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RESUMEN 

 

En el presente estudio se realizó el diseño de un Sistema de Análisis de peligros y 

puntos críticos de control (APPCC) para una industria de productos lácteos, se 

aplicaron los requerimientos de la norma internacional ISO 22000:2005. El análisis de 

peligros se realizó para superficies en contacto, materias primas y fases del proceso de 

manufactura del manjar, yogur, leche condensada, queso fresco y queso mozzarella. 

Se analizó la presencia de peligros biológicos (Salmonella, Staphylococcus. aureus, 

Listeria monocytogenes y Escherichia coli) con origen en la materias primas o 

manipuladores, peligros físicos (residuos metálicos: tornillos o tuercas) provenientes 

desde los equipos de producción, y peligros químicos (presencia de antibióticos 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 (pasteurización o 

concentración), procesos físicos (filtrado), procesos de control (revisión visual y 

liberación de producto) y métodos de análisis rápidos para la detección de antibióticos. 

Cada medida de control contiene límite crítico, límites operacionales, un sistema de 

vigilancia, medidas correctivas y sistema de verificación. El sistema APPCC diseñado 

contiene sustento científico en los requerimientos nacionales, internacionales y 

estudios realizados por entidades reguladoras.  

 

Palabras clave: seguridad alimentaria, inocuidad alimentaria, productos lácteos, 

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 ISO 

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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INTRODUCCIÓN 

 

Según la OMS (2016 a), la responsabilidad de la calidad e inocuidad de los productos 

alimenticios es del fabricante. La implementación de un sistema de Análisis de 

Peligros y Puntos Críticos de Control (APPCC) reduce la necesidad de inspección y 

análisis de productos finales, aumenta la confiabilidad del consumidor, el producto es 

inocuo y comercialmente más viable. Este sistema se basa y desarrolla en conceptos 

preventivos que permite además la reducción de costos por procesos operativos o por 

reproceso de productos no conformes.  

 

La empresa SOPRAB Productos Lácteos, 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 estándares más altos de calidad para lo 

cual ha certificado sus líneas de producción con Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM). Actualmente la empresa se dedica a la producción de manjar de leche, yogur, 

leche condensada, queso fresco y queso mozzarella, comercializados con la marca 

comercial KAZÚ. Estos productos son utilizados en la industria de la repostería 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 Dirección Administrativa 

y por el personal operativo, por tal motivo surge la idea de diseñar un plan de Análisis 

de peligros y puntos críticos de control (APPCC), bajo los requisitos de la norma ISO 

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

 

El diseño e implementación de este sistema de gestión permitirá a la organización el 

cumplimiento de rigurosos estándares de calidad e inocuidad y a su vez abrir las 

puertas a un proceso de implementación y certificación que representará un valor 

agregado dentro de la oferta comercial.  
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CAPÍTULO I 

 

EL PROBLEMA 

 

1.1. Tema 

 

Diseño de un sistema de análisis de peligros y puntos críticos de control (APPCC) en 

la industria de productos lácteos SOPRAB. 

 

1.2. Justificación 

 

La norma internacional ISO 22000:2005 especifica los requisitos para un sistema de 

gestión de la inocuidad de los alimentos a lo largo de la cadena alimentaria, para lo 

cual contempla lo siguiente: la comunicación interactiva, gestión del sistema, 

programas prerrequisitos y los principios del Análisis de peligros y puntos críticos de 

control APPCC  

(ISO 22000, 2005).  

 

SOPRAB es una empresa ecuatoriana dedicada a la fabricación de derivados lácteos 

en el centro del País, para lo cual ha certificado sus líneas de producción bajo el 

cumplimiento de las directrices de Buenas Prácticas 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 gestión 

realizada ha decidido diseñar un plan APPCC basado en los requisitos de la norma ISO 

22000:2005, la cual integra los principios del análisis de peligros y puntos críticos de 

control (APPCC) y las etapas de aplicación desarrolladas por el Codex Alimentarius 

en requisitos auditables combinados con programas prerrequisitos (ISO 22000, 2005), 

para su posterior implementación. 

 

1.3. Objetivos  

1.3.1. Objetivo General 

 

Diseñar un sistema de análisis de peligros y puntos críticos de control (APPCC) en la 
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industria de productos lácteos SOPRAB. 

1.3.2. Objetivos específicos  

• Realizar un diagnóstico de los procesos de fabricación de los productos 

fabricados en la empresa SOPRAB.  

• Estructurar programas prerrequisitos que garanticen la fabricación de 

productos inocuos. 

• Levantar un plan APPCC para los procesos de productivos de la empresa 

SOPRAB.  

• Estimar el costo de implementación del sistema APPCC, en las líneas de 

producción de la empresa SOPRAB. 
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CAPÍTULO II 

 

MARCO TEÓRICO 

 

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 producción de miel de abejas de nuestras 

propias colmenas, luego nos iniciamos en el campo de los lácteos, más específicamente 

en el yogur (SOPRAB, 2017).  

 

MISIÓN: 

Producir alimentos naturales y procesados con estándares de calidad que satisfagan a 

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

 

VISIÓN: 

Ser una empresa líder en la producción y procesamiento de alimentos sanos, cuidando 

el entorno natural (SOPRAB, 2017). 

  

2.2. Seguridad alimentaria y estadísticas mundiales  

 

La seguridad alimentaria ha ido evolucionando de acuerdo a la disponibilidad, el 

acceso, uso y aprovechamiento biológico, estabilidad por aspectos económicos, 

climáticos o tecnológicos y la institucionalización esta última, engloba el contexto 

actual de las intervenciones políticas 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 únicamente mantener alimentos para toda la población si no que la Organización 
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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 Organización de las Naciones 

Unidas para la Alimentación y Agricultura FAO y la Comisión del Codex 

Alimentarius, han unido esfuerzos para establecer límites máximos para residuos de 

contaminantes en alimentos y en preparar directrices relacionadas a la producción, 

elaboración, etiquetado y comercialización de alimentos incluido el sector animal                                                 

(Neira González, 2003). A esto se suman las tendencias de desarrollo en materia de 

la higiene pública, el cambio en la forma de preparación de los alimentos y el 

incremento del comercio internacional. Especialmente la orientación del consumidor 

por buscar productos con riesgo reducido, como otro gran empuje para las iniciativas 

de control en toda la cadena alimentaria (Neira González, 2003; Bai, Ma, Yang, 

Zhao, & Gong, 2007). 

 

Las cifras de la OMS estiman que una de cada diez personas se enferma al año por la 

ingestión de alimentos contaminados y 420000 mueren por esta causa, los niños 

menores a los 5 años son un grupo vulnerable 125000 niños mueren al año. La 

complejidad de la cadena de suministro de alimentos y la globalización de la 

producción y comercio de alimentos alarga la cadena y dificulta la investigación 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, parásitos o sustancias 

químicas nocivas que causan más de 200 enfermedades, que van desde la diarrea hasta 

el cáncer y daños neurológicos. Las infecciones diarreicas enferman 550 millones de 

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

 

2.3. Introducción del Sistema APPCC  

 

La FAO y OMS han aprobado sistemas de gestión como el sistema de análisis de 

peligros y puntos críticos de control APPCC, que permite brindar al consumidor 

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

 

Los términos del análisis de peligros y puntos críticos de control (APPCC) aparecieron 
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en el año 1950, cuando, la NASA contrató a la empresa “Pillsbury Company”, para 

que se encargue de la manufactura de alimentos que serían consumidos por los 

astronautas en los programas espaciales sin representar riesgos, inicialmente este 

contenía tres principios:  

 

• la identificación de peligros,  

• determinación de los puntos críticos de control,  

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

 

Pillsbury Company, en el año 1971 presentó, el Sistema APPCC a la Conferencia 

Nacional de Protección de los Alimentos de los Estados Unidos, quien reconoció como 

un valioso enfoque, a partir de ahí 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 NACMCF determinó siete principios para 

la aplicación del APPCC, el sistema prevé que en una desviación 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 prevención de peligros 

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

 

El término “análisis de peligros y puntos críticos de control” APPCC fue introducido 

por primera vez por la Directiva Europea en el año 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 aplicación de un análisis de peligros y puntos críticos 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).  

 

Según ISO (2005), el concepto de inocuidad implica que los alimentos no causaran 

daño al consumidor cuando se preparan y/o consuman de acuerdo al uso al cual se 

destina.  
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2.4. Políticas en el Ecuador y estadísticas del País 

 

En el Ecuador se han establecido leyes y reglamentaciones en materia de seguridad 

alimentaria, así se encuentra como base principal la Constitución de la República del 

Ecuador, que en su artículo 13 menciona que es derecho de todas las personas y 

colectividades tener acceso seguro y permanente, a alimentos sanos, permanentes y 

nutritivos, además, establece que el Estado Ecuatoriano promoverá la soberanía 

alimentaria (Asamblea Nacional de la República del Ecuador, 2008). Para tal efecto 

existe La ley de Soberanía Alimentaria, la cual en el capítulo cuarto habla de la sanidad 

e inocuidad alimentaria y sostiene. “La sanidad e inocuidad alimentaria tienen por 

objeto promover una adecuada nutrición y protección 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 Prácticas de Manufactura para alimentos 

procesados, elaborada por la Dirección ejecutiva de la Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA en el 2015, define al sistema 

APPCC, como un proceso sistémico preventivo que identifica, evalúa 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 año 2013, en el Ecuador el cuatro por ciento de 

las muertes de niños menores a los 5 años fueron por cuadros de diarrea. Para el año 

2016, el Ministerio de Salud Pública del Ecuador (MSP), mediante información del 

Instituto Nacional de Estadísticas y Censos (INEC) y la Dirección Nacional de 

Estadística y Análisis de información de salud (DNEAIS) determina que al año 147 

personas fallecen por infecciones intestinales (MSP, 2017). 

 

La mal nutrición 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 País (Freire et al., 2013).  

 

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

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



8 
 

obtenidos en el Diagnóstico de la Situación Alimentaria Nutricional y de Salud de la 

Población Ecuatoriana (DANS) realizado en el año 1986, Ecuador - Encuesta 

Demográfica y de Salud Materna e Infantil (ENDEMAN) del año 2004 y ENSANUT 

año 2012, mostrando los siguientes resultados:  

 

Población preescolar de 0 a 60 meses 

• Reducción del 15% en la desnutrición crónica representada en retardo de talla 

durante los 26 años transcurridos,  

• Disminusión acelerada en la prevalencia de retardo de talla entre el año 2004 y 

2012 desde 33.5.% al 25.3%,  

• En la emaciación (desnutricón aguda/bajo peso para la talla) no observan 

cambios significativos desde 1986 hasta el 2012, con una disminución de 6.4 

pp.  

Población escolar de 5 a 11 años 

• Retardo de talla en el 15 % de la población, determinan que el quintil 

económico más pobre posee mayor retardo de talla del 25.1% en comparación 

con el quintil económico más rico con un valor del 8.5%,  

• Prevalencia de sobrepeso y obesidad 19.9%, teniendo mayor sobre peso en la 

población del quintil más rico (41.4%) y menor en el quintil más pobre del 

(21.3%). 

Población adolescente de 12 a 19 años 

• El 19.1% de la población 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 económico,  

• La población indígena sigue siendo la más afectada por retardo de talla.   

 

Población adolescente de 19 a 60 años 

• Los resultados de ENSANUT, presenta que el 1.3 % de la población adulta 

presenta delgadez y el 62.8                                                                                 % 

presenta prevalencia de sobre peso y obesidad, estos ultimos aumentan con el 

nivel económico, teniendo mayor sobre preso y obesidad en el quintil 

económico más rico (Freire et al., 2013).  
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2.5. Señalamiento de variables 

2.5.1. Variable independiente 

Sistema de análisis de peligros y puntos críticos de control (APPCC) 

2.5.2. Variable dependiente  

            Producción de alimentos inocuos en la planta de procesamiento de SOPRAB 
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CAPÍTULO III 

 

METODOLOGÍA 

 

3.1. Metodología aplicada para el diseño del Plan APPCC 

Para diseñar el plan APPCC para los diferentes procesos de producción de la empresa 

SOPRAB, se utilizó como bases los requisitos que se debe cumplir este sistema de 

gestión de acuerdo a la interpretación de la Norma ISO 22000:2005, por tal motivo, se 

utilizó como base para esta metodología el aparatado 7 de la Norma ISO 22000:2005, 

desde el literal 7.1 hasta el literal 7.8 

 

3.2. Pasos preliminares para el análisis de peligros 

3.2.1. Evaluación de los programas prerrequisitos 

Para evaluar el cumplimiento de los programas prerrequisitos en la empresa se utilizó 

una lista de verificación en función de la norma ISO 22002-1:2009 (Programas 

prerrequisitos de la seguridad alimentaria) (Anexo 1). Posterior a esto se evaluó de 

forma porcentual el cumplimiento de los mismos. Para los incumplimientos se 

estableció un plan de acción.  

3.2.2. Conformación del Equipo de inocuidad alimentaria o equipo APPCC  

El equipo APPCC se conformó 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 descripción 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 fabricación de yogur, 

manjares, leche condensada, queso fresco y queso mozzarella, desde las fases de 

recepción de materias primas, materiales de empaque y etiquetado hasta la cadena 

distribución de acuerdo al literal 7.3.5.1 de la ISO 22000:2005.  

 

2.3. Análisis de peligros  

Para ejecutar el análisis de peligros se aplicó una metodología modular agrupando las 

fases de los procesos que son realizadas en forma similar para las diferentes líneas de 

producción.  

 

Dentro del análisis de peligros se utilizó la matriz de probabilidad y severidad de la 

NORMA CHILENA NCH 2861 (Lara, Domecq, & Atalah, 2013). Para aquellos 

peligros considerados como significativos, se utilizó el árbol de decisiones del Codex 

Alimentario con una variación aplicada a ISO 22000:2005. 

 

La evaluación de los peligros significativos se realizó mediante el árbol de decisiones 

el cual determinó si en una etapa del proceso existen medidas que serán consideradas 

como: PPROP (Pre-Requisito Operacional) o  PCC (Punto Crítico de Control) Tabla 

3, esta matriz se halla formada por 5 preguntas, las cuales fueron evaluadas en una 

secuencia lógica, aplicando los criterios que se indican en la Tabla 1, para la pregunta 

P1 si la respuesta fue No, se revisó nuevamente la etapa del proceso para definir 

medidas de control, ya que pudieron involucrar cambiar el proceso. El análisis de 

peligros será documentado en un archivo de Excel como: “ANÁLISIS DE PELIGROS 

Módulo N.º” tomando en cuenta la Tabla 2, mientras que el sistema de Gestión del 

Plan APPCC será documentado de acuerdo a la Tabla 4.   
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Tabla 1. Árbol de decisiones  

P1. ¿Existen 

medidas de 

control 

preventivo para 

controlar los 

efectos del 

peligro 

identificado 

sobre la 

inocuidad, si 

estas medidas 

fallan el daño al 

consumidor sería 

importante? (a-

e)7.4.4 ISO 

22000 

P2. ¿En esta etapa, la 

medida o combinación 

de medidas están 

diseñadas para eliminar 

los riesgos identificados 

o se reducirán su posible 

presencia a los niveles 

aceptables, estas 

medidas pueden ser 

fácilmente 

monitoreadas 

(factibilidad o 

viabilidad de 

monitoreo)? (b, f, g ISO 

22000) 

P3. ¿Es probable que 

pueda producirse 

contaminación por 

peligros identificados 

por encima de los 

niveles aceptables, o 

podría éstos crecer 

hasta niveles 

inaceptables en etapas 

subsiguientes por falta 

de una medida de 

control? (d ISO 22000)   

P4. ¿Una fase 

subsiguiente eliminará 

los peligros 

identificados o reducirá 

su probable aparición a 

niveles aceptables? (c 

ISO 22000) 

  P5. ¿Se pueden 

establecer límites 

críticos para las 

medidas de control 

SI SI Responde la P5 para definir si es un PCC o PPROP 

SI=PCC                 

NO= PPROP 

SI NO NO Parar no es un PCC o PPROP 

SI NO SI SI 
Parar no es un PCC o 

PPROP 

SI NO SI NO 

Responder la P5 para 

definir si es un PCC o 

PPROP 

Elaborado por: Quispilema, G; 2017.  
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Tabla 2. Análisis de peligros  

 ANÁLISIS DE PELIGROS 

MÓDULO: Nombre 

Etapa Fuente 

de 

peligro 

Tipo de 

peligro 

(F, Q, 

B) 

Peligro 

potencial 

Análisis de Peligros Justificación 

del riesgo 

Nivel de 

aceptación de 

los peligros 

identificados 

Medidas 

preventivas Probabilidad  Severidad Significativo 

Elaborado: Quispilema, G; 2017.  

 

Tabla 3. Determinación de Puntos Críticos de Control mediante Árbol de decisiones  

  

MÓDULO: Nombre 

Etapa Fuente 

de 

peligro 

Tipo de 

peligro 

(F, Q, B) 

Peligro 

potencial 

Árbol de decisiones ¿Es un? 

PCC/PPROP 

P1 P2 P3 P4 P5  

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 crítico de control) después de ser analizados en el 

árbol de decisiones serán documentados en un archivo Excel “PLAN APPCC” como cuadro de Gestión del plan APPCC. 

 

Tabla 4. Cuadro de Gestión del PLAN APPCC 

 PLAN APPCC 

 

Etapa 

 

Peligro 

potencial 

 

PCC/PPROP 

 

Límite 

crítico 

 

Límite 

Operacional 

Sistema de Vigilancia Medidas correctivas Verificación 

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. Estimación de costo de implementación del Sistema APPCC 

Para estimar el valor económico que representará la implementación del sistema 

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

 

• Costos por trabajos en infraestructura y maquinaria,  

• Costo de la implementación de las medidas de control, 

• Costo de los sistemas de monitoreo y verificación,  

• Costo de programas de capacitación al personal. 
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CAPÍTULO IV 

 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

 

4.1. Resultados de la Evaluación de los Programas prerrequisitos en SOPRAB 

Según la Norma ISO 22000 (2005), la organización debe establecer, implementar y 

diseñar 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 contaminación biológica, química y física del producto o los 

productos, incluyendo la contaminación 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 situación actual de SOPRAB 

en cuanto al cumplimiento de los programas prerrequisitos fue evaluado mediante una 

Auditoría.  

 

Posterior a la realización de la Auditoria se determinó que la empresa cumple con los 

programas prerrequisitos en un 98% (Anexo 1).  

 

4.2. Conformación del Equipo de inocuidad alimentaria o equipo APPCC 

 

Se elaboró un manual para la conformación del equipo APPCC, donde se establece un 

organigrama para su conformación de acuerdo a los niveles jerárquicos establecidos 

en la empresa SOPRAB, dentro de las áreas involucradas con los procesos de 

fabricación. Este manual además 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 información que debió 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 línea 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 utilizó 

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). Además, se tomaron en cuenta requisitos establecidos 

nacionalmente en el Ecuador como: El manual de procedimientos para la vigilancia y 

control de la inocuidad de leche cruda según la Agencia ecuatoriana de 

Aseguramiento de la Calidad del Agro-Agrocalidad, (2013); Normas Técnicas 

Ecuatorianas: Requisitos para el azúcar 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. Esquematización de diagramas de flujo y revisión de fases de proceso 

 

Se elaboraron los diagramas de flujo mediante una revisión visual in situ de los 

procesos de producción 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 recepción, revisión, pesaje, filtrado almacenamiento, 

filtrado y transporte por tuberías.  

ii. Diagrama de flujo para la fabricación de manjares 

iii. Diagrama de flujo para la fabricación de yogures,  

iv. Diagrama de flujo para la fabricación de Quesos (mozzarella y fresco)  

v. Diagrama de flujo para la fabricación de leche condensada.  
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Estos diagramas mantienen iteración entre sí mediante conectores identificados con 

letras (Anexo 4).  

 

Se determinó que la empresa mantiene instructivos para la fabricación de cada 

producto, sin embargo, estos forman parte del “know how” de la organización motivo 

por el cual no puede ser descritos y publicados en este estudio. Se verificó que cada 

fase se encontraba completamente detallada mencionando las medidas de control 

establecidas en cada una.  

 

4.5. Análisis de peligros y árbol de decisiones 

 

Para realizar el análisis de peligros de cada línea de producción se elaboró un 

procedimiento para el diseño del plan APPCC (Anexo 5), dentro del análisis de 

peligros se consideraron peligros físicos (F), químicos (Q) y bilógicos (B), teniendo 

en cuenta su origen, probabilidad de ocurrencia, severidad para el consumidor y la 

significancia de su control para la fabricación de un alimento inocuo. Además, se 

estableció una justificación del peligro, límites aceptables, y medidas de control 

mediante revisión bibliográfica y fases de proceso de la organización. El árbol de 

decisiones estableció si un peligro es considerado PCC o PPROP.  

 

4.5.1. Análisis de peligros de superficies y materiales en contacto con el producto 

Se realizó el análisis de peligros de las superficies que se hallan en contacto directo 

con el producto dentro del proceso de producción o para su comercialización, se 

determinaron peligros físicos, químicos y bilógicos mediante la revisión bibliográfica 

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 diseño sanitario de los equipos para la 

fabricación de alimentos y los materiales que pueden ser utilizados para la 
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construcción de los mismos (NSF International, 1997; USDA, 2001). 

A partir de estas referencias se consiguió los requisitos de sanitizantes para industria 

alimenticia, materiales para envases, características de los materiales de construcción 

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

 

Los peligros considerados significativos fueron analizados en el árbol de decisiones 

con la finalidad de determinar si corresponden a un PCC o PPROP, para los peligros 

significativos encontrados en este análisis 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. Análisis de peligros de materias primas y actividades de recepción, 

almacenamiento, despacho y transporte de materiales 

 

Se realizó el análisis de  las materias primas que son utilizadas dentro de los procesos 

de fabricación 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 según el INEN o los establecidos por el Comité Mixto FAO/OMS de 

Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) Codex Alimentarius, (2017a), también 

se utilizó información de los Límites Máximos de Residuos (LMR) para plaguicidas 

Codex Alimentarius, (2017 b) y los Límites Máximos 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 análisis en el árbol de decisiones 

Anexo 7B, se determinó que la única que requiere ser gestionada como un PCC, es la 

leche cruda por la posible presencia de residuos antibióticos.  

 

De acuerdo a “American Society for Quality” ASQ, (2003), una materia prima podrá 

ser considerada un PCC cuando en el proceso de fabricación 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 diseño del equipo o por manipuladores en 

las actividades iniciales de recepción, filtrado, almacenamiento, pesaje y despacho 

poseen medidas de control establecidas que permiten reducir su probabilidad de 

ocurrencia y, además, no representan daños severos al consumidor.  

 

4.5.3. Análisis de peligros para los procesos de fabricación de: manjares, yogur, 

leche condensada y quesos (mozzarella y fresco).  

 

El análisis de peligros para los procesos de fabricación se realizó tomando en cuenta 

los peligros físicos, químicos y bilógicos que pueden ser introducidos al producto por 

la naturaleza o diseño de los equipos de producción, manipuladores y actividades 

propias de una fase.  

 

Como denominador común en todos los procesos de fabricación se determinaron los 

siguientes peligros significativos:  

 

• Físico  

Posible presencia de tuercas y pernos de los agitadores de equipos de producción,  

 

• Químico  

Alérgeno alimentario (contiene leche, contiene lactosa)  

 

• Biológico  

Posible presencia de E. coli, Samonella, Listeria y S. aureus por supervivencia a los 

procesos de producción, estos patógenos 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 justificación de estos peligros, los 

límites aceptables de acuerdo a información 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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Según la ASQ, (2003), cuando en un proceso productivo existen más de una etapa 

diseñada para eliminar o reducir a niveles aceptables un peligro, solo la medida de 

control final será considerada un PCC. Por tal motivo en el análisis de los peligros 

significativos en el árbol de decisiones se consideran PCC o PPROP las siguientes 

etapas.  

 

Tabla 5. PCC y PPROP para la producción de manjares 

N° FASE 

PCC 1 CONCENTRACIÓN 2  

PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN 

TUBERÍA  

PROP 1 ENVASADO Y ETIQUETADO  

Elaborado: Quispilema, G; 2017. 

Tabla 6. PCC y PPROP para la producción de yogur 

N° FASE 

PCC 1 PASTEURIZACIÓN  

PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN 

TUBERÍA  

PROP 1 ENVASADO Y ETIQUETADO  

Elaborado: Quispilema, G; 2017. 

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

N° FASE 

PCC 1 PASTEURIZACIÓN  

PCC 2 LIBERACIÓN DE PRODUCTO 

TERMINADO  

PROP 1 ENVASADO Y ETIQUETADO  

Elaborado: Quispilema, G; 2017. 

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

N° FASE 

PCC 1 PASTEURIZACIÓN  

PCC 2 TRANSPORTE Y FILTRADO EN 

TUBERÍA 

PROP 1 ENVASADO Y ETIQUETADO  

Elaborado: Quispilema, G; 2017. 

 

Las medidas de control determinadas en estas fases de los procesos de producción 

como PCC y PPROP mediante el análisis de peligros fueron gestionados a través de la 

matriz para el PLAN APPCC, descrita en el Anexo 5; manual para el análisis de 

peligros y gestión 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 límites críticos, límites operacionales, sistema de 

vigilancia, medidas correctivas y sistema de verificación para los PPROP y PCC de 

todos los procesos incluida la recepción de leche cruda.  

 

Los límites 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 límites críticos y se puedan tomar medidas correctivas para mantener la 

inocuidad de los productos.  

 

• PCC RECEPCIÓN DE LECHE CRUDA 

 

Esta etapa se considera un PCC debido a la probabilidad, severidad y significancia de 

antibióticos en leche cruda, los cuales no pueden ser eliminados en los diferentes 

procesos de producción de SOPRAB. 

 

Para el PCC determinado en la materia prima leche, se deberá tener en cuenta la 

sensibilidad del método utilizado para la determinación de antibióticos el mismo que 

deberá ser menor o igual a los establecidos por el Codex Alimentarius, para lo cual la 

organización deberá revisar las especificaciones y validaciones del método por la 

AOAC.  

En esta fase se recomienda utilizar el kit de análisis rápido “TRISENSOR ANTIBIOTIC 

TEST” de ZEULAB S.L, un método desarrollado para la determinación de la presencia 

de antibióticos.  

 

• PCC PASTEURIZACIÓN Y CONCENTRACIÓN  

 

Se estableció las fases de pasteurización y concentración, debido a que son procesos 

térmicos que permiten reducir la carga microbiana y eliminar la carga patógena. 
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Para determinar los límites críticos y operacionales de los procesos térmicos se utilizó 

información de la Pasteurized Milk Ordinance (FDA, 2015). En este documento se 

especifican los tiempos y temperaturas mínimas de pasteurización de leche, que 

permiten eliminar o reducir a niveles aceptables la carga patógena identificada en el 

análisis 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.  

 

• PCC TRANSPORTE Y FILTRADO EN TUBERÍA  

 

Esta fase es considerada PCC en los procesos en los cuales los productos poseen 

características de un fluido de forma que pueden ser filtrados, eliminando los posibles 

peligros físicos que se puede hallar presentes en el producto proveniente de los equipos 

de producción.  

 

 

Los tamaños máximos y mínimos de los peligros físicos fueron considerados de 

acuerdo a la regulación de la FDA (1999), en la fase de filtrado este peligro será 

eliminado por retención en los filtros de acero inoxidable de 3 mm de diámetro 

incorporados a las líneas de producción.   

 

• PCC LIBERACIÓN DE PRODUCTO TERMINADO  

 

La fase de liberación de producto terminado deberá ser implementada en la 

organización dentro del proceso de fabricación de quesos como PCC dado que en esta 

fase se realizará el control del estado de los pernos y tuercas de los agitadores de los 

equipos utilizados en la producción 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 implementación.  

 

• PPROP ENVASADO Y ETIQUETADO 

Según el Codex Alimentarius (1991), la leche y productos lácteos 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 podría 

causarle efectos adversos.  

 

Debido a que no se pueden establecer límites críticos se ha considerado un PPROP, 

además, este es un requisito obligatorio para la comercialización de este tipo de 

productos en el Ecuador (INEN, 2014).   

 

Una vez determinados los PCC y PPROP de todos los procesos de fabricación y 

gestionado a través de la matriz del Plan APPCC, el mismo puede ser implementado 

en la empresa SOPRAB.  

 

4.7.  Estimación de costo de implementación del Sistema APPCC 

 

Para estimar el valor económico que representará la implementación 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 implementación del Sistema APPCC y que representen costos 

para SOPRAB.  

 

Para la infraestructura, se determina que existen zonas donde la pintura epóxica de 

piso y paredes se encuentra deteriorada, aunque no representa un problema 

significativo para la implementación 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.  

 

 



25 
 

Tabla 9. Costos para mantenimiento de infraestructura 

EMPRESA CANT DETALLE VALOR UNIT VALOR TOTAL 

 

 

 

EPOXICOM  

(ANEXO 13) 

-50 m2 piso epóxico. 

 

 

 

 

-60 m2 pared epóxica 

Recubrimiento EPOXI COATING 

SYSTEM MORTERPOX LX5 

AUTONIVELANTE, pulido, 

impermeable e inocuo.  

 

Recubrimiento epóxico AIRPOX PAINT, 

pulido e impermeable 

24,65 

 

 

 

 

12,00 

1232,50 

 

 

 

 

720,00  

   SUBTOTAL 1952,50 

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

A continuación, se detallan los costos para implementar las medidas de control en las líneas de producción.   

Tabla 10. Costos para instalación y compra de equipos, material de análisis y dispositivos de filtrado que intervienen en las medidas de control 

de los PCC y PPROP 

EMPRESA ÍTEM CANT VALOR UNIT VALOR 

TOTAL 

APRACOM 

(Anexo 14) 

1 Milk Rapid Test Kit 1 frasco (8 Test) 96,00 96,00 

 

 

 

 

 

 

MAINM 

(Anexo 15)  

Controladores de temperatura digital Full Gauge. 

 

Termocuplas tipo J con caja y bulbo de 3 ½” de longitud; en 

marmitas. 

  

Gabinete eléctrico  

 

Accesorios necesarios para la instalación de las termocuplas 

y controles; cable, manguera sellada, terminales, etc. 

2 

 

 

2 

 

1 

 

 

1 

 

 

 

 

 

 

 

 

810,00 

 

 

 

 

 

 

 

810,00 

POWER PLUS 

(Anexo 16) 

 

Cronómetro calibrado 1 70,00 70,00 

 

 

 

 

MIRMEG 

(Anexo 17) 

Fabricación de juntas clamp para tubería de 1” ½ con filtros 

de acero inoxidable calidad 304 (plancha perforada de 1 mm 

de espesor y perforación de 3 mm de diámetro). fabricados y 

vulcanizados con caucho de nitrilo color blanco grado 

alimenticio 

 

 

10 

 

 

18,00 

 

 

180,00 

   SUBTOTAL 1156,00 
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Elaborado: Quispilema, G; 2017. 

• Costo de los sistemas de monitoreo y verificación,  

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

EMPRESA DETALLE CANT VALOR UNIT VALOR TOTAL 

AGQ LAB 

(Anexo 18) 

Análisis de antibióticos en muestra de leche 

cruda. De acuerdo a LMR del Codex 

Alimentarius 

1 450,00 450,00 

ELICROM 

COTIZACIÓN No.: C-

GR-0383-16 

(Anexo 19) 

Calibración de termocuplas tipo J  

 

Calibración de termómetro patrón de Hg 

2 

 

1 

36,49 

 

31,27 

72,98 

 

31,27 

POWER PLUS  

(Anexo 20) 

Verificación de termómetros  2 22,00 44,00 

SEIDLABORATORY 

S.A. 

OFERTA DE 

SERVICIOS NR. 1673-

2017 (Anexo 21) 

Análisis microbiológico de producto terminado:  

Salmonella,  

L. monocytogenes,  

S. aureus  

E. coli 

 

 

 

4 

 

 

16,00 

30,00 

19,00 

14,00 

 

 

 

 

316,00 

   SUBTOTAL 914.25 

Elaborado: Quispilema, G; 2017.  
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• Costo de capacitación del personal  

La capacitación del recurso humano es de fundamental importancia para los sistemas 

de higiene de los alimentos (OMS, 2016 c). Por tal motivo, se estimó el valor de una 

capacitación externa e interna en las bases del diseño e implementación de un Sistema 

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

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

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

y verificada con la correcta aplicación de los temas de capacitación mediante una 

revisión de la información.  

 

EMPRESA DETALLE CANT VALOR UNIT VALOR 

TOTAL 

ACENDEMOS-

SGS 

Capacitadora Tlg. 

Blenda Sánchez 

(Anexo 22) 

Temática: 

POES, BPM, 

APPCC, ISO 

22002-1 e ISO 

2200 40 horas 

2 450,00 900,00 

SOPRAB-

Capacitación interna 

Temática: 

POES, BPM, 

APPCC, ISO 

22002-1 e ISO 

2200 

40 horas 

3 0 0 

   SUBTOTAL 900 

Elaborado: Quispilema, G; 2017.  

 

El costo total los ítems considerados necesarios de cumplir para la implementación del 

Sistema APPCC en SOPRAB alcanza un valor de $ 4922.25 en valor actual, de los 

cuales: 

• El 61 % representa la inversión en equipos (controladores, cronómetro, 

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

óptimo funcionamiento y operativos para la implementación del Sistema APPCC.  

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

se deberá realizar con anterioridad a la implementación del Sistema APPCC.  

• El 18% representa gastos que la empresa asumirá una vez que el sistema APPCC 

se halle implementado y se ejecuten las actividades de verificación con una 

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

verificación se aplica a más de un lote de producción por línea.   
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• El 2 % corresponde al gasto variable que la empresa mantendrá para el análisis de 

antibióticos en la recepción de leche cruda, en la compra de los kits de análisis 

“TRISENSOR ANTIBIOTIC TEST”, este valor dependerá de la cantidad de lotes 

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

mes, año).  
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CAPÍTULO V 

 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

5.1. Conclusiones 

 

En la Empresa SOPRAB, se realizó el diseño de un Sistema de Análisis y peligros de 

puntos críticos de control (APPCC) para las líneas de producción de majares de leche, 

yogur, queso fresco, queso mozzarella y leche condensada, determinando puntos 

críticos de control y puntos prerrequisitos operativos que permitan la fabricación de 

productos inocuos, asegurando al consumidor productos de calidad cumpliendo 

estándares de seguridad alimentaria.  

 

Se realizó un diagnóstico del estado actual de los procesos de fabricación en la empresa 

SOPRAB, determinando que la Empresa actualmente cumple con los requerimientos 

de Buenas Prácticas 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 gestión de Sistema APPCC, se determinó un PPROP, dentro de todas 

las líneas de producción correspondiente a la fase de etiquetado de producto terminado 

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

 

Se realizó el levantamiento del sistema APPCC en la empresa SOPRAB, mediante una 

revisión bibliográfica, documental y operacional de los procesos de producción que 

permitió identificar, evaluar y determinar medidas de control de acuerdo con la 

naturaleza del peligro.  

 

Se estimó que el costo de implementación del Sistema APPCC en la empresa 

SOPRAB, es de $ 4922,00 en valor en moneda ecuatoriana actual aproximadamente, 

el desembolso de este dinero permitirá a la empresa SOPRAB, cumplir con los 

requisitos necesarios para implementar el sistema APPCC diseñado 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 gestión para la producción 

de alimentos inocuos.  

• Comprometer a la Gerencia como responsable de la designación de recursos 

físicos, económicos y humanos para la implementación del Sistema APPCC.   

 

Al implementar el Sistema APPCC 

 

• Utilizar la metodología, formatos, procedimientos, e información recolectada 

en este estudio en la implementación del Sistema APPCC en la Empresa.  

• Designar y capacitar al equipo APPCC, en el diseño e implementación de un 

Sistema APPCC.  

• Capacitar al personal en todos los niveles de la organización, en el manejo y 

cumplimiento de los programas prerrequisitos mediante el sistema de Buenas 

Prácticas de Manufactura implementados y en sistemas de inocuidad 

alimentaria especialmente APPCC.  

• En caso de que la implementación se realice un plazo mayor a 6 meses o existan 

cambios sustanciales en los: procesos, productos, infraestructura, equipos, 

personal, etc. se deberá realizar una auditoria previa para conocer el estado 

actual de la empresa y del desempeño de los procedimientos prerrequisitos que 

se hallan implementados, revisar los pasos preliminares e información 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 deberá realizar los cambios pertinentes. 
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ANEXOS 

ANEXO  1: LISTA DE VERIFICACIÓN PARA EVALUACIÓN DEL ESTADO 

ACTUAL DE LOS PROGRAMAS PRERREQUISITOS DE SOPRAB 
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ANEXO  2: MANUAL PARA CONFORMACIÓN DE EQUIPO APPCC 

 

PROCEDIMIENTO CÓDIGO 

CONFORMACIÓN DEL 

EQUIPO APPCC 

Versión: 000 

Fecha 

Página  

 

1. OBJETIVO 

 

Establecer una metodología que garantice el funcionamiento eficaz y 

permanente del Sistema de Gestión de Inocuidad de SOPRAB basado en un 

sistema APPCC. Además, definir los lineamientos para conformar o modificar 

el Equipo APPCC y sus responsabilidades.  

 

2. ALCANCE 

 

Aplica: 

• Cuando se requiera conformar o modificar el equipo APPCC, en 

SOPRAB. 

• Reuniones de trabajo del equipo de APPCC, 

 

3. DEFINICIONES  

 

EQUIPO APPCC: equipo multidisciplinario, los integrantes de este grupo de 

trabajo son de formación adecuada en el sistema APPCC. Incluye personal del 

departamento de gerencia y de producción.  

 

4. POLÍTICAS 

 

• Se requiere la asistencia de todos los miembros del APPCC a las 

reuniones, y se establece que la sesión puede llevarse a cabo con la 

asistencia de 2 de los 3 miembros del APPCC. 

 

• Cualquiera de los miembros del APPCC puede convocar a una reunión 

cuando lo considere pertinente. 

 

• Periodicidad: el equipo APPCC se reúne mínimo 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 algún miembro del equipo 

APPCC se requiera una reunión adicional.  

 

• De toda reunión debe quedar un acta con los temas tratados, los 

acuerdos y/o tareas con responsables y fechas de cumplimiento. 

 

• Al inicio de una reunión se leerá el acta anterior y se hará seguimiento 

a los temas pendientes. 

 

• Para los integrantes del equipo APPCC, de existir cambios de personal 

por parte de recursos humanos, se evaluará las competencias de los 

nuevos integrantes en un periodo de 30 días. Una vez culminado su 

periodo de prueba, se procede a cumplir con las capacitaciones 

necesarias para cubrir las brechas halladas en la evaluación. 

 

5. RESPONSABILIDADES:   

 

La Presidencia, Alta dirección o jefe/ Analista de Aseguramiento de 

Calidad: serán los encargados de solicitar la conformación o modificación de 

los equipos APPCC de acuerdo a los requerimientos de la organización y el 

recurso humano disponible.  

 

6. PROCEDIMIENTO  

 

CONFORMACIÓN DEL EQUIPO APPCC 

 

Para la conformación del equipo APPCC en la organización se requerirá 

completar el siguiente organigrama:  
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La conformación del equipo APPCC se realizará mediante la selección del 

recurso humano que cumpla los requerimientos que a continuación se detallan:  

Integrantes del equipo: 

 

Jefe de Producción 

Jefe/Analista de Control de Calidad 

 

Opcionales 

Apoyo Administrativo 

Responsable de área de proceso 

Responsable de área 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, 7.6 y 7.8 de ISO 22000, mediante reuniones de trabajo, las mismas 

que será registrada en actas del EQUIPO APPCC, donde se especifique lo 

siguiente:  

✓ Fecha de reunión,  

✓ Tema de la reunión,  

✓ Control de asistencia,  

✓ Puntos Tratados,  

✓ Intervenciones de los integrantes,  
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✓ Conclusiones,  

✓ Tareas designadas,  

✓ Firmas de aprobación del acta 

 

• La elaboración del plan APPCC para la empresa: identificación de 

peligros, medidas preventivas y puntos críticos de control, límites 

críticos, procedimientos de vigilancia, acciones correctoras y la 

designación de personas responsables de llevar a cabo cada una de las 

tareas identificadas.  

• Determinar y proveer los recursos humanos, técnicos y económicos 

necesarios para el desarrollo implementación y mantenimiento del 

Sistema APPCC. 

• El desarrollo, implementación y mantenimiento del sistema APPCC. 

• Capacitación directa o indirecta de la plantilla en el sistema APPCC 

estableciendo claramente cómo debe realizarse la vigilancia, el 

conocimiento de los límites críticos 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 difusión y comunicación 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 Líder del Equipo APPCC 

 

• Administrar el diseño y ejecución del plan APPCC. 
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• Coordinar y Presidir las reuniones del equipo APPCC  

• Determinar si el sistema se realiza de acuerdo a lo planificado, cumple 

con los requisitos de regulación y es efectivo. 

• Verificar la implementación del plan APPCC  

• Mantener, poner en práctica el programa de revisión interna del plan 

APPCC. 

• Mantener contacto con organizaciones, proveedores y clientes cuando 

existan no conformidades o reclamos del producto.  

 

Funciones del apoyo Administrativo 

• Asignar y garantizar los recursos necesarios para el plan APPCC. 

• Mantenerse informado acerca del desarrollo del plan APPCC. 

• Aprobar y dirigir el plan APPCC entre ellos la Política de seguridad de 

alimentos. 

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

 

Funciones del Apoyo Técnico 

 

Jefe de Calidad. 

• Validar procedimientos de limpieza y sanitización de equipo y 

personal. 

• Realizar controles microbiológicos al producto.  

Responsable de Turno 

• Vigilar y reportar cumplimiento de BMP. 

• Verificar y reportar el cumplimiento de los POS y POES.  

• Verificar que los controles definidos en el plan APPCC se cumplan 

 

Descripción de competencias para Líder APPCC 

 

Se designará como líder APPCC, a la persona que cumpla con la mayoría de 

los requerimientos y competencias definidas para los integrantes del equipo 

APPCC y posea más experiencia en la organización.  
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Descripción de requisitos para Integrantes APPCC 

 

Requisitos 

Puntaje 

Instrucción básica 

necesaria  

Ingeniería en alimentos, 

producción agroindustrial,  

 

20 

Experiencia necesaria  1 año de colaborar o formar 

parte de un Sistema de 

inocuidad alimentaria  

20 

40 

 

Formación específica 

(sólidos conocimientos 

en)  

Nivel 

Básico   Intermedio  Avanzado   

Puntaje 

POES, BPM, APPCC, 

ISO 22002-1 

  X 12 

 

Procesos térmicos 

(Pasteurización, 

Refrigeración, 

congelación) 

 X  10 

 

Equipos de 

calentamiento y 

enfriamiento 

 X  12 

Leyes y reglamentos 

referentes a producción 

alimentaria 

 X  11 

       45 
 

Competencias necesarias Puntaje 

Pensamiento analítico 5 

Capacidad para realizar e 

implementar un APPCC 

5 

Orientación a resultados 5 

 15 
 

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

competencias y determinar las brechas,  

El desarrollo de las competencias se realizará mediante la práctica en las áreas de 

trabajo y el programa de capacitación el mismo que permitirá 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, 

empaque, materia prima e ingredientes.  

 

  

MICROBIOLÓGICAS

MÉTODO DE PRODUCCIÓN 

CRITERIOS DE INOCUIDAD 

PARA ACEPTACIÓN Y 

RECHAZO

REQUERIMIENTOS LEGALES 

Y REGULATORIOS :

MÉTODO DE ENSAYO

Nombre de la 

Especificación

VALOR

Min-Max

Versión

ESPECIFICACIÓN DE MATERIAL DE 

EMPAQUE /  MATERIA PRIMA E 

INGREDIENTES

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO:  

NOMBRE DEL PRODUCTO:  

Dpto.: Aseguramiento de Calidad

Materia Prima 

Código de 

Especificación:

ORGANOLÉPTICAS

E.ASC.00

Fecha de 

Elaboración:

PROPIEDADES PARÁMETROS

El contenido de esta especificación es propiedad de SOPRAB y no podrá ser reproducida ni cambiada, excepto con la autorización de los

departamentos de Aseguramiento de Calidad y/o la Gerencia General

ORIGEN

FISICOQUÍMICAS

PRESENTACIÓN

VIDA 

ÚTIL

MÉTODO DE EMPAQUE Y 

ENTREGA

PREPARACIÓN Y/O 

MANIPULACIÓN ANTES DE 

USO

TRANSPORTE

CONDICIONES DE 

ALMACENAMIENTO EN 

BODEGAS
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Anexo 3B.  Formato para especificaciones de producto terminado y uso 

previsto  

 

 

0

FISICOQUÍMICAS

ORGANOLÉPTICAS

MICROBIOLÓGICAS

PRESENTACIÓN

USO PREVISTO

MAL USO NO 

PREVISTO PERO 

RAZONABLEMENTE 

ESPERADO

TRANSPORTE/ 

DISTRIBUCIÓN

CRITERIOS DE 

INOCUIDAD PARA LA 

ACEPTACIÓN O 

RECHAZO 

REQUERIMIENTOS 

LEGALES Y 

REGULATORIOS

NOMBRE DEL PRODUCTO: 

ESPECIFICACIÓN DE PRODUCTO 

TERMINADO

Nombre de la 

Especificación
Producto

Código de 

Especificación:
E.ASC.PT.00

Fecha de 

Elaboración:

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO: 

PROPIEDADES PARÁMETROS VALOR MÉTODO DE ENSAYO

Dpto.: Aseguramiento de Calidad Versión

El contenido de esta especificación es propiedad de SOPRAB. y no podrá ser reproducida ni cambiada, excepto con la autorización de los 

departamentos de Aseguramiento de Calidad y/o la Gerencia General

PREPARACIÓN Y/O 

MANIPULACIÓN 

ANTES DE 

USO/ETIQUETADO

MÉTODO DE 

EMPAQUE Y ENTREGA

VIDA 

ÚTIL

CONDICIONES DE 

ALMACENAMIENTO 

EN BODEGAS

MÉTODO DE 

PRODUCCIÓN 
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ANEXO  4. DIAGRAMAS DE FLUJO PARA LA FABRICACIÓN DE: 

MANJARES, YOGUR, QUESO (MOZZARELLA Y FRESCO) Y LECHE 

CONDENSADA 
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ANEXO 4A. DIAGRAMA DE FLUJO PARA ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE 

MATERIAS PRIMAS 

 

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

FABRICACIÓN DE MANJARES 

 

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

FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017 
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ANEXO 4D. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE 

FABRICACIÓN DE QUESO MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

 

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017 
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ANEXO 4E. DIAGRAMA DE FLUJO PARA PROCESO DE FABRICACIÓN 

DE LECHE CONDENSADA 

 

ELABORADO POR: QUISPILEMA. G, 2017 
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ANEXO  5. MANUAL PARA EL ANÁLISIS DE PELIGROS Y GESTIÓN DE 

UN PLAN APPCC EN LA EMPRESA SOPRAB 

 

 

MANUAL P.ASC. 

PARA EL ANÁLISIS DE PELIGROS 

Y GESTIÓN DE UN PLAN APPCC 

Versión: 00 

26.10.2015 

1 de 65 

 

1. OBJETIVO  

El presente documento tiene por finalidad establecer la metodología para el Análisis 

de peligros y Gestión del sistema APPCC de materias primas y productos elaborados 

en la fábrica SOPRAB.  

 

2. ALCANCE  

La presente metodología se aplicará a todos los análisis de peligros requeridos para la 

Gestión de un sistema APPCC de materias primas o productos terminados elaborados 

en la fábrica SOPRAB 

 

3. RESPONSABILIDADES  

o Alta dirección 

Serán los responsables de tomar las decisiones y financiar los gastos que se generen 

en la gestión de un sistema APPCC.  

o Líder de Equipo APPCC  

Organizar y gestionar las actividades necesarias para llevar a cabo un análisis de 

peligros para el sistema APPCC. 

o Equipo APPCC  

Serán los encargados de gestionar el análisis de peligros con criterios técnicos y 

analizar la viabilidad de cualquier cambio en materias primas o 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 análisis de peligros se podrán agrupar por módulos cuando existan 

fases que se ejecutan de forma similar en diferentes líneas de producción, por 

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

Módulo 1. Análisis para superficies y materiales en contacto con el 

producto    

Módulo 2. Análisis para materias primas y actividades de recepción, 

almacenamiento, despacho y transporte de materias   

Módulo 3. Análisis para proceso de fabricación de manjar de leche 

Módulo 4. Análisis para proceso de fabricación de yogur 

Módulo 5. Análisis para proceso de fabricación de quesos 

Módulo 6. Análisis para proceso de fabricación de quesos 

 

Dentro del análisis de peligros se utiliza la matriz de probabilidad y severidad de la 

NORMA CHILENA NCH 2861 (Lara González, Domecq Jendres, & Atalah Samur, 

2013). Para aquellos peligros considerados como significativos, se utiliza el árbol de 

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

 

La evaluación de los peligros significativos se realiza mediante el árbol de decisiones 

el cual determina si en una etapa del proceso existen medidas que serán consideradas 

como: PPROP (Pre-Requisito Operacional) o  PCC (Punto Crítico de Control), esta 

matriz se halla formada por 5 preguntas, las cuales deberán ser evaluadas en una 

secuencia lógica, 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 análisis de peligros 

será documentado en un archivo de Excel como: “ANÁLISIS DE PELIGROS Módulo 

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

P1. ¿Existen 

medidas de 

control 

preventivo para 

controlar los 

efectos del 

peligro 

identificado 

sobre la 

inocuidad, si 

estas medidas 

fallan el daño al 

consumidor sería 

importante? (a-

e)7.4.4 ISO 

22000 

P2. ¿En esta etapa, la 

medida o combinación 

de medidas están 

diseñadas para eliminar 

los riesgos identificados 

o se reducirán su posible 

presencia a los niveles 

aceptables, estas 

medidas pueden ser 

fácilmente 

monitoreadas 

(factibilidad o 

viabilidad de 

monitoreo)? (b, f, g ISO 

22000) 

P3. ¿Es probable que 

pueda producirse 

contaminación por 

peligros identificados 

por encima de los 

niveles aceptables, o 

podría éstos crecer 

hasta niveles 

inaceptables en etapas 

subsiguientes por falta 

de una medida de 

control? (d ISO 22000)   

P4. ¿Una fase 

subsiguiente eliminará 

los peligros 

identificados o reducirá 

su probable aparición a 

niveles aceptables? (c 

ISO 22000) 

  P5. ¿Se pueden 

establecer límites 

críticos para las 

medidas de control 

SI SI Responde la P5 para definir si es un PCC o PPROP 

SI=PCC                 

NO= PPROP 

SI NO NO Parar no es un PCC o PPROP 

SI NO SI SI 
Parar no es un PCC o 

PPROP 

SI NO SI NO 

Responder la P5 para 

definir si es un PCC o 

PPROP 

Elaborado por: Quispilema, G; 2017.  
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Tabla 2. Análisis de peligros  

 

 ANÁLISIS DE PELIGROS 

MÓDULO: Nombre 

Etapa Fuente 

de 

peligro 

Tipo de 

peligro 

(F, Q, 

B) 

Peligro 

potencial 

Análisis de Peligros Justificación 

del riesgo 

Nivel de 

aceptación de 

los peligros 

identificados 

Medidas 

preventivas Probabilidad  Severidad Significativo 

Elaborado: Quispilema, G; 2017.  

 

Tabla 3. Determinación de Puntos Críticos de Control mediante Árbol de decisiones  

 MÓDULO:  

Nombre 

Etapa Fuente 

de 

peligro 

Tipo de 

peligro 

(F, Q, B) 

Peligro 

potencial 

Árbol de decisiones ¿Es un? 

PCC/PPROP 

P1 P2 P3 P4 P5  

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 crítico de control) después de ser analizados en el 

árbol de decisiones serán documentados en un archivo Excel “PLAN APPCC” como cuadro de Gestión del plan APPCC. 

 

Tabla 4. Cuadro de Gestión del PLAN APPCC 

 PLAN APPCC 

 

Etapa 

 

Peligro 

potencial 

 

PCC/PPROP 

 

Límite 

crítico 

 

Límite 

Operacional 

Sistema de Vigilancia Medidas correctivas Verificación 

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. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO 

 

 

 

                                               ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                   MÓDULOS 

 

1 

  

               PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

 

 

SUPERFICIES DE 

ACERO 

INOXIDABLE: 

MARMITAS, 

AGITADORES, 

TUBERÍAS E 

IMPLEMENTOS, 

FILTROS, MESAS, 

MOLDES, LIRAS 

DE CORTE Y 

TANQUES DE 

ENFRIAMIENTOS  

 

 

F 

 

 

Desprendimiento 

de fragmentos 

metálicos 

 

 

Remota  

 

 

Muy seria 

 

 

SI 

La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre 

los 7 mm y 25 mm, 

podrían causar daños 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 recepción que retiene 

todo este tipo de 

materiales extraños. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA.: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Mantenimiento de 

equipos, 

Control visual de 

equipos antes de su 

uso, 

 

Filtrado de productos 

antes del envasado  
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                                               ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                   MÓDULOS 

 

1 

  

               PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

Q Residuos de 

productos de 

limpieza y 

desinfección del 

equipo 

Remota Menor NO Los compuestos usados 

en la desinfección como 

el ácido per acético y el  

hipoclorito de sodio son 

un compuestos 

altamente tóxicos en 

altas concentraciones y  

pueden ocasionar 

alergias e irritaciones a 

la mucosa y ojos, sin 

embargo no es 

significativo por cuanto  

el ácido 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 solución 

acuosa para desinfección  

Según la DFA en su 

código 21CFR.178.1010:  

Concentración de ácido 

per acético: máx. 200 

ppm - mín. 100 ppm   

Concentración de cloro: 

máx. 200 ppm - min 100 

ppm   

POES de Productos 

Químicos, 

Productos químicos 

recomendado para 

industria de alimentos 
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                                               ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                   MÓDULOS 

 

1 

  

               PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

 

de superficies y las 

concentraciones son del 

0.02 %.  

Q Migración de 

materiales 

tóxicos como 

metales pesados 

de la superficie 

en contacto 

Remota  menor  NO  Se identifica que existe 

la probabilidad de 

migración de 

compuestos químicos 

desde el material de 

construcción de los 

equipos de producción, 

sin embargo, se 

considera no 

significativo ya que la 

superficie de estos que 

se hallan en contacto 

directo con los alimentos 

está construida de acero 

inoxidable material 

aprobado en el Código 

Alimentario de la FDA 

2009 como un material 

Según la NSF 51-1997 

las superficies en 

contacto con los 

alimentos no deberán 

contener plomo, arsénico, 

cadmio o mercurio como 

ingredientes 

intencionales. La suma 

total en conjunto de las 

concentraciones de 

antimonio, arsénico, 

cadmio, cobre, mercurio 

y plomo en el objeto 

tendrán un máximo 

permitido de 1% (10000 

mg/kg). La Presencia de 

arsénico, mercurio y 

plomo el máximo 

Equipos de producción 

construido en acero 

inoxidable 304, con 

certificados de 

fabricación  
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                                               ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                   MÓDULOS 

 

1 

  

               PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

adecuado para estar en 

contacto con los 

alimentos por ser de fácil 

limpieza y no corrosivo. 

Además, la NSF 51-

1997 indica que el acero 

utilizado en equipos 

alimenticios puede ser 

de las series AISI 200, 

300 y 400.  

permitido es 0,01% (100 

mg/kg). 

B Presencia de 

patógenos por 

formación de 

biofilms  

Remota  Muy serio SI  La probabilidad de 

formación de biofilms 

que puedan contener 

colonias de patógenos 

como Listeria 

monocytogenes, E. coli, 

Staphylococcus aureus, 

Salmonella 

typhimurium, en las 

superficies de contacto 

con los alimentos 

procesados es remota sin 

embargo la severidad de 

Ausencia de: Listeria 

monocytogenes, E. coli, 

Staphylococcus aureus, 

Pseudomonas, 

Salmonella typhimurium 

Procesos de limpieza 

validados, Control de 

limpieza antes de 

producción, Procesos 

CIP con ataques 

químicos y cambios de 

pH  
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                                               ANÁLISIS DE PELIGROS 
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ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

este peligro es alta 

porque pueden ocasionar 

ETA con afecciones 

graves en el consumidor, 

la organización posee 

métodos de limpieza 

para cada uno de los 

equipos y realiza 

actividades de 

seguimiento de 

superficies críticas y 

verificación de la 

eficacia de la limpieza 

mediante luminometría  

 

 

F No se ha 

identificado  
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               PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

 

 

MATERIAL DE 

EMPAQUE 

PRIMARIO 

POLIETILENO DE 

ALTA DENSIDAD 

(PEAD) Y 

POLIETILENO DE 

BAJA DENSIDAD 

(PEBD) 

Q Migración de 

materiales 

tóxicos 

Remota  Moderada NO  De acuerdo a lo indicado 

en la fracción de la 

FDA-177.1520, los 

polímeros pueden 

eliminar partículas del 

polímero en bajas 

concentraciones hasta 

los alimentos y son 

considerados como 

contaminantes orgánicos 

volátiles se considera 

que es un peligro no 

significativo ya que el 

material podría migrar 

cantidades que se hallan 

dentro de los límites 

permisibles establecidos 

por la FDA.  

Fracción extraíble 

máxima en N- Xileno: 5.5 

pct. a 50 ° expresada en 

porcentaje en peso del 

polímero según la FDA 

177.1520 

Correcta certificación 

al proveedor del 

material de empaque;  

Recepción de material 

con COA, 

Análisis de migración 

anual  

B No se ha 

identificado  

            

PROTECCIÓN 

PERSONAL: 

F No se ha 

identificado  
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DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

GUANTES Y 

MANDILES 

Q No se ha 

identificado  

            

B Posible 

formación de 

biofilms, o 

presencia de 

bacterias 

patógenas 

Remota  Muy serio  SI  La probabilidad de 

formación de biofilms 

que puedan contener 

colonias de patógenos 

como Listeria 

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 organización posee 

métodos de limpieza 

para cada uno de los 

equipos y realiza 

Ausencia de: Listeria 

monocytogenes, E. coli, 

Staphylococcus aureus, 

Pseudomonas, 

Salmonella typhimurium 

Procesos de limpieza 

validados,  

Control de limpieza de 

equipos de protección 

antes de producción 
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DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

actividades de 

seguimiento de 

superficies críticas y 

verificación de la 

eficacia de la limpieza 

mediante luminometría  

MANGUERAS  F No se ha 

identificado 

            

Q Migración de 

materiales 

tóxicos 

Remota  Moderada NO  Se identifica que existe 

la probabilidad de 

migración del 

monómero de cloruro de 

vinilo desde el material 

de construcción de las 

mangueras o tuberías 

PVC hacia el producto, 

sin embargo, se 

considera no 

significativo dado que 

este material está 

permitido por las 

directrices de la USDA 

De acuerdo a lo 

encontrado en agua de 

consumo =10 μg/l. 

Manguera aprobada 

bajo la norma 

USDA,3-A y FDA uso 

alimenticio 
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ETAPA TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

3-A y FDA para el 

transporte de agua 

potable, como medida 

preventiva la 

organización utiliza 

mangueras de uso 

alimenticio en los 

procesos productivos. 

B No se ha 

identificado 

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

F 

Desprendimiento 

de fragmentos de 

la hoja del 

cuchillo 

 

 

Remota  

 

Muy 

Serio 

 

 

SI 

Se identifica que existe 

la probabilidad de 

encontrar la presencia de 

fragmentos de acero 

inoxidable o limalla del 

instrumento utilizado en 

el proceso de corte 

manual, dañado por 

defectos de desgate 

físico propio del 

procedimiento  o la mala 

manipulación de los 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Control visual, control 

por detector de 

metales. 

Instructivo de manejo 

de cuchillos  
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NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

INSTRUMENTOS 

DE CORTE 

MANUAL 

(CUCHILLOS)  

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 utilización 

además estos 

instrumentos son 

utilizados en etapas 

iniciales en los procesos 

de producción posterior 

existen procesos de 

filtrado o cernido en 

algunos procesos.  

Q Migración de 

materiales 

tóxicos 

Remota  Moderada NO  Se identifica que existe 

la probabilidad de 

migración de 

compuestos químicos 

desde el material de 

construcción de los 

cuchillos, sin embargo, 

se considera no 

Según la NSF 51-1997 

las superficies en 

contacto con los 

alimentos no deberán 

contener plomo, arsénico, 

cadmio o mercurio como 

ingredientes 

intencionales. Suma total 

Fabricados de Acero 

Inoxidable y mando de 

polipropileno 

certificados bajo la 

NFS. 
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ANÁLISIS DE PELIGROS JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

significativo ya que 

están construidos de 

acero inoxidable 

material aprobado en el 

Código Alimentario de 

la FDA 2009, como un 

material adecuado para 

estar en contacto con los 

alimentos por ser de fácil 

limpieza y no corrosivo. 

Además, certificados 

bajo la NFS. 

en conjunto de las 

concentraciones de 

antimonio, arsénico, 

cadmio, cobre, mercurio 

y plomo en el objeto, el 

máximo permitido es 1% 

(10000 mg/kg). Presencia 

de arsénico, mercurio y 

plomo, el máximo 

permitido 0,01% (100 

mg/kg). 
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DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

B Presencia de 

patógenos por 

formación de 

biofilms  

Remota  Muy serio  SI La probabilidad de 

formación de biofilms 

que puedan contener 

colonias de patógenos 

como Listeria 

monocytogenes, E. coli, 

Staphylococcus aureus, 

Pseudomonas, 

Salmonella 

typhimurium, en las 

uniones entre la hoja de 

acero inoxidable y el 

mango. El contacto con 

los alimentos procesados 

o materias primas es 

remoto ya que los 

mangos son de 

polipropileno y los 

cuchillos utilizados 

marca Tramontina 

están certificados con la 

norma NFS; sin 

embargo la severidad de 

Ausencia de: Listeria 

monocytogenes, E. coli, 

Staphylococcus aureus, 

Pseudomonas, 

Salmonella typhimurium 

Fabricados de Acero 

Inoxidable y mango de 

polipropileno 

certificados bajo la 

NFS,  

Instructivo de manejo 

de cuchillos  

Procedimiento de 

Limpieza y 

somatización de 

cuchillos 
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MEDIDAS 

PREVENTIVAS 
PROB. SERV. SIG. 

este peligro es alta por 

que pueden ocasionar 

ETA con afecciones 

graves en el consumidor, 

la organización posee 

métodos de limpieza 

para cada uno de los 

equipos y realiza 

actividades de 

seguimiento de 

superficies críticas y 

verificación de la 

eficacia de la limpieza 

mediante luminometría  

 

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

APROBADO POR: LÍDER APPCC  

Nota. Fuentes:  

• 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. (2009). Recommendations of the United States Public Health Service, Food and Drug Administration. National Technical Information Service Publication PB2009112613 
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ANEXO 6B. ÁRBOL DE DESICIONES PARA EL ANÁLISIS DE PELIGROS PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN 

CONTACTO CON EL PRODUCTO 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

MÓDULOS 

 

 

1 

 

 

PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

 

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

PCC o PPROP 

PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

 

 

SUPERFICIES DE ACERO 

INOXIDABLE: MARMITAS, 

AGITADORES, TUBERÍAS E 

IMPLEMENTOS, FILTROS, 

MESAS, MOLDES, LIRAS DE 

CORTE Y TANQUES DE 

ENFRIAMIENTOS  

F Desprendimiento de 

fragmentos metálicos 

Remota  Muy seria SI SI NO NO       

Q Residuos de 

productos de limpieza 

y desinfección del 

equipo 

 

Remota 

 

Menor 

 

NO 

            

Q Migración de 

materiales tóxicos 

como metales pesados 

de la superficie en 

contacto 

 

Remota  

 

Menor  

 

NO  

            

B Presencia de 

patógenos por 

formación de biofilms  

Remota  Muy seria SI  SI NO NO     
 

MATERIAL DE EMPAQUE  F No se ha identificado                    
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PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

 

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

PCC o PPROP 

PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

 

 

  PRIMARIO (PEAD) (PEBD)  

Q Migración de 

materiales tóxicos 

Remota  Moderada NO              

B No se ha identificado                    

 

 

 

PROTECCIÓN PERSONAL: 

GUANTES Y MANDILES 

F No se ha identificado                    

Q No se ha identificado                    

B Posible formación de 

biofilms, o presencia 

de bacterias 

patógenas 

Remota  Muy serio  SI  SI NO NO       

 

MANGUERAS  

F No se ha identificado                   

Q Migración de 

materiales tóxicos 

Remota  Moderada NO              

B No se ha identificado                   

 

 

INSTRUMENTOS DE CORTE 

MANUAL (CUCHILLOS)  

 

F 

Desprendimiento de 

fragmentos de la hoja 

del cuchillo 

remota  Mus Seria SI SI NO NO       

Q Migración de 

materiales tóxicos 

remota  moderada NO              
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PARA SUPERFICIES Y MATERIALES EN CONTACTO CON EL PRODUCTO  

 

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

PCC o PPROP 

PROB. SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B Presencia de 

patógenos por 

formación de biofilms  

remota  muy serio  SI SI NO NO       

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 
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ANEXO  7. A. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, 

DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

           MÓDULO 

 

      2 

 

 

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

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

LECHE  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

F 

 

 

 

 

 

Presencia de 

materiales 

extraños 

(Insectos, 

piedras, cabellos, 

pelos, pastos, 

astillas, etc.)  

 

 

 

 

 

Probable 

 

 

 

 

 

Menor  

 

 

 

 

 

No 

La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre los 

7 mm y los 25 mm, podrían 

causar daños 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 

recepción que retiene todo 

este tipo de materiales 

extraños. 

Según la regulación 555.425 de 

la FDA: los tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 25 mm  

Etapa de filtrado en la recepción de materia 

prima en filtro Inoxidable de 0.5 mm de 

diámetro 

Auditoría y monitoreo de proveedores  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

LECHE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q 

 

 

 

 

 

Presencia de 

Aflatoxina M1 

 

 

 

 

 

 

Remota 

 

 

 

 

 

 

Seria  

 

 

 

 

 

 

No 

De acuerdo al Manual de 

Procedimientos para la 

Vigilancia y Control de la 

Inocuidad de Leche cruda 

emitido por el MAGAP, la 

Aflatoxina M1 se puede 

encontrar en la leche de vaca 

proveniente de los 

balanceados principalmente 

elaborados en base de 

cereales o subproductos, estas 

micotoxinas provocan cáncer 

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 alimentación 

del ganado de las fincas que 

son aprobadas como 

proveedores no se realiza a 

base de balanceados.   

Según INEN 009:2015:  

0.5 µg/kg 

Auditoría de proveedores de leche (Fincas 

ganaderas).  

Control de producto una vez al año  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LECHE 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q Presencia de 

antibióticos 

(Betalactamas, 

tetraciclinas) 

Probable Muy 

Seria 

SI La presencia de antibióticos 

en la leche y el consumo por 

parte del ser humano puede 

causar resistencia a ciertas 

bacterias patógenas 

representando un peligro 

potencial para la salud del 

consumidor. Este riesgo es 

considerado significativo por 

lo cual se debe realizar 

pruebas de andén para 

determinar la presencia o 

ausencia de antibióticos 

(Betalactamas y 

tetraciclinas), durante la 

recepción de la materia prima 

de forma que asegure el 

ingreso de materia prima. 

Según Codex Alimentarius; 

"Veterinary Drug Residues in 

Food"  

Fase de recepción de materia prima se debe 

realizar prueba de andén para determinar la 

presencia de antibióticos, 

Método de análisis rápido certificado y 

validado por AOAC, 

Verificación de sensibilidad del método de 

análisis.  
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           MÓDULO 

 

      2 

 

 

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

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

LECHE 

 

 

 

 

Q Presencia de 

metales pesados: 

plomo 

Remota Seria  No El plomo puede ocasionar 

efectos tóxicos 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 

fuentes cercanas de plomo 

que provoquen 

contaminación del suelo y 

pastos que sirven para el 

ganado.  

Según INEN 009:2015: 

 0.025 mg/kg 

Auditoría y monitoreo de proveedores de 

leche (Fincas ganaderas). Control de producto 

una vez al año  

Q Presencia de 

plaguicidas  

Remota Seria  No  Los plaguicidas representan 

un alto riesgo para la salud de 

consumidor, porque pueden 

provocar diferentes tipos de 

cáncer (testicular, próstata, 

estomago, piel y cerebral), 

intoxicaciones crónicas o 

agudas. Sin embargo, este 

peligro es considerado no 

significativo debido a que las 

fincas ganaderas no aplican 

este tipo de productos 

químicos sobre los pastizales 

que sirven de alimento para el 

ganado lechero.  

Según Codex ML 0812-leche de 

vaca:  

Fipronil=0,02 mg/kg; 

Flumetrina=0,05 mg/kg; 

penconazol=0.01 mg/kg; 

Piperonil butóxido= 0,2 mg/kg 

Spinosad= 1 mg/kg; 

 

Auditoría y Monitoreo de proveedores de 

leche (Fincas ganaderas).  

Control de producto una vez al año  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B Presencia de 

microorganismos 

patógenos 

(Listeria 

monocytogenes, 

Salmonella, E. 

coli, S. aureus y 

enterobacterias) 

Probable Muy 

Serio 

SI Los microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar ETA. Este 

peligro es considerado 

significativo, sin embargo, 

existen medidas de control 

que controlan su proliferación 

o eliminan como la fase de 

pasteurización o 

concentración.  

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g 

 

L. monocytogenes, la dosis 

infecciosa es indeterminada, sin 

embargo, en individuos 

susceptibles 1000 células 

pueden causar enfermedades, 

límite = ausencia/25 g   

Recepción de leche en tanqueros sanitizados,  

 

Control de temperatura de leche de recepción,  

 

Control microbiológico de leche cruda 

aplicado por muestreo 

 

 

F No se han 

identificado  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

BICARBONATO DE 

SODIO 

 

 

 

 

 

 

 

Q 

 

 

 

 

 

 

Presencia de 

metales pesados: 

As  

 

 

 

 

 

 

 

Remota  

 

 

 

 

 

 

 

Serio  

 

 

 

 

 

 

 

 

No  

Se identifica que existe la 

posible presencia de metales 

pesados que podrían 

provocan daños en el 

consumidor cuando su ingesta 

es alta, los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

cardiovasculares. Sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

Según FT y E 500, As= 2 ppm  Recepción de materia prima con  

Certificado de calidad y revisión de ficha 

técnica, 

 

Se utilizan conservantes con los siguientes 

números CAS: 144-55-8 

B No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

AZÚCAR  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AZÚCAR 

 

 

 

 

 

 

 

F 

 

 

 

 

 

 

Presencia de 

materiales 

extraños: astillas, 

piedras, palos, 

etc.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Frecuente 

 

 

 

 

 

 

 

 

Menor 

 

 

 

 

 

 

 

 

NO 

La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre los 

7 mm y los 25 mm, podrían 

causar daños 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 extraños. Además, 

existe un control visual en su 

dosificación.  

Según la regulación 555.425 de 

la FDA: los tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 25 mm  

Selección y monitoreo del proveedor, 

 

Recepción de producto con certificado de 

calidad, 

 

Control visual del azúcar en la dosificación, 

 

Proveedor certificado con sistema de gestión 

ISO 22000 

Q Presencia de 

Sulfitos 50 ppm, 

Metales pesados 

As 1 ppm, Cu 2 

ppm, Pb 0.5 ppm 

Remota Seria  No  Los contaminantes químicos 

como los sulfitos pueden 

producir cuadros 

anafilácticos y eritema en 

pacientes sensibles, mientras 

que los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

Según NTE INEN 259:2000 

Sulfitos ppm Máx. 50.0,  

Cobre ppm Máx. 2.0 mg/kg,  

Plomo ppm Máx. 0.50 mg/kg,               

Arsénico ppm 1.0 mg/kg máx.  

Recepción de producto con certificado de 

calidad. 

 

Certificación de proveedor 
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

cardiovasculares, sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

B No se han 

identificado  

     
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AGUA POTABLE 

 

 

 

F No se han 

identificado  

     
  

Q Presencia de 

contaminantes 

químicos como: 

residuos de 

plaguicidas, 

pesticidas, 

metales pesados 

o hidrocarburos 

Remota Seria  No Estos peligros pueden estar 

presentes en el agua y 

depende de la fuente, pueden 

causar o ser precursores de 

enfermedades en el 

consumidor, sin embargo, se 

considera no significativo 

debido a que el agua que se 

utiliza es agua potabilizada 

para consumo humano y 

cumple especificaciones de la 

INEN 1108 

Límites establecidos en la INEN 

1108 

POES de calidad de Agua, 

  

Análisis anual de calidad de agua según 

INEN 1108, en laboratorio acreditado por 

SAE 
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AGUA POTABLE 

Q Presencia de 

cloro 

Frecuente Menor No El excesivo contenido de 

cloro en el agua puede causar 

irritaciones a las mucosas, sin 

embargo, se considera no 

significativo, debido a que el 

cloro residual es de 0.3 a 1.5 

ppm y se elimina, en los 

equipos a los 30 minutos. 

Límite de cloro libre en el agua 

potable Máx. de 0.3 a 1.5 ppm o 

mg/l según la NTE INEN 

1108:2011  

POES de calidad de Agua, 

  

Análisis anual de calidad de agua según 

INEN 1108, en laboratorio acreditado por 

SAE 

B Presencia de 

parásitos, E. coli 

y coliformes 

Remota Muy 

seria  

Si Este peligro puede ocasionar 

ETA, y es considerado no 

significativo, sin embargo, 

este peligro es controlado 

mediante el POES de calidad 

de agua implementado y un 

control microbiológico 

semanal del agua de proceso, 

cisterna y un análisis total 

anual según la norma INEN 

1108 

Límite máx. < 1,1 UFC/100 ml 

según la NTE INEN 1108:2011 

para el agua potable 

POES de calidad de agua y análisis anual total 

de agua, 

 

Agua potabilizada 

 

 

F No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CARRAGENINA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q Presencia de 

metales pesados: 

Cadmio, 

Arsénico, 

Mercurio  

Remota Seria  No  Se identifica que existe la 

posible presencia de metales 

pesados que podrían 

provocan daños en el 

consumidor cuando su ingesta 

es alta, los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

cardiovasculares. Sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

Según FAO JECFA 2016: 

Plomo=máx. 5 mg/kg 

Arsénico= máx. 3 mg/kg 

Cadmio= 2 mg/kg 

Mercurio= 1 mg/kg 

Recepción con COA y revisión de Ficha 

Técnica 

B Presencia de E. 

coli y Salmonella 

Remota Muy 

Seria  

SI Los microorganismos 

patógenos como Salmonella y 

E. coli, pueden encontrarse 

presentes en esta materia 

prima y podrían provocar 

ETA. Este peligro es 

considerado significativo, sin 

embargo, este peligro es 

controlado por el proveedor, 

existen medidas de control 

que evitan su proliferación o 

eliminan como la fase de 

pasteurización o 

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

Recepción con COA y revisión de Ficha 

Técnica  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

concentración.  

MANJAR MADRE F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FOSFATO 

TRISÓDICO 

F No se han 

identificado  

            

Q Presencia de 

metales pesados: 

plomo y arsénico  

Remota  Seria  No  Se identifica que existe la 

posible presencia de metales 

pesados que podrían 

provocan daños en el 

consumidor cuando su ingesta 

es alta, los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

cardiovasculares, sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

Según FAO JECFA 

MONOGRAPHS 1 2006: 

Arsénico= 3 mg/kg 

Plomo= 4 mg/kg 

Recepción con COA y revisión de Ficha 

Técnica 

  

Se utilizan conservantes con los siguientes 

números CAS: Fosfato trisódico CAS 7601-

54-9 
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B No se han 

identificado  

       

 

  

    

 

 

 

 

 

 

 

 

SORBATO DE 

POTASIO 

F No se han 

identificado  

            

Q Presencia de 

metales pesados: 

Pb 

Remota  Seria  No  Se identifica que existe la 

posible presencia de metales 

pesados que podrían 

provocan daños en el 

consumidor cuando su ingesta 

es alta, los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

cardiovasculares, sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

 Según FAO JECFA 

MONOGRAPH 1 2006: 

Pb= 2 mg/kg  

Recepción con COA y revisión de Ficha 

Técnica 

  

Se utilizan conservantes con los siguientes 

números CAS:      Sorbato de Potasio CAS 

24634-61-5, 

B No se han 

identificado  

            

 

 

F No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

GLUCOSA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GLUCOSA 

Q Presencia de 

sulfitos 

Remota Seria  NO  Se ha identificado la posible 

presencia sulfitos, estos 

productos químicos pueden 

causar daños en el 

consumidor sensible cuando 

su consumo es 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 recepción de materiales con COA 

B Presencia de E. 

coli  

Remota  Muy 

Seria  

SI   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 pasteurización o 

concentración que elimina la 

carga patógena.  

 

E. coli: Según Bad Bug Book, la 

dosis infecciosa es de 10 a 100 

células Limite= <10 UFC/g  

Recepción con COA de producto,  

SAL F No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

Q Presencia de 

metales pesados: 

plomo, cadmio, 

mercurio, 

arsénico  

Remota Seria  NO  Se identifica que existe la 

posible presencia de metales 

pesados que podrían 

provocan daños en el 

consumidor cuando su ingesta 

es alta, los metales pesados 

causan severos problemas 

cuando son acumulados en el 

organismo, en niños pueden 

ocasionar retrasos mentales, 

en adultos hipertensión y 

enfermedades 

cardiovasculares, sin 

embargo, este peligro se 

considera no significativo 

debido que este peligro es 

controlado por el proveedor.  

Según NTE INEN: 57 

Plomo= 2 mg/kg 

Arsénico= 0,5 mg/kg 

Cadmio= 0,5 mg/kg 

Mercurio= 0,1 mg/kg  

Recepción con COA y revisión de Ficha 

Técnica  

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 

identificado  

          Proveedor Internacional, Certificado de 

calidad del cultivo 

Q No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B No se han 

identificado  

          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PULPA DE FRUTA 

(Mora, Frutilla, 

Guanábana, Durazno, 

Borojo)  

F No se han 

identificado  

            

Q Residuos de 

pesticidas y 

plaguicidas 

Remota Seria  No La presencia de pesticidas y 

plaguicidas en altas 

concentraciones y retención 

en el organismo podrían 

causar cáncer, daños 

neurológicos, reproductivos e 

inmunológicos, sin embargo, 

este peligro se considera no 

significativo, debido a que los 

proveedores de fruta son 

evaluados y controlados en 

sus plantaciones y la venta de 

estos compuestos es 

controlado por 

AGROCALIDAD. 

Según el Codex Alimentario 

LMR para Plaguicidas en 

alimentos cumplen los límites 

permitidos para: 

                

Fresa y frutilla según el Codex  

LMR FB 0275, 

 

Mora Silvestre según el Codex 

LMR FB 0264, 

 

Durazno según el Codex LMR 

FS 2001, 

 

Para la guanábana no se han 

identificado LMR específicos 

toma Codex LMR AO2 0002 

Monitoreo de productores, 

  

Solicitud de certificado de inocuidad de 

AGROCALIDAD  

B No se han 

identificado  

          Pulpas de frutas pasteurizadas 

SABORIZANTES  F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

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

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q Riesgo de 

contaminación 

cruzada con 

alérgenos u otros 

agentes químicos  

Remota Seria  NO  Se identifica que existe la 

posibilidad de contaminación 

cruzada por agentes químicos 

durante la recepción de la 

materia prima y otros 

insumos de la producción 

como compuestos alérgenos 

(leche) o conservantes, sin 

embargo, se consideran no 

significativo debido a que 

existen áreas destinadas para 

la recepción de cada una de 

estas materias primas, además 

de horarios establecidos para 

su recepción.  

Ausencia de alérgenos en 

productos no alérgenos 

Horarios establecidos de recepción de materia 

prima, químicos e insumos, 

 

Revisión visual de los empaques de insumos,  

 

Áreas de recepción de leche y áreas de 

recepción de insumos se encuentran 

separadas. 
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

RECEPCIÓN DE 

MATERIAS PRIMAS 

B Presencia de 

patógenos 

Salmonella, E 

Coli, S. aureus 

por origen 

manipuladores 

Remota Muy 

Seria 

SI Las bacterias patógenas como 

la Salmonella, S. aureus y E. 

coli pueden provocar ETA, 

sin embargo, este peligro no 

representa riesgo alguno, ya 

que esta etapa no está 

diseñada para eliminar la 

presencia de estos peligros, 

sino confirmar que las 

materias primas e insumos 

solicitados al proveedor 

cumplan con las 

especificaciones pactadas. 

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

Personal que se rige al procedimiento de 

Higiene de personal, 

Posteriores fases de pasteurización de todos 

los productos 
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

FILTRADO DE 

LECHE CRUDA 

F Presencia de 

materiales 

extraños 

(Insectos, 

piedras, cabellos, 

pelos, pastos, 

astillas, etc.)  

Probable Menor  No La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre los 

7 mm y los 25 mm, podrían 

causar daños al consumidor 

como atragantamientos, 

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 y eliminar 

partículas o materiales 

extraños 

Según la regulación 555.425 de 

la FDA: los tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 25 mm  

Etapa de filtrado en la recepción de materia 

prima en filtro inoxidable de 0.5 mm de 

diámetroAuditoría y monitoreo de 

proveedores  

Q No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. Además, se ve 

reducido y/o eliminado en las 

etapas posteriores de 

formulación en la cual de 

añaden conservantes y en los 

procesos de concentración a 

altas temperaturas 

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

Procedimiento higiene y comportamiento del 

personal, 

 

El uso de mascarillas es obligatorio en todas 

las áreas, 

 

Uso de conservantes bactericidas. 

 

Control del proceso de pasteurización  

 

Registro Control de ingreso a la planta 
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

ALMACENAMIENTO          

4 °C 

F Posible presencia 

de tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre los 

7 mm y los 25 mm, podrían 

causar daños al consumidor 

como atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones del 

tracto gastrointestinal, la 

posible presencia de este 

peligro se da por el diseño del 

equipo. Sin embargo, existe 

un filtrado posterior a esta 

fase que elimina su posible 

presencia 

Según la regulación 555.425 de 

la FDA: los tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con filtro de diámetro de 3 

mm, 

 

Mantenimiento preventivo de equipos, 

 

Liberación visual de equipos, 

Q No se han 

identificado  
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ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B Posible 

proliferación 

microbiana de E. 

coli, Samonella, 

listeria 

Probable Muy 

Serio 

SI Los microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar ETA. Este 

peligro es considerado 

significativo, sin embargo, en 

esta fase la leche se mantiene 

a 4 °C, temperatura en la cual 

únicamente podría proliferar 

Listeria, además, existen 

medidas de control 

posteriores controlan su 

proliferación o eliminan 

como la fase de 

pasteurización o 

concentración.  

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

L. monocytogenes, la dosis 

infecciosa es indeterminada sin 

embargo, en individuos 

susceptibles 1000 células 

pueden causar enfermedades, 

límite = ausencia/25 g   

Control de temperatura de tanque de 

almacenamiento  

 

Control microbiológico de leche cruda 

aplicado por muestreo 
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

PESAJE DE 

MATERIAS PRIMAS  

F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque de 

fundas de MP. 

Remota Menor NO La FDA en la regulación 

555.425 ha definido que 

materiales extraños entre los 

7 mm y los 25 mm, podrían 

causar daños 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 extraños. Además, 

existe un control visual en su 

dosificación.  

Según la regulación 555.425 de 

la FDA: los tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 25 mm  

Procedimiento de control de manejo de 

desechos,  

Etapa de filtrado antes del envasado del 

producto terminado  

Q No se han 

identificado  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B Presencia de 

patógenos 

Salmonella, E 

Coli, S. aureus 

por origen 

manipuladores 

Remota Muy 

Seria 

SI Las bacterias patógenas como 

la Salmonella, S. aureus y E. 

coli pueden provocar ETA, 

sin embargo, este peligro no 

representa riesgo alguno, ya 

que esta etapa no está 

diseñada para eliminar la 

presencia de estos peligros, 

sino confirmar que las 

materias primas e insumos 

solicitados al proveedor 

cumplan con las 

especificaciones pactadas. 

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

Personal que se rige al procedimiento de 

Higiene de personal, 

Posterior fase de pasteurización de todos los 

productos 

ALMACENAMIENTO 

DE BODEGAS SECAS  

F No se han 

identificado  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

Q Riesgo de 

contaminación 

cruzada con 

alérgenos u otros 

agentes químicos  

Remota Seria  No  Se identifica que en las 

bodegas puede existir 

contaminación cruzada con 

material alérgeno, productos 

químicos 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, 

Químicos, Químicos de 

limpieza, y productos 

terminados, las mismas que 

poseen identificación en cada 

una de las áreas. La posible 

presencia de un alérgeno no 

declarado puede causar un 

shock anafiláctico al 

consumidor sensible a estos 

compuestos, que podría 

provocarle la muerte,  

Ausencia de alérgenos en 

productos no alérgenos 

Bodegas separadas, 

Capacitación del personal, 

Identificación mediante rotulación de las 

bodegas,  

B No se han 

identificado  

            

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

F No se han 

identificado  

      No existen riesgos etapa 

diseñada para eliminar la 

posible presencia de 

materiales extraños filtro de 3 

mm 
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

Q No se han 

identificado 

            

B             

TRANSPORTE EN 

TUBERÍA  

F No se han 

identificado  

            

Q Ver análisis de 

superficie en 

contacto  

            

B   

 

          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PESAJE PARA 

DESPACHO  

F No se han 

identificado  

            

Q Posible riesgo de 

contaminación 

cruzada con 

agentes 

Químicos o 

alérgenos (leche)  

Remota Seria  NO  Se identifica que existe una 

probabilidad remota de 

contaminación cruzada con 

agentes químicos o alérgenos 

dentro de las actividades de 

pesaje, debido a que existen 

utensilios para el pesaje de 

cada compuesto Químico y la 

producción de productos que 

contienen alérgenos se realiza 

de forma programada.  

Ausencia de alérgenos en 

productos no alérgenos 

Despacho individual de OP Producción 

programada de alérgenos 
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

probable Muy 

seria 

SI 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, y además se ve 

reducido y/o eliminado en las 

etapas posteriores de 

formulación en la cual de 

añaden conservantes procesos 

de pasteurización.  

Según el Bad bug book de la 

FDA los límites son:  

Salmonella, 1 microorganismo 

puede ocasionar problemas en la 

salud  y depende del individuo, 

mientras que menor a 1000 

puede ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina producida 

por este microorganismo es 

generada cuando la población es 

mayor a la 100000 organismos 

por gr de alimento, un 1 

microgramo de la enterotoxina 

puede causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa es de 

10 a 100 células, límite= <10 

UFC/g  

 

 

 

 

 

 

Procedimiento higiene y comportamiento del 

personal, 

 

El uso de mascarillas es obligatorio en todas 

las áreas, 

 

Uso de conservantes bactericidas, 

 

Control del proceso de pasteurización. 

 

Registro Control de ingreso a la planta 

DESPACHO A 

PRODUCCIÓN  

F No se han 

identificado  
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PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN DEL 

RIESGO 

 

NIVEL DE ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

 

             MEDIDAS PREVENTIVAS  

PROB. 

 

SERV. 

 

SIG. 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

         

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN 

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 
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ANEXO 7B. ÁRBOL DE DESICIONES PARA MATERIAS PRIMAS Y ACTIVIDADES DE RECEPCIÓN, 

ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y TRANSPORTE DE MATERIAS   

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

 

 

 

 

 

 

 

 

LECHE  

F Presencia de materiales extraños (Insectos, 

piedras, cabellos, pelos, pastos, astillas, etc.)  

Probable Menor  No             

Q Presencia de Aflatoxina M1 Remota Seria  No 
 

          

Q Presencia de antibióticos (Betalactamas, 

tetraciclinas) 

Probable Muy 

Seria 

SI SI SI - - SI PCC 

Q Presencia de metales pesados: plomo Remota Seria  No             

Q Presencia de plaguicidas  Remota Seria  No              

B Presencia de microorganismos patógenos Probable Muy SI SI NO SI SI     
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

(Listeria monocytogenes, Salmonella, E. 

coli, S. aureus y enterobacterias) 

 

Serio 

BICARBONATO 

DE SODIO 

F No se han identificado  
   

            

Q Presencia de metales pesados: As  Remota  Serio  No              

B No se han identificado  

 

 

   
            

AZÚCAR  F Presencia de materiales extraños: astillas, 

piedras, palos, etc.  

Frecuente Menor NO             

Q Presencia de Sulfitos 50 ppm, Metales 

pesados As 1 ppm, Cu 2 ppm, Pb 0.5 ppm 

Remota Seria  No              

B No se han identificado  
   

            

AGUA POTABLE F No se han identificado  
   

            

Q Presencia de contaminantes químicos como: 

residuos de plaguicidas, pesticidas, metales 

pesados o hidrocarburos 

Remota Seria  No             
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Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Q Presencia de cloro Frecuente Menor No             

B Presencia de parásitos, E. coli y coliformes Remota Muy 

seria  

Si SI NO SI SI     

CARRAGENINA F No se han identificado                    

Q Presencia de metales pesados: Cadmio, 

Arsénico, Mercurio  

Remota Seria  No              

B Presencia de E. coli y Salmonella Remota Muy 

Seria  

SI SI NO SI SI     

MANJAR MADRE F No se han identificado                    

Q No se han identificado                    

B No se han identificado                    

FOSFATO 

TRISÓDICO 

F No se han identificado                    

Q Presencia de metales pesados: plomo y 

arsénico  

Remota  Seria  No              

B No se han identificado  

 

                  

SORBATO DE 

POTASIO 

F No se han identificado                    

Q Presencia de metales pesados: Pb Remota  Seria  No              
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Código 

Fecha: 06-2017 
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      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B No se han identificado                    

 

 

GLUCOSA 

F No se han identificado                    

Q Presencia de sulfitos Remota Seria  NO              

B Presencia de E. coli  Remota  Muy 

Seria  

SI              

 

 

SAL 

F No se han identificado                    

Q Presencia de metales pesados: plomo, 

cadmio, mercurio, arsénico  

Remota Seria  NO              

B No se han identificado                    

CUAJO 

(Quimosina) 

F No se han identificado                    

Q No se han identificado                    

B No se han identificado                    

 

INOCULO 

F No se han identificado                    

Q No se han identificado                    

B No se han identificado                    

PULPA DE 

FRUTA (Mora, 

F No se han identificado                    

Q Residuos de pesticidas y plaguicidas Remota Seria  No             
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Código 

Fecha: 06-2017 
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      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Frutilla, 

Guanábana, 

Durazno, Borojo)  

 

B 

 

No se han identificado  

                  

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                    

RECEPCIÓN DE 

MATERIAS 

PRIMAS 

F No se han identificado                    

Q Riesgo de contaminación cruzada con 

alérgenos u otros agentes químicos  

Remota Seria  NO              

B Presencia de patógenos Salmonella, E Coli, 

S. aureus por origen manipuladores 

Remota Muy 

Seria 

SI SI NO SI SI     

FILTRADO DE 

LECHE CRUDA 

F Presencia de materiales extraños (Insectos, 

piedras, cabellos, pelos, pastos, astillas, etc.)  

Probable Menor  No             

Q No se han identificado                    
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Código 

Fecha: 06-2017 
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      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B Presencia de Salmonella, E. coli y S. aureus 

por manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

ALMACENAMIE

NTO 4 °C 

F Posible presencia de tuercas y pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han identificado                    

B Posible proliferación microbiana de E. coli, 

Samonella, listeria 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

PESAJE DE 

MATERIAS 

PRIMAS  

F Presencia de pedazos de material de 

empaque de fundas de MP. 

Remota Menor NO             

Q No se han identificado                    

B Presencia de patógenos Salmonella, E Coli, 

S. aureus por origen manipuladores 

Remota Muy 

Seria 

SI SI NO SI SI     

ALMACENAMIE

NTO DE 

BODEGAS SECAS  

F No se han identificado                    

Q Riesgo de contaminación cruzada con 

alérgenos u otros agentes químicos  

Remota Seria  No              

B No se han identificado                    

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

F No se han identificado                    

Q No se han identificado                   

B                   



122 
 

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 
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      MÓDULOS 

 

2 

 

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

DE MATERIAS   

 

ETAPA 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

ÁRBOL DE DECISIONES 

 

PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

TRANSPORTE 

EN TUBERÍA  

F No se han identificado                    

Q No se han identificado                   

B                   

PESAJE PARA 

DESPACHO  

F No se han identificado                    

Q Posible riesgo de contaminación cruzada con 

agentes Químicos o alérgenos (leche)  

Remota Seria  NO              

B Presencia de Salmonella, E. coli y S. aureus 

por manipuladores. 

probable Muy 

seria 

SI SI NO SI SI     

DESPACHO A 

PRODUCCIÓN  

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 IMPLEMENTACIÓN  

APROBADO POR: LÍDER APPCC  
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ANEXO  8. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

ESTANDARIZACIÓN 

DE ACIDEZ  

 

 

 

 

 

Bicarbonato 

de Sodio 

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ESTANDARIZACIÓN 

DE ACIDEZ 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, se ve 

reducido y/o 

eliminado en las 

etapas posteriores 

de formulación en 

la cual de añaden 

conservantes y en 

el proceso de 

concentración.  

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa 

es de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

Uso de conservantes 

bactericidas, 

 

Control del proceso 

de concentración, 

Registro Control de 

ingreso a la planta. 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado 

            

B 

 

 

No se han 

identificado 
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Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

* FUNDICIÓN O 

CARAMELIZACIÓN 

DE AZÚCAR 

Materia 

prima 

(azúcar) 

F No se han 

identificado 

            

Q No se han 

identificado 

            

B No se han 

identificado 

            

Mano de 

Obra 

(manipulad

ores)   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, se ve 

reducido y/o 

eliminado en esta 

etapa de fundición 

en la cual se 

alcanza una 

temperatura 

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

 

Uso de conservantes 

bactericidas.Control 

del proceso de 

pasteurización  

 

Registro Control de 

ingreso a la planta 
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Código 

Fecha: 06-2017 
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                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

superior a los 85 

°C 

ausencia/25 g E. coli, la 

dosis infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= <10 

UFC/g  

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación visual de 

equipos, 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*MEZCLADO 

Agua 

Potable  

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra 

(manipulad

ores)   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 
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Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

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  

            

 

*ENFRIADO  

Manjar 

madre 

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

*ENVASADO Y 

ALMACENAMIENTO 

TEMPORAL 

Manjar 

madre 

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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Código 
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                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

FORMULACIÓN 

 

 

 

 

 

 

 

Carragenin

a, Azúcar 

F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños 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. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

 

Manejo correcto de 

desechos de material 

de empaque,  

 

Control visual  

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Dulce de 

Leche 

madre 

F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Sorbato de 

potasio, 

F No se han 

identificado  
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Fosfato 

trisódico 

Q Exceso de 

dosificación de 

sorbato y 

bicarbonato 

Remota Menor NO Existe la 

posibilidad 

exceder en la 

cantidad 

conservante 

añadido al 

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 

rápidamente 

metabolizado por 

el ser humano.  

Según Codex No.  192 

para la Categoría de 

alimento 01.7 la dosis 

máxima es 1000 ppm  

POES de productos 

químicos, 

Personal capacitado,  

 

Programa de 

metrología de 

balanzas.  

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra 

(manipulad

ores)   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, se ve 

reducido y/o 

eliminado en la 

etapa posterior de 

concentración a 

temperaturas 

entre 100 y 105 

°C.  

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa 

es de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

Uso de conservantes 

bactericidas, 

 

Control del proceso 

de pasteurización  

Registro Control de 

ingreso a la planta 
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm,  

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos,Liberación 

visual de equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

CONCENTRACIÓN 1 Mezcla F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños 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. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

 

Manejo correcto de 

desechos de material 

de empaque,  

 

Control visual  

Q No se han 

identificado  
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B Posible 

presencia de E. 

coli, 

Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima 

o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI Los 

microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar 

ETA. Este peligro 

es considerado 

significativo, sin 

embargo, en esta 

fase está diseñada 

para reducir la 

carga deteriorante 

y eliminar la carga 

patógena.  

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa 

es de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g  

 

L. monocytogenes, la 

dosis infecciosa es 

indeterminada sin 

embargo, en individuos 

susceptibles 1000 células 

pueden causar 

enfermedades, límite = 

ausencia/25 g   

Control de tiempo y 

temperatura de 

concentración (t= 2.5 

h; T= 100-105 °C) 
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm,  

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado 

            

B No se han 

identificado 

            

 

 

Glucosa  F No se han 

identificado  
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

ADICIÓN DE 

GLUCOSA Y 

MEZCLADO 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra 

(manipulad

ores)   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, posterior 

a la incorporación 

de la glucosa el 

producto sufre 

otro proceso de 

concentración a 

altas temperaturas 

donde la carga 

microbiana 

deteriorante se ve 

reducida y la 

carga patógena se 

elimina.  

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis infecciosa 

es de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

Uso de conservantes 

bactericidas. 

Registro Control de 

ingreso a la planta 



140 
 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

 

 

 

CONCENTRACIÓN 2 

 

 

 

 

 

Producto 

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B Posible 

presencia por 

supervivencia 

de E. coli, 

Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima 

o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI Los 

microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar 

ETA. Este peligro 

es considerado 

significativo, sin 

embargo, en esta 

fase está diseñada 

para reducir la 

carga deteriorante 

y eliminar la carga 

patógena.  

Según el Bad bug book de 

la FDA los límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por gr 

de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede causar 

intoxicación, límite = 

ausencia/25 g E. coli, la 

dosis infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= <10 

UFC/g L. monocytogenes, 

la dosis infecciosa es 

indeterminada sin 

Control de tiempo y 

temperatura de 

concentración 
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

embargo, en individuos 

susceptibles 1000 células 

pueden causar 

enfermedades, límite = 

ausencia/25 g   

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 
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PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Marmita y 

tubería  

F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Esta 

etapa está 

diseñada para 

eliminar cualquier 

peligro físico 

presente con 

tamaño mayor a 3 

mm.  

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 
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ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

ENVASADO Y 

ETIQUETADO 

Producto 

terminado 

F No se han 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI El Codex 

Alimentarius ha 

determinado que 

la leche, sus 

derivados y 

productos que la 

contengan como 

ingrediente, 

provocan 

hipersensibilidad 

en consumidores 

susceptibles, por 

lo tanto, este 

peligro es 

considerado 

significativo y se 

ha tomado la 

medida de control 

la verificación y 

control del 

etiquetado.  

Rotulado legible de 

acuerdo a Normativa 

Ecuatoriana INEN 1334-

1 con declaración de 

ingredientes alérgenos 

con la leyenda 

"CONTIENE LECHE, 

CONTIENE LACTOSA" 

Revisión de etiqueta 

antes del rotulado de 

los envases con 

producto, 

Etiqueta aprobadas 

en Notificación 

Sanitaria emitida por 

la Agencia Nacional 

de Regulación, 

Control y Vigilancia 

Sanitaria. 

B No se han 

identificado  

            

Material 

de 

empaque  

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Mano de F No se han             
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                      MÓDULOS 

 

 

3 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS PROB. SERV. SIG. 

Obra 

(manipulad

ores)   

identificado  

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Línea de 

envasado 

F No se han 

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 IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 

*   Aplica para preparación de manjar madre 

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. 
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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 

(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 Normalización NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4). 

Quito, Ecuador 
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ANEXO 8B. ÁRBOL DE DESICIONES PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE 

 
 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

  

  

  

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 3 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE MANJAR DE LECHE  

ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES PCC o PPROP 

PROB.  SERV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

ESTANDARIZACIÓN 

DE ACIDEZ  

Bicarbonato de Sodio F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Mano de Obra 

(manipuladores)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado 

                  

B No se han 

identificado 

                  

FUNDICIÓN O 

CARAMELIZACIÓN 

DE AZÚCAR 

 

 

 

 

Materia prima 

(azúcar) 

F No se han 

identificado 

                  

Q No se han 

identificado 

                  

B No se han 

identificado 

                  

 F No se han                   
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FUNDICIÓN O 

CARAMELIZACIÓN 

DE AZÚCAR 

Mano de Obra 

(manipuladores)   

identificado  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO  SI SI      

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MEZCLADO 

Agua Potable  F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Mano de Obra 

(manipuladores)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI      

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

 

 

 

 

                  



150 
 

ENFRIADO  Manjar madre F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

ENVASADO Y 

ALMACENAMIENTO 

TEMPORAL 

Manjar madre F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FORMULACIÓN 

Carragenina, Azúcar F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO             

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Dulce de Leche 

madre 

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Sorbato de potasio, 

Fosfato trisódico 

F No se han 

identificado  

                  

Q Exceso de 

dosificación de 

sorbato y 

bicarbonato 

Remota Menor NO 
 

          

B No se han 

identificado  

                  

Mano de Obra 

(manipuladores)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  
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B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI  NO SI SI     

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO  SI SI      

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

CONCENTRACIÓN 1 Mezcla F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO             

Q No se han 

identificado  

                  

B Posible 

presencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado 

                  

B No se han 

identificado 

                  

ADICIÓN DE 

GLUCOSA Y 

MEZCLADO 

Glucosa  F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han                   
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identificado  

Mano de Obra 

(manipuladores)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

CONCENTRACIÓN 2 Producto F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Posible 

presencia por 

supervivencia de 

E. coli, 

Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI SI SI  - - SI PCC 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO  SI SI     

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  
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TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Marmita y tubería  F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI SI  - - SI PCC 

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

ENVASADO Y 

ETIQUETADO 

Producto terminado F No se han 

identificado  

                  

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI SI  SI   - NO PPROP 

B No se han 

identificado  

                  

Material de empaque  F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Mano de Obra 

(manipuladores)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

 

 

Línea de envasado 

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

ALMACENADO   F  

No se han 

identificado  

  

                  

Q                   

B                   

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC  
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ANEXO  9. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 
 

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

MEZCLADO  Materia Prima: 

agua, azúcar y 

leche 

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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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probab

le 

Muy 

Serio 

SI Salmonella, E. coli y S. 

aureus provocan ETA. 

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 

pasteurización donde 

la carga patógena es 

eliminada.  

Según el Bad bug book 

de la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en 

la salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por 

gr de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 100 

células, límite= <10 

UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal, 

El uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las áreas, 

Registro 

Control de 

ingreso a la 

planta, 

Posterior etapa 

de 

pasteurización 

Desinfección de 

manos del 

personal con 

alcohol 

antiséptico 72 ° 
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm,  

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación 

visual de 

equipos, 

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 

            

PASTEURIZAC

IÓN  

Mezcla leche 

cruda y jarabe 

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 
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B Presencia de 

microorganismos 

patógenos 

(Listeria 

monocytogenes, 

Salmonella, E. 

coli, S. aureus y 

enterobacterias) 

por materias 

primas 

Probab

le 

Muy 

Serio 

SI Los microorganismos 

patógenos 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 podrían 

provocar ETA. Este 

peligro es considerado 

significativo, sin 

embargo, esta medida 

está diseñada para 

eliminar estos peligros 

mediante un 

tratamiento térmico de 

91 a 92 °C durante 5 

minutos que elimina la 

carga patógena. 

Según el Bad bug book 

de la FDA los límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en 

la salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por 

gr de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g E. 

coli, la dosis infecciosa es 

de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g L. 

monocytogenes, la dosis 

infecciosa es 

indeterminada sin 

embargo, en individuos 

susceptibles 1000 células 

pueden causar 

enfermedades, límite = 

ausencia/25 g   

Proceso de 

pasteurización a 

91- 92 °C 

durante 5 min 

Mano de Obra  F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probab

le 

Muy 

Serio 

SI 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. Esta fase está 

diseñada para eliminar 

la carga patógena del 

producto introducida, 

mediante un proceso 

térmico  

Según el Bad bug book 

de la FDA los límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en 

la salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por 

gr de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 100 

células, límite= <10 

UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal, 

 

El uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las áreas, 

 

Uso de 

conservantes 

bactericidas, 

 

Registro 

Control de 

ingreso a la 

planta 
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm,Mantenimi

ento preventivo 

de 

equipos,Liberac

ión visual de 

equipos, 

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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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

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+B

62:E97O  

Inoculo F Ver análisis de 

materias primas 

            

Q             

B             

Mano de Obra  F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  
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B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probab

le 

Muy 

Serio 

SI 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  

Según el Bad bug book 

de la FDA los límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo puede 

ocasionar problemas en 

la salud  y depende del 

individuo, mientras que 

menor a 1000 puede 

ocasionar fiebre tifoidea, 

límite = ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a la 

100000 organismos por 

gr de alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 g E. 

coli, la dosis infecciosa es 

de 10 a 100 células, 

límite= <10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal,El 

uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las 

áreas,Registro 

Control de 

ingreso a la 

planta,Desinfec

ción de manos 

del personal con 

alcohol 

antiséptico 72 ° 
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación 

visual de 

equipos, 

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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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

B No se ha 

identificado  

            

Agitador y 

marmita 

F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación 

visual de 

equipos, 

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado 
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

INCUBADO Agitador y 

marmita 

F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos,Liberac

ión visual de 

equipos, 

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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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

Mano de Obra  F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación 

visual de 

equipos, 

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

CONTROL DE 

CALIDAD 

Determinación 

de acidez 

F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MEZCLADO 

Pulpa de Fruta 

pasteurizada  

F No se ha 

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             
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

identificado  

B No se ha 

identificado  

            

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, existe un 

filtrado posterior a esta 

fase que elimina su 

posible presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Etapa de filtrado 

con filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación 

visual de 

equipos, 

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            



168 
 

 
 

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

TRANSPORTE 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

  F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remot

a 

Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 555.425 ha 

definido que materiales 

extraños entre los 7 

mm y los 25 mm, 

podrían causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y laceraciones 

del tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia de 

este peligro se da por el 

diseño del equipo. Sin 

embargo, en esta fase 

se utiliza un filtro de 

acero inoxidable de 3 

mm de diámetro de 

poro que elimina la 

presencia de estos 

peligros.  

Según la regulación 

555.425 de la FDA: los 

tamaños máximos y 

mínimos para los cuerpos 

extraños son de 7 mm y 

25 mm  

Utilización de 

filtro de 

diámetro de 3 

mm, 

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

 

Liberación 

visual de 

equipos, 

  Q No se ha 

identificado  

            

  B No se ha 

identificado  

            

ENVASADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado 

F No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecue

nte 

Muy 

Serio 

SI El Codex Alimentarius 

ha determinado que la 

leche, sus derivados y 

productos que la 

contengan como 

ingrediente, provocan 

hipersensibilidad en 

consumidores 

susceptibles, por lo 

tanto, este peligro es 

considerado 

significativo y se ha 

tomado la medida de 

control la verificación 

y control del 

etiquetado.  

Rotulado legible de 

acuerdo a Normativa 

Ecuatoriana INEN 1334-

1 con declaración de 

ingredientes alérgenos 

con la leyenda 

"CONTIENE LECHE, 

CONTIENE 

LACTOSA" 

Revisión de 

etiquetas antes 

del rotulado de 

los envases con 

producto, 

Etiquetas 

aprobadas en 

Notificación 

Sanitaria 

emitida por la 

Agencia 

Nacional de 

Regulación, 

Control y 

Vigilancia 

Sanitaria. 

B No se ha 

identificado  

            

Envases de 

plásticos 

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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ANÁLISIS DE PELIGROS  

 

 

                        MÓDULOS 

 

 

        4 

 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE LOS 

PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 
PROB. SERV. SIG. 

identificado  

B No se ha 

identificado  

            

Línea 

 de envasado  

F No se ha 

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 IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER 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 Normalización NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4). 

Quito, Ecuador 
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ANEXO 9B. ÁRBOL DE DESICIONES PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

 
 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

MEZCLADO  Materia 

Prima: agua, 

azúcar y leche 

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 Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI  NO SI SI     

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado 

                  

B No se ha 

identificado 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

PASTEURIZACIÓN  Mezcla leche 

cruda y jarabe 

F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 

                  

B Presencia de 

microorganismo

s patógenos 

(Listeria 

monocytogenes, 

Salmonella, E. 

coli, S. aureus y 

enterobacterias) 

por materias 

primas 

Probable Muy 

Serio 

SI SI SI - - SI PCC 

Mano de Obra  F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI SI - - SI PCC 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

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:

E97O  

Inoculo F No se ha 

identificado 

                  

Q                   

B                   

Mano de Obra  F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI             

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado  

                  

B Ver análisis 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 

marmita 

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B Ver análisis de 

superficie en 

contacto  

                  

INCUBADO Agitador y 

marmita 

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

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 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha                   



177 
 

 
 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

     

                          MÓDULOS 

 

4 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE YOGUR 

  

 

ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

identificado  

 

 

 

CONTROL DE 

CALIDAD 

Determinación 

de acidez 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

MEZCLADO Pulpa de Fruta 

pasteurizada  

F No se ha 

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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ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

B No se ha 

identificado  

                  

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

 

 

                  

TRANSPORTE 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

  F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI SI - - SI PCC 

  Q No se ha 

identificado  

                  

  B No se ha 

identificado  

                  

ENVASADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado 

F No se ha 

identificado  

                  

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI SI  SI   - NO PPROP 

B No se ha 

identificado  

                  

Envases de 

plásticos 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  
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ETAPA 

 

FUENTE DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

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  

                  

Línea de 

envasado  

F No se ha 

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  
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ETAPA 

 

FUENTE DE 
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TIPO DE 

PELIGRO  

 

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES  

PCC o PPROP 

PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 
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ANEXO  10. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                       MÓDULOS 

 

5 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

 

ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

PASTEURIZACIÓN DE 

LECHE  

Leche  F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

B Presencia de 

microorganis

mos 

patógenos 

(Listeria 

monocytogen

es, 

Salmonella, 

E. coli, S. 

aureus y 

enterobacteri

as) por 

materias 

primas 

Probable Muy 

Serio 

SI Los 

microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar 

ETA al 

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la salud  

y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

Proceso de 

pasteurización a 

75 °C durante 

30 seg 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

consumidor. Este 

peligro es 

considerado 

significativo, sin 

embargo, esta fase 

está diseñada para 

aplicar un 

tratamiento 

térmico a 75 °C 

durante 30 seg, 

que elimina la 

carga microbiana 

patógena.  

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

 

L. monocytogenes, la 

dosis infecciosa es 

indeterminada sin 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

embargo, en 

individuos 

susceptibles 1000 

células pueden 

causar enfermedades, 

límite = ausencia/25 

g   
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños máximos 

y mínimos para los 

cuerpos extraños son 

de 7 mm y 25 mm  

Liberación 

visual de 

equipos,Control 

de tuercas y 

tornillos de 

agitadores al 

final de la 

producción, 

Liberación del 

producto 

posterior a la 

verificación de 

tuercas y 

tornillos de los 

agitadores,Torni

llos con tuercas 

de seguridad,  
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del equipo. Sin 

embargo, existe 

una fase posterior 

de hilado manual 

donde el operador 

podría identificar 

la presencia de un 

material extraño 

(tuerca o tornillo). 

Además, existe 

una fase de 

libración del 

producto posterior 

a la revisión 

visual del estado 

de las piezas de 

los agitadores de 

la marmita.  
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 

            

ENFRIADO Agua 

Potable 

F No se ha 

identificado 

      Proceso cerrado 

sin contacto con el 

ambiente y mano 

de obra, agua 

potable fría de 

contacto indirecto  

    

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 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños máximos 

y mínimos para los 

cuerpos extraños son 

de 7 mm y 25 mm  

Liberación 

visual de 

equipos, 

Control de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores al 

final de la 

producción,  

Liberación del 

producto 

posterior a la 

verificación 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 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del equipo. Sin 

embargo, existe 

una fase posterior 

de hilado manual 

donde el operador 

podría identificar 

la presencia de un 

material extraño 

(tuerca o tornillo). 

Además, existe 

una fase de 

libración del 

producto posterior 

a la revisión 

visual del estado 

de las piezas de 

los agitadores de 

la marmita.  

seguridad,  
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

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 

Obra  

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 
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B Presencia de 

Salmonella, 

E. coli y S. 

Aureus por 

manipuladore

s. 

Remota Muy 

Serio 

SI 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.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la salud  

y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal, 

El uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las áreas, 

Entrenamiento 

del personal, 

Vigilancia del 

personal, 

Registro 

Control de 

ingreso a la 

planta. 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños máximos 

y mínimos para los 

cuerpos extraños son 

de 7 mm y 25 mm  

Liberación 

visual de 

equipos, 

Control de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores al 

final de la 

producción,  

Liberación del 

producto 

posterior a la 

verificación 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 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del equipo. Sin 

embargo, existe 

una fase posterior 

de hilado manual 

donde el operador 

podría identificar 

la presencia de un 

material extraño 

(tuerca o tornillo). 

Además, existe 

una fase de 

libración del 

producto posterior 

a la revisión 

visual del estado 

de las piezas de 

los agitadores de 

la marmita.  

seguridad,  
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 

            

 

CORTE DE CUAJADO  

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 
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POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

B Presencia de 

Salmonella, 

E. coli y S. 

Aureus por 

manipuladore

s. 

Remota Muy 

Serio 

SI 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 

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la salud  

y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal,El 

uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las 

áreas,Entrenami

ento del 

personal,Vigila

ncia del 

personal,Registr

o Control de 

ingreso a la 

planta. 
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DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

procedimiento de 

higiene y 

comportamiento 

del personal.  

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  
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PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Marmita y 

Lira 

F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños máximos 

y mínimos para los 

cuerpos extraños son 

de 7 mm y 25 mm  

Liberación 

visual de 

equipos, 

Control de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores al 

final de la 

producción,  

Liberación del 

producto 

posterior a la 

verificación 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 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del equipo. Sin 

embargo, existe 

una fase posterior 

de hilado manual 

donde el operador 

podría identificar 

la presencia de un 

material extraño 

(tuerca o tornillo). 

Además, existe 

una fase de 

liberación del 

producto posterior 

a la revisión 

visual del estado 

de las piezas de 

los agitadores de 

la marmita.  

seguridad,  
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

REPOSO (Aplica a queso 

mozzarella) 

Cuajada 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  

            

Tina de F No se ha             
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

reposo identificado  

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

HILADO (Aplica a queso 

mozzarella) 

Agua 

caliente 70 

°C 

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 Presencia de 

Salmonella, 

Probable Muy 

Serio 

SI Salmonella, E. 

coli y S. aureus 

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

Agua caliente a 

70 
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TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

E. coli y S. 

Aureus por 

manipuladore

s. 

pueden ser 

transferidas desde 

los manipuladores 

dado que existe 

manipulación 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 

límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la salud  

y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

°CProcedimient

o higiene y 

comportamiento 

del personal,El 

uso de 

mascarillas es 

obligatorio en 

todas las 

áreas,Entrenami

ento del 

personal,Vigila

ncia del 

personal,Registr

o Control de 

ingreso a la 

planta. 
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ETAPA 

 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

cumplen con el 

procedimiento de 

higiene y 

comportamiento 

del personal, en 

esta fase también 

se utiliza agua 

caliente a 70 °C y 

alcohol 

antiséptico para 

desinfección de 

manos cada 15 

min.  

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

Tina de 

reposo 

F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha             
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TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

identificado  

MOLDEADO Queso  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 Presencia de 

Salmonella, 

E. coli y S. 

Aureus por 

manipuladore

s. 

Probable Muy 

Serio 

SI Salmonella, E. 

coli y S. aureus 

pueden ser 

transferidas desde 

los manipuladores 

dado que existe 

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

Agua caliente a 

70 °C 

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento 

del personal, 
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L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

manipulación 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, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población 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 áreas, 

Entrenamiento 

del personal, 

Vigilancia del 

personal, 

Registro 

Control de 

ingreso a la 

planta. 
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DE 

PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del personal, en 

esta fase también 

se utiliza agua 

caliente a 70 °C y 

alcohol 

antiséptico para 

desinfección de 

manos cada 15 

min.  

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

Mesa de 

Acero 

Inoxidable 

y Moldes 

F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

PRENSADO (Aplica a 

queso fresco)  

Cuajada F No se ha 

identificado  
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TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

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  

            

Moldes y 

prensado 

F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

SALADO  Salmuera F No se ha             
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PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

identificado  

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

          Salmuera 

esterilizada a 91 

- 92 °C durante 

30 min, 

Control 

microbiológico 

de la salmuera. 

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado  

            

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

Tina de F No se ha             
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PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

reposo identificado  

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

DRENADO DE 

SALMUERA 

Cuajada 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 

            



209 
 

 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

                       MÓDULOS 

 

5 

 

PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

 

ETAPA 

 

FUENTE 

DE 
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PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

Filtro  F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 

            

ENFUNDADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado  

F  No se ha 

identificado 

            

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI El Codex 

Alimentarius ha 

determinado que 

la leche, sus 

derivados y 

productos que la 

contengan como 

ingrediente, 

provocan 

hipersensibilidad 

Rotulado legible de 

acuerdo a Normativa 

Ecuatoriana INEN 

1334-1 con 

declaración de 

ingredientes 

alérgenos con la 

leyenda 

"CONTIENE 

LECHE, 

Revisión de 

etiquetas antes 

del rotulado de 

los envases con 

producto, 

Etiquetas 

aprobadas en 

Notificación 

Sanitaria 

emitida por la 
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PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

en consumidores 

susceptibles, por 

lo tanto, este 

peligro es 

considerado 

significativo y se 

ha tomado la 

medida de control 

la verificación y 

control del 

etiquetado.  

 

CONTIENE 

LACTOSA" 

Agencia 

Nacional de 

Regulación, 

Control y 

Vigilancia 

Sanitaria. 

B  No se ha 

identificado 

            

Fundas de 

polietileno 

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 
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TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

B No se ha 

identificado 

          Tratamiento 

térmico para 

termo 

formación a 180 

°C 

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 

            

Mesa de 

Acero 

Inoxidable 

F No se ha 

identificado 

            

Q No se ha 

identificado 

            

B No se ha 

identificado 
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PELIGRO 

 

TIPO DE 

PELIGRO 

 

PELIGRO 

POTENCIA

L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

LIBERACIÓN DE 

PRODUCTO  

Equipos de 

proceso 

con 

presencia 

de piezas 

susceptible

s de salida 

F Posible 

presencia de 

tuercas y 

pernos de los 

agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños máximos 

y mínimos para los 

cuerpos extraños son 

de 7 mm y 25 mm  

Liberación 

visual de 

equipos, 

Control de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores al 

final de la 

producción,  

Liberación del 

producto 

posterior a la 

verificación de 

tuercas y 

tornillos de los 

agitadores, 

Tornillos con 

tuercas de 
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L 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

del equipo. 

Debido a que el 

peligro es 

significativo de ha 

diseñado esta fase 

de forma que 

permite controlar 

la posible 

presencia de un 

material extraño 

(tuerca o tornillo) 

desde los equipos 

en los cuales el 

producto fue 

procesado.  

seguridad,  

Q No se ha 

identificado  
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JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

 

MEDIDAS 

PREVENTIVA

S 

PROB. SEV. SIG. 
   

B No se ha 

identificado  

 

            

ALMACENADO F No se ha identificado             

Q No se ha identificado             

B No se ha identificado           Almacenamient

o a 4 °C 

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 

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 Normalización NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4). 

Quito, Ecuador 



215 
 

ANEXO 10B. ÁRBOL DE DESICIONES PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                  MÓDULOS 

 

 

5 

                              

 

                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

PASTEURIZACIÓN 

DE LECHE  

Leche  F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 

                  

B Presencia de 

microorganismo

s patógenos 

(Listeria 

monocytogenes, 

Salmonella, E. 

coli, S. aureus y 

enterobacterias) 

por materias 

primas 

Probable Muy 

Serio 

SI SI 

 

 

 

 

 

 

SI - - SI PCC 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado 

                  

B No se ha 

identificado 

                  

ENFRIADO Agua 

Potable 

F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 
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Código 
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Versión 0.0 

 

 

                  MÓDULOS 

 

 

5 

                              

 

                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

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 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

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 

Obra  

F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 
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Código 

Fecha: 06-2017 
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                  MÓDULOS 

 

 

5 

                              

 

                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO NO       

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se ha 

identificado 

                  

B No se ha 

identificado 

                  

CORTE DE 

CUAJADO  

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO NO       

Marmita y 

Lira 

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     
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5 

                              

 

                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

REPOSO (Aplica a 

queso mozzarella) 

Cuajada 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  

                  

Tina de 

reposo 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

HILADO (Aplica a 

queso mozzarella) 

Agua 

caliente 70 

°C 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado  
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                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

Q No se ha 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO NO       

Tina de 

reposo 

F No se ha 

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 

Obra  

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO NO       
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                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

Mesa de 

Acero 

Inoxidable 

y Moldes 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

PRENSADO (Aplica 

a queso fresco)  

Cuajada 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  

                  

Moldes y 

prensado 

F No se ha 

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  
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                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

Mano de 

Obra  

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

Tina de 

reposo 

F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

DRENADO DE 

SALMUERA 

Cuajada 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 

                  

Filtro  F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 

                  

B No se ha 

identificado 

                  



222 
 

 
 

 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

 

 

                  MÓDULOS 
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                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

ENFUNDADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado  

F  No se ha 

identificado 

                  

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI SI  SI   - NO PPROP 

B  No se ha 

identificado 

                  

Fundas de 

polietileno 

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 

                  

Mesa de 

Acero 

Inoxidable 

F No se ha 

identificado 

                  

Q No se ha 

identificado 

                  

B No se ha 

identificado 

                  

LIBERACIÓN DE 

PRODUCTO  

Equipos de 

proceso 

con 

presencia 

de piezas 

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI  SI  - - SI PCC 
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                                             PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE QUESOS 

 

ETAPA 

FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGR

O  

     

   PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

ÁRBOL DE DECISIONES   

PROB.  SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 PCC o PPROP 

susceptible

s de salida 

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 IMPLEMENTACIÓN  

 

 

APROBADO POR: LÍDER 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 Normalización NTE INEN-1334. Rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 1. Requisitos. (pp. 4). 

Quito, Ecuador 
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ANEXO  11. ANÁLISIS DE PELIGROS PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

 
 

 

ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

ESTANDARIZADO Bicarbonato 

de Sodio 

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra 

(manipulador

es)   

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, se ve 

reducido y/o 

eliminado en las 

etapas posteriores 

de formulación en 

la cual de añaden 

conservantes y en 

el proceso de 

concentración.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

Uso de conservantes 

bactericidas, 

Control del proceso 

de concentración, 

Registro Control de 

ingreso a la planta. 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

<10 UFC/g  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado 

            

B No se han 

identificado 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

FORMULADO AZÚCAR, 

CARRAGENI

NA 

F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños 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. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

 

Manejo correcto de 

desechos de material 

de empaque,  

Control visual  

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

FOSFATO 

TRISÓDICO 

F No se han 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Y SORBATO 

DE POTASIO 

Q Exceso de 

dosificación de 

sorbato y 

bicarbonato 

Remota Menor NO Existe la 

posibilidad 

exceder en la 

cantidad 

conservante 

añadido al 

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 

rápidamente 

metabolizado por 

el ser humano.  

Según Codex No.  

192 para la Categoría 

de alimento 01.7 la 

dosis máxima es 

1000 ppm  

POES de productos 

químicos, Personal 

capacitado, 

Programa de 

metrología de 

balanzas.  

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, se ve 

reducido y/o 

eliminado en la 

etapa posterior de 

concentración a 

temperaturas entre 

100 y 105 °C.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal, 

El uso de mascarillas 

es obligatorio en 

todas las áreas, 

Uso de conservantes 

bactericidas. 

Control del proceso 

de pasteurización  

Registro Control de 

ingreso a la planta 
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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PELIGRO 
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ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

CONCENTRADO 1 Mezcla  F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños 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. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm,Manejo 

correcto de desechos 

de material de 

empaque, Control 

visual  

Q No se han 

identificado  
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PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 
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NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

B Posible 

presencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI Los 

microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar 

ETA. Este peligro 

es considerado 

significativo, sin 

embargo, en esta 

fase está diseñada 

para reducir la 

carga deteriorante 

y eliminar la carga 

patógena.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

Control de tiempo y 

temperatura de 

concentración (t= 

2.5 h; T= 100-105 

°C) 
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PELIGRO  
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PELIGROS 
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DEL RIESGO 
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ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

<10 UFC/g  

 

L. monocytogenes, la 

dosis infecciosa es 

indeterminada sin 

embargo, en 

individuos 

susceptibles 1000 

células pueden 

causar 

enfermedades, límite 

= ausencia/25 g   
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TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado 

            

B             

MEZCLADO Glucosa F No se ha 

identificado  
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TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Q No se ha 

identificado  

            

B No se ha 

identificado  

            

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  
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PELIGRO  
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POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

B Presencia de 

Salmonella, E. 

coli y S. Aureus 

por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI 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. 

Además, posterior 

a la incorporación 

de la glucosa el 

producto sufre 

otro proceso de 

concentración a 

altas temperaturas 

donde la carga 

microbiana 

deteriorante se ve 

reducida y la carga 

patógena se 

elimina.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son: 

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g S. 

aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g E. coli, la dosis 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

 

 

Procedimiento 

higiene y 

comportamiento del 

personal,El uso de 

mascarillas es 

obligatorio en todas 

las áreas,Uso de 

conservantes 

bactericidas.Registr

o Control de ingreso 

a la planta 
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TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos, 

Liberación visual de 

equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  

            

CONCENTRADO 2 Producto F No se han 

identificado  
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PELIGROS 
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DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Q No se han 

identificado  

            

B Posible 

presencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. 

aureus por 

origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI Los 

microorganismos 

patógenos 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 

podrían provocar 

ETA. Este peligro 

es considerado 

significativo, sin 

embargo, en esta 

fase está diseñada 

para reducir la 

carga deteriorante 

y eliminar la carga 

patógena.  

Según el Bad bug 

book de la FDA los 

límites son:  

Salmonella, 1 

microorganismo 

puede ocasionar 

problemas en la 

salud  y depende del 

individuo, mientras 

que menor a 1000 

puede ocasionar 

fiebre tifoidea, límite 

= ausencia/25 g  

 

S. aureus, la toxina 

producida por este 

microorganismo es 

generada cuando la 

población es mayor a 

la 100000 

organismos por gr de 

alimento, un 1 

microgramo de la 

enterotoxina puede 

causar intoxicación, 

límite = ausencia/25 

g  

 

E. coli, la dosis 

Control de tiempo y 

temperatura de 

concentración 
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PELIGRO  
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PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 
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ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

infecciosa es de 10 a 

100 células, límite= 

<10 UFC/g  

 

L. monocytogenes, la 

dosis infecciosa es 

indeterminada sin 

embargo, en 

individuos 

susceptibles 1000 

células pueden 

causar 

enfermedades, límite 

= ausencia/25 g   
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ETAPA FUENTE 

DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Marmita F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Sin 

embargo, existe 

un filtrado 

posterior a esta 

fase que elimina 

su posible 

presencia. 

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

 

Mantenimiento 

preventivo de 

equipos,Liberación 

visual de equipos, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE 

PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Marmita y 

tubería  

F Posible 

presencia de 

tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI La FDA en la 

regulación 

555.425 ha 

definido que 

materiales 

extraños entre los 

7 mm y los 25 

mm, podrían 

causar daños al 

consumidor como 

atragantamientos, 

asfixias, y 

laceraciones del 

tracto 

gastrointestinal, la 

posible presencia 

de este peligro se 

da por el diseño 

del equipo. Esta 

etapa está 

diseñada para 

eliminar cualquier 

peligro físico 

presente con 

tamaño mayor a 3 

mm.  

Según la regulación 

555.425 de la FDA: 

los tamaños 

máximos y mínimos 

para los cuerpos 

extraños son de 7 

mm y 25 mm  

Etapa de filtrado con 

filtro de diámetro de 

3 mm, 

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

ENVASADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado 

F No se han 

identificado  

            

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI El Codex 

Alimentarius ha 

determinado que 

la leche, sus 

derivados y 

productos que la 

contengan como 

ingrediente, 

provocan 

hipersensibilidad 

en consumidores 

susceptibles, por 

lo tanto, este 

peligro es 

considerado 

significativo y se 

ha tomado la 

medida de control 

la verificación y 

control del 

etiquetado.  

Rotulado legible de 

acuerdo a Normativa 

Ecuatoriana INEN 

1334-1 con 

declaración de 

ingredientes 

alérgenos con la 

leyenda 

"CONTIENE 

LECHE, 

CONTIENE 

LACTOSA" 

Revisión de 

etiquetas antes del 

rotulado de los 

envases con 

producto, 

Etiquetas aprobadas 

en Notificación 

Sanitaria emitida por 

la Agencia Nacional 

de Regulación, 

Control y Vigilancia 

Sanitaria. 

B No se han 

identificado  

            

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

            

Q No se han 

identificado  

            

B No se han 

identificado  
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PELIGROS 

JUSTIFICACIÓN 

DEL RIESGO 

NIVEL DE 

ACEPTACIÓN DE 

LOS PELIGROS 

IDENTIFICADOS 

MEDIDAS 

PREVENTIVAS 

PROB. SEV. SIG. 

Línea de 

envasado 

F No se han 

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 IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 
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ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

ESTANDARIZADO Bicarbonato 

de Sodio 

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Mano de 

Obra 

(manipulado

res)   

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado 

                  

B No se han 

identificado 
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POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

FORMULADO AZÚCAR, 

CARRAGE

NINA 

F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO             

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

FOSFATO 

TRISÓDICO 

Y 

SORBATO 

DE 

POTASIO 

F No se han 

identificado  

                  

Q Exceso de 

dosificación de 

sorbato y 

bicarbonato 

Remota Menor NO             

B No se han 

identificado  

                  

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI  NO SI SI     
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ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO  SI SI      

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

CONCENTRADO 1 Mezcla  F Presencia de 

pedazos de 

material de 

empaque  

Remota Menor NO             

Q No se han 

identificado  

                  

B Posible presencia 

de E. coli, 

Samonella, 

Listeria y S. 

aereus por origen 

de la materia 

prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     
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ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

Q No se han 

identificado 

                  

B                   

MEZCLADO Glucosa F No se ha 

identificado  

                  

Q No se ha 

identificado  

                  

B No se ha 

identificado  

                  

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B Presencia de 

Salmonella, E. coli 

y S. Aureus por 

manipuladores. 

Probable Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO SI SI     

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 

de E. coli, 

Samonella, 

Listeria y S. 

aereus por origen 

de la materia 

prima o 

manipuladores 

Probable Muy 

Serio 

SI SI SI  - - SI PCC 

Marmita F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI NO  SI SI     
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Marmita y 

tubería  

F Posible presencia 

de tuercas y pernos 

de los agitadores  

Remota Muy 

Serio 

SI SI SI  - - SI PCC 

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

ENVASADO Y 

ETIQUETADO  

Producto 

terminado 

F No se han 

identificado  

                  

Q Alérgeno 

Alimentario 

Frecuente Muy 

Serio 

SI SI  SI   - NO PPROP 

B No se han 

identificado  

                  

Mano de 

Obra  

F No se han 

identificado  

                  

Q No se han 

identificado  

                  

B No se han 

identificado  

                  

Línea de 

envasado 

F No se han 

identificado  
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ANÁLISIS DE PELIGROS 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

MÓDULOS 6 PARA PROCESO DE FABRICACIÓN DE LECHE CONDENSADA 

ETAPA FUENTE DE 

PELIGRO 

TIPO DE 

PELIGRO  

PELIGRO 

POTENCIAL 

ANÁLISIS DE PELIGROS ÁRBOL DE DECISIONES   

PCC o PPROP 
PROB. SEV. SIG. P1 P2 P3 P4 P5 

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 IMPLEMENTACIÓN  

 

APROBADO POR: LÍDER APPCC 
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ANEXO  12: ESTABLECIMIENTO DE LOS PROGRAMAS PRERREQUISITOS OPERATIVOS (PPROP) Y PUNTOS CRÍTICOS 

DE CONTROL (PCC) 

PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, 

QUESO MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP 
Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 

Sistema de Vigilancia 

Que Como Cuando Quien Registro 

TODOS LOS 

PRODUCTOS   

RECEPCIÓN DE 

LECHE CRUDA 

Presencia de 

antibióticos 

(Betalactamas, 

tetraciclinas) 

PCC  

Ausencia de antibióticos 

(betalactamas y 

tetraciclinas) de acuerdo al 

Anexo N° 1 para plan 

APPCC 

Presencia de 

antibióticos 

Kit de análisis 

rápido “Trisensor 

antibiotic Test” 

Recepción de 

tanqueros de 

leche  

Analista de 

control de 

calidad  

Registro de 

recepción de 

leche cruda 

 

MANJARES Y 

LECHE 

CONDENSADA  

CONCENTRACIÓN 2 

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC  
T= 100 °C 

t= 0.01 seg 

T=100-105 

°C  

t= 1.5 horas 

Control de tiempo 

y temperatura de 

pasteurización 

Medición de 

variables mediante 

termocupla 

calibrada y 

cronómetro 

calibrado 

Cada 

producción  

Operador de 

turno 

Registro de 

control de 

proceso 
YOGUR  PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC 
T= 90 °C 

t= 0.5 seg 

T=91-92 °C  

t= 5 min 

QUESOS 

MOZZARELLA 

Y FRESCO 

PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima  

PCC 
T= 72 °C 

t= 15 seg 

T= 73-75 °C  

t= 30 seg 
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, 

QUESO MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP 
Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 

Sistema de Vigilancia 

Que Como Cuando Quien Registro 

MANJARES, 

LECHE 

CONDENSADA 

Y YOGUR 

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Posible presencia de 

tuercas y pernos de 

los agitadores  

PCC 

Ausencia de 

materiales 

extraños 

metálicos 

entre 7 y 25 

mm 

Ausencia de 

materiales 

extraños de 3 

mm de 

diámetro  

Control de 

presencia de 

materiales 

extraños en filtros  

Desmonte y 

revisión visual  

Cada lote de 

producción  

Operador de 

turno 

Supervisor de 

producción 

Registro de 

control de 

materiales 

extraños en 

producto 

terminado  

QUESOS 

MOZZARELLA 

Y FRESCO 

LIBERACIÓN DE 

PRODUCTO  

Posible presencia de 

tuercas y pernos de 

los agitadores  

PCC 

Ausencia de 

materiales 

extraños 

metálicos 

entre 7 y 25 

mm 

Ausencia de 

faltantes de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores de 

equipos 

Control de tuercas 

y tornillos de 

equipos de 

pasteurización 

Revisión visual  
Cada lote de 

producción  

Operador de 

turno 

Supervisor de 

producción 

Registro de 

control de 

estado de 

equipos  

TODOS LOS 

PRODUCTOS   
ETIQUETADO  

Alérgeno 

Alimentario 
PPROP 

Rotulado legible de acuerdo 

a Normativa Ecuatoriana 

INEN 1334-1 con 

declaración de ingredientes 

alérgenos con la leyenda 

"CONTIENE LECHE, 

CONTIENE LACTOSA" 

Rotulado de 

ingredientes 

alérgenos 

Revisión visual  
Cada lote de 

producción  

Jefe de 

Producción  

Registro control 

de etiquetas  
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MEDIDAS CORRECTIVAS… 

PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 

0.0 

Etapa Peligro potencial 
PCC/ 

PPROP 

  Medidas correctivas 

Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 
Que Como Cuando Donde  Quien Registro 

TODOS LOS 

PRODUCTOS   

RECEPCIÓN DE 

LECHE CRUDA 

Presencia de 

antibióticos 

(Betalactamas, 

tetraciclinas) 

PCC  

Ausencia de antibióticos 

(betalactamas y 

tetraciclinas) de acuerdo al 

Anexo N° 1 para plan 

APPCC 

Rechazo de 

tanquero de leche  

Procedimiento de 

desvío de productos y 

materias primas,  

Comunicado 

inmediato al 

proveedor y a la 

entidad de control 

AGROCALIDAD 

Exista 

presencia 

de 

antibiótico

s en la 

leche 

cruda 

Área de 

recepción 

de leche 

cruda 

Analista 

de 

control 

de 

Calidad 

Registro de 

rechazo de 

materia 

prima  
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 

0.0 

Etapa Peligro potencial 
PCC/ 

PPROP 

  Medidas correctivas 

Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 
Que Como Cuando Donde  Quien Registro 

MANJARES Y 

LECHE 

CONDENSADA  

CONCENTRACIÓN 

2 

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC  

T= 100 

°C 

t= 0.01 

seg 

T=100-105 °C  

t= 1.5 horas 

Elevar la 

temperatura del 

producto y 

extender el tiempo 

de mantenimiento 

de acuerdo al 

límite crítico 

Aplicar mayor 

cantidad de calor 

abriendo válvula de 

vapor y mantener la 

temperatura durante 

el tiempo que se halló 

por debajo de los 

límites operacionales 

Exista 

caída de 

temperatur

a  

Equipo de 

concentrac

ión o 

pasteuriza

ción(marm

itas)  

Operador 

de turno- 

Supervis

or de 

producci

ón 

Registro de 

control de 

proceso, 

sección 

medidas 

correctivas 

de proceso 

YOGUR  PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC 

T= 90 

°C 

t= 0.5 

seg 

T=91-92 °C  

t= 5 min 
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 

0.0 

Etapa Peligro potencial 
PCC/ 

PPROP 

  Medidas correctivas 

Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 
Que Como Cuando Donde  Quien Registro 

QUESOS 

MOZZARELL

A Y FRESCO 

PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima  

PCC 

T= 72 

°C 

t= 15 seg 

T= 73-75 °C  

t= 30 seg 

MANJARES, 

LECHE 

CONDENSADA 

Y YOGUR 

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Posible presencia de 

tuercas y pernos de 

los agitadores  

PCC 

Ausenci

a de 

material

es 

extraños 

metálico

s entre 7 

y 25 mm 

Ausencia de 

materiales 

extraños de 3 

mm de diámetro  

Bloqueo de lote de 

producto  

Identificación de lote 

con leyenda 

"PRODUCTO 

POTENCIALMENT

E NO INOCUO" 

Posible 

presencia 

de 

materiales 

extraños 

por daños 

de filtro 

(ruptura)  

In situ 

(Área de 

cuarentena

)  

Jefe de 

Asegura

miento 

de 

Calidad 

Registro de 

control de 

proceso, 

sección 

medidas 

correctivas 

de proceso 

QUESOS 

MOZZARELL

A Y FRESCO 

LIBERACIÓN DE 

PRODUCTO  

Posible presencia de 

tuercas y pernos de 

los agitadores  

PCC 

Ausenci

a de 

material

es 

extraños 

metálico

s entre 7 

y 25 mm 

Ausencia de 

faltantes de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores de 

equipos 

Bloqueo de lote de 

producto  

Identificación de lote 

con leyenda 

"PRODUCTO 

POTENCIALMENT

E NO INOCUO" 

Posible 

presencia 

de 

materiales 

extraños 

por 

desajuste 

de tuercas 

y tornillos 

de 

agitadores 

In situ 

(Área de 

cuarentena

)  

Jefe de 

Asegura

miento 

de 

Calidad 

Registro de 

control de 

proceso, 

sección 

medidas 

correctivas 

de proceso 
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 

0.0 

Etapa Peligro potencial 
PCC/ 

PPROP 

  Medidas correctivas 

Límite 

crítico 

Límite 

Operacional 
Que Como Cuando Donde  Quien Registro 

TODOS LOS 

PRODUCTOS   
ETIQUETADO  Alérgeno Alimentario PPROP 

Rotulado legible de acuerdo 

a Normativa Ecuatoriana 

INEN 1334-1 con 

declaración de ingredientes 

alérgenos con la leyenda 

"CONTIENE LECHE, 

CONTIENE LACTOSA" 

Bloqueo de lote de 

producto  

Identificación de lote 

con leyenda 

"PRODUCTO 

POTENCIALMENT

E NO INOCUO" 

En la 

revisión 

visual  de 

la etiqueta 

se 

identifique 

rotulación 

de 

alérgenos 

incompleta 

Bodega 

Jefe de 

Asegura

miento 

de 

Calidad 

Registro de 

re 

etiquetado  
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SISTEMA DE VERIFICACIÓN 

PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP Límite crítico 
Límite 

Operacional 

Verificación 

Que Como Cuando Dónde Quien Registro 

TODOS LOS 

PRODUCTOS   

RECEPCIÓN DE 

LECHE CRUDA 

Presencia de 

antibióticos 

(Betalactamas, 

tetraciclinas) 

PCC  

Ausencia de antibióticos 

(betalactamas y tetraciclinas) de 

acuerdo al Anexo N° 1 para plan 

APPCC 

Presencia de 

antibióticos en 

leche cruda 

Análisis 

externo 

acreditado 

por SAE o 

ISO 17025 

1 vez cada 

trimestre 

Laboratorio 

Acreditado 

Jefe de 

Aseguramiento de 

Calidad enviar 

muestra- Análisis 

por personal de 

laboratorio  

Resultados de 

análisis de 

laboratorio 

externo 
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP Límite crítico 
Límite 

Operacional 

Verificación 

Que Como Cuando Dónde Quien Registro 

MANJARES Y 

LECHE 

CONDENSADA  

CONCENTRACIÓN 

2 

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC  
T= 100 °C 

t= 0.01 seg 

T=100-105 

°C  

t= 1.5 horas 

Confiabilidad 

de termocuplas 

y cronómetros 

Contraste 

con 

termómetro 

patrón,  

Contraste 

con reloj de 

INOCAR, 

Certificado 

de 

calibración 

de 

termocuplas 

y 

cronómetros 

Análisis 

microbiológi

co  

1 vez cada 

trimestre  

In situ, 

Laboratorio 

acreditado, 

Contra 

muestras de 

lotes 

fabricados 

Jefe de 

Aseguramiento de 

Calidad enviar 

muestra- Análisis 

por personal de 

laboratorio  

Registro de 

metrología de 

equipos de 

medición,  

Informe de 

Calibración, 

Informe de 

resultados de 

análisis 

microbiológic

o  

YOGUR  PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima o 

manipuladores 

PCC 
T= 90 °C 

t= 0.5 seg 

T=91-92 °C  

t= 5 min 
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP Límite crítico 
Límite 

Operacional 

Verificación 

Que Como Cuando Dónde Quien Registro 

QUESOS 

MOZZARELLA 

Y FRESCO 

PASTEURIZACIÓN  

Posible presencia por 

supervivencia de E. 

coli, Samonella, 

Listeria y S. aereus 

por origen de la 

materia prima  

PCC 
T= 72 °C 

t= 15 seg 

T= 73-75 °C  

t= 30 seg 

MANJARES, 

LECHE 

CONDENSADA 

Y YOGUR 

TRANSPORTE Y 

FILTRADO EN 

TUBERÍA 

Posible presencia de 

tuercas y pernos de los 

agitadores  

PCC 

Ausencia de 

materiales 

extraños 

metálicos entre 7 

y 25 mm 

Ausencia de 

materiales 

extraños de 3 

mm de 

diámetro  

Estado de 

filtros 

Revisión 

visual  

Antes y 

después de 

la 

producción 

In situ línea 

de tubería  

Jefe de 

Producción  

Registro 

estado de 

filtros 

QUESOS 

MOZZARELLA 

Y FRESCO 

LIBERACIÓN DE 

PRODUCTO  

Posible presencia de 

tuercas y pernos de los 

agitadores  

PCC 

Ausencia de 

materiales 

extraños 

metálicos entre 7 

y 25 mm 

Ausencia de 

faltantes de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores de 

equipos 

Estado de 

ajuste de 

tuercas y 

tornillos de 

agitadores 

Revisión 

visual  

Antes y 

después de 

la 

producción 

In situ 
equipos de 

producción 

que 

contienen 

tuercas y 

tornillos en 

agitadores  

Jefe de 

Producción  

Registro 

estado de 

tuercas y 

tornillos  
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PROCESO DE 

FABRICACIÓN 

 
 

PLAN APPCC PARA LA FABRICACIÓN DE: MANJARES, YOGUR DE FRUTAS, LECHE CONDENSADA, QUESO 

MOZZARELLA Y QUESO FRESCO 

Código 

Fecha: 06-

2017 

Versión 0.0 

Etapa Peligro potencial PCC/PPROP Límite crítico 
Límite 

Operacional 

Verificación 

Que Como Cuando Dónde Quien Registro 

TODOS LOS 

PRODUCTOS   
ETIQUETADO  Alérgeno Alimentario PPROP 

Rotulado legible de acuerdo a 

Normativa Ecuatoriana INEN 

1334-1 con declaración de 

ingredientes alérgenos con la 

leyenda "CONTIENE LECHE, 

CONTIENE LACTOSA" