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RESUMEN

En el presente estudio se realizo el disefio de un Sistema de Analisis de peligros y
puntos criticos de control (APPCC) para una industria de productos lacteos, se
aplicaron los requerimientos de la norma internacional 1ISO 22000:2005. El analisis de
peligros se realizo para superficies en contacto, materias primas y fases del proceso de
manufactura del manjar, yogur, leche condensada, queso fresco y queso mozzarella.
Se analizé la presencia de peligros bioldgicos (Salmonella, Staphylococcus. aureus,
Listeria monocytogenes y Escherichia coli) con origen en la materias primas o
manipuladores, peligros fisicos (residuos metalicos: tornillos o tuercas) provenientes
desde los equipos de produccién, y peligros quimicos (presencia de antibidticos en
leche cruda y alérgeno alimentario no declarado, por naturaleza de los productos que
contienen leche y lactosa). Se establecieron medidas de control para eliminar o
reducirlos a niveles aceptables, como procesos térmicos (pasteurizacién o
concentracion), procesos fisicos (filtrado), procesos de control (revision visual y
liberacion de producto) y metodos de analisis rapidos para la deteccion de antibidticos.
Cada medida de control contiene limite critico, limites operacionales, un sistema de
vigilancia, medidas correctivas y sistema de verificacion. El sistema APPCC disefiado
contiene sustento cientifico en los requerimientos nacionales, internacionales y

estudios realizados por entidades reguladoras.

Palabras clave: seguridad alimentaria, inocuidad alimentaria, productos lacteos,
APPCC, SOPRAB.
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ABSTRACT

In the present study the design of a Hazard Analysis and Critical Control Points System
for a dairy industry was applied, the requirements of the international standard 1SO
22000: 2005 were applied, the analysis of hazards was performed for surfaces in
contact, raw materials and processing stages of delicacy, yogur, condensed milk, fresh
cheese and mozzarella cheese. Biological hazards (Salmonella, S. aureus, Listeria
monocytogenes and Escherichia coli) originating from raw or manipulative, physical
(metal residues: screws or nuts) from production equipment, and chemicals (presence
of antibiotics in Raw milk and undeclared food allergen), which were systematically
analyzed and control measures were established to eliminate or reduce them to
acceptable levels such as thermal processes (pasteurization or concentration), physical
processes (filtration), control processes and rapid analysis methods for the detection
of antibiotics, each control measure contains critical limits, operational limits, a
monitoring system, corrective measures and verification system. The designed
HACCP system contains scientific support in national and international requirements

and studies carried out by regulators.

Key words: hazard analysis, critical control point, critical limit, operational limit,

control measure, HACCP.
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INTRODUCCION

Segun la OMS (2016 a), la responsabilidad de la calidad e inocuidad de los productos
alimenticios es del fabricante. La implementacion de un sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) reduce la necesidad de inspeccion y
analisis de productos finales, aumenta la confiabilidad del consumidor, el producto es
inocuo y comercialmente mas viable. Este sistema se basa y desarrolla en conceptos
preventivos que permite ademas la reduccion de costos por procesos operativos 0 por
reproceso de productos no conformes.

La empresa SOPRAB Productos Lacteos, es una de las empresas nacidas desde un
emprendimiento familiar que, a lo largo de su existencia ha crecido ofertando a sus
clientes, productos fabricados dentro de los estandares mas altos de calidad para lo
cual ha certificado sus lineas de produccion con Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). Actualmente la empresa se dedica a la produccion de manjar de leche, yogur,
leche condensada, queso fresco y queso mozzarella, comercializados con la marca
comercial KAZU. Estos productos son utilizados en la industria de la reposteria o

directamente adquiridos por el consumidor final.

Contar con sistemas que garanticen la calidad e inocuidad de sus productos es una
prioridad y un compromiso adquirido por los propietarios, la Direccion Administrativa
y por el personal operativo, por tal motivo surge la idea de disefiar un plan de Analisis
de peligros y puntos criticos de control (APPCC), bajo los requisitos de la norma 1SO

22000:2005, mismo que fue el objetivo principal de este estudio.

El disefio e implementacién de este sistema de gestion permitira a la organizacion el
cumplimiento de rigurosos estandares de calidad e inocuidad y a su vez abrir las
puertas a un proceso de implementacion y certificacion que representard un valor

agregado dentro de la oferta comercial.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. Tema

Disefio de un sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) en
la industria de productos lacteos SOPRAB.

1.2.  Justificacion

La norma internacional 1SO 22000:2005 especifica los requisitos para un sistema de
gestién de la inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria, para lo
cual contempla lo siguiente: la comunicacion interactiva, gestion del sistema,
programas prerrequisitos y los principios del Analisis de peligros y puntos criticos de
control APPCC
(1SO 22000, 2005).

SOPRAB es una empresa ecuatoriana dedicada a la fabricacion de derivados lacteos
en el centro del Pais, para lo cual ha certificado sus lineas de produccién bajo el
cumplimiento de las directrices de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Sin
embargo, frente a la responsabilidad y compromiso de brindar alimentos inocuos a sus
clientes manteniendo un sistema documentado que sirva de evidencia de la gestion
realizada ha decidido disefiar un plan APPCC basado en los requisitos de la norma ISO
22000:2005, la cual integra los principios del andlisis de peligros y puntos criticos de
control (APPCC) vy las etapas de aplicacion desarrolladas por el Codex Alimentarius
en requisitos auditables combinados con programas prerrequisitos (1ISO 22000, 2005),

para su posterior implementacion.

1.3.  Objetivos
1.3.1. Objetivo General

Disefiar un sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) en la

2



industria de productos lacteos SOPRAB.

1.3.2.

Objetivos especificos

Realizar un diagnostico de los procesos de fabricacion de los productos
fabricados en la empresa SOPRAB.

Estructurar programas prerrequisitos que garanticen la fabricacion de
productos inocuos.

Levantar un plan APPCC para los procesos de productivos de la empresa
SOPRAB.

Estimar el costo de implementacion del sistema APPCC, en las lineas de
produccion de la empresa SOPRAB.



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la empresa

SOPRAB es un emprendimiento familiar, que, aprovechando los recursos naturales y
materias primas disponibles en nuestro entorno, trabaja para el desarrollo de nuestra
gente, nuestros inicios se dieron con la produccion de miel de abejas de nuestras
propias colmenas, luego nos iniciamos en el campo de los lacteos, mas especificamente
en el yogur (SOPRAB, 2017).

MISION:
Producir alimentos naturales y procesados con estandares de calidad que satisfagan a

nuestros clientes, contribuyendo con el medio ambiente (SOPRAB, 2017).

VISION:
Ser una empresa lider en la produccién y procesamiento de alimentos sanos, cuidando
el entorno natural (SOPRAB, 2017).

2.2. Seguridad alimentaria y estadisticas mundiales

La seguridad alimentaria ha ido evolucionando de acuerdo a la disponibilidad, el
acceso, uso y aprovechamiento bioldgico, estabilidad por aspectos econdémicos,
climaticos o tecnoldgicos y la institucionalizacion esta ultima, engloba el contexto

actual de las intervenciones politicas para combatir el hambre (Salcedo, 2005).

En la actualidad a nivel mundial la seguridad alimentaria sigue siendo un reto para los
gobiernos, organizaciones internacionales y organizaciones no gubernamentales, que

adoptan medidas para mantener alimentos para todos (Guerrero, 2005).

El concepto de seguridad alimentaria ha ampliado su contexto de forma que no abarca

el unicamente mantener alimentos para toda la poblacién si no que la Organizacion
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Mundial de la Salud (OMS) ha declarado que la inocuidad de los alimentos es un
aspecto prioritario, de igual forma, entidades como la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion y Agricultura FAO y la Comision del Codex
Alimentarius, han unido esfuerzos para establecer limites maximos para residuos de
contaminantes en alimentos y en preparar directrices relacionadas a la produccién,
elaboracion, etiquetado y comercializacion de alimentos incluido el sector animal
(Neira Gonzalez, 2003). A esto se suman las tendencias de desarrollo en materia de
la higiene publica, el cambio en la forma de preparacion de los alimentos y el
incremento del comercio internacional. Especialmente la orientacidn del consumidor
por buscar productos con riesgo reducido, como otro gran empuje para las iniciativas
de control en toda la cadena alimentaria (Neira Gonzalez, 2003; Bai, Ma, Yang,
Zhao, & Gong, 2007).

Las cifras de la OMS estiman que una de cada diez personas se enferma al afio por la
ingestion de alimentos contaminados y 420000 mueren por esta causa, los nifios
menores a los 5 afios son un grupo vulnerable 125000 nifios mueren al afio. La
complejidad de la cadena de suministro de alimentos y la globalizacion de la
produccidn y comercio de alimentos alarga la cadena y dificulta la investigacion de
brotes de enfermedades y la retirada de productos en el caso de emergencias sanitarias
(OMS, 2016 b).

Los alimentos no inocuos pueden contener bacterias, virus, parasitos o sustancias
quimicas nocivas gque causan mas de 200 enfermedades, que van desde la diarrea hasta
el cancer y dafios neuroldgicos. Las infecciones diarreicas enferman 550 millones de

personas cada afio y provocan 230000 muertes (OMS, 2015).

2.3. Introduccién del Sistema APPCC

La FAO y OMS han aprobado sistemas de gestion como el sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control APPCC, que permite brindar al consumidor

alimentos seguros (Bai, Ma, Yang, Zhao, & Gong, 2007).

Los términos del anélisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC) aparecieron



en el afio 1950, cuando, la NASA contratd a la empresa “Pillsbury Company”, para
que se encargue de la manufactura de alimentos que serian consumidos por los
astronautas en los programas espaciales sin representar riesgos, inicialmente este

contenia tres principios:

¢ laidentificacion de peligros,
e determinacidn de los puntos criticos de control,

e establecimiento de sistemas de monitoreo (Surak, 2003).

Pillsbury Company, en el afio 1971 presentd, el Sistema APPCC a la Conferencia
Nacional de Proteccion de los Alimentos de los Estados Unidos, quien reconocié como
un valioso enfoque, a partir de ahi organizaciones como la Food and Drug
Administration (FDA) y la National Advisory Committee on Microbiological Criteria
for Foods (NACMCF) lo han aprobado como un sistema eficaz y racional que permite
mantener la inocuidad de los alimentos. La NACMCEF determin0 siete principios para
la aplicacion del APPCC, el sistema prevé que en una desviacién por pérdida de
control se tomen las medidas apropiadas para reestablecer el control y evitar que el
producto llegue al consumidor, se enfoca principalmente en la prevencién de peligros

antes que en el control del producto terminado (Hulebak & Schlosser, 2002).

El término “analisis de peligros y puntos criticos de control” APPCC fue introducido
por primera vez por la Directiva Europea en el afio de 1993 y ha sido considerado
como una herramienta eficaz para garantizar la inocuidad de los alimentos (Bertolini,
& Bevilacqua, 2007).

El Codex Alimentarius ha definido directrices y siete principios que deben ser
adoptados para la aplicacién de un andlisis de peligros y puntos criticos de control, que
se han convertido en un requisito obligatorio a nivel mundial con el fin de evitar riesgos

de inocuidad alimentaria para los consumidores finales (Codex Alimentarius 1997).

Segun 1SO (2005), el concepto de inocuidad implica que los alimentos no causaran
dafio al consumidor cuando se preparan y/o consuman de acuerdo al uso al cual se

destina.



2.4. Politicas en el Ecuador y estadisticas del Pais

En el Ecuador se han establecido leyes y reglamentaciones en materia de seguridad
alimentaria, asi se encuentra como base principal la Constitucion de la Republica del
Ecuador, que en su articulo 13 menciona que es derecho de todas las personas y
colectividades tener acceso seguro y permanente, a alimentos sanos, permanentes y
nutritivos, ademas, establece que el Estado Ecuatoriano promovera la soberania
alimentaria (Asamblea Nacional de la Republica del Ecuador, 2008). Para tal efecto
existe La ley de Soberania Alimentaria, la cual en el capitulo cuarto habla de la sanidad
e inocuidad alimentaria y sostiene. “La sanidad e inocuidad alimentaria tienen por
objeto promover una adecuada nutricién y proteccion de la salud de las personas; y
prevenir, eliminar o reducir la incidencia de enfermedades que se puedan causar o
agravar por el consumo de alimentos contaminados” (LORSA, 2010, art. 24); la
Norma Técnica sustitutiva de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados, elaborada por la Direccion ejecutiva de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA en el 2015, define al sistema
APPCC, como un proceso sistémico preventivo que identifica, evalta y controla los
peligros, que son significativos para la inocuidad de los alimentos (ARCSA, 2015, p.
5).

De acuerdo a la OMS (2017), para el afio 2013, en el Ecuador el cuatro por ciento de
las muertes de nifios menores a los 5 afios fueron por cuadros de diarrea. Para el afio
2016, el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP), mediante informacion del
Instituto Nacional de Estadisticas y Censos (INEC) y la Direccién Nacional de
Estadistica y Andlisis de informacion de salud (DNEAIS) determina que al afio 147

personas fallecen por infecciones intestinales (MSP, 2017).

La mal nutricion como resultado de la deficiente ingesta alimenticia o de enfermedades
infecciosas, es un problema en la infancia y en edades prescolares que posee efectos
adversos en el crecimiento, salud y el desarrollo cognitivo, limitando la capacidad del
individuo de generar ingresos lo que repercute en el desarrollo social comunitario y
del Pais (Freire et al., 2013).

La Encuesta Nacional de Salud, Salud Reproductiva y Nutricion (ENSANUT)

realizada durante el periodo 2011-2013, en su resumen ejecutivo compara datos

7



obtenidos en el Diagndstico de la Situacion Alimentaria Nutricional y de Salud de la

Poblacion Ecuatoriana (DANS) realizado en el afio 1986, Ecuador - Encuesta
Demogréafica y de Salud Materna e Infantil (ENDEMAN) del afio 2004 y ENSANUT

afio 2012, mostrando los siguientes resultados:

Poblacién preescolar de 0 a 60 meses

Reduccidon del 15% en la desnutricion cronica representada en retardo de talla
durante los 26 afios transcurridos,

Disminusion acelerada en la prevalencia de retardo de talla entre el afio 2004 y
2012 desde 33.5.% al 25.3%,

En la emaciacion (desnutricon aguda/bajo peso para la talla) no observan
cambios significativos desde 1986 hasta el 2012, con una disminucién de 6.4

Pp.

Poblacién escolar de 5 a 11 afios

Retardo de talla en el 15 % de la poblacion, determinan que el quintil
econdémico mas pobre posee mayor retardo de talla del 25.1% en comparacion
con el quintil econémico mas rico con un valor del 8.5%,

Prevalencia de sobrepeso y obesidad 19.9%, teniendo mayor sobre peso en la
poblacion del quintil mas rico (41.4%) y menor en el quintil méas pobre del
(21.3%).

Poblacién adolescente de 12 a 19 afios

El 19.1% de la poblacion adolescente presenta retardo de talla para la edad,

El sobrepeso y la obesidad presenta prevalencia de sobrepeso nacional y
obesidad con un 26 %, el retardo de talla, sobre peso y la obesidad mantiene la
misma tendencia que en la edad escolar respecto al quintil econémico,

La poblacion indigena sigue siendo la méas afectada por retardo de talla.

Paoblacién adolescente de 19 a 60 afios

Los resultados de ENSANUT, presenta que el 1.3 % de la poblacién adulta
presenta delgadez y el 62.8 %
presenta prevalencia de sobre peso y obesidad, estos ultimos aumentan con el
nivel econdémico, teniendo mayor sobre preso y obesidad en el quintil

econémico més rico (Freire et al., 2013).
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2.5. Sefialamiento de variables
2.5.1. Variable independiente
Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC)
2.5.2. Variable dependiente
Produccién de alimentos inocuos en la planta de procesamiento de SOPRAB



CAPITULO I

METODOLOGIA

3.1. Metodologia aplicada para el disefio del Plan APPCC

Para disefar el plan APPCC para los diferentes procesos de produccién de la empresa
SOPRAB, se utilizd como bases los requisitos que se debe cumplir este sistema de
gestion de acuerdo a la interpretacion de la Norma 1SO 22000:2005, por tal motivo, se
utiliz6 como base para esta metodologia el aparatado 7 de la Norma I1SO 22000:2005,
desde el literal 7.1 hasta el literal 7.8

3.2. Pasos preliminares para el analisis de peligros

3.2.1. Evaluacién de los programas prerrequisitos

Para evaluar el cumplimiento de los programas prerrequisitos en la empresa se utilizd
una lista de verificacion en funcion de la norma 1SO 22002-1:2009 (Programas
prerrequisitos de la seguridad alimentaria) (Anexo 1). Posterior a esto se evaluo de
forma porcentual el cumplimiento de los mismos. Para los incumplimientos se

establecio un plan de accion.
3.2.2. Conformacion del Equipo de inocuidad alimentaria o equipo APPCC
El equipo APPCC se conformé tomando en cuenta todos los requisitos establecidos

por la Norma ISO 22000:2005 en su literal 7.3.2.

3.2.3. Establecimiento de especificaciones de materia prima, producto
terminado y uso previsto.

Se revisaron las especificaciones de materia prima, material de empaque, producto
terminado y la descripcién del uso del producto estableciendo matrices en Excel que
permitan dar cumplimiento a los requerimientos de los literales 7.3.3 y 7.3.4 de la
Norma ISO 22000:2005.
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3.2.4. Diagramas de flujo, etapas de proceso y medidas de control

Se esquematizaron los diagramas de flujo para los procesos de fabricacion de yogur,
manjares, leche condensada, queso fresco y queso mozzarella, desde las fases de
recepcion de materias primas, materiales de empaque y etiquetado hasta la cadena
distribucion de acuerdo al literal 7.3.5.1 de la ISO 22000:2005.

2.3. Andlisis de peligros
Para ejecutar el andlisis de peligros se aplicé una metodologia modular agrupando las
fases de los procesos que son realizadas en forma similar para las diferentes lineas de

produccion.

Dentro del analisis de peligros se utilizé la matriz de probabilidad y severidad de la
NORMA CHILENA NCH 2861 (Lara, Domecq, & Atalah, 2013). Para aquellos
peligros considerados como significativos, se utiliz6 el arbol de decisiones del Codex

Alimentario con una variacion aplicada a ISO 22000:2005.

La evaluacion de los peligros significativos se realizé mediante el arbol de decisiones
el cual determind si en una etapa del proceso existen medidas que seran consideradas
como: PPROP (Pre-Requisito Operacional) o PCC (Punto Critico de Control) Tabla
3, esta matriz se halla formada por 5 preguntas, las cuales fueron evaluadas en una
secuencia logica, aplicando los criterios que se indican en la Tabla 1, para la pregunta
P1 si la respuesta fue No, se revisO nuevamente la etapa del proceso para definir
medidas de control, ya que pudieron involucrar cambiar el proceso. El analisis de
peligros sera documentado en un archivo de Excel como: “ANALISIS DE PELIGROS
Modulo N.°” tomando en cuenta la Tabla 2, mientras que el sistema de Gestion del

Plan APPCC sera documentado de acuerdo a la Tabla 4.
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Tabla 1. Arbol de decisiones

P5. (Se pueden
establecer limites
criticos para las
medidas de control

Elaborado por: Quispilema, G; 2017.
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P1. ¢Existen|P2. (En esta etapa, la|P3. (Es probable que |P4. ¢Una fase

medidas de | medida o combinacion | pueda producirse | subsiguiente  eliminara

control de  medidas  estan|contaminacion por | los peligros

preventivo para | disefiadas para eliminar | peligros identificados | identificados o reducird

controlar los| los riesgos identificados | por encima de los|su probable aparicion a

efectos del | o se reduciran su posible | niveles aceptables, o |niveles aceptables? (c

peligro presencia a los niveles|podria éstos crecer|1SO 22000)

identificado aceptables, estas | hasta niveles

sobre la| medidas pueden ser|inaceptables en etapas

inocuidad, si | facilmente subsiguientes por falta

estas  medidas | monitoreadas de una medida de

fallan el dafio al| (factibilidad 0| control? (d 1SO 22000)

consumidor seria | viabilidad de

importante? (a- | monitoreo)? (b, f, g ISO

e)7.4.4 ISO | 22000)

22000
S sl | RespondelaP5 para definirsiesunPCCOPPROP |
Sl NO NO Parar no es un PCC o PPROP

Parar no es un PCC o

Sl NO Sl Sl PPROP
Sl NO Sl NO

SI=PCC
NO= PPROP




Tabla 2. Anélisis de peligros

(& ANALISIS DE PELIGROS
MODULO: Nombre
Etapa Fuente | Tipode | Peligro Analisis de Peligros Justificacion Nivel de Medidas
de peligro | potencial | Probabilidad | Severidad | Significativo del riesgo | aceptacion de | preventivas
peligro | (F, Q, los peligros
B) identificados
Elaborado: Quispilema, G; 2017.
Tabla 3. Determinacion de Puntos Criticos de Control mediante Arbol de decisiones
MODULO: | Nombre
Etapa Fuente | Tipo de | Peligro Arbol de decisiones ¢Esun?
de peligro | potencial PCC/PPROP
peligro | (F, Q, B) P1 P2 P3 P4 Ps

Elaborado: Quispilema, G; 2017.
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3.4. Establecimiento del programa prerrequisitos operativos (PPR operativos) y Plan APPCC

Para aquellos peligros que resulten ser prerrequisito pre operativo (PPROP) y PCC (punto critico de control) después de ser analizados en el

arbol de decisiones seran documentados en un archivo Excel “PLAN APPCC” como cuadro de Gestion del plan APPCC.

Tabla 4. Cuadro de Gestion del PLAN APPCC

_—
(= PLAN APPCC
_ N N Sistema de Vigilancia Medidas correctivas Verificacion
Etapa Peligro PCC/PPROP Limite Limite
potencial critico Operacional Que | Como ‘ Cuando | Quien ‘ Registro Que ‘ Como | Cuando |Quien | Registro Que | Como |Cuando ‘ Quien | Registro

Elaborado: Quispilema, G; 2017.
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3.5. Estimacion de costo de implementacion del Sistema APPCC
Para estimar el valor econdmico que representard la implementacion del sistema

APPCC en la empresa SOPRAB, se evaluaron los siguientes costos:

« Costos por trabajos en infraestructura y maquinaria,
« Costo de la implementacién de las medidas de control,
« Costo de los sistemas de monitoreo y verificacion,

« Costo de programas de capacitacion al personal.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados de la Evaluacion de los Programas prerrequisitos en SOPRAB
Segun la Norma ISO 22000 (2005), la organizacion debe establecer, implementar y
disefiar programas prerrequisitos que permitan controlar: “la probabilidad de
introducir peligros para la inocuidad de los alimentos en el producto a través del
ambiente de trabajo; la contaminacion bioldgica, quimica y fisica del producto o los
productos, incluyendo la contaminacion cruzada entre productos; y los niveles de
peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos en el producto y en el ambiente
en donde se elaboran” (ISO, 2005, art. 7.2.1), lo que se relaciona directamente con el
objetivo principal del Sistema APPCC, por lo tanto, la situacion actual de SOPRAB
en cuanto al cumplimiento de los programas prerrequisitos fue evaluado mediante una
Auditoria.

Posterior a la realizacion de la Auditoria se determin que la empresa cumple con los

programas prerrequisitos en un 98% (Anexo 1).

4.2. Conformacion del Equipo de inocuidad alimentaria o equipo APPCC

Se elaboré un manual para la conformacion del equipo APPCC, donde se establece un
organigrama para su conformacién de acuerdo a los niveles jerarquicos establecidos
en la empresa SOPRAB, dentro de las areas involucradas con los procesos de
fabricacion. Este manual ademas asigna responsabilidades y determina las
competencias que debe tener el recurso humano para formar parte del equipo APPCC
(Anexo 2).

4.3. Establecimiento de especificaciones de materia prima, producto terminado y

uso previsto

Se revisaron las especificaciones de las materias primas y productos terminados

determinando que existe informacion que debié ser completada de acuerdo a los
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requisitos de la Norma ISO 22000:2005, para lo cual se utilizaron normas de referencia
y lineamientos del Codex Alimentarius: General standard for food additives, (Pectin)
Codex Alimentarius, (2015); La base de datos en linea de la Norma General del
Codex para los Aditivos Alimentarios (GSFA) Codex Alimentarius, (2017a); LMR
para residuos de plaguicidas en alimentos y piensos Codex Alimentarius, (2017 b);
Veterinary Drug Residues in Food (Codex Alimentarius, 2017 c). Se utilizd
information de la FDA: Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects
FDA, (1999); el Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural
Toxins Handbook (FDA, 2012). Ademas, se tomaron en cuenta requisitos establecidos
nacionalmente en el Ecuador como: EI manual de procedimientos para la vigilancia y
control de la inocuidad de leche cruda segun la Agencia ecuatoriana de
Aseguramiento de la Calidad del Agro-Agrocalidad, (2013); Normas Técnicas
Ecuatorianas: Requisitos para el azicar blanco. INEN, (2000), agua potable INEN,
(2014), Leche cruda INEN, (2015a) y para Sal para consumo humano (INEN, 2015b).

Las matrices mostradas en el Anexo 3, permiten cumplir todos los requisitos de los
apartados 7.3.3.1, 7.3.3.2 y 7.3.4 de la norma ISO 22000:2005.

4.4. Esquematizacion de diagramas de flujo y revision de fases de proceso

Se elaboraron los diagramas de flujo mediante una revision visual in situ de los
procesos de produccién de cada producto elaborado en la empresa SOPRAB
contemplado en este estudio. Se utilizaron como punto de partida los diagramas
levantados por la empresa identificando que estos no contemplaban todas las entradas

y salidas de los procesos como: entrada de vapor, salida de desechos y reproceso.

Los diagramas de flujo se agruparon de la siguiente forma:
i.  Diagrama de flujo para la recepcion, revision, pesaje, filtrado almacenamiento,
filtrado y transporte por tuberias.
ii.  Diagrama de flujo para la fabricacion de manjares
iii.  Diagrama de flujo para la fabricacion de yogures,
iv.  Diagrama de flujo para la fabricacion de Quesos (mozzarella y fresco)

v.  Diagrama de flujo para la fabricacion de leche condensada.
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Estos diagramas mantienen iteracion entre si mediante conectores identificados con

letras (Anexo 4).

Se determin6 que la empresa mantiene instructivos para la fabricacion de cada
producto, sin embargo, estos forman parte del “know how” de la organizacion motivo
por el cual no puede ser descritos y publicados en este estudio. Se verificd que cada
fase se encontraba completamente detallada mencionando las medidas de control
establecidas en cada una.

4.5. Andlisis de peligros y arbol de decisiones

Para realizar el andlisis de peligros de cada linea de produccién se elaboré un
procedimiento para el disefio del plan APPCC (Anexo 5), dentro del analisis de
peligros se consideraron peligros fisicos (F), quimicos (Q) y bildgicos (B), teniendo
en cuenta su origen, probabilidad de ocurrencia, severidad para el consumidor y la
significancia de su control para la fabricacion de un alimento inocuo. Ademas, se
establecié una justificacion del peligro, limites aceptables, y medidas de control
mediante revision bibliografica y fases de proceso de la organizacion. El arbol de

decisiones establecid si un peligro es considerado PCC o PPROP.

4.5.1. Analisis de peligros de superficies y materiales en contacto con el producto
Se realiz6 el andlisis de peligros de las superficies que se hallan en contacto directo
con el producto dentro del proceso de produccion o para su comercializacion, se
determinaron peligros fisicos, quimicos y bilégicos mediante la revision bibliografica
de los requisitos establecidos por la Food and Drugs Administration (FDA): Foods -
Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects FDA, (1999);
Recommendations of the United States Public Health Service FDA, (2009); Food and
Drug Administration Code of Federal Regulations 21 CFR Part 177 FDA, (2017a) y
Part 178, FDA, (2017b). El departamento de agricultura de los Estados Unidos
(USDA) por sus siglas en inglés y la National Sanitation Foundation (NSF)
Internacional establecen los requisitos para el disefio sanitario de los equipos para la

fabricacion de alimentos y los materiales que pueden ser utilizados para la
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construccion de los mismos (NSF International, 1997; USDA, 2001).
A partir de estas referencias se consigui6 los requisitos de sanitizantes para industria
alimenticia, materiales para envases, caracteristicas de los materiales de construccién

de equipos y utensilios para la produccién de alimentos (Anexo 6A).

Los peligros considerados significativos fueron analizados en el arbol de decisiones
con la finalidad de determinar si corresponden a un PCC o PPROP, para los peligros
significativos encontrados en este andlisis se determinan que existen medidas de
control implementadas como programas prerrequisitos por lo tanto no requieren ser
gestionadas como un PCC o PPROP dentro del Sistema APPCC (Anexo 6B).

4.5.2. Andlisis de peligros de materias primas y actividades de recepcion,
almacenamiento, despacho y transporte de materiales

Se realizd el andlisis de las materias primas que son utilizadas dentro de los procesos
de fabricacion de los productos contemplados en este estudio (Anexo 7A), teniendo
en cuenta los requerimientos legales establecidos internacional y nacionalmente, por
tal motivo se revisaron los requerimientos legales de acuerdo a las Normas Técnicas
Ecuatorianas segun el INEN o los establecidos por el Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) Codex Alimentarius, (2017a), también
se utiliz6 informacidn de los Limites Maximos de Residuos (LMR) para plaguicidas
Codex Alimentarius, (2017 b) y los Limites Maximos de Residuos para productos

veterinarios determinados por el Codex Alimentarius (Codex Alimentarius, 2017 c).

Se identificaron peligros significativos para algunas materias primas como: leche
cruda, carragenina, glucosa y agua, sin embargo, en el analisis en el &rbol de decisiones
Anexo 7B, se determind que la Gnica que requiere ser gestionada como un PCC, es la

leche cruda por la posible presencia de residuos antibioticos.
De acuerdo a “American Society for Quality ” ASQ, (2003), una materia prima podra

ser considerada un PCC cuando en el proceso de fabricacion no exista ninguna etapa

que permita eliminar o reducir a un nivel aceptable el peligro identificado.
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El resto de peligros considerados significativos en materias primas y los posibles
peligros que pueden ser introducidos por el disefio del equipo o por manipuladores en
las actividades iniciales de recepcion, filtrado, almacenamiento, pesaje y despacho
poseen medidas de control establecidas que permiten reducir su probabilidad de

ocurrencia y, ademas, no representan dafios severos al consumidor.

4.5.3. Andlisis de peligros para los procesos de fabricacion de: manjares, yogur,

leche condensada y quesos (mozzarella y fresco).

El analisis de peligros para los procesos de fabricacidn se realizé tomando en cuenta
los peligros fisicos, quimicos y bilégicos que pueden ser introducidos al producto por
la naturaleza o disefio de los equipos de produccion, manipuladores y actividades
propias de una fase.

