ME).

» PT: Especificaciones de producto
terminado.

MET: Metodologia analiticas.

DOC: Documentacién de soporte
HACCP: planes HACCP

REG: Registros

YV V VYV V

Todos los documentos de Dulzor SA poseen el siguiente encabezado:

DULZOR S.A.

NOMBRE DEL DOCUMENTO 2.

3. CODIGO:XX

4. Version: XX
6. Fecha: XX




Todos los documentos de Dulzor SA poseen el siguiente pie de pagina:

Confecciono Revisé Aprobo

Se confeccionan por parte de aseguramiento de calidad, los revisa la persona responsable
del proceso y los aprueba el gerente del sector. En el Anexo | y Anexo |l se tienen el listado maestro
de los documentos y registros, lo cual es responsabilidad de Aseguramiento de calidad su correcta

actualizacion y distribucion.

5.7 DEFINICION DEL SISTEMA DE CALIDAD. MANUAL DE CALIDAD.

Finalizado todo los Pre Requisitos y el plan APPCC, se deben cumplir con todos los requisitos
normativos de la ISO 22000:2005, con el fin de tener un sistema de gestién de inocuidad alimentaria;
en el Anexo 7.15 Manual de Calidad. Se documenta el cumplimiento de DULZOR SA con cada uno de
los requerimientos normativos para garantizar la produccidon de Caramelo liquido inocuo. Dentro de
las ventajas competitivas en el mercado que DULZOR SA obtiene al implementar y mantener este SGIA
es:

Comunicacion interactiva y constante con todas las partes interesadas.
Mejora continua de sus procesos y productos.

Gestion en base a ciclo Planear — Ejecutar — Verificar — Actuar.

Brindar tranquilidad a sus clientes de la calidad e inocuidad de los productos.
Competitividad y reconocimiento en el mercado.

AR

5.8 CAPACITACION.

Definidos todos los procesos, documentados y disefiados todos los registros se realiza una
capacitacion de todo el personal en el nuevo sistema de gestién de inocuidad alimentaria, es de vital
importancia la participacion activa de todos en la empresa en el SGIA, que se encuentren claros los
conceptos, procesos y registros, para que se mantenga la mejora continua. El primer ciclo de

capacitaciones se llevd a cabo segun lo detallado en el cronograma a continuacién:

REG-12
DULZOR SA. CRONOGRAMA DE CAPACITACION Versién:01
—— 31/01/2017
TEMA 1(2|3|4|5|6|7]8|9|10/11|12| Encargado Area
BPM - PPR Aseguramiento Toda la
vocabulario de Calidad Organizacion




Politica y
objetivos de
Calidad

HACCP - PCC

Food Defense

Procedimientos
e Instructivos

Buen manejo de
registros

Inocuidad:
Concientizacion.

Comunicacion
interna.

Todala
Organizacion

Pro-Mtto -
Lab

Toda la
Organizacion

Toda la
Organizacion

Toda la
Organizacion
Toda la
Organizacion

Toda la
Organizacion

De todas las capacitaciones se llevan registros de asistencia y se realizan actividades para la

verificacion in situ de su eficacia y en caso de requerir refuerzos, se repiten las que sean necesarias,

hasta la interiorizacion de la informacion.

5.9 ACTIVIDADES DE VERIFICACION: AUDITORIA INTERNA — REUNION DE EQUIPO.

Una vez finalizado el proceso de capacitacién, el equipo inocuidad se reldne para verificar el
cumplimiento de la planificacién planteada y el grado de cumplimiento con los requisitos propuestos,
lo cual arroja un resultado favorable y se designa a el responsable de aseguramiento de calidad como

auditor interno para llevar a cabo la auditora pre-certificacion; Se elaboré un programa de auditoria:

REG-17
Version:01
DULZOR S.A. PROGRAMA DE AUDITORIA
TEE—
. 31/01/2017
Fecha: 301/01/2017
Elaboro: Lider de Equipo de Calidad Firma
Aprobd Gerente General Firma
Verificar el grado de conformidad del sistema de gestién de la inocuidad
. alimentaria establecido e implementado por Dulzor SA con los criterios de
Objetivo: . e . . .
auditoria especificados y ser una herramienta para la mejora continua
detectando posible mejoras.
Alcance: Todos los procesos del sistema de gestion de la inocuidad alimentaria de
: DULZOR SA




*Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad

de los alimentos, parte 1- Elaboracién de alimentos.
*Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad de los

Criterios: alimentos.
*Requisitos internos
*Requisitos Legales
*Requisitos exigidos por los clientes
Auditores: Responsable de Aseguramiento de Calidad ‘
Auditados Todos los responsables de los procesos involucrados en SGIA ‘
Planificacidn
Auditorias Ene. | Feb. | Mar. | Abril | May. | Jun. | Julio | Ago. | Sept | Oct. | Nov. | Dic.
BPM - PPR -
HACCP - FSSC
22000

Antes de iniciar la auditoria se envid el plan de auditoria a todos los sectores correspondientes:

REG-19
Version:01
DULZOR S.A. PLAN DE AUDITORIA
w 31/01/2017
Fecha: 10/10/2017 Hora: 10:00 - 16:00
Auditores: Responsable de Aseguramiento de Calidad
. Verificar el grado de conformidad de los procesos con los criterios de auditoria
Objetivo: X
establecidos
Todos los procesos del sistema de gestion de la inocuidad alimentaria de Fabrica Justo
Alcance:
SAIC
*Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los
alimentos, parte 1- Elaboracion de alimentos.
o *Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.
Criterios: % .
Requisitos internos de
*Requisitos Legales
*Requisitos exigidos por los clientes
Auditados Todos los responsables de los procesos involucrados en SGIA




1. Politica de calidad e inocuidad.
2. Documentacion de cada sector.
.. 3. Registros de cada sector.
Documentacién de . . .
referencia 4. Equipos de inocuidad.
5. Recall, PNC, acciones correctivas, Control de documentos y registros.
6. Registro de PCC.
7. Registro de Soporte.
AGENDA
Hora Lugar Auditado
Reunidn de apertura 10:00 Oficinas Gerente General
Recorrida Planta 11:00 Fabrica Gerente de Planta
Revision Doc. De Produccién 12:00 Lab. Aseguramiento Gerente de Planta
Revision Doc. De Control de Calidad 12:30 Lab. Control Resp. Lab.
Revisiéon Doc. De Mantenimiento 13:30 Mantenimiento Resp. Mto.
Revision Doc. De Compras 14:00 Oficinas Gerente de Adm.
Revisiéon Doc. De RRHH 14:30 Oficinas Gerente de Adm.
Revisién Doc. De Ventas 15:00 Oficinas Jefe Comercial
Cierre y elaboracidn de informe 15:30 Oficinas Gerente General

Se realizd la auditoria interna dando como resultado lo siguiente:

REG-20
MR ROR S A AUDITORIA INTERNA Version:01
PIP———
e 31/01/2017
Fecha |  10/10/2017 Tipo Auditoria Interna |
Auditor | Responsable de aseguramiento de calidad |
Auditado | Todos los responsables de los procesos involucrados en SGIA |

Alcance | Todos los procesos del sistema de gestidn de la inocuidad alimentaria de DULZOR SA |

Verificar el grado de conformidad del sistema de gestion de la inocuidad alimentaria
- establecido e implementado por Dulzor SA con los criterios de auditoria
Objetivo o . . . .
especificados y ser una herramienta para la mejora continua detectando posible
mejoras.
Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los
alimentos, parte 1- Elaboracion de alimentos.
Criterio *Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos.
*Requisitos internos




*Requisitos Legales
*Requisitos exigidos por los clientes

Area Requisito Hallazgo Evidencia Objetiva Categoria
La temperatura en planta
Direccién 6.4.1SO 22000 | Ambiente de Trabajo | es un problema en dias de | NC Menor
calor
Se incorpord nuevo
La ensefianza al operador en mantenimiento
RRHH 6.1. NM 324 | personal nuevo no esta| vy no sellevo a cabo su NC Menor.
especificada capacitacion de
INDUCCION
Registros del sector de
Mantenimien 4.2.31S0 mantenimiento no se Se requiere digitalizacion NC Menor
to 220000 mantienen de los registros del sector.
recuperables
No se le inform¢ al RO-17 Operarios de
Mantenimien 5.6.2. ISO personal nuevo sus Mantenimiento NC Menor
to 22000 responsabilidades y/o desactualizada, nuevo
Autorizacion operador
Gobierno. Rptulacmn de No se evidencié un plan de
Legales Resolucién 11- alérgenos en el' accion para aplicacién de | Observacion
g p p
E/2017 producto a consumidor la resolucion.
final

Las No conformidades levantadas en la auditoria interna fueron resueltas por el equipo de
inocuidad en una reunién posterior y luego se solicitd a una empresa acreditada para la certificacion
de sistema s de gestidn de inocuidad alimentaria para llevar adelante el proceso.

6. RESULTADOS OBTENIDOS Y CONCLUSIONES.

El mundo cada dia mas globalizado, empresas mas competitivas y consumidores mas
conscientes de los alimentos que ingieren, nace la busqueda de ofrecer un producto que
responda a los requerimientos mundiales de calidad, satisfacer las necesidades y expectativas
de nuestros clientes y adaptarnos a las exigencias globales para los productos del sector
alimenticio, DULZOR SA planifica, documenta, implementa, mantiene y actualiza un sistema de

gestion de calidad enfocado en la inocuidad de los alimentos.

Con la puesta en marcha de este sistema de gestién planteado y las acciones de
mejora que surjan de las actividades de verificacion del sistema y auditorias internas, se
pretende garantizar a nuestros clientes y consumidores la tranquilidad de productos inocuos,

los cuales se ajustan a sus necesidades y satisfacen sus expectativas.

Se espera que sea un sistema sélido y dinamico, que se ajuste siempre a los cambios externos
en internos de la organizacion, asi mismo; que guie a la organizacién hacia la mejora continua, de la
mano de los avances tecnoldgicos y las nuevas exigencias o regulaciones que dia a dia van

apareciendo en el mundo. Certificar un sistema de gestién de inocuidad alimentaria se traduce en:

v' Confiabilidad y tranquilidad de los consumidores.



Confianza para los entes reguladores en el compromiso de las empresas.
Competitividad en el mercado.
Mejora de procesos internos y el trabajo en equipo.

Afianza relaciones cliente-proveedor.

NN

Genera canales de comunicacion internos y externos mas eficientes.

Se crea una serie de documentos contemplados en el anexo 1. Listado maestro de documentos
del sistema de gestidn, los cuales sustentan el sistema de gestion disefiado e implementado en Dulzor

SA,; se capacita al personal y se pone en marcha.

Se solicita la visita para la certificacion del sistema de gestion orientado a la inocuidad de los
alimentos segun la norma IRAM-NM-ISO 22000 y la IRAM-ISO TS 22002-1, Por parte de una empresa
certificadora, la cual es acreditada para esa labor. Luego de un largo proceso, la FABRICA DULZOR
SA es certificada.



7. ANEXOS.

7.1 LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS.

REG-01
e Listado Maestro de Documentos. Version:01
T 31/07/2017
Doc. Descripcion \") Aprobacién
MN - 01 Manual de Calidad 1 30/06/2017
MN - 02 Manual de Buenas Practicas 1 30/06/2017
MN - 03 Manual de POES 1 30/06/2017
POE - 01 Control de Documentos y registros 1 30/06/2017
POE - 02 Capacitacion del personal 1 30/06/2017
POE - 03 Biovigilancia 1 30/06/2017
POE - 04 Gestion del cliente 1 30/06/2017
POE - 05 Gestion de compras 1 30/06/2017
POE - 06 Seleccidn, aprobacién y evaluacién de proveedores 1 30/06/2017
POE - 07 Identificacion y trazabilidad 1 30/06/2017
POE - 08 Control de agua potable 1 30/06/2017
POE - 09 Control microbiolégico 1 30/06/2017
POE - 10 Calibracion 1 30/06/2017
POE - 11 Politica de Material de Vidrio 1 30/06/2017
POE - 12 Mantenimiento 1 30/06/2017
POE - 13 Gestion de Residuos 1 30/06/2017
POE - 14 Programa del Manejo Integrado de Plagas 1 30/06/2017
POE - 15 Auditoria interna 1 30/06/2017
POE - 16 Producto no conforme y/o potencialmente no inocuo 1 30/06/2017
POE - 17 Accionar ante enfermedades y heridas. 1 30/06/2017
POE - 18 Recall 1 30/06/2017
POE - 19 Producto no conforme y/o potencialmente no inocuo 1 30/06/2017
POE - 20 No conformidades, Correcciones y acciones correctivas 1 30/06/2017
POE - 21 Comunicacion 1 30/06/2017
POE - 22 Preparacion y respuesta ante emergencias 1 30/06/2017
APPCC Plan APPCC de Caramelo liguido 1 30/06/2017
IT-01 Recepcion Materias Primas y ME 1 30/06/2017
IT-02 Liberacién de materias primas 1 30/06/2017
IT-03 Lavado de manos 1 30/06/2017
IT-04 Manejo de visitantes y contratista 1 30/06/2017
IT-05 Etiquetado de Caramelo liquido 1 30/06/2017
IT-06 Inspeccidn de envases 1 30/06/2017
IT-07 Envasado de Caramelo liquido 1 30/06/2017
IT-08 Limpieza de pisos, paredes y varios edilicios 1 30/06/2017
IT-09 Limpieza de Accesorios 1 30/06/2017
IT-10 Limpieza de pailas y tanques de almacenamientode CL | 1 30/06/2017
IT-11 Lavado de manos 1 30/06/2017
IT-12 limpieza de utensilios 1 30/06/2017
IT-13 Limpieza de tamices 1 30/06/2017
IT-14 Envasado de Caramelo liquido 1 30/06/2017
ESP-01 Carmelo liquido 1 30/06/2017
MP-01 Azdcar comun 1 30/06/2017
MP-02 Agua Potable 1 30/06/2017
ME-01 Bidones 1 30/06/2017




7.2 LISTADO MAESTRO DE REGISTROS.

REG-02
) ) Version:01
DULZOR S.A. Listado Maestro de Registros.
w 31/01/2017
Doc. Descripcion \' Fecha de Tiempo_ ¢'1e
aprobacioén Retencion
REG-01 Listado Maestro de Documentos 1 31/07/2017 3 afios
REG-02 Listado Maestro de Registros. 1 31/07/2017 3 afios
REG-03 Revisién por la direccion 1 31/07/2017 3 afios
REG-04 Limpieza de pailas y tanques 1 31/07/2017 3 afos
REG-05 Control de BPM Personal 1 31/07/2017 3 afos
REG-06 Control de BPM por Sectores 1 31/07/2017 3 afos
REG-07 Planificacion de actividades 1 31/07/2017 3 afos
REG-08 Cronograma de Capacitacion 1 31/07/2017 3 afos
REG-09 Recepcion de materia prima y material de empaque 1 31/07/2017 3 afos
REG-10 Produccion de caramelo liquido 1 31/07/2017 3 afios
REG-11 Envasado de caramelo liquido 1 31/07/2017 3 aflos
REG-12 Cronograma de Capacitacion 1 31/07/2017 3 afios
REG-13 Mantenimiento Preventivo 1 31/07/2017 3 afios
REG-14 Objetivos especificos del sistema y sus indicadores 1 31/07/2017 3 aflos
REG-15 Informe de no conformidades 2| 31/07/2017 3 afios
REG-16 Control de agua potable 1 31/07/2017 3 afos
REG-17 Programa de Auditoria 1 31/07/2017 3 afos
REG-18 Informe de no conformidades 1 31/07/2017 3 afos
REG-19 Plan de Auditoria 1 31/07/2017 3 afos
REG-20 Auditoria interna 1 31/07/2017 3 afos
REG-21 Recall 1| 31/07/2017 3 afios
REG-22 Limpieza y des. de tanques de agua y caferias 1 31/07/2017 3 afos
REG-23 Control de Precintos 1 31/07/2017 3 afios
7.3 ESPECIFICACION DE PRODUCTO FINAL.
ESP-01
DU EOR SA CARAMELO LiQUIDO Vgrsigm
S —— echa:
o g 31/01/2017

Nombre de producto: Caramelo liquido.

Procesamiento: Caramelizacion de azUcares.

Composicién: Azucar y agua potable.

Origen: Argentina.

Vida util: 1 afio.




Caracteristicas fisicoquimicas:

a) Requeridos:

Viscosidad: 800 cps.

Concentracion de Sélidos: 82°Brix

Sabor y aroma (Solucion al 2 %): Normal.
Textura: Liquido viscoso.

Color: Pardo oscuro.

Caracteristicas Microbiolégicas:

e Recuento total: Menor a 200 ufc/gr
e Hongos: Menor a 15 ufc/gr

e Levaduras: Menor a 15 ufc/gr

e E. coli: Ausencia.

Preparacién y/o Uso previsto: Para cobertura de flanes y postres; y/o en cualquier otra matriz segun
requisicion de cliente. USO INDUSTRIAL ALIMENTARIO.

Dosis: Segun Cddigo Alimentario Argentino y/o legislacion vigente en pais de destino sobre flanes,

tortas, helados o la matriz que desee.

Embalaje y Almacenaje: Segun Buenas Practicas de Manufactura para su manipulacion y

conservacion, a temperatura ambiente menor a 40°C. Mantener en lugar seco y ventilado. Evitar
exponer a la luz solar. Mantener en el envase original, siempre bien cerrado. Se distribuye en bidones

plasticos de manera semiautomatica.

Base de Requlaciones: Este producto cumple con la legislacién Argentina vigente. Es responsabilidad

de cada cliente evaluar si la aplicacion en su producto final responde a las legislaciones especificas.
RNPA: 02538452

Etiguetado:

1. Datos de trazabilidad (lote, cantidad, fecha de fabricacion y vencimiento, RNE, RNPA y datos de
contacto) 2.Peligrosidad

de almacenamiento y riesgos relacionados.

Intencidn de uso: Cobertura de flanes y postres, para consumo directo, salsa para helados, confituras

o tortas.

Target de consumidores: Todo publico.

Mal uso razonablemente esperado: Como aditivo alimentario y/o correctivo.




7.4 ESPECIFICACION DE MATERIAS PRIMAS

MP-01
DULZOR S.A. AZUCAR COMUN —
w Version:1
s Fecha:
31/01/2017
FUENTE // TIPO
CONCEPTO REQUERIMIENT | ESPECIFICACION
o
Vida Util (1) Proveedor 5 afios.
Origen (2) Proveedor Argentina.
Composicién Proveedor Sacarosa purificada y cristalizada
Debe contener: Numero de lote, Fecha de
Rétulo(*) Proveedor elaboracién y vencimiento. RNE y RNPA,
contenido Neto.
De grado alimenticio, sin deterioro ni suciedades.
Embalaje y Distribucion (*) Proveedor Bolsa de papel kraf. Envase aprobado por
autoridad sanitaria.
Cond|C|one§ de Proveedor VER Ficha de Caracterizacion.
Almacenamiento
Preparacion y manipuleo Proveedor VER Ficha de Caracterizacion.
antes de uso.
Métodos de produccion Proveedor VER Ficha de Caracterizacion.
Cantidad entregada Fabrica J. De acuerdo a pedido
Solido en cristales de color blanco, no debe
Aspecto (*) CAA. Art. 768 | presentar grumos ni particulas extranas. . Cada
lote.
Olor (%) CAA. Art. 768 | No debe tener olores extrarios. Cada lote.
Sabor (SIn 5%) (¥) CAA. Art. 768 | Caracteristico, tipicamente dulce. Cada lote.
Cuerpos extranos (*) Dulzor Ausencia de particulas extranas. Cada lote.
Humedad (%) CAA. Art. 768 | Max. 0,05. Cada lote.
Pureza (%) CAA. Art. 768 | Min. 99,7. Cada lote.
Azucar invertido (%) CAA. Art. 768 | Max. 0,05. Cada lote.
E:’,Z)r"za conductimetrica CAA. Art. 768 | Max. 0,05. Cada lote.
Color (ICUMSA) (°I) CAA. Art. 768 | Max.200. Cada lote.
Anhidrido Sulfuroso (SOz) CAA. Art. 768 | Max. 40 ppm. Cada lote.
Plomo CAA. Art. 768 | Max. 0,5 ppm. Anual




Cobre CAA. Art. 768 | Max. 2 ppm. Anual
Arsénico CAA. Art. 768 | Max. 1 ppm. Anual
Recuento total (ufc/10g) Dulzor Max. 200. Anual
Hongos (ufc/10g) Dulzor Max. 10. Anual
Levaduras (ufc/10g) Dulzor Max. 10. Anual
Plaguicidas y Pesticida SENASA No detectable. Anual
Muestreo Dulzor 200 g £50

Todos los lotes recibidos deben estar acompafados de sus respectivos certificados de analisis.

Requisitos legales y reglamentarios: Cumplir con Cédigo Alimentario Argentino (CAA), Servicio
Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (Senasa) y legislacion vigente en pais de origen y

de recepcion.

*Criterios de aceptacion

1. Puede Variar de acuerdo a cada proveedor. Indicar en COA

2. Puede Variar de acuerdo a cada proveedor. Indicar en COA o Ficha de Caracterizacion.

Firma de proveedor en Conformidad:

DULZOR S.A.
T ——
e

AGUA POTABLE

MP-02

Version:1
Fecha:
31/01/2017

FUENTE // TIPO

CONCEPTO REQUERIMIENTO ESPECIFICACION

Vida Util AySa N/A

Origen AySa Argentina.

Composicién AySa Agua potable apta alimentos.
Rétulo AySa N/A

Embalaje y Distribucion AySa Agua de red.

Cond|C|one§ de AySa Tanques de almacenamiento de agua.
Almacenamiento

Preparacion y

manipuleo antes de AySa N/A

uso.

Métodos de produccion AySa Potabilizacion.

http://www.aysa.com.ar/index.php?id_seccion=657




Cantidad entregada Dulzor De acuerdo a consumo

Aspecto (*) CAA. Art. 982 Pebera preselntar sabor agradable'y ser incolora,
inodora, limpida y transparente. Siempre

Turbiedad (NTU) (*) CAA. Art. 982 Max. 3

Color (Pt-Co) (*) CAA. Art. 982 Max. 5

Olor (¥) CAA. Art. 982 Sin olores extrafios. Siempre

pH (*) CAA. Art. 982 6.5-8.5. Satu. +/2

Substancias . ,

) s N CAA. Art. 982 Limites segun CAA. Anual

inorganicas (*)

Bacterias mesofilas CAA.Art. 982 | Max. 500. Semestral

(ufc/ml) (%)

Coliformes CAA. Art. 982 Max. 500. Semestral

(NMP/100mL) (*) B ' |

E. Coli (ufc/100ml) (*) CAA. Art. 982 Ausencia. Semestral

Pseudomonas

aeruginosa (ufc/100ml) CAA. Art. 982 Ausencia. Semestral

*)

Contaminantes CAA. Art. 982 | Limites segiin CAA. Anual

Organicos (*)

Cuerpos extrafios (*) Dulzor Ausencia de particulas extrafas. Siempre

Muestreo Dulzor POE - 33

Requisitos legales y reglamentarios: Cumplir con Codigo Alimentario Argentino (CAA). Art. 982

*Criterios de aceptacién

7.5 ESPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE.

ME-01
DULZOR S.A. BIDONES Version:1
\_'-uﬁ/\/' Fecha: 31/01/2017
CONCEPTO RFEUQEUNE-I-IIREII\/;I-II;II\FI)?O ESPECIFICACION
Vida Util (1) Proveedor Min. 1 afio.
Origen (2) Proveedor Argentina.




Composicion

Proveedor

Polietileno de Alta Densidad (PEAD).

