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® Propuesta de disefio de un sistema APPCC para una galleta salada

1 Resumen

El trabajo presente se centra en el diseno e implementacion de un sistema APPCC en una empresa
del sector galletero, con motivo del lanzamiento de una nueva galleta salada que contiene
alergenos, concretamente gluten y leche.

En los ultimos anos, el incremento de alergias alimentarias ha hecho que el control de estos riesgos
sea cada vez mas exigente, tanto desde el punto de vista sanitario como normativo (OMS, 2022). En
este contexto, las empresas alimentarias deben adoptar sistemas preventivos que permitan
garantizar la seguridad de los productos que comercializan.

A lo largo del trabajo se realiza un analisis del proceso productivo, identificando los principales
peligros y estableciendo puntos criticos de control en aquellas etapas mas sensibles. Asimismo, se
propone un plan de accion orientado a mejorar el control de los alérgenos y reducir el riesgo de
contaminacion cruzada. A partir de este diagnostico, se establecen puntos criticos de control (PCC)
en aquellas fases mas sensibles del proceso, como el horneado, los cambios de producto vy
limpieza, y el etiquetado final, donde un fallo podria comprometer la seguridad del consumidor.

Los resultados muestran que la propuesta del sistema APPCC contribuye a mejorar la seguridad
alimentaria, ademas de facilitar el cumplimiento de la normativa vigente. Asimismo, se propone un
plan de accion integral orientado a mejorar el control de los alérgenos y reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, que se pueda cumplir en g meses y con el presupuesto de 7500 euros.

Palabras clave: Alergenos, APPCC, industria galletera, seguridad alimentaria.

2 Abstract

This study focuses on the design and implementation of a HACCP system in a company within the
biscuit manufacturing sector, driven by the launch of a new salted biscuit containing allergens,
specifically gluten and milk.

In recent years, the increase in food allergies has made the control of these risks increasingly
demanding, both from a health and regulatory perspective (WHO, 2022). In this context, food
companies must adopt preventive systems to ensure the safety of the products they market.

Throughout the study, a detailed analysis of the production process is carried out, identifying the
main hazards and establishing critical control points (CCPs) at the most sensitive stages.
Furthermore, an action plan is proposed to improve allergen control and reduce the risk of cross-
contamination. Based on this diagnosis, critical control points are defined in key stages such as
baking, product changeover and cleaning, and final labeling, where any failure could compromise
consumer safety.

The results show that the proposed HACCP system contributes to improving food safety, while also
facilitating compliance with current regulations. Additionally, a comprehensive action plan is
proposed to enhance allergen control and reduce the risk of cross-contamination, designed to be
implemented within a 9-month period and with a budget of €7,500.

Keywords: Allergens, biscuit industry, HACCP, food safety
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3 Introduccion

La seguridad alimentaria es un aspecto fundamental dentro de la industria alimentaria, ya que
cualquier fallo puede tener consecuencias directas sobre la salud de los consumidores. En este
sentido, uno de los retos mas importantes en la actualidad es la gestion de alergenos, debido al
aumento de personas con alergias o intolerancias alimentarias (OMS, 2022).

En el caso de la industria galletera, este problema cobra especial relevancia, ya que muchas de las
materias primas utilizadas contienen alérgenos, lo que incrementa el riesgo de contaminacion
cruzada. Este riesgo es especialmente elevado cuando se utilizan lineas de produccion compartidas
para distintos productos.

Las alergias alimentarias constituyen una respuesta inmunologica adversa que puede
desencadenar desde sintomas leves, como urticaria o molestias gastrointestinales, hasta
reacciones graves como la anafilaxia, que puede poner en riesgo la vida del consumidor (Boyce et
al, 2010). En particular, el gluten esta asociado a patologias como la enfermedad celiaca, una
afeccion autoinmune que provoca dano en el intestino delgado y afecta la absorcion de nutrientes
(Lebwohl, Sanders, & Green, 2018). Por su parte, las proteinas de la leche son una de las principales
causas de alergia alimentaria en la poblacion infantil, pudiendo generar reacciones cutaneas,
respiratorias y digestivas de diversa gravedad (Fiocchi et al., 2010).