Como denominador comun en todos los procesos de fabricacion se determinaron los

siguientes peligros significativos:

e Fisico
Posible presencia de tuercas y pernos de los agitadores de equipos de produccion,

e Quimico

Alérgeno alimentario (contiene leche, contiene lactosa)

e Bioldgico
Posible presencia de E. coli, Samonella, Listeria y S. aureus por supervivencia a los
procesos de produccion, estos patdgenos pueden provenir de la materia prima, o ser

introducidos por manipuladores o por el contacto con las superficies de trabajo.

En los anexos: (Anexo 8A) manjar de leche, (Anexo 9A) yogur, (Anexo 10A) queso
y (Anexo 11A) leche condensada, se establece la justificacion de estos peligros, los
limites aceptables de acuerdo a informacién de la FDA y Codex Alimentarius y las
medidas de control establecidas para su vigilancia. Aunque los peligros, aparecen en

diferentes fases del proceso y se mantienen a lo largo del mismo.
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Segun la ASQ, (2003), cuando en un proceso productivo existen mas de una etapa
disefiada para eliminar o reducir a niveles aceptables un peligro, solo la medida de
control final serd considerada un PCC. Por tal motivo en el analisis de los peligros
significativos en el arbol de decisiones se consideran PCC o PPROP las siguientes

etapas.

Tabla 5. PCC y PPROP para la produccién de manjares

N° FASE

PCC1 | CONCENTRACION 2

PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN

TUBERIA

PROP1 | ENVASADO Y ETIQUETADO

Elaborado: Quispilema, G; 2017.

Tabla 6. PCC y PPROP para la produccidn de yogur

N° FASE

PCC1 PASTEURIZACION

PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN

TUBERIA

PROP1 | ENVASADO Y ETIQUETADO
Elaborado: Quispilema, G; 2017.

Tabla 7. PCC y PPROP para la produccién de queso (mozzarella y fresco)

N° FASE
PCC1 | PASTEURIZACION
PCC 2 LIBERACION DE PRODUCTO
TERMINADO
PROP1 | ENVASADO Y ETIQUETADO
Elaborado: Quispilema, G; 2017.

Tabla 8. PCC y PPROP para la produccién de leche condensada

N° FASE
PCC1 PASTEURIZACION
PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN
TUBERIA
PROP1 | ENVASADO Y ETIQUETADO
Elaborado: Quispilema, G; 2017.

Las medidas de control determinadas en estas fases de los procesos de produccion
como PCC y PPROP mediante el analisis de peligros fueron gestionados a través de la
matriz para el PLAN APPCC, descrita en el Anexo 5; manual para el analisis de

peligros y gestion de un plan APPCC en la empresa SOPRAB.
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4.6. Establecimiento de los programas prerrequisitos operativos (PPROP) y Plan
APPCC

En el Anexo 12, se determinaron los limites criticos, limites operacionales, sistema de
vigilancia, medidas correctivas y sistema de verificacion para los PPROP y PCC de

todos los procesos incluida la recepcion de leche cruda.

Los limites operacionales han sido determinados de acuerdo a la naturaleza del proceso
y producto, estos valores permiten mantener controlados los peligros evitando que se
superen los limites criticos y se puedan tomar medidas correctivas para mantener la

inocuidad de los productos.

e PCC RECEPCION DE LECHE CRUDA

Esta etapa se considera un PCC debido a la probabilidad, severidad y significancia de
antibioticos en leche cruda, los cuales no pueden ser eliminados en los diferentes

procesos de produccion de SOPRAB.

Para el PCC determinado en la materia prima leche, se debera tener en cuenta la
sensibilidad del método utilizado para la determinacion de antibi6ticos el mismo que
debera ser menor o igual a los establecidos por el Codex Alimentarius, para lo cual la
organizacion debera revisar las especificaciones y validaciones del método por la
AOAC.

En esta fase se recomienda utilizar el kit de analisis rpido “TRISENSOR ANTIBIOTIC
TEST” de ZEULAB S.L, un método desarrollado para la determinacion de la presencia
de antibidticos.

e PCC PASTEURIZACION Y CONCENTRACION

Se establecio las fases de pasteurizacion y concentracion, debido a que son procesos

térmicos que permiten reducir la carga microbiana y eliminar la carga patgena.
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Para determinar los limites criticos y operacionales de los procesos térmicos se utilizé
informacion de la Pasteurized Milk Ordinance (FDA, 2015). En este documento se
especifican los tiempos y temperaturas minimas de pasteurizacion de leche, que
permiten eliminar o reducir a niveles aceptables la carga patdgena identificada en el
andlisis de peligros, la misma que es introducida por la materia prima o por los
manipuladores en las fases donde el manipulador entra en contacto con el producto u

otras superficies.

e PCC TRANSPORTE Y FILTRADO EN TUBERIA

Esta fase es considerada PCC en los procesos en los cuales los productos poseen
caracteristicas de un fluido de forma que pueden ser filtrados, eliminando los posibles
peligros fisicos que se puede hallar presentes en el producto proveniente de los equipos

de produccioén.

Los tamafios maximos y minimos de los peligros fisicos fueron considerados de
acuerdo a la regulacion de la FDA (1999), en la fase de filtrado este peligro sera
eliminado por retencion en los filtros de acero inoxidable de 3 mm de diametro

incorporados a las lineas de produccion.

¢ PCC LIBERACION DE PRODUCTO TERMINADO

La fase de liberacion de producto terminado deberd ser implementada en la
organizacion dentro del proceso de fabricacion de quesos como PCC dado que en esta
fase se realizara el control del estado de los pernos y tuercas de los agitadores de los
equipos utilizados en la produccion de queso mozzarella y queso fresco, de forma que
permita asegurar la ausencia de este tipo de materiales en el producto terminado. No

se ha considerado un detector de metales por su costo de la implementacion.

¢ PPROP ENVASADO Y ETIQUETADO
Segun el Codex Alimentarius (1991), la leche y productos lacteos incluidos la lactosa

pueden ser causantes de hipersensibilidad en algunos consumidores, por tal motivo su
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presencia debe ser declarada en la lista de ingredientes que contiene la etiqueta. Este
PPROP, pretende alertar al consumidor acerca de la presencia de un peligro que podria

causarle efectos adversos.

Debido a que no se pueden establecer limites criticos se ha considerado un PPROP,
ademas, este es un requisito obligatorio para la comercializacién de este tipo de
productos en el Ecuador (INEN, 2014).

Una vez determinados los PCC y PPROP de todos los procesos de fabricacion y
gestionado a través de la matriz del Plan APPCC, el mismo puede ser implementado
en la empresa SOPRAB.

4.7. Estimacion de costo de implementacion del Sistema APPCC

Para estimar el valor econdmico que representara la implementacion del sistema

APPCC en la empresa SOPRAB, se evaluaron los siguientes costos:

« Costos por trabajos en infraestructura y maquinaria,

No se han identificado que existan trabajos sobre la maquinaria que requieran ser
realizados previos a la implementacion del Sistema APPCC y que representen costos
para SOPRAB.

Para la infraestructura, se determina que existen zonas donde la pintura epdxica de
piso y paredes se encuentra deteriorada, aunque no representa un problema
significativo para la implementacion del Sistema APPCC, este problema es un
incumplimiento a los prerrequisitos del sistema, por lo tanto, se ha considerado su
mantenimiento de forma que permita operar en condiciones completamente

adecuadas.
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Tabla 9. Costos para mantenimiento de infraestructura

EMPRESA CANT DETALLE VALOR UNIT VALOR TOTAL
-50 m? piso epdxico. | Recubrimiento  EPOXI  COATING | 24,65 1232,50
SYSTEM MORTERPOX LX5
AUTONIVELANTE, pulido,
EPOXICOM impermeable e inocuo.
(ANEXO 13)
-60 m? pared epoxica | Recubrimiento epoxico AIRPOX PAINT, | 12,00 720,00
pulido e impermeable
SUBTOTAL 1952,50

Elaborado: Quispilema, G; 2017.
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. Costo de la implementacion de las medidas de control,

A continuacion, se detallan los costos para implementar las medidas de control en las lineas de produccion.

Tabla 10. Costos para instalacion y compra de equipos, material de andlisis y dispositivos de filtrado gue intervienen en las medidas de control
de los PCC y PPROP

EMPRESA ITEM CANT VALOR UNIT VALOR
TOTAL
APRACOM 1 Milk Rapid Test Kit 1 frasco (8 Test) 96,00 96,00
(Anexo 14)
Controladores de temperatura digital Full Gauge. 2

Termocuplas tipo J con caja y bulbo de 3 '2” de longitud; en

marmitas. 2
Gabinete eléctrico 1
MAINM
(Anexo 15) Accesorios necesarios para la instalacion de las termocuplas 810,00 810,00
y controles; cable, manguera sellada, terminales, etc. 1
POWER PLUS | Cronémetro calibrado 1 70,00 70,00
(Anexo 16)
Fabricacion de juntas clamp para tuberia de 1” Y4 con filtros
de acero inoxidable calidad 304 (plancha perforada de 1 mm
MIRMEG de espesor y perforacion de 3 mm de didmetro). fabricados y 10 18,00 180,00
(Anexo 17) vulcanizados con caucho de nitrilo color blanco grado

alimenticio

SUBTOTAL 1156,00
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Elaborado: Quispilema, G; 2017.
. Costo de los sistemas de monitoreo y verificacion,

Tabla 11. Costos de actividades de monitoreo y verificacion de la eficacia de los PCC y PPROP

EMPRESA DETALLE CANT VALOR UNIT VALOR TOTAL
AGQ LAB Analisis de antibidticos en muestra de leche 1 450,00 450,00
(Anexo 18) cruda. De acuerdo a LMR del Codex
Alimentarius
ELICROM Calibracion de termocuplas tipo J 2 36,49 72,98
COTIZACION No.: C-
GR-0383-16 Calibracion de termdmetro patron de Hg 1 31,27 31,27
(Anexo 19)
POWER PLUS Verificacion de termometros 2 22,00 44,00
(Anexo 20)
SEIDLABORATORY Analisis microbiolégico de producto terminado:
S.A. Salmonella,
OFERTA DE | L. monocytogenes, 16,00
SERVICIOS NR. 1673- | S. aureus 4 30,00
2017 (Anexo 21) E. coli 19,00 316,00
14,00
SUBTOTAL 914.25

Elaborado: Quispilema, G; 2017.
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e Costo de capacitacion del personal

La capacitacion del recurso humano es de fundamental importancia para los sistemas
de higiene de los alimentos (OMS, 2016 c). Por tal motivo, se estimo el valor de una

capacitacion externa e interna en las bases del disefio e implementacion de un Sistema

APPCC, los sistemas de monitoreo y verificacion de los procesos de entrenamiento

del personal se encuentran estimados dentro de los valores de la capacitacion debido a

que la capacitacion externa e interna, debe ser monitoreada mediante tareas dirigidas

y verificada con la correcta aplicacion de los temas de capacitacion mediante una

revision de la informacion.

EMPRESA DETALLE CANT | VALORUNIT | VALOR

TOTAL

ACENDEMOS- Tematica: 2 450,00 900,00
SGS POES, BPM,
Capacitadora Tlg. APPCC, ISO
Blenda Sanchez 22002-1 e 1SO
(Anexo 22) 2200 40 horas

SOPRAB- Tematica: 3 0 0
Capacitacion interna | POES, BPM,
APPCC, I1SO
22002-1 ¢ ISO
2200
40 horas
SUBTOTAL 900

Elaborado: Quispilema, G; 2017.

El costo total los items considerados necesarios de cumplir para la implementacion del
Sistema APPCC en SOPRAB alcanza un valor de $ 4922.25 en valor actual, de los

cuales:

El 61 % representa la inversion en equipos (controladores, cronémetro,

termocuplas, y filtros clamp) e infraestructura, los mismos que deben estar en

6ptimo funcionamiento y operativos para la implementacion del Sistema APPCC.

El 19 % del total corresponde al entrenamiento del recurso humano el mismo que

se deberé realizar con anterioridad a la implementacion del Sistema APPCC.

El 18% representa gastos que la empresa asumira una vez que el sistema APPCC
se halle implementado y se ejecuten las actividades de verificacion con una

frecuencia trimestral, este rubro podra incrementar su valor si el muestreo de

verificacion se aplica a mas de un lote de producciéon por linea.
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El 2 % corresponde al gasto variable que la empresa mantendra para el analisis de
antibidticos en la recepcion de leche cruda, en la compra de los kits de analisis
“TRISENSOR ANTIBIOTIC TEST”, este valor dependera de la cantidad de lotes

de leche cruda que ingresen a la empresa en el transcurso de un ciclo (semana,

mes, afio).
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

En la Empresa SOPRAB, se realiz6 el disefio de un Sistema de Analisis y peligros de
puntos criticos de control (APPCC) para las lineas de produccion de majares de leche,
yogur, queso fresco, queso mozzarella y leche condensada, determinando puntos
criticos de control y puntos prerrequisitos operativos que permitan la fabricacion de
productos inocuos, asegurando al consumidor productos de calidad cumpliendo

estandares de seguridad alimentaria.

Se realiz6 un diagnostico del estado actual de los procesos de fabricacion en la empresa
SOPRAB, determinando que la Empresa actualmente cumple con los requerimientos
de Buenas Practicas de Manufactura BPM, lo que le permite ejecutar sus procesos en
condiciones higiénicas y asegurar la calidad de los productos fabricados.

Los programas prerrequisitos operativos (PPROP) fueron estructurados siguiendo la
misma matriz de gestion de Sistema APPCC, se determino un PPROP, dentro de todas
las lineas de produccién correspondiente a la fase de etiquetado de producto terminado

de acuerdo a los requerimientos legales para un producto con presencia de un alérgeno.

Se realizo el levantamiento del sistema APPCC en la empresa SOPRAB, mediante una
revision bibliografica, documental y operacional de los procesos de produccién que
permitié identificar, evaluar y determinar medidas de control de acuerdo con la

naturaleza del peligro.

Se estim6 que el costo de implementacion del Sistema APPCC en la empresa
SOPRAB, es de $ 4922,00 en valor en moneda ecuatoriana actual aproximadamente,
el desembolso de este dinero permitira a la empresa SOPRAB, cumplir con los

requisitos necesarios para implementar el sistema APPCC disefiado en este estudio.
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5.2. Recomendaciones
Se recomienda a la Empresa SOPRAB S.A.:

Implementar el Sistema APPCC, como sistema de gestion para la produccion
de alimentos inocuos.
Comprometer a la Gerencia como responsable de la designacion de recursos

fisicos, econdémicos y humanos para la implementacion del Sistema APPCC.

Al implementar el Sistema APPCC

Utilizar la metodologia, formatos, procedimientos, e informacion recolectada
en este estudio en la implementacion del Sistema APPCC en la Empresa.
Designar y capacitar al equipo APPCC, en el disefio e implementacion de un
Sistema APPCC.

Capacitar al personal en todos los niveles de la organizacion, en el manejo y
cumplimiento de los programas prerrequisitos mediante el sistema de Buenas
Practicas de Manufactura implementados y en sistemas de inocuidad
alimentaria especialmente APPCC.

En caso de que laimplementacion se realice un plazo mayor a 6 meses o existan
cambios sustanciales en los: procesos, productos, infraestructura, equipos,
personal, etc. se debera realizar una auditoria previa para conocer el estado
actual de la empresa y del desempefio de los procedimientos prerrequisitos que
se hallan implementados, revisar los pasos preliminares e informacion del
sistema APPCC de acuerdo a la Norma ISO 22000:2005 (diagramas de flujo,
especificaciones, equipos, etc.) y verificar que las bases legales sobre la cuales
se fundamenta el Sistema APPCC, no hayan tenido actualizaciones en el caso

de existir se debera realizar los cambios pertinentes.
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ANEXOS
ANEXO 1: LISTA DE VERIFICACION PARA EVALUACION DEL ESTADO
ACTUAL DE LOS PROGRAMAS PRERREQUISITOS DE SOPRAB

CHECKLIST - ISO 22000
(SOPRAB - 2017)

Requirements:

Buildings shall be designed, constructed and maintained in a manner
appropriate to the nature of the processing operations to be carried out,
the food safety hazards associated with those operations and the
potential sources of contamination from the plant environs. 50
Buildings shall be of durable construction which presents no hazard to \
the product.

NOTE An example of “durable construction” is self-draining roofs which
do not leak.

Consideration shall be given to potential sources of contamination from
the local environment.

Food production should not be carried out in areas where potentially Si
harmful substances could enter the product.

The effectiveness of measures taken to protect against 5
potential contaminants shall be periodically reviewed. Si

The site boundaries shall be clearly identified.

Access to the site shall be controlled.

The site shall be maintained in good order. Vegetation shall be tended °
or removed. Roads, yards and parking areas shall be drained to prevent Si
standing water and shall be maintained.

Internal layouts shall be designed, constructed and maintained to
facilitate good hygiene and manufacturing practices. The movement

©
patterns of materials, products and people and the layout of equipment, S
shall be desi to | contamination sources.

The building shall provide adequate space, with a logical flow of
materials, products and personnel, and physical separation of raw from 2
processed areas. 6 |
NOTE Examples of physical separation include walls,

bariers or partitions, or sufficient distance to minimize risk.
Openings intended for transfer of materials shall be designed to 2
minimize entry of foreign matter and pests. S\
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CHECKLIST - ISO 22000

(SOPRAB - 2017)

Process area walls and floors shall be washable or cleanable, as
appropriate for the process or product hazard. Materials shall be
resistant to the cleaning system applied.

Wall floor junctions and corners shall be designed to facilitate cleaning.

It is recommended that wall floor junctions are rounded in processing
areas.

Floors shall be designed to avoid standing water.

In wet process areas floors shall be sealed and drained.
Drains shall be trapped and covered.

Ceilings and overhead fixtures shall be designed to minimize build up of
dirt and condensation.

External opening windows, roof vents or fan, where present, shall be
insect screened.

External opening doors shall be closed or screened when not in use.

Equlpment shall be designed and located so as to facilitate good hygiene
practices and monitoring.

Equipment shall be located to permit access for operation, cleaning and
maintenance.

I

5

i
In-line and on-line test facilities shall be controlled to minimize risk of
product contamination.

Microbiology laboratories shall be designed, located and operated so as
to prevent contamination of people, plant and products.
They shall not open di ontoa uction area.

Mose cuea con laboadorio
Qe mmo&o&q e.shs onahs\s s¢

yeali200 de

Temporary structures shall be designed, located and constructed to
avoid pest harbourage and potential contamination of products.

Additional hazards associated with temporary structures and vending
machines shall be assessed and controlled.

bzl

Facilities used to store ingredients, packaging and products shall provide
protection from dust, condensation, drains, waste and other sources of
contamination.

Storage areas shall be dry and well ventilated.
Monitoring and control of temperature and humidity shall be applied
where specified.

Storage areas shall be designed or arranged to allow segregation of raw
materials, work in progress and finished products.
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CHECKLIST - I1SO 22000
(SOPRAB - 2017)

All materials and products shall be stored off the floor and with sufficient
space between the material and the walls to allow inspection and pest
control activities to be carried out.

s

The storage area shall be designed to allow maintenance and cleaning,
prevent contamination and minimize deterioration.

C‘c
21

A separate, secure (locked or otherwise access controlled) storage area
shall be provided for cleaning materials, chemicals and other hazardous
substances.

9)

Exceptions for bulk or agricultural crop materials shall be documented in
the food safety management system.

o

Toda lamateda ping es
\udu\u:nwm wvizada pavy
Al

The provision and distribution routes for utilities to and around

processing and storage areas shall be designed to minimize the risk of

product contamination. Utilities' quality shall be monitored to minimize
roduct contamination risk.

ch

The supply of potable water shall be sufficient to meet the needs of the
production process(es). Facilities for storage, distribution and, where
needed, temperature control of the water shall be designed to meet
specified water quality requirements.

on

Water used as a product ingredient, including as ice or steam (including
culinary steam), or in contact with products or product surfaces, shall
meet specified quality and microbiological requirements relevant to the

product.

cn

Water for cleaning or applications where there is a risk of indirect product
contact (e.g. jacketed vessels, heat exchangers) shall meet specified
quality and microbiological requirements relevant to the

application.

(4200
=0

Where water supplies are chlorinated, checks shall ensure that the
residual chlorine level at the point of use remains within limits given in

relevant specifications.

Non potable water shall have a separate supply system that is labelled,
not connected to the potable water system. Take measures to prevent
non-potable water refluxing into the potable system.

Itis recommended that water that can come into contact with the product
should flow through pipes that can be disinfected.

Boiler chemicals, if used, shall be either:

a) approved food additives which meet relevant additive specifications;

or

b) additives which have been approved by the relevant regulatory
authority as safe for use in water intended for human consumption.

Boiler chemicals shall be stored in a separate, secure (locked or
otherwise access controlled) area when not in immediate use.

organization shall establish requirements for filtration, humidity
(RH%) and microbiology of air used as an ingredient or for direct product

39

Mo censlam con un sistema de
Jiteion de qive en awas cilitay




CHECKLIST - 1SO 22000

(SOPRAB - 2017)

contact. Where temperature and/or humidity are deemed critical by the
organization, a control system shall be put in place
and monitored.

()
=0

sc el Veq \l“{‘\h‘\ﬂﬁ
Walural

Ventilation (natural or mechanical) shall be provided to remove excess
or unwanted steam, dust and odours, and to facilitate drying after wet | =

cleaning.

Room air supply quality shall be controlled to minimize risk from airborne

microbiological contamination.

Protocols for air quality monitoring and control shall be established in ND
areas where products which support growth or survival are exposed.

La plavda o wels cap
o0 sistema de veorluoe

Ventilation systems shall be designed and constructed such that air does
not flow from contaminated or raw areas to clean areas. Specified air |
pressure differentials shall be maintained. S
Systems shall be accessible for cleaning, filter changing and
maintenance.

Exterior air intake ports shall be examined periodically for physical |
integrity. st

Compressed air, carbon dioxide, nitrogen and other gas systems used
in manufacturing and/or filling shall be constructed and maintained so as | t\Qy
to prevent contamination.

la plontr no weda con U
sislona de venllerion

Gases intended for direct or incidental product contact (including those
used for transporting, blowing or drying materials, products or
equipment) shall be from a source approved for food contact use, filtered | NT
to remove dust, oil and water.

Mo se yitizo Jeses R
en wrtocta cpn log @lmentor

Where oil is used for compressors and there is potential for the air to
come into contact with the product, the oil used shall be food grade. )

Use of oil free compressors is recommended.

Requirements for filtration, humidity (RH%) and microbiology shall be
specified. 2

Filtration of the air should be as close to the point of use as is practicable.

The lighting provided (natural or artificial) shall allow personnel to
operate in a hygienic manner. o
\

The intensity of the lighting should be appropriate to the nature of the
operation.

Light fixtures shall be protected to ensure that materials, product or o)
equipment are not contaminated in the case of breakages. S\

Systems shall be in place to ensure that waste materials are identified,
collected, removed and disposed of in a manner which prevents Sl
contamination of products or production areas.

1

Containers for waste and inedible or hazardous substances shall be:
a) clearly identified for their intended purpose; >
b) located in a designated area; S |
c) c:i::tdruded of impervious material which can be readily cleaned and
san| 3
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d) closed when not in immediate use;
e) locked where the waste may pose a risk to the product.

Provision shall be made for the segregation, storage and removal of
waste. 5'0

Accumulation of waste shall not be allowed in food handling or storage
areas. Removal frequencies shall be managed to avoid accumulations, | . {

with @ minimum daily removal. <

Labelled materials, products or printed packaging designated as waste
shall be disfigured or destroyed to ensure that trademarks cannot be
reused. Removal and destruction shall be carried out by approved | <
disposal contractors. The organization shall retain records of
destruction.

Drains shall be designed, constructed and located so that the risk of
contamination of materials or products is avoided. Drains shall have 2
capacity sufficient to remove expected flow loads. Drains shall not pass Si
over processing lines.

Drainage direction shall not flow from a contaminated area to a clean 5

o
8
G

Food contact equipment shall be designed and constructed to facilitate
cleaning, disinfection and maintenance. Contact surfaces shall not
affect, or be affected by, the intended product or cleaning system.

&N

Food contact equipment shall be constructed of durable materials able
to resist repeated cleaning.

23

Equipment shall be able to meet established principles of hygienic
design, including:
a) smooth, accessible, cleanable surfaces, self draining in wet process o
areas; Sl
b) use of materials compatible with intended products and cleaning or
flushing agents;

c) framework not penetrated by holes or nuts and bolts.

Piping and ductwork shall be cleanable, drainable, and with no dead o
ends. S\

Equipment shall be designed to minimize contact between the operator's
hands and the products. <

|

Product contact surfaces shall be constructed from materials designed
for food use. Sy
They shall be im ble and rust or corrosion free.
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Equipment used for thermal processes shall be able to meet the
temperature gradient and holding conditions given in relevant product c?
specifications. £
Equipment shall provide for the monitoring and control of the

temperature.

(€))
-0

T
8.8
)

Wet and dry cleaning programmes shall be documented to ensure that
all plant, utensils and equipment are cleaned at defined frequencies.

The programmes shall specify what is to be cleaned (including drains),
the responsibility, the method of cleaning (e.g. CIP/COP), the use of | 2
dedicated cleaning tools, removal or disassembly requirements and
methods for ng the effectiveness of the cleaning.

A preventive maintenance programme shall be in place.

The preventive maintenance programme shall include all devices used
to monitor and/or control food safety hazards.

NOTE Examples of such devices include screens and filters

(including air filters), magnets, metal detectors and X-ray

detectors.

Corrective maintenance shall be carried out in such a way that
production on adjoining lines or equipment is not at risk of
contamination.

Maintenance requests which impact product safety shall be given
priority.

=)

W

w
=0

2]
=0

Temporary fixes shall not put product safety at risk. A request for o
replacement by a permanent repair shall be included in the maintenance | 5|
schedule.

Lubricants and heat transfer fluids shall be food grade where there is a
risk of direct or indirect contact with the product. S

The procedure for releasing maintained equipment back to production |
shall include clean up, sanitizing, where specified in process sanitation | < |
procedures, and pre-use inspection.
Local area PRP requirements shall apply to maintenance areas and | o
maintenance activities in process areas. Maintenance personnel shallbe | ;|
trained in the uct hazards associated with their activities.

Purchasing of materials which impact food safety shall be controlled to

ensure that the suppliers used have the capability to meet the specified o

requirements. S

The conformance of incoming materials to specified purchase
uirements shall be verified.

There shall be a defined process for the selection, approval and
monitoring of suppliers. The process used shall be justified by hazard
assessment, including the potential risk to the final product, and shall NO
include:
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a) assessment of the supplier's ability to meet quality and food safety
expectations, requirements and specifications;

b) description of how suppliers are assessed;

NOTE Examples of a descniption of how suppliers are

assessed include:

a) audit of the supplying site prior to accepting matenals

for production;

b) appropriate third party certification.

c) monitoring the performance of the supplier to assure continued
approval status.

NOTE Monitoring may include conformance to material

or product specifications, meeting COA requirements,
satisfactory audit outcomes.

Delivery vehicles shall be checked prior to, and during, unloading to
verify that the quality and safety of the material has been maintained
during transit (e.g. seals are intact, free from infestation, temperature
records exist).
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Materials shall be inspected, tested or covered by COA to verify
conformance to specified requirements prior to acceptance or use. The
method of verification shall be documented.
NOTE The inspection frequency and scope may be based on
the hazard presented by the material and the risk

assessment of the specific suppliers.

Materials which do not conform to relevant specifications shall be
handled under a documented procedure which ensures they are
prevented from unintended use.

Access points to bulk material receiving lines shall be identified, capped
and locked. Discharge into such systems shall take place only after
approval and verification of the material to be received.

Programmes shall be in place to prevent, control and detect
contamination. Measures to prevent physical, allergen and
microbiological contamination shall be included.

Areas where potential for microbiological cross contamination exists
(airbome or from traffic patterns) shall be identified and a segregation

(zoning) plan implemented.

A hazard assessment shall be carried out to determine potential
contamination sources, susceptibility of the product and control
measures suitable for these areas as follows:

a) separation of raw from finished or ready to eat (RTE) products;

b) structural segregation — physical barriers/walls/separate buildings;

¢) access controls with requirements to change into required work wear;
d) traffic pattems or equipment segregation — people, materials,
equipment and tools (including use of dedicated tools);

¢) air pressure differentials.

Allergens present in the product, either by design or by potential
manufacturing cross contact, shall be declared. The declaration shall be
on the label for consumer products, and on the label or the
accompanying documentation for products intended for further
processing.
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Products shall be protected from unintended allergen cross contact by
cleaning and line change-over practices and/or product sequencing.
NOTE Manufacturing cross contact may arise from either:

1) traces of product from the previous production run which cannot be
adequately cleaned from the product line due to technical limitations;

2) when contact is likely to occur, in the normal manufacturing process,
with products or ingredients that are produced on separate lines, or in
the same or adjacent processing areas.

Rework containing allergen(s) shall be used only:

a) in products which contain the same allergen(s) by design; or

b) through a process which is demonstrated to remove or destroy the
allergenic material.

NOTE 1 For general rework requirements see Clause 14.

Employees handling foods should receive specific training in allergen
awareness and associated manufacturing practices.

Where brittle materials are used, periodic inspection requirements and
defined procedures in case of breakage shall be put in place.

Brittle materials, such as glass and hard plastic components in

o
S

uipment, should be avoided where possible.
Glass breakage records shall be maintained.

ND
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Based on hazard assessment, measures shall be put in place to prevent,
control or detect potential contamination.

NOTE 1 Examples of such measures include:

a) adequate covers over equipment or containers for exposed materials
or products;

b) use of screens, magnets, sieves or filters;

c) use of detection/ rejection devices such as metal detectors or X-ray.
NOTE 2 Sources of potential contamination include wooden pallets and

o
3l

Cleaning and sanitizing programmes shall be established to ensure that
the food processing equipment and environment are maintained in a

o

hygienic condition. Programmes shall be monitored for continuing Si
and effectiveness.

Facilities and equipment shall be maintained in a condition which
facilitates wet or dry cleaning and/or sanitation. 5;-’
Cleaning and sanitizing agents and chemicals shall be clearly identified,
food grade, stored separately and used only in accordance with the 2
manufacturer’s instructions. Si
Tools and equipment shall be of hygienic design and maintained in a
condition which does not present a potential source of extraneous 6"
matter. |
T
f
Cleaning and sanitizing programmes shall be established and validated ~
by the organization to ensure that all parts of the establishment and 5l
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equipment are cleaned and/or sanitized to a defined schedule, including
the cleaning of cleaning equipment.

Cleaning and/or sanitizing programmes shall specify at a minimum:
a) areas, items of equipment and utensils to be cleaned and/or sanitized;
b) responsibility for the tasks specified;
c) cleaning/sanitizing method and frequency;
d) monitoring and verification arrangements;
) post-clean inspections;
re start-up ins| S.

(&)

CIP systems shall be separated from active product lines.

Parameters for CIP systems shall be defined and monitored (including
type, concentration, contact time and temperature of any chemicals
used).

Cleaning and sanitation programmes shall be monitored at frequencies
specified by the organization to ensure their continuing suitability and
effectiveness.

Hygiene, cleaning, incoming materials inspection and
monitoring procedures shall be implemented to avoid Si
creating an environment conducive to pest A

The establishment shall have a nominated person to manage pest
control activities and/or deal with appointed expert contractors.

N

Pest management programmes shall be documented and shall identify
target pests, and address plans, methods, schedules, control
ures and, where necessary, traini uirements.

(6}
-0

Programmes shall include a list of chemicals which are approved for use
in specified areas of the establishment.

o
-0

Buildings shall be maintained in good repair. Holes, drains and other
potential pest access points shall be sealed.

-t

(

External doors, windows or ventilation openings shall be designed to
minimize the potential for entry of pests. s

Storage practices shall be designed to minimize the availability of food

and water to pests. &

Material found to be infested shall be handled in such a way as to prevent =
contamination of other materials, products or the establishment. Sy
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Potential pest harbourage (e.g. burrows, undergrowth, stored items)
shall be removed. <2
ot
Where outside space is used for storage, stored items shall be protected -
from weather or pest damage (e.g. bird droppings). St

Pest monitoring programmes shall include the placing of detectors and
traps in key locations to identify pest activity. A map of detectors and
traps shall be maintained. Detectors and traps shall be designed

and located so as to prevent potential contamination of materials,

products or facilities.

Detectors and traps shall be of robust, tamper resistant construction.
They shall be appropriate for the target pest.

The detectors and traps shall be inspected at a frequency intended to
identify new pest activity. The results of inspections shall be analysed to
identify trends.

(9))
=0

Eradication measures shall be put in place immediately after evidence
of infestation is reported.

(&)
s

Pesticide use and application shall be restricted to trained operatives
and shall be controlled to avoid product safety hazards.

-

(#)]

Records of pesticide use shall be maintained to show the type, quantity o
and concentrations used; where, when and how applied, and the target |
st.

(0)]

Requirements for personal hygiene and behaviours proportional to the
hazard posed to the process area or product shall be established and | o
documented. All personnel, visitors and contractors shall be required o)

to comply with the documented i

Personnel hygiene facilities shall be available to ensure that the degree
of personal hygiene required by the organization can be maintained. The | _©
facilities shall be located close to the points where hygiene ol

requirements apply and shall be clearly designated.

Establishments shall:

a) provide adequate numbers, locations and means of hygienically
washing, drying and, where required, sanitizing hands (including wash
basins, supply of hot and cold or temperature controlled water, and
soap and/or sanitizer);

b) have sinks designated for hand washing, whose taps should not be
hand operated,separate from sinks for food use and equipment cleaning | -
stations; Sl
c) provide an adequate number of toilets of appropriate hygienic design,
each with hand washing, drying and, where required, sanitizing
facilities;

d) have employee hygiene facilities that do not open directly onto
production, packing or storage areas;

) have adequate changing facilities for personnel;
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f) have changing facilities sited to enable food handling personnel to
move to the production area in such a way that risk to the cleanliness of
their work wear is minimized.

Staff canteens and designated areas for food storage and consumption
shall be situated so that the potential for cross contamination of
production areas is minimized.

HO
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Staff canteens shall be managed to ensure hygienic storage of
ingredients and preparation, storage and serving of prepared foods.
Storage conditions and storage, cooking and holding temperatures, and
time limitations, shall be specified.

HO
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Employees' own food shall be stored and consumed in designated areas
only.

) 3

Personnel who work in, or enter into, areas where exposed products
and/or materials are handled shall wear work clothing that is fit for
purpose, clean and in good condition (e.g. free from rips, tears or fraying
material).

O

Mo constan oo comedoy:

Clothing mandated for food protection or hygiene purposes shall not be
used for any other purpose.

Work wear shall not have buttons.
Work wear shall not have outside pockets above waist level.

Zips or press stud fastenings are acceptable.

Work wear shall be laundered to standards and at intervals suitable for
the intended use of the garments.

Work wear shall provide adequate coverage to ensure that hair,
perspiration, etc. cannot contaminate the product.

Hair, beards and moustaches shall be protected (i.e. completely
enclosed) by restraints unless hazard analysis indicates otherwise.

Where gloves are used for product contact, they shall be clean and in
good condition.Use of latex gloves should be avoided where possible.

Shoes for use in processing areas shall be fully enclosed and made from
non absorbent materials.

Personal protective equipment, where required, shall be designed to
prevent product contamination and maintained in hygienic condition.

¥

L 1

Subject to legal restrictions in the country of operation, employees shall
undergo a medical examination prior to employment in food contact
operations (including site catering), unless documented hazard or
medical assessment indicates otherwise.

s

Additional medicals shall be carried out at intervals defined by the
organization, subject to legal restrictions in the country of operation.

-
re permitted by law, employees shall be required to report the
following conditions to management for possible exclusion from food
handling areas: jaundice, diarrhoea, vomiting, fever, sore throat with
fever, visibly infected skin lesions (boils, cuts or sores) and discharges
from the ear, eye or nose.

Si
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People known or suspected to be infected with, or carrying, a disease or 5
iliness transmissible through food shall be prevented from handling food | <
or materials which come into contact with food.

In food handling areas, personnel with wounds or burns shall be required
to cover them with specified dressings. Any lost dressing shall be
reported to supervision immediately. Si
NOTE Dressings should be brightly coloured and metal
detectable where nate.

Personnel in food production areas shall be required to wash and, where
required, sanitize hands:
a) before starting any food handling activities;
b) immediately after using the toilet or blowing the nose; S
c) immedi after handling any potentially contaminated material.

Personnel shall be required to refrain from sneezing or coughing over |
materials or products. Spitting (expectorating) shall be prohibited. Si

" Fingemails shall be kept clean and timmed.

A documented policy shall describe the behaviours required of personnel i
in processing, packing and storage areas. Ss

The policy shall at a minimum cover:

a) permissibility of smoking, eating, chewing in designated areas only;

b) control measures to minimize hazards presented by permitted

jewellery; such as that worn by personnel in processing and storage

areas, taking into account religious, ethnic, medical and cultural o

imperatives; St

c) permissibility of personal items, such as smoking materials and

medicines, in designated areas only;

d) prohibition of the use of nail polish, false nails and false eyelashes;

) prohibition of carrying of writing implements behind the ears;

f) maintenance of personal lockers so that they are kept free from rubbish

and soiled clothing;

g) prohibition of storage of product contact tools and equipment in
rsonal lockers.

Rework shall be stored, handled and used in such a way that product
safety, quality, traceability and regulatory compliance are maintained. <

Stored rework shall be protected from exposure to microbiological,
chemical or extraneous matter contamination. 2
Segregation requirements for rework (e.g. allergen) shall be documented | 5

and met.

Rework shall be clearly identified and/or labelled to allow traceability.
Traceability records for rework shall be maintained. 5,°

The rework classification or the reason for rework designation shall be
recorded (e.g. product name, production date, shift, line of origin, shelf [ 4
life).
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\Where rework is incorporated into a product as an "in-process” step, the

acceptable quantity, type and conditions of rework use shall be specified.
The process step and method of addition, including any necessary pre-
ssing stages, shall be defined.

No
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Where rework activities involve removing a product from filled or
wrapped packages, controls shall be put in place to ensure the removal
and segregation of packaging materials and to avoid contamination
of the product with extraneous matter.

tems shall be in place to ensure that products failing to meet required
food safety standards can be identified, located and removed from all
points of the supply chain.

i
A list of key contacts in the event of a recall shall be maintained.

~
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Where products are withdrawn due to immediate health hazards, the
safety of other products produced under the same conditions shall be
evaluated. The need for public warnings shall be considered.

Materials and products shall be stored in clean, dry, well ventilated
spaces protected from dust, condensation, fumes, odours or other
_sources of contamination.

Effective control of warehousing temperature, humidity and other
environmental conditions shall be provided where required by product or
storage specifications.

NY
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Vehicles, conveyances and containers shall be maintained in a state of
repair, cleanliness and condition consistent with requirements given in
relevant specifications.

It is recommended that where products are stacked, consideration is St
iven to measures n to the lower layers.
Waste materials and chemicals (cleaning products, lubricants, and
pesticides) shall be stored separately. st
A separate area or other means of segregating materials identified as S
non-conforming shall be provided. Si
Specified stock rotation systems (FIFO/FEFO) shall be observed. Todo ¢ peducke se almaeaa do
No Mh‘\a\w § o msie mate 5E
%u
Gasoline or diesel powered fork lift trucks shall not be used in food =]
ingredient or product storage areas. Si

1
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Vehicles, conveyances and containers shall provide protection against
damage or contamination of the product. Control of temperature and o
humidity shall be applied and recorded where required by the | Si
organization.

Where the same vehicles, conveyances and containers are used for food
and non food products, cleaning shall be carried out between loads. | 5°

Bulk containers shall be dedicated to food use only. Where required by o
the organization, bulk containers shall be dedicated to a specified | S|
material.

Information shall be presented to consumers in such a way as to enable
them to understand its importance and make informed choices.

Information may be provided by labelling or other means, such as
company websites and advertisements, and may include storage,
aration and serving instructions applicable to the product.

‘Each establishment shall assess the hazard to products posed by
potential acts of sabotage, vandalism or terrorism and shall put in place <0
proportional protective measures. ol

z

Potentially sensitive areas within the establishment shall be identified,
mapped and subjected to access control.

Where feasible, access should be physically restricted by use of locks,
electronic card key or alternative systems.
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ANEXO 2: MANUAL PARA CONFORMACION DE EQUIPO APPCC

/"‘ N\ PROCEDIMIENTO CODIGO
f v““z“/f Version: 000
= CONFORMACION DEL [porp
EQUIPO APPCC -

Pagina

1. OBJETIVO

Establecer una metodologia que garantice el funcionamiento eficaz y
permanente del Sistema de Gestion de Inocuidad de SOPRAB basado en un
sistema APPCC. Ademas, definir los lineamientos para conformar o modificar

el Equipo APPCC y sus responsabilidades.

. ALCANCE

Aplica:
e Cuando se requiera conformar o modificar el equipo APPCC, en
SOPRAB.
e Reuniones de trabajo del equipo de APPCC,

DEFINICIONES

EQUIPO APPCC: equipo multidisciplinario, los integrantes de este grupo de
trabajo son de formacion adecuada en el sistema APPCC. Incluye personal del

departamento de gerencia y de produccion.

4. POLITICAS

e Se requiere la asistencia de todos los miembros del APPCC a las
reuniones, y se establece que la sesion puede llevarse a cabo con la

asistencia de 2 de los 3 miembros del APPCC.

e Cualquiera de los miembros del APPCC puede convocar a una reunion

cuando lo considere pertinente.

e Periodicidad: el equipo APPCC se reune minimo 1 vez al mes o las
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veces que sean necesarias de acuerdo a la transcendencia o complejidad
del tema, y/o cuando por solicitud de algin miembro del equipo

APPCC se requiera una reunion adicional.

e De toda reunién debe quedar un acta con los temas tratados, los
acuerdos y/o tareas con responsables y fechas de cumplimiento.

e Al inicio de una reunién se leera el acta anterior y se hara seguimiento

a los temas pendientes.

e Para los integrantes del equipo APPCC, de existir cambios de personal
por parte de recursos humanos, se evaluara las competencias de los
nuevos integrantes en un periodo de 30 dias. Una vez culminado su
periodo de prueba, se procede a cumplir con las capacitaciones

necesarias para cubrir las brechas halladas en la evaluacion.
5. RESPONSABILIDADES:
La Presidencia, Alta direccion o jefe/ Analista de Aseguramiento de
Calidad: seran los encargados de solicitar la conformacion o modificacion de
los equipos APPCC de acuerdo a los requerimientos de la organizacion y el
recurso humano disponible.

6. PROCEDIMIENTO

CONFORMACION DEL EQUIPO APPCC

Para la conformacion del equipo APPCC en la organizacion se requerira

completar el siguiente organigrama:
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Lider HACCP
|

Integrante CIA

Integrante CIA
Jefe o Analista de Aseguramiento

Jefatura de Produccion de Calidad

Operario de Produccion,
adminitracion (opcional)

La conformacion del equipo APPCC se realizard mediante la seleccion del
recurso humano que cumpla los requerimientos que a continuacion se detallan:

Integrantes del equipo:

Jefe de Produccién
Jefe/Analista de Control de Calidad

Opcionales
Apoyo Administrativo
Responsable de area de proceso

Responsable de area de empaque.

Las responsabilidades de este grupo consisten en:

Responsabilidad del equipo APPCC

El equipo APPCC ser el encargado de dar cumplimiento a los apartados 7.3,
7.4,7.5,7.6y 7.8 de ISO 22000, mediante reuniones de trabajo, las mismas
que sera registrada en actas del EQUIPO APPCC, donde se especifique lo
siguiente:

Fecha de reunion,

Tema de la reunion,

Control de asistencia,

Puntos Tratados,

AN N NN

Intervenciones de los integrantes,
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v Conclusiones,
v’ Tareas designadas,

v Firmas de aprobacion del acta

La elaboracion del plan APPCC para la empresa: identificacion de
peligros, medidas preventivas y puntos criticos de control, limites
criticos, procedimientos de vigilancia, acciones correctoras y la
designacion de personas responsables de llevar a cabo cada una de las
tareas identificadas.

Determinar y proveer los recursos humanos, técnicos y econémicos
necesarios para el desarrollo implementacion y mantenimiento del
Sistema APPCC.

El desarrollo, implementacion y mantenimiento del sistema APPCC.
Capacitacion directa o indirecta de la plantilla en el sistema APPCC
estableciendo claramente como debe realizarse la vigilancia, el
conocimiento de los limites criticos por el personal responsable por
cada fase del proceso, el conocimiento de las acciones correctoras en
caso de aparecer una no conformidad, y la forma de registrar los
resultados de todas las actividades de control realizadas.

Establecer y mantener un programa de difusion y comunicacion tanto
interna en lo relacionado acerca del desarrollo. y progreso del plan
APPCC.

Realizar seguimiento a las No Conformidades detectadas y las
acciones preventivas reportadas.

Generar Planes de Mejoramiento a partir de las Revisiones del
Sistema.

Conformar un Equipo de Auditores en APPCC para ser capacitados y
entrenados, que permitan posteriormente evaluar internamente el
sistema APPCC.

Funciones del Lider del Equipo APPCC

Administrar el disefio y ejecucion del plan APPCC.
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e Coordinar y Presidir las reuniones del equipo APPCC

e Determinar si el sistema se realiza de acuerdo a lo planificado, cumple
con los requisitos de regulacion y es efectivo.

e Verificar la implementacion del plan APPCC

e Mantener, poner en practica el programa de revision interna del plan
APPCC.

e Mantener contacto con organizaciones, proveedores y clientes cuando

existan no conformidades o reclamos del producto.

Funciones del apoyo Administrativo
e Asignar y garantizar los recursos necesarios para el plan APPCC.
e Mantenerse informado acerca del desarrollo del plan APPCC.
e Aprobar y dirigir el plan APPCC entre ellos la Politica de seguridad de
alimentos.

e Asegurar que el plan del proyecto APPCC es realista y factible.

Funciones del Apoyo Técnico

Jefe de Calidad.

e Validar procedimientos de limpieza y sanitizacion de equipo y
personal.
e Realizar controles microbiolégicos al producto.
Responsable de Turno

e Vigilar y reportar cumplimiento de BMP.
e Verificar y reportar el cumplimiento de los POS y POES.

e Verificar que los controles definidos en el plan APPCC se cumplan
Descripcion de competencias para Lider APPCC
Se designara como lider APPCC, a la persona que cumpla con la mayoria de
los requerimientos y competencias definidas para los integrantes del equipo

APPCC y posea mas experiencia en la organizacion.
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Descripcion de requisitos para Integrantes APPCC

Requisitos
Puntaje
Instruccién basica | Ingenieria en alimentos, 20
necesaria produccion agroindustrial,
Experiencia necesaria | 1 afio de colaborar o formar 20
parte de un Sistema de
inocuidad alimentaria
40
Formacién especifica Nivel
(s6lidos conocimientos | Basico | Intermedio | Avanzado
en) Puntaje
POES, BPM, APPCC, X 12
ISO 22002-1
Procesos térmicos X 10
(Pasteurizacion,
Refrigeracion,
congelacién)
Equipos de X 12
calentamiento y
enfriamiento
Leyes y reglamentos X 11
referentes a produccion
alimentaria
45
Competencias necesarias Puntaje
Pensamiento analitico 5
Capacidad para realizar e 5
implementar un APPCC
Orientacion a resultados 5
15

Una vez determinados los integrantes se deberd medir el grado de cumplimiento de las

competencias y determinar las brechas,

El desarrollo de las competencias se realizara mediante la préctica en las areas de

trabajo y el programa de capacitacion el mismo que permitira cerrar las brechas

halladas, con la finalidad de mantener un equipo competente,
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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ANEXO 3: MATRICES PARA ESPECIFICACIONES DE MATERIAS
PRIMAS

Anexo 3 A. Formato para especificaciones de material de empaque,

empague, materia prima e ingredientes.

Nombre de la
S Especificacion
. /’,.,-—-————___ —
=% Kﬁ__-_ZI-'__\__. . ESPECIFICACION DE MATERIAL DE g’se'g;ﬁc;cién. E.ASC.00
———————— EMPAQUE / MATERIA PRIMA E :
INGREDIENTES Fecha de
Elaboracion:

Materia Prima

Dpto.: Aseguramiento de Calidad \Version

El contenido de esta especificacion es propiedad de SOPRAB y no podra ser reproducida ni cambiada, excepto con la autorizacion de los|
departamentos de Aseguramiento de Calidad y/o la Gerencia General

NOMBRE DEL PRODUCTO:

COMPOSICION DEL PRODUCTO:

ORIGEN

VALOR

Min-Max METODO DE ENSAYO

PROPIEDADES PARAMETROS

FISICOQUIMICAS

ORGANOLEPTICAS

MICROBIOLOGICAS

PRESENTACION

PREPARACION Y/O
MANIPULACION ANTES DE
uso

METODO DE EMPAQUE Y VIDA
ENTREGA UTIL

TRANSPORTE

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO EN
BODEGAS

METODO DE PRODUCCION
CRITERIOS DE INOCUIDAD
PARA ACEPTACION Y
RECHAZO
REQUERIMIENTOS LEGALES
Y REGULATORIOS :
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Anexo 3B. Formato para especificaciones de producto terminado y uso

previsto

e

~ ——
=B

Dpto.: Aseguramiento de Calidad

ESPECIFICACION DE PRODUCTO

TERMINADO

Nombre de la

Especificacion Producto

Codigo de

e E.ASC.PT.00
Especificacion:

Fecha de
Elaboracion:

Version 0

NOMBRE DEL PRODUCTO:

El contenido de esta especificacion es propiedad de SOPRAB. y no podra ser reproducida ni cambiada, excepto con la autorizacion de los

departamentos de Aseguramiento de Calidad y/o la Gerencia General

COMPOSICION DEL PRODUCTO:

PROPIEDADES

PARAMETROS

VALOR

METODO DE ENSAYO

FISICOQUIMICAS

ORGANOLEPTICAS

MICROBIOLOGICAS

PRESENTACION

USO PREVISTO

MAL USO NO
PREVISTO PERO
RAZONABLEMENTE
ESPERADO

PREPARACION Y/O
MANIPULACION
ANTES DE
USO/ETIQUETADO

METODO DE
EMPAQUE Y ENTREGA

VIDA
UTIL

TRANSPORTE/
DISTRIBUCION

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO
EN BODEGAS

METODO DE
PRODUCCION

CRITERIOS DE
INOCUIDAD PARA LA
/ACEPTACION O
RECHAZO

REQUERIMIENTOS
LEGALES Y
REGULATORIOS
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ANEXO 4. DIAGRAMAS DE FLUJO PARA LA FABRICACION DE:
MANJARES, YOGUR, QUESO (MOZZARELLA Y FRESCO) Y LECHE
CONDENSADA
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ANEXO 4A. DIAGRAMA DE FLUJO PARA ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE
MATERIAS PRIMAS

Ingreso Areade recepcion
Proveedores SOPRAB
Revisidn

Tiempo vida atil

Pesaje L
Lote RECEPCION DE INSUMOS
I
CONSERVAMNTES: Fosfato trisadico, Bicarbonato de sodio, Fosfato de L Rewvision .
potasio calidad Revisitn REV_ISIDH
Pesaje Calidad Cahd?d
EDULCORANTES: Glucosa liguida, Azucar. Pesaje Fesaje

ESPEMANTES: Carragening Pulpa: Frutilla, mora,

COAGULANTE: Cuaj durazno y
: Cuajo .
] Agua Potable guanabana
COLORANTE: Frutilla, mora, durazno y guanabana l
SABOREZANTE: Frutilla, mors, durazno y guanabana
| Filtrada | Almacenamiento
Envases:Fundas plasticas alta y baja densidad, Fundas metalizadas, |, temporzl en cisterna
cajas de cartones, Tarrinas, pomos, frascos y baldes plasticos | gavetas. ‘
Almacenamiento temporalen el
l' tangue de recepcidn (-4 °C)
N ALMACENAMIENT O
Almacenamiento en bodegas secas - "
Transporte por [refrigeracion, —
Filtrado en tuberia tuberia ngelaciin o ) mciovAn
ambiente)
+ ] l l [ operacén
| Registro de Inventario | Transporte por

tuberia

‘ DESPACHO ‘ ( > DESICICN

Area AREA DE PRODUCCION @] COMECTOR]

produccién

| Despacho a produccién |

INGRESD AGUA

Vapor  INGRESD VAPOR

__Dﬁecho DESECHOS

FIN

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017.
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ANEXO 4B. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE
FABRICACION DE MANJARES

o

A

Estadarizacion dzacidez a
0,16% de rido lictioo

- fondicicn del 2z -—pFuﬂ.d.as|

Vapor T

A
{:}—_'-,,c.i"ieg J'

vy
L
§ ),

2
:

Formulacian i ik

)
dependisndo del tipo de dules deleche
’ wer FISOFRABOO1 *

v

v Coneentracion 1 por evaporacion v
wo mezclado 2 100-105°C Hasta 60 “Brix

v -

Mezclado v adicién Tachos ) muoyYEnN

da glucosa Plasticos
[ 1] oeraciow

$ <> DESICION|

5 | Concentracién 2 por evaporadién v O CONECTOR
mezdado 2 100-107°C Hasta 60 “Brix
Ama| INGRESQ AGUA

A J

v '

= v Vapor  INGRESO VAPOR
[ D==xho | DESECHOS
A

Trnsposts por tubeda [ Fondas |

|

Emvaszado segin la prasentacion

v

Almacenamiznto
2T ambiznt=

L 4

FIN

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017
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ANEXO 4C. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE
FABRICACION DE YOGUR

(B )>@m)
®_
O —

Mezclado de jarabe

-
»
MU )
potzble

Ebullicion 2 91-92°C por 5
minutos

WVapor

Asa potibls ————— Enfriamisnto hasta

Inetaidn [———+{ Finds |
v

Agitacion hasta descenso de tempematura
e

¥

Incvbacion por 5 hos

v REPROCESO

Enfriamiento hasta 22-25°C

v

Control d= Calidad Medicitn d= acidez
0,35 acidez titulable

l

Mezelado v forrmlacion ——————p|_Funcas | D

k4

INICIO ¥ FIN
1 oraca

Y <> DESICION

» Envasado O CONECTOR
¢ [Agma) INGRESO AGUA

Vaper  TNGRESO VATOR

Almacenamisnto a reiigeracion £C @ DESECHDS

b
FIN

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017
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ANEXO 4D. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE
FABRICACION DE QUESO MOZZARELLA Y QUESO FRESCO

()

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017

()
Vapor
.
i Calantamineto 2 43°C
Enfriamiento husta 47°C
» | Cuzjado por 30 min
Corte dela cuajada .
MOZZARFLLA ' FRESCO
Reposo en Tha por 15 homs Moldeado
> Prenaio
Moldsaio
v
Salado por 1 hon
Dezadadesd TN
. S
= -
l' () mucnyEy
1 omraciay
Liberacion del producto .
<> DESICION
l O coNECTGR
Almacsnamisnto 3 refiigsracion 4C DNGRESO AGUA
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ANEXO 4E. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE FABRICACION
DE LECHE CONDENSADA

(:)_______

(B ) >@m)

Estmdarizacin hasta 0, 16% [——*L_fudas |
de dcido Lictio -

A J

T T iadoa
Vapor 100-105°C por 2 homs v media
Hasta 60 Brix

REPROCESO

|

Mezelado v adicion de Tachosde
slucosa plasteo

C i6m por svapocitn v

.
> mezdadoa 100-105°C —.-Em
Hasha 67 Birix
Vapor l

Tramsporta por teberia

h 4
k.

(D mwcovmw
1 oemacian

» Exzdo <> DESICION
O COMECTOR

Azua| INGRESO AGUA

Y

Vapo INGRESO VAPOR

[ De=xho | DESECHOS

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017

64



ANEXO 5. MANUAL PARA EL ANALISIS DE PELIGROS Y GESTION DE
UN PLAN APPCC EN LA EMPRESA SOPRAB

MANUAL P.ASC.

B —
= Kazua )& i Version: 00

— PARA EL ANALISIS DE PELIGROS
. 26.10.2015
Y GESTION DE UN PLAN APPCC
1de 65
1. OBJETIVO

El presente documento tiene por finalidad establecer la metodologia para el Analisis
de peligros y Gestion del sistema APPCC de materias primas y productos elaborados
en la fabrica SOPRAB.

2. ALCANCE

La presente metodologia se aplicara a todos los analisis de peligros requeridos para la
Gestién de un sistema APPCC de materias primas o productos terminados elaborados
en la fabrica SOPRAB

3. RESPONSABILIDADES
o Altadireccion

Serén los responsables de tomar las decisiones y financiar los gastos que se generen
en la gestion de un sistema APPCC.
o Lider de Equipo APPCC

Organizar y gestionar las actividades necesarias para llevar a cabo un andlisis de
peligros para el sistema APPCC.
o Equipo APPCC

Serén los encargados de gestionar el analisis de peligros con criterios técnicos y
analizar la viabilidad de cualquier cambio en materias primas 0 procesos que
puedan cambiar la secuencia del diagrama de flujo y afectar la inocuidad de los

productos.
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4. PROCEDIMIENTO

4.1. Para el andlisis de peligros se podran agrupar por médulos cuando existan
fases que se ejecutan de forma similar en diferentes lineas de produccion, por

ejemplo, recepcion de materias primas, pesaje, despacho, etc.

Mddulo 1. Analisis para superficies y materiales en contacto con el
producto

Mdédulo 2. Andlisis para materias primas y actividades de recepcion,
almacenamiento, despacho y transporte de materias

Maddulo 3. Analisis para proceso de fabricacién de manjar de leche
Madulo 4. Anélisis para proceso de fabricacidn de yogur

Moédulo 5. Analisis para proceso de fabricacion de quesos

Madulo 6. Analisis para proceso de fabricacion de quesos

Dentro del anlisis de peligros se utiliza la matriz de probabilidad y severidad de la
NORMA CHILENA NCH 2861 (Lara Gonzalez, Domecq Jendres, & Atalah Samur,
2013). Para aquellos peligros considerados como significativos, se utiliza el arbol de

decisiones del Codex Alimentario con una variacion aplicada a 1ISO 22000:2005.

La evaluacion de los peligros significativos se realiza mediante el arbol de decisiones
el cual determina si en una etapa del proceso existen medidas que seran consideradas
como: PPROP (Pre-Requisito Operacional) o PCC (Punto Critico de Control), esta
matriz se halla formada por 5 preguntas, las cuales deberan ser evaluadas en una
secuencia ldgica, aplicando los criterios que se indican en la Tabla 1, para la pregunta
P1 si la respuesta fue No, se revisa nuevamente la etapa del proceso para definir
medidas de control, ya que puede involucrar cambiar el proceso. El analisis de peligros
serd documentado en un archivo de Excel como: “ANALISIS DE PELIGROS Médulo

N°” tomando en cuenta la Tabla 2.
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Tabla 1. Arbol de decisiones

P5. (Se pueden
establecer limites
criticos para las
medidas de control

Elaborado por: Quispilema, G; 2017.
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P1. ¢Existen|P2. (En esta etapa, la|P3. (Es probable que |P4. ¢Una fase

medidas de | medida o combinacion | pueda producirse | subsiguiente  eliminara

control de  medidas  estan|contaminacion por | los peligros

preventivo para | disefiadas para eliminar | peligros identificados | identificados o reducird

controlar los| los riesgos identificados | por encima de los|su probable aparicion a

efectos del | o se reduciran su posible | niveles aceptables, o |niveles aceptables? (c

peligro presencia a los niveles|podria éstos crecer|1SO 22000)

identificado aceptables, estas | hasta niveles

sobre la| medidas pueden ser|inaceptables en etapas

inocuidad, si | facilmente subsiguientes por falta

estas  medidas | monitoreadas de una medida de

fallan el dafio al| (factibilidad 0| control? (d 1SO 22000)

consumidor seria | viabilidad de

importante? (a- | monitoreo)? (b, f, g ISO

e)7.4.4 ISO | 22000)

22000
S sl | RespondelaP5 para definirsiesunPCCOPPROP |
Sl NO NO Parar no es un PCC o PPROP

Parar no es un PCC o

Sl NO Sl Sl PPROP
Sl NO Sl NO

SI=PCC
NO= PPROP




Tabla 2. Analisis de peligros

RSN ANALISIS DE PELIGROS
MODULO: Nombre
Etapa Fuente | Tipode | Peligro Analisis de Peligros Justificacion Nivel de Medidas
de peligro | potencial | Probabilidad | Severidad | Significativo del riesgo | aceptacion de | preventivas
peligro | (F, Q, los peligros
B) identificados

Elaborado: Quispilema, G; 2017.

Tabla 3. Determinacion de Puntos Criticos de Control mediante Arbol de decisiones

MODULO:
Nombre
Etapa Fuente | Tipo de Peligro Arbol de decisiones ¢Esun?
de peligro | potencial PCC/PPROP
peligro | (F, Q, B) P1 P2 P3 Pa Ps

Elaborado: Quispilema, G; 2017.
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4.2. Establecimiento de los programas prerrequisitos operativos (PPR operativos) y Plan APPCC

Para aquellos peligros que resulten ser prerrequisito pre operativo (PPROP) y PCC (punto critico de control) después de ser analizados en el

arbol de decisiones seran documentados en un archivo Excel “PLAN APPCC” como cuadro de Gestion del plan APPCC.

Tabla 4. Cuadro de Gestion del PLAN APPCC

_—
(e PLAN APPCC
_ _ _ Sistema de Vigilancia Medidas correctivas Verificacion
Etapa Peligro PCC/PPROP Limite Limite
potencial critico Operacional Que | Como | Cuando ‘ Quien | Registro Que | Como | Cuando | Quien | Registro | Que | Como | Cuando | Quien ‘ Registro

Elaborado: Quispilema, G; 2017.

