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RESUMEN EJECUTIVO

La leche se considera un alimento de alto riesgo en salud publica debido a su
composicion. La calidad e inocuidad de la leche y sus derivados constituyen un
requisito indispensable para proteger la salud de las personas y poder acceder a
los mercados internacionales, contribuyendo asi a mejorar la competitividad de
este sector. La produccién de leche en Colombia ha venido creciendo durante los
altimos 20 afios y actualmente el pais se autoabastece; produce anualmente
alrededor de 5.760 millones de litros de leche.

El Departamento de Cundinamarca esta situado en la parte central del pais, dentro
de una de de las regiones (regidon central) donde se ubican 2 cuencas lecheras
importantes, de acuerdo con la clasificacion realizada por la Asociacion Nacional
de Productores de Leche (ANALAC), por la Federacion Nacional de Ganaderos
(FEDEGAN) y por el Departamento Nacional de Planeacion (DNP).

Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) la inspeccidn, vigilancia y control a fabricas de alimentos, dentro de las
cuales se incluyen las plantas higienizadoras de leche. Estas plantas son regidas
por el decreto 3075 de 1997 y el decreto 616 de 2006, en los que se exige que
éstas cuenten con equipo para higienizacion (eliminacion de la flora patégena) de
la leche, mismo que debe operar a tiempos y temperaturas establecidos con el fin
alargar la vida util de la leche y prevenir que sea un riesgo para la salud publica.

A la fecha no existe en Colombia un formato que incluya protocolos de evaluacién
de equipos de pasteurizacion durante la inspeccién sanitaria oficial a plantas
higienizadoras de leche. Se cuenta solamente con un formato de acta general
para todas las plantas de alimentos, basado en lo que establece el Decreto 3075
de 1997.

El objetivo general de este Proyecto Final de Graduacion (PFG) fue disefiar un
protocolo para evaluar equipos de pasteurizacion de flujo continuo durante la
inspeccion sanitaria en plantas higienizadoras de leche en Cundinamarca,
Colombia. Los objetivos especificos consistieron en censar plantas higienizadoras
de leche del departamento de Cundinamarca, establecer su estado sanitario,
caracterizarlas segun el tipo de tratamiento térmico y diseflar un formato que
incluya protocolos que permitan evaluar equipos de pasteurizacion de flujo
continuo, tanto del tipo HTST (Temperatura alta, tiempo corto) como del tipo UHT
(Temperatura ultra alta).

La investigacion se realizo utilizando el método analitico-sintético, técnicas de

investigaciéon documental y de campo. Ademas, se consultaron bases de datos
suministradas por el INVIMA.

xii



Las conclusiones de este PFG son las siguientes:

1. El departamento de Cundinamarca cuenta con 25 plantas higienizadoras de
leche; el mayor numero (51%) se ubica en el municipio de Cajica. El 80% de
dichas plantas tiene, a fecha de abril de 2011, buen estatus sanitario y el 20%
restante presenta deficiencias que pueden afectar la inocuidad de la leche.

2. El 40% de las plantas tiene lineas de procesamiento UHT y de pasteurizacion
de flujo continuo, el 48% solo tiene lineas de pasteurizacion de flujo continuo y el
12% restante Unicamente lineas de procesamiento UHT. Ninguna de las plantas
estudiadas tiene lineas de ultrapasteurizacion o de pasteurizacion discontinua.

3. En este PFG se disefiaron propuestas de protocolos de evaluacion a equipos de
pasteurizacion de flujo continuo (HTST) y a equipos de procesamiento UHT, para
la inspeccién sanitaria a plantas higienizadoras de leche, que incluyen
lineamientos técnicos acerca de equipos y procesos.

4. Con base a los protocolos propuestos, se generé una propuesta de formato
denominado Protocolo de Evaluacion de Equipos de Pasteurizacién, mismo que
serd presentado ante el INVIMA, con el fin de que se evalué su adopcion para
fines de inspeccién sanitaria a plantas higienizadoras de leche.

Las recomendaciones generadas a partir de este PFG son las siguientes:

1. Al Grupo de Trabajo Territorial (GTT) Centro Oriente 2 del INVIMA, reforzar la
inspeccidn, vigilancia y control en las plantas que presentan deficiencias que
indirectamente comprometen la inocuidad de la leche.

2. Al INVIMA y a la industria lactea Colombiana, impartir capacitacion de campo a
su personal de inspeccion, vigilancia y control en aspectos técnicos mas
profundos, que les permitan evaluar detalladamente los equipos de pasteurizacion.

3. Al Ministerio de la Proteccion Social de Colombia (MPS), actualizar la
legislacién sanitaria de inspeccion para equipos y procesos de higienizacion de
leche, de manera que se puedan evaluar técnicamente con detalle y con la
frecuencia apropiada.

4. Por ultimo, se recomienda al INVIMA anexar el formato Protocolo de Evaluacion
de Equipos de Pasteurizaciéon al acta actual de inspeccion sanitaria a plantas de
alimentos, que no incluye actualmente protocolos de evaluacion de equipos de
pasteurizacion.

Palabras clave: inocuidad, planta higienizadora, leche, pasteurizacion,
procesamiento térmico UHT, protocolos de evaluacion, inspeccion sanitaria.
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1. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES.
A continuacion se presenta una breve resefia de Colombia y del Departamento de
Cundinamarca, y una caracterizacion del sector lacteo, incluyendo la localizaciéon

de la produccién lechera y una breve descripcion de la industria lactea.

1.1.1. LA REPUBLICA DE COLOMBIA.

Colombia esta ubicada en la zona noroccidental de América del Sur. Es una
republica unitaria descentralizada y su capital es Bogotad. Su superficie es de
2.070.408 km? de los cuales 1.141.748 km? corresponden a su territorio
continental y los restantes 928.660 km? a su extensién maritima. Limita al este con
Venezuela y Brasil, al sur con Pert y Ecuador y al noroeste con Panam@; en
cuanto a limites maritimos, colinda con Panama, Costa Rica, Nicaragua,
Honduras, Jamaica, Haiti, Republica Dominicana y Venezuela en el Mar Caribe, y
con Panam@, Costa Rica y Ecuador en el Océano Pacifico. Es la cuarta nacién en
extension territorial en América del Sur y, con cerca de 45 millones de habitantes,

la tercera en poblacion en América Latina (http://es.wikipedia.org/wiki/Colombia).

1.1.2. DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA.

El Departamento de Cundinamarca, cuya capital es también Bogota, esta situado
en la parte central del pais; tiene una superficie de 24.210 km?, lo que representa
el 2,12 % del territorio nacional y una poblacion, proyectada a 2005, de 2.340.894
habitantes (DANE, 2005). Limita por el Norte con el Departamento de Boyaca; por
el Este con los Departamentos de Boyaca y Meta; por el Sur con los
Departamentos de Meta, Huila y Tolima, y por el Oeste con el rio Magdalena, que
lo separa de los Departamentos de Tolima y Caldas. EI Departamento de
Cundinamarca estd dividido en 116 municipios, 14 corregimientos y 177

inspecciones de policia (Gobernacién de Cundinamarca, 2001).


http://es.wikipedia.org/wiki/Am%C3%A9rica_del_Sur
http://es.wikipedia.org/wiki/Bogot%C3%A1
http://es.wikipedia.org/wiki/Km
http://es.wikipedia.org/wiki/Este
http://es.wikipedia.org/wiki/Venezuela
http://es.wikipedia.org/wiki/Brasil
http://es.wikipedia.org/wiki/Sur
http://es.wikipedia.org/wiki/Per%C3%BA
http://es.wikipedia.org/wiki/Ecuador
http://es.wikipedia.org/wiki/Panam%C3%A1
http://es.wikipedia.org/wiki/Costa_Rica
http://es.wikipedia.org/wiki/Nicaragua
http://es.wikipedia.org/wiki/Honduras
http://es.wikipedia.org/wiki/Jamaica
http://es.wikipedia.org/wiki/Hait%C3%AD
http://es.wikipedia.org/wiki/Rep%C3%BAblica_Dominicana
http://es.wikipedia.org/wiki/Mar_Caribe
http://es.wikipedia.org/wiki/Oc%C3%A9ano_Pac%C3%ADfico
http://es.wikipedia.org/wiki/Am%C3%A9rica_Latina

El territorio del Departamento presenta relieves bajos, planos y montafiosos,
correspondientes a la cordillera Oriental en ambos flancos. En este contexto, se
pueden distinguir cuatro regiones fisiograficas denominadas flanco occidental,
altiplano de Bogota, flanco oriental y el piedemonte llanero. La primera es una faja
en direccion sur — norte, con alturas comprendidas entre 300 y 3.500 m.s.n.m. La
segunda comprende el centro del departamento; por el sur limita con las
estribaciones del paramo de Sumapaz y por el norte se extiende hasta el
Departamento de Boyac4; es de relieve plano enmarcado por dos cordilleras y por

cerros dispersos en el mismo altiplano (Gobernacion de Cundinamarca, 2001).

Figura No. 1. Ubicacién del departamento de Cundinamarca en Colombia

Fuente: www.todacolombia.com

Como se puede observar en la Figura 1, la tercera region es una faja paralela a la
anterior, de relieve alto y abrupto. La cuarta corresponde al oriente del territorio; es
una franja de transicién entre la cordillera y los llanos orientales, con alturas entre
300 y 1.500 m.s.n.m. Las condiciones climaticas estan influidas por la Zona de
Convergencia Intertropical (ZCIT), que determina el régimen bimodal de

circulacién atmosférica en la mayor parte del territorio. El suroeste del altiplano es


http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/7/79/Colombia-deps-cundinamarca.svg
http://www.todacolombia.com/

el sector menos lluvioso (600 mm anuales) debido al efecto de abrigo originado
por las cordilleras que lo enmarcan. La mayor pluviosidad ocurre en el piedemonte
llanero, a 500 m de altura, donde la precipitacion fluvial es mayor de 5.000
mm/afio. Los meses mas lluviosos son marzo - abril y octubre - noviembre, y los
menos lluviosos son enero - febrero y julio — agosto (Gobernacién de

Cundinamarca, 2001).

1.1.3. CARACTERIZACION DE LOS MUNICIPIOS DEL DEPARTAMENTO DE
CUNDINAMARCA.

La Asamblea de Cundinamarca, mediante Ordenanza N° 023 del 19 de agosto de
1998, conformé la division politico - administrativa del Departamento en quince
provincias, que se muestran en la Figura 2. En la Seccién 1.1.4.1 se presenta mas

informacion sobre las zonas lecheras en las que se realizé este PFG.

Rionegro Ubaté

Guali Almeidas
Lallva

FAGDA LENA
y CENTR

Figura No. 2. Mapa del departamento de Cundinamarca y sus provincias
Fuente: http://www.cundinamarca.gov.co


http://www.cundinamarca.gov.co/

1.1.4. CARACTERIZACION DEL SECTOR LACTEO EN COLOMBIA.

La produccién de leche en Colombia ha crecido durante los ultimos 20 afios, al
punto que el pais actualmente se autoabastece. Este crecimiento ha sido paralelo
a cambios en los habitos de consumo. El volumen de produccion pasé de 2
millones de litros/dia en 1979 a 6,4 millones/dia en 2003. Durante 1979-2003 la
produccion crecié a una tasa anual promedio del 4% y en algunos periodos la tasa
ha sido mayor; por ejemplo, durante 1979 — 1988 creci6 al 6% (MADR, 2005). Este
crecimiento es considerable si se considera que el crecimiento vegetativo de la
poblacion es inferior al 2% anual. El crecimiento de la produccion lechera se debe
a innovaciones en la alimentaciéon y en el manejo del ganado, y al mejoramiento
genético, por compras de especies altamente productivas (MADR, 2005). La
produccion en 2009 fue de cerca de 5.760 millones de litros (ANALAC, 2009).

1.1.4.1. LOCALIZACION DE LA PRODUCCION.
De acuerdo a la Asociacion Nacional de Productores de Leche (ANALAC), a la
Federacion Nacional de Ganaderos (FEDEGAN) y al Departamento Nacional de

Planeacién (DNP), la produccion lechera Colombiana se asienta en 4 regiones:

Region Atlantica: (40% de la producciéon lechera), Departamentos de Cesar,
Magdalena, Cérdoba, Atlantico, Guajira, Sucre y Bolivar.

Regidn Occidental: (17%), Departamentos de Antioquia, Caqueta, Huila, Quindio,
Caldas y Risaralda.

Region Central: (34%), Departamentos de Cundinamarca (Sabana de Bogota),
Boyaca, Meta, Santander y Norte de Santander.

Region Pacifica: (9%), Departamentos de Valle del Cauca, Narifio, Cauca y Alto

Putumayo.

En la region Central hay dos cuencas lecheras importantes: La cuenca del Valle
de Ubaté y Chiquinquira y la cuenca de la Sabana de Bogota (MADR, 2005).



1.1.4.2. LA INDUSTRIA LACTEA EN COLOMBIA.

La industria lactea del pais consiste de eslabones resultantes de los procesos a
los que se somete la leche en la consecucion de diversos derivados, que pueden
agruparse, como se aprecia en la Figura 3, en leche pasteurizada, cremas y

mantequillas, queso, leche en polvo y leche condensada azucarada, entre otros.
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Figura No. 3. Eslabon industrial de la cadena lactea en Colombia
Fuente: La Cadena de Lacteos en Colombia: Una mirada global a su estructura 'y
dindmica (MADR, 2005).

1.1.4.3. DISTRIBUCION DEL SECTOR LACTEO SEGUN TIPO DE
ESTABLECIMIENTO.

En Colombia, la distribucion del sector lacteo se hace segun el tipo de
establecimiento que cada empresa tenga, como se puede observar en el siguiente
cuadro. Un 87,61% de los establecimientos son plantas de derivados lacteos, que
elaboran una amplia gama de productos tales como leche evaporada, leche
condensada azucarada, leches fermentadas, crema de leche, leches saborizadas,
dulces de leche, mantequilla y quesos (INVIMA, 2011). En Colombia, y
particularmente en el INVIMA, se denomina oficialmente higienizadoras a los

establecimientos destinados al enfriamiento, procesamiento térmico de varios



tipos y envasado de la leche para consumo humano. De manera similar, se
denomina higienizadoras-derivados lacteos a los establecimientos destinados al
enfriamiento, tratamiento térmico y envasado de la leche con destino al consumo
humano y a procesos de derivados lacteos. Los términos higienizadoras e
higienizacion denotan procesos tales como la pasteurizacion y el tratamiento
térmico a temperatura ultra alta (UHT), cuyo fin es eliminar la flora patdgena,
previniendo asi que la leche y los derivados lacteos sean un riesgo para la salud;

en otras palabras, cuyo fin es contribuir a que dichos productos sean inocuos.

Cuadro No. 1. Distribucion del sector lacteo en Colombia

Tipo de No. de Participacion (%)
establecimiento establecimientos

Higienizadoras 22 0,69
I—,||g|en|zadoras-der|vados 94 296
lacteos

Centros de acopio 277 8,73
Derivados lacteos 2779 87,61

Total 3172 100

Fuente: Manual de inspeccion, vigilancia y control con enfoque de riesgo para la
cadena lactea (INVIMA, 2011).

1.1.4.4. DISTRIBUCION DEL SECTOR LACTEO SEGUN EL TAMANO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS.

El 83,30% de los establecimientos esta constituido por microempresas y tan solo
un 4,53% por empresas medianas y grandes. La pequefia empresa participa con
el 12,17% (INVIMA, 2011). Las grandes empresas se ubican principalmente en los
departamentos de Cundinamarca, Atlantico, Cesar, Magdalena y Valle del Cauca,
y estan constituidas en un 40% por establecimientos de derivados lacteos y en un
35% por plantas higienizadoras-derivados lacteos. Las empresas medianas estan
representadas en un 46,8% por plantas de derivados lacteos y en un 34% por
higienizadoras-derivados lacteos. Estas ultimas se ubican principalmente en los

departamentos de Cundinamarca, Narifio y Cauca (INVIMA, 2011).



1.2. PROBLEMATICA.

En Colombia no existe actualmente un formato de inspeccion que permita evaluar
equipos de pasteurizacion o de tratamiento térmico UHT durante la inspeccion
oficial por parte de las autoridades sanitarias a plantas higienizadoras de leche. Se
cuenta solamente con un formato general de inspeccion, denominado acta
general, para todas las plantas de alimentos, basado en lo que establece el
Decreto 3075 de 1997, que se aplica también a las plantas procesadoras de leche
y sus derivados. Se observo que no existe unificacion de conceptos durante las
auditorias al momento de emitir una calificacién del equipo, ya que la norma
requiere un equipo de pasteurizacién, registros de temperaturas y tiempos de
retencién de todo el proceso pero no especifica con qué deben cumplir los equipos
de pasteurizacién. La pequefia industria, en particular, ha tenido dificultades con
estos equipos pues muchos son adquiridos sin las especificaciones con las cuales

debe contar de modo que se garantice la eficacia del proceso de higienizacion.

1.3. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA.

La leche se considera un alimento de alto riesgo en salud publica debido a su
composicién, especialmente sus contenidos de nutrimentos, actividad de agua y
pH, que favorecen el crecimiento microbiano. Por consiguiente, cualquier
deficiencia en su proceso, manipulacion, conservacion, transporte, distribucion y
comercializacién, puede ocasionar Enfermedades Transmitidas por Alimentos
(ETA), lo que no solo afecta significativamente la salud y bienestar de la poblacion,
sino que tiene consecuencias econdmicas para las personas, familias,
comunidades, negocios y en general para los paises, ya que impone cargas en los
sistemas de salud y ocasiona pérdidas en la productividad y los ingresos. En los
altimos afios las ETA causadas por consumo de leche y los derivados lacteos,
ponen en alerta a consumidores, autoridades sanitarias e industria lactea. Dentro
de los principales patégenos causantes de eventos adversos trasmitidos por la

leche y sus derivados se encuentran Escherichia coli, Salmonella sp, Bacillus



cereus, Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes, Aeromonas hydrophila,
Yersinia enterocolitica, Plesiomonas shigelloides y Clostridium sp., los cuales se
han identificados en diferentes eslabones de la cadena de produccion, pero con
mayor frecuencia al nivel de la leche cruda (Ponce et al. 2005), De estos
microorganismos la Listeria monocytogenes ha alertado a las autoridades
sanitarias por la gravedad con que se presenta el cuadro de la ETA, que en un
30% de los casos causan la muerte del individuo y donde en la mayoria de los

casos el alimento involucrado ha sido de origen lacteo (Schobitz et al. 2001).

La inocuidad de la leche y sus derivados constituye un requisito indispensable
para proteger la salud de los consumidores y acceder a los mercados
internacionales, contribuyendo asi a mejorar la competitividad de este sector.
Colombia cuenta con un sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) que
debe garantizar las acciones necesarias para atender los riesgos sanitarios (DNP,
2005). Dentro de este sistema se involucra el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), la agencia sanitaria que tiene competencia
exclusiva sobre la inspeccion, vigilancia y control de la produccion vy
procesamiento de alimentos, de las plantas de beneficio de animales, de los
centros de acopio de leche y de las plantas de procesamiento de leche y sus

derivados.

Para las visitas de inspeccion, vigilancia y control, los inspectores cuentan con un
formato de acta para registrar los hallazgos, las observaciones y lo informado
durante la visita conforme a la situacion encontrada y emitir el concepto sanitario
de la misma; este formato de acta se basa en lo establecido en el Decreto 3075 de
1997 (Ministerio de Salud, 1997). Por concepto sanitario se entiende el resultado
de la evaluacion técnica de las condiciones sanitarias del establecimiento emitido

por la autoridad sanitaria competente.



Las plantas de higienizacion de leche son regidas por la ley 9 de 1979 (Congreso
de la Republica, 1979) y en su reglamentacion, especialmente por el Decreto 3075
de 1997 (Ministerio de Salud, 1997) y por el Reglamento Técnico de la Leche,
Decreto 616 de 2006 (MPS y MADR, 2006), en los que se exige que deben contar
con equipo para higienizacion de la leche, el cual se debe operar a tiempos y
temperaturas establecidos con el fin de destruir la flora patdogena y alargar la vida
uatil de la leche. Como consecuencia de diversos eventos acaecidos en Colombia
gue han comprometido la inocuidad de los alimentos, en los que se incluye la
leche (MPS, 2005), ha surgido la necesidad de dar un nuevo enfoque a la
orientacion de los programas de control oficial en inocuidad de alimentos de
alimentos a lo largo de las cadenas alimentarias a fin de proteger no solamente la
salud del consumidor sino también de brindar proteccion contra fraudes, lo cual
impone la introduccion de mejoras y ajustes en dichos sistemas de control. En los
ultimos afios los criterios, procedimientos, lineamientos, directrices y normas tanto
a nivel nacional como internacional en materia de vigilancia sanitaria y control de
alimentos han sufrido sustanciales cambios que obligan a la permanente
actualizacion tanto de los funcionarios como de las entidades responsables de su
planeacion, organizacion y ejecucion (INVIMA, 2009).

Los protocolos de inspeccién sanitaria a fabricas de alimentos constituyen el
instrumento basico y punto de partida en el proceso de inspeccién, vigilancia y
control (IVC) y deben ser diseiiados siguiendo los requisitos establecidos en la
legislacion sanitaria vigente. En el caso de las plantas higienizadoras de leche es
necesario identificar, analizar y evaluar con detenimiento los puntos del proceso
que resultan determinantes en la inocuidad de la leche, tales como la
pasteurizacion, la ultrapasteurizacion y el tratamiento térmico a temperatura ultra
alta (UHT).
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En ese sentido los protocolos de inspeccion sanitaria deben contener un listado de
los aspectos de orden sanitario que las plantas deben observar donde se incluyen
los equipos de operaciones criticas, y en consecuencia el objeto de la visita sera la
verificacion o comprobacion de cada uno de dichos aspectos. Resulta
imprescindible por tanto que para el diligenciamiento de las actas de inspeccion
sanitaria los funcionarios tengan solidos criterios técnicos y pleno conocimiento de
la legislacion sanitaria, de manera que puedan llegar a conclusiones y decisiones
objetivas, técnicas y justas (INVIMA, 2009).

1.4. RESTRICCIONES.

El presente proyecto no tiene restricciones ya que se cuenta con fuente de
informacion directa del INVIMA.

1.5. OBJETIVO GENERAL.

Disefiar un protocolo para evaluar equipos de pasteurizacién durante la inspeccién

sanitaria en plantas higienizadoras de leche en Cundinamarca, Colombia.
1.6. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

A. Censar las plantas higienizadoras de leche ubicadas en el Departamento de

Cundinamarca y establecer su estado sanitario.

B. Caracterizar las plantas higienizadoras de leche ubicadas en el Departamento

de Cundinamarca, segun el tipo de tratamiento térmico.

C. Disenar un formato que incluya protocolos que permitan evaluar equipos de
pasteurizacion de flujo continuo (HTST, o “temperatura alta, tiempo corto” y UHT,
o “temperatura ultra alta”) durante inspecciones sanitarias a empresas

higienizadoras de leche.
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2. MARCO TEORICO
2.1. MARCO INSTITUCIONAL.

A continuacion se presenta una breve resefia acerca de las funciones del INVIMA
y de los Grupos de Trabajo Territorial encargados de las actividades de

inspeccion, vigilancia y control a fabricas de alimentos en Colombia.

2.1.1. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL EJERCIDA POR EL INVIMA.
El INVIMA es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico
y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de la Proteccion Social, que tiene los
siguientes objetivos generales (INVIMA, 2010):
e Ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de la Proteccion Social
en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los

productos de su competencia.

e Actuar como institucion de referencia nacional y promover el desarrollo

cientifico y tecnoldgico referido a los productos de su competencia.

2.1.2. OBJETIVOS ESTRATEGICOS.
El INVIMA tiene los siguientes objetivos estratégicos (INVIMA, 2007):

* Disefar y desarrollar el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Orientar a la entidad (INVIMA) como una organizacion centrada en la gestion del
conocimiento

* Posicionar a la entidad en el ambito sanitario nacional e internacional

* Promover la participacion ciudadana en los procesos de gestién y vigilancia
sanitaria

» Armonizar la gestion administrativa con las competencias y retos de la entidad.



12

2.1.3. GRUPOS DE TRABAJO TERRITORIAL DEL INVIMA.

Mediante resolucion numero 2007002067 del 05 de febrero de 2007, se crearon,
organizaron y conformaron los grupos internos de trabajo en el INVIMA y se
determinaron sus funciones (INVIMA, 2007). En la Subdireccion de Alimentos y
Bebidas Alcohdlicas se crearon los Grupos de Trabajo Territorial (GTT) para la
ejecucion del programa de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) en la fabricacion
de alimentos y en el control de alimentos y materias primas en puertos,
aeropuertos y pasos fronterizos. Cada GTT tiene a su cargo la IVC de las plantas
de alimentos bajo su jurisdiccién. Costa Caribe 1 (CC1) esta conformado por los
departamentos de Guajira, Magdalena, Cesar, Atlantico, el paso fronterizo de
Paraguachon (Guajira), el puerto maritimo de Santa Marta (Magdalena) y el
aeropuerto y puerto maritimo de Barranquilla (Atlantico); la sede principal del GTT
esta en Barranquilla. Costa Caribe 2 (CC2) esta conformado por los
departamentos de Cdérdoba, Sucre, Bolivar y el puerto maritimo y aeropuerto de
Cartagena (Bolivar); la sede principal del GTT se ubica en Monteria (Cérdoba).
Centro Oriente 1 (CO1) esta conformado por los departamentos de Santander,
Norte de Santander y el paso fronterizo de Cucuta (Norte de Santander); la sede
principal del GTT es Bucaramanga. Centro Oriente 2 (CO2) tiene su jurisdiccion
sobre los departamentos de San Andrés Islas, Boyaca, Cundinamarca, Amazonas,
el aeropuerto de Bogota, el paso fronterizo de Leticia (Amazonas) y la sede de
este GTT se ubica en Bogota. Centro Oriente 3 (CO3) esta conformado por los
departamentos de Tolima, Huila y Caqueta, con sede principal en la ciudad de
Neiva (Huila). Occidente 1 (O1) estd conformado por Antioquia, Choco y el
aeropuerto de la sede principal del GTT, Medellin Occidente 2 (02) esta
conformado por los departamentos de Valle del Cauca, Cauca, Narifio, Putumayo,
el puerto maritimo de Buenaventura (Valle del Cauca), paso fronterizo de Ipiales
(Narifio) y aeropuerto de Cali, ciudad sede del GTT. Orinoquia (O) esta
conformado por los departamentos de Arauca, Casanare, Guainia, Guaviare,

Meta, Vaupés, Vichada y el paso fronterizo de Arauca, la sede del GTT esta en
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Villavicencio, capital del departamento del Meta (INVIMA, 2007). En 2010 se cre6
el GTT Eje Cafetero, con sede en la ciudad de Armenia, conformado por los

departamentos de Caldas, Risaralda y Quindio.

2.2. MARCO REFERENCIAL.

Se presenta a continuacion una breve descripcion de las actividades de
inspeccion, vigilancia y control por parte del INVIMA a plantas de alimentos, donde

se incluyen las plantas higienizadoras de leche.

2.2.1. SERVICIO DE INSPECCION DE ALIMENTOS.

El Servicio de Inspeccion de Alimentos constituye la herramienta fundamental con
que cuenta el INVIMA, para lo cual debe tener muy bien definido el marco legal,
los instrumentos, metodologia, criterios, procedimientos y los recursos suficientes
para el cumplimiento de sus funciones (humanos, financieros, logisticos, etc.). Por
vigilancia sanitaria de alimentos se entiende un proceso sistematico, regular y
planificado de observacion, analisis y evaluacion de los diferentes eventos o
factores que afectan o pueden determinar la condicién sanitaria (inocuidad) de los

alimentos o posibles efectos a la salud de los consumidores (INVIMA, 2009).

2.2.2. INSPECCION DE ALIMENTOS. CONCEPTO DE LAS ACTIVIDADES DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL.

Por su parte el control es entendido como las acciones cuyo prop0sito es prevenir
o evitar que los diferentes hechos o situaciones identificadas como irregulares o
violatorios de las normas, puedan materializarse en efectos adversos a la salud de
los consumidores. Como parte del control se encuentran las medidas sanitarias de
seguridad y sanciones previstas en la normatividad sanitaria: decomisos Yy

congelacion de productos, clausuras de establecimientos, etc.

La inspeccion oficial debe contemplar los siguientes aspectos (INVIMA, 2009):
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a) La evaluacion sanitaria de ubicacién, estado, funcionamiento y operacion de las
diferentes areas, equipos e instalaciones;

b) La inspeccion de todos los procesos de produccion realizados por el
establecimiento: materias primas (procedencia, controles), controles de los puntos
criticos del proceso y controles de producto terminado (el enfoque debe ser
integral, desde la produccion de las materias primas hasta el consumidor final);

c) La verificacion de las formulaciones, especialmente de aditivos, y de las
concentraciones de sustancias desinfectantes;

d) La evaluacién de resultados de analisis microbiolégicos y fisicoquimicos de
muestras de los productos;

e) La revision de la documentacion de los diferentes programas y de los registros
gue soporten su ejecucion;

f) Evaluacion y analisis de los resultados de la inspeccion, de las informaciones
obtenidas por medio de los procedimientos ejecutados, elaboracion del acta y

emision del concepto sanitario.

2.2.3. PROCESO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL EN PLANTAS
PARA HIGIENIZACION DE LECHE.
Dentro del Plan de Saneamiento Basico que debe garantizar el Estado a sus
habitantes, el decreto 3075 de 1997 (Ministerio de Salud, 1997) considera
alimento a la leche y la clasifica dentro de los de mayor riesgo en salud publica,
pero ademas se soporta legalmente en lo siguiente:
e Ley 9de 1979, Cddigo sanitario nacional (Congreso de la Republica, 1979).
e Decreto 616 de 2006, Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre
los requisitos que debe cumplir la leche para el consumo humano que se
obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o
exporte en el pais (MPS 'y MADR, 2006).
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e Decreto 3075 de diciembre de 1997, por el cual se reglamentan las
condiciones generales y especificas de los establecimientos que manipulan
alimentos (Ministerio de Salud, 1997).

e Resoluciéon 2310 de 1986: Por la cual se reglamenta parcialmente el Titulo
V de la Ley 09 de 1979, en lo referente a procesamiento, composicion,
requisitos, transporte y comercializacion de los derivados lacteos (Ministerio
de Salud, 1986).

e Resolucion 5109 de 2005, por la cual se establece el Reglamento Técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiguetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo
humano (MPS, 2005).

2.2.4. ENFOQUE DE LA INSPECCION.

La inspeccién, vigilancia y control en establecimientos del sector lacteo esta
orientada con un enfoque basado en el riesgo, en donde la prioridad en las
acciones son las medidas que permitan la deteccion de agentes o circunstancias
que pongan en peligro la inocuidad de la leche y los derivados lacteos, para la
determinacién de medidas preventivas. Bajo esta perspectiva, es responsabilidad
del inspector, ademas de la verificacion del cumplimiento de la legislacion sanitaria
aplicable a los productos y establecimientos, la evaluacion de los factores de
riesgo de enfermedades que puedan ser transmitidas por el consumo de leche y
sus derivados. Asi, el analisis de los factores de riesgo se constituye en
herramienta para determinar si el sistema de gestion de la calidad e inocuidad de
la empresa productora o elaboradora es el adecuado y protege la salud del
consumidor (INVIMA, 2011).

2.2.5. ACTAS DE VISITA DE INSPECCION SANITARIA.
El acta de visita de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos (Ver anexo 3)

constituye el instrumento basico en el proceso de inspeccion, vigilancia y control.
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Esta disefiada conforme a la legislacion sanitaria vigente y contiene un listado de
los aspectos de orden sanitario que las plantas deben observar. En consecuencia,
el objeto de la visita es la verificacion o comprobaciéon cada uno de dichos
aspectos (INVIMA, 2009).

2.2.6. DEFINICIONES.

Las definiciones en los reglamentos de alimentos hacen parte del contenido
técnico y se adoptan para efectos de los mismos. El decreto 3075 de 1997
(Ministerio de Salud, 1997) define:

“Alimento de mayor riesgo en salud publica: alimento que, en razén a sus
caracteristicas de composicion, especialmente sus contenidos de nutrimentos,
actividad de agua (aw) y pH, favorece el crecimiento microbiano y por
consiguiente, cualquier deficiencia en su proceso, manipulacién, conservacion,
transporte, distribucién y comercializaciébn puede ocasionar trastornos a la salud

del consumidor.”

Por su parte el decreto 616 de 2006 expedido por los Ministerios de la Proteccion
Social y Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural (MADR y MPS, 2006) define:
“Leche: Es el producto de la secrecion mamaria normal de animales bovinos,
bufalinos y caprinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o méas ordefios
completos, sin ningun tipo de adicién, destinada al consumo en forma de leche
liquida o a elaboracion posterior.”

“Leche termizada: Producto obtenido al someter la leche cruda a un
tratamiento térmico con el objeto de reducir el nUmero de microorganismos
presentes en la leche y permitir un almacenamiento mas prolongado antes de
someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones del tratamiento térmico son de
minimo 62°C durante 15 a 20 segundos, seguido de enfriamiento inmediato hasta
temperatura de refrigeracion. La leche termizada debe reaccionar positivamente

a la prueba de fosfatasa alcalina.”
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Antes de continuar con el resto de las definiciones del decreto 616 arriba
mencionado, es importante anotar que el término “termizacion”, derivado del
término en inglés thermization, esta definido como un tratamiento térmico
especifico, menos intenso que el de pasteurizacion, que se usa para extender el
tiempo de almacenamiento de la leche antes de someterla a pasteurizacion o a
otros tratamientos térmicos mas intensos (Early, 1998). Termizacion y leche
termizada son los términos empleados en la industria de productos lacteos y en la
literatura técnica y cientifica en los paises de habla hispana, pues thermization no

tiene hasta el momento traduccion oficial al idioma espafiol.

“‘Leche recombinada: Es el producto que se obtiene de la mezcla de leche cruda
con leche reconstituida en una proporcion no mayor del 20% de esta Ultima. Se
somete posteriormente a higienizacion y enfriamiento inmediato a fin que presente
caracteristicas fisicoquimicas, microbiologicas y organolépticas caracteristicas de

la leche liquida higienizada.”

“Leche higienizada: Es el producto obtenido al someter la leche cruda o la leche
termizada a un proceso de pasteurizacion, ultra-alta-temperatura,
ultrapasteurizacion o esterilizacion, para eliminar los microorganismos patégenos,

u otros tratamientos que garanticen productos inocuos microbiolégicamente.”

“‘Leche pasteurizada: Es el producto obtenido al someter la leche cruda,
termizada o recombinada a una adecuada relacion de temperatura y tiempo para
destruir su flora patdgena y la casi totalidad de flora banal, sin alterar de
manera esencial ni su valor nutrimental ni sus caracteristicas fisicoquimicas y
organolépticas. Las condiciones minimas de pasteurizacién son aquellas
equivalentes al calentamiento de cada particula a 72°C - 76°C por 15 segundos

(pasteurizacion de flujo continuo) o 61 °C a 63° C por 30 minutos (pasteurizacion
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discontinua) seguido de enfriamiento inmediato hasta temperatura de

refrigeracion.”

“Leche ultrapasteurizada: Es el producto obtenido mediante proceso térmico en
flujo continuo, aplicado a la leche cruda o termizada en una combinacion de
temperatura entre 135 ° C a 150 ° C durante un tiempo de 2 a 4 segundos, seguido
inmediatamente de enfriamiento hasta la temperatura de refrigeracion y envasado
en condiciones de alta higiene, en recipientes previamente higienizados y
cerrados herméticamente, de tal manera que se asegure la inocuidad
microbiol6gica del producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutrimental,
ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual deberda ser

comercializada bajo condiciones de refrigeracién.”

“‘Leche ultra-alta-temperatura (UHT) o leche larga vida: Es el producto obtenido
mediante proceso térmico en flujo continuo, aplicado a la leche cruda o termizada
a una temperatura entre 135 °C a 150 °C y tiempos entre 2 y 4 segundos, de tal
forma que se compruebe la destruccion eficaz de las esporas bacterianas
resistentes al calor, seguido inmediatamente de un enfriamiento a temperatura
ambiente y envasado aséptico en recipientes estériles con barreras a la luz y
al oxigeno, cerrados herméticamente, para su posterior almacenamiento, con el
fin de que se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera esencial
ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la

cual puede ser comercializada a temperatura ambiente.”

‘Planta para higienizacion: Es el establecimiento industrial, destinado al
enfriamiento, higienizacion (pasteurizacion, ultra pasteurizacion, ultra — alta —

temperatura, o esterilizacion) y envasado de la leche para consumo humano.”

“‘Planta para procesamiento de leche: Es el establecimiento en el cual se

modifica o transforma la leche para hacerla apta para consumo humano, que
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incluye las plantas para higienizacion, para pulverizacion u obtencién de leche

como materia prima para elaboracién de derivados lacteos.”

2.2.7. EL PROCESO DE HIGIENIZACION.

El decreto 616 de 2006 (MADR y MPS, 2006), en el capitulo VII, expresa

textualmente lo siguiente:

ARTICULO 27.- EQUIPO MINIMO. Las plantas para el proceso de

higienizacién de la leche, deberan contar como minimo con el siguiente equipo:

1. Sistema de clarificacion y filtrado.

2. Homogenizador.

3. Equipo para higienizacion de la leche.

4. Equipo para enfriamiento, con el objeto de mantener la leche liquida a una
temperatura inferior de 4°C +/- 2°C, inmediatamente después de su higienizacion
cuando se trate de leche pasteurizada, ultrapasteurizada y a temperatura
ambiente cuando se trate de leche UHT o esterilizada.

5. Tanque debidamente identificado para el almacenamiento de leche fria (4°C
+/- 2°C) higienizada, dotado de camisa de aislamiento térmico, de agitadores

mecanicos y de termémetros.

PARRAFO 2°.- Los equipos de tratamiento utilizados en los procesos de
higienizacién y pulverizacion, deben evitar que se envase leche sin el tratamiento
correspondiente y deben estar provistos de termdégrafos, con el objeto de
garantizar que las autoridades sanitarias puedan, dentro del periodo del proceso y

fecha de vencimiento, disponer de los registros correspondientes.

ARTICULO 28.- TIEMPOS Y TEMPERATURAS PARA LOS PROCESOS DE
HIGIENIZACION.- Se autorizan los siguientes tiempos y temperaturas en los

procesos de higienizacion:



20

1. Pasteurizacion discontinua: La leche debe permanecer durante 30

minutos a una temperatura entre 61 °C y 63 °C.

2. Pasteurizacion de flujo continuo: La leche debe permanecer durante 15 a 17

segundos a una temperatura entre 72 °Cy 76 °C.

3. Ultrapasteurizacion y ultra-alta-temperatura (UHT): La leche debe
permanecer durante un tiempo minimo de 2 segundos a una temperatura entre
135°Cy 150 °C.

ARTICULO 29.- CALIDAD DEL VAPOR DE AGUA. Aquellos procesos de
higienizacién donde se utilice calentamiento directo, la calidad del vapor de agua
debera ser de grado alimenticio, saturado, seco, exento de aire y conducido por

tuberias de acero inoxidable, a partir de la trampa de condensados Y filtracion.

PARRAFO. En los casos donde se realice higienizacion con vapor directo,
después de efectuar el tratamiento térmico, la leche debe recuperar su

composicion original.

ARTICULO 30.- ADITIVOS PERMITIDOS EN EL AGUA DE LA CALDERA.
En el tratamiento de agua de caldera para la produccién del vapor que tenga

contacto directo con la leche, podran utilizarse los siguientes aditivos:

1. Glucoheptanato de sodio: No debe contener mas de una parte por millén de

cianuro de sodio.

2. Acrilamida de sodio: No debe contener mas de 0.05%.

PARRAFO. El Ministerio de la Proteccion Social, previo estudio y comprobacion
de sus efectos, podrd autorizar la utilizacion de aditivos diferentes a los
seflalados en el presente articulo, para el tratamiento de agua de caldera
destinada a la produccion de vapor que tenga contacto con la leche.
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ARTICULO 31.- ADITIVOS PROHIBIDOS EN EL AGUA DE LA CALDERA.
Para el tratamiento de agua de caldera destinada a la produccion de vapor que
tenga contacto con la leche, se prohibe ademas de los aditivos que produzcan

efectos toxicos en el hombre, la utilizacion de otros, tales como:

1. Amoniaco.

2. Hidracina (levoxine 15).
3. Morfolina.

4. Dietil amino etanol.

5. Ciclohexilamina.

6. Octadecilamina.

ARTICULO 39.- CARTAS DE CONTROL. En las cartas impresas de los
termégrafos deben quedar registrados los siguientes datos:

1. Identificacién de termégrafo por equipo.
2. Fechay turno de proceso.
3. Temperatura y tiempo de funcionamiento del equipo.

4. Observaciones y firmas del operador responsable del proceso, supervisor o
jefe de planta (para la carta impresa).

PARRAFO 1°.- Cuando el registro se guarde en el medio magnético del equipo,
éste debe ser inmodificable para preservar la veracidad de la informacion de

proceso alli guardada, dentro del periodo de proceso y fecha de vencimiento.

PARRAFO 2°.- La informacion de los termografos registradores deberan
mantenerse dentro de los seis meses siguientes al proceso con el objeto que

las autoridades sanitarias puedan analizarlos e inspeccionarlos.

2.2.8. TRATAMIENTO TERMICO DE LA LECHE.
A final del siglo XIX el tratamiento térmico de la leche era ya algo habitual, de tal

forma que la mayoria de las industrias lacteas realizaban el calentamiento de la
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leche por una u otra razén, como por ejemplo para fabricar queso y mantequilla.
Antes de la introduccion del tratamiento térmico, la leche era una fuente de
infecciones ya que es un medio perfecto para los microorganismos; algunas
enfermedades como tuberculosis y el tifus eran muchas veces transmitidas por la
leche. La pasteurizacidn de la leche es un tipo especial de tratamiento térmico que
se puede definir como “cualquier tratamiento térmico de la leche que asegura la
destruccion del bacilo de la tuberculosis (Mycobacterium tuberculosis) sin afectar

las propiedades fisicas y quimicas” (Bylund, 1995).

Graham y Kay (1933) fueron los primeros en detectar la enzima fosfatasa en
leche; la enzima esta siempre presente en la leche cruda y se destruye mediante
una combinacion tiempo/temperatura que es la adecuada para conseguir una
pasteurizacion eficiente. Un tratamiento térmico fuerte de la leche es deseable
desde el punto de vista microbioldgico; sin embargo ello supone aumentar el
riesgo de aparicion de defectos en el sabor, apariencia y valor nutrimental (Bylund,
1995).

2.2.9. COMBINACION TIEMPO - TEMPERATURA.
Para asegurar la destruccion de todos los microorganismos patdgenos es
necesario calentar la leche a una temperatura determinada y mantenerla durante

un cierto tiempo antes de enfriarla nuevamente.

2.2.10. PASTEURIZACION LTLT.

Consiste en someter la leche a temperaturas entre 61°C y 63 °C con un tiempo de
retencion de 30 minutos. Este método se denomina método discontinuo o método
de baja temperatura — largo tiempo, también conocido como LTLT en sus siglas en

inglés, que significa Low-Temperature- Long-Time (Bylund, 1995).
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2.2.11. PASTEURIZACION HTST.

HTST es el acronimo, en inglés, para Temperatura Alta — Tiempo Corto, que
significa High Temperature —Short Time. Este proceso de pasteurizacion comercial
implica someter a la leche a una temperatura de 72-76 °C con un tiempo de
retencion de 15-17 segundos y posterior enfriamiento a 4°C +/- 2°C (MADR vy
MPS, 2006).

La enzima fosfatasa es destruida por esta combinacion tiempo-temperatura
(Spreed, 1991). La prueba de la fosfatasa no puede ser utilizada en productos con
contenido de grasa por encima del 8%, ya se puede reactivar la enzima después
del tratamiento térmico. Ademas, el tratamiento térmico debe ser mas severo, ya
gue la grasa es un mal conductor de calor. En la crema el producto se pasteuriza a
una temperatura superior a 80 °C, con un tiempo de retencibn de unos 5
segundos; este tratamiento térmico es suficiente para inactivar la enzima

peroxidasa (Bylund, 1995). La prueba de peroxidasa debe ser negativa.

2.2.12. ULTRAPASTEURIZACION.

El principio fundamental de la ultrapasteurizacién es reducir las principales causas
de contaminacién del producto durante el proceso y envasado con el fin de
extender la vida util del producto. La base de la ampliacién de la vida util es el
calentamiento de la leche a temperaturas entrel35 °C y 150 °C durante 2-4
segundos y enfriamiento a temperaturas de 4°C +/- 2 °C (MADR y MPS, 2006).

2.2.13. TRATAMIENTO TERMICO UHT.

UHT es el acrénimo en inglés para Ultra Alta Temperatura, que significa Ultra High
Temperature. En breve (el tema se trata con mayor detalle en la Seccion 2.2.15),
es un tratamiento térmico aplicado para la conservacion de alimentos liquidos,
sometiéndolos a un breve pero intenso calentamiento (MADR y MPS, 2006). El

tratamiento UHT es un proceso continuo que se desarrolla en un sistema cerrado;
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el producto pasa a través de etapas de calentamiento y enfriamiento en rapida

sucesion y una parte esencial del proceso es el envasado aséptico (Bylund, 1995).

2.2.14. EQUIPO DE PASTEURIZACION COMPLETO.
Un pasteurizador de leche completo, con todo lo necesario para su operacion,
supervision y control de proceso debe tener los componentes que se muestran en

la Figura No. 4.

2.2.14.1. CLARIFICACION ANTERIOR AL TRATAMIENTO TERMICO.

Como es frecuente que la leche contenga sélidos en suspension, tales como
particulas de polvo, leucocitos y células somaticas, ésta debe clarificarse. Por lo
tanto, debido a que la pasteurizacion es menos efectiva si las bacterias estan
incrustadas en las particulas en suspension que pueda tener la leche, la

clarificaciéon se realiza antes del tratamiento térmico.

2.2.14.2. TANQUE DE BALANCE (REGULACION).

La valvula de entrada controlada por flotador regula el flujo de leche y mantiene un
nivel constante en el tanque. Si se interrumpe el suministro de leche comenzara a
descender el nivel. Como el pasteurizador debe estar siempre lleno para evitar
gue el producto se queme sobre las placas, en el tanque de balance se instala un
electrodo detector de nivel bajo que transmite una sefial tan pronto el nivel alcanza
un punto minimo. Esta sefial actla sobre la valvula de desvio de flujo, que retorna

la leche hacia el tanque de balance (Bylund, 1995).

2.2.14.3. CONTROLADOR DE CAUDAL.
El controlador de caudal mantiene el caudal a través del pasteurizador en el valor
correcto. Esto garantiza un control estable de temperatura y un valor constante del

tiempo de retencidon para conseguir un determinado efecto de pasteurizacion.
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Normalmente el controlador de caudal se coloca tras la primera seccion

regenerativa (Bylund, 1995).

2.2.14.4. PRECALENTAMIENTO REGENERATIVO.

La leche fria (a 4°C +/- 2°C) se bombea a través de la primera seccion del
pasteurizador (seccién de precalentamiento). En esta etapa del proceso la leche
se calienta, recuperandose calor de la leche pasteurizada que se enfria al mismo
tiempo. Si la leche va a ser tratada a una temperatura intermedia entre la
temperatura de entrada y salida de la seccion de regeneracion, por ejemplo si va a
ser clarificada a 55 °C, la seccién de regeneracion se divide en dos secciones. La
primera seccion se dimensiona de forma que la leche salga a la temperatura
requerida de 55 °C y, una vez que se ha clarificado, la leche vuelve al
pasteurizador donde se completa el calentamiento regenerativo de la segunda
seccién (Bylund, 1995).

2.2.14.5. PASTEURIZACION

El calentamiento final de la leche, hasta alcanzar la temperatura de pasteurizacion,
se realiza en la seccién de calentamiento del pasteurizador, mediante agua
caliente (normalmente a una temperatura 2-3 °C mas alta que la temperatura de
pasteurizacion). La leche caliente fluye por el tubo de retenciébn y un sensor
transmite una sefial continua al controlador de temperatura situado en el panel de
control. La misma sefial se transmite a un termoregistro donde se registra la
temperatura de pasteurizacion. Para prevenir contaminacion de la leche, los
intercambiadores de calor estan disefiados de forma que se mantenga una presion
mas alta en el lado de la leche ya pasteurizada que en el lado de la leche cruda y
qgue en el lado de flujo de los caudales de vapor y agua fria. Con el fin de
garantizar lo anterior, en ciertos paises se recomienda (y en otros es una norma
de obligatorio cumplimiento) que una bomba mantenga la diferencia de presiones

arriba mencionada.
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En el caso de que la temperatura caiga en el producto pasteurizado debido a un
eventual corte en el flujo de calentamiento, el equipo de pasteurizacion debe estar
dotado de una valvula de desvio de flujo para retornar la leche tratada

insuficientemente hacia el tanque de balance del pasteurizador (Bylund, 1995).

2.2.14.6. EQUIPO DE RETENCION.

Un tratamiento térmico correcto exige que la leche sea mantenida a la temperatura
requerida durante un cierto tiempo llamado tiempo de retencion. En el equipo de
pasteurizacion, esto se puede hacer en una seccion extra de retencién, dentro del
intercambiador de calor de placas, o en una seccién externa. En el proceso de
retencién no se produce ningun calentamiento ni enfriamiento, ya que la leche se
limita a fluir a través de esta seccion, cuyo volumen y caudal de producto han sido
calculados de forma que el tiempo de retencion sea el requerido. La seccion
externa de retencidon consiste generalmente en una tuberia de una longitud

determinada, dispuesta en forma de espiral o con configuracién de zigzag.

Es necesario controlar con exactitud el caudal de producto que pasa por la seccion
de retencién, ya que ha sido dimensionada para un tiempo determinado a un
caudal determinado. El tiempo de retencidon es inversamente proporcional al

caudal de producto en esta seccion (Bylund, 1995).

2.2.14.7. VALVULA DE DESVIO DE FLUJO (RETORNO)

Un sensor situado tras el tubo de retencion trasmite una sefial hasta el monitor de
temperatura. Tan pronto como cae esta sefial por debajo de un valor que
corresponde a una temperatura minima especificada, el monitor acciona la valvula
de desvio de flujo para retornar el producto. La valvula de desvio de flujo se instala
normalmente de una de las tres maneras descritas a continuacion:

a) La valvula de desvio de flujo se sitta justo después del tubo de retencion.
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a) Cuando se instala una bomba de refuerzo, la valvula se localiza antes de la
bomba. Si la temperatura cae por debajo de un nivel preestablecido la valvula
desvia el flujo al tanque de balance y la bomba se para. Asi, el flujo en las
secciones regenerativa y de enfriamiento quedan en espera (incluso cuando no
se tiene una bomba de refuerzo). Tras una corta espera sin que produzca un
aumento de temperatura el intercambiador de calor se vacia, limpia y
desinfecta. Una vez se alcanza la temperatura de pasteurizacion la planta

reinicia el proceso.

b) La valvula de desvio de flujo se ubica tras la seccion de enfriamiento de la
planta. Cuando se detecta una caida de temperatura el flujo se desvia hacia el
tanque de balance y la planta se vacia de producto y se limpia y desinfecta,
guedando lista para volver a empezar cuando las condiciones de temperatura

sean aceptables de nuevo (Bylund, 1995).

2.2.14.8. ENFRIAMIENTO

Después de fluir a través de la seccidon de calentamiento, la leche se retorna a las
secciones de regeneracion para su enfriamiento. Aqui, la leche pasteurizada cede
calor a la leche fria entrante a través de placas de intercambio de calor. La leche
pasteurizada saliente es entonces enfriada con agua fria, agua helada, una
solucién glicolada o algun otro refrigerante, dependiendo de la temperatura
requerida (Bylund, 1995).
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Fuente: Bylund, G. 1995. Designing a process line. Capitulo 7 en: Dairy processing

handbook. Tetra Pak Processing Systems AB, Lund, Suecia.

Listado de componentes principales de esta planta de pasteurizacion:

. Tanque de regulacién

. Bomba de alimentacion

. Control de caudal

. Secciones de precalentamiento regenerativo
. Clarificadora centrifuga

. Seccion de calentamiento

. Tubo de retencion

. Bomba de refuerzo

. Sistema de calentamiento de agua

10. Secciones de enfriamiento regenerativo
11. Secciones de enfriamiento

12. Vélvula de desvio de flujo

13 Panel de control
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2.2.15. PRODUCCION DE LECHE LARGA VIDA MEDIANTE TRATAMIENTO
TERMICO UHT.

El tratamiento térmico UHT para produccion de leche de larga vida es una técnica
en la que la leche es sometida a precalentamiento, tratamiento térmico a alta
temperatura, homogeneizacién, enfriamiento rapido y envasado aséptico. Durante
el tratamiento térmico, la leche (fresca, con pH entre 6,6 y 6,7) se calienta a
temperaturas entre 135-150 °C durante unos cuantos segundos (Bylund, 1995).
De acuerdo a Datta y Deeth (2001), el tiempo de calentamiento varia entre 4 y 10
segundos. Después del calentamiento, en un proceso continuo, la leche se somete
posteriormente a enfriamiento rapido hasta temperatura ambiente y, por ultimo, a
envasado aséptico en envases especiales previamente esterilizados que protegen
al producto frente a la luz y al oxigeno durante su almacenamiento a temperatura
ambiente (MADR y MPS, 2006). A este tratamiento térmico también se le conoce
como “esterilidad comercial” (Bylund, 1995) y la leche producida mediante este
proceso tiene usualmente una vida util de tres meses o0 mas; la vida util es variable
pues depende de la calidad microbiolégica de la leche cruda, del tiempo de
almacenamiento de la leche cruda fria, de la intensidad del tratamiento térmico,

del contenido de grasa en la leche y de otros factores (Datta y Deeth, 2001).

2.2.15.1. SISTEMAS DE TRATAMIENTO UHT.
Existen 2 tipos de principales de sistemas de tratamiento UHT, sistemas directos y
sistemas indirectos (Bylund, 1995).
En los sistemas directos el producto entra en contacto directo con el medio de
calentamiento y después se somete a enfriamiento por expansion subita mediante
vacio; a veces se realiza un enfriamiento indirecto posterior, hasta la temperatura
de envasado. Los sistemas directos se dividen a su vez en dos categorias
(Bylund, 1995):

- Sistema de inyeccion de vapor: en el que el vapor de agua es inyectado en

el producto.
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- Sistema de infusion de vapor: en el que el producto se introduce en un

equipo recipiente lleno de vapor.

En los sistemas directos el agua incorporada en la leche; es decir, el vapor de
agua condensado, se libera por expansion al vacio y el producto recupera asi su
composicién original (Spreed, 1991).

En los sistemas indirectos, el calor es transferido desde el medio de calentamiento
hasta el producto a través de un intercambiador de calor de placas, un
intercambiador de calor tubular o un intercambiador de calor de superficie
raspada. Es posible combinar los tipos de intercambiadores de calor en los
sistemas indirectos, de acuerdo con el producto y las necesidades de proceso
(Bylund, 1995).

La Figura No. 5 describe una linea de proceso UHT con sistema de inyeccion de
vapor directo y la Figura No. 6 describe una linea de proceso UHT con sistema

indirecto mediante intercambiador de calor tubular.



31

Dwerted fiow

Figura No. 5. Proceso UHT mediante inyeccion directa de vapor con
intercambiador de calor de placas

Fuente: Bylund, G. 1995. Long life milk. Capitulo 9 en: Dairy processing handbook.
Tetra Pak Processing Systems AB, Lund, Suecia.

Listado de componentes principales de este equipo para proceso UHT mediante
inyeccion directa de vapor con intercambiador de calor de placas:

la Tanque de balance de leche
1b.Tanque de balance de agua.

. Bomba de alimentacion.

. Intercambiador de calor de placas
. Bomba de desplazamiento positivo
. Inyector de vapor

. Tubo de retencion

. Camara de expansion.

. Bomba de- vacio.

. Bomba centrifuga.
10.Homogeneizador aséptico

11. Tanque aséptico

12. Envasado aséptico.

OCO~NOOUTAWN
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Figura No. 6. Sistema UHT indirecto con intercambiador de calor tubular.
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Fuente: Bylund, G. 1995. Long life milk. Capitulo 9 en: Dairy processing handbook.

Tetra Pak Processing Systems AB, Lund, Suecia.

Listado de componentes principales de este equipo para proceso UHT indirecto con

intercambiador de calor tubular:

1 Tanque de balance de leche

2. Bomba de alimentacion.

3. Intercambiador de calor tubular.

3a. Seccion de pre-calentamiento

3b. Seccion de enfriamiento medio

3c. Seccidn de calentamiento

3d. Seccion de enfriamiento regenerativo
3e. Seccion de enfriamiento de puesta en marcha
4. Homogeneizador no aséptico

5. Tubo de retencion.

6. Cabezal de inyeccion de vapor

7. Tanque aséptico

8. Envasado aséptico.
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2.2.15.2. FASES GENERALES DE OPERACION DEL SISTEMA UHT.

Las siguientes fases de operacion son comunes en todos los sistemas UHT.

2.2.15.2.1. PRE-ESTERILIZACION.
Antes de la puesta en produccion de la planta se debe pre-esterilizar con el fin de
evitar contaminacion del producto. La pre-esterilizacion implica:
- Esterilizacion con agua caliente, a la misma temperatura que se tratara el
producto. El tiempo minimo de esterilizacién con agua caliente es de 30
minutos desde el momento en que se ha alcanzado la temperatura

necesaria en toda la parte aséptica de la planta.

- Enfriamiento de la planta hasta las condiciones requeridas de produccion.

2.2.15.2.2. LIMPIEZA ASEPTICA INTERMEDIA.

El ciclo completo de limpieza en sitio (CIP por sus siglas en inglés) se define como
limpieza de partes completas de una planta o de circuitos de tuberia, realizada sin
desmontar o abrir el equipo y con poca o0 ninguna intervencibn manual del
operador. En una linea de procesamiento de leche necesita de 70 a 90 minutos y
normalmente se lleva a cabo inmediatamente después de la produccién. La
limpieza intermedia aséptica (AIC) es una herramienta muy util en casos en que se
utilice una planta durante tiempos muy largos. Una limpieza AIC de 30 minutos se
puede llevar a cabo cuando sea necesario eliminar la suciedad de la linea de
produccion sin perder las condiciones de asepsia. La planta no se tiene que re-
esterilizar tras una limpieza AIC; este método ahorra tiempos muertos y permite

ciclos de produccion mas largos (Bylund, 1995).

2.2.15.2.3. LIMPIEZA EN SITIO (CIP).
El ciclo de limpieza en sitio, cuyo nombre usual en la industria de productos
lacteos es CIP (Por sus siglas en inglés), de las plantas UHT directas o indirectas

puede comprender secuencias de pre-enjuagado, limpieza con soda, enjuagado
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con agua caliente, limpieza con un agente acido y un enjuagado final, todo
controlado automaticamente de acuerdo a un programa pre-establecido de

temperaturas y tiempos.

2.2.16. ORDENANZA ESTADOUNIDENSE PARA LA LECHE PASTEURIZADA
GRADO A.

Es importante para el presente proyecto final de graduacion hacer una breve
descripcion de la Ordenanza Estadounidense para la Leche Pasteurizada Grado
A; debido a que se establecen especificaciones técnicas de equipos de
pasteurizacion de leche, las cuales no se incluyen en la legislacion colombiana, a
pesar de esto los equipos de pasteurizaciéon modernos deben dar cumplimiento a
estas y ser evaluadas por las autoridades sanitarias. En 1924, para ayudar a
prevenir las enfermedades trasmitidas por la leche, el Servicio Estadounidense de
Salud Publica desarroll6 la primera versién de un reglamento que se conoce como
Ordenanza para Leche Pasteurizada Grado A (PMO en sus siglas en inglés), que
incluye lineamientos técnicos que rigen el proceso y envasado de la leche y
productos lacteos. En Estados Unidos de América, la denominacion leche grado A
se refiere a la leche producida bajo suficientes condiciones sanitarias para
clasificarla como leche apta para el consumo humano. Solo la leche grado A esta
reglamentada bajo 6rdenes federales de comercializacion de leche. Las agencias
locales de control de la leche y la industria de productos lacteos la reconocen
como norma nacional y como el estdndar nacional de saneamiento de la leche,
aunque no lo es desde el punto de vista reglamentario. Sirve ademas como guia
para inspecciones de operaciones de pasteurizacion, envasado, control de calidad

y registros. Esta norma es de adopcién voluntaria (DHHS, USPH y FDA, 2009).

El PMO define la pasteurizacion como el proceso de calentamiento de cada
particula de leche en equipos debidamente disefiados y operados con los

siguientes tiempos y temperaturas: 63°C/30 minutos, 72°C/15 segundos, 89°C/1
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segundo, 90°C/0,5 segundos, 94°C/0,1 segundos, 96°C/0,05 segundos, o
100°C/0,01 segundos. Si el contenido de materia grasa del producto lacteo es 10%
0 mayor, o si contiene edulcorantes afiadidos, se debe aumentar en 3°C la
temperatura especificada arriba (DHHS, USPH y FDA, 2009).

El PMO incluye normas Grado A para leche pasteurizada, ultrapasteurizada,
procesos asépticos y productos lacteos. En dicha ordenanza, el item 16 describe
la pasteurizacion discontinua (LTLT), la pasteurizacion continua (HTST), sistemas
de proceso aséptico, equipos de pasteurizacion y sistemas de proceso aséptico
gue emplean calentamiento regenerativo y vapor directo, pruebas de los equipos y
cartas de control de temperaturas. El item 17 describe los procesos de
enfriamiento de la leche pasteurizada y el 18 el envasado de la leche (DHHS,
USPH y FDA, 2009).

El apéndice H del PMO es especifico para el proceso y equipos de pasteurizacion
e incluye funcionamiento de los sistemas HTST, calidad de vapor de agua para
métodos de inyeccién directa, especificaciones de termdmetros, criterios para la
evaluacion de la recopilacibn de datos electronicos de almacenamiento y
generacion de informes. El apéndice | establece test de termometros y

procedimientos de ensayos.

Las especificaciones de los equipos de pasteurizacibn HTST estan establecidas
en "3-A Accepted Practices for the Sanitary Construction, Installation, Testing and
Operations of HTST Pasteurizers” (Practicas aceptadas “3-A” para la construccién
sanitaria, instalacion, pruebas y operacion de pasteurizadores HTST),
desarrolladas por 3-A Sanitary Standards, Inc., organizacion sin fines de lucro con
sede en McLean, VA, EUA, (http://www.3-a.org).
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A continuacién se describen algunos requisitos establecidos por el PMO para
equipos de pasteurizacion:

-En los pasteurizadores y sistemas de procesamiento aséptico, para prevenir la
contaminacion de la leche en los regeneradores de calor, la leche cruda y el medio
de transferencia de calor deben estar siempre a una presion mas baja que la leche
pasteurizada. En el caso de regeneradores leche a leche, este requisito es
necesario para prevenir la contaminacion del producto pasteurizado, debida a
fugas o derrames de leche cruda que pudieran desarrollarse en el metal o en las
juntas que separan los dos tipos de leche.

-La vélvula de retorno de flujo debe estar disefiada e instalada de modo que una
falla en el suministro primario de energia debe desviar automaticamente el flujo de

leche.

-El tubo de retencion debe estar disefiado para tener una pendiente continua en
direccion del flujo, de no menos de 2.1 cm/m. Los soportes para los tubos deben
estar provistos de modo que mantengan todas las partes del tubo de retencion en

una posicion fija, libre de cualquier movimiento lateral o vertical.

- EI PMO establece que la agencia reglamentaria debera realizar las pruebas a los
equipos inicialmente en su instalacion y cuando menos una vez cada 3 meses en
lo consecutivo; también, siempre que se haga cualquier reparacion, alteracion o
reemplazo que pueda afectar la operacion apropiada del instrumento o aparato.
Una vez realizada la prueba, los equipos son sellados por la agencia
reglamentaria. Si las pruebas reglamentarias revelan que los controles o equipos
no cumplen con lo establecido en el PMO, todos los productos procesados durante
este periodo seran retirados y no se procesara ningun producto lacteo Grado A sin
que el equipo esté probado y sellado por la agencia reglamentaria (DHHS, USPH
y FDA, 2009).
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3. MARCO METODOLOGICO

Para realizar este PFG, se procedié a utilizar la metodologia que se detalla a

continuacion:

3.1. FUENTES DE INFORMACION.

Este trabajo se apoyd en fuentes de investigacion documental, investigaciones,
normativa sanitaria, reglamentos técnicos, articulos de revistas, opiniones de
expertos y base de datos suministrada por el INVIMA, de plantas higienizadoras

de leche ubicadas en el Departamento de Cundinamarca.

3.2. TECNICAS DE INVESTIGACION.

3.2.1. TECNICA DOCUMENTAL.

Se consulté la legislacién sanitaria nacional e internacional, procedimientos de
inspeccion de plantas higienizadoras de otros paises, libros, articulos de revistas y
manuales.

3.2.2. TECNICA DE CAMPO.

Se visitaron e inspeccionaron plantas higienizadoras de leche ubicadas en la
sabana de Bogota. En la técnica de campo se contd con el apoyo del grupo de
Inspeccidén, Vigilancia y Control del INVIMA correspondiente al Grupo de Trabajo
Territorial Centro Oriente 2, con sede en Bogota. En los comités técnicos se
sometieron a discusiones diferentes protocolos, y se revisaron bases de datos del

INVIMA y de actas de inspeccién a plantas higienizadoras de leche.

3.3. METODO DE INVESTIGACION.

Para la presente investigacion se aplicd el método analitico-sintético.



38

4. DESARROLLO

A continuacioén se detallan los resultados obtenidos durante el desarrollo de este

PFG y la discusién de éstos

4.1. CENSO Y ESTADO SANITARIO DE PLANTAS HIGENIZADORAS DE
LECHE EN EL DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA.

Los resultados de la investigacion de campo en relacion con el censo y estado de
sanitario de plantas higienizadoras de leche en el Departamento de Cundinamarca

se detallan a continuacion.
4.1.1. CENSO DE PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE.

Mediante consulta de bases de datos y en archivos del GTT Centro Oriente 2, se
realizo el siguiente censo, basado en el reporte de dicho GTT a abril de 2011:

Cuadro No. 2. Censo de plantas higienizadoras de leche en el departamento de
Cundinamarca.

ITEM MUNICIPIO No. DE PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE
1 Bogota D.C. 1
2 Cajica 5
3 Chia 2
4 Cogua 4
S Cota 1
6 Fusagasuga 1
7 Funza 1
8 La Calera 1
9 Madrid 1
10 Simijaca 2
11 Sopo 1
12 Tabio 1
13 Tenjo 1
14 Ubaté 2
15 Zipaquira 1
16 Otros 101 municipios 0
TOTAL 25

Fuente: INVIMA, GTT Centro Oriente 2, 2011
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En el cuadro No.2 se observa el total de plantas higienizadoras de leche en el
Departamento de Cundinamarca. EI mayor porcentaje se encuentra en el
Municipio de Cajica con 5 plantas (20%) seguido del Municipio de Cogua (16%),
Chia, Simijaca y Ubaté con 2 plantas cada uno (8% en lo individual y 24% entre
los tres) y, con una planta cada uno, Bogota D.C, Cota, Fusagasuga, Funza, La
Calera, Madrid, Sop0, Tabio, Tenjo y Zipaquira (correspondiente al 4% en lo

individual y al 40% en conjunto).

Con la informacién anterior, se evidencia que las plantas higienizadoras de leche
se ubican en los municipios de las 2 cuencas lecheras del Departamento,
definidas por FEDEGAN, ANALAC y el DNP (MADR, 2005): la cuenca lechera del
Valle de Ubaté, donde se ubican los municipios de Ubaté y Simijaca, y la cuenca
lechera de la Sabana de Bogota, donde se encuentran las plantas ubicadas en los
municipios de la Zona sur (municipios de Funza, Madrid), Zona Occidental
(municipios de Facactativa, Tabio, Tenjo, Cota, Chia, Cajicd), Zona Norte
(municipios de, Zipaquira, Cogua y Sopd). Estos municipios son cercanos a la

Ciudad de Bogot4, el mayor centro de consumo a nivel nacional.

Aunque el municipio de Fusagasuga no se ubica en una zona de produccion
lechera de Cundinamarca, se ubica en él una sola planta que recibe leche de
diferentes municipios de las provincias del Sumapaz y Alto Magdalena; es una
planta de caracter regional con produccién aproximada de leche pasteurizada de
3.000 litros/dia. Los otros municipios que se ubican en las cuencas lecheras y no
tienen plantas higienizadoras se encuentran cercanos entre si y algunos cuentan
con centros de acopio, del los que la leche posteriormente se envia a las plantas

higienizadoras.
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4.1.2. ESTADO SANITARIO DE LAS PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE
DEL DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA.

El Decreto 3075 de 1997 (Ministerio de Salud, 1997) establece en su articulo 69
gue se hace necesario realizar visitas periddicas de inspeccion sanitaria a fabricas
de alimentos para verificar y garantizar el cumplimiento de las condiciones
sanitarias, Buenas Practicas de Manufactura y controles de procesos, observados
en el establecimiento objeto de la inspeccién y que se emitird el concepto sanitario
correspondiente. Se puede emitir concepto FAVORABLE cuando el
establecimiento cumple con las normas sanitarias, FAVORABLE CONDICIONADO
al cumplimiento de exigencias pero que no se ve afectada la inocuidad del
alimento, PENDIENTE POR EMITIR, o0 sea que no se emite concepto ya que el
establecimiento presenta deficiencias que indirectamente pueden afectar la
inocuidad del alimento y DESFAVORABLE cuando se estan violando normas

sanitarias y el establecimiento es objeto de una medida sanitaria de seguridad.

En el cuadro No.3 se observan los conceptos emitidos por el INVIMA a plantas
higienizadoras de leche en el Departamento de Cundinamarca, vigentes en abril
de 2011.

Cuadro No.3. Estado sanitario de plantas higienizadoras de leche en el

Departamento de Cundinamarca segun los conceptos emitidos por INVIMA a abril
de 2011.

ESTADO SANITARIO SEGUN LOS CONCEPTOS EMITIDOS POR EL
INVIMA A ABRIL DE 2011

N° DE PLANTAS FAVORABLE FAVORABLE PENDIENTE DESFAVORABLE
CONDICIONADO
25 9 11 5 0

Fuente: INVIMA, GTT Centro Oriente 2

El cuadro No. 3 muestra que el 44% de las plantas higienizadoras de leche tiene
concepto favorable condicionado, el 36% tiene concepto favorable y un 20% tiene

el concepto pendiente por emitir.
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4.2. CARACTERIZACION DE LAS PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE
UBICADAS EN EL DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA SEGUN EL TIPO
DE TRATAMIENTO TERMICO.

El cuadro No. 4 hace relacion al sistema de higienizacion utilizados por las

plantas higienizadoras de leche del departamento de Cundinamarca.

Cuadro No. 4. Sistemas de higienizacion utilizados por plantas higienizadoras de
leche en el departamento de Cundinamarca.

SISTEMA DE HIGIENIZACION

Ultra-Alta-Temperatura | PASTEURIZACION Ultra -Alta Temperatura (UHT)
N® DE (UHT) Y CONTINUA (HTST)
PLANTAS PASTEURIZACION
CONTINUA (HTST)
25 10 12 3

Fuente: INVIMA, GTT Centro Oriente 2

El cuadro No. 4 muestra que el 40% de las plantas higienizadoras de leche tiene
las lineas de proceso UHT y pasteurizaciéon de flujo continuo, el 48% tiene
Gnicamente lineas de pasteurizacion de flujo continuo y el 12% restante
Unicamente lineas de procesamiento UHT. Ninguna de las plantas motivo de este
estudio tiene lineas de ultrapasteurizacion o pasteurizacion discontinua (LTLT).

4.3. DISENO DE PROTOCOLOS DE EVALUACION A EQUIPOS DE
PASTEURIZACION DURANTE INSPECCION SANITARIA A PLANTAS
HIGIENIZADORAS DE LECHE.

Partiendo del decreto 616 de 2006, por el cual se fija el reglamento técnico de la
leche, por lineamentos dados por el INVIMA, por consenso entre los profesionales
del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 y basados en referencias
documentales, se presenta a continuacion la propuesta de protocolos y lista de
chequeo al INVIMA, con la finalidad de evaluar equipos de pasteurizacion durante
la inspeccion sanitaria a plantas higienizadoras de leche y como anexo el formato
actual de acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos del INVIMA (Ver
anexo 3).
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4.3.1. PROPUESTA DE PROTOCOLO DE EVALUACION A EQUIPOS DE
PASTEURIZACION DE FLUJO CONTINUO (HTST).

A continuacion, se presenta al INVIMA la propuesta de protocolos de evaluacién a
equipos de pasteurizacion de flujo continuo (HTST), para su aplicacién en visitas
de inspeccidn sanitaria a plantas higienizadoras de leche.

-Verificar procedimientos de lavado CIP de la linea de pasteurizacion:
temperaturas de pre-esterilizacion al arranque del equipo, concentracion y modo
de preparacion de soluciones de sustancias quimicas (4cido y base) y
temperaturas y tiempos de lavado CIP. Las operaciones de pre-esterilizacion y
lavado CIP deben estar identificadas en los termoOgrafos y en los registros
manuales.

-Las tuberias, uniones (conocidas también como “juntas”) y conexiones de la linea
deben ser de disefio sanitario y estar libres de roturas o corrosion. No deben
contener tramos de tuberia ciega en la que se pueda acumular leche y deben ser
facilmente desmontables y accesibles para la inspeccion. No debe existir conexién
directa entre leche pasteurizada y leche cruda y entre leche y soluciones de
limpieza CIP. Se debe verificar que estén identificadas las tuberias de leche cruda,
leche higienizada, medio de calentamiento y enfriamiento.

-Verificar que la leche cruda, antes de la pasteurizacién, se almacena a
temperaturas de 4°C +/- 2°C.

-El tanque de balance debe estar provisto de tapa para proteger el producto y
debe contar con flotador de modo que regule el flujo de leche.

-Al momento de inspeccionar el pasteurizador, verificar que no tenga fugas de
leche y del medio utilizado para calentamiento y enfriamiento (vapor o agua
helada), que esté provisto de termdmetros debidamente calibrados. El tiempo de
retencién en el tubo de retencién debe estar validado. Verificar que la valvula de

desviacion de flujo se ubigue después del tubo de retencibn y se active
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autométicamente por los cambios de temperatura; esto se puede realizar con una
prueba al momento del proceso o, en caso de gque no se esté en proceso, se
puede realizar con agua caliente. El equipo debe tener bithcoras de mantenimiento
preventivo especialmente de placas y cambio de empaques de estas, asi como
registros y cronograma de inspeccion que determina si el equipo esta limpio en
partes internas (valvulas, bombas, filtros de aire, lineas con empaques,
intercambiadores de calor de placas).

-En las secciones regenerativas de calor la presion en el lado de la leche
pasteurizada debe ser mayor que la presion en el lado de los medios de
transferencia de calor (leche cruda, agua y vapor) para evitar contaminaciéon
cruzada en caso de una fuga o derrame de leche cruda, de modo que se transfiera
leche pasteurizada al lado del medio de transferencia y no que se transfiera el
medio de transferencia de calor al lado de leche pasteurizada.

-El equipo debe estar provisto de termoégrafos donde se evidencie temperatura y
tiempo de funcionamiento de todo el proceso, el caudal del producto y del medio
de calentamiento y los termogramas deben estar identificados con fecha y turno
de proceso y persona responsable de la linea. También se pueden llevar en
medios magnéticos, los cuales deben ser inmodificables. Adicional a los
termoégrafos también se debe contar con un registro manual a cada tiempo
determinado donde se establezcan temperaturas y cualquier desviacién a lo largo
del proceso y sus correspondientes acciones correctivas.

- Verificar las temperaturas del tratamiento térmico estén entre 72 -76 °C con
tiempo de retencion entre 15y 17 segundos.

- Verificar la temperatura de salida de leche del pasteurizador de modo que esté
entre 4°C +/- 2°C y que la leche se almacene en tanques debidamente
identificados, protegidos, provistos de agitadores mecanicos y de termometros.

- Es de gran utilidad verificar la eficacia (o efectividad) del proceso de

pasteurizacion en una inspeccion sanitaria, lo que se puede realizar mediante una
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prueba de fosfatasa alcalina y verificando resultados de recuentos microbiolégicos
de leche cruda y de leche pasteurizada.

- La leche se puede contaminar después del proceso de pasteurizacion, por lo que
es importante verificar el envasado. Se debe verificar que las maquinas
envasadoras estén en buen estado de mantenimiento y limpieza. Verificar que el
sitio donde se dispone el rollo de material de envase esté protegido, y que las
maquinas cuenten con lamparas U.V. para desinfeccion del material de envase.
Se debe revisar que las lamparas estan funcionando y que se lleven registros de

las horas de uso, ya que vienen con especificaciones de horas de vida (util.

4.3.2. PROPUESTA DE PROTOCOLO DE EVALUACION A EQUIPOS UHT.
Se presenta a continuacion la propuesta al INVIMA de protocolos de evaluacion a
equipos UHT, para su aplicacion en visitas de inspeccion sanitaria a plantas

higienizadoras de leche.

- Verificar si los equipos son de tipo directo o indirecto.

-Verificar los procedimientos de lavado CIP de la linea UHT, las temperaturas de
pre-esterilizacion al arranque del equipo, la concentracibn y el modo de
preparacion de las soluciones de sustancias quimicas (acido y base) y las
temperaturas y tiempos de lavado CIP. Las operaciones de pre-esterilizacion y
lavado CIP se deben identificar en los termdgrafos y en los registros manuales.
Verificar lo mismo en caso de realizar limpiezas asépticas intermedias (AIC)
debido a producciones durante tiempos largos.

-Las tuberias, uniones (0 “juntas”) y conexiones de la linea deben ser de disefio
sanitario y estar libres de roturas o corrosion. No deben contener tramos de
tuberia ciega en la que se pueda acumular leche y deben ser faciimente
desmontables y accesibles para la inspeccién. No debe existir conexion directa
entre leche ultrapasteurizada o procesada a Ultra-Alta-Temperatura y leche cruda

y entre leche y soluciones de limpieza CIP.
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- Si se termiza la leche previo al proceso de UHT, verificar las temperaturas de
termizacion (minimo 62°C durante 15 a 20 segundos), seguida de enfriamiento
inmediato hasta temperatura de refrigeracion (4°C +/- 2°C), ya que esta leche se
almacenara hasta su posterior procesamiento.

- Verificar que la leche cruda, antes del tratamiento UHT, ha sido almacenada a
temperaturas de 4°C +/- 2°C.

-El tanque de balance debe estar provisto de tapa para proteger el producto y
debe contar con flotador de modo que regule el flujo de leche.

-Al momento de inspeccionar el equipo, verificar que no tenga fugas de leche y del
medio utilizado para calentamiento y enfriamiento (vapor), que esté provisto de
termémetros debidamente calibrados y que se tengan registros de la frecuencia de
calibracion. El tiempo de retencion en el tubo de retencién debe estar validado. El
equipo debe tener bitacoras de mantenimiento preventivo. En el caso de utilizar
vapor directo se debe cumplir con lo establecido en el articulo 29 y 30 del Decreto
616 de 2006.

-El equipo debe estar provisto de termografos donde se evidencie temperatura y
tiempo de funcionamiento de todo el proceso, el caudal del producto y del medio
de calentamiento y los termogramas deben estar identificados con fecha y turno
de proceso y persona responsable de la linea. También se pueden llevar en
medios magnéticos los cuales deben ser inmodificables. Ademas de los
termografos también se debe contar con un registro manual a cada tiempo
determinado donde se establezcan temperaturas y cualquier desviacion a lo largo
del proceso y sus correspondientes acciones correctivas.

- Verificar que las temperaturas del procesamiento térmico UHT estén entre 135
°Cy 150 °C y que el tiempo minimo de retencidén sea de 2 segundos.

- Verificar que la temperatura de salida de leche del equipo sea entre 4°C +/- 2°C
para leche ultrapasteurizada y temperatura ambiente para leche UHT.

- Verificacidon del envasado aséptico: Verificar que las fichas técnicas del material

de envase de leche UHT cumplan con las especificaciones establecidas en el
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articulo 45 del decreto 616 de 2006. Verificar que las maquinas envasadoras estén
en buen estado de mantenimiento. Dado que en el tratamiento térmico UHT se
utiliza peroxido de hidrégeno, para esterilizacion del material de envase, revisar
los protocolos de arranque de las maquinas envasadoras con cortina de peréxido,
verificar las concentraciones y registros de dosificacion, observar el estado de los
raspadores de retenciéon de peroxido de modo que no estén deteriorados y
desgastados ya que pueden arrugar el material de envase. Revisar las frecuencias
de mantenimiento y vida Uutili de los raspadores de peréxido, segun
especificaciones de la casa fabricante. Revisar las lamparas U.V. para
desinfeccién de material de envase; que estén en buen estado de funcionamiento
y que se lleven registros de horas de uso, ya que vienen con especificaciones de
horas de vida util.

- Verificar resultados de laboratorio para pruebas de esterilidad comercial de la
leche UHT.

4.3.3. LISTA DE CHEQUEO DEL PROTOCOLO DE EVALUACION DE EQUIPOS
DE PASTEURIZACION EN PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE.

En base a las propuestas de protocolos descritas anteriormente, se generd un
formato o lista de chequeo que se denomina protocolo de evaluacién de equipos
de pasteurizacion, mostrado en el Cuadro No. 5. Este formato sera presentado
ante la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del INVIMA,
y posteriormente presentado ante la Subdireccion de Alimentos y Bebidas
Alcoholicas del mismo instituto con el fin de que se evalué su adopcion y
utilizacion como anexo al acta actual de inspeccion sanitaria a plantas de

alimentos (ver anexo 3).
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Cuadro No. 5. Propuesta de formato para protocolo de evaluacion de equipos de
pasteurizacion.

PROTOCOLO DE EVALUACION DE EQUIPOS DE PASTEURIZACION EN PLANTAS
HIGIENIZADORAS DE LECHE
Nombre del Establecimiento
Ciudad y Fecha:

Tratamiento utilizado: Pasteurizacion de flujo continuo (HTST) _ UHT
Ultra pasteurizacion___
Temperaturas de pasteurizacion y tiempo de retencion en el tubo: __ °C, por
______segundos
Métodos utilizados si el tratamiento es UHT: Directo Indirecto
Temperaturas de tratamiento UHT y tiempo de retencién en el tubo: __ °C,
por ___ segundos
NO NO
ITEM REQUISITOS CUMPLE OBSERVACIONES

CUMPLE | APLICA

La leche cruda para los proceso de
pasteurizacion y Ultra-alta
1 |[temperatura (UHT) proviene de
silos, a una temperatura de 4°C +/-
2°C.

Se tienen procedimientos de
limpieza CIP con concentraciones
definidas de sustancias (acida y
bésica).

Al inicio del proceso se tiene
registrado e identificado en el
termégrafo y en otros registros la pre
esterilizacion del circuito, limpieza,
temperaturas y tiempos CIP.

En procesos UHT se tiene registrado
e identificados en los termdégrafos y
4 |otros registros tiempos vy
temperaturas AIC (limpieza aséptica
intermedia).

No existe conexién directa entre
leche higienizada y leche cruda ni
entre leche y sistema de limpieza
CIP.

Las tuberias y acoples (uniones) de
la linea son de disefio sanitario,
6 |libres de roturas o corrosion, y son
facilmente desmontables y
accesibles para la inspeccion.
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El tanque de balance del equipo
esta protegido y cuenta con flotador
de modo que regula el flujo de la
leche.

Los equipos no presentan fugas de
leche, del medio de calentamiento y
enfriamiento.

En las secciones regenerativas de
calor la presion en el lado de la
leche higienizada es mayor que la
presion en el lado de los medios de
transferencia de calor.

10

Los equipos estan provistos de
termoémetros calibrados, con
frecuencia establecida de
verificacion y calibracion.

11

El tiempo de retencién establecido
en el tubo esti validado (15 a 17
segundos para leche pasteurizada y
minimo 2 segundos para leche
ultrapasteurizada y leche UHT.

12.

La valvula de retorno de flujo del
equipo de pasteurizacién esta bien
ubicada y se activa
automaticamente cuando hay un
diferencial de temperatura
establecido. (Realice la prueba al
momento de la inspeccion).

13

Los equipos tienen bitacora de
mantenimiento donde se pueden
evidenciar frecuencias de
mantenimiento y limpieza de partes
internas (Filtros, intercambiadores
de placa, valvulas, bombas).

14

Los equipos que utilizan sistema
directo de calentamiento (vapor
directo) se ajustan a lo establecido
en el articulo 29 y 30 del Decreto
616 de 2006.

15

La temperatura de pasteurizacion al
momento de la Inspeccién esta entre
72°Cy 76°C.

16

La temperatura de ultra
pasteurizacion y UHT al momento
de la inspeccion esta entre 135°C y
150°C.

17

Los equipos estdn provistos de
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termografos donde se indican
temperaturas y tiempo de todo el
proceso, y caudal de producto.

18

Los termografos estan identificados
por equipo, con turno, fecha de
proceso, y persona encargada de la
linea.

19

Adicional a los termografos se llevan
registros manuales a cada tiempo
determinado donde se registran
temperaturas del tratamiento térmico
y cualquier desviacion a lo largo del
proceso y sus correspondientes
acciones correctivas.

20

Los equipos con registro en medio
magnético son inmodificables y se
indican temperaturas y tiempo de
todo el proceso.

21

La temperatura de salida de la leche
pasteurizada del equipo al momento
de la inspeccién esti entre 4°C +/-
2°C.

22

La temperatura de salida de la leche
ultrapasteurizada del equipo al
momento de la inspeccidn esta entre
4°C +/- 2°C.

23

La temperatura de salida de la leche
UHT del equipo al momento de la
inspeccion esta a temperatura
ambiente.

24

La prueba de fosfatasa alcalina para
leche pasteurizada da negativa.
(Realice la prueba al momento de la
inspeccion).

25

La prueba de peroxidasa para leche
pasteurizada da positiva.

26

Las pruebas de fosfatasa alcalina y
peroxidasa para leche ultra
pasteurizada y UHT dan negativas.

Firma del inspector

Firma del representante de la empresa
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5. CONCLUSIONES

1. El departamento de Cundinamarca cuenta con 25 plantas higienizadoras de
leche, que estan bajo vigilancia del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2
del INVIMA. De estas 25, a abril de 2011 el 44% de las plantas higienizadoras de
leche tiene concepto FAVORABLE CONDICIONADO vy el 36% tiene concepto
FAVORABLE, lo que indica que el 80% tiene un buen status sanitario. EI 20%
restante presenta deficiencias que indirectamente comprometen la inocuidad de la

leche.

2. El 40% de las plantas higienizadoras de leche tiene lineas de proceso UAT-UHT
y de pasteurizacion de flujo continuo, el 48% tiene Unicamente lineas de
pasteurizacion de flujo continuo y el 12% restante Unicamente lineas de UAT/UHT.
Ninguna de las plantas motivo de este estudio tiene lineas de ultrapasteurizacion o

pasteurizacion discontinua

3. Se disefaron propuestas de protocolos de evaluacién, tanto para equipos de
pasteurizacion de flujo continuo (HTST) como para equipos de procesamiento a
ultra alta temperatura (UHT), que incluyen lineamentos técnicos de equipos Yy
procesos. Se espera que contribuyan a unificar criterios y a afianzar conceptos

técnicos al momento de auditar plantas higienizadoras de leche.

4. Con base a los protocolos propuestos, se generd una propuesta de formato
denominado Protocolo de Evaluacion de Equipos de Pasteurizacién, mismo que
sera presentado ante el INVIMA, con el fin de que se evaliue su adopcion y
utilizacion como anexo al acta actual de inspeccion sanitaria a plantas de
alimentos, que no incluye actualmente protocolos de evaluacion de equipos de

pasteurizacion.
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6. RECOMENDACIONES

1. Al Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del INVIMA, reforzar la
inspeccidn, vigilancia y control en las plantas que presentan deficiencias que
indirectamente comprometen la inocuidad de la leche.

2. Al INVIMA y a la industria lactea Colombiana, impartir capacitaciones de campo
a sus profesionales de inspeccion, vigilancia y control en aspectos técnicos mas
profundos, que les permitan evaluar los equipos de pasteurizaciéon de forma

detallada y completa.

3. Al Ministerio de la Proteccion Social de Colombia, actualizar la legislacion
sanitaria de inspeccion para equipos y procesos de higienizacién de leche, de

manera que se puedan evaluar técnicamente y con la frecuencia apropiada.

4. Al INVIMA, adoptar los protocolos y formatos de evaluacién de equipos de
pasteurizacion propuestos en este trabajo, durante la inspeccién sanitaria a

plantas higienizadoras de leche.
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8. ANEXOS

8.1. ANEXO 1: ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

Nombre y apellidos: Francisco Javier Gdmez Puerta

Lugar de residencia:
Institucion:
(INVIMA)

Cargo / puesto: Profesional Universitario

Bogotéa - Colombia

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Informacién principal y autorizacion del PFG

Fecha: Diciembre 3 de 2010

Nombre del proyecto:

DISENO DE UN PROTOCOLO PARA
EVALUAR EQUIPOS DE PASTEURIZACION
DURANTE LA INSPECCION SANITARIA EN
PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE EN
EL DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA,
COLOMBIA

Areas de conocimiento:
Ciencia y tecnologia de la leche, microbiologia
de alimentos, Inocuidad de alimentos

Areas de aplicacion:
Salud publica

Fecha de inicio del proyecto:
21 de enero de 2011

Fecha tentativa de finalizacion:
31 de marzo de 2011

Tipo de PFG: (tesina/ articulo)
Tesina

Objetivos del proyecto:

Objetivo general: disefiar un protocolo para evaluar

equipos de pasteurizacion durante la

inspeccién sanitaria a plantas higienizadoras de leche en el Departamento de Cundinamarca -

Colombia.

Objetivos especificos

1. Censar las plantas higienizadoras de leche en el Departamento de Cundinamarca y

establecer su estado sanitario.

2. Caracterizacion de las plantas higienizadoras de leche ubicadas en Cundinamarca , segin

el tipo de tratamiento térmico

3. Disefiar un formato que

incluya protocolos que permitan evaluar un equipo de
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pasteurizacion durante inspecciones sanitarias a empresas higienizadoras de leche.

Descripcién del proyecto:
La presente Investigacion constara de dos instancias:

Investigacion documental: Se apoyarda en fuentes de investigacion documental: fuentes
bibliogréficas, investigaciones, normativa sanitaria, reglamentos técnicos, articulos de revistas,
opinién de expertos.

Investigacion de campo: observacion durante visitas de inspeccién a higienizadoras de leche.

Las técnicas de investigacion son:

Técnica documental: Se requiere consultar la legislacién sanitaria nacional e internacional,
procedimientos de inspeccion de plantas higienizadoras de otros paises y articulos de revistas.
Dentro de la legislacion sanitaria nacional se consultara el Decreto 3075 de 1997 (Ministerio de
Salud, 1997) y el Decreto 616 de 2006 (Ministerio de Proteccion Social, 2006).

Técnica de campo: Se visitaran e inspeccionaran plantas higienizadoras de leche. En la técnica de
campo se contara con el apoyo del grupo de Inspeccién, Vigilancia y Control del INVIMA - Grupo
de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, con sede en Bogota, consulta a bases de datos del
INVIMA.

Se disefiara un formato que incluya aspectos que permitan evaluar equipos de pasteurizacion
durante las inspecciones a empresas higienizadoras de leche.

Necesidad del proyecto:

En el INVIMA no existe un formato que permita evaluar un equipo pasteurizador durante la
inspeccién sanitaria a plantas higienizadoras de leche. Se cuenta solamente con un formato
general para todas las plantas de alimentos, en el que se incluye la leche.

Se observa que no existe unificaciébn de conceptos por parte de los auditores al momento de
emitir una calificacién del equipo ya que la norma pide equipo de pasteurizacion, registros de
temperaturas y tiempos de retencién de todo el proceso pero no especifica con qué debe cumplir
un pasteurizador de flujo continuo (HTST y UHT), las pequefia industria también ha tenido
dificultades con estos equipos pues muchos son adquiridos sin las especificaciones con las cuales
debe contar de modo que se garantice la eficacia del proceso y por ende la inocuidad de la leche.

Justificacion de impacto del proyecto:

La leche se considera un alimento de alto riesgo en salud publica debido a que por sus
caracteristicas de composicion, especialmente en sus contenidos de nutrimentos, actividad de
agua y pH, favorece el crecimiento microbiano y por consiguiente, cualquier deficiencia en su
proceso, manipulacién, conservacion, transporte, distribucion y comercializacion, puede ocasionar
enfermedades transmitidas por alimentos que no solo afectan la salud y bienestar de la poblacién,
sino que pueden tener consecuencias socio-econémicas.

Las plantas de higienizacion de leche son regidas, en Colombia, por el decreto 616 de 2006, el
cual les exige que deben contar con equipo para higienizacion de la leche y tiempos y
temperaturas minimos para el proceso de higienizacion de modo que garanticen la inocuidad de la
leche. Durante la visitas a estas plantas se ha evidenciado que el equipo pasteurizador no se
evalia de manera completa por parte de los inspectores, pues no tienen en cuenta todas las
especificaciones del equipo.
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Restricciones: El proyecto no tiene restricciones, pues se aprovechan las inspecciones rutinarias
realizadas por el INVIMA en su Plan Operativo Anual (POA)

Entregables: Se entregara tesina en medio magnético y en medio impreso.

Identificacion de grupos de interés:

Cliente(s) directo(s): Los consumidores de leche de Colombia, el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA) y las plantas higienizadoras de leche

en Colombia.

Cliente(s) indirecto(s): La sociedad Colombiana, en general.

Aprobado por (Tutor): Firma:
Arturo Enrigue Inda Cunningham

- T S
Estudiante: Firma:

Francisco Javier Gémez Puerta

Fco J Gomez Puerta




8.2. ANEXO 2: ESTRUCTURA DE DIVISION DEL TRABAJO

ACTIVIDAD DURACION INICIO FIN
1.Disefio del Borrador del PFG 28 dias 07/02/2011 18/03/2011
DISENO DE UN PROTOCOLO PARA
EVALUAR EQUIPOS DE PASTEURIZACION
DURANTE LA INSPECCION SANITARIA EN
PLANTAS HIGIENIZADORAS DE LECHE EN
CUNDINAMARCA, COLOMBIA 2 dias 07/02/2011 10/02/2011
1.3. Elaboracién del chérter. 1 dia 10/02/2011 11/02/2011
1.2. Elaboracion del cronograma. 10 dias 11/02/2011 21/03/2011
1.3. Elaboracion del marco teérico vy 15 dia 21/03/2011 04/04/2011
metodolégico.
1.4. Elaboracién de contenido,
2. Censo de plantas higienizadoras de leche 2 dias. 07/04/2011 08/04/2011
en el departamento de Cundinamarca y
establecimiento del estado sanitario
2.1 Busqueda de informacion en expedientes 1 dias 07/04/2011 07/04/2011
de empresa en el GTTCO?2.
2.2. Busqueda de informacion en base de
datos suministrada por el INVIMA 1 dia 08/04/2011 08/04/2011
3. Caracterizacion de las plantas 1 dia 09/04/2011 09/04/2011
higienizadoras de leche ubicadas en el
Departamento de Cundinamarca, segun el
tipo de tratamiento térmico.
3.1. Busqueda de informacion en expedientes
y bases de datos del GTTCO2
4.Disefio de un formato que incluya protocolos 15 dias 11/042011 25/05/2011
que permitan evaluar un equipo de
pasteurizacion de flujo continuo (HTST vy
UHT) durante inspecciones sanitarias a
empresas higienizadoras de leche.
4.1. Disefio del borrador del formato 5 dias 11/04/2011 15/04/2011
4.2 Revisidn en consenso. 5 dias 15/04/2011 20/04/2011
4.3 Ajuste final 5 dias 20/04/2011 25704/2011
5. Conclusiones y Recomendaciones. 2 dias. 26/04/2011 28/04/2011
5.1. Conclusiones. 1 dias 26/04/2011 27/04/2011
5.2 Recomendaciones 1 dias 27/04/2011 28/04/2011
6. Cierre del PFG 17 dias 29/04/2011 15/05/2011
6.1 Revision del PFG 10 dias 29/04/2011 08/05/2011
6.2 Correcciones del PFG 5 dias 08/05/2011 12/0572011
6.3 Preparacion de la sustentacion. 2 dias 12/0572011 15/05/2011
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8.3. ANEXO 3: ACTA VIGENTE DE INSPECCION SANITARIA POR PARTE
DEL INVIMA A FABRICAS DE ALIMENTOS

ACTA DE VISITA DE INSPECCION SANITARIA A FABRICAS DE ALIMENTOS

CIUDAD Y FECHA:

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO:

RAZON SOCIAL Codigo
DIRECCION

NIT e - mail.
TELEFONOS FAX
CIUDAD DEPARTAMENTO

REPRESENTANTE LEGAL
ACTIVIDAD INDUSTRIAL

PRODUCTOS QUE ELABORA

TAMARO DE LA EMPRESA: GRANDE MEDIANA PEQUENA MICROEMPRESA
(>200 empleados) (De 51 a 200) (de 11 a50) (<o=al0)

MARCAS QUE COMERCIALIZA
PROCESO A TERCEROS

R EG ISTROS SAN ITAR I OS (Permisos, certificaciones de no obligatoriedad)
OBJETIVO DE LA VISITA

FUNCIONARIOS QUE PRACTICARON LA VISITA. NOMBRE Y CARGO

AUTO COMISORIO No.

ATENDIO LA VISITA POR PARTE DE LA EMPRESA - NOMBRE Y CARGO.

FECHA DE LA ULTIMA VISITA OFICIAL CONCEPTO
SE TOMAN MUESTRAS: Sl NO
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ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFI-
CACION

OBSERVACI
ONES

INSTALACIONES FISICAS

11

La planta esta ubicada en un lugar alejado de focos de
insalubridad o contaminacion (ar. s Literal (a) Dec. 3075/97)

12

La construccidn es resistente al medio ambiente y a prueba

de plagas (aves, insectos, roedores, murciélagos) (. s Literal
(d) Dec. 3075/97)

1.3

La planta presenta aislamiento y proteccion contra el libre
acceso de animales 0 personas (ar. s Literal (j) Dec. 3075/97)

1.4

Las areas de la fabrica estan totalmente separadas de
cualquier tipo de vivienda y no son utilizadas como
dormitorio (ar. s Literal (i) Dec. 3075/97)

15

El funcionamiento de la planta no pone en riesgo la salud y
bienestar de la comunidad art s Literal (b) Dec. 3075/97)

1.6

Los accesos y alrededores de la planta se encuentran
limpios, de materiales adecuados y en buen estado de
mantenimiento (art. s Literal (a) Dec. 3075/97)

17

Se controla el crecimiento de malezas alrededor de la
construccion (art. s Literal (a) Dec. 3075/97)

1.8

Los alrededores estan libres de agua estancada . s Literal ()
Dec. 3075/97)

1.9

La planta y sus alrededores estan libres de basura, objetos
en desuso y animales domeésticos (art s Literal (c) y (d) Dec. 3075/97)

1.10

Las puertas, ventanas y claraboyas estan protegidas para

evitar entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas (ar s Litral
(d) y Art. 9 Literal (h) Dec. 3075/97)

111

Existe clara separacion fisica entre las areas de oficinas,
recepcion, produccion, laboratorios, servicios sanitarios,
etC. (art. 8 Literal (f) Dec. 3075/97)

112

La edificacibn estd construida para un proceso
secuencial(art. s Literal (f)y Art 19 Literal () Dec. 3075/97)

1.13

Las tuberias de agua potable y no potable se encuentran
identificadas por colores (ar s Literal (1) Dec. 3075/97)

1.14

Se encuentran claramente sefializadas las diferentes areas y
secciones en cuanto a acceso y circulacion de personas,
servicios, seguridad, salidas de emergencia, etc.

INSTALACIONES SANITARIAS

2.1

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

estado y funcionamiento (lavamanos, duchas, inodoros)
8 Literal (r, t, u,) Dec. 3075/97)

2.2

Los servicios sanitarios estan dotados con los elementos
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para la higiene personal (jabon liquido, toallas desechables

0 secador eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.)
(Art. 8 Literal (s) Dec. 3075/97)

2.3

Existe un sitio adecuado e higiénico para el descanso y
consumo de alimentos por parte de los empleados (area
social)

24

Existen vestieres en nimero suficiente, separados por sexo,

ventilados, en buen estado y alejados del area de proceso
(Art. 8 Literal (r) Dcto 3075/97)

25

Existen casilleros o lockers individuales, con doble
compartimiento (preferible), ventilados, en buen estado, de
tamafo adecuado y destinados exclusivamente para su
proposito

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1

PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE
PROTECCION

311

Todos los empleados que manipulan los alimentos llevan
uniforme adecuado de color claro y limpio y calzado
cerrado de material resistente e impermeable y estan
dotados con los elementos de proteccién requeridos (gafas,
guantes de acero, chaquetas, botas, etc. y los mismos son
de material sanitario (ar. 15 Literal (b)y () Dec. 3075/97)

3.1.2

Las manos se encuentran limpias, sin joyas, ufias cortas y
sin esmalte (art. 15 Literales (e, i) Dec. 3075/97)

313

Los guantes estdn en perfecto estado, limpios Yy
desinfectados y se ubican en un lugar donde se previene su
contaminacion (art. 15 Literal (g) Dec. 3075/97)

3.14

Los empleados que estan en contacto directo con el
producto, no presentan afecciones en la piel o
enfermedades infectocontagiosas (ar. 15 Literal (k) Dec. 3075/97)

3.15

Se realiza control 'y reconocimiento médico a
manipuladores u operarios (certificado médico de aptitud
para manipular alimentos) (art 13 Literal (a) Dec. 3075/97)

3.16

El personal que manipula alimentos utiliza mallas para
recubrir cabello, tapabocas y protectores de barba de forma
adecuada y permanente (art 15 Literal (d) Dec. 3075/97)

3.1.7

Los empleados no comen o fuman en areas de proceso (ar
15 Literal (j) Dec. 3075/97)

3.1.8

Los manipuladores evitan practicas antihigienicas tales
COMO rascarse, toser, escupir, etC. (art 15 Literales (a, j) Dec. 3075/97)

3.1.9

No se observan manipuladores sentados en el pasto o
andenes o en lugares donde su ropa de trabajo pueda
contaminarse (art 15 Literal (a) Dec. 3075/97)

3.1.10

Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene y
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proteccién: uniforme, gorro, practicas de higiene, etc. (. 15
Literal () Dec. 3075/97)

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta

3.1.11 .
el codo) cada vez que sea Necesario (rt 15 Literal () Dec. 3075/97)
a11p | LOS manipuladores y operarios no salen con el uniforme
fuera de la fabrica
3.2 |EDUCACION Y CAPACITACION
Existe un Programa escrito de Capacitacion en educacion
321 |sanitaria y se ejecuta conforme lo previsto (ar. 14 Literal (6) Dec.
3075/97)
Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de
322 lavarse las manos después de ir al bafio o de cualquier
cambio de actividad y a practicas higiénicas, medidas de
seguridad, ubicacion de extintores etc. (art 14 Literal (d) Dec. 3075/97)
Existen programas Yy actividades permanentes de
123 |cCapacitacion en manipulacion higienica de alimentos para
el personal nuevo y antiguo y se llevan registros ar 14 Literal
(b) Dec. 3075/97)
224 Conocen y cumplen los manipuladores las préacticas
higiénicas (art 14 Literales (a, ¢) Dec. 3075/97)
4.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO
41 | ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE
i1l Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad del
agua (art. 8 Literal (k) y Art. 28 Dec. 3075/97)
41, | EXisten pardmetros de calidad para el agua potable (. s
Literal (k) Dec. 3075/97)
Cuenta con tanque de almacenamiento de agua, esta
413 |protegido, es de capacidad suficiente y se limpia y
desinfecta periédicamente (registros) (ar s iteral (m) bec. 3075/97)
414 |Cuentacon registros de laboratorio que verifican la calidad
del agua (art s Literal () Dec. 3075/97)
415 | EXxiste control diario del cloro residual y se llevan registros
(Art. 8 Literal (k) Dec. 3075/97)
i1 El suministro de agua y su presion es adecuado para todas
las operaciones art s Literal (1) Dec. 3075/97)
417 | El agua utilizada en la planta es potable (art s viteral ) pec. s075/97)
18 El hielo utilizado en la planta se elabora a partir de agua
potable (art 19 Literal () Dec. 3075/97)
El agua no potable usada para actividades indirectas
419 |(vapor) se transporta por tuberias independientes e
identificadas (art. s Literal (1) Dec. 3075/97)
42 M,ANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS
LIQUIDOS
421 | El manejo de los residuos liquidos dentro de la planta no
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representa riesgo de contaminacion para los productos ni

para las superficies en contacto con €stos (ar. s Literal (o) Dec.
3075/97)

43

MANEJO Y DISPOSICIGN DE RESIDUOS
SOLIDOS (BASURAS)

431

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados recipientes para la recoleccion interna de de
los residuos solidos 0 basuras (. s Literal (q) Dec. 3075/97)

4.3.2

Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para
evitar generacion de olores, molestias sanitarias,
contaminacion del producto y/o superficies y proliferacién
de plagas (art. s Literal (o) Dec. 3075/97)

43.3

Después de desocupados los recipientes se lavan y
desinfectan (si es necesario) antes de ser colocados en el
Sitio respectiVvo (art. s Literal (p) y Art. 29 Literal (b) Dec. 3075/97)

43.4

Existe local e instalacion destinada exclusivamente para el
depdsito temporal de los residuos solidos, adecuadamente
ubicado, identificado, protegido (contra la lluvia y el libre
acceso de plagas, animales domésticos y personal no

autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento . s
Literal (q) y Art. 29 Literal (b) Dec. 3075/97)

435

Las emisiones atmosféricas no representan riesgo de
contaminacion de los productos.

44

LIMPIEZA Y DESINFECCION

44.1

Existen procedimientos escritos especificos de limpieza y

desinfeccion y se cumplen conforme lo programado . 29
Dec. 3075/97)

442

Existen registros que indican que se realiza inspeccion,
limpieza y desinfeccion periddica en las diferentes éareas,
equipos, utensilios y manipuladores (ar. 29 Literal (a) Dec. 3075/97)

443

Se tienen claramente definidos los productos utilizados:
fichas técnicas, concentraciones, modo de preparacion y
empleo y rotacion de 10S MiSMOS (art. 29 Literal (a) Dec. 3075/97)

444

Los productos utilizados se almacenan en un sitio
ventilado, identificado, protegido y bajo llave y se
encuentran  debidamente rotulados, organizados vy
clasificados (art. 20 Literal (a) y Art. 31 Literal (g) Dec. 3075/97)

4.5

CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS,
ROEDORES, AVES)

451.

Existen procedimientos escritos especificos de control
integrado de plagas con enfoque preventivo y se ejecutan
conforme |0 previsto (art. 29 Literal (c) Dec. 3075/97)

452

No hay evidencia o huellas de la presencia o dafios de
plagas
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(Art. 29 Literal (c) Dec. 3075/97)

453

Existen registros escritos de aplicacion de medidas

preventivas o productos contra las plagas
(Art. 29 Literal (c) Dec. 3075/97)

454

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

455

Los productos utilizados se encuentran rotulados y se

almacenan en un sitio alejado, protegido y bajo llave (rt. a1
Literal (g) Dec. 3075/97)

S

CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

Bl

EQUIPOS Y UTENSILIOS

5.1.1.

Los equipos y superficies en contacto con el alimento estan
fabricados con materiales inertes, no toxicos, resistentes a
la corrosion no recubierto con pinturas o materiales

desprendibles y son faciles de limpiar y desinfectar (. 11
Literal (a, b, d, g) Dec. 3075/97)

512

La areas circundantes de los equipos son de facil limpieza
y desinfeccion (art 10y art. 12 Literal (o) Dec. 3075/97)

513

Cuenta la planta con los equipos minimos requeridos para
el proceso de produccion (art. 10y 11 Dec. 3075/97)

514

Los equipos y superficies son de acabados no porosos,
lisos, no absorbentes (art. 11 Literal () Dec. 3075/97)

515

Los equipos Yy las superficies en contacto con el alimento
estan disefiados de tal manera que se facilite su limpieza y

desinfeccion (facilmente desmontables, accesibles, etc.)
11 Literal (d) Dec. 3075/97)

5.1.6

Los equipos, utensilios y superficies que entran en contacto

con los alimentos se encuentran limpios y en buen estado
(Art. 11 Literales (a, b) Dec. 3075/97)

517

Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y
desechos son a prueba de fugas, debidamente identificados,
de material impermeable, resistentes a la corrosiéon y de
facil limpieza (art 11 Literal () Dec. 3075197)

5138

Las bandas transportadoras se encuentran en buen estado y
estan disefiadas de tal manera que no representan riesgo de
contaminacion del producto

5.1.9

Las tuberias, valvulas y ensambles no presentan fugas y
estan localizados en sitios donde no significan riesgo de

contaminacion del prOdUCtO (Art. 11 Literal (1) y Art. 12 Literal (d) Agregado
Dec. 3075/97)

5.1.10

Los tornillos, remaches, tuercas o clavijas estan asegurados
para prevenir que caigan dentro del producto o equipo de
[PrOCESO (art. 19 literal (h) Dec. 3075/97)

5111

Los procedimientos de mantenimiento de equipos son
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apropiados y no permiten presencia de agentes
contaminantes en el producto (lubricantes, soldadura,
pintura, etc.) (art. 12 Literal (e) Art. 24 Literal (b) Dec. 3075/97)

5.1.12

Existen manuales de procedimiento para servicio y

mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos (ar. 2
Literal (b) Dec. 3075/97)

5.1.13

Los equipos estan ubicados segun la secuencia ldgica del

proceso tecnoldgico y evitan la contaminacion cruzada .
12 Literal (a) Dec. 3075/97)

5.1.14

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas
cuentan con instrumentos y accesorios para medicion y
registro de variables del proceso (termdémetros,
termografos, pH-metros, etc.) (art. 12 Literal ) Dec. 3075/97)

5.1.15

Los cuartos frios o los equipos de refrigeracion estan
equipados con termdémetro de precision de facil lectura
desde el exterior, con el sensor ubicado de forma tal que
indique la temperatura promedio del cuarto y se registra
dicha temperatura (ar. s Literal ) Art. 31 Literal (b) Dec. 3075/97)

5.1.16

Los cuartos frios y los equipos de refrigeracion estan
construidos de materiales resistentes, faciles de limpiar,
impermeables, se encuentran en buen estado y no
presentan condensaciones (ar. 31 Literal (b) Dec. 3075/97)

5.1.17

Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion
de equipos e instrumentos de medicion y se ejecutan
conforme lo previsto

52

HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO

521

El area de proceso o produccion se encuentra alejada de
focos de contaminacion (art s Litral (a) bec. 3075/97)

522

Las paredes se encuentran limpias y en buen estado (. o
Literal (d) Dec. 3075/97)

523

Las paredes son lisas y de facil limpieza @t o Litral () Dec.
3075/97)

524

La pintura estd en buen estado (ar. 9 Literal (@) Dec. 3075/97)

525

El techo es de facil limpieza y se encuentra limpio (rt. 9 Literal
(f) Dec. 3075/97)

5.2.6

Las uniones entre las paredes y techos estan disefiadas de

tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad
(Art. 9 Literal () Dec. 3075/97)

527

Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias, en

buen estado, libres de corrosién o moho y bien ubicadas
9 Literal (h) Dec. 3075/97)

528

Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin
grietas, perforaciones 0 roturas (art. 9 Literal (a) Dec. 3075/97)

529

El piso tiene la inclinacion adecuada para efectos de
drenaje (art. 9 Literal (o) Dec. 3075/97)
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5.2.10

Los sifones estdn equipados con rejillas adecuadas (art. 9
Literal (c) Dec. 3075/97)

5211

En pisos, paredes y techos no hay signos de filtraciones o
humedad (art. 9 Literal ¢, dy ) Dec. 3075/97)

5.2.12

Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones
requeridas para el proceso (arts Literales (e, f) Dec. 3075/97)

5.2.13

Existen lavamanos no accionados manualmente (deseable),
dotados con jabon liquido y solucion desinfectante y

ubicados en las areas de proceso o cercanas a ésta (ar s Literal
(ty u) Dec. 3075/97)

5.2.14

Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de éstas
entre si son redondeadas (art. 9 Literal (¢) Dec. 3075/97)

5215

La temperatura ambiental y ventilacion de la sala de
proceso es adecuada y no afecta la calidad del producto ni

la comodidad de los operarios y personas . o Literal (p) Dec.
3075/97)

5.2.16

No existe evidencia de condensacion en techos o zonas
altas (art. o Literal (f) Dec. 3075/97)

5.2.17

La ventilacion por aire acondicionado o ventiladores
mantiene presion positiva en la sala y tiene el
mantenimiento adecuado: limpieza de filtros y del equipo y
campanas extractoras (art. 9 Literal (q) Dec. 3075/97)

52.18

La sala se encuentra con adecuada iluminacion en calidad e
intensidad (natural o artificial) (art. 9 Literal (myn) Dec. 3075/97)

5.2.19

Las lamparas y accesorios son de seguridad, estan
protegidas para evitar la contaminacion en caso de ruptura,
estan en buen estado y limpias (art 9 Literal (o) Dec. 3075/97)

5.2.20

La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada . 19
Literal (a) Dec. 3075/97)

5221

La sala de proceso y los equipos son utilizados
exclusivamente para la elaboracion de alimentos para
CONSUMO humano (art 19 Literal (i) Dec. 3075/97)

52.22

Existe lavabotas y/o filtro sanitario a la entrada de la sala
de proceso, bien ubicado, bien disefiado (con desague,
profundidad y extensiébn adecuada) y con una
concentracion conocida y adecuada de desinfectante
(donde se requiera) (articulo 20 Dec. 3075/97)

58

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

531

Existen procedimientos escritos para control de calidad de
materias primas e insumos, donde se sefialen
especificaciones de calidad (art. 24 Literal (a) Dec. 3075/97)

53.2

Previo al uso las materias primas son sometidas a los
controles de calidad establecidos (art. 17 Literal (o) Dec. 3075/97)

533

Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y
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recepcion de la materia prima son adecuadas y evitan la

contaminacion y proliferacion microbiana (art 17 Literal (a) Dec.
3075/97)

534

Las materias primas e insumos se almacenan en
condiciones sanitarias adecuadas, en areas independientes

y debidamente marcadas o etiquetadas (rt. 17 Literal e, fy g) y Art. 31
Literal (c) Dec. 3075/97)

535

Las materias primas empleadas se encuentran dentro de su
vida Util (art. 31 Literal (c) Dec. 3075/97)

5.3.6

Las materias primas son conservadas en las condiciones
requeridas por cada producto (temperatura, humedad) y
sobre estibas (art. 17 Literal (e)y Art. 31 Literales (b, d) Dec. 3075/97)

5.3.7

Se llevan registros escritos de las condiciones de

conservacion de las materias primas (art. 23y Art. 24 Literal (d) y Art. 31
Literal (b) Dec. 3075/97)

5.3.8

Se llevan registros de rechazos de materias primas

5.3.9

Se llevan fichas técnicas de las materias primas:
procedencia, volumen, rotacién, condiciones de
CONServacion, etc. (art. 24 Literal (a) Dec. 3075/97)

54

ENVASES

54.1

Los materiales de envase y empaque estan limpios,
enperfectas condiciones y no han sido utilizados
previamente para otro fin. Son adecuados y estan
fabricados con materiales apropiados para estar en
contacto con el alimentort 18 Literal (a, b, cy d) Dec. 3075/97)

54.2

Los envases son inspeccionados antes del Uso (ar. 18 Literal (@)
Dec. 3075/97)

54.3

Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de

sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminacion r.
18 Literal (¢) Dec. 3075/97)

515

OPERACIONES DE FABRICACION

551

El proceso de fabricacion del alimento se realiza en
Optimas condiciones sanitarias que garantizan la proteccion
y conservacion del alimento (art. 19 Literal (a) Dec. 3075/97)

55.2

Se realizan y registran los controles requeridos en las
etapas criticas del proceso para asegurar la inocuidad del
producto (art. 19 Literal (b) Dec. 3075/97)

55.3

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

microorganismos o la contaminacion del producto . 19
Literal (e) Dec. 3075/97)

554

Los procedimientos mecanicos de manufactura (lavar,
pelar, cortar clasificar, batir, secar) se realizan de manera

que se protege el alimento de la contaminacion rt. 19 Literal ()
Dec. 3075/97)
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555

Existe distincion entre los operarios de las diferentes areas
y restricciones en cuanto a acceso y movilizacion de los
mismos cuando el proceso 10 exige (art 15 Literal (b) Dec. 3075/97)

5.6

OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

5.6.1

Al envasar o empacar el producto se lleva un registro con

fecha y detalles de elaboracion y produccion ar. 21 Literal (oy )
Dec. 3075/97)

5.6.2

El envasado y/o empaqgue se realiza en condiciones que
eliminan la posibilidad de contaminacion del alimento o
proliferacion de microorganismaos (art 21 Literal (a) Dec. 3075/97)

5.6.5

Los productos se encuentran rotulados de conformidad con
las normas sanitarias (art. 21 Literal (b) Dec. 3075/97, Resolucion 5109 de 2005)

5.7

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADO

571

El almacenamiento del producto terminado se realiza en un
sitio que reune requisitos sanitarios, exclusivamente
destinado para este proposito, que garantiza el

mantenimiento de las condiciones sanitarias del alimento
(Art. 31 Literal (c, d y ) Dec. 3075/97)

572

El almacenamiento del producto terminado se realiza en
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulacion
de aire, libre de fuentes de contaminacion, ausencia de
plagas, etc.) (art 31 Literal (o) Dec. 3075/97)

5.7.3

Se registran las condiciones de almacenamiento (art s1 Literal (a
y b) Dec. 3075/97)

574

Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los
productos (art 31 Literal (a) Dec. 3075/97)

575

El almacenamiento de los productos se realiza
ordenadamente, en estibas o pilas, sobre palés apropiados,

con adecuada separacion de las paredes y del piso @ a1
Literal (d) Dec. 3075/97)

5.7.6

Los productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacion se almacenan en
una area identificada, correctamente ubicada y exclusiva
para este fin y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de devolucién y
destino final (. 31 Literal () Dec. 3075/97)

5.8

CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.8.1

Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de

contaminacion y/o proliferacion microbiana (ar 33 Literal (a) Dec.
3075/97)

5.8.2

El transporte garantiza el mantenimiento de las
condiciones de conservacion requerida por el producto
(refrigeracion, congelacion, etc.) art 33 Literal (b) Dec. 3075/97)

5.8.3

Los vehiculos con refrigeracion o congelacion tienen
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adecuado mantenimiento, registro y control de la
femperatura (ar. 33 Literal (c) Dec. 3075/97)

Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones

584 |sanitarias, de aseo y operacion para el transporte de los
Productos (art. 33 Literal (dye) Dec. 3075/97)
Los productos dentro de los vehiculos son transportados en
585 I recipientes 0 canastillas de material sanitario (. 33 Literal ()
Dec. 3075/97)
Los vehiculos son utilizados exclusivamente para el
586 |transporte de alimentos y llevan el aviso “Transporte de
Alimentos” (art. 33 Literal (g y h) Dec. 3075/97)
6.- |ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1 VERIFICACION DE DOCUMENTACION Y
' PROCEDIMIENTOS
611 La planta tiene politicas claramente definidas y escritas de
calidad (art. 23y 24 Dec. 3075/97)
En los procedimientos de calidad se tienen identificados
61, |l0s posibles peligros que pueden afectar la inocuidad del
alimento y las correspondientes medidas preventivas y de
control (articutos 22, 23 y 24 Dec. 3075/97)
Posee fichas técnicas de materias primas y producto
6.13 |terminado en donde se incluyan criterios de aceptacion,
liberacién o rechazo (art. 24 Literal (a) Dec. 3075/97)
Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas
6.14 | sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y
distribucion de los productos (art. 24 Literal (o) Dec. 3075/97)
Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo
615 | responsabilidad de profesionales o técnicos capacitados (.
27 Dec. 3075/97)
6.2 |ACCESO A LOS SERVICIOS DE LABORATORIO
621 |La planta cuenta con laboratorio propio (SI 0 NO) (art. 26 pec.
3075/97)
La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un
6.2.2

laboratorio externo (indicar los laboratorios) (art.2a Literal () y Art
26 Dec. 3075/97)

7.- EXIGENCIAS

Para ajustar la planta a las normas sanitarias debe darse cumplimiento a las siguientes
exigencias (Citar numerales):

EXIGENCIAS ADICIONALES (cuando sea requerido)

CALIFICACION: Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1; No cumple: 0; No aplica: NA; No
observado: NO.
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De conformidad con lo establecido en la normatividad sanitaria vigente, especialmente la ley 9 de 1979 y su
reglamentacion, en particular el Decreto 3075 de 1997, para el cumplimiento de las anteriores exigencias se
concede un plazo de (méximo 30 dias a partir de la
notificacion).

En caso de incumplimiento se procedera a aplicar las medidas previstas en la legislacién sanitaria.

CONCEPTO:

FAVORABLE Cumple las condiciones sanitarias establecidas en las normas sanitarias

FAVORABLE CONDICIONADO al cumplimiento de las exigencias dejadas en
el numeral 7. De la presente Acta. No se encuentra afectada la
inocuidad.

PENDIENTE POR EMITIR Presenta deficiencias que indirectamente pueden afectar la

inocuidad del producto procesado. Debe dar cumplimiento a las
exigencias formuladas en el numeral 7. de la presente Acta.

DESFAVORABLE No admite exigencias. Se procede a aplicar medida sanitaria de

seguridad

OBSERVACIONES O MANIFESTACION DEL RESPONSABLE O REPRESENTANTE DE LA
PLANTA:

Para constancia, previa lectura y ratificacion del contenido de la presente acta, firman los funcionarios y
personas que intervinieron en la visita, hoy del mes de del afio , en la ciudad
de :

De la presente acta se deja copia en poder el interesado, representante legal, responsable de la planta o quien
atendio la visita.

FUNCIONARIOS DEL INVIMA

Firma Firma
Nombre Nombre
C.C. C.C.
Cargo Cargo
Institucion Institucion

POR PARTE DE LA EMPRESA:

Firma Firma
Nombre Nombre
C.C. C.C.

Cargo Cargo