Ademas, incluso pequenas cantidades de alérgenos pueden desencadenar reacciones en
individuos sensibilizados, lo que hace que la contaminacion cruzada represente un riesgo
significativo en la industria alimentaria (Taylor et al, 2014). Esta situacion ha llevado a que
organismos internacionales y autoridades sanitarias refuercen la normativa y las recomendaciones
relacionadas con la gestion de alérgenos, exigiendo a las empresas un control mas riguroso a Lo
largo de toda la cadena productiva (EFSA, 2021).

Para hacer frente a esta situacion, el sistema APPCC se presenta como una herramienta clave, ya
que permite identificar los peligros asociados a cada fase del proceso y establecer medidas
preventivas eficaces (Comision del Codex Alimentarius, 2020).

En este trabajo se busca proponer una implementacion de este sistema en una empresa real, con
el objetivo de mejorar la seguridad alimentaria en el lanzamiento de un nuevo producto.

34 Objetivo General

Desarrollar una propuesta de un sistema APPCC que permita garantizar la seguridad alimentaria en
el proceso de produccion de una galleta salada que contiene alérgenos

3.2 Objetivos Especificos

Para poder alcanzar el objetivo general se han desarrollado varios especificos:

- Identificar los peligros microbiologicos, fisicos, quimicos y asociados a los alérgenos presentes en
el proceso de fabricacion del nuevo producto.

- Determinar los puntos criticos de control y establecer limites criticos, medidas de vigilancia y
acciones correctoras.

- Definir un plan de accion con recursos, responsables, cronograma y presupuesto para la
implantacion de la solucion.
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- Asegurar el cumplimiento de los requisitos legales y documentales aplicables al etiquetado y a la
gestion de alergenos.

3.3 Metodologia

El proyecto se desarrolld mediante la metodologia de investigacion-accion, la cual facilito la
colaboracion continua entre el equipo de estudiantes y docente asesor. Esta metodologia permitio
un enfoque sistematico para identificar problemas, formular hipotesis y aplicar soluciones en un
contexto real, ajustando las estrategias conforme se avanzaba en el proyecto. La investigacion-
accion proporciono un marco flexible y participativo para ejecutar el proyecto de manera
estructurada, generando una intervencion bien fundamentada y con alto potencial de impacto.

El desarrollo del proyecto se estructurd en tres etapas secuenciales, cada una de las cuales abordo
un aspecto especifico de la intervencion. En la primera etapa, se identifico y analizo el problema
organizacional, incluyendo una descripcion detallada de la organizacion, su mision, vision y el
proceso especifico afectado. La segunda etapa se centro en la planificacion de la solucion,
estableciendo objetivos y actividades concretas para abordar el problema. En la tercera fase, se
definieron aspectos operativos como el cronograma, el presupuesto y la asignacion de roles.

3.3.1 Identificacién y Andlisis del Problema

En la fase de diagnostico se analizo el flujo productivo del nuevo producto, se revisaron las
operaciones de limpieza y cambio de formato y se evaluo la coexistencia de materias primas
alergénicas y no alergeénicas en la misma instalacion. Este analisis permitio detectar debilidades en
la segregacion, en la validacion de la limpieza y en la revision final del etiquetado.

Figura 1: Analisis del proceso productivo
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3.3.2 Planificacion de la Solucion

Una vez identificado el problema, se diseno un plan de intervencion centrado en el control de
alergenos y en el fortalecimiento del sistema preventivo. La planificacion incluyo la definicion de
etapas criticas, la asignacion de responsables, la elaboracion de registros de control, la formacion
del personal manipulador y la propuesta de indicadores para verificar la eficacia del sistema.

3.3.2.1 Definicion de Alcance y Recursos

La tercera etapa se enfoco en delimitar el alcance de la intervencion y los recursos necesarios. Se
establecieron responsables para cada actividad, y se elaboro un cronograma de ejecucion para
controlar el avance de la implementacion. Asimismo, se desarrollo un presupuesto que detallo los
costos asociados a cada fase, permitiendo optimizar la asignacion de recursos. Esta fase aseguro
que todas las variables criticas estuvieran alineadas para una gjecucion sin interrupciones.

4 Identificacion y descripcion un problema al interior de la
organizacion

La organizacion analizada es una empresa industrial dedicada a la fabricacion de galletas dulces y
saladas para distribucion nacional. Con motivo del lanzamiento de una nueva galleta salada con
leche en polvo, se detecta un problema relevante: el riesgo de contaminacion cruzada por
alergenos en una linea compartida con otros productos y la posibilidad de errores en el etiquetado
final. Este problema puede comprometer la seguridad del consumidor, generar no conformidades
legales y afectar la reputacion de la empresa.

4.1 Descripcion de la empresa a intervenir

La empresa, denominada para este estudio es Galletera Salus S.L., cuenta con una planta de
fabricacion semiautomatizada y una plantilla de 48 trabajadores distribuidos entre produccion,
mantenimiento, calidad, almaceén y administracion. Entre sus productos se incluyen galletas dulces,
crackers y referencias especiales para campanas comerciales. La intervencion se centra en el area
de produccion y en el departamento de calidad.

4.1.1 Mision

Elaborar productos de galleteria seguros, de calidad consistente y orientados a las necesidades del
mercado, garantizando el cumplimiento de la legislacion alimentaria y la satisfaccion del
consumidor.

4.1.2  Vision

Consolidarse como una empresa de referencia en el sector galletero por su compromiso con la
innovacion, la gestion responsable de alergenos y la mejora continua de la seguridad alimentaria.

4.1.3 Mapa de procesos
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llustracion 1. Mapa de procesos
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4.1.4 Descripcion del proceso a intervenir

El proceso a intervenir corresponde a la linea de produccion de galletas saladas dentro de la
empresa, concretamente al flujo completo que abarca desde la recepcion de materias primas hasta
el envasado final del producto.

En primer lugar, el proceso se inicia con la recepcion de materias primas, donde se verifica que los
ingredientes cumplen con las especificaciones de calidad y seguridad establecidas. En esta fase es
especialmente importante el control de alergenos, ya que se manejan materias primas como harina
de trigo (gluten) y derivados lacteos.

A continuacion, se realiza la fase de amasado, en la que los ingredientes se combinan para obtener
una masa homogenea. Esta etapa es critica desde el punto de vista de la seguridad alimentaria, ya
que cualquier error en la dosificacion o contaminacion previa puede afectar a todo el lote de
produccion.

Posteriormente, la masa pasa por el proceso de laminado, donde se da la forma final a las galletas
antes de su tratamiento térmico. Aungue no es una fase de eliminacion de peligros, si puede ser un
punto relevante en cuanto a contaminacion fisica o cruzada si no se controla adecuadamente el
estado de los equipos.

El siguiente paso es el horneado, que constituye una de las etapas mas importantes del proceso,
ya que permite la eliminacion de microorganismos patogenos mediante la aplicacion de altas
temperaturas. Este proceso debe ser controlado rigurosamente, ya que un tratamiento térmico
insuficiente podria comprometer la seguridad del producto.
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Tras el horneado, las galletas pasan a la fase de enfriado, donde se reduce su temperatura antes
del envasado. Esta etapa es especialmente sensible, ya que el producto puede recontaminarse si
no se mantienen condiciones higiénicas adecuadas en el ambiente y en las superficies de contacto.

Finalmente, se realiza el envasado y etiquetado, donde se protege el producto y se proporciona la
informacion al consumidor. En el caso de productos con alérgenos, esta fase es critica, ya que
cualquier error en el etiquetado puede tener consecuencias graves para la salud del consumidor.

Finalmente, el proceso presenta varios puntos sensibles, especialmente en lo relacionado con la

gestion de aléergenos y la prevencion de la contaminacion cruzada, lo que justifica la necesidad de
implantar un sistema APPCC especifico para esta linea de produccion.

Figura 2: Diagrama de procesos
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4.1.5 Descripcion del problema que presenta el proceso

Las causas raiz se consideraron factores asociados al metodo de trabajo, mano de obra, maquinaria,
materias primas, medicion y medio ambiente.

Ilustracion 2: Diagrama de Ishikawa
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En el proceso de elaboracion del producto existen tres debilidades principales:

e En primer lugar, la linea de fabricacion comparte equipos y utensilios entre varias galletas
producidas en la misma linea, con diferentes perfiles de aléergenos, sin un procedimiento
suficientemente validado de limpieza cada vez que se cambia de formato.

e En segundo lugar, el almacenamiento no siempre garantiza una segregacion fisica clara
entre ingredientes alergénicos y no alergénicos, porque no existe ningun procedimiento
para la separacion de estos como puede ser la utilizacion de diferentes paletones en la
zona de amasado con colores que distingan los alérgenos.

. En tercer lugar, la revision final del etiquetado depende de controles manuales que
aumentan el riesgo de error humano.

Estas deficiencias incrementan la probabilidad de contaminacion cruzada y de exposicion
involuntaria del consumidor a alérgenos no declarados, uno de los problemas mas relevantes en
seguridad alimentaria desde el punto de vista de la salud publica y del cumplimiento legal
(European Food Safety Authority [EFSAIL 2021).
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5 Establecimiento de planes de accion para la solucién del
problema

La solucion propuesta se estructura en un plan de accion orientado a reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, fortalecer el control documental y asegurar la correcta comunicacion de
alergenos al consumidor. La propuesta toma como base los programas prerrequisito y los siete
principios del sistema APPCC.

5.1 Establecimiento de objetivos

Los objetivos operativos del plan de accion son:

- Implantar un procedimiento especifico de gestion de alergenos
- Validar la limpieza en cambios de producto

- Reforzar el control del etiquetado

- Formar al personal en practicas seguras

- Establecer un sistema de registros y verificacion que permita demostrar el control

del proceso.

5.2 Descripcion de la solucion

La solucion consiste en implantar un sistema APPCC especifico para el nuevo producto y en
reforzar, de forma paralela, los programas prerrequisito. Entre las medidas propuestas destacan la
segregacion de materias primas, la estandarizacion de los cambios de formato y limpieza, la
verificacion de ausencia de residuos alergenicos, la aprobacion previa de etiquetas vy la liberacion
del producto unicamente tras completar los controles documentados. También se establece un
plan de formacion para personal de produccion y almacen.
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® Propuesta de disefio de un sistema APPCC para una galleta salada 1

Tabla 1: Plan APPCC resumido

PCC Limite critico Accidn

Peligro

significativo

Vigilancia

correctora

Registro

Recepcion Entrada de | No | Proveedor Revision Rechazar o | Registro
de materia prima no homologado y | documental vy | inmovilizar | de
ingredientes | conforme o documentacion visual por | lote recepcion
etiquetada completa calidad/almaceén
incorrectamente
Horneado Supervivencia de | Si Temperatura/tiempo | Control por | Ajustar Registro
microorganismos validados para el | operario y | parametros | de horno
por tratamiento producto registro horario y  retener
insuficiente producto
afectado
Cambio de | Contaminacion Si Ausencia de residuos | Checklist y | Repetir Registro
producto y | cruzada por visibles y | verificacion limpieza vy | de
limpieza aléergenos conformidad del | antes de reinicio | volver a | limpieza
control de limpieza verificar
Etiquetado Falta de | Si Etiqueta  aprobada | Verificacion de | Parar linea | Registro
final declaracion de coincidente con la | primera pieza y |y retirar | de
alergenos o error orden de fabricacion | control por lote producto etiquetado
de formato no
conforme

5.3 Secuencia de actividades para ejecucion de la solucion

La implantacion se realizara de manera secuencial. Primero, se revisaran las fichas técnicas y el
mapa de alérgenos de la planta. Segundo, se redisenaran los procedimientos de almacenamiento
y limpieza. Tercero, se gjecutara la formacion del personal implicado. Cuarto, se pondran en marcha
los registros y controles operativos. Finalmente, se realizara una verificacion del sistema mediante
auditoria interna y revision de incidencias.
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Tabla 2: Secuencia activades

Actividad Descripcion Resultado esperado
Revisiéon documental Actualizar fichas tecnicas, | Documentacion alineada con
listado de alergenos | el nuevo producto.
y etiquetas.
Adecuaciéon de almacén Definir zonas vy criterios de | Menor riesgo de mezclas

segregacion  para | indebidas.
ingredientes
alergenicos.

Validacion de limpieza Establecer  checklist y | Control  sistematico  de
criterios de | contaminacion cruzada.
aceptacion para
cambios de
producto.

Formacion Capacitar al personal en | Mayor competencia
APPCC, alérgenos y | operativa.
etiquetado.

Seguimiento y auditoria Revisar registros, incidencias | Sistema verificado Y

y cumplimiento del plan. mejorado.

5.4 Descripcion de recursos necesarios para la ejecucion de la solucion

Tabla 4. Recursos necesarios para la solucion

TIPO DE RECURSOS DESCRIPCION |

HUMANOS Responsable de calidad, al jefe de produccion,
a los operarios de linea y al personal de
almacen

MATERIALES Utensilios diferenciados(paletones), etiquetas

identificativas, contenedores  segregados,
termometros y formularios de control

TECNOLOGICOS Software de trazabilidad y los sistemas de
impresion y verificacion de etiquetas
FINANCIEROS Formacion, material de identificacion, horas de

validacion y auditoria interna
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6 Definicion del alcance de la solucidn, partes interesadas,
cronograma y presupuestos.

Este apartado concreta los limites de la intervencion propuesta y los elementos necesarios para
llevarla a cabo de forma ordenada. Se define el alcance operativo, se identifican los responsables
y partes interesadas, y se presenta un cronograma con la secuencia temporal de las actividades
junto con un presupuesto estimado para la implantacion del sistema.

6.1 Alcance final de la solucién

La solucion propuesta se centra en la implantacion de un sistema APPCC especifico para la linea
de produccion de galletas saladas que contienen alergenos (gluten y leche). Este sistema abarca
todas las etapas del proceso productivo, desde la recepcion de materias primas hasta el envasado
y distribucion del producto final.

El alcance del proyecto incluye la identificacion de peligros, la determinacion de puntos criticos de
control (PCQC) y la implementacion de medidas de vigilancia y control, con especial atencion a la
gestion de alergenos y la prevencion de la contaminacion cruzada.

Ademas, se contempla la mejora de los procedimientos de limpieza y desinfeccion, asi como la
validacion de dichos procedimientos mediante metodos que permitan asegurar la eliminacion de
residuos alergenicos. Tambien se incluye la revision del sistema de etiquetado, garantizando que
la informacion facilitada al consumidor sea clara, completa y conforme a la normativa vigente
(Reglamento UE 1169/2011).

Aunque la intervencion se aplica inicialmente a una linea de produccion concreta, su diseno permite
que pueda extenderse a otras lineas o productos de la empresa en el futuro, favoreciendo asi una
mejora global del sistema de seguridad alimentaria.

6.2 Identificacion de responsables de las actividades para ejecucion

Para asegurar una correcta implementacion del sistema APPCC, es fundamental definir claramente
los roles y responsabilidades de cada uno de los implicados en el proceso.

El responsable de calidad sera el encargado de coordinar el proyecto, supervisar la implantacion
del sistemay verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos. Ademas, sera responsable de
la actualizacion de la documentacion y de la realizacion de auditorias internas.

Eljefe de produccidn tendra un papel clave en la ejecucion operativa del sistema, asegurando que
las medidas definidas se apliquen correctamente en planta. Esto incluye el control de los
parametros del proceso, la supervision del personal y la gestion de incidencias.

El personal de produccion sera responsable de aplicar las instrucciones establecidas,
especialmente en lo relativo a la manipulacion de alimentos, la limpieza de equipos y el
cumplimiento de los controles definidos en los PCC.

Por ultimo, el equipo de mantenimiento colaborara en la correcta operatividad de los equipos,
asegurando que estos se encuentren en condiciones adecuadas para evitar riesgos de
contaminacion.
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6.3 Cronograma de ejecucion

El proyecto se desarrollara a lo largo de un periodo estimado de nueve meses, dividido en
diferentes fases que permitiran una implementacion progresiva y controlada del sistema APPCC.

En una primera fase (meses 1-3), se llevara a cabo el diagnostico inicial del proceso, incluyendo la
identificacion de peligros y la evaluacion de los riesgos existentes.

En una segunda fase (meses 4-6), se procedera al diseno del sistema APPCC, estableciendo los
puntos criticos de control, los limites criticos y los sistemas de vigilancia.

En la tercera fase (meses 7-9), se realizara la implantacion del sistema en planta, incluyendo la
formacion del personal, la puesta en marcha de los controles y la validacion de las medidas
adoptadas.

Tabla 5: Cronograma de actividades

14

Actividad Descripcion Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6 Mes 7 Mes 8 Mes 9
Actualizar fichas | X
tecnicas,
Diagnostico
inicial
listado de alérgenos X
y etiquetas.
Adecuacion | Definir  zonas vy X X X
de criterios de
almacenami | segregacion para
ento ingredientes
alergenicos.
Disefio/vali | Establecer checklist X X X
dacién de |y criterios de
limpieza aceptacion para
cambios de producto
Formacion | Capacitar al personal | X X X X
del en APPCC, alergenos
personal y etiquetado.
Implantacio X X X
n de
registros
Seguimient | Revisar registros, X X X X
o operativo | incidencias
Auditoria Cumplimiento del X
interna 'y plan.
cierre
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6.4 Presupuesto

El presupuesto estimado para la implementacion del sistema APPCC incluye tanto los costes
asociados a la formacion del personal como la adquisicion de equipos y la realizacion de auditorias.

Uno de los principales costes corresponde a la formacion del personal, ya que resulta fundamental
asegurar que todos los trabajadores comprendan y apliquen correctamente los procedimientos
establecidos.

Asimismo, sera necesaria la adquisicion de equipos de medicion, como termometros calibrados, asi
como materiales para la validacion de la limpieza (por ejemplo, kits de deteccion de proteinas).

Por otro lado, se contempla la realizacion de auditorias internas y externas, con el objetivo de
verificar la correcta implantacion del sistema y detectar posibles desviaciones.

Tabla 6: Presupuestos estimados

Rubro Valor

Formacion del personal 1.500 euros
Responsable de Calidad 1500 euros
Equipos de medicion (utensilios diferenciados, | 800 euros
etiquetas identificativas, contenedores

segregados, termometros y formularios de

control)

Materiales de validacion (el software de | 4000 euros
trazabilidad y los sistemas de impresion y
verificacion de etiquetas)

Auditoria externa 1.000 euros
Otros costes 300 euros
Total 9.100 euros
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