ELABORADO POR:
Cargo:

REVISADO POR:
Cargo:

APROBADO POR:
Cargo:
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ANEXO 6. A. ANALISIS DE PELIGROS PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

e — N
==

ANALISIS DE PELIGROS

Cédigo

Fecha: 06-2017

Versién 0.0

ACERO
INOXIDABLE:
MARMITAS,
AGITADORES,
TUBERIAS E
IMPLEMENTOS,
FILTROS, MESAS,
MOLDES, LIRAS
DE CORTE Y
TANQUES DE
ENFRIAMIENTOS

de fragmentos
metalicos

los 7 mm y 25 mm,
podrian causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y laceraciones
del tracto
gastrointestinal. Sin
embargo, este peligro es
considerado como no
significativo dado que
existe un filtrado durante
la recepcidn que retiene
todo este tipo de
materiales extrafios.

minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL ) DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PEL IGROS
IDENTIFICADOS
LaFDAen laregulacidon | Segin la  regulacién | Mantenimiento de
555.425 ha definido que | 555.425 de la FDA.: los | equipos,
SUPERFICIES DE | F Desprendimiento | Remota | Muy seria | SI materiales extrafios entre | tamafios maximos y | Control visual de

equipos antes de su
uso,

Filtrado de productos
antes del envasado
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Cédigo

T ———— A
:_ﬂ/rﬁ_t B r ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
A —
~——— Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL ) DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Q Residuos de | Remota | Menor NO Los compuestos usados | Segin la DFA en su | POES de Productos
productos de en la desinfeccion como | cddigo 21CFR.178.1010: | Quimicos,
limpieza y el acido per acético y el | Concentracion de &cido | Productos  quimicos
desinfeccion del hipoclorito de sodio son | per acético: max. 200 | recomendado para
equipo un compuestos | ppm - min. 100 ppm | industria de alimentos
altamente tdxicos en | Concentracion de cloro:
altas concentraciones y | max. 200 ppm - min 100
pueden ocasionar | ppm

alergias e irritaciones a
la mucosa y 0jos, sin
embargo no es
significativo por cuanto
el acido per acético es
recomendado por la
FDA como desinfectante
de superficies 21 CFR.
178.1010 las
concentraciones usadas
no exceden las 100 ppm,
el hipoclorito de sodio es
recomendado por la
FDA como solucién
acuosa para desinfeccion
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T — N
a2

ANALISIS DE PELIGROS

Cédigo

Fecha: 06-2017

Versién 0.0

MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
de superficies y las
concentraciones son del
0.02 %.
Q Migracion  de | Remota | menor NO Se identifica que existe | Segin la NSF 51-1997 | Equipos de produccion
materiales la  probabilidad de | las superficies en | construido en acero

toxicos  como
metales pesados
de la superficie
en contacto

migracion de
compuestos  quimicos
desde el material de
construccion de los
equipos de produccion,
sin embargo, se
considera no
significativo ya que la
superficie de estos que
se hallan en contacto
directo con los alimentos
esta construida de acero
inoxidable material
aprobado en el Cédigo
Alimentario de la FDA
2009 como un material

contacto con los
alimentos no deberan
contener plomo, arsénico,
cadmio 0 mercurio como
ingredientes

intencionales. La suma
total en conjunto de las
concentraciones de
antimonio, arsénico,
cadmio, cobre, mercurio
y plomo en el objeto
tendran  un  maximo
permitido de 1% (10000
mg/kg). La Presencia de
arsénico, mercurio y
plomo el maximo

inoxidable 304,
certificados
fabricacion

con
de
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Cédigo

T ———— A
:'ﬂ/rﬁ_t\ r ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
A —
~——— Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL ) DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
adecuado para estar en | permitido es 0,01% (100
contacto con los | mg/kg).
alimentos por ser de facil
limpieza y no corrosivo.
Ademés, la NSF 51-
1997 indica que el acero
utilizado en equipos
alimenticios puede ser
de las series AISI 200,
300 y 400.

B Presencia de | Remota | Muy serio | SI La probabilidad de | Ausencia de: Listeria | Procesos de limpieza
patégenos  por formacion de biofilms | monocytogenes, E. coli, | validados, Control de
formacion de que puedan contener | Staphylococcus aureus, | limpieza antes de
biofilms colonias de patégenos | Pseudomonas, produccion, Procesos

como Listeria | Salmonella typhimurium | CIP  con  ataques
monocytogenes, E. coli, quimicos y cambios de
Staphylococcus aureus, pH

Salmonella

typhimurium, en las

superficies de contacto

con los alimentos

procesados es remota sin

embargo la severidad de
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ANALISIS DE PELIGROS

Cédigo

Fecha: 06-2017

Versién 0.0

MODULOS 1

PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

ETAPA

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE PELIGROS

JUSTIFICACION

PROB.

SERV.

SIG.

DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

este peligro es alta
porque pueden ocasionar
ETA con afecciones
graves en el consumidor,
la organizacion posee
métodos de limpieza
para cada uno de los
equipos y  realiza
actividades de
seguimiento de
superficies criticas y
verificacion de la
eficacia de la limpieza
mediante luminometria

F No se
identificado

ha
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Cédigo

T ———— A
j'ﬂ/rﬁ_t\ r ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
A —
~——— Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL ) DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Q Migracion  de | Remota | Moderada | NO De acuerdo a lo indicado | Fraccion extraible | Correcta certificacion
materiales en la fraccion de la | maximaen N- Xileno:5.5 | al  proveedor  del
toxicos FDA-177.1520, los | pct. a 50 ° expresada en | material de empaque;
polimeros pueden | porcentaje en peso del | Recepcion de material
eliminar particulas del | polimero segin la FDA | con COA,
MATERIAL DE polimero  en  bajas | 177.1520 Andlisis de migracién
EMPAQUE concentraciones  hasta anual
PRIMARIO los alimentos y son
POLIETILENO DE considerados como
ALTA DENSIDAD contaminantes organicos
(PEAD) Y volatiles se considera
POLIETILENO DE que es un peligro no
BAJA DENSIDAD significativo ya que el
(PEBD) material podria migrar
cantidades que se hallan
dentro de los limites
permisibles establecidos
por la FDA.
B No se ha
identificado
PROTECCION F No se ha
PERSONAL.: identificado
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Cédigo

P A
:_4/.@.-\—- N r ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
—wﬂ"—- - -7
N —— Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
ETAPA TIPO DE | PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION NIVEL DE | MEDIDAS
PELIGRO | POTENCIAL DEL RIESGO ACEPTACION DE | PREVENTIVAS
PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
GUANTES Y| Q No se ha
MANDILES identificado
B Posible Remota | Muy serio | SI La probabilidad de | Ausencia de: Listeria | Procesos de limpieza
formacion de formacion de biofilms | monocytogenes, E. coli, | validados,
biofilms, 0 que puedan contener | Staphylococcus aureus, | Control de limpieza de
presencia de colonias de patogenos | Pseudomonas, equipos de proteccion
bacterias como Listeria | Salmonella typhimurium | antes de produccion
patdgenas monocytogenes, E. coli,

Staphylococcus aureus,
Salmonella

typhimurium, en las
superficies de contacto
con los alimentos
procesados es remota sin
embargo la severidad de
este peligro es alta por
que pueden ocasionar
ETA con afecciones
graves en el consumidor,
la organizacion posee

métodos de limpieza
para cada uno de los
equipos y  realiza
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ANALISIS DE PELIGROS

Cédigo

Fecha: 06-2017

Versién 0.0

MODULOS 1

PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

ETAPA TIPO DE

PELIGRO

PELIGRO

POTENCIAL

ANALISIS DE PELIGROS

JUSTIFICACION

PROB.

SERV.

SIG.

DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

de
de

actividades
seguimiento
superficies criticas vy
verificacion de la
eficacia de la limpieza
mediante luminometria

MANGUERAS F No se ha

identificado

Migracion
materiales
téxicos

de

Remota

Moderada

NO

Se identifica que existe
la  probabilidad de
migracion del
mondmero de cloruro de
vinilo desde el material
de construccion de las
mangueras o tuberias
PVC hacia el producto,
sin embargo, se
considera no
significativo dado que
este  material  estd
permitidko  por  las
directrices de la USDA

De acuerdo a o
encontrado en agua de
consumo =10 pg/l.

Manguera  aprobada
bajo la norma
USDA,3-Ay FDA uso
alimenticio
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PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS
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3-A y FDA para el
transporte  de  agua
potable, como medida
preventiva la
organizacion utiliza
mangueras de  uso
alimenticio en  los
procesos productivos.
B No se ha
identificado
Desprendimiento Se identifica que existe | Segin la  regulacion | Control visual, control
de fragmentos de Muy la  probabilidad de | 555.425 de la FDA: los | por  detector de
la hoja del | Remota | Serio Sl encontrar la presencia de | tamafios maximos y | metales.
cuchillo fragmentos de acero | minimos para los cuerpos | Instructivo de manejo
inoxidable o limalla del | extrafios son de 7 mm y | de cuchillos
instrumento utilizado en | 25 mm
el proceso de corte
manual, daflado por
F defectos de desgate
fisico propio del
procedimiento o la mala
manipulacién de los
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operadores al momento
de corte, sin embargo se
considera no
significativo debido a
que se realiza un control
visual de los cuchillos
antes de su utilizacion
ademas estos

INSTRUMENTOS instrumentos son

DE CORTE utilizados en etapas

MANUAL iniciales en los procesos

(CUCHILLOS) de produccién posterior
existen procesos de
filtrado o cernido en
algunos procesos.

Q Migracion  de | Remota | Moderada | NO Se identifica que existe | Segin la NSF 51-1997 | Fabricados de Acero
materiales la  probabilidad de | las superficies en | Inoxidable y mando de
toxicos migracion de | contacto con los | polipropileno

compuestos  quimicos | alimentos no deberan | certificados bajo la
desde el material de | contener plomo, arsénico, | NFS.

construccion  de  los | cadmio o mercurio como

cuchillos, sin embargo, | ingredientes

se considera no | intencionales. Suma total
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MODULOS 1

PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO

ETAPA

TIPO DE | PELIGRO
PELIGRO | POTENCIAL

ANALISIS DE PELIGROS

JUSTIFICACION

PROB.

SERV.

SIG.

DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS

IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

significativo ya que
estan  construidos de
acero inoxidable
material aprobado en el
Codigo Alimentario de
la FDA 2009, como un
material adecuado para
estar en contacto con los
alimentos por ser de facil
limpieza y no corrosivo.
Ademds,  certificados
bajo la NFS.

en conjunto de las
concentraciones de
antimonio, arsénico,
cadmio, cobre, mercurio
y plomo en el objeto, el
maximo permitido es 1%
(10000 mg/kg). Presencia
de arsénico, mercurio y
plomo, el  maximo
permitido 0,01% (100
mg/kg).
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B Presencia de | Remota | Muy serio | SI La probabilidad de | Ausencia de: Listeria | Fabricados de Acero
patégenos  por formacion de biofilms | monocytogenes, E. coli, | Inoxidable y mango de
formacion de que puedan contener | Staphylococcus aureus, | polipropileno
biofilms colonias de patdgenos | Pseudomonas, certificados bajo la
como Listeria | Salmonella typhimurium | NFS,
monocytogenes, E. coli, Instructivo de manejo
Staphylococcus aureus, de cuchillos
Pseudomonas, Procedimiento de
Salmonella Limpieza y
typhimurium, en las somatizacion de
uniones entre la hoja de cuchillos

acero inoxidable y el
mango. El contacto con
los alimentos procesados
0 materias primas es

remoto ya que los
mangos son de
polipropileno 'y los
cuchillos utilizados
marca Tramontina
estan certificados con la
norma NFS; sin

embargo la severidad de
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PROB. | SERV. SIG. LOS PELIGROS

IDENTIFICADOS

este peligro es alta por
que pueden ocasionar
ETA con afecciones
graves en el consumidor,
la organizacion posee
métodos de limpieza
para cada uno de los
equipos y  realiza
actividades de
seguimiento de
superficies criticas y
verificacion de la
eficacia de la limpieza
mediante luminometria

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION
APROBADO POR: LIDER APPCC

Nota. Fuentes:

e FDA.(1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425 (Issued: 3/23/1999).
Department of Health and Human Services, Public Health Service, Food and Drug Administration, Washington, DC.

e FDA. (2009). Recommendations of the United States Public Health Service, Food and Drug Administration. National Technical Information Service Publication PB2009112613
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FDA. (2012). Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural Toxins Handbook. Second Edition. MD, USA.

FDA. (2017). Food and Drug Administration Code of Federal Regulations 21 CFR Part 178, Section 178.1010: Sanitizing Solutions.

FDA. (2017). Food and Drug Administration Code of Federal Regulations 21 CFR Part 177, Section 177.1520: Indirect Food Additives: Polymers.
Navia, D. P. (2010). Las biopeliculas en la industria de alimentos. INGRESAR A LA REVISTA, 8(2).

NSF International. (1997). American National Standard/ NSF International Standard, Standard #51 for Food Equipment Materials. Ann Arbor, Ml
USDA. (2001). Guidelines for the sanitary design and fabrication of dairy processing equipment.
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ANEXO 6B. ARBOL DE DESICIONES PARA EL ANALISIS DE PELIGROS PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN
CONTACTO CON EL PRODUCTO

Cadigo
/\ ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017

_ o —
A=

Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
i i PCC o PPROP
TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
ETAPA PELIGRO POTENCIAL PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5
F Desprendimiento de Remota Muy seria Sl Sl NO NO

fragmentos metalicos
SUPERFICIES DE  ACERO
INOXIDABLE: MARMITAS,

AGITADORES, TUBERIAS E Q Residuos de

IMPLEMENTOS, FILTROS, productos de limpieza Remota Menor NO
MESAS, MOLDES, LIRAS DE y desinfeccion  del

CORTE Y TANQUES DE equipo

ENFRIAMIENTOS

Q Migracion de
materiales  toxicos Remota Menor NO
como metales pesados
de la superficie en

contacto
B Presencia de Remota Muy seria Sl Sl NO NO
patégenos por

formacién de biofilms

MATERIAL DE EMPAQUE F No se ha identificado

84



ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0

MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
i i PCC o PPROP
TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
ETAPA PELIGRO POTENCIAL PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5

Q Migracion de | Remota Moderada NO

materiales toxicos
PRIMARIO (PEAD) (PEBD
( ) ( ) B No se ha identificado
F No se ha identificado
Q No se ha identificado
PROTECCION PERSONAL: _ - _
GUANTES Y MANDILES Posible formacion de Remota Muy serio Sl Sl NO NO

biofilms, o presencia
de bacterias
patogenas

F No se ha identificado

MANGUERAS —

Q Migracion de Remota Moderada NO
materiales téxicos

B No se ha identificado
Desprendimiento de remota Mus Seria Sl Sl NO NO

F fragmentos de la hoja

INSTRUMENTOS DE CORTE del cuchillo
MANUAL (CUCHILLOS)

Q Migracion de remota moderada NO

materiales toxicos

85




ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 1 PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO
PCC o PPROP
TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
ETAPA PELIGRO POTENCIAL PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5
B Presencia de remota muy serio Sl SI NO NO
patégenos por
formacion de biofilms

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 7. A. ANALISIS DE PELIGROS PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO,
DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS

Cadigo
B —— A Fecha: 06-2017
= \iliz_ﬁ/:* ANALISIS DE PELIGROS
Version 0.0
MODULO 2
PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
La FDA en la regulacion | Segun la regulacion 555.425 de | Etapa de filtrado en la recepcion de materia
555.425 ha definido que | la FDA: los tamafios maximos y | prima en filtro Inoxidable de 0.5 mm de
materiales extrafios entre los | minimos para los cuerpos | didmetro
7 mm vy los 25 mm, podrian | extrafios sonde 7 mmy 25 mm | Auditoria y monitoreo de proveedores
causar dafios al consumidor
Presencia de | Probable | Menor | No | como atragantamientos,
LECHE F materiales asfixias, y laceraciones del
extrafios tracto gastrointestinal.  Sin
(Insectos, embargo, este peligro es
piedras, cabellos, considerado como no
pelos, pastos, significativo dado que existe
astillas, etc.) un filtrado durante Ila
recepcion que retiene todo
este tipo de materiales
extrafos.
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MODULO 2
PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
De acuerdo al Manual de Segun INEN 009:2015: Auditoria de proveedores de leche (Fincas
Procedimientos  para la 0.5 pg/kg ganaderas).
Vigilancia y Control de la Control de producto una vez al afio
Inocuidad de Leche cruda
emitido por el MAGAP, la
Presencia de Aflatoxina M1 se puede
LECHE Q Aflatoxina M1 Remota Seria No | encontrar en la leche de vaca

proveniente de los
balanceados principalmente
elaborados en base de
cereales o subproductos, estas
micotoxinas provocan cancer
en los humanos, por lo que
representan un riesgo para la
salud del consumidor. Sin
embargo, es considerado un
peligro  no  significativo
debido a que la alimentacién
del ganado de las fincas que
son aprobadas como
proveedores no se realiza a
base de balanceados.
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q Presencia de | Probable Muy Sl La presencia de antibi6ticos | Segin Codex Alimentarius; | Fase de recepcion de materia prima se debe
antibiéticos Seria en la leche y el consumo por | “Veterinary Drug Residues in | realizar prueba de andén para determinar la
(Betalactamas, parte del ser humano puede | Food" presencia de antibidticos,
tetraciclinas) causar resistencia a ciertas Método de analisis rapido certificado y
bacterias patégenas validado por AOAC,
representando  un  peligro Verificacion de sensibilidad del método de
potencial para la salud del analisis.
consumidor. Este riesgo es
considerado significativo por
lo cual se debe realizar
LECHE pruebas de andén para
determinar la presencia o
ausencia de antibiéticos
(Betalactamas y
tetraciclinas), durante la
recepcion de la materia prima
de forma que asegure el
ingreso de materia prima.
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MODULO

PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS

ETAPA

LECHE

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION DEL
RIESGO

NIVEL DE ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS PREVENTIVAS

Q

Presencia de
metales pesados:
plomo

Remota

Seria

No

fuentes cercanas de plomo

El plomo puede ocasionar
efectos toxicos sobre el tracto
gastrointestinal, sobre el
sistema  renal, sistema
nervioso central y periférico,
en el consumidor. Sin
embargo, este peligro es
considerado no significativo
debido a que las fincas
ganaderas se hallan fuera de

que provoquen
contaminacion del suelo y
pastos que sirven para el
ganado.

Segun INEN 009:2015:
0.025 mg/kg

Auditoria y monitoreo de proveedores de
leche (Fincas ganaderas). Control de producto
una vez al afio

Presencia de
plaguicidas

Remota

Seria

No

Los plaguicidas representan
un alto riesgo para la salud de
consumidor, porque pueden
provocar diferentes tipos de
céancer (testicular, prostata,
estomago, piel y cerebral),
intoxicaciones  crénicas o
agudas. Sin embargo, este
peligro es considerado no
significativo debido a que las
fincas ganaderas no aplican
este tipo de productos
quimicos sobre los pastizales
que sirven de alimento para el
ganado lechero.

Segun Codex ML 0812-leche de
vaca:

Fipronil=0,02
Flumetrina=0,05
penconazol=0.01 mg/kg;
Piperonil butéxido= 0,2 mg/kg
Spinosad= 1 mg/kg;

mag/kg;
mag/kg;

Auditoria y Monitoreo de proveedores de
leche (Fincas ganaderas).
Control de producto una vez al afio
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MODULO 2
PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Los microorganismos | Segin el Bad bug book de la | Recepcidn de leche en tanqueros sanitizados,
microorganismos Serio patégenos como Salmonella, | FDA los limites son:
patdgenos L. monocytogenes, E. coli, | Salmonella, 1 microorganismo | Control de temperatura de leche de recepcion,
(Listeria entetobacterias, S. aureus y | puede ocasionar problemas en la
monocytogenes, su toxina, pueden encontrarse | salud y depende del individuo, | Control microbiolégico de leche cruda
Salmonella, E. presentes en la leche cruda | mientras que menor a 1000 | aplicado por muestreo
coli, S. aureus y cuando ha sido manipuladaen | puede ocasionar fiebre tifoidea,
enterobacterias) condiciones no higiénicas y | limite = ausencia/25 g
podrian provocar ETA. Este | S. aureus, la toxina producida
peligro  es  considerado | por este microorganismo es
significativo, sin embargo, | generada cuando la poblacién es
existen medidas de control | mayor a la 100000 organismos
que controlan su proliferacién | por gr de alimento, un 1
o eliminan como la fase de | microgramo de la enterotoxina
pasteurizacion 0 | puede causar intoxicacion,
concentracion. limite = ausencia/25 ¢
E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFC/g
L. monocytogenes, la dosis
infecciosa es indeterminada, sin
embargo, en individuos
susceptibles 1000  células
pueden causar enfermedades,
limite = ausencia/25 g
F No se han
identificado
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS

ETAPA

BICARBONATO DE
SODIO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION DEL
RIESGO

NIVEL DE ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS PREVENTIVAS

Presencia de
metales pesados:
As

Remota

Serio

No

Se identifica que existe la
posible presencia de metales
pesados que podrian
provocan dafios en el
consumidor cuando su ingesta
es alta, los metales pesados
causan severos problemas
cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades

cardiovasculares. Sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.

Segln FT y E 500, As= 2 ppm

Recepcion de materia prima con
Certificado de calidad y revisién de ficha
técnica,

Se utilizan conservantes con los siguientes
nimeros CAS: 144-55-8

No se han
identificado
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS

ETAPA

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION DEL
RIESGO

NIVEL DE ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS PREVENTIVAS

AZUCAR

AZUCAR

Presencia de
materiales
extrafios: astillas,
piedras, palos,
etc.

Frecuente

Menor

NO

La FDA en la regulacion
555.425 ha definido que
materiales extrafios entre los
7 mm y los 25 mm, podrian
causar dafios al consumidor
como atragantamientos,
asfixias, y laceraciones del
tracto gastrointestinal. ~ Sin
embargo, este peligro es
considerado como no
significativo dado que existen
fases posteriores de filtrado
que retienen todo este tipo de
materiales extrafios. Ademas,
existe un control visual en su
dosificacion.

Segun la regulacion 555.425 de
la FDA: los tamafios maximos y
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y 25 mm

Seleccion y monitoreo del proveedor,

Recepcion de producto con certificado de
calidad,

Control visual del azticar en la dosificacion,

Proveedor certificado con sistema de gestion
1SO 22000

Presencia de
Sulfitos 50 ppm,
Metales pesados
As 1 ppm, Cu 2
ppm, Pb 0.5 ppm

Remota

Seria

No

Los contaminantes quimicos
como los sulfitos pueden
producir cuadros
anafilacticos y eritema en
pacientes sensibles, mientras
que los metales pesados
causan severos problemas
cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades

Segin NTE INEN 259:2000
Sulfitos ppm Max. 50.0,
Cobre ppm Max. 2.0 mg/kg,
Plomo ppm Max. 0.50 mg/kg,
Arsénico ppm 1.0 mg/kg max.

Recepcion de producto con certificado de
calidad.

Certificacion de proveedor
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
cardiovasculares, sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.
B No se han
identificado
F No se han
identificado
Q Presencia de Remota Seria No | Estos peligros pueden estar | Limites establecidos enla INEN | POES de calidad de Agua,
contaminantes presentes en el agua y | 1108
quimicos como: depende de la fuente, pueden Anélisis anual de calidad de agua segin
residuos de causar 0 ser precursores de INEN 1108, en laboratorio acreditado por
plaguicidas, enfermedades en el SAE
pesticidas, consumidor, sin embargo, se
metales pesados considera no significativo
o hidrocarburos debido a que el agua que se
AGUA POTABLE utiliza es agua potabilizada
para consumo humano y
cumple especificaciones de la
INEN 1108
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q Presencia de | Frecuente | Menor | No | El excesivo contenido de | Limite de cloro libre en el agua | POES de calidad de Agua,
cloro cloro en el agua puede causar | potable Méax. de 0.3 a 1.5 ppm o

irritaciones a las mucosas, sin | mg/l segun la NTE INEN | Andlisis anual de calidad de agua segin
embargo, se considera no | 1108:2011 INEN 1108, en laboratorio acreditado por
significativo, debido a que el SAE
cloro residual es de 0.3 a 1.5
ppm y se elimina, en los
equipos a los 30 minutos.

B Presencia de | Remota Muy Si Este peligro puede ocasionar | Limite max. < 1,1 UFC/100 ml | POES de calidad de agua y andlisis anual total

parasitos, E. coli seria ETA, y es considerado no | segln la NTE INEN 1108:2011 | de agua,
AGUA POTABLE y coliformes significativo, sin embargo, | para el agua potable

este peligro es controlado Agua potabilizada
mediante el POES de calidad
de agua implementado y un
control microbiolégico
semanal del agua de proceso,
cisterna y un analisis total
anual segin la norma INEN
1108

F No se han

identificado
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PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q Presencia de | Remota Seria No Se identifica que existe la | Segin FAO JECFA 2016: | Recepcion con COA vy revision de Ficha
metales pesados: posible presencia de metales | Plomo=max. 5 mg/kg | Técnica
Cadmio, pesados que podrian | Arsénico= méx. 3 mg/kg
Arsénico, provocan dafios en el | Cadmio= 2 mg/kg
Mercurio consumidor cuando su ingesta | Mercurio= 1 mg/kg
es alta, los metales pesados
causan severos problemas
cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
CARRAGENINA ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades
cardiovasculares. Sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.
B Presencia de E. | Remota Muy Sl Los microorganismos | Segin el Bad bug book de la | Recepcién con COA vy revisién de Ficha
coli y Salmonella Seria patégenos como Salmonellay | FDA  los limites  son: | Técnica
E. coli, pueden encontrarse | Salmonella, 1 microorganismo
presentes en esta materia | puede ocasionar problemas en la
prima y podrian provocar | salud y depende del individuo,
ETA. Este peligro es | mientras que menor a 1000
considerado significativo, sin | puede ocasionar fiebre tifoidea,
embargo, este peligro es | limite = ausencia/25 g
controlado por el proveedor, | E. coli, la dosis infecciosa es de
existen medidas de control | 10 a 100 células, limite= <10
que evitan su proliferacién o | UFC/g
eliminan como la fase de
pasteurizacion 0
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PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
concentracion.
MANJAR MADRE F No se han

identificado

Q No se han
identificado

B No se han
identificado

F No se han
identificado

Q Presencia de Remota Seria No | Se identifica que existe la | Segun FAO JECFA | Recepcion con COA y revision de Ficha
metales pesados: posible presencia de metales | MONOGRAPHS 1  2006: | Técnica
plomo y arsénico pesados que podrian | Arsénico= 3 mag/kg

FOSFATO
TRISODICO

provocan dafios en el
consumidor cuando su ingesta
es alta, los metales pesados
causan severos problemas
cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades

cardiovasculares, sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.

Plomo= 4 mg/kg

Se utilizan conservantes con los siguientes
nimeros CAS: Fosfato trisédico CAS 7601-
54-9
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PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B No se han
identificado
F No se han
identificado
Q Presencia de | Remota Seria No | Se identifica que existe la | Segun FAO JECFA | Recepcion con COA y revision de Ficha
metales pesados: posible presencia de metales | MONOGRAPH 1 2006: | Técnica
Pb pesados que podrian | Pb=2 mg/kg
provocan dafios en el Se utilizan conservantes con los siguientes
consumidor cuando su ingesta nimeros CAS: Sorbato de Potasio CAS
es alta, los metales pesados 24634-61-5,
SORBATO DE causan severos problemas
POTASIO cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades
cardiovasculares, sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.
B No se han
identificado
F No se han
identificado

98




ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0

MODULO

PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS

ETAPA

GLUCOSA

GLUCOSA

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION DEL
RIESGO

NIVEL DE ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS PREVENTIVAS

Q

Presencia de
sulfitos

Remota Seria

NO

Se ha identificado la posible
presencia  sulfitos, estos
productos quimicos pueden
causar  dafios en el
consumidor sensible cuando
SU CONSUMO €S excesivo, sin
embargo, se considera no
significativo debido a que el
proveedor  controla  este
peligro 'y se recepta el
producto con certificado de
calidad (COA)

Limite=250 ppm Max.

Se realiza recepcion de materiales con COA

Presencia de E.
coli

Remota Muy

Seria

Sl

E. coli puede provocar ETA
en el consumidor por lo que
este peligro es significativo si
embargo esta materia prima
es utilizada en productos que
reciben un  tratamiento
térmico de pasteurizacion o
concentracion que elimina la
carga patégena.

E. coli: Segtin Bad Bug Book, la
dosis infecciosa es de 10 a 100
células Limite= <10 UFC/g

Recepcion con COA de producto,

SAL

No se han
identificado
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q Presencia de | Remota Seria NO | Se identifica que existe la | Segin  NTE INEN: 57 | Recepcion con COA Yy revision de Ficha
metales pesados: posible presencia de metales | Plomo= 2 mg/kg | Técnica
plomo, cadmio, pesados que podrian | Arsénico= 0,5 mag/kg
mercurio, provocan dafios en el | Cadmio= 0,5 mg/kg
arsénico consumidor cuando su ingesta | Mercurio= 0,1 mg/kg
es alta, los metales pesados
causan severos problemas
cuando son acumulados en el
organismo, en nifios pueden
ocasionar retrasos mentales,
en adultos hipertension y
enfermedades
cardiovasculares, sin
embargo, este peligro se
considera no significativo
debido que este peligro es
controlado por el proveedor.
B No se han
identificado
CUAJO (Quimosina) F No se han
identificado Proveedor Internacional, Certificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
INOCULO F No se han Proveedor Internacional, Certificado de
identificado calidad del cultivo
Q No se han
identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B No se han
identificado
F No se han
identificado
Q Residuos de Remota Seria No | La presencia de pesticidas y | Segun el Codex Alimentario | Monitoreo de productores,
pesticidas y plaguicidas en altas | LMR para Plaguicidas en
plaguicidas concentraciones y retencién | alimentos cumplen los limites | Solicitud de certificado de inocuidad de
en el organismo podrian | permitidos para: AGROCALIDAD
causar cancer, dafios
neurolégicos, reproductivos e | Fresa y frutilla segtn el Codex
inmunolégicos, sin embargo, | LMR FB 0275,
PULPA DE FRUTA este peligro se considera no
(Mora, Frautilla, significativo, debido a que los | Mora Silvestre segiin el Codex
Guanébana, Durazno, proveedores de fruta son | LMR FB 0264,
Borojo) evaluados y controlados en
sus plantaciones y la venta de | Durazno segin el Codex LMR
estos compuestos es | FS 2001,
controlado por
AGROCALIDAD. Para la guandbana no se han
identificado LMR especificos
toma Codex LMR AO2 0002
B No se han Pulpas de frutas pasteurizadas
identificado
SABORIZANTES F No se han
identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
COLORANTES F No se han
identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
F No  se han
identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q Riesgo de | Remota Seria NO | Se identifica que existe la | Ausencia de alérgenos en | Horarios establecidos de recepcion de materia
contaminacién posibilidad de contaminacién | productos no alérgenos prima, quimicos e insumos,
cruzada con cruzada por agentes quimicos

alérgenos u otros
agentes quimicos

durante la recepcion de la
materia prima y  otros
insumos de la produccion
como compuestos alérgenos
(leche) o conservantes, sin
embargo, se consideran no
significativo debido a que
existen areas destinadas para
la recepcion de cada una de
estas materias primas, ademas
de horarios establecidos para
su recepcion.