Debe tener: Registro de establecimiento

Requerimientos (*) Proveedor y de producto en autoridad sanitaria
como minimo.
Sin deterioro ni suciedades. En bolsas
Embalaje y Distribucion (*) Proveedor de Polietileno de Baja Densidad (PEBD)
en paquetes de varias unidades.
Condiciones de A temperatura ambiente en su bolsa
i Proveedor L .
Almacenamiento original, bien cerrados.
Preparacién y manipuleo VER Ficha de Caracterizacion y/o
Proveedor . .
antes de uso. instrucciones de llenado.
Métodos de produccion (2) Proveedor VER Ficha de Caracterizacion.
Cantidad entregada Dulzor De acuerdo a pedido
N Dulzor Bidones sin rebarbas, integros, sin
Aspecto (*) . -
suciedad visible.
Tapas(*) Dulzor Rosca, Con cierre hermético e inviolable.
Cuerpos extrafios (*) Dulzor Ausencia de particulas/ material
P extranas. Sin Rebarbas
. Dulzor Compatible con Colorante Caramelo y
Compatibilidad Caramelo liquido. Acuosos pH<5
Color Dulzor Blanco.
Dulzor Resistencia para llenado y estibado a
Temperatura de llenado 50°C-20°C
Apilado Dulzor Regstenma hasta 125 Kg de carga por
unidad.
Muestreo Dulzor Se observan varias unidades por

entrega

Todos los lotes recibidos deben estar acompafados de sus respectivos certificados de analisis.

Requisitos legales y reglamentarios: Cumplir con Codigo Alimentario Argentino (CAA) Capitulo IV,
tener autorizacion de autoridad sanitaria competente y legislacion vigente en pais de origen y de

recepcion.

*Criterios de aceptacion

1. Puede Variar de acuerdo a cada proveedor. Indicar en COA

2. Puede Variar de acuerdo a cada proveedor. Indicar en COA o Ficha de Caracterizacion.

Firma de proveedor en Conformidad




7.6 MANUAL DE BPM.

MN-02
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE _
DULZOR S.A. MANUFACTURA. PPR Vﬁ;ﬂﬁ2'1
et e .
T 31/01/2017

1. ALCANCE

Este Manual esta aplicado a todas las areas de manipulacion de alimentos de Dulzor SA,
establecimiento elaborador de caramelo liquido, desde sectores de produccion, almacenamiento,
distribuciéon de productos terminados, laboratorios y también al personal de servicios de limpieza y
mantenimiento, donde la conservacion de las estructuras, maquinarias y equipamientos sean
necesarias. Los lineamientos surgidos de éste Manual de Buenas practicas de deben tomarse como
las politicas de cumplimento que tiene la fabrica para la aplicacion efectiva de BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA y PROGRAMAS DE PRERREQUISITOS de sistema de gestion de inocuidad.

1.1. Objetivo:

v Establecer los lineamientos necesarios para que en Dulzor SA para se
elaboren alimentos inocuos, cumpliendo con los requisitos legales y normativos que le
competen.

2. DEFINICIONES:

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): son principios basicos para la obtener productos

seguros para el consumo humanos, que se centralizan en la higiene y forma de manipulacion.
Higiene: Limpieza o aseo de un sector para minimizar suciedades o microorganismos nocivos.

Programas de Prerrequisitos (PPR): programas y/o procedimientos para controlar las

probabilidades de introducir peligros de ambiente de trabajo, microbiolégicos, del personal, biolégico,
fisico y quimico.

Todas las definiciones descritas y aplicables por:

Norma IRAM-NM 324. Buenas practicas de manufactura.



Norma IRAM-ISO TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los

alimentos, parte 1- Elaboracion de alimentos.

3. RESPONSABILIDADES:

> Gerencia General: Estar comprometida con la higiene y seguridad de
sus productos. Proveer los recursos necesarios para la aplicaciéon y mantenimiento de
las buenas practicas de manufactura en la empresa.

> Aseguramiento de calidad: Disefiar, implementar, documentar,
capacitar, divulgar y mantener las BPM y PPR.

> Gerente de produccion: Llevar acabo con acompanamiento de
aseguramiento de calidad la implementacion efectiva de las BPM y PPR en planta.

> Recursos Humanos: Llevar acabo con acompafiamiento de
aseguramiento de calidad la implementacion efectiva de las BPM y PPR enfocadas al
personal.

> Control de Calidad: Llevar acabo con acompafiamiento de
aseguramiento de calidad la implementacién efectiva de las BPM y PPR que

corresponda.

4. BUENAS PRACTICAS

41. Materias Primas.

Dulzor maneja materias primas aptas para el consumo humano las cuales son sometidas

a inspeccion y aprobacion al momento de su recepcion; IT-01 Recepcidon de Materias primas y

material de empaque e IT-02 Liberacién de Materias primas. Estas se someten a los analisis

definidos en cada una de las especificaciones de materias primas, con criterios de aceptacion y

demas caracteristicas solicitadas a nuestros proveedores. De cada uno de los proveedores se

tienen certificados o reconocimientos de su calidad en el mercado. Se almacenan en un lugar

destinado para tal fin; garantizando su proteccion contra la contaminacién y reduciendo los

danos o deterioros en calidad e inocuidad. Asi mismo se cuenta con un sistema cerrado de

transporte de materias primas y producto final impidiendo su contaminaciéon por manipulacion.

4.2. Instalaciones.

4.2.1. Emplazamiento

Dulzor esta emplazado en calle Chascomus 5300, Buenos Aires, Argentina, con un area

de 1300 m2; zona urbana donde no se producen grandes agentes que constituyen riesgo para



los alimentos. Los limites del establecimiento y los accesos estan determinados en el plano de la
planta; los alrededores del establecimiento son mantenidos en forma apropiada, eliminando la basura
y desperdicios y recortando el césped de las inmediaciones del edificio para evitar criadero o refugio

de plagas.

4.2.2. Disefio, distribucion y flujos de circulacion internos.

Dulzor SA cuenta con una estructura edilicia que se ha mantenido a lo largo del tiempo en
buenas condiciones, con superficie dura y/o pavimentada, las vias de transito interno se encuentran
demarcadas claramente y se pueden observar en el lay-out de la planta. La distribucién interna esta
en constante mejora, con el fin de facilitar las buenas practicas higiénicas y manufactura. Las
instalaciones poseen desagues apropiados para evacuar el agua de lluvia o de limpieza y mantenidos
en condiciones mediante una limpieza programada. Las materias primas son separadas de los

productos procesados fisicamente por paredes.

4.2.3. Edificios e instalaciones

Dulzor posee una estructura sélida, que con el tiempo se ha ido adaptando a los cambios para
hacerla sanitariamente adecuada y con materiales que no transmiten ninguna sustancia al producto.
Se poseen separaciones fisicas para evitar acceso a plagas y otros contaminantes; cuenta con pisos
resistentes, impermeables, no absorbentes, lavable y antideslizantes con un constate mantenimiento
para evitar grietas y la acumulacion de agua, a su vez se tienen drenajes suficientes con trampas y
cubiertos distribuidos para facilitar el desaglie. Las paredes y techos son lavables y de color claro. Las
ventanas cuentan con proteccién contra plagas y son limpiadas con frecuencia programadas. Las
aberturas que comunican con el exterior estan provistas de proteccién anti-plagas, las puertas estan

cerradas y/o protegidas si no estan en uso.

Dentro de sector productivo de fabrica NO se permite el uso de madera u otros materiales que
no se pueden limpiar y desinfectar adecuadamente. El laboratorio donde se desarrollan ensayos
microbiolégicos se encuentra en el fondo de la empresa, fuera del area productiva. Toda persona
que ingresa al area de produccién debe portar Cofia y vestimenta adecuada. Es requisito lavado de
manos antes de ingresar a planta y esta prohibido el ingreso con objetos personales. Dulzor posee
un comedor independiente al area de produccion, en el cual se almacenan y consumen alimentos

traidos por el propio personal; es el unico lugar disponible en la planta para consumir alimentos.



4.2.4. Agua

En Dulzor se usa para produccion, lavado y servicios generales agua potable provee Aguay
Saneamientos Argentinos S.A. (AySA SA) la cual se controla segun POE-08 Control de agua
potable con controles microbiolégicos semestrales y fisico-quimicos anuales en un laboratorio
tercerizado. El agua se emplea con una presion y temperatura segun la necesidad del proceso.
Se tiene 3 tanques de almacenamiento de agua potable en el techo de la fabrica con una
capacidad estimada para satisfacer las necesidades de los procesos productos ante cualquier
imprevisto. Se hace una Limpieza de cisterna y tanque de agua para mantener la higiene

adecuada.

4.2.5. Efluentes.

Dulzor SA cuenta con un sistema de recoleccidon y tratamiento de sus efluentes; la
evacuacion de residuos liquidos y/o aguas residuales poseen conductos de disposiciéon que no
afectan o interviene con la disposicion de agua potable. Se efectia un tratamiento previo de
ozonizacion los efluentes evacuados con el fin de cumplir con los parametros de calidad de
vertimiento dados por La Autoridad de Cuenca Matanza Riachuelo (ACUMAR) y /u otra

autoridad sanitaria.

4.2.6. Vestuarios y cuartos de aseo

Los vestuarios y cuartos de aseo para el personal de Dulzor SA se encuentran situados
de manera independiente del area productiva, pero de manera tal, que al trasladarse al area de
trabajo se minimice el riesgo de contaminacién de su ropa limpia; ademas, cuentan con su
sistema de eliminacion de efluentes eficaz, bien iluminado y ventilado para tal fin; cuenta con
una cantidad adecuada de bafios con instalacion para el lavado de manos. Posee una estacion
sanitaria con el fin que el personal se higienice las manos al salir de sanitario. Los vestuarios
cuentan con un locker para cada empleado este subdivido de tal manera que la ropa limpia se
guarda en el superior y la ropa personal en el inferior. No se debe guardar basura, herramientas,
equipos que entran en contacto con el alimento o ropa sucia en los locker mezclado con la ropa

limpia.
4.2.7. Estaciones sanitarias.

Dulzor SA posee estaciones sanitarias de higiene personal para el lavado de manos en

las zonas estratégicas, con un nimero de 3 puntos de lavado de manos para 10 manipuladores
que tenemos, con medio adecuados para lavado y secado higiénico.



4.2.8. Limpieza y desinfeccion.

Dulzor SA posee guias IT (instructivos) compilados en MN-03 manual de POES para limpieza
de sus utensilios y equipos de trabajo, vestuarios, comedor, bafio y demas instalaciones en general;

con suministro suficiente de agua y/o agentes de quimicos destinados para la tarea.

4.2.9. lluminacion e Instalaciones eléctricas.

Dulzor SA tiene sistema de iluminacion natural y led artificial; protegidas contra roturas, inocuas
y apropiadas para el fin POE-11 Politica de material de vidrio; blancas que NO alteren la luz natural de
los productos. Ley 19587 Seguridad e Higiene en el trabajo Cap. 12 Dec, Reg.351/79 Anexo V.
Resolucién SRT 84/2012 y todas sus posibles derogaciones son tenidas en cuenta para la iluminacion
de las tareas productivas.

4.2.10. Ventilacion

Dulzor SA cuenta con un sistema de ventilacion natural, La circulacion de aire dentro de los
sectores productivos no permite el ingreso de agentes contaminantes; ademas de esto, se mantiene
un cronograma de control ambiental e hisopado de superficies segun POE-09 Control microbiolégico.
El sistema de ventilacién es accesible a su limpieza, cambio de filtro y mantenimiento; todo esto se
verifica a través, de una inspeccion periddica trimestralmente en las toma de aire verificando su

integridad.

4.2.11. Residuos y materiales NO comestibles.

Los residuos y materiales no comestibles cuentan con un lugar de almacenamiento antes de su
eliminacion final. A este punto se asocia POE-13 Gestiéon de residuos. Los productos quimicos
destinados para mantenimiento son aprobados para el uso en empresas alimentarias, asi mismo; se
cuenta con un area destina para el almacenaje de los productos quimicos fuera del area de

manipulacién de alimentos, con acceso restringido.

4.2.12. Devoluciones y productos NO conformes.

En Dulzor las devoluciones y productos no conformes se tratan segun POE-16 Producto no
conforme y/o potencialmente no inocuo, en el cual se establece la responsabilidad al Gerente de
Planta sobre el manejo de dichos productos y sus posibles tratamientos. De igual manera en el depésito
se encuentra un area demarcada para esos productos.



4.3. Equipos y utensilios.

Se utilizan equipos y utensilios de acero inoxidable 316L, aluminio o polimeros plasticos
sanitarios; materiales no toxicos, sin corrosion u oxidacion visible, sin olores, ni sabores y NO
absorbente; se tiene utensilios de plastico duro. Dulzor SA maneja el material quebradizo segun
POE-11 politica de material de vidrio, donde expresa su politica del tema, el actuar frente a
roturas y el inventario de los mismos. NO usa madera ni otros materiales que no puedan

limpiarse y desinfectarse en la zona productiva.

Los equipos y utensilios provistos poseen las superficies exentas de grietas y/o
imperfecciones que comprometan la correcta higiene o sean fuentes de contaminacioén, que se
pueden limpiar y evitan la acumulacién de residuos. Se usan solo para el producto alimenticio
producido y estan todos equipos sometidos a calibracién y verificacion segun los siguientes

POE-10 Calibracion; el cual tiene un listado de equipos, criticidad y frecuencia de calibracion.

Todos los equipos estdn sometidos a mantenimiento, limpieza y desinfeccion segun los

ITs (instructivos) que correspondan.

4.4. Higiene del establecimiento

4.4.1. Limpieza y desinfeccion

En Dulzor SA para garantizar que los equipos, utensilios y areas de producciéon se
mantengan en buen estado higiénico, la Planta aplica como metodologia de trabajo el sistema
de documentos P.O.E.S. (Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) MN-03
Manual de POES; dentro de lo que se tiene una serie de ITs (Instructivos) de limpieza. Estos
procedimientos describen detalladamente qué, como y con qué frecuencia se debe limpiar y
desinfectar, teniendo en cuenta todas las etapas del proceso productivo (pre-operacionales y
operacionales). También establecen como se registran cada una de las acciones llevadas a
cabo. Control de Calidad y/o Aseguramiento de Calidad son los responsables de verificar y

monitorear la correcta implementacion de los P.O.E.S.

La fabrica cuenta con un area destinada para el almacenaje de los productos quimicos
fuera del area de manipulacién de alimentos, con acceso restringido. Todo producto quimico
empleado en limpieza y desinfeccidon esta rotulado, se tiene ficha técnica, hojas de seguridad y
certificado de aprobaciéon para su uso en industria alimenticia por el organismo sanitario
correspondiente, son manipulados sélo por las personas autorizadas, las mismas se encuentran

capacitadas. El listado de productos es parte de los documentos P.O.E.S.



4.4.2. Residuos

Los residuos y materiales no comestibles son identificados, recolectados, removidos vy
dispuestos de manera tal que se minimice cualquier tipo de contaminacion hacia el producto terminado.
Dentro de planta se encuentran en recipientes plasticos limpios ubicados en area designadas con
tapa, rotulados y con bolsa interna color negro; las bolsas retiradas diariamente después de la jornada
laboral por personal operativo de limpieza son conducidas a contenedores con ruedas y tapa ubicados
en el fondo de la planta, este es un lugar de almacenamiento antes de su eliminacion final. Un servicio
contratado retira la basura con una frecuencia definida; esta empresa asume la responsabilidad del
tratamiento y la disposicion final respetando los parametros de calidad que impone la legislacién

vigente asi como también entrega un manifiesto de retiro y disposicion final

Todo material o envase que tenga etiqueta de Dulzor SA es desprovisto de su etiqueta y luego

de esto llevado para su disposicion final.

4.4.3. Animales Domésticos

Dulzor SA prohibe el ingreso de animales domésticos a sus instalaciones, se toman las medidas

necesarias para evitar el ingreso a planta.

4.4.4. Control de plagas.

Dulzor tiene manejo integrado de plagas, a través de una empresa tercerizada, lo cual se detalla
en el POE -14 Programa del Manejo integrado de plagas, Ademas que cualquier otro documento
relacionado o modificaciones que se generase después de aprobado este manual. El programa esta
documentado y establece, planos, métodos, frecuencias y zonas de monitoreo y control. La empresa
contratada para realizar las tareas en Planta emite informes de cada visita indicando los métodos
utilizados, los plaguicidas y/o cebos aplicados y los resultados de las inspecciones; en caso de desvios,
el equipo de inocuidad sera quién debera decidir, de ser necesario, sobre las acciones correctivas a

toma

4.4.5. Sustancias peligrosas y contaminantes.

Se determind un area bajo llave donde se almacenan las sustancias peligrosas y contaminantes,
rotuladas y en su envase original; con acceso solo para personal que emplea dicha sustancias en su

actividad diaria; ejemplo, sector de pinturas, sector de elementos de limpieza y Lubricantes.

4.4.6. Ropa y objetos Personales



En Dulzor SA se destina un locker para cada empleado, en el cual almacena su ropa y
objetos personales antes de ingresar a las zonas de manipulaciéon, ademas, se provee de
vestimenta adecuada para realizar sus labores; evitando asi, el uso de estos articulos dentro de

planta.

4.5. Personal Manipulador.

4.5.1. Ensefianza.

Dulzor plantea un cronograma de capacitacién continua en materia higiénica de los
alimentos e higiene personal, dada la gran importancia que tiene el personal en los procesos
de elaboracion; la compafiia promueve y verifica que toda persona dentro del proceso productivo
esté capacitada. Este punto se vincula a un procedimiento de capacitacién del personal POE-
02, en el cual se plantea un plan anual de capacitacion. De igual todos los manipuladores de

alimentos se encuentran certificados los el Gobierno de la Ciudad De Buenos Aires.

4.5.2. Estado de salud.

Se realiza a todo su personal operativo los exdmenes médicos pre-ocupacionales
necesarios de acuerdo a su labor para ingresar a la compafiia; adicionalmente, plantea POE-17
Accionar ante enfermedades y heridas procedimiento con el cual se detalla las acciones a seguir
en caso de que se presenten en los trabajadores enfermedades y heridas, ya que no se debera
manipular producto cuando en las manos se tengan heridas expuestas o con vendajes
inapropiados; estara permitido trabajar si las heridas y los cortes estén vendados y cubiertos con
material apropiados, en dado caso, se debera utilizar guantes protectores limpios. De igual
manera, cualquier persona que por examen médico, observacion del supervisor o manifestacion
propia, mostrara tener una enfermedad, vomito, diarrea, fiebre, lesion abierta, ampollas, llagas,
Ulceras, secreciones de 0jos, nariz y/u oidos, heridas infectadas o cualquier otra fuente anormal
de contaminacién es excluido del area productiva, solo podra reincorporarse con el alta médica,

0 hasta desaparecer la afeccion.

4.5.3. Lavado de manos



Si establece como requisito antes de ingresar a los sectores de elaboracién, el lavado y secado
de manos en la zona acondicionada para tal fin; se tiene el instructivo IT-03 Lavado de manos en el
cual se consigna el procedimiento para el lavado de manos, ademas, se emplean agentes de limpieza
autorizados por el organismo competente para este fin. Toda persona involucrada en la manipulacion
de alimentos debera, mientras esté de servicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa
siempre que antes de iniciar el trabajo, inmediatamente después de haber hecho uso de los sanitarios,
después de manipular material contaminado y todas las veces que sea necesario. El control del estado
higiénico de las manos se realiza por inspeccion visual por parte de Gerente de produccion o

Aseguramiento de calidad y se verifica con hisopados de manos.

4.5.4. Higiene Personal

El personal que trabaja en Dulzor SA debe Mantener una buena presencia e higiene, mantener
las manos limpias, repitiendo el lavado todas las veces que se requiera, el cabello debe estar limpio y
corto o debidamente recogido, la barba debe estar bien afeitada o ser corta y prolija, las ufias deben
mantenerse cortas, sin esmalte y limpias. Todo el personal posee ropa y calzado adecuados para su
labor, que son de uso obligatorio y exclusivo para manipular alimentos, en las zonas de manipulacion
de alimentos se exige el uso de cofia al personal que trabaja o ingresa al sector. Los colores de los

uniformes son:

- Personal de produccioén y envasado: uniforme blanco.
- Personal de Mantenimiento: Azul
- En caso de emplear ropa de abrigo, esta debe usarse debajo de las camperas

provistas por la empresa para trabajar.

En todas sus instalaciones Dulzor SA posee avisos donde se prohibe el retiro de la empresa con
el uniforme de trabajo, el uso de objetos personales de adorno en zonas de manipulacion y el uso de

vestimenta personal en el trabajo.

En casos donde se requiere el uso de utilizar elementos de proteccion personal: anteojos,
arnés, mascara protectora, guantes resistentes a altas temperaturas, casco, entre otros, el personal
tiene la obligatoriedad de usarlos; Estos requerimientos estan descriptos con carteles visibles en toda
la planta. Si se requiere el uso de guantes impermeables, estos deberan mantenerse en perfectas
condiciones de limpieza e higiene, y cambiarse frecuentemente si son descartables. El uso de

guantes no exime al personal del lavado y desinfectado frecuente de las manos.

4.5.5 Conducta personal.



Dulzor SA prohibe comer, fumar, salivar y/o hacer practicas antihigiénicas dentro de sus
areas de manipulacion. Lo cual se expone en diferentes carteles alrededor de la planta, asi
mismo, se plantea en la capacitacién al personal en BPM. No se permite el uso de pestainas
postizas, implementos para escribir detras de orejas, pero esta permitido con previo
conocimiento por el Jefe de producciéon portar elementos personales necesarios como
medicamentos o implementos para fumar o cualquier alhaja con consignas religiosas, étnicas,
médicas o culturales. Pensando en su personal, se adecuo un area exclusiva para fumadores
en el fondo de la planta, para evitar cualquier contaminacion, adicionalmente se tiene un
comedor de planta en donde el personal puede comer sin estar en contacto con otras areas

expuestas a contaminacion.

4.5.6. Visitantes.

Dulzor SA recibe personal ajeno al area productiva por diferentes fines; como contratistas,
clientes, auditores y/o visitas académicas; se consideran visitantes al personal que no pertenece
a la empresa, quienes no toman contacto con alimentos, pero si pueden tomar contacto con
superficies en contacto con los productos o manos del personal. Para ingresar se sigue el IT-04
manejo de visitantes y contratistas donde se informa al personal visitante los requerimientos de

BPM en éareas productivas, segun, los lineamientos que sigue la empresa.

4.6. Higiene en la elaboracién.

4.6.1. Materia Prima.

Dulzor SA emplea en cada uno de sus procesos materias primas inocuas, aptas para su
utilizacién en alimentos, aprobadas por la autoridad sanitaria competente y a través de
proveedores reconocidos, lo cuales trabajan bajo las buenas practicas de manufactura; lo que
se ve reflejado en el POE-06 Seleccion, registro y evaluacion de proveedores. A su vez, la
compaiia somete todas sus materias primas e insumos a inspeccién y analisis antes de su
aprobacion para uso en planta productiva tal como consta en IT-01 “e IT -02 respectivamente.
Cada materia prima e insumo empleado por la compafiia posee una especificacion técnica que
muestra las exigencias y los criterios de aceptacion que se tiene para cada una, verificando asi

que toda la materia prima que ingresa cumple con nuestros requisitos de compra especificados.

4.6.2. Contaminacion Cruzada.



Dulzor SA previene la contaminacién cruzada de sus productos, teniendo instructivos de
limpieza de cada uno de sus equipos y utensilios al finalizar y/o iniciar una actividad; asi mismo el
personal que manipula materias primas o producto semielaborado es totalmente diferente e
independiente al personal que esta en contacto con el producto terminado. Ademas, cada tanque es
identificado con su contenido y es limpiado cada vez que se va a cambiar el lote de producto. Toda la

transferencia de producto se hace por circuito cerrado sin contacto con el medio.

- Alérgenos

En Dulzor no se manejan, almacena ni se usa como materias primas: Cereales que contienen
gluten, trigo, centeno, cebada, avena y sus variedades hibridas y productos de éstos (excepto: a-
jarabes de glucosa derivados de trigo, o cebada, incluida la dextrosa; b- maltodextrinas derivadas de
trigo o cebada; c- cereales utilizados para hacer destilados o alcohol etilico de origen agricola para
bebidas alcohdlicas); Crustaceos y productos derivados; Huevos y productos de los huevos; Pescado
y productos de la pesca (excepto: a- gelatina de pescado utilizada como soporte de vitaminas o
preparados de carotenoides; b- gelatina de pescado o ictiocola utilizada como clarificante en la cerveza
y el vino); Mani, y productos derivados; Soja, y productos derivados (excepto: a- aceite y grasa de
semilla de soja totalmente refinados; b- tocoferoles naturales mezclados (INS 306), d-alfa tocoferol
natural, acetato de dalfa tocoferol natural y succinato de d-alfa tocoferol natural derivados de la soja;
c- fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aceites vegetales de soja; d- ésteres de fitostanol
derivados de fitosteroles de aceite de semilla de soja); Leche y productos lacteos (incluida lactosa),
(excepto: a- lactosuero utilizado para hacer destilados o alcohol etilico de origen agricola para bebidas
alcohdlicas; b- lactitol); Frutas secas (almendras, avellanas, castafias, nueces, pifiones, pistachos; y
productos derivados, (excepto: las frutas secas utilizadas para hacer destilados o alcohol etilico de
origen agricola para bebidas alcohdlicas); Tartrazina; Sulfitos. Se tiene como materia prima Azucar,
por lo cual se declara en todas las especificaciones de nuestros productos el contenido de sulfito como

potenciales trazas.

4.6.3. Elaboracion.

Dulzor cuenta con personal con experticia para la realizaciéon de sus operaciones productivas,
de la misma manera, su personal de supervision y mando tiene competencias para tal fin. Las
operaciones productivas que se llevan a cabo son eficientes dentro de un circuito en su mayoria
cerrado, disminuyendo la exposiciéon del producto a cualquier agente contaminante; en conjunto con
esto, todas las materias primas y envases se tratan con los cuidados pertinentes para evitar su

contaminacion. La empresa posee varios sectores segun operacion:

-Sector de depdsito de materias primas

-Sector de depdsito de material de empaque.



-Sector de mantenimiento.

-Sector de Produccion

-Sector de fraccionamiento y envasado.
-Sector de Control de Calidad.

En Dulzor se toman todas las medidas necesarias para la conservacién y control
de nuestros alimentos evitando deterioros y riesgos para el consumidor. Cada sector cuenta
con ITs, POEs y/o todos los documentos especificos necesarios sobre como operar durante
los procesos, e incluyen pasos especificos para lavado de manos, uso de elementos de

proteccion, entre otros.

En nuestro proceso productivo, es en base de una reduccién de azucares, con
calentamiento constante. La paila de reacciéon posee un equipo de control de temperatura, el
cual es calibrado segun POE-10 Calibracién. Todos nuestros productos fraccionados son
identificados de acuerdo al IT-05 Etiquetado de caramelo liquido.

4.6.4. Envasado

Para sus productos Dulzor SA emplea envases de material apropiado para tal fin, con las
autorizaciones pertinentes por el organismo sanitario los cuales cumplen la funcién de contener,
proteger, informar y transportar nuestro producto. Asi mismo, la fabrica cuenta con un depdsito
de almacenamiento de material de empaque, el cual se llevan todos los envases a utilizar y se
mantienen condiciones Optimas para su uso. No se emplean envases que se hayan empleado
en otro fin o de segundo uso; de igual manera, todos sus envases son inspeccionados antes de
uso segun nuestro IT -06 Inspeccién de envases. Todas las operaciones de envasado se
realizan en condiciones sanitarias, en un area destinada para tal fin; segun nuestros IT-14.

Envasado de caramelo liquido

4.6.5. Documentacion y registro

Dulzor SA posee un POE-01 Control de documentos y registros, en el cual se establecen

las directrices para la generacion, manejo y revision de la documentacion en la compaiiia.

4.7. Aimacenamiento y transporte de materias primas, insumos y producto terminado.



Dulzor SA posee un lugar para su materia prima fraccionada como lo es el azucar; la cual viene
en pallets y es almacenada de manera tal que se puedan llevar a cabo actividades de inspeccién y
control de plagas en el depdsito. Para el producto terminado, se tienen tanques identificados con su
tarjeta de estado de APROBADO donde se almacenan a granel; lo que esta almacenado en los tanques
se envasa en diversos contenidos netos en bidones segun requerimiento de clientes y son llevados al

depdsito de producto terminado, hasta su despacho.

La carga y descarga de materias primas y producto terminado se hacen en zonas fuera del area
productiva. Dulzor SA determina que todo transporte de materias primas y producto terminado debe
estar aprobado por un organismo sanitario y los conductores tener el certificado de manipulador de
alimentos; asi mismo, son inspeccionados al momento de la carga y descarga. Para productos
quimicos no alimentarios, se tiene depdsito exclusivo y con acceso restringido para quimicos de

limpieza, otro para pinturas y quimicos de mantenimiento.

4.8. Control de alimentos

Dulzor SA tiene en sus instalaciones un laboratorio de control de calidad para sus analisis in-
line y on-line, el cual cuenta con todas sus metodologias de analisis documentadas (METs) basados
en las metodologias descritas por el Food Chemicals Codex u otros organismos competentes. También
se encuentran controles de laboratorios tercerizados con el fin de garantizar los mejores controles en

nuestros productos.

En el laboratorio de Control de Calidad se centraliza la informacion de los analisis de materias
primas y productos terminados que se encuentran en los tanques de almacenamiento, estos se llevan
en un control del producto segun lo descrito en el POE-07 identificacion y trazabilidad, el cual identifica
por medio de una tarjeta el estado; Los estados posibles de Tarjetas: Aprobado (tarjetas de estado

color celeste), En analisis, (tarjetas de estado color amarillo) y Retenido/ no inocuo o Rechazado

(tarjetas de estado color rojo). Todos los tanques son precintados para evitar el riesgo de
contaminacion o adulteracion, este control se lleva en REG-03 Planilla de Control de Precintos.

Para el producto terminado se realizan todos los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos
necesarios para asegurar la calidad e inocuidad de nuestro producto y segun requerimiento de nuestros
clientes. Solamente cuando analisis realizados se encuentren dentro de especificacion el lote es

liberado para su distribucién

4.9. Proveedores



Dulzor posee proveedores aprobados y habilitados para la industria alimenticia con
materias primas inocuas y destinadas para tal fin. Para nuestros proveedores se plante6 POE
06 Seleccion, registro y evaluacion de proveedores con los criterios de evaluacion y aceptacion
de proveedores. Asi mismo, para cada una de las materias primas se tienen una especificacion

técnica que deben cumplir para su aceptacion.

4.10. Satisfaccion del cliente.

Dulzor posee un procedimiento para monitorear la gestidn integral de los clientes y medir
su grado de satisfaccion, POE-04 Gestién del cliente, en el cual se contempla la satisfaccion del
cliente por medio de encuestas; de igual manera, para tener un acompanamiento optimo, se
contempla la Asistencia técnica al cliente y la gestidén de reclamos con el fin de acompafar

nuestros clientes en cuanto al cualquier duda en el uso de nuestros productos.

Para Dulzor uno de sus grandes pilares es el foco en el cliente, por lo cual, en caso de
detectar productos con problemas de inocuidad se plante6 el POE-18 Recall, procedimiento
empleado para identificar y retirar productos que no cumplan con las normas de calidad
requeridas.

4.11. Trazabilidad.

Dulzor posee un procedimiento para darle seguimiento a sus productos hacia adelante y
hacia atras segun el POE-07 Identificacién y trazabilidad; este abarca desde la recepcion de las
materias primas y material de empaque, hasta el cliente al cual se le vendié el caramelo, en el
REG-10 Produccion de Caramelo Liquido se consta el lote usado de materia primas y REG-11

Envasado de Caramelo liquido se consta el tamafo, proveedor de envase, cliente destino.

4.12. Mantenimiento

Dulzor posee un procedimiento POE-12 Mantenimiento con el fin de garantizar el
funcionamiento éptimo de maquinarias y equipos, evitando posibles trastornos en las lineas; de
igual manera se tiene se incluye en el mismo el mantenimiento correcto, que son los lineamientos
para realizar actividades de mantenimiento no programadas si asi lo requiere el caso, cuando
se realiza este tipo de operaciones se toman todas las medidas pertinentes para evitar la
contaminacion del producto. Es de gran prioridad el mantenimiento de todos los elementos que
influyen en la inocuidad del producto, como lo son tamices y sensores de presion y temperatura.
En Dulzor todos los lubricantes y fluidos de transferencia de calor son de grado alimenticio.
Después que se efectuen operaciones de mantenimiento, los equipos son limpiados segun su

IT correspondiente e inspeccionados previo a su uso.



4.13. Reproceso

En Dulzor se almacena y manipula sus productos reprocesados en tanques identificados y
circuito cerrados, minimizando cualquier exposicion a la contaminacién. En todo producto reprocesado
se trata mantener la calidad, disposiciones legales y la trazabilidad del mismo. Asociado a este punto
se tiene el POE-07 Identificacién y trazabilidad, P, POE-19 Control de producto No conforme, POE-20

No conformidades, correcciones y acciones correctivas, POE-18 Recall.

4.14. Biovigilancia y Bioterrorismo

Con el fin de brindar la mayor seguridad a sus clientes, Dulzor evalda los peligros sobre el
producto, asociados a contaminacidén quimica, fisica y/o biolégica mal intencionada. Se plantea la
posicion de la compafiia frente al tema de bioseguridad y biovigilancia en el POE- 02. Biovigilancia,
donde se contempla el control de acceso al area productiva mediante IT - 08 Control de visitas y
contratistas.; ademas se tiene, cdmaras de seguridad en el ingreso de la planta y puntos estratégicos,

separaciones fisicas al area productiva.

5. REGISTROS

REG-05 Control de BPM Personal

REG-06 Control de BPM Sectores productivos

6. INDICADORES

ID-01 Cumplimiento de BPM por parte del personal.

ID-02 Cumplimiento de BPM por sectores.

7. DOCUMENTACION DE REFERENCIA.

Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte

1- Elaboracion de alimentos.



Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

8. ANEXOS.
No aplica.
Historia e Identificacién de Cambios
Version Fecha Cambios

7.7. MANUAL DE POES

DULZOR S.A.

TP
.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR DE
SANEAMIENTO

MN-01

Version:1
Fecha:
31/01/2017

1. ALCANCE

Este manual pretende abordar todos los aspectos incluidos en el saneamiento de las
instalaciones, por lo cual se describen los procedimientos de limpieza y desinfeccién determinados
por la empresa como efectivos, para asegurar la remocién de particulas contaminantes visibles y no
visibles, disminuyendo la incidencia de cualquier contaminante que pueden afectar la calidad e

inocuidad de los alimentos. Se aplica en todas las areas productivas del establecimiento elaborador

de aditivos y colorantes alimenticios.

1.1. Objetivo.

Establecer los lineamientos necesarios para que se realicen

Estandarizados de Saneamiento necesarios para asegurar que todos los equipos, utensilios,

los Procedimientos Operativos




instalaciones y/o cualquier elemento que comprometa la inocuidad de los productos elaborados se

mantengan en condiciones higienes adecuadas y/o bajo control.

2. DEFINICIONES

POES: Son procedimientos operativos estandarizados que describen las labores de saneamiento.

Higiene de los alimentos: todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la inocuidad

de nuestros productos en todos los eslabones la cadena alimentaria.

Inocuidad de los Alimentos: la garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor

cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se destinen.

Limpieza: proceso que elimina la suciedad o residuo indeseado
Desinfeccion: proceso por el cual se destruye y/o minimiza la carga de microorganismos de un sector,

superficie, etc.

Higienizaciéon (sanitizacion): Reduccion de la poblacion microbiana en proporciones que no

sean un peligro para la salud biolégico, fisico y quimico.
MN: Manual
POE: Procedimiento Operativo Estandarizado.

IT: Instructivo de Trabajo.

Todas las definiciones descritas y aplicables por:
Norma IRAM-NM 324. Buenas practicas de manufactura.

Norma IRAM-ISO TS 22002-1. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte

1- Elaboracion de alimentos.

3. RESPONSABILIDADES

» Gerente de planta: Dar apoyo para la verificacién del cumplimiento de los POES en cada una
de las areas correspondientes, brinda apoyo para su disefio y validacién. Asigna
responsabilidades de POES y gestiona recursos.

» Responsable de aseguramiento de calidad: monitorea y verifica el cumplimiento de los POES
en cada una de las areas, guia el proceso de validacion, disefia POES necesarios.

» Personal de control de calidad: Hace la verificacion de POES a través de técnicas analiticas.
Cumplir POES a su cargo.

» Empleados de Produccion: cumplir POES a su cargo.

» Operativos de limpieza: cumplir POES a su cargo.

» Operativos de mantenimiento: cumplir POES a su cargo.



4. DESCRIPCION DE POES

e Pre-operacionales

- Control de Agua:

El agua potable es empleada para produccion, limpieza, sanitarios y vestuarios, por lo cual es
de gran importancia que provenga de una fuente limpia y confiable. El agua puede ver vehiculo de
microorganismos, contaminaciones fisicas y quimicas; por ello, es vital que esta se encuentre en
condiciones aptas para el consumo y utilizacién. Para lo cual tenemos el POE-08 Control de agua
potable que establece a limpieza de tanques de agua por empresa habilitada para esa tarea y controles

semestrales bacterioldgicos y anuales fisicoquimicos del agua a usar para produccion.

- Limpieza de superficies (pisos, paredes, techos):

La limpieza y mantenimiento de edilicios es importante para mantener la planta productora en
optimas condiciones higiénico-sanitarias, los pisos, paredes y techos son superficies en contacto
indirecto con el producto, que influyen en el medio ambiente en el cual se elabora. IT-08 limpieza de
pisos, paredes y varios edilicios. Su correcta implementacion se verificara mediante el REG-06 Control

de Buenas Practicas de Manufactura por sectores.

- Control de plagas

Las plagas actuan como vectores de microorganismos, virus y enfermedades, por lo cual, para
garantizar la inocuidad de nuestros productos, contamos con un PROGRAMA DE MANEJO INTEGRAL
DE PLAGAS POES-14; con el fin te tener una gestion eficiente de las plagas que puedan afectar la
inocuidad de las productos, se lleva a cabo con ayuda de una empresa tercerizada que viene cada 15
dias hacer control, anualmente proporciona la tendencias de plagas por sectores.

- Salud e Higiene del personal

Los empleados de poseen contacto directo con los productos elaborados estan vinculados en
todos los eslabones de la cadena productiva, por lo cual la salud e higiene de los mismos se vuelve
clave para la inocuidad de los alimentos. En esta compaifiia se realizan analisis de salud a todo el
personal operativo como minimo una vez al ano, se tienen libretas sanitarias al dia de cada uno de
nuestros empleados y sumado a esto se tiene un procedimiento POE- 17 Accionar ante enfermedades
y heridas, acompafado de una constante sensibilizacion del tema e inspecciones de Buenas Practicas
semanales. Otro punto importante en la higiene del personal es la limpieza correcta y efectiva de bafios

y vestuarios.

- Limpieza de alrededores




Los alrededores como ambiente externo en que se desarrolla el proceso productivo se
mantienen en buenas condiciones de higiene, segun IT-08 Limpieza de pisos, paredes y varios edilicios
se describe como se debe hacer la limpieza de los mismos, con detergente apto para empresas

alimenticias y agua potable.

- Limpieza de accesorios

Los accesorios que hacen parte del medio ambiente interno en el que se elabora el producto, como
lo son los cestos de basura, matafuegos, lavaojos, montacargas y, tableros electronicos, deben estar
en buenas condiciones higiénicas, esto se ha definido bajo e IT-09 Limpieza de Accesorios con agua

potable.

e Operacionales

El producto elaborado posee una actividad de agua muy baja y un pH bajo, siendo caracteristicas
desfavorables para el desarrollo y crecimiento microbiano y si bien las caracteristicas fisico-quimicas
pueden cambiar de acuerdo a los requerimientos del cliente, se mantienen valores en promedio que
dificultan la presencia de microorganismos, ademas de esto, se trata de productos altamente
hidrosolubles. Asimismo, en los registros histéricos no se encuentran problemas microbioldgicos en
los productos elaborados; por lo cual, en las operaciones de limpieza no se agrega ningun
componente quimico, minimizando el riesgo de contaminacién quimica del producto y menor
manipuleo del personal. Sin embargo como monitoreo del estado de higiene de nuestros procesos, se
realizan analisis microbiolégicos periddicos en las superficies de contacto con el producto, el personal

manipulador y producto final de manera mensual o de acuerdo a requerimiento de cliente.

- Limpieza de pailas

Las pailas son los equipos en los cuales se produce CARAMELO LIQUIDO, las temperaturas en
ellos superan los 100°C a presion atmosférica. Por el tipo de reaccion quimica que se lleva a cabo,
estos a lo largo del tiempo pueden acumular incrustaciones y/o carbonillas por el elevamiento de
temperatura, por lo cual se hace una limpieza especial con soda caustica al 20% a intervalos de seis
meses, esto se puede ver en detalle en el IT-10 Limpieza de Pailas y tanques de almacenamiento de
caramelo liquido; diariamente las pailas se limpian con agua potable mayor a 60°C para eliminar

cualquier resto de producto.

- Lavado de manos

El ser humano puede ser vector de muchas enfermedades y microorganismos, las manos, son
una zona en la cual se adhieren muchas bacterias, virus, hongos y/o suciedades que pueden
transmitirse al alimento que manipulamos; por lo cual se estable el IT-11 Lavado de manos; para que

todo el personal y sus visitantes realicen un correcto lavado de manos para minimizar una posible



contaminacion de los productos. El personal de limpieza general es el encargado de equipar las

estaciones sanitarias con jabon y toallas de papel.

- Limpieza de utensilios

En el area de produccion, fraccionamiento y envasado se emplean diferentes utensilios para
toma de muestra, lavados, ensayos cortos o verificar el aspecto del producto; para su correcta limpieza

y remocion de residuos se cuenta con el IT-12. Limpieza de Utensilios.

- Limpieza de tamices

Los tamices son la herramienta que se emplean para controlar y minimizar los contaminantes
fisicos en el producto final, estos dispositivos tienen contacto directo con el producto y las particulas
que son retenidas con sometidas a inspeccién, por lo cual su correcta higiene y estado hace parte vital
para mantener la inocuidad de los productos; el detalle de la limpieza se detalla en el IT-13 Limpieza

de tamices.

4.1.Productos de limpieza

Producto de limpieza . Principio Activo y demas
Superficie en que se emplea
utilizado informacion

] » Manos de operadores y )
Jabén Sanitizante de Manos o . Triclosan
visitantes al sector productivo

Pisos, paredes, Techos o ) o
. - Detallada en ficha técnica del
Desengrasante de superficies superficies en contacto
o proveedor
indirecto con el producto

Pisos, paredes, Techos o i .
Detallada en ficha técnica del

Detergente superficies en contacto
o proveedor
indirecto con el producto

Lavandina Barios y vestuarios Hipoclorito de Sodio

4.2.Herramientas de limpieza

Las herramientas de limpieza son de material plastico, aptas para el uso previsto y se

encuentran distribuidas en toda la Fabrica de acuerdo al siguiente cédigo de colores:

» Sector elaboracion, fraccionamiento y almacenamiento: Blanco
» Bafos y Vestuarios: Rojo

Laboratorio, comedor y administraciéon: Verde



» Exteriores y mantenimiento: Azul

Para cada uno de estos sectores se dispone de: 1 escoba, 1 secador de piso, 1 balde, cestos

de residuos necesarios y 1 recolector de residuos.

El agua potable es distribuida a través de cafierias verde claro y se conecta con mangueras en lo

posible con boca de aspersor, para aumentar la presiéon y movimiento de agua.

4.3. Verificaciones y validaciones
Con el fin de validar y verificar los POES establecidos en el presente manual, se sigue el plan de
monitoreo microbiolégico en el cual se especifica, tipo de analisis, frecuencia, metodologia empleada,

responsable, item a evaluar. POE -09 Control microbioldgico.

5. REGISTROS.

REG-10 Produccién. Control de Tamiz
REG-04 Limpieza de Pailas y tanques
REG-05 Control de BPM Personal

REG-06 Control de BPM Sectores productivos
REG-16 Control de agua potable

6. INDICADORES.
ID-01 Cumplimiento de BPM por parte del personal.

ID-02 Cumplimiento de BPM por sectores.

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma IRAM-ISO/TS 22002-1:2009. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte

1- Elaboracion de alimentos.

Norma IRAM-ISO 22000:2005. Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

8. ANEXOS.
No aplica.

Historia e Identificacion de Cambios



Version

Fecha

Cambios

7.8. PLAN DE CONTROL MICROBIOLOGICO.

DULZOR S.A.

PLAN DE CONTROL MICROBIOLOGICO

TE——
item a Evaluar Frecuencia Lugar toma de muestra Analitos
Recuento total de
Caramelo Liquido Mensual Producto final aerobios mescfilas.
Hongos y levaduras.
Coliformes Totales
*Produccion.
Semestral *Laboratorio
Agua Potable aleatorio en 1 * ' Segun CAA Art. 982.
Envasado.
solo punto D X .
Barios y vestuario
Mensual *Produccion.
Ambiental aleatorio en 1 *Envasado
solo punto *Banos
. . Rejilla en contacto con el
Tamiz Trimestral Recuento total de
producto . e
aerobios mesodfilas.
Hongos y levaduras.
Pailas y Tanques de . Paredes en contacto con Coliformes Totales
. Trimestral .
almacenamiento alimento
Manos de empleados . Palma de manos, entre dedos y
Trimestral unas

Utensilios

Contacto con alimento

7.9. PRODUCCION CONTROL DE TAMIZ

REG-10
Version: 01

. PRODUCCION —
- 31/07/2017




Fecha: / /
Proceso
Azucar Temperatura de proceso Firma del
Responsable
de
Proveedor Kilos Lote 15min| 30 min |1 hora|2 horas| Final Produccion
N° de Firma del
N° de Paila | Tanque Observaciones
Proveniente de del tamiz Responsable
; del TAMIZ
destino
| FIRMA DE VERIFICACION:
7.10. LIMPIEZA DE PAILAS Y TANQUES.
REG-04
Version: 01
DULZOR S.A. LIMPIEZA DE PAILAS Y TANQUES
TE— .
- Fecha: 31/07/2017
o .
Fecha N® de Paila o Operador

Tanque

Tipo de limpieza

Necesidades de limpieza

Tratamiento

B)Externo

C)Por Mantenimiento

A) Al terminar un lote de produccién

A) Agua Potable Caliente a 100°C +/-5
B) Agua Potable Caliente a 100°C +/-5 +
Paino absorbente Whypall

C) Agua Potable Caliente a 100°C +/-5

Mensual

PAILAS: Impurezas o incrustaciones depositadas.

Soda caustica al 1,0% a 100°C por 1 hora.

Se descarga y se enjuaga

Controlo:

Fecha:

7.11. CONTROL DE BPM AL PERSONAL




DULZOR S.A.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA EL PERSONAL

REG-05

Version: 01

Fecha: 31/07/2017

Mes
UNIFORME COME
USO CORRECTO ENFERMEDADES
COMPLETO, USO DE JOYERIA ALIMENTOS O
DE COFIA, Y/O MANOS LIMPIAS
CALZADO Y/O ARTICULOS _ MASTICA U
BARBIJO Y/O CORTADURAS Y UNAS CORTAS
Operador ADECUADO Y PERSONALES OTRA MALA
EPP EXPUESTAS
LIMPIO PRACTICA
S|S|S|S]|S|S|S|S|S|S]|S]|S S|S|sS S S S S|S|S|sS|S|sS
112134 112]13]4 112]13]4]|5]|1 3]415]11]12]|3|4]|5]|1]2|3|4]5

Instrucciones: LLENAR CON " 0 " CUANDO NO CUMPLA'Y CON " 1" CUANDO SI ESTA

CUMPLIENDO
Observaciones

particulares:

Control6:

Nombre:

Firma:

Fecha:

7.12. CONTROL DE BPM POR SECTORES

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR SECTORES

REG-06

Version: 01




Fecha:
DULZOR S.A. 31/07/2017
T

| Sector | | Ano |

ASPECTO En | Feb | Mar | Abr ) Jun | Jul | Ag S?p Oct [ Nov | Dic | Observaciones

Construccion
edilicia
Abastecimient
0 de agua
Efluentes
Estacion
sanitaria y
aseo
lluminacién
Ventilaciéon
Residuos
Equipos
Utensilios /
Instrumentos
Plagas
Sustancias
peligrosas
Alérgenos
Accesos
Ordenamiento
Registros
Limpieza

Instrucciones: 2=Cumple 1=Cumple Parcialmente 0=No cumple
Observaciones particulares:

Nombr

Controlo: o Firma Fecha:

7.13. CONTROL DE AGUA POTABLE

REG-07
- CONTROL DE AGUA POTABLE Versién: 01
-_—— Fecha: 31/07/2017
Fecha Punto Muestra | Responsable | Tipo analisis M o FQ
Controlé: Fecha:




7.14. CERTIFICADO DE MANIPULADOR DE ALIMENTOS

COBIERNO D LA QUOAD Dt BUENOS Amts
TAGENCIA CUSERNANENTAL DE CONTROL™
“UNDAD Dt COORDINACION ADNINIS TRATIVA™
“GERENCIA OFERATIVA CAPACITACION™
Nomero de anexo IF.2017.244107 82- LAGC

Certifiquese que ella Sr./Sra.: HERRERA PERALTA DANIELA MARIA DNI 95380201 ha
cumplido los requisitos dispuestos por la Agencia Gubernamental de Control y se haya
nscripto en el REGISTRO DE MANIPULADORES DE ALIMENTOS ACREDITADOS ANTE
EL GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES por el término de dos (2) anos
aprobado por Disposicion: DI-2017-851-CAAGC

Valido desde el: 13/10/2017 Hasta el: 13/1022012
GERENCIA OPERATIVA DE CAPACITACION, GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BS. AS.
N°® Identificacion: 01 - 000000123

Sr fSem  HERRERA PERALTA DAMNIELA MANA
ONI 95350001

Onposcidn DL2017851-CAAGC

Vishdo desde o TSN02017 hests of 1317072019




7.15. MANUAL DE CALIDAD

MN-03
s MANUAL DE CALIDAD Vﬁ;i'ﬁ21
s 31/01/2017

1. INTRODUCCION.

DULZOR SA es una empresa de tradicién familiar, trabajando para la fabricacion de Caramelo
Liquido para ser empleado en flanes, tortas, helados, postres; con el pasar de los afios el mercado
local va creciendo, asi mismo la demanda y exigencias de los clientes, lo cual requiere un desarrollo
y profesionalizacion del sector industrial; con el foco en satisfacer las necesidades de sus clientes y la
mas alta calidad de sus productos, la empresa se posiciona como una de las lideres en el pais en la

produccion de Caramelo liquido para sector alimenticio.

En la busqueda de ofrecer un producto que responda a los requerimientos mundiales de
calidad, satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros clientes y adaptarnos a las exigencias
globales para los productos del sector alimenticio, DULZOR SA planifica, documenta, implementa,
mantiene y actualiza un sistema de gestion de calidad enfocado en la inocuidad de los alimentos, y
para ello; se emplea este Manual Calidad, como documento base del sistema de gestién; con el fin de
responder los requerimientos de la norma IRAM-NM ISO 22000 sistemas de gestion de la inocuidad
de los alimentos, la cual, en conjunto con la norma IRAM-ISO TS 22002-1. Programas de prerrequisitos
de inocuidad de los alimentos, parte 1- Elaboracién de alimentos, constituyendo el sistema de gestion

de inocuidad alimentaria.

2. ALCANCE.

El sistema de gestion esta planificado, documentado, implementado, mantenido y actualizado
para todas las actividades involucradas en la produccion de caramelo liquido, desde la recepcién de

las materias primas hasta el fraccionamiento y empaque de producto terminado.

2.1. OBJETIVO

Planificar, documentar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de gestion de

la inocuidad de los alimentos, demostrando conformidad con los requisitos legales y reglamentarios



aplicables, requerimientos de cliente y partes interesadas, con el fin de obtener y mantener la

certificacién o registro del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos.

3. DEFINICIONES.

Inocuidad: propiedad de una alientos que no causa ningun tipo de dafio al consumidor cuando sea

preparado y/o consumido.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias del

cumplimiento de los criterios de auditoria.

Calidad: grado de satisfaccion de cumplimiento de los requisitos establecidos.

Aseguramiento de Calidad: proceso orientado a proporcionar confianza en que se cumpliran los

requisitos de la calidad.

Certificacion: Actividad que permite declarar y validar por medio de un organismo externo la

conformidad con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas.

Partes interesadas: persona u organizacién que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectadas por una decision o actividad de la empresa; ejemplo: Clientes, propietarios, personal interno,

proveedores, sindicatos, socios, el estado o la sociedad que pueden incluir competidores.

PPR: Programas Prerrequisitos, actividades necesarias para logar un ambiente higiénico en la

organizacion; ejemplo: BPM (Buenas practicas de manufactura).

PPRO: Programa Prerrequisitos de operacién: son programas relacionados directamente con la

inocuidad de los productos lo cuales se deben controlar y son identificados en el andlisis de peligros.

HACCP: sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control para garantizar la inocuidad

alimentaria, de forma ldgica y objetiva.



Clientes externos: Consumidor final del producto, en el que se incluyen las personas, las empresas

o el mercado en general, asi mismo, un distribuidor; que son independiente a la organizacion.

Clientes internos: todo personal que pertenece a la organizacion y/o trabaja para la misma.

4. INFORMACION DE FABRICA JUSTO SAIC.

4.1. POLITICA DE CALIDAD.

La politica de calidad sobre la cual trabaja DULZOR SA tiene como pilares la inocuidad de
los productos que elabora, la satisfaccion del cliente, la gestién de los recursos humanos, la

comunicaciéon y mejora continua:

“En Dulzor SA tenemos compromiso por la inocuidad alimentaria y satisfaccion de nuestros clientes,
por lo cual ponemos todos nuestros esfuerzos en garantizar la calidad e inocuidad de los productos
que fabricamos, cumpliendo en cada uno de sus procesos los requisitos legales y reglamentarios
correspondientes, empleando proveedores confiables, gestionando nuestro recurso humano,
satisfaciendo a nuestros clientes y brindando siempre una comunicacion fluida con todas las partes

interesadas”

Esta politica se comunica y se implemente a toda la organizacién a través de capacitaciones,
inducciones y/o anuncios visuales en la planta, se revisa anualmente para su actualizacion si asi se

requiere.

Asi mismo en conjunto con nuestra politica de calidad y bajo los mismos principios planteamos
una mision, vision, estrategia y valores que nos guia en el dia a dia en la compafiia. De nuestra politica

de calidad se plantean los siguientes objetivos generales de la organizacién:

Garantizar la inocuidad de nuestros productos.

Cumplir con cada uno de los requerimientos legales y reglamentarios.

Satisfacer las necesidades y expectativas de nuestros clientes.

Gestionar constantemente nuestros recursos humanos.

Trabajar con un sistema eficaz de analisis de peligros y puntos criticos de control.
Trabajar bajo el lema mejora continua.

Mantener una comunicacion efectiva interna y externa.

A N N N N N N

Mantener relaciones de mutuo beneficio con nuestros proveedores.



4.2. ORGANIGRAMA.

El organigrama que define con claridad la cadena de mando y comunicativa de Dulzor SA
encuentra, en él se visualizan todos los puestos de trabajo de la empresa, a quien reportan
directamente, sin embargo, para casos en donde la inocuidad del producto se vea afectada podran

dar aviso al gerente de produccién y/o general de manera inmediata.

Gerencia
General
. ] Aseguramiento
] erencia ]
PGEI;EHC.I? Administraci6n y CGerentn_a | de Calidad
roduccidn TR arnetcia
Analista de Cperarios de Cperarios de Cormpras Recursos
Calidad hMantenimienta Produccidn n Humanos

Las responsabilidades operativas generales y con el sistema de gestién de cada uno de los
rolles consignados en el flujograma, son detallados en el perfil de puesto de cada una de las personas,

en los cuales de detalla:

Puesto y roll que ocupa.
Procesos a su cargo.

Educacién - conocimientos —experiencia requerida.

AR NERN

Capacitaciones requeridas.

5. DESARROLLO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS.



5.1. REQUISITOS GENERALES.

DULZOR SA establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos de acuerdo con los requisitos de la Norma IRAM-NM ISO 22000:2008.
Sistemas de gestidn de la inocuidad de los alimentos; desde la recepcion de las materias primas hasta

el empaque de producto terminado. Nuestro sistema contempla:

+ Laidentificacion, evaluacién y control de los peligros relacionados con la inocuidad de nuestros
productos dentro del alcance del sistema, a través, de un analisis de peligros y puntos criticos
de control.

+ La comunicacién constante con nuestros proveedores y clientes en temas relacionados con la
inocuidad de nuestros productos dentro del alcance del sistema; ademas, de una comunicacion
interna en la organizacion sobre el sistema de gestion.

+ La evaluacion, revision y actualizaciéon segun se considere necesario del sistema de gestion

de la inocuidad de los alimentos.

5.2. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.

DULZOR SA posee declarada y documentada una politica de calidad que incluye la politica de
inocuidad de la empresa y sus objetivos relacionados, lo cual se detalla en el apartado 4.1 del presente
manual. De igual manera, todos los documentos y registros solicitados por la norma IRAM-NM ISO
22000:2008, mas aquellos que la organizacion considera necesarios para el correcto desarrollo,
implementacion y actualizacion del sistema, como registros que den evidencia del cumplimiento de las
actividades; se listan en REG-01 Listado maestro de documentos y REG-02 Listado Maestro de

Registros.

6.2.1. CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS.

En DULZOR SA se controlan los documentos y registros del sistema de gestién de la inocuidad
de los alimentos segun lo descrito en el POE-01 Control de documentos y registros. El cual es un
procedimiento documentado para aprobar, revisar/actualizar, identificar los cambios y revision actual,
asegurar la distribucion de versiones pertinentes, legibilidad e identificacion, identificar documentos
externos y obsoletos de los documentos del sistema de gestion; para los registros se establece su

identificacién, almacenamiento, retencion, recupero y disposicion.



6.3. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION.

La alta direccion en DULZOR SA se identifica como Gerencia General; esta se encuentra
altamente comprometida con el sistema de gestion, lo cual, se ve reflejado en las inversiones que se
hacen para mantenimiento general de la planta y adecuaciones con el fin de dar cumplimiento a los
requerimientos de inocuidad; estableciendo una Politica de Calidad que incluye la Politica de Inocuidad
de la organizacién, Comunicando a través de carteleras y con reuniones informales la importancia de
cumplir con los requisitos de la norma, de clientes y legales/reglamentarios, realizando revisiones
anuales del sistema. Las revisiones del Sistema de calidad d se llevaran a cabo, al menos una vez al
afio por parte de la gerencia general, salvo que surjan circunstancias que lo hagan necesario antes.
Todos los puntos necesarios para la revision de la direcciéon se contemplan en el REG-03 Revisién por
la direccion. La Gerencia General mantendra informado al Directorio de la empresa sobre los
resultados de las revisiones y segun las circunstancias lo aconsejen se tomaran a ese nivel las

correcciones necesarias para asegurar la efectividad del Sistema de la Calidad.

6.3.1. Responsabilidad y autoridad.

La Gerencia General definié las responsabilidades y autoridades en el organigrama de la
empresa y se establece un departamento exclusivo para aseguramiento de calidad, con el fin de
asegurar la conformidad con los requisitos normativos, legales/reglamentarios y de clientes, la
operacion y el mantenimiento del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. Los temas
relaciones con el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos; desvios y/o problemas, todo el
personal es capacitado y se hace énfasis en la responsabilidad que tienen en informar a su jefe
inmediato, gerentes y aseguramiento de calidad cualquier problema relacionado con el sistema de

gestion de la inocuidad de los alimentos.

6.3.2. Equipo de inocuidad y lider del equipo.

DULZOR SA posee un equipo de inocuidad interdisciplinario para el desarrollo,
implementacion, mantenimiento y actualizacién de su sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos. Este equipo posee una importante experiencia en la empresa y conocimientos adquiridos
de manera externa y/o transmitida por medio de su lider. El equipo de inocuidad es interdisciplinar, con
personal con solida experiencia en los productos, procesos, equipos, manejo y peligros de la
organizacion. La Gerencia General designé como lider del equipo de inocuidad al Responsable de

aseguramiento de calidad.



6.3.3. Comunicacion.

DULZOR SA establece las pautas para llevar a cabo una comunicacién efectiva sobre los
temas relacionados a inocuidad y/o cualquier relevancia, a lo largo de la cada alimentaria y con el
personal interno de la empresa en el documento POE-21 Comunicacion. En este documento se
detallan canales de comunicacioén, emisores y receptores de informacién, temas mas importantes que

deben ser comunicados interna y externamente dentro de la organizacion.

6.3.4. Preparacion y respuesta ante emergencias.

DULZOR SA establece en el POE - 22 Preparacion y respuesta ante emergencias, las
directrices que se siguen en la organizacién para gestionar potenciales situaciones de emergencias y
accidentes que pueden afectar a la inocuidad de los productos y son pertinentes a la funcién que
cumple la empresa en la cadena alimentaria, se establecen las emergencias que puedan afectar a la
fabrica como desastres naturales, contaminaciones intencionadas, etc.; asi mismo el responsable de

la gestidn y decision en situaciones de emergencia es el Gerente de planta y/o Gerencia General.

6.3.5. Revision por la direccién.

La alta direccion de DULZOR SA, representada por el gerente general revisa a intervalos de

12 meses el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos; en esta revision, se vuelcan:

- Revisién de la politica y objetivos de calidad de la empresa.

- Oportunidades de mejora y necesidades de cambio.

- Acciones de seguimiento de la revisién anterior.

- Anadlisis de los resultados de las actividades de verificacion.

- Cambios que puedan comprometer la inocuidad de los productos.

- Situaciones de emergencias, accidentes y/o retiradas de producto.

- Actividades de actualizacion del sistema

- Actividades de comunicacion interna y externa. Feedback de clientes.

- Resultados de auditorias internas y externas.

Toda esta actividad queda registrada en REG-03 Revision por la direccion. Este informe lo
elabora aseguramiento de la calidad y es entregado a gerencia general; el cual, lo analiza y da
decisiones y/o acciones con respecto al aseguramiento de la inocuidad de los productos, mejorar la
eficacia del sistema, asignacién de recursos, aprobacion de proyectos y revision de la politica y

objetivos de la organizacion.



6.4. GESTION DE RECURSOS.

6.4.1. Provision de recursos.

DULZOR SA posee los recursos adecuados para el mantenimiento y actualizacion del sistema
de gestién de inocuidad alimentaria; estos recursos son asignados y aprobados por Gerencia General
en cualquier oportunidad si se considera necesario y esta comprometida la inocuidad de los productos.
Los recursos asignados y aprobados por Gerencia General, también son destinados a mantener la
infraestructura adecuada para asegurar la inocuidad de los productos y mantener un ambiente de

trabajo adecuado.

6.4.2. Recursos Humanos.

DULZOR SA vela por mantener la competencia, educacién, formacion y habilidades
adecuadas para el personal que integra el equipo de inocuidad y/o pueden afectar la inocuidad de
nuestros productos. Se identifica todas las competencias necesarias para el personal que afecta la
inocuidad de los alimentos, esto se ve reflejado en los perfiles de puestos definidos; sin embargo, en
caso de ser necesario, se proporciona formacion, capacitacion y guias para que nuestro personal
cuente con todas las competencias necesarias del caso y se realiza un cronograma de capacitacion
anual con aspectos generales del sistema de gestidn; pero pueden existir capacitaciones no
programadas que respondan desvios o cualquier necesidad. De todas las capacitaciones se llevan
registros de asistencia y se realizan actividades para la verificacion in situ de su eficacia y en caso de

requerir refuerzos, se repiten las que sean necesarias, hasta la interiorizacion de la informacién.

6.5. PLANIFICACION Y REALIZACION DE PRODUCTOS INOCUOS.

6.5.1. Programas de prerrequisitos (PPR).

DULZOR SA establece, implementa y mantiene sus programas prerrequisitos segun los
detallado en MN-02 Manual de buenas practicas; con el fin de controlar la probabilidad de introducir
cualquier peligro a nuestros productos derivados del ambiente, contaminaciones bioldgicas, fisicas y
quimicas, cruces de productos, etc. Nuestros programas prerrequisitos se han disefiado de acuerdo

alas necesidades la empresa en relacién a la inocuidad, tamario, tipos de operacion, tipos de productos



y estilo de trabajo; los PPR consideran toda la informacion apropiada para el tema; como son leyes,
normas, requerimientos de clientes, organismos internacionales, etc. Todos los PRR han sido
implementados en todo el sistema productivo de la fabrica y evaluados por el equipo de inocuidad.

6.5.2. Preliminares de andlisis de peligros.

DULZOR SA recopila, mantiene y actualiza toda informacién necesaria para el analisis de
peligros con documentos internos y externos de la organizacion; esto se ve en plan APPCC de nuestro

producto, en el cual se observan las siguientes etapas:

+ Equipo de inocuidad.

+ Materias primas, ingredientes y materiales en contacto: Todo esto se detalla en
especificaciones (ESP).

+ Caracteristicas de los productos finales: Todo esto se detalla en especificaciones (ESP).

+ Uso previsto: idem anterior.

+ Diagramas de flujo: se detalla en plan APPCC.

+ FEtapas de proceso y medidas de control.

6.5.3. Analisis de peligros.

El equipo de inocuidad de DULZOR SA realiza un analisis de peligros para ser controlados en
nuestro proceso productivo, con sus respectivos controles; con el fin de asegurar la inocuidad de los
alimentos. Todos los pasos de identificacion de peligros, determinacion de niveles aceptables,
evaluacioén de peligros, seleccion y evaluaciéon de las medidas de control son detallados en el plan
APPCC.

6.5.4. Programas prerrequisitos operativos.

En DULZOR SA C se documentan todos los programas prerrequisitos operativos (PPRO) en
el plan APPCC. De cada uno de los PPRO se detallan:

Peligro de inocuidad a controlar.

Medida de control.

Seguimiento.

Correccion y acciones correctivas en caso de desvio.

Responsabilidad y autoridades.
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Registros asociados.



6.5.5. Plan HACCP.

En DULZOR SA se documentan el plan APPCC de cada uno de sus productos, para cada

Punto Critico de Control (PCC) se especifica:

Peligro de inocuidad a controlar.

Medida de control.

Limite critico.

Seguimiento.

Correcciodn y acciones correctivas en caso de desvio.
Responsabilidad y autoridades.

Registros asociados.

Identificacion de los puntos criticos de control (PCC).
Sistema de seguimiento de PCC.

Acciones en caso de desvios de PCC.
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Verificacion.

6.5.6. Sistema de trazabilidad.

DULZOR SA establece un sistema de trazabilidad segun POE-07 Identificacién y trazabilidad;
el cual permite la identificacion de los lotes de productos y su relacién con los lotes de materias primas,

registros de produccioén y destino final.

Toda la trazabilidad queda el registro de la Orden de produccion, en donde se documenta la
cantidad y lote de la materia prima analizada. El lote del producto final va terminado por DD-MM-AA

dos digitos para el dia de elaboracién, dos digitos para el mes y dos para el afio.

Un tanque conforma 1 lote de 4000 Kg que se deriva en dos reacciones de paila diarias de
2000 Kg cada una. Al fraccionar se usa solo de un tanque, los cuales a través de una tarjeta de estado

indican si esta aprobado o no el producto y su numero de lote.

6.5.7. Control de no conformidades.

En DULZOR SA Cada vez que se detecte un desvio de y derive una no conformidad se debe

realizar un REG-15 informe de no conformidad en el cual se plasme:

+ Trazabilidad hacia adelante y hacia atras del producto.
+ Establecer una medida correctora.

+ Establecer el destino y/o manejo del producto potencialmente no inocuo.



+ Realizar un analisis de causa.
+ Establecer una medida correctiva.
+ Verificar la eficacia de la medida correctiva.

6.5.8. Manipulacion de producto potencialmente no inocuo.

Toda la gestién de DULZOR SA, desde la deteccion, identificacion, analisis, evaluacion para
la liberacion y disposicion de los productos no conformes y/o potencialmente no inocuos; se detallan

en el REG-15 informe de no conformidad. Este procedimiento incluye.

Evaluacion para la liberacion.
Disposicién de productos no conformes.

Segregacion de productos no conformes.
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Responsables.

6.5.9. Retirada de producto.

Todas las directrices que DULZOR SA, para permitir y facilitar la retirada de productos de
manera completa y eficaz de lotes de productos que han sido identificados como no inocuos, siguen
los protocolos internacionales de RECALL, con una trazabilidad completa del producto hacia adelanta
y hace atras; control de calidad posee control del despacho de cada lote por cliente. Como minimo 1
vez al afo se realizara un ensayo de recall para verificar la efectividad del proceso y detectar posibles

mejoras en el mismo. Con este ensayo se evalla la eficacia del sistema de trazabilidad.

6.6. VALIDACION, VERIFICACION Y MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOS.

6.6.1. Validacion de las combinaciones de las medidas de control.

Todas las medidas de control de PPRO y PCC son validadas para el fin que son requeridas,
ya que son capaces de alcanzar el control deseado segun los peligros manejados por la organizacion,
son eficaces y nos permiten garantizar productos inocuos. Ante cualquier cambio en las medidas de

control, deben ser revalidadas.



6.6.2. Control del seguimiento y la medicién.

Todos los equipos para el seguimiento y medicion son adecuados pare el peligro que
controlan; DULZOR SA garantiza su calibracion y verificacion interna a través de un cronograma anual
de calibraciones y verificaciones, con precisiones de trabajo definidas, proveedores de calibracién
dentro del Servicio Argentino de Calibracion SAC y registros; ademas de un equipo de Mantenimiento
el cual asegura que se encuentren en condiciones optimas de funcionamiento a través de un

cronograma de mantenimiento preventivo anual y mantenimientos predictivos.

6.6.3. Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.

En DULZOR SA como minimo 1 vez al afio se realizara una auditoria interna, con el fin de
evaluar la conformidad del sistema de gestién de la inocuidad de los alimentos con las disposiciones
planificadas, requisitos normativos, legales y de cliente; ademas, que se implementa y se actualiza
eficazmente. Adicional a esto, se realizaran Inspecciones BPM-HACCP por parte de equipo de

inocuidad minimo de manera semestral.

A través de aseguramiento de calidad y su equipo de inocuidad, evalia con una frecuencia
minima cada 6 meses, los resultados individuales de las actividades de verificacion planificadas, como
verificacion de PCC PPRO y PPR, los resultados obtenidos de cada una de estas actividades, son
evaluados por el equipo de inocuidad; con el fin de confirmar el desemperfio del sistema de gestion,
detectar necesidades de mejora, tendencias, proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones

y acciones correctivas tomadas.

6.6.4. Mejora.

Con el fin de trabajar por la mejora continua, DULZOR SA plantea posee como herramientas de mejora:
+ Comunicacion interna a través de buzén de sugerencias y charlas.

Comunicacion externa a través de encuestas, notas y mail abierto.

Auditorias internas.

Evaluacion y analisis de los resultados de la verificacion.
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Acciones correctivas.

De igual manera el equipo de inocuidad evallua el sistema de gestién, revisando peligros, PCC, PPRO

y PPR. Esto se realiza en base a:

+ Elementos de entrada de comunicacion.

+ Actualizaciones legislativas y de normas.



+ Evaluacion y analisis de los resultados de la verificacion.
+ Resultados de la revision por la direccion.

6. REGISTROS.

REG-01 Listado maestro de documentos.
REG-02 Listado maestro de registros.

REG-03 Revision por la direccion.

7. ANEXOS.

No aplica.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Norma IRAM-ISO TS 22002-1. Programas de prerrequisitos de inocuidad de los alimentos, parte 1-

Elaboracién de alimentos.

Norma IRAM-NM ISO 22000. Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Historia e Identificacién de Cambios

Revision Fecha Cambios
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