Revision visual de los empaques de insumos,

Areas de recepcion de leche y éreas de
recepcion de insumos se encuentran
separadas.
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Presencia de | Remota Muy Sl Las bacterias patégenas como | Segln el Bad bug book de la | Personal que se rige al procedimiento de
pat6genos Seria la Salmonella, S. aureus y E. | FDA los limites son: | Higiene de personal,

RECEPCION DE
MATERIAS PRIMAS

Salmonella, E
Coli, S. aureus
por origen
manipuladores

coli pueden provocar ETA,
sin embargo, este peligro no
representa riesgo alguno, ya
que esta etapa no estd
disefiada para eliminar la
presencia de estos peligros,
sino confirmar que las
materias primas e insumos
solicitados al  proveedor
cumplan con las
especificaciones pactadas.

Salmonella, 1 microorganismo
puede ocasionar problemas en la
salud y depende del individuo,
mientras que menor a 1000
puede ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina producida
por este microorganismo es
generada cuando la poblacion es
mayor a la 100000 organismos
por gr de alimento, un 1
microgramo de la enterotoxina
puede causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢

E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFCl/g

Posteriores fases de pasteurizacion de todos
los productos
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ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
FILTRADO DE F Presencia de Probable | Menor | No | La FDA en la regulacion | Segun la regulacion 555.425 de | Etapa de filtrado en la recepcion de materia
LECHE CRUDA materiales 555.425 ha definido que | la FDA: los tamafios maximos y | prima en filtro inoxidable de 0.5 mm de
extrafios materiales extrafios entre los | minimos para los cuerpos | didmetroAuditoria y  monitoreo  de
(Insectos, 7 mm y los 25 mm, podrian | extrafios sonde 7 mmy25mm | proveedores

piedras, cabellos, causar dafios al consumidor

pelos, pastos, como atragantamientos,

astillas, etc.) asfixias, y laceraciones del

tracto gastrointestinal. ~ Sin

embargo, este peligro es

considerado como no

significativo dado que en esta

fase se utiliza un tamiz de

acero inoxidable para filtrar la

leche cruda vy eliminar

particulas 0  materiales

extrafos
Q No se han

identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. coli y S. | Segun el Bad bug book de la | Procedimiento higiene y comportamiento del
Salmonella, E. Serio aureus provocan ETA, sin | FDA los limites son: | personal,

coli y S. aureus
por
manipuladores.

embargo, este peligro no
representa  riesgo  alguno
porque los operarios cumplen
con el procedimiento de
higiene y comportamiento del
personal. Ademés, se ve
reducido y/o eliminado en las
etapas posteriores de
formulacién en la cual de
afiaden conservantes y en los
procesos de concentracién a
altas temperaturas

Salmonella, 1 microorganismo
puede ocasionar problemas en la
salud y depende del individuo,
mientras que menor a 1000
puede ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina producida
por este microorganismo es
generada cuando la poblacion es
mayor a la 100000 organismos
por gr de alimento, un 1
microgramo de la enterotoxina
puede causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢

E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFCl/g

El uso de mascarillas es obligatorio en todas
las areas,
Uso de

conservantes bactericidas.

Control del proceso de pasteurizacion

Registro Control de ingreso a la planta
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
F Posible presencia | Remota Muy Sl La FDA en la regulacion | Segln la regulacion 555.425 de | Etapa de filtrado con filtro de didmetro de 3

de tuercas y Serio 555.425 ha definido que | la FDA: los tamafios maximosy | mm,

pernos de los materiales extrafios entre los | minimos para los cuerpos

agitadores 7 mm y los 25 mm, podrian | extrafios son de 7 mmy 25 mm Mantenimiento preventivo de equipos,
causar dafios al consumidor
como atragantamientos, Liberacién visual de equipos,
asfixias, y laceraciones del

ALMACENAMIENTO tracto  gastrointestinal, la
4°C posible presencia de este
peligro se da por el disefio del
equipo. Sin embargo, existe
un filtrado posterior a esta
fase que elimina su posible
presencia
Q No se han
identificado
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ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Posible Probable Muy Sl Los microorganismos | Segin el Bad bug book de la | Control de temperatura de tanque de
proliferacion Serio patégenos como Salmonella, | FDA los limites son: | almacenamiento
microbiana de E. L. monocytogenes, E. coli, | Salmonella, 1 microorganismo
coli, Samonella, entetobacterias, S. aureus y | puede ocasionar problemasenla | Control microbioldgico de leche cruda

listeria

su toxina, pueden encontrarse
presentes en la leche cruda
cuando ha sido manipulada en
condiciones no higiénicas y
podrian provocar ETA. Este
peligro  es  considerado
significativo, sin embargo, en
esta fase la leche se mantiene
a 4 °C, temperatura en la cual

Unicamente podria proliferar
Listeria, ademds, existen
medidas de control
posteriores  controlan  su
proliferacion o eliminan
como la fase de
pasteurizacion 0

concentracion.

salud y depende del individuo,
mientras que menor a 1000
puede ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina producida
por este microorganismo es
generada cuando la poblacion es
mayor a la 100000 organismos
por gr de alimento, un 1
microgramo de la enterotoxina
puede causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢
E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFC/g

L. monocytogenes, la dosis
infecciosa es indeterminada sin
embargo, en individuos
susceptibles 1000  células
pueden causar enfermedades,
limite = ausencia/25 g

aplicado por muestreo
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
PESAJE DE F Presencia de | Remota | Menor | NO | La FDA en la regulaciéon | Segin la regulacion 555.425 de | Procedimiento de control de manejo de
MATERIAS PRIMAS pedazos de 555.425 ha definido que | la FDA: los tamafios maximos y | desechos,

material de materiales extrafios entre los | minimos para los cuerpos | Etapa de filtrado antes del envasado del

empaque de 7 mm y los 25 mm, podrian | extrafios sonde 7 mmy25mm | producto terminado

fundas de MP. causar dafios al consumidor
como atragantamientos,
asfixias, y laceraciones del
tracto gastrointestinal. ~ Sin
embargo, este peligro es
considerado como no
significativo dado que existen
fases posteriores de filtrado
que retienen todo este tipo de
materiales extrafios. Ademas,
existe un control visual en su
dosificacion.

Q No se han

identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Presencia de | Remota Muy Sl Las bacterias patégenas como | Segln el Bad bug book de la | Personal que se rige al procedimiento de
pat6genos Seria la Salmonella, S. aureus y E. | FDA los limites son: | Higiene de personal,
Salmonella, E coli pueden provocar ETA, | Salmonella, 1 microorganismo | Posterior fase de pasteurizacion de todos los
Coli, S. aureus sin embargo, este peligro no | puede ocasionar problemasenla | productos
por origen representa riesgo alguno, ya | salud y depende del individuo,
manipuladores que esta etapa no estd | mientras que menor a 1000
disefiada para eliminar la | puede ocasionar fiebre tifoidea,
presencia de estos peligros, | limite = ausencia/25 ¢
sino confirmar que las
materias primas e insumos | S. aureus, la toxina producida
solicitados al  proveedor | por este microorganismo es
cumplan con las | generada cuando la poblacion es
especificaciones pactadas. mayor a la 100000 organismos
por gr de alimento, un 1
microgramo de la enterotoxina
puede causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢
E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFCl/g
ALMACENAMIENTO F No se han
DE BODEGAS SECAS identificado
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ETAPA

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION DEL
RIESGO

NIVEL DE ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS PREVENTIVAS

Q

Riesgo de
contaminacién

cruzada con
alérgenos u otros
agentes quimicos

Remota

Seria

No

Se identifica que en las
bodegas puede existir
contaminacion cruzada con
material alérgeno, productos
quimicos o entre productos
crudos (leche) con producto
terminado, sin embargo, se
considera no significativo
debido a que existen bodegas
separadas para el
almacenamiento de materia
prima  cruda, alérgenos,
Quimicos, Quimicos de
limpieza, y productos
terminados, las mismas que
poseen identificacion en cada
una de las éreas. La posible
presencia de un alérgeno no
declarado puede causar un
shock anafilactico al
consumidor sensible a estos
compuestos, que  podria
provocarle la muerte,

Ausencia de alérgenos en
productos no alérgenos

Bodegas separadas,
Capacitacion del personal,
Identificacion mediante rotulacion de las
bodegas,

No se han
identificado

FILTRADO EN
TUBERIA

No se han
identificado

No existen riesgos etapa
disefiada para eliminar la
posible presencia de
materiales extrafios filtro de 3
mm
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MODULO 2
PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B
TRANSPORTE EN F No se han
TUBERIA identificado
Q Ver andlisis de
superficie en
B contacto
F No se han
identificado
Q Posible riesgo de | Remota Seria NO | Se identifica que existe una | Ausencia de alérgenos en | Despacho individual de OP Produccion
contaminacion probabilidad remota  de | productos no alérgenos programada de alérgenos
cruzada con contaminacién cruzada con
agentes agentes quimicos o alérgenos
Quimicos 0 dentro de las actividades de
alérgenos (leche) pesaje, debido a que existen
utensilios para el pesaje de
cada compuesto Quimico y la
produccién de productos que
contienen alérgenos se realiza
de forma programada.
PESAJE PARA
DESPACHO
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
B Presencia de | probable Muy Sl Salmonella, E. coli y S. | Segun el Bad bug book de la | Procedimiento higiene y comportamiento del
Salmonella, E. seria aureus provocan ETA, sin | FDA los limites son: | personal,
coli y S. Aureus embargo, este peligro no | Salmonella, 1 microorganismo
por representa  riesgo alguno | puede ocasionar problemas enla | El uso de mascarillas es obligatorio en todas
manipuladores. porque los operarios cumplen | salud y depende del individuo, | las éreas,
con el procedimiento de | mientras que menor a 1000
higiene y comportamiento del | puede ocasionar fiebre tifoidea, | Uso de conservantes bactericidas,
Personal, y ademas se ve | limite = ausencia/25 ¢
reducido y/o eliminado en las Control del proceso de pasteurizacion.
etapas posteriores de | S. aureus, la toxina producida
formulacién en la cual de | por este microorganismo es | Registro Control de ingreso a la planta
afiaden conservantes procesos | generada cuando la poblacion es
de pasteurizacion. mayor a la 100000 organismos
por gr de alimento, un 1
microgramo de la enterotoxina
puede causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢
E. coli, la dosis infecciosa es de
10 a 100 células, limite= <10
UFCl/g
DESPACHO A F No se han
PRODUCCION identificado
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ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION DEL NIVEL DE ACEPTACION DE
PELIGRO POTENCIAL RIESGO LOS PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS
PROB. | SERV. | SIG. IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B No se han
identificado

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA

REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 7B. ARBOL DE DESICIONES PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION,

ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS
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ANALISIS DE PELIGROS

Cédigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
F Presencia de materiales extrafios (Insectos, | Probable | Menor No
piedras, cabellos, pelos, pastos, astillas, etc.)
Q Presencia de Aflatoxina M1 Remota Seria No
Q Presencia de antibiéticos (Betalactamas, | Probable Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
tetraciclinas) Seria
Q Presencia de metales pesados: plomo Remota Seria No
Q Presencia de plaguicidas Remota Seria No
LECHE
B Presencia de microorganismos patdgenos | Probable Muy N Sl NO Sl SI
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MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
(Listeria monocytogenes, Salmonella, E. Serio
coli, S. aureus y enterobacterias)
BICARBONATO F No se han identificado
DE SODIO i i
Q Presencia de metales pesados: As Remota Serio No
B No se han identificado
AZUCAR F Presencia de materiales extrafios: astillas, | Frecuente | Menor | NO
piedras, palos, etc.
Q Presencia de Sulfitos 50 ppm, Metales | Remota Seria No
pesados As 1 ppm, Cu 2 ppm, Pb 0.5 ppm
B No se han identificado
AGUA POTABLE No se han identificado
Q Presencia de contaminantes quimicos como: Remota Seria No
residuos de plaguicidas, pesticidas, metales
pesados o hidrocarburos
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MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
Q Presencia de cloro Frecuente | Menor No
B Presencia de parasitos, E. coli y coliformes Remota Muy Si Sl NO Sl Sl
seria

CARRAGENINA F No se han identificado

Q Presencia de metales pesados: Cadmio, Remota Seria No

Arsénico, Mercurio
B Presencia de E. coli y Salmonella Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
Seria

MANJAR MADRE F No se han identificado
Q No se han identificado
B No se han identificado
FOSFATO F No se han identificado

TRISODICO Q Presencia de metales pesados: plomo y | Remota | Seria | No

arsénico

B No se han identificado
SORBATO DE No se han identificado

POTASIO Q Presencia de metales pesados: Pb Remota | Seria | No
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MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
B No se han identificado
No se han identificado
Q Presencia de sulfitos Remota Seria NO
GLUCOSA B Presencia de E. coli Remota Muy ]
Seria
No se han identificado
Q Presencia de metales pesados: plomo, Remota Seria NO
SAL cadmio, mercurio, arsénico
B No se han identificado
CUAJO F No se han identificado
(Quimosina) Q No se han identificado
B No se han identificado
F No se han identificado
INOCULO Q No se han identificado
B No se han identificado
PULPA DE F No se han identificado
FRUTA (Mora, Q Residuos de pesticidas y plaguicidas Remota Seria No
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MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
Frutilla,
Guanébana, B No se han identificado
Durazno, Borojo)
SABORIZANTES F No se han identificado
Q No se han identificado
B No se han identificado
COLORANTES F No se han identificado
Q No se han identificado
B No se han identificado
RECEPCION DE F No se han identificado
MATERIAS Q Riesgo de contaminacién cruzada con | Remota Seria NO
PRIMAS alérgenos u otros agentes quimicos
B Presencia de patégenos Salmonella, E Coli, | Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
S. aureus por origen manipuladores Seria
FILTRADO DE F Presencia de materiales extrafios (Insectos, | Probable Menor No
LECHE CRUDA piedras, cabellos, pelos, pastos, astillas, etc.)
Q No se han identificado

120




ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Versiéon 0.0

MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
B Presencia de Salmonella, E. coliy S. aureus | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
por manipuladores. Serio
ALMACENAMIE F Posible presencia de tuercas y pernos de los Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
NTO 4°C agitadores Serio
No se han identificado
B Posible proliferacién microbiana de E. coli, | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Samonella, listeria Serio
PESAJE DE F Presencia de pedazos de material de | Remota Menor | NO
MATERIAS empagque de fundas de MP.
PRIMAS No se han identificado
B Presencia de patégenos Salmonella, E Coli, | Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
S. aureus por origen manipuladores Seria
ALMACENAMIE F No se han identificado
NTO DE Q Riesgo de contaminacién cruzada con Remota Seria No
BODEGAS SECAS alérgenos u otros agentes quimicos
B No se han identificado
FILTRADO EN F No se han identificado
TUBERIA Q No se han identificado
B
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MODULOS 2 PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE
DE MATERIAS
ANALISIS DE
ETAPA TIPO DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PROB. SERV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
TRANSPORTE F No se han identificado
EN TUBERIA Q No se han identificado
B
PESAJE PARA F No se han identificado
DESPACHO Q Posible riesgo de contaminacién cruzadacon | Remota Seria NO
agentes Quimicos o alérgenos (leche)
B Presencia de Salmonella, E. coliy S. aureus | probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
por manipuladores. seria
DESPACHO A F No se han identificado
PRODUCCION Q No se han identificado
B No se han identificado

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION
APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 8. ANALISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

Codigo
e
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= \L_::f_—-/— - ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
Version 0.0
MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Bicarbonato F No se han
de Sodio identificado
i Q No se han
ESTANDARIZACION identificado
DE ACIDEZ B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
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MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

FUENTE PELIGRO ANALISIS DE ) NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segun el Bad bug book de | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | la FDA los limites son: | higiene y

ESTANDARIZACION
DE ACIDEZ

coliy S. aureus
por
manipuladores.

provocan  ETA,
sin embargo, este
peligro no

representa riesgo
alguno porque los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.
Ademés, se ve
reducido ylo
eliminado en las
etapas posteriores
de formulacién en
la cual de afiaden
conservantes y en
el proceso de
concentracion.

Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacion es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =
ausencia/25 g

E. coli, la dosis infecciosa
es de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g

comportamiento del
personal,

El uso de mascarillas
es obligatorio en
todas las areas,
Uso de conservantes
bactericidas,

Control del proceso
de  concentracion,
Registro Control de
ingreso a la planta.
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Cadigo
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MODULOS 3

PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

PELIGRO
POTENCIAL

FUENTE
DE TIPO DE

ETAPA PELIGRO PELIGRO

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE LOS
PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Posible
presencia  de
tuercas y
pernos de los
agitadores

Marmita F

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia

Segin la  regulacion
555.425 de la FDA: los
tamafios méaximos vy
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de didmetro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

Q No se han
identificado

B No se han
identificado
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MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
* FUNDICION O Materia F No se han
CARAMELIZACION prima identificado
DE AZUCAR (azlcar) Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
(manipulad Q No se han
ores) identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella,  E. | Segln el Bad bug book de | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | la FDA los limites son: | higiene
coliy S. aureus provocan ETA, | Salmonella, 1 | comportamiento del
por sin embargo, este | microorganismo puede | personal,
manipuladores. peligro no | ocasionar problemas en la

representa riesgo
alguno porque los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.
Ademas, se ve
reducido ylo
eliminado en esta
etapa de fundicion
en la cual se
alcanza una
temperatura

salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g S.

aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la

poblacion es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =

El uso de mascarillas
es obligatorio en
todas las areas,

Uso de conservantes
bactericidas.Control
del  proceso de
pasteurizacion

Registro Control de
ingreso a la planta

126




Cadigo
5
— e ——— r ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
Version 0.0
MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
superior a los 85 | ausencia/25 g E. coli, la
°C dosis infecciosa es de 10 a
100 células, limite= <10
UFC/g
Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacion | Etapa de filtrado con
presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
tuercas y 555.425 ha | tamafios méximos y | 3 mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos | Mantenimiento
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y | preventivo de
extrafios entre los | 25 mm equipos,

7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo, existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Liberacion visual de
equipos,
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Agua F No se han
Potable identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
(manipulad Q No se han
ores) identificado
No se han
identificado
Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Etapa de filtrado con
. presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
MEZCLADO tuercas y 555.425 ha | tamafios maximos y | 3 mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos | Mantenimiento
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y | preventivo de
extrafios entre los | 25 mm equipos,
7 mm y los 25 Liberacion visual de
mm, podrian equipos,
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo, existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia, cuando
se incorpora al
proceso.
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Manjar F No se han
*ENFRIADO madre identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
*ENVASADO Y Manjar F No se han
ALMACENAMIENTO madre identificado
TEMPORAL Q No se han
identificado
No se han
identificado
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE LOS
PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

FORMULACION

Carragenin
a, Azlcar

Presencia de
pedazos de
material de
empaque

Remota

Menor

NO

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro no
se considera
significativo
debido a que
existe un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segin la  regulacion
555.425 de la FDA: los
tamafios méaximos vy
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3mm,

Manejo correcto de
desechos de material
de empaque,

Control visual

No se han
identificado

No se han

identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Dulce de F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segun la regulacion | Etapa de filtrado con
Leche presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
madre tuercas y 555.425 ha | tamafios maximos y | 3 mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y | Mantenimiento
extrafios entre los | 25 mm preventivo de
7 mm y los 25 equipos,
mm, podrian
causar dafios al Liberacién visual de
consumidor como equipos,
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Sorbato de F No se han
potasio, identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Fosfato Q Exceso de Remota Menor | NO | Existe la | Segun Codex No. 192 | POES de productos
trisédico dosificacion de posibilidad para la Categoria de | quimicos,
sorbato y exceder en la | alimento 01.7 la dosis | Personal capacitado,
bicarbonato cantidad méxima es 1000 ppm
conservante Programa de
afiadido al metrologia de
producto. Sin balanzas.
embargo, este
peligro se ha
considerado  no
significativito ya
que se trabaja con
una dosis inferior
a las 1000 ppm
que son las
recomendadas por
el Codex
Alimentarius y
este es
rapidamente
metabolizado por
el ser humano.
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
(manipulad Q No se han
ores) identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE ) NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segun el Bad bug book de | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | la FDA los limites son: | higiene y

coliyS. Aureus
por
manipuladores.

provocan  ETA,
sin embargo, este
peligro no
representa riesgo
alguno porque los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.
Ademés, se ve
reducido ylo
eliminado en la
etapa posterior de
concentracién  a
temperaturas
entre 100 y 105
°C.

Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacion es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =
ausencia/25 g

E. coli, la dosis infecciosa
es de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g

comportamiento del
personal,

El uso de mascarillas
es obligatorio en
todas las areas,
Uso de conservantes
bactericidas,

Control del proceso
de  pasteurizacion
Registro Control de
ingreso a la planta
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MODULOS 3

PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

PELIGRO
POTENCIAL

FUENTE
DE TIPO DE

ETAPA PELIGRO PELIGRO

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE LOS
PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Posible
presencia  de
tuercas y
pernos de los
agitadores

Marmita F

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segin la  regulacion
555.425 de la FDA: los
tamafios méaximos vy
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de didmetro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,Liberacién
visual de equipos,

Q No se han
identificado

B No se han
identificado
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PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE LOS
PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

CONCENTRACION 1

Mezcla

Presencia de
pedazos de
material de
empaque

Remota

Menor

NO

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro no
se considera
significativo
debido a que
existe un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segin la  regulacion
555.425 de la FDA: los
tamafios méaximos vy
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3mm,

Manejo correcto de
desechos de material
de empaque,

Control visual

No se han
identificado
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Posible
presencia de E.
coli,
Samonella,
Listeria y S.
aureus por
origen de la
materia prima
0
manipuladores

Probable

Muy
Serio

Sl

Los
microorganismos
patégenos como
Salmonella, L.
monocytogenes,
. coli,
entetobacterias,
S. aureus y su
toxina,  pueden
encontrarse
presentes en la
leche cruda
cuando ha sido
manipulada  en
condiciones  no
higiénicas y
podrian provocar
ETA. Este peligro
es  considerado
significativo, sin
embargo, en esta
fase esta disefiada
para reducir la
carga deteriorante
y eliminar la carga
patogena.

Segun el Bad bug book de
la FDA los limites son:
Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacién es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =
ausencia/25 g

E. coli, la dosis infecciosa
es de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g

L. monocytogenes, la
dosis infecciosa  es
indeterminada sin
embargo, en individuos
susceptibles 1000 células

pueden causar
enfermedades, limite =
ausencia/25 g

Control de tiempo y
temperatura de
concentracion (t=2.5
h; T=100-105 °C)
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segun la regulacion | Etapa de filtrado con
presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
tuercas y 555.425 ha | tamafios maximos y | 3 mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y | Mantenimiento
extrafios entre los | 25 mm preventivo de
7 mm y los 25 equipos,
mm, podrian
causar dafios al Liberacién visual de
consumidor como equipos,
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Glucosa F No se han
identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
ADICION DE Q No se han
GLUCOSAY identificado
MEZCLADO B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
(manipulad Q No se han
ores) identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE ) NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segun el Bad bug book de | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | la FDA los limites son: | higiene y
coliyS. Aureus provocan ETA, | Salmonella, 1 | comportamiento del
por sin embargo, este | microorganismo  puede | personal,

manipuladores.

peligro no
representa riesgo
alguno porque los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.
Ademas, posterior
a la incorporacién
de la glucosa el
producto  sufre
otro proceso de
concentracion  a
altas temperaturas
donde la carga
microbiana
deteriorante se ve
reducida y la
carga patégena se
elimina.

ocasionar problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacion es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =
ausencia/25 g

E. coli, la dosis infecciosa
es de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g

El uso de mascarillas
es obligatorio en
todas las  A4reas,
Uso de conservantes
bactericidas.
Registro Control de
ingreso a la planta
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MODULOS 3

PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

PELIGRO
POTENCIAL

FUENTE
DE TIPO DE

ETAPA PELIGRO PELIGRO

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SERV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE LOS
PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Posible
presencia  de
tuercas y
pernos de los
agitadores

Marmita F

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segin la  regulacion
555.425 de la FDA: los
tamafios méaximos vy
minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de didmetro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

Q No se han
identificado

B No se han
identificado
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE ) NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
F No se han
identificado
CONCENTRACION 2 Q No se han
identificado
Producto Posible Probable Muy Sl Los Segln el Bad bug book de | Control de tiempo y
presencia por Serio microorganismos la FDA los limites son: | temperatura de

supervivencia
de E. coli,
Samonella,
Listeria y S.
aureus por
origen de la
materia prima
0
manipuladores

patégenos como
Salmonella, L.
monocytogenes,
E. coli,
entetobacterias,
S. aureus y su
toxina,  pueden
encontrarse
presentes en la
leche cruda
cuando ha sido
manipulada  en
condiciones  no
higiénicas y
podrian provocar
ETA. Este peligro
es  considerado
significativo, sin
embargo, en esta
fase esta disefiada
para reducir la
carga deteriorante
y eliminar la carga
patégena.

Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g S.

aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la

poblacién es mayor a la
100000 organismos por gr
de alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede causar
intoxicacion, limite =
ausencia/25 g E. coli, la
dosis infecciosa es de 10 a
100 células, limite= <10
UFC/g L. monocytogenes,
la dosis infecciosa es
indeterminada sin

concentracion
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
embargo, en individuos
susceptibles 1000 células
pueden causar
enfermedades, limite =
ausencia/25 g
Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacion | Etapa de filtrado con
presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
tuercas y 555.425 ha | tamafios méximos y | 3 mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos | Mantenimiento
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y | preventivo de
extrafios entre los | 25 mm equipos,

7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio

del equipo. Sin
embargo, existe
un filtrado

posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Liberacién visual de
equipos,
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MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
TRANSPORTE Y Marmitay F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacion | Etapa de filtrado con
FILTRADO EN tuberia presencia  de Serio regulacion 555.425 de la FDA: los | filtro de diametro de
TUBERIA tuercas y 555.425 ha | tamafios maximos y | 3mm,
pernos de los definido que | minimos para los cuerpos
agitadores materiales extrafios son de 7 mm y

extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Esta
etapa esta
disefiada para
eliminar cualquier
peligro fisico
presente con
tamafio mayor a 3
mm.

25 mm
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FUENTE PELIGRO ANALISIS DE ) NIVE!_ DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
ENVASADO Y Producto F No se han
ETIQUETADO terminado identificado
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MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Q Alérgeno Frecuente | Muy M| El Codex | Rotulado legible de | Revision de etiqueta
Alimentario Serio Alimentarius  ha | acuerdo a Normativa | antes del rotulado de
determinado que | Ecuatoriana INEN 1334- | los envases con
la  leche, sus | 1 con declaracion de | producto,
derivados y | ingredientes  alérgenos | Etiqueta aprobadas
productos que la | con la leyenda | en Notificacion
contengan como | "CONTIENE LECHE, | Sanitaria emitida por
ingrediente, CONTIENE LACTOSA" | la Agencia Nacional
provocan de Regulacion,
hipersensibilidad Control y Vigilancia
en consumidores Sanitaria.
susceptibles, por
lo tanto, este
peligro es
considerado
significativo y se
ha tomado Ila
medida de control
la verificacion y
control del
etiguetado.
B No se han
identificado
Material F No se han
de identificado
empague Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Mano de F No se han
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MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
FUENTE PELIGRO ANALISIS DE NIVEL DE
DE TIPO DE POTENCIAL PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
ETAPA PELIGRO PELIGRO PROB. SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVAS
IDENTIFICADOS
Obra identificado
(manipulad
ores) Q No se han
identificado
No se han
identificado
Linea de F No se han
envasado identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
ALMACENADO F No se han
identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
* Aplica para preparacion de manjar madre

Nota. Fuentes:

e  Codex Alimentarius. (1991). Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Codex Stan, 1-1985.
e Codex Alimentarius. (2015). General standard for food additives. CODEX STAN 192-1995. Pectin; Food and Agriculture Organization of the United Nations:

Rome, Italy.
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FDA. (1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425
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ANEXO 8B. ARBOL DE DESICIONES PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE

Codigo
:_4@_ > ANALISIS DE PELIGROS T
Version 0.0
MODULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACION DE MANJAR DE LECHE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO | POTENCIAL PROB. SERV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5
ESTANDARIZACION | Bicarbonato de Sodio F No se han
DE ACIDEZ identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
Mano de Obra F No se han
(manipuladores) identificado
Q No se han
identificado
B Presencia de Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
FUNDICION O Materia prima F No se han
CARAMELIZACION (aztcar) identificado
DE AZUCAR Q No se han
identificado
B No se han
identificado
F No se han
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Mano de Obra
(manipuladores)

identificado

No se han
identificado

FUNDICION O
CARAMELIZACION Presencia ~ de | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
DE AZUCAR Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
No se han
identificado
No se han
identificado
Agua Potable No se han
identificado
No se han
identificado
No se han
identificado
Mano de Obra No se han
(manipuladores) identificado
No se han
identificado
MEZCLADO No se  han
identificado
Marmita Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio

tuercas y pernos
de los agitadores

No se han
identificado

No se han
identificado
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ENFRIADO Manjar madre No se han
identificado
No se han
identificado
No se han
identificado
ENVASADO Y Manjar madre No se han
ALMACENAMIENTO identificado
TEMPORAL No se han
identificado
No se han
identificado
Carragenina, Azicar Presencia de Remota Menor NO
pedazos de
material de
empaque
No se han
identificado
No se han
identificado
Dulce de Leche Posible Remota Muy Sl Sl NO SI Sl
madre presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
FORMULACION No se han
identificado
No se han
identificado
Sorbato de potasio, No se han
Fosfato trisédico identificado
Exceso de Remota Menor NO
dosificacion de
sorbato y

bicarbonato

No se han

identificado
Mano de Obra No se han
(manipuladores) identificado

No se han

identificado
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Presencia de Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
No se han
identificado
No se han
identificado
CONCENTRACION 1 Mezcla Presencia de Remota Menor NO
pedazos de
material de
empaque
No se han
identificado
Posible Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de E. Serio
coli, Samonella,
Listeria y S.
aureus por
origen de la
materia prima o
manipuladores
Marmita Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl

presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
No se han
identificado
No se han
identificado

ADICION DE Glucosa No se han

GLUCOSA Y identificado

MEZCLADO No se han
identificado

No se han
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identificado

Mano de Obra
(manipuladores)

No se han
identificado

No se han
identificado

Presencia de
Salmonella, E.
coli y S. Aureus
por
manipuladores.

Probable

Muy
Serio

Sl

Sl

NO

Sl

Sl

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

Sl

NO

Sl

Sl

No se han
identificado

No se han
identificado

CONCENTRACION 2

Producto

No se han
identificado

No se han
identificado

Posible
presencia  por
supervivencia de
E. coli,
Samonella,
Listeria y S.
aureus por
origen de la
materia prima o
manipuladores

Probable

Muy
Serio

Sl

Sl

Sl

Sl

pPCC

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

N

SI

NO

SI

SI

No se han
identificado

No se han
identificado
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TRANSPORTE Y
FILTRADO EN
TUBERIA

Marmita y tuberia

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

Sl

Sl

Sl

pPCC

No se han
identificado

No se han
identificado

ENVASADO Y
ETIQUETADO

Producto terminado

No se han
identificado

Alérgeno
Alimentario

Frecuente

Muy
Serio

Sl

Sl

Sl

NO

PPROP

No se han
identificado

Material de empaque

No se han
identificado

No se han
identificado

No se han
identificado

Mano de Obra
(manipuladores)

No se han
identificado

No se han
identificado

No se han
identificado

Linea de envasado

No se han
identificado

No se han
identificado

No se han
identificado

ALMACENADO

No se han
identificado

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA

REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 9. ANALISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR

e ,
ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
MEZCLADO Materia Prima: F No se ha
agua, azlicar y identificado
leche Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
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T ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ) NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
B Presencia de | Probab Muy Sl Salmonella, E. coliyS. | Segin el Bad bug book | Procedimiento
Salmonella, E. coli le Serio aureus provocan ETA. | delaFDA los limites son: | higiene y

y S. Aureus por
manipuladores.

Este peligro es
considerado
significativo, sin

embargo, este peligro
no representa riesgo
alguno porque los
operarios cumplen con
el procedimiento de
higiene y
comportamiento  del
personal. Posterior a
esta etapa existe un
proceso térmico de
pasteurizacion  donde
la carga patogena es
eliminada.

Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en
la salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacién es mayor a la
100000 organismos por
gr de alimento, un 1
microgramo  de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢

E. coli, la  dosis
infecciosa es de 10 a 100
células, limite= <10
UFC/g

comportamiento
del personal,
El  uso de
mascarillas  es
obligatorio en
todas las &reas,

Registro
Control de
ingreso a la
planta,
Posterior etapa
de

pasteurizacion
Desinfeccion de

manos del
personal  con
alcohol

antiséptico 72 °
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— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
Marmita F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
de tuercas y pernos a Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios méaximos vy | didmetro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y | Mantenimiento
podrian causar dafiosal | 25 mm preventivo  de
consumidor como equipos,
atragantamientos, Liberacién
asfixias, y laceraciones visual de
del tracto equipos,
gastrointestinal, la
posible presencia de
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
PASTEURIZAC Mezcla leche F No se ha
ION cruday jarabe identificado
Q No se ha
identificado
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Presencia de
microorganismos
patégenos
(Listeria
monocytogenes,
Salmonella, E.
coli, S. aureus y
enterobacterias)

Probab
le

Muy
Serio

Sl

Los microorganismos
patégenos como
Salmonella, L.
monocytogenes, E.
coli, entetobacterias,
S. aureus y su toxina,
pueden  encontrarse
presentes en la leche

Segun el Bad bug book
de la FDA los limites son:
Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en
la salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede

Proceso de
pasteurizacion a
91- 92 °C

durante 5 min

por materias cruda cuando ha sido | ocasionar fiebre tifoidea,
primas manipulada en | limite = ausencia/25 g S.
condiciones no | aureus, la toxina
higiénicas y podrian | producida  por  este
provocar ETA. Este | microorganismo es
peligro es considerado | generada cuando la
significativo, sin | poblacién es mayor a la
embargo, esta medida | 100000 organismos por
estd diseflada para | gr de alimento, un 1
eliminar estos peligros | microgramo  de la
mediante un | enterotoxina puede
tratamiento térmico de | causar intoxicacion,
91 a 92 °C durante 5 | limite = ausencia/25 g E.
minutos que elimina la | coli, la dosis infecciosa es
carga patégena. de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g L.
monocytogenes, la dosis
infecciosa es
indeterminada sin
embargo, en individuos
susceptibles 1000 células
pueden causar
enfermedades, limite =

ausencia/25 g

Mano de Obra No se ha
identificado
No se ha
identificado
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T ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE

ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS

PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S

B Presencia de | Probab Muy Sl Salmonella, E. coliyS. | Segin el Bad bug book | Procedimiento
Salmonella, E. coli le Serio aureus provocan ETA, | delaFDA los limites son: | higiene y
y S. Aureus por sin  embargo, este | Salmonella, 1 | comportamiento

manipuladores. peligro no representa | microorganismo puede | del personal,

riesgo alguno porque
los operarios cumplen
con el procedimiento
de higiene y
comportamiento  del
personal. Esta fase esta
disefiada para eliminar
la carga patégena del
producto introducida,
mediante un proceso
térmico

ocasionar problemas en
la salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacién es mayor a la
100000 organismos por
gr de alimento, un 1
microgramo  de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 ¢

E. coli, la  dosis
infecciosa es de 10 a 100
células, limite= <10
UFC/g

El uso de
mascarillas  es
obligatorio en
todas las areas,

Uso de
conservantes
bactericidas,

Registro

Control de
ingreso a la
planta
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— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
Marmita F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
de tuercas y pernos a Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios méaximos vy | didmetro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,Mantenimi
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y | ento preventivo
podrian causar dafiosal | 25 mm de
consumidor como equipos,Liberac
atragantamientos, ion visual de
asfixias, y laceraciones equipos,
del tracto
gastrointestinal, la
posible presencia de
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFRIADO Producto F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
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—— = ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Marmita F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
No se ha
identificado
INOCULADO+B Inoculo F Ver analisis de
62:E970 materias primas
Q
B
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado




Presencia de

Salmonella, E. coli

y S. Aureus por

manipuladores.

Probab
le

Muy
Serio

Sl

Salmonella, E. coli y S.
aureus provocan ETA
en el consumidor. El
peligro es considerado

significativo, sin
embargo, la
probabilidad de

ocurrencia es  baja
porque los operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento  del
personal, y mantienen
sus manos
desinfectadas con
alcohol antiséptico

Segun el Bad bug book
de la FDA los limites son:
Salmonella, 1
microorganismo  puede
ocasionar problemas en
la salud y depende del
individuo, mientras que
menor a 1000 puede
ocasionar fiebre tifoidea,
limite = ausencia/25 g S.
aureus, la toxina
producida  por  este
microorganismo es
generada cuando la
poblacién es mayor a la
100000 organismos por
gr de alimento, un 1
microgramo  de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25 g E.
coli, la dosis infecciosa es
de 10 a 100 células,
limite= <10 UFC/g

Procedimiento

higiene y
comportamiento
del personal,El
uso de
mascarillas  es
obligatorio en

todas las
areas,Registro
Control de

ingreso a la
planta,Desinfec
cion de manos
del personal con
alcohol

antiséptico 72 ©
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T ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
Marmita F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
de tuercas y pernos Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios méaximos vy | didmetro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y
podrian causar dafiosal | 25 mm Mantenimiento
consumidor como preventivo  de
atragantamientos, equipos,
asfixias, y laceraciones
del tracto Liberacion
gastrointestinal, la visual de
posible presencia de equipos,
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
AGITADO Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
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—— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
B No se ha
identificado

Agitador y F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
marmita de tuercas y pernos Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios maximos y | didmetro de 3

extrafios entre los 7
mm y los 25 mm,
podrian causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,

asfixias, y laceraciones
del tracto
gastrointestinal, la
posible presencia de
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.

minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

mm,
Mantenimiento
preventivo  de
equipos,
Liberacién
visual de
equipos,

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado
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— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
INCUBADO Agitador y F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
marmita de tuercas y pernos Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios méaximos vy | didmetro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y | Mantenimiento
podrian causar dafiosal | 25 mm preventivo  de
consumidor como equipos,Liberac
atragantamientos, ion visual de
asfixias, y laceraciones equipos,
del tracto
gastrointestinal, la
posible presencia de
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFRIADO Agua Potable F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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—— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Marmita F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Etapa de filtrado
de tuercas y pernos Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios maximos y | diametro de 3

extrafios entre los 7
mm y los 25 mm,
podrian causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,

asfixias, y laceraciones
del tracto
gastrointestinal, la
posible presencia de
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.

minimos para los cuerpos
extrafios son de 7 mm y
25 mm

mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,
Liberacion
visual de
equipos,

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado
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———— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
CONTROL DE Determinacion F No se ha
CALIDAD de acidez identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Pulpa de Fruta F No se ha
pasteurizada identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Saborizante F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
MEZCLADO Colorante F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
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ANALISIS DE PELIGROS

MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
identificado
B No se ha
identificado
Marmita F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulaciéon | Etapa de filtrado
de tuercas y pernos a Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | con filtro de
de los agitadores definido que materiales | tamafios maximos y | diametro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y
podrian causar dafios al | 25 mm Mantenimiento
consumidor como preventivo de
atragantamientos, equipos,
asfixias, y laceraciones
del tracto Liberacién
gastrointestinal, la visual de
posible presencia de equipos,
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, existe un
filtrado posterior a esta
fase que elimina su
posible presencia.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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T ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
TRANSPORTE F Posible presencia | Remot Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Utilizacion de
FILTRADO EN de tuercas y pernos Serio regulacion 555.425 ha | 555.425 de la FDA: los | filtro de
TUBERIA de los agitadores definido que materiales | tamafios méaximos vy | didmetro de 3
extrafios entre los 7 | minimos para los cuerpos | mm,
mm y los 25 mm, | extrafios son de 7 mm y
podrian causar dafiosal | 25 mm Mantenimiento
consumidor como preventivo  de
atragantamientos, equipos,
asfixias, y laceraciones
del tracto Liberacion
gastrointestinal, la visual de
posible presencia de equipos,
este peligro se da por el
disefio del equipo. Sin
embargo, en esta fase
se utiliza un filtro de
acero inoxidable de 3
mm de didmetro de
poro que elimina la
presencia de  estos
peligros.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENVASADO Y Producto F No se ha
ETIQUETADO terminado identificado
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— ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. | SERV. | SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
Q Alérgeno Frecue | Muy Sl El Codex Alimentarius | Rotulado legible de | Revision de
Alimentario nte Serio ha determinado que la | acuerdo a Normativa | etiquetas antes
leche, sus derivados y | Ecuatoriana INEN 1334- | del rotulado de
productos que la | 1 con declaracion de | los envases con
contengan como | ingredientes  alérgenos | producto,
ingrediente, provocan | con la leyenda | Etiquetas
hipersensibilidad en | "CONTIENE LECHE, | aprobadas en
consumidores CONTIENE Notificacion
susceptibles, por lo | LACTOSA" Sanitaria
tanto, este peligro es emitida por la
considerado Agencia
significativo y se ha Nacional de
tomado la medida de Regulacion,
control la verificacion Control y
y control del Vigilancia
etiquetado. Sanitaria.
B No se ha
identificado
Envases de F No se ha
plasticos identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
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e ANALISIS DE PELIGROS
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE NIVEL DE
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE LOS MEDIDAS
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PROB. SERV. SIG. DEL RIESGO PELIGROS PREVENTIVA
IDENTIFICADOS S
identificado
B No se ha
identificado
Linea F No se ha
de envasado identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ALMACENADO F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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Nota. Fuentes:

Codex Alimentarius. (1991). Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Codex Stan, 1-1985.

Codex Alimentarius. (2015). General standard for food additives. CODEX STAN 192-1995. Pectin; Food and Agriculture Organization of the United Nations:
Rome, Italy.

FDA. (1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425
(Issued: 3/23/1999). Department of Health and Human Services, Public Health Service, Food and Drug Administration, Washington, DC.

FDA. (2012). Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural Toxins Handbook. Second Edition. MD, USA.

INEN (2014). Instituto Ecuatoriano de Normalizacion NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4).
Quito, Ecuador
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ANEXO 9B. ARBOL DE DESICIONES PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR

Codigo
—— A
- \T)-R‘ ANALISIS DE PELIGROS Focha 062017
Versioén 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5
MEZCLADO Materia F No se ha
Prima: agua, identificado
azucar y leche Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B Presencia de | Probable | Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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Cadigo

T — ANALISIS DE PELIGROS
Ka=za r Fecha: 06-2017

Version 0.0

MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR

ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o0 PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5

PASTEURIZACION Mezcla leche F No se ha
cruday jarabe identificado

Q No se ha
identificado

B Presencia de | Probable | Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
microorganismo Serio
s patégenos
(Listeria

monocytogenes,
Salmonella, E.
coli, S. aureus y
enterobacterias)
por materias
primas

Mano de Obra F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

B Presencia de | Probable | Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por

manipuladores.

Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5

ENFRIADO Producto F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado

Mano de Obra F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado

Marmita F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado

INOCULADO+B62: Inoculo F No se ha
E970 identificado

Q
B

Mano de Obra F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado
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Cadigo

T — ANALISIS DE PELIGROS
= \_S__Z_ll___../,:‘ Fecha: 06-2017
Versién 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5
B Presencia de | Probable | Muy Sl
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl SI
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B Ver andlisis de
superficie en
contacto
AGITADO Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Agitador y F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
marmita presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
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Cadigo

_—— A
- \T‘)?r ANALISIS DE PELIGROS Eocha 062017
Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
B Ver analisis de
superficie en
contacto
INCUBADO Agitador y F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
marmita presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFRIADO Agua Potable F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5
identificado
CONTROL DE Determinacion F No se ha
CALIDAD de acidez identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
MEZCLADO Pulpa de Fruta F No se ha
pasteurizada identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Saborizante F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Colorante F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de Obra F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
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Cadigo

_—— A
- \T‘),:‘ ANALISIS DE PELIGROS Eocha 062017
Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5
B No se ha
identificado
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
TRANSPORTE F Posible Remota Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
FILTRADO EN presencia de Serio
TUBERIA tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENVASADO Y Producto F No se ha
ETIQUETADO terminado identificado
Q Alérgeno Frecuente | Muy | SI Sl Sl - NO PPROP
Alimentario Serio
B No se ha
identificado
Envases de F No se ha
plasticos identificado
Q No se ha
identificado
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC o PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5

B No se ha
identificado

Mano de Obra F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado

Linea de F No se ha
envasado identificado

Q No se ha
identificado

B No se ha
identificado

ALMACENADO F No se ha
identificado

Q No se ha
identificado

No se ha
identificado
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 4 PARA PROCESO DE FABRICACION DE YOGUR
ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO PELIGROS PCC 0 PPROP
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL | PROB. ’ SEV. ‘ SIG. P1 P2 ‘ P3 ‘ P4 ‘ P5
ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 10. ANALISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS

R

ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
PASTEURIZACION DE Leche F No se ha
LECHE identificado
Q No se ha
identificado
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE

FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS

ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.

B Presencia de | Probable Muy Sl Los Segin el Bad bug | Proceso de
microorganis Serio microorganismos | book de la FDA los | pasteurizacion a

mos
patégenos
(Listeria
monocytogen
es,
Salmonella,
E. coli, S
aureus y
enterobacteri
as) por
materias

primas

patégenos como
Salmonella, L.
monocytogenes,
E. coli,
entetobacterias,
S. aureus y su
toxina,  pueden
encontrarse

presentes en la
leche cruda
cuando ha sido
manipulada  en
condiciones  no
higiénicas y
podrian provocar
ETA al

limites son:
Salmonella, 1
microorganismo

puede ocasionar
problemas en la salud
y  depende  del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite

= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es

generada cuando la

75 °C durante
30 seg
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S

PROB.

SEV.

SIG.

consumidor. Este
peligro es
considerado

significativo, sin
embargo, esta fase
esta disefiada para
aplicar un
tratamiento

térmico a 75 °C
durante 30 seg,
que elimina la
carga microbiana

patégena.

poblacién es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,

limite = ausencia/25

g

E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFC/g

L. monocytogenes, la
dosis infecciosa es

indeterminada  sin
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Cadigo

(=== .- ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
embargo, en
individuos

susceptibles 1000
células pueden
causar enfermedades,
limite = ausencia/25
g
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.

Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Liberacion
presencia de Serio regulacion 555.425 de la FDA: | visual de
tuercas y 555.425 ha | los tamafios maximos | equipos,Control
pernos de los definido que | y minimos para los | de tuercas y
agitadores materiales cuerpos extrafios son | tornillos de

extrafios entre los
7 mmy los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se

da por el disefio

de 7 mmy 25 mm

agitadores  al
final de Ia
produccién,
Liberacion del
producto
posterior a la
verificacion de
tuercas y
tornillos de los
agitadores, Torni
llos con tuercas

de seguridad,
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S

PROB.

SEV.

SIG.

del equipo. Sin
embargo, existe
una fase posterior
de hilado manual
donde el operador
podria identificar
la presencia de un
material extrafio
(tuerca o tornillo).
Ademés, existe
una fase de
libracion del
producto posterior
a la revision
visual del estado
de las piezas de
los agitadores de

la marmita.
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFRIADO Agua F No se ha Proceso  cerrado
Potable identificado sin contacto con el
Q No se ha ambiente y mano
identificado de obra, agua
B No se ha potable fria de
identificado contacto indirecto
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.

Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Liberacion
presencia de Serio regulacion 555.425 de la FDA: | visual de
tuercas y 555.425 ha | lostamafios maximos | equipos,
pernos de los definido que | y minimos para los | Control de
agitadores materiales cuerpos extrafios son | tuercas y

extrafios entre los | de 7 mmy 25 mm tornillos de

7 mmy los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se

da por el disefio

agitadores  al
final de Ia
produccidn,
Liberaciéon del
producto
posterior a la
verificacion de
tuercas y
tornillos de los
agitadores,
Tornillos  con

tuercas de
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
del equipo. Sin seguridad,

embargo, existe
una fase posterior
de hilado manual
donde el operador
podria identificar
la presencia de un
material extrafio
(tuerca o tornillo).
Ademés, existe
una fase de
libracion del
producto posterior
a la revision
visual del estado
de las piezas de
los agitadores de

la marmita.
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:’”@ =) - ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
CUAJADO Cuajo F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
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Presencia de

Salmonella,
E. coli y S.
Aureus  por

manipuladore
s.

Remota

Muy
Serio

Sl

Salmonella, E.
coli y S. aureus
pueden ser
transferidas desde
los manipuladores
y provocan ETA
en el consumidor.
Sin embargo, este
peligro no
representa riesgo
alguno  porque
existen medidas
de control
implementadas
con el sistema de
BPM y los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.

Segun el Bad bug
book de la FDA los
limites son:
Salmonella, 1
microorganismo

puede ocasionar
problemas en la salud
y  depende  del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina  puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25

g

E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFC/g

Procedimiento
higiene y
comportamiento
del  personal,
El  uso de
mascarillas  es
obligatorio en
todas las éreas,
Entrenamiento
del personal,
Vigilancia  del
personal,

Registro

Control de
ingreso a la

planta.
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Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.

Marmita F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Liberacion
presencia de Serio regulacion 555.425 de la FDA: | visual de
tuercas y 555.425 ha | lostamafios maximos | equipos,
pernos de los definido que | y minimos para los | Control de
agitadores materiales cuerpos extrafios son | tuercas y

extrafios entre los | de 7 mmy 25 mm tornillos de

7 mmy los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se

da por el disefio

agitadores  al
final de Ia
produccidn,
Liberaciéon del
producto
posterior a la
verificacion de
tuercas y
tornillos de los
agitadores,
Tornillos  con

tuercas de
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ANALISIS DE PELIGROS

Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS | JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.
del equipo. Sin seguridad,

embargo, existe
una fase posterior
de hilado manual
donde el operador
podria identificar
la presencia de un
material extrafio
(tuerca o tornillo).
Ademés, existe
una fase de
libracion del
producto posterior
a la revision
visual del estado
de las piezas de
los agitadores de

la marmita.
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Cadigo
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MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE
FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS
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Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
CORTE DE CUAJADO Obra identificado
Q No se ha
identificado
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B Presencia de Remota Muy Sl Salmonella, E. | Segin el Bad bug | Procedimiento
Salmonella, Serio coli y S. aureus | book de la FDA los | higiene y
E. coli y S. pueden ser | limites son: | comportamiento
Aureus  por transferidas desde | Salmonella, 1 | del personal,El
manipuladore los manipuladores | microorganismo uso de
s. y provocan ETA | puede ocasionar | mascarillas es

en el consumidor.
Sin embargo, este
peligro no
representa riesgo
alguno porque
existen medidas
de control
implementadas
con el sistema de
BPM y los
operarios

cumplen con el

problemas en la salud
y  depende  del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g S.
aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la

poblacion es mayor a

obligatorio en

todas

las

areas,Entrenami

ento

del

personal,Vigila

ncia

del

personal,Registr

o Control de

ingreso

planta.

a la
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PROB.
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SIG.

procedimiento de
higiene y
comportamiento

del personal.

la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina  puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25
g E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFCl/g
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Marmitay F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Liberacién
Lira presencia de Serio regulacion 555.425 de la FDA: | visual de
tuercas y 555.425 ha | lostamafios maximos | equipos,
pernos de los definido que | y minimos para los | Control de
agitadores materiales cuerpos extrafios son | tuercas y
extrafios entre los | de 7 mmy 25 mm tornillos de

7 mmy los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se

da por el disefio

agitadores  al
final de Ia
produccidn,
Liberaciéon del
producto
posterior a la
verificacion de
tuercas y
tornillos de los
agitadores,
Tornillos  con

tuercas de
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del equipo. Sin seguridad,

embargo, existe
una fase posterior
de hilado manual
donde el operador
podria identificar
la presencia de un
material extrafio
(tuerca o tornillo).
Ademés, existe
una fase de
liberacion del
producto posterior
a la revision
visual del estado
de las piezas de
los agitadores de

la marmita.
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Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
REPOSO (Aplica a queso Cuajada F No se ha
mozzarella) identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Tina de F No se ha
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reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
HILADO (Aplica a queso Agua F No se ha
mozzarella) caliente 70 identificado
°C Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segin el Bad bug | Agua caliente a
Salmonella, Serio coli y S. aureus | book de la FDA los | 70

200




Cadigo

:’”@ K=o ,-}, .- ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 062017
Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
NIVEL DE

FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS JUSTIFICACION | ACEPTACION DE MEDIDAS

ETAPA DE PELIGRO | POTENCIA DEL RIESGO LOS PELIGROS PREVENTIVA
PELIGRO L IDENTIFICADOS S
PROB. SEV. SIG.

E. coli y S. pueden ser | limites son: | °CProcedimient
Aureus  por transferidas desde | Salmonella, 1| o higiene y
manipuladore los manipuladores | microorganismo comportamiento
s. dado que existe | puede ocasionar | del personal,El
manipulacién del | problemasenlasalud | uso de
queso y provocar | y  depende  del | mascarillas es

ETA en el
consumidor.  Sin
embargo, este
peligro no

representa riesgo

alguno  porque
existen medidas
de control

implementadas
con el sistema de
BPM y los

operarios

individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g S.
aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000

organismos por gr de

obligatorio en

todas

las

areas,Entrenami

ento

del

personal,Vigila

ncia

del

personal,Registr

o Control de

ingreso

planta.

a la
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cumplen con el | alimento, un 1
procedimiento de | microgramo de la
higiene y | enterotoxina puede
comportamiento causar intoxicacion,
del personal, en | limite = ausencia/25
esta fase también | g E. coli, la dosis
se utiliza agua | infecciosa es de 10 a
calientea 70 °C y | 100 células, limite=
alcohol <10 UFC/g
antiséptico  para
desinfeccion  de
manos cada 15
min.
Tina de F No se ha
reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
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identificado
MOLDEADO Queso F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segun el Bad bug | Agua caliente a
Salmonella, Serio coli y S. aureus | book de la FDA los | 70 °C
E. coli y S. pueden ser | limites son: | Procedimiento
Aureus  por transferidas desde | Salmonella, 1 | higiene y
manipuladore los manipuladores | microorganismo comportamiento
S. dado que existe | puede ocasionar | del personal,
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manipulacién del
queso y provocar
ETA en el
consumidor.  Sin
embargo, este
peligro no

representa riesgo

alguno  porque
existen medidas
de control

implementadas
con el sistema de
BPM y los
operarios
cumplen con el
procedimiento de
higiene y

comportamiento

problemas en la salud
y  depende  del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite

= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la

enterotoxina  puede

El  uso de
mascarillas  es
obligatorio en
todas las areas,
Entrenamiento
del  personal,
Vigilancia  del
personal,

Registro

Control de
ingreso a la

planta.
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del personal, en | causar intoxicacion,
esta fase también | limite = ausencia/25
se utiliza agua | g

calientea 70 °C y
alcohol E. coli, la dosis
antiséptico para | infecciosa es de 10 a
desinfeccion  de | 100 células, limite=
manos cada 15 | <10 UFC/g

min.
Mesa de F No se ha
Acero identificado
Inoxidable Q No se ha
y Moldes identificado
B No se ha
identificado
PRENSADO (Aplica a Cuajada F No se ha
queso fresco) identificado
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Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Moldes y F No se ha
prensado identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
SALADO Salmuera F No se ha
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identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha Salmuera
identificado esterilizada a 91
- 92 °C durante
30 min,
Control
microbioldgico
de la salmuera.
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Tina de F No se ha
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reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
DRENADO DE Cuajada F No se ha
SALMUERA identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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Filtro F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFUNDADO Y Producto F No se ha
ETIQUETADO terminado identificado
Q Alérgeno Frecuente | Muy Sl El Codex | Rotulado legible de | Revision de
Alimentario Serio Alimentarius ha | acuerdo a Normativa | etiquetas antes

determinado que
la leche, sus
derivados y
productos que la
contengan como
ingrediente,

provocan

hipersensibilidad

Ecuatoriana  INEN
1334-1 con
declaracion de

ingredientes
alérgenos con la
leyenda
"CONTIENE
LECHE,

del rotulado de
los envases con
producto,
Etiquetas
aprobadas  en
Notificacion
Sanitaria

emitida por la
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en consumidores | CONTIENE Agencia
susceptibles, por | LACTOSA" Nacional de
lo tanto, este Regulacion,
peligro es Control y
considerado Vigilancia
significativo y se Sanitaria.
ha tomado la
medida de control
la verificacion y
control del
etiquetado.
B No se ha
identificado
Fundas de F No se ha
polietileno identificado
Q No se ha
identificado
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B No se ha Tratamiento
identificado térmico  para
termo
formacion a 180
°C
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mesa de F No se ha
Acero identificado
Inoxidable Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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LIBERACION DE Equipos de F Posible Remota Muy Sl La FDA en la | Segin la regulacién | Liberacion
PRODUCTO proceso presencia de Serio regulacion 555.425 de la FDA: | visual de
con tuercas y 555.425 ha | lostamafios maximos | equipos,
presencia pernos de los definido que | y minimos para los | Control de
de piezas agitadores materiales cuerpos extrafios son | tuercas y
susceptible extrafios entre los | de 7 mmy 25 mm tornillos de
s de salida 7 mmy los 25 agitadores  al

mm, podrian

causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto

gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se

da por el disefio

final de Ia
produccidn,
Liberaciéon del
producto
posterior a la
verificacion de
tuercas y
tornillos de los
agitadores,
Tornillos  con

tuercas de
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ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIA
L

ANALISIS DE PELIGROS

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVA
S

PROB.

SEV.

SIG.

del equipo.
Debido a que el
peligro es
significativo de ha
disefiado esta fase
de forma que
permite controlar
la posible
presencia de un
material  extrafio
(tuerca o tornillo)
desde los equipos
en los cuales el
producto fue

procesado.

seguridad,

No se ha

identificado
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B No se ha
identificado
ALMACENADO F No se ha identificado
Q No se ha identificado
B No se ha identificado Almacenamient
oa4°C

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC

Nota. Fuentes:
Codex Alimentarius. (1991). Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Codex Stan, 1-1985.

Rome, Italy.

Codex Alimentarius. (2015). General standard for food additives. CODEX STAN 192-1995. Pectin; Food and Agriculture Organization of the United Nations:

FDA. (1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425

(Issued: 3/23/1999). Department of Health and Human Services, Public Health Service, Food and Drug Administration, Washington, DC.

e FDA. (2012). Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural Toxins Handbook. Second Edition. MD, USA.

INEN (2014). Instituto Ecuatoriano de Normalizacion NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4).

Quito, Ecuador
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MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO O POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
PASTEURIZACION Leche F No se ha
DE LECHE identificado
Q No  se ha
identificado
B Presencia ~ de | Probable | Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
microorganismo Serio
s pat6genos
(Listeria
monocytogenes,
Salmonella, E.
coli, S. aureus y
enterobacterias)
por  materias
primas
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
ENFRIADO Agua F No  se ha
Potable identificado
Q No se ha
identificado
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MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO (e} POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio

tuercas y pernos
de los agitadores

Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
CUAJADO Cuajo F No  se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
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ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO o POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
B Presencia  de | Remota Muy Sl Sl NO | NO
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
CORTE DE Mano de F No se ha
CUAJADO Obra identificado
Q No se ha
identificado
B Presencia  de Remota Muy Sl Sl NO | NO
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Marmita'y F Posible Remota Muy Sl Sl NO Sl SI
Lira presencia de Serio
tuercas y pernos
de los agitadores
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FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO 0 POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
REPOSO (Aplica a Cuajada F No se ha
queso mozzarella) identificado
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Tina de F No se ha
reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No  se ha
identificado
HILADO (Aplica a Agua F No  se ha
queso mozzarella) caliente 70 identificado
°C Q No se ha
identificado
B No  se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
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MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO o POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
Q No  se ha
identificado
B Presencia ~ de | Probable | Muy Sl Sl NO | NO
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
Tina de F No se ha
reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
MOLDEADO Queso F No  se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B Presencia ~ de | Probable | Muy Sl Sl NO | NO
Salmonella, E. Serio
coli y S. Aureus
por
manipuladores.
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MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO O POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
Mesa de F No se ha
Acero identificado
Inoxidable Q No se ha
y Moldes identificado
B No se ha
identificado
PRENSADO (Aplica Cuajada F No se ha
a queso fresco) identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
Moldes y F No se ha
prensado identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
SALADO Salmuera F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado

220




Cadigo

B e ———__
= 4@ Kazu ,.\_.._ - ANALISIS DE PELIGROS Fecha: 06-2017
Version 0.0
MODULOS 5 PARA PROCESO DE FABRICACION DE QUESOS
FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO (e} POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Tina de F No se ha
reposo identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
DRENADO DE Cuajada F No se ha
SALMUERA identificado
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Filtro F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
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FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO 0 POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
ENFUNDADO Y Producto F No se ha
ETIQUETADO terminado identificado
Q Alérgeno Frecuente | Muy | SI Sl SI - NO PPROP
Alimentario Serio
B No se ha
identificado
Fundas de F No se ha
polietileno identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se ha
Obra identificado
Q No  se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mesa de F No se ha
Acero identificado
Inoxidable Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
LIBERACION DE Equipos de F Posible Remota Muy Sl SI SI - - N PCC
PRODUCTO proceso presencia de Serio
con tuercas y pernos
presencia de los agitadores
de piezas
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FUENTE TIPO DE ANALISIS DE ARBOL DE DECISIONES
ETAPA DE PELIGR PELIGRO PELIGROS
PELIGRO 0 POTENCIAL PROB. SEV. | SIG. P1 p2 P3 P4 P5 PCC o PPROP
susceptible Q No se ha
s de salida identificado
B No se ha
identificado
ALMACENADO F No se ha identificado
Q No se ha identificado
B No se ha identificado

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA

REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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Nota. Fuentes:

Codex Alimentarius. (1991). Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Codex Stan, 1-1985.

Codex Alimentarius. (2015). General standard for food additives. CODEX STAN 192-1995. Pectin; Food and Agriculture Organization of the United Nations:
Rome, Italy.

FDA. (1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425
(Issued: 3/23/1999). Department of Health and Human Services, Public Health Service, Food and Drug Administration, Washington, DC.

FDA. (2012). Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural Toxins Handbook. Second Edition. MD, USA.

INEN (2014). Instituto Ecuatoriano de Normalizacion NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4).

Quito, Ecuador
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ANEXO 11. ANALISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

Cadigo
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

ESTANDARIZADO Bicarbonato F No se han
de Sodio identificado

Q No se han
identificado

B No se han
identificado

Mano de F No se han
Obra identificado

(manipulador Q No se han
es) identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segin el Bad bug | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | book de la FDA los | higiene y
coli y S. Aureus provocan  ETA, | limites son: | comportamiento del
por sin embargo, este | Salmonella, 1 | personal,
manipuladores. peligro no | microorganismo El uso de mascarillas
representa riesgo | puede ocasionar | es obligatorio en

alguno porque los
operarios cumplen

con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento

del personal.
Ademés, se ve
reducido ylo

eliminado en las
etapas posteriores
de formulacién en
la cual de afiaden
conservantes y en
el proceso de
concentracion.

problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25

9

E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=

todas las  Adreas,
Uso de conservantes
bactericidas,
Control del proceso
de  concentracion,
Registro Control de
ingreso a la planta.
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Version 0.0
MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL I?E MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS

IDENTIFICADOS

<10 UFC/g
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Cadigo
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Version 0.0

MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

No se han
identificado

No se han
identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
FORMULADO AZUCAR, F Presencia de Remota | Menor | NO | La FDA en la | Segln la regulacion | Etapa de filtrado con
CARRAGENI pedazos de regulacion 555.425 de la FDA: | filtro de didmetro de
NA material de 555.425 ha | los tamafios | 3 mm,
empaque definido que | maximos y minimos
materiales para los cuerpos | Manejo correcto de
extrafos entre los | extrafios son de 7 | desechos de material
7 mm y los 25 | mmy25mm de empagque,
mm, podrian Control visual
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro no
se considera
significativo
debido a que
existe un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
FOSFATO F No se han
TRISODICO identificado
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Cadigo
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Y SORBATO Q Exceso de Remota | Menor | NO | Existe la | Segin Codex No. | POES de productos
DE POTASIO dosificacion de posibilidad 192 para la Categoria | quimicos, Personal
sorbato y exceder en la | de alimento 01.7 la capacitado,
bicarbonato cantidad dosis maxima es Programa de
conservante 1000 ppm metrologia de
afiadido al balanzas.
producto. Sin
embargo, este
peligro  se ha
considerado  no
significativito ya
que se trabaja con
una dosis inferior
a las 1000 ppm
que  son las
recomendadas por
el Codex
Alimentarius y
este es
rapidamente
metabolizado por
el ser humano.
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
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Presencia  de
Salmonella, E.
coli y S. Aureus
por
manipuladores.

Probable

Muy
Serio

Sl

Salmonella, E.
coli y S. aureus
provocan ETA,
sin embargo, este
peligro no
representa riesgo
alguno porque los
operarios cumplen

con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento

del personal.
Ademés, se ve
reducido ylo

eliminado en la
etapa posterior de
concentracion  a
temperaturas entre
100 y 105 °C.

Segun el Bad bug
book de la FDA los
limites son:
Salmonella, 1
microorganismo

puede ocasionar
problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25

9

E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFClg

Procedimiento

higiene y
comportamiento del
personal,

El uso de mascarillas
es obligatorio en
todas las éreas,
Uso de conservantes
bactericidas.
Control del proceso
de  pasteurizacion
Registro Control de
ingreso a la planta
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Cadigo
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

No se han
identificado

No se han
identificado
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

CONCENTRADO 1

Mezcla

Presencia de
pedazos de
material de
empaque

Remota

Menor

NO

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro no
se considera
significativo
debido a que
existe un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3 mm,Manejo
correcto de desechos
de  material de
empaque,  Control
visual

No se han
identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
B Posible Probable Muy Sl Los Segin el Bad bug | Control de tiempo y
presencia de E. Serio microorganismos book de la FDA los | temperatura de
coli, Samonella, patégenos como | limites son: | concentracién  (t=
Listeria y S. Salmonella, L. | Salmonella, 1| 25 h; T= 100-105
aureus por monocytogenes, microorganismo °C)
origen de la E coli, | puede ocasionar

materia prima o
manipuladores

entetobacterias, S.
aureus y su toxina,

pueden
encontrarse
presentes en la
leche cruda

cuando ha sido
manipulada  en
condiciones  no
higiénicas y
podrian provocar
ETA. Este peligro
es  considerado
significativo, sin
embargo, en esta
fase estd disefiada
para reducir la
carga deteriorante
y eliminar la carga
patogena.

problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25
g

E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO | POTENCIAL PELIGROS DELRIESGO | ACEPTACIONDE | PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. | SEV. | SIG. LOS PELIGROS

IDENTIFICADOS

<10 UFClg

L. monocytogenes, la
dosis infecciosa es
indeterminada  sin

embargo, en
individuos

susceptibles 1000
células pueden

causar
enfermedades, limite
= ausencia/25 g
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

No se han
identificado

MEZCLADO

Glucosa

No se ha
identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
B Presencia de | Probable Muy Sl Salmonella, E. | Segin el Bad bug | Procedimiento
Salmonella, E. Serio coli y S. aureus | book de la FDA los | higiene

coli y S. Aureus
por
manipuladores.

provocan  ETA,
sin embargo, este
peligro no
representa riesgo
alguno porque los
operarios cumplen
con el
procedimiento de
higiene y
comportamiento
del personal.
Ademas, posterior
a la incorporacién
de la glucosa el
producto sufre
otro proceso de
concentracion  a
altas temperaturas
donde la carga
microbiana
deteriorante se ve
reducida y la carga
patégena se
elimina.

limites son:
Salmonella, 1
microorganismo
puede ocasionar
problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g S.
aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25
g E. coli, la dosis
infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFC/g

y
comportamiento del
personal [El uso de
mascarillas es
obligatorio en todas
las é&reas,Uso de
conservantes
bactericidas.Registr
o Control de ingreso
a la planta
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de diametro de
3 mm,
Mantenimiento
preventivo de
equipos,

Liberacion visual de
equipos,

No se han
identificado

No se han
identificado

CONCENTRADO 2

Producto

No se han
identificado
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e
\'———"/ Versién 0.0
MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Q No se han
identificado
B Posible Probable Muy Sl Los Segin el Bad bug | Control de tiempo y
presencia de E. Serio microorganismos book de la FDA los | temperatura de
coli, Samonella, patégenos como | limites son: | concentracién
Listeria y S. Salmonella, L. | Salmonella, 1
aureus por monocytogenes, microorganismo
origen de la E coli, | puede ocasionar

materia prima o
manipuladores

entetobacterias, S.
aureus y su toxina,

pueden
encontrarse
presentes en la
leche cruda

cuando ha sido
manipulada  en
condiciones  no
higiénicas y
podrian provocar
ETA. Este peligro
es  considerado
significativo, sin
embargo, en esta
fase esta disefiada
para reducir la
carga deteriorante
y eliminar la carga
patogena.

problemas en la
salud y depende del
individuo, mientras
que menor a 1000
puede ocasionar
fiebre tifoidea, limite
= ausencia/25 g

S. aureus, la toxina
producida por este
microorganismo  es
generada cuando la
poblacion es mayor a
la 100000
organismos por gr de
alimento, un 1
microgramo de la
enterotoxina puede
causar intoxicacion,
limite = ausencia/25

9

E. coli, la dosis
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO | POTENCIAL PELIGROS DELRIESGO | ACEPTACIONDE | PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. | SEV. | SIG. LOS PELIGROS

IDENTIFICADOS

infecciosa es de 10 a
100 células, limite=
<10 UFC/g

L. monocytogenes, la
dosis infecciosa es
indeterminada  sin

embargo, en
individuos

susceptibles 1000
células pueden

causar
enfermedades, limite
= ausencia/25 g
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Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0

MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

Marmita

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Sin
embargo,  existe
un filtrado
posterior a esta
fase que elimina
su posible
presencia.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de didmetro de
3mm,

Mantenimiento
preventivo de
equipos,Liberacién
visual de equipos,

No se han
identificado

No se han
identificado
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Cadigo
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Version 0.0

MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE
DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE
PELIGROS

PROB.

SEV.

SIG.

JUSTIFICACION
DEL RIESGO

NIVEL DE
ACEPTACION DE
LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS

MEDIDAS
PREVENTIVAS

TRANSPORTE Y
FILTRADO EN
TUBERIA

Marmita y
tuberia

Posible

presencia de
tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

La FDA en la
regulacion
555.425 ha
definido que
materiales
extrafios entre los
7 mm y los 25
mm, podrian
causar dafios al
consumidor como
atragantamientos,
asfixias, y
laceraciones  del
tracto
gastrointestinal, la
posible presencia
de este peligro se
da por el disefio
del equipo. Esta
etapa esta
disefiada para
eliminar cualquier
peligro fisico
presente con
tamafio mayor a 3
mm.

Segln la regulacion
555.425 de la FDA:
los tamarios
maximos y minimos
para los cuerpos
extrafios son de 7
mmy 25 mm

Etapa de filtrado con
filtro de didmetro de
3mm,

No se han
identificado

No se han
identificado
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Cadigo

Fecha: 06-2017

Version 0.0
MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
ENVASADO Y Producto F No se han
ETIQUETADO terminado identificado
Q Alérgeno Frecuente | Muy SI El Codex | Rotulado legible de | Revision de
Alimentario Serio Alimentarius  ha | acuerdo a Normativa | etiquetas antes del
determinado que | Ecuatoriana INEN | rotulado de los
la  leche, sus | 1334-1 con | envases con
derivados y | declaracion de | producto,
productos que la | ingredientes Etiquetas aprobadas
contengan como | alérgenos con la | en Notificacion
ingrediente, leyenda Sanitaria emitida por
provocan "CONTIENE la Agencia Nacional
hipersensibilidad LECHE, de Regulacion,
en consumidores | CONTIENE Control y Vigilancia
susceptibles, por | LACTOSA" Sanitaria.
lo tanto, este
peligro es
considerado
significativo y se
ha tomado la
medida de control
la verificacion y
control del
etiquetado.
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE JUSTIFICACION NIVEL DE MEDIDAS
DE PELIGRO POTENCIAL PELIGROS DEL RIESGO ACEPTACION DE PREVENTIVAS
PELIGRO PROB. SEV. SIG. LOS PELIGROS
IDENTIFICADOS
Linea de F No se han
envasado identificado
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
ALMACENADO F No se ha identificado
Q No se ha identificado
B No se ha identificado

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA

REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR
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Cadigo

Fecha: 06-2017

w— Version 0.0
MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 p2 P3 P4 P5
ESTANDARIZADO Bicarbonato F No se han
de Sodio identificado
Q No se han
identificado
No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
(manipulado Q No se han
res) identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. coli Serio
y S. Aureus por
manipuladores.
Marmita F Posible presencia Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
de tuercas y pernos Serio
de los agitadores
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
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Fecha: 06-2017
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o0 PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 p2 P3 P4 P5
FORMULADO AZUCAR, F Presencia de Remota Menor NO
CARRAGE pedazos de
NINA material de
empaque
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
FOSFATO F No se han
TRISODICO identificado
Y Q Exceso de Remota Menor NO
SORBATO dosificacion  de
DE sorbato y
POTASIO bicarbonato
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. coli Serio
y S. Aureus por
manipuladores.
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Cadigo
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MODULOS

PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA

ETAPA

FUENTE DE
PELIGRO

TIPO DE
PELIGRO

PELIGRO
POTENCIAL

ANALISIS DE PELIGROS

ARBOL DE DECISIONES

PROB.

SEV.

SIG.

P1

P2

P3

P4

P5

PCC o PPROP

Marmita

Posible presencia
de tuercas y pernos
de los agitadores

Remota

Muy
Serio

Sl

Sl

NO

Sl

Sl

No se han
identificado

No se han
identificado

CONCENTRADO 1

Mezcla

Presencia de
pedazos de
material de
empaque

Remota

Menor

NO

No se han
identificado

Posible presencia
de E. coli,
Samonella,
Listeria 'y S.
aereus por origen
de la materia
prima 0
manipuladores

Probable

Muy
Serio

Sl

Sl

NO

S|

Sl
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Cadigo
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 p2 P3 P4 P5
Marmita F Posible presencia Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
de tuercas y pernos Serio
de los agitadores
No se han
identificado
B
MEZCLADO Glucosa F No se ha
identificado
Q No se ha
identificado
B No se ha
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
B Presencia de | Probable Muy Sl Sl NO Sl Sl
Salmonella, E. coli Serio
y S. Aureus por
manipuladores.
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5
Marmita F Posible presencia Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
de tuercas y pernos Serio
de los agitadores
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
CONCENTRADO 2 Producto F No se han
identificado
Q No se han
identificado
B Posible presencia | Probable Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
de E. coli, Serio
Samonella,
Listeria 'y S.
aereus por origen
de la materia
prima 0
manipuladores
Marmita F Posible presencia Remota Muy Sl Sl NO Sl Sl
de tuercas y pernos Serio

de los agitadores
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Cadigo

Fecha: 06-2017
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o0 PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 p2 P3 P4 P5
Q No se han
identificado
No se han
identificado
TRANSPORTE Y Marmitay F Posible presencia Remota Muy Sl Sl Sl - - Sl PCC
FILTRADO EN tuberia de tuercas y pernos Serio
TUBERIA de los agitadores
Q No se han
identificado
B No se han
identificado
ENVASADO Y Producto F No se han
ETIQUETADO terminado identificado
Q Alérgeno Frecuente | Muy Sl Sl Sl - NO PPROP
Alimentario Serio
B No se han
identificado
Mano de F No se han
Obra identificado
Q No se han
identificado
No se han
identificado
Linea de F No se han
envasado identificado
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MODULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACION DE LECHE CONDENSADA
ETAPA FUENTE DE TIPO DE PELIGRO ANALISIS DE PELIGROS ARBOL DE DECISIONES
PELIGRO PELIGRO POTENCIAL PCC o PPROP
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5
Q No se han
identificado
No se han
identificado
ALMACENADO F No se ha identificado
Q No se ha identificado
B No se ha identificado
ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION

APROBADO POR: LIDER APPCC
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ANEXO 12: ESTABLECIMIENTO DE LOS PROGRAMAS PRERREQUISITOS OPERATIVOS (PPROP) Y PUNTOS CRITICOS
DE CONTROL (PCC)

—‘.\ Cadigo
:T Kazu r PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, Fecha: 06-2017
——— QUESO MOZZARELLA'Y QUESO FRESCO
PROCESO DE Version 0.0
FABRICACION
o o Sistema de Vigilancia
Etapa Peligro potencial | PCC/PPROP Ic‘llm:fg o Igll'r;clitoenal
P Que Como Cuando Quien Registro
. Ausencia de antibi6ticos .

Presencia de . Ly . . Registro de
lobios — RECEPCION DE antibidticos PCC Es;?clﬁsgilgésde acuerdo a); Presencia de gltidode“Tr?gear:Issolls' tRz;ceupeCrloosn gg Q)T'I[Irlglta gg recepcion de
PRODUCTOS LECHE CRUDA (Betalactamas, A N antibidticos p_ Do \ d . leche cruda

tetraciclinas) nexo N° 1 para plan antibiotic Test leche calidad

APPCC
Posible presencia por
supervivencia de E.
MANJARES Y ) coli, Samonella, T= 100 °C T=100-105
LECHE CONCENTRACION 2 | Listeria y S. aereus pCC t= 0.01 seg °C
CONDENSADA por origen de la ’ t= 1.5 horas

materia prima o

manipuladores

Posible presencia por Medicion de

supervivencia de E. Control de tiempo variables mediante Registro de

coli, Samonella, _ o _ o termocupla Cada Operador de

PASTEURIZACION | Listeria y S. aereus PCC T__ 90 °C 1-__91'92 Cly temperatura de calibrada y | produccidn turno control de
. t= 0.5 seg t=5min pasteurizacion . proceso

por origen de la cronémetro

materia prima o calibrado

manipuladores

Posible presencia por

supervivencia de E.

£ coli, Samonella, T= 72 °C|T=73-75°C
PASTEURIZACION Listeria y S. aereus PCC t= 15 seg t= 30 seg
por origen de la

materia prima
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Cadigo

| Kazu r PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, Fecha: 06-2017
———— QUESO MOZZARELLA'Y QUESO FRESCO
PROCESO DE Version 0.0
FABRICACION
P - Sistema de Vigilancia
Etapa Peligro potencial | PCC/PPROP Ic_rlmlctg o I;i:clitg nal

p Que Como Cuando Quien Registro
Ausencia de - Registro de
MANJARES, . . materiales Auser)ma de Control de Operador de | control de

TRANSPORTE Y Posible presencia de = materiales - -

LECHE FILTRADO EN tuercas ernos de pCC extrafios extrafios de 3 | Presencia de | Desmonte y | Cada lote de | turno materiales
CONDENSADA < S Y P metalicos materiales revision visual produccion Supervisor  de | extrafios en
TUBERIA los agitadores mm de - ; S

Y YOGUR entre 7y 25 di extrafios en filtros produccion producto
iametro ;
mm terminado
Ausencia de | Ausencia de
. . materiales | faltantes de | Control de tuercas Operador de | Registro de
LIBERACION DE Ejﬁ'f;se pres:rr:::c:sa 32 pCC extrafios tuercas y |y tornillos de Revisién visual Cada lote de | turno control de
PRODUCTO Sy P metalicos tornillos  de | equipos de produccién Supervisor  de | estado de
los agitadores . o i -
entre 7 y 25 | agitadores de | pasteurizacion produccion equipos
mm equipos
Rotulado legible de acuerdo
a Normativa Ecuatoriana
. INEN 1334-1 con | Rotulado de .
TODOS LOS Alérgeno - - . . - S Cada lote de | Jefe de | Registro control
PRODUCTOS ETIQUETADO Alimentario PPROP de,claracmn de ingredientes mgredlentes Revision visual produccion Produccion de etiquetas
alérgenos con la leyenda | alérgenos

"CONTIENE

LECHE,

CONTIENE LACTOSA"
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MEDIDAS CORRECTIVAS...

Cadigo
— PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO Fecha: 06-
< _,/7.-:-;-5\ MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE - \gﬁ"';/ : Version
FABRICACION 0.0
tap peligro potencial pCC/ Medidas correctivas
PPROP Limite | Limite . )
critico | Operacional Que Como Cuando Donde Quien Registro
Procedimiento de .
: Exista
. S desvio de productos y . .
. Ausencia de antibidticos - . presencia P Analista .
i Presencia de (betalactamas materias primas, | Area de de Registro de
TODOS LOS RECEPCION DE antibiéticos PCC tetraciclinas) de acuerdo a)ll Rechazo de | Comunicado antibictico recepcion control rechazo de
PRODUCTOS LECHE CRUDA (Betalactamas, Anexo N° 1 para plan tanquero de leche | inmediato al s en la de leche de materia
tetraciclinas) APPCC P P proveedor y a la leche cruda Calidad prima
entidad de control cruda

AGROCALIDAD
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Cadigo

—— PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO Fecha: 06-
«//fﬂ"“"u_;_:\ | MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE 1 \..:"__::'-_:r""‘/ r Version
FABRICACION 0.0
Medidas correctivas
Etapa Peligro potencial PIIDDCI;%/P Limite | Limite
. . Que Como Cuando Donde Quien Registro
critico | Operacional
Posible presencia por
supervivencia de E. ~ 100
MANJARES Y - coli, Samonella, om _ o
LECHE CONCEN;—RACION Listeria y S. aereus pccC tE: 0.01 ;r__:lL(,JSO;(L)?;’S ¢
CONDENSADA por origen de la sg ‘ o
materia prima o0 9
manipuladores
Aplicar mayor .
Elevar la cantidad de calor Equipo de | Operador Registro de
temperatura  del - , . control de
abriendo vélvula de | Exista concentrac | de turno-
producto y p C .| proceso,
. vapor y mantener la | caida de |ion 0 | Supervis =
extender el tiempo . seccion
S temperatura  durante | temperatur | pasteuriza | or de -
de mantenimiento . . - .~ | medidas
el tiempo que se halld | a cion(marm | producci .
de acuerdo al ; - ; correctivas
- P por debajo de los itas) on
. . limite critico P . de proceso
Posible presencia por limites operacionales
supervivencia de E. _
. = 90
] coli, Samonella, oc T=91-92 oc
PASTEURIZACION | Listeria y S. aereus PCC _ o
. t= 05| t=5min
por origen de la
h . seg
materia  prima 0
manipuladores
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PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO Fecha: 06-
. MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017 _
PROCESO DE 32 Ly Version
FABRICACION 0.0
Medidas correctivas
Etapa Peligro potencial PE’%CO:/P Limite | Limite
. . Que Como Cuando Donde Quien Registro
critico | Operacional
Posible presencia por
supervivencia de E. - 72
PASTEURIZACION |~ Samonella, PCC °C T= 7375 °C
Listeria y S. aereus t= 15 se t= 30 seg
por origen de la 9
materia prima
Ausenci P05|ble_ Registro de
a de e presencia
. . Identificacion de lote .| Jefe de | control de
MANJARES, - ; material | Ausencia de de In situ
LECHE TRANSPORTE Y| Posible presencia de es materiales Bloqueo de lote de eon leyenda materiales | (Area de Asegura | proce <0,
FILTRADO EN tuercas y pernos de PCC o , "PRODUCTO ~ miento seccion
CONDENSADA < : extrafios | extrafios de 3 | producto extrafos cuarentena .
TUBERIA los agitadores - . POTENCIALMENT - de medidas
Y YOGUR metalico | mm de didmetro " por dafios |) - ]
E NO INOCUO . Calidad | correctivas
s entre 7 de filtro de proceso
y 25 mm (ruptura) P
Posible
. presencia
aAusengle Ausencia de de Registro de
. Identificacion de lote | materiales .| Jefe de | control de
p Posible presencia de material | faltantes de con leyenda | extrafios In sl Asegura | proceso
LIBERACION DE es tuercas y | Blogueo de lote de | . (Area de| e
PRODUCTO tuercas y pernos. de pcC extrafios | tornillos de | producto PRODUCTO por cuarentena miento seceion
los agitadores metalico | agitadores  de P POTENCIALMENT | desajuste ) de medidas
gt E NO INOCUO" de tuercas Calidad | correctivas
S entre 7 | equipos ;
y tornillos de proceso
y 25 mm de
agitadores




Cadigo

— PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO ggis‘a: 06-
- _,ﬁ‘\ MOZZARELLA Y QUESO FRESCO orsid
PROCESO DE - \E/I'E ersion
FABRICACION 0.0
Medidas correctivas
Etapa Peligro potencial PIIDD(I;((:)/P Limite | Limite
o . Que Como Cuando Donde Quien Registro
critico | Operacional
En la
Rotulado legible de acuerdo \r/?\sll:sa'fn de
a Normativa Ecuatoriana Identificacion de lote la etiqueta Jefe de
INEN 1334-1 con con leyenda Asegura | Registro de
glgglg)lsJCT(l)_gS ETIQUETADO Alérgeno Alimentario PPROP declaracion de ingredientes Brlggﬁst%de lote de "PRODUCTO isc?entifi e Bodega miento re
alérgenos con la leyenda P POTENCIALMENT rotulaci?jn de etiquetado
"CONTIENE LECHE, E NO INOCUO" de Calidad
CONTIENE LACTOSA" ,
alérgenos
incompleta
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SISTEMA DE VERIFICACION

Codigo
,/r,’u;:-l“\ PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO | Fecha:  06-
3 Kazu _ r MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE \"“-—--"/ Versién 0.0
FABRICACION i
Limite Verificacion
Etapa Peligro potencial | PCC/PPROP | Limite critico Operacional
p Que Como Cuando Donde Quien Registro
Anélisis Jefe de
) Presencia de Ausencia  de  antibidticos Presencia  de | externo Aseguramiento de | Resultados de
TODOS LOS RECEPCION DE antibidticos pCC (betalactamas Yy tetraciclinas) de antibioticos en | acreditado 1 vez cada | Laboratorio | Calidad  enviar | andlisis  de
PRODUCTOS LECHE CRUDA (Betalactamas, acuerdo al Anexo N° 1 para plan trimestre Acreditado | muestra- Anélisis | laboratorio
e leche cruda por SAE o
tetraciclinas) APPCC 1SO 17025 por personal de | externo

laboratorio
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Cadigo

- ,,ﬂ-——-?\ PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO | Fecha:  06-
b Kazu r MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE — i
p Version 0.0
FABRICACION
Limite Verificacion
Etapa Peligro potencial PCC/PPROP | Limite critico Operacional
p Que Como Cuando Donde Quien Registro
Posible presencia por
supervivencia de E.
MANJARES Y P coli, Samonella, _ -~ | T=100-105
LECHE CONCEN;RACION Listeria y S. aereus PCC ;I'_—O 01125? Clec Contraste
CONDENSADA por origen de la e g t= 1.5 horas con
materia  prima o termometro _
manipuladores patron, Registro  de
Contraste metrologia de
con reloj de In S|t_u, Jefe de | €Quipos de
INOCAR, Laboratorio Aseauramiento de medicion,
Confiabilidad | Certificado acreditado, 9 - Informe  de
1 vez cada Calidad  enviar L
de termocuplas | de . Contra .1:.. | Calibracién,
. L trimestre muestra- Analisis
y cronémetros | calibracion muestras de Informe  de
por personal de
de lotes . resultados de
. laboratorio o
. . termocuplas fabricados analisis
Pomblg presencia por y microbioldgic
su?_ervnvengla de IIE. cronémetros 0
] coli, amonella, _ o _01.90 © Analisis
PASTEURIZACION |Listeria y S. aereus|  PCC = 90 °C|T=81-92 °C icrobioléai
; t= 0.5 seg t=5min microbioldgi
por origen de la co
materia  prima 0
manipuladores
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Codigo
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) PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO | Fecha:  06-
- r MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE L
; Vi .
FABRICACION ersion 0.0
Limite Verificacion
Etapa Peligro potencial PCC/PPROP | Limite critico Operacional
p Que Como Cuando Dénde Quien Registro
Posible presencia por
supervivencia de E.
. coli, Samonella, = 72 °C | T=73-75 °C
PASTEURIZACION Listeria y S. aereus PcC t= 15 seg t=30 seg
por origen de la
materia prima
Ausencia de | Ausencia de
MANJARES - " : : Antes y -
' TRANSPORTE Y | Posible presencia de materiales materiales S . s Registro
S S%n 2 FILTRADO EN tuercas y pernos de los pPCC extrafios extrafios de 3 E_stado de Revision después de | Insitu I',n ea | Jefe . de estado de
CONDENSADA P itad Ali d filtros visual la de tuberia | Produccién il
Y YOGUR TUBERIA agitadores metalicos entre 7 mm e produccion iltros
y 25 mm didmetro
In situ
Ausencia de ,fAthenua ge Estado de equ(ljpos_’de .
< Posible presencia de materiales altantes - de ajuste de Antesl Y | produccion Registro
LIBERACION DE tuercas y pernos de los pCC extraiios tuercas Y| wercas y Revision después de | que Jefe de | estado de
PRODUCTO agitadores metalicos entre 7 tor_nlllos de tornillos de visual la B contienen | Produccion tuercas y
agitadores de B produccion | tuercas y tornillos
y 25 mm . agitadores :
equipos tornillos en
agitadores




Cadigo

__1/,..,-;--..‘*\ PLAN APPCC PARA LA FABRICACION DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO | Fecha:  06-
| Kazu r MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 2017
PROCESO DE \-‘—._:-__ Version 0.0
FABRICACION
Limite Verificacion
Etapa Peligro potencial PCC/PPROP | Limite critico Operacional
p Que Como Cuando Doénde Quien Registro
Rotulado legible de acuerdo a
Normativa Ecuatoriana INEN Antes de Sistema Jefe de | Registro  de
onC e ETIQUETADO Alérgeno Alimentario PPROP 1334-1  con qeclarauon de | Etiquetas  de | Revision generar digital de | aseguramiento de | control de
PRODUCTOS ingredientes alérgenos con la | productos semanal etiquetas o etiquetas Calidad ctiquetas
leyenda "CONTIENE LECHE, envases 4 4
CONTIENE LACTOSA™

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA
REVISADO POR: EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACION
APROBADO POR: LIDER APPCC

Nota. Fuentes:
e  Codex Alimentarius. (1991). Norma general para el etiquetado de alimentos preenvasados. Codex Stan, 1-1985.
FDA. (1999). Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects. FDA/ORA Compliance Policy Guide, Chapter 5, Sub Chapter, 555, Section 555.425
(Issued: 3/23/1999). Department of Health and Human Services, Public Health Service, Food and Drug Administration, Washington, DC.
e FDA. (2012). Bad Bug Book. Foodborne Pathogenic Microorganisms and Natural Toxins Handbook. Second Edition. MD, USA.
FDA. (2015). Pasteurized Milk Ordinance, Part 1, Definition S; Attachment 4 for acceptable pasteurization times and temperatures; and Attachment 1 for
pasteurizer evaluation.
e INEN (2014). Instituto Ecuatoriano de Normalizacion NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4).
Quito, Ecuador
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ANEXO 13. COTIZACION DE INSTALACION DE PISO EPOXIDO AREAS
DE PRODUCCION.

EPOXICOM

AdwEinans EpoyAcas

Cuia, 28 de julo 3017

Ciudad.-

Ce mis consideracdones:
De aowerdo a soliciud y wisita realzada nos permitimos enviar:
PROYECTO: INETALACION DE PISO EPOXICO AREAS DE PRODUGCCION

Permianos emviarie un cordial saludo, agradecerde su interés en nuesinos Producios,

RECOMENDACIONES:
Aphcar un recubnmienio iolamente mpemMmeaile, conbinuo, de prexs
(uniDnes), con una texiura granulado antideslizame, de color continuo ¥
uniforme, resistente al rafion pesado, a impacio y a B arasidn.
El recubrimienio cumpie oon Nomas USOa, FOA y SP (28],

| ESPECIFICACIONES TECNICAS

Lo= aglutinanies Epasicos O 08 uretang, Erl-er-n:.l:nnﬂi:n:lmpln:u--:le
ransmarenies o pigmentados, e trabaps pessdo restaura & ooncneto
fusionan con agregados de cuarzo ari=tzdn detencrado en los ambientes
mistticodor o natural para orear una capa de despasie abrasivg Mas SEverns.
k3 tracco y manyor duracion anidesizanies, tioo c¥scanm de

naranja y alisadas

Un Eptixico o pali-epdioo 25 un poliment Qs Curd cuando = meada oon W agere
cataizador o endurecedor. Las resings epcncas Mds Cmnes Son (Foducidas 3 parr

de una reacoon enine [ epidorohidrina v & bisfenol &, Las aplicaciones son muy
exiensas e inclryen recubimienios, adhesios v oiros. En general, son conooidos por
su excelemie adherencia, ressiencia guimica y resistencia a altas Eemperahras,
buenas propisdades mecanicas y de aislamismio elécirion

RLUC 1792447931004 EPDEICOM INDIUSTRIAS EPOXICAE
Oficina y Bodegas Guito Mosguora HET-115
ORETDSBBAY movistar) 0990437499 (Claro) 0225939594 )o0)
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EPOXICOM

mdsinas EpSyions

COTIZACION INSTALACION RECUBRIMIENTO
EPONICO INCLUYE DESCUENTOS ESPECIALES

Arcas asoplicas pisa:
instalacion de Recubnmiento EPCX] COATING
EYVSTEM MORTERPOX LXE AUTONIVELANTE

&N pis0, iInClrye preparacian y puldo, resans de

ooni mortenn epoaco, Instalacion e morsnm epoEinn
con soporie para aiaques quimicos, obaimenb:
impermeabie, 0O

Arcas o prosduocion paredaes:

instalacidn de Aecubrimienio epoxioo AIRPOX
PAINT en paredes, incluye pulido, resane con
soporie para atagues quimioos, otaimente
imgermeakie.

29-15%

1=

12X 5

i, O

18982, 5Todal 1. = IVA

La cantidad de metros o5 aproximada, = liguidar con la obra reslizada. Enel
caso de n exishr curas sancarias s& realzany

CON MOHEM SHOKod § S0 Cos0 2erd o 16 wusd

& meino neal

PLAZO DE EJECUCION: 3 dias, incluye curado y secado (de acuendo a
programacion de Obra y enrega de las Areas
Se podria

totaimente libres y disponibies).
ingresar &l viemes @rde realizar el tabyo v

estaria listo Lunes a pnmera hora

GARANTIA 2 ANGS

FORMA DE PAGO: 100 % CONTRA ENTREGA
Adte,

Ing. Sl Vil Sesramo

a:-ma.u:t-m

DERTO4ERHE]

AUC 173244793100 EPDUOICOM INDUSTRIAS EFDXIC-AS

Odicina y Bodegas Guito Mosguora NET-115

DETO4BEE3 movistar) 0990437499 (claro) 0Z2593991(fijo)
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ANEXO 14. COTIZACION DE MILK RAPID TEST KIT

B

|l arra

>
JWNEOGEN
COTIZACION

MENSAIE: Recioo rsstio owoial soluda,
& contiradcidn, b Jehalomat i3 cofdmoadn de b refsencios

PREODUCTO VALDR U, CANT. WALORT.
o0,
LSETONAS Pl Rapid T K 9 1 i

Frecio El colivade mds VA

Fedida: Orden de compna.

Tiempo e esiregea; INMEDIATD, peovio envid oo oroen oo Compim.
Feumea d pagec Crécito o 30 DLAS

Vigencia de ba oleda: 30 dics

CapacBacibn: por porte oo Hecnicos de Aprocom 5.4, tn costo
Enlega: Los producios se los eninego en of dmocsn del clente

Abgeia masia,

f—

Sivia Bossano
Cartsds Bagion Noie
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ANEXO 15. COTIZACION DE TERMOCUPLAS Y ACCESORIOS PARA SU

INSTALACION
MA. ITINM -

INGENIERIA

Cito, 01 de Agosta del 2017
Proforma Me 161118

Seflores: S0PRAR
flencidne Ing. Cuispilema

Fonemos & su consideratitn i siguiente ofers

JTEM| CANT. DESCRIPCION WALOR U. WALORT.
1 L Sislema de wizualizacidn de lemperaiura
riciuye:
= 2 coniroladores de (emperabura
digital Full Gauge

& 2 Termocuglas fipo J oon cags y B D00 E10.00
bulba da 3 54 de longitud
Gabinete seclric
Attesofios Netesanion para ka
irstalactn de Bs Emodupkas v
controles: cake, manguera
selada, Erminales, ebc

SUBTOTAL | B10.00

LOE WALORES MO INCLLYERN VA

OBEERVACIONES
=  Para realizar bs rahaps se reguisne de 52 faclidades necesariss pars
&l mavimiedlo de los equipos y para soldadura dentro del drea de

produtcidn.
FORMA DE PAGD: = 30 dias erdadibo
TIEMPO DE =1 diag previa ondan dé campra y coordinacdn
ENTREGA: erire &% partes
VALIDEZ DE LA
OFERTA: = 10 dias

Con un cordial saludo quedamos & sus ordenes en cast de necestar alguna
consulta sobre k& msma

Ing. Gicwanrmy Marend

PROYECTOS MECANICOS

Pl 3 BOW O AT TEOIIE O P R 13
ik e e TR

SUMINIETROS INDUSTRIALES

Pl Lo W3 = T (e e o il
=amw i |
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ANEXO 16. COTIZACION DE CRONOMETRO CALIBRADO

Chaicn, 4 de Apesis de ZOIT

Eos K dedkas
SOPRAR
Coatral de Calidad

Ciudad -

COTLEATHENY PRI-CE-10E44

[ ITERT [CANL. DESC P s YaLlk | USIFS TOT AL
IS TARIDR
1 1 oG on o fieado Mis O, O
FTHTO AL il ) 1]

DN O ES
VA
EMTRE(RA:
FORNLA TE PACE:

WALIMEY DE LA OFEETA:

CARANTLAS

AlcElamcils,

T Audridn Méndes
GETEnls

Los valores s ineluyea I

lress | insstedi ot lucgs de Lo orden die osmpes

Comirs sninega o & fonvenin oan & clieaie

15 dias & pamir & la fecla de 1o ooz e o e o sk
1 s e Bondiees s flems cotondes, Excepio ssluciones de
Calibirs: i y elecismdos

POWEREFLLUS TECHMOILOGY

T 593) 02-2480479
Cel: 0F92NZ53E1
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ANEXO 17. COTIZACION DE FABRICACION DE JUNTAS CLAMP PARA
TUBERIA DE 1% CON FILTROS DE ACERO INOXIDABLE CALIDAD 304

Cotizacioéon

Quito, 04 de agosto de 2017

Alencidn: SOPRAE
Freseme.-

Es para mi muy grato hacene Segar mi sakudo condial y a la vez poner en Su Cconoaimiento ka siguiente
potizackin:

. " V. Unit. V. Totsd

Fabacacidn de juntas damg para tuberia de 1% con fltros de acero
inasidable calidad 304 (plancha perforada G0 10 de @000 y 15,00 1580
perforacidn de 3men de didmetro). Qbacados v walcani 22005 con

caucho de sitrilo color blanco grado aimenticio

Condiciones de la cfera:

Valores NO incluyen 12% VA

FORMA DE PAGO: 50% al inicio ddd trabajo y S0% contra entrega
TIEMPO DE ENTREGA: 5 clas hborables

Validez: 15 dias

Atontamente,

Victor Gonzalez G.
GERENTE GENERAL
MIRMEG

Calle Francisco de La Torre NEO-215 y Av. Jorge Exvique Garcés Telef:
25008516
Cal: 0294780734 - 09684535311
laicesmimeg@hotmad com
Quite « Ecuador
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ANEXO 18. COTIZACION DE ANALISIS DE ANTIBIOTICO DE LECHE
CRUDA

Rez COTIZACION - SOPRAB

Rav: Re: COTIZACION < SOPRAB
cabdad<aseguranmentodelacalidad @ clordeno.com> - Responder |

Martes |

de

Azsto,

2511

Usied
Handep de
entrada

Cordralmente Responder | Elminar  Coereo no deseado |

Gabnela Quaspilema

ANALISTA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
SOFRAB

Envindo desde ma smartphone Samsung Galaxy.

sennmeee Mensaje ongmal ceceee

De: Asenciin 2l Cliente « AGOQ Perd <mencionalcliente@agg.com.pe>
Fecha: 012017 8:04 AM (GMT-03:00)

Parx aseguramientodelacalidadi@elordeno,com, Lizbeth Zea <laca@agg.compes>,
OPERACIONES ECUADOR <operacionesecuadori@agyg.comec™>, Geovanna Valverde

<gvalverde(@agg.com.oc> Asunto: Re: Gabriela Quispilema - SOPRAB
Estmado Gabnela,

Muchas gacas por contactamos, pongo a sa conocimiento gue ¢l costo de andlisis de antibedtico en
loche cruda es de S 430, este precio no imcluye tva, para més informacion le pongo en copia 2
compafieros de nuestra sede en Ecuador para que puedan enviark todo el plan de legista que
realizamos previo a las tomas de muestra del producio 2 analizar

Saludos cordiales,
Marsol Rodnguez

Atencda al clieme

Técnuco comercual
Agro-alimentara

AGO) Pentt SAC
soww agglabs.pe

Tel: +511 7102700 Anexo: 332
Cel.- 993744148

RUC: 20512225980
Dhr.: Avda Santa Rosa, 511, La Perla, Calloo
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AGa

—_—r .y —

Te invitamos a ingresar a nuestra platafonaa virtual, para ver resultados en tiempo real,
Salicite su usuano y contrasefa ¢ ingrese agul: htwpfbesaler-a esf

Antes de smprimir este mensaje, asegirese gue es necesano. £l medio ambeente esta en noestras manos,

EL Ol de Septicmbre de 2017, 7:51, AGO Web - Presupucsio <aggwebiilagg. com. es™> escribad:
Persena de contacto: GABRIELA QUISPILEMA
Tipe de cliente: Empeesa
Nombre empresa: SOPRAB
Pals: Ecuadoc
Emall: asegurameenodelacalidadinelordeno.com
Telefono: 2493834
Serviclo visitade: Andlisis abmentarios
Solicitud: andlisis de antibidticos en leche
Muestra= |
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ANEXO 19. COTIZACION CALIBRACION DE TERMOCUPLAS Y DE
TERMOMETROS PATRON DE Hg

Liﬁl‘:lw"l 8. £ TN § |

— | CEITETACTEN P
'.—-
W S P PO AT B B

Cisyyapill - miércoles, I de Agosio de 20017
Sadfnres

Ciudad: AMBATD

Aremeckin: Gabirkeky Sulspl oma

Telélfomo: 02 2493E34/24920031

Emall: asegursmisnbodslscal dadfialordanooiom

Logistica: E-Blgl'.'l'lﬂﬂ profonma, B8 hia oonshlesrado que Ushed doba: e b
equipofinstrumentos hacsta nueesbre aboRiorio ¥ loego
nosotros [Elioem) regresamios bos milsmmos. por mesnsa joriafpaguetaria, ver
instruccionas de enwio mas abajo @n la seccidn &, condckones e reQress
en la seccién 7, y seguo de envios en b seocidn 8.

1.~ Hota Imnportante: Con la caliracion mo induye [a Menos Que S8 especifiioue)
algln tipo d ajusie, Mantenimesnts O reparadon akguna, favor anmdar a calibear o
solicifara solamente para agulpos an buesesn estado, mpkos w operativos, mo ind oy
cambio de baterias, fusibles, anchales, .. Bic. Sl suls) equipeds) tene(n) agdn
problama de funceonamdento debsp ol citar praviamsaente o resspactivo mianbonimdanbo,
revisitn wio reparaddn, la caliracitn se realiza solamente 3 equipos en Buen oo,
si durante la calitracitn se detecta n aouips deferbucsn, S presentard wn infoemme oo
resultados s amerita, o cual tendrd un costo igisadl o similar o informme o certificado da
calll baraic k.

Mingusna caliberackdn thene garantia (garantla solsmente aplica para venta de equipos v
manteEnEmiento, nEngune de los dot a5 objeto da esta aferta), Lz callbracitm sol amiente
= Emita a certificer o nivel de exaectifiad [noertsd omdee :.'-n:ﬂ'ﬂ-n:l-l!l-n] dil eqilpo
intervenido en & momento del ensavo o calibrad dm.

& continucidn tenemos o agrado de presentar |3 cotizacdn solicitada, esperando qus
esia cumpla oo Sus expectativas:

Z.- Descripciin de la aferta

Caloracitn de Termametno
digital

{TERMOCUPLA 7] @n 2 punbos
defrsdos mor el

wSuario desde -5 a 00T
Hamga: F0°C a 95%C

FEC.EL.O3 2| 35,49 TI58

Puntos: 700 B5™C, 957 C

Mo (M

Madiela: ME
Sl NE
Cidiga: HE

Mota: o termdmetne debe ser
andilado 2

laboraborss die Elionoim



1l

LIGIOM ca v o samans 1

FrREOS
=50 (35 A 8500
0 e T A LRl e e ] I 1| 3n,27] 3n27
Farcial = Calibraciin lacreditado
Standard CEM TH-0D2 2008 |S&E
Lugar: Lak. ERoroim (=5 & 400°C)
Calbracidn de termdmatro am
los sgusendes Fatroines:
Tarmredem abrces
. Fatrdin Rango posible
Elafos de
Hamng: BO?C & 90C Caliterac lon: (=20 a 400=C]
Calibrackim Estandar &n 3 IULsB0 (=20 A
punbas: B0, BS y 1305
FOLYSOENCE [-20
ST L L |
CRLUCE &
TEMPERATLUR
Marca: ME JUARTZE-
Madela: ME 35 [-30 4 150C)
DR &
[TEMFERA TR
Seriez HE FrROS
Cidigam: NE =50 (35 A B3P0
Gastos asockados para la realizacidn de lo Do COMCEpLo de
desito &n ks Dems anteriones [puads sar todo
o paerte de o siguiente): loglstica, mensajerfa, almentadin, hospedaje,
vidhons,. .. Eic. S ha caloulado dis Treciuiid
acuendo al tempo, distancia, BqUipcs ¥ MECUTSOS NECESArs, Sapln categoria o
i seErvicio detallado 3l inscks die
2Ea ol
" Ted ALAEDTT AL SOETOTAEL =0 oS 2
¥4 1251
TOTAL 166,76

.- Comdiciin para realizar & servick:
Fara la realizacion del servicio ofertado s necesario guse ¢ emita una drden de compra

a nuestro favor, sl suU empresa no reallza drdenes de compra tamblén puede confirmar
la anrotscion de esta cotlzacikdn firmamnds al phe de esta oferta, debe onstar @ nombne
diz quien aprusba & como su fema v fecha de aprobaceding @mblén puede aprobar por
amaid. De cualgjuler Torma gQue S8 aprucbs &sta cotizackin ouedard entendido v
aceptada por ambas partes las condiciones establed das en este documssEnto.

4.~ Fecha de realzacién:
Usted puede anviar los equipas/instrumantcs apenas aprueba la coblzaciGn, wha vez an
nusestro laboratore B calibraddn se realizard en los sigussntes 5 - 7 dias habikes

BLNC (0 et
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=
| -'___Li@I":J'.'H"l TR 1

Sarrccyoa: Cisdastrlo Clwerragul, Sl Presera, Lz 2 Sedoer #0 - Frenie o Al o' Sl Phe
J3E Ny Pdgéna
7o 3

5.~ Bnbrgga de Dnformes y Validez fReconscimiianis de Certiffcados
For maida calibracidn & entregard wn certificade o infemme de calibracidn, los
certifl cadns emitidos por Elioom gue Beven of loge de aoreditadn SAF SO Se0nnocios
en Bouador & Inmermacionalments por mds de 70 organismes de aoreditacddn en mas de
G0 palses e hoda @ Mmundo, 2sT0s palSEs ¥ Organismos e pudds Concultar en la pdgina
i TLALC wawiv  llac.org.

Fara conoccer cual informss de los agul oferfados podrd Bevar &l loge deld SAE, Tavor
revisar an la oolumns PROCEDIMIENTO, =i ni Navwa aster oo

{*) significa que podra llevar el loge siempre gue la calibracidn mesultane exitosa, =i
llgva um asterizoo [*] significa guse no llevard @ ogo SAE, aun ossndo |3 calibracion sea
@ ibosa.

Los certificados que no Besvam @ bogo dedl SAE tambidn thenen walider tdonica
fundamentada an @l wo de procodimesnios apropdsdos v o patrones Certifcsdos
adecuados, ademds del respalde de wna Lga rayeciona, expariencia vy fammacddn ded
parsonal bcnice de Elkcrom, unida 2 sopories de los fabricantes de equipos de L
marcas Jui Elc roem reprasonta en o Boussdor.

G- Envia de IRStrumentos /Eguipas ¥ entrega & ENcrom

S o Bresbnumaantos el pos o enviados p-n-rrrl-nru'_i;l-nrl.i,, 2SS viajam por cusnta v
riesgo del o ants

Al snviarfsnbegar sus aguepos & Elicom, esbos delbian acompafior de sus Sooenor os,
manual, cables, coneciocres, babterias, v todo o necesarie para su Tumclonamésnto
prumbas, favoer enviar/entregar com un listado con lo gue incluyen, @l cual serd validado
sagin sea €l cxso por o personal de Ekcrom, de e contar con este, Eliocom hara la
recepoitin en s bodega v documentard o gue Joompaise., hacendose responsabie
Undcamaente o o oo ahi se diocu messnid.

Em bt sus envios favor citar ol memos |os shpubentes dabos:

Parac Elberom Cha Lida
Dhirwx cidn: Clud sdela Suayequil, calle Tera me 21 solar 10, phe Z2ESHI? - Goags guil | eobe o mall Gl

2}
EnSrepar g; Bodega de recpcesn, con abencidn @ LASORA TORO OF CALIBASTION
LCoticedd e Ciar ol ndmene de siti cotiecidn (VER MURMERD ENEL ERCRBETAnO|

Fo=- Regress de Instrumenios f Equipos desde ENoroam

Saqiin st oferta Boes SOLEnCE /I N STrUmiEn Do sardan regresaidos piod
mensajeiafpagueteria wna wer calibrados y oomprobado & page por o servido
realizado, =i bodos los requisiios provies so csmplen hasta o medio da (de un dia
hdkd], & envio serd realizado «f mismo dia, de o contrario serd realizado & prdsEmo
dia habd.

Fawor faciimar los datos dal s gusente cuadine, de ko contrarks habrd retrasos am o envio.

ir & Chudad:

Tedr:
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Elloroim mo & hace responsable de retrasos on la mensajerla, pérdidas, empaque, O
cudlquier otra anomala gus =& presente fugra de kG instalackones de Eliorom, nuestn

MEFeta N 85 prestadory de servicios de mensxjenis por bo gue S deslndy Cul guisr
respaoinsabdlidad atribulda & esta actiidaid.

E.- Segurd de sus

i Lol P ST L ru R e O
Solamente serd asagierado por ¢l courier & Clene wn ooEbo adiconad del D% del walor
valor declarads por U sted, dierlarada, cuyo walor sard
cargado a su factura.
T T CReCTal oo .

S~ Trazabilkdad de s Calibraciones

Todas |as calibrackones reallzsdas por Elicrom tensn trazabilidad & patrones nadonales
intemadonales reconacidos.

EII-;I:IH ka Norma IS0 1EC 1702% nota L de 5062 1.1 of koo del SAE o asficdante
avidencia de trazabdidad.

Los certificados de callbracidn emitidas por Ellonom v quie nd llevan a kg0 SAE también
thenen frazabilidiad, @n efe caso la evidenca de tazabikdsd puede ser werifecada por o
diente 4 por um agente autorizado, la verificackdn se o realiza en nuestra pdgina web
weaw ahcromorom, en donde So pudde sofuir la cadena df OATONES oertificados
utikzados para todas las calibrad ones

10~ Condiciones Generales del Servicio de Calibracidea

Los precess indicados @n esta oferta son validos para las cantidades indicadas v @n ks
alcances indicasdos, de requarirse dferentes puntos O obras cantidades, favor solictar
Ml Cotizackin

S b insrumEntos me pueden ser calibrados por razonss ajenas 3 Eliorom, por fallas
poulas, o cliente &5 responsable de netuperar & aguipo, eperaeo ¥ volvsr a enviar.

Si ks Instrementosfecuipas no pasan la callbrackdn & mo cwemplen un determinado
requisite {conformidad], & enbregard ol informe de resultados, of costo e o Mismo
o o estipulado en la cotizadén va gue se realizan las mismas prushas.

Una vz entregados los Enformes de calibraddn si estos se han estraviado 2 diente, &
& requiere modificar por razoneas ajanas o B, podrd sollcitar un informe 2didonal
oo U C@ngo de 5 USD por cada informmie.

11~ Etigueta de calibracin y fecha prasina.

Un cemificado de calibracién (o etiguweta de clibracdn) no debe CONTenEs nDENQUNS

recomendacidn sobng o Entervalo de calbracidn excepto que esto hawa sido acordado
ooin @l chente - Morma ISOVIEC 17025, numaral 5. 10044

Por la cltada norma anberkor, Elionom no puede colocar fechas prdad mias an la amisidn
e efigueetas v certificadss de callbrackdn a menos que hava un acusndo previo, por o
tanto &l reguksre gue @ coloquen fechas prdslmas favor detallar La frecusnda de
calibrackdn on este apartado. 51 no se oompleta el ousdno de atado, no se pondrdn
fechas proximas en ks etiquetas ni en los oertifl cados.
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13- Datos para Informes

Razom Social:

Direcchoin:

Talelono:

14_- Calibraciones Urgenbes
Elicrom poded ofrecer calibraciones urgenbes n caco de reguerirse, estos tendrdn un
oosto e 50%: adickonal, se ko considerard whgente cusndo o tempoe de entrega soa

menor 2 ko establecido en fomma normal. £l empo de entrega urgente dependard ded
tipo y cantidad de nstrumentos. B pago de este servicio serd anticipadoo

15~ Formna di paga! Contado confra entrega mediante:
1.- Chieque & nomérs de Elcrem Cla Lida
2.~ Tran=ferenda a Cuenta Corrente O741531-1 Bamco ded Padfico -
Elicrom Cia Lida.

16~ Ofera walbda hasia: whermas, 11 de noviembes die 2016

STeniameEhe —
Giénesis Rondau o A

= | T
Phe: 04 Z2B2007 Extl 210 =l 1

Email: grongulhogfeic rom oom
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ANEXO 20. COTIZACION DE VERIFICACION DE SONDAS DIGITALES

p-un--pIu- g~ A Ty~ I—

Cusiba 33 da Agosis da 20T
Gabnela Duspilema

A pontinuadcn le pongo a su consideracidn & presupuesio por las verficacionss
sobCtadars.

COMZACION PPI-CM-428.4

ITEM | CHT. DR SCRIPCEIM Wimlar 1L-a
1 2 |‘verdicackon de 2 sondas digiales Hpo J mngo o 2300 a0
TESE "C.
0,00 0,
Sut-Tolal ETN. ]

MOLE: 5@ ETHEE L O RTHENG S8 Carile S ol sl acii & Ln IErmmEno pairdn oo do el
sl no comEsnende @ W cerifieacs di calibraciin

COMDICIONES:

i Mo irscdunge WA

FORMA DE PAGO: ‘Conira entrega

WALIDEZ DE L& OFERTA: 30 dias a pariir de |a fecha de eniregada la ootizacidn
FECHA DENTREGA: Bl dia en que so realice ol trabajo

Ty Acriam Mdndez
G

POWERPLUS
Tl 35 003 - 2 e 0
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ANEXO 21. COTIZACION DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

&_] SihLTDa OFERTA DE SERVICIOS NR. 1673-2017
Gt D, 25 o Jubs cha 2017
Tafers
A2t Gabrsla Qubgedena
Pricenba.s
Tarsaven o @grads i prasenlar & bk b Souenie o de o & s el
Tips & LMD D LSO
memnire: & ruswre tall coro ssken sl oo Winimo: 200G c'u
Carsided dm {En oo de secpueric nolo wne setsbilided; por cade eetsbiidesr] sdicioral 1 mosstre run) por oS presiucm
TEMEIFE: B CEAS LABCRAR E S AL I IVICSALES JF ESTARLITAOES = B DEAS LABCRABET A FRRTHR CE QUE CUFMPLA EL
TESPD 08 FSTARILITAD
Tiarmpa da
BIT:TEg A
2 PP
s, Enmapsa Hibadn Cani_ Unit.  Tatal.
BMDCTALES PR AT TORAL ML INTERRD: 1 1400 14,01
CIMESTESL COLORIMETRIO0 1 s LA ]
CIMORANTES ARLET# 1 Inm 1%,
GEASA TOTAL ML INTERRD: 1 1o 15,0
DG A HOLETT ICT SENSORLEL 1 .00 500
PRITETHA, ML INTERRD: 1 1,m 11,0
SN TOTALES ML INTEERD 1 Igm 180
o PEATASS, CLALITATTAO ML INTERRD: 1 a0 40,0
HICROO. AFFONICS SFMM-BE APRORNE [THEN 152-5) 1 1xm 13m0
SEVIM-PE COLINORMES, (0%l
O IFORSES: TOTALES 1 1 11,m 11,0
E-[TH 1 SEVIM-FE BT [THEM 1533-0) 1 14m 14,0
SEMM-FE SALMOHELLS. JADAL 347
SR ERONELLS 155 I T PEETSAR BAM D8P W) 1 1gm 1B,
STHEFTLOCDOLS ARELS SEVMM-BE G SURELNS (A JI0N0E) 1 1Rm 15,00
LISTERIH MOMOCYTOGEMES 1% GR SEMM-FE LISTERIA T, L
JACRC PTO) Hx Oy
T LT 19100
ESTAEIL DDA PR ADICHET TOTEL ML INTEFRD: 1 140 14,0
GEASA TOTAL ML INTERRD: 1 1Rm 15,0
OGBS T ICT SFHSIRLEL L L4 ] L4 ]
PROTEINA, HL INTERRID 1 11,m 11,m
SOLIDOS TOTHLES ML INTERRD: 1 Igm 180
HICROO. AFRICS SEVM-BE APRORNE [THEN 1525 1 1nm 13m0
SEVIM-PE COLINORMES, (flsl
COMIFOESES. TOTALES BR.14) 1 11,m 11,0
E-CT1 SEVIM-PE EUCDLD [THEM 1533-0) 1 14m 14,00
S MM LR T SEMM-FE AL MOHEL LS, JANAL 347 1 1gm 1B,
STHEFTLOCDOLS ARELS SEVMMA-BE G SURELS (AT J00N0E) 1 1Rm 15,00
LISTERIH MOMOCYTOGEHES 1% GR SEMM-FE LISTERDA [ACAC 56T 10T L M 1]

1 1%00 15,
CPHIZA HL INTEFS: 1 R0 00
EHEEEIA TOTAL CALOND L 00 50
FIBFA TOITAL L. INTEFD: (eliel TPEL 1| 1 11,00 11,
GEASHA TRAMS L1 T 1 ] TS
HIEEFD BRI TR LL 1 1%00 1%,
HUMETN WL INTEFS 1 00 5,00
PEFFIL LIFIDIKIES L8] T ] TS
PREFWAACIDN DF TABLA
HUTRICIIRGAL. J— 1 1non 10,0
SN A EFDMICA 1 1500 15,00
CARBOHITEATOS CAOND L 00 .00
ENEDAD HL INTEFS: 1 1400 14,0

Toami i,

PRI CiiAL. 70

Cewitadiin 01
Forma de Pago:  dis ETEEH] MT
T, 150
[TOTR

Valkdue du la oforka: B dis L HLE B

INFORMACEON ADICIOMAL

FOTA = "Low smyon: reancedion cor ™ | D snihn i wwl cn lm 3 ce 582y AJLE con axoepcitn del Hismo: qus o sl

ool mlewac da screciucion de AZLK
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HOTA 2: Bl pardmetro de Grass, Proteina no consta en el Informe Mutnidonal porque esta incluida #n los Andkss Iniciasles, Pero si sem
repartado en el [nforme Mutricional.

Maricla Bastidas

Calle Melchor Toaza Mié1-63 entre &v. Del Maestro y Mazareth - Quitn
JATENLA Ext. 114 280802 - DHG5450511
. seldiaborakaory.com Azesor Comercialz SEIDLABCRATORY CIA LTDA

Fagina 1 de 1 Fe:02
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ANEXO 22. COTIZACION DE CAPACITACIONES

RV: Plan de trabajo

Responder | Elmmar Correo no deseado |

Rnv: RY: Plan de trabajo

Blenda Sanchex Responder |

Jueves 3 Agosto, 25:42

Bandeja de entrada
De: blenda sanchez [mailto:blendazanches@yahoo.com]

Enviade el: jueves, 03 de agosto de 2017 13:47
Para: Calidad <aseguramientodelacalidad@elordeno. com:=
Asunto: Re: Oferta presupuesto capacitacion

Buenas tardes,

La capacitacion sobre el disefio ¢ Implementacion de un HACCP tendria un valor del
450% por cada persona, como siempre con su cetificado v evaluaciones de las personas que
asistan. El valor dependerd de que conocimiento inicial posea el equipo.

Por lo tanto estan podrian ser evaluadas como en un SEMINARIO- TALLER con horas de

trabajo prictico el mismo que se verificard por mi parte mediante el envie de los archivos
para mi revision

Saludos,
Blenda Sanchez

Aunditora HACCP, FSSC 22000
https-ffoutlook_live comfowaprojection.

Jueves, 3 de Agosto, 2017 8:59:21, Calided <gabriela_guspilemai@otmail com.com.ec™ escribia:
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EV: Plan de trabajo

Estimada Blenda Buenos dias,

(Quisiera agradecerle la cotizacion que ha enviado, de acuerdo con la informacion que me
ha proporcionado en el mencionado documento, acerca de las capeoitacitaciones sobre
implementacion de normativa HACCP, cren  que se ajustan perfectamente al perfil de la
Cmpresa, como es de su conocimiento tengo que comunicar a la drea administrativa para la

evaluacion de la misma vy en dias posteriores le estaré comentado cualguier novedad al

respecto.
Sin més por el momento me despido no sin antes mencionarle que estariamos  gustosos de

CONMAr con sus servicios profesionales.

Saludos cordiales
Gabriela Quispilema

Analista de Aseguramiento de Calidad.

hitps=foutlook_live comfowa/projection. aspx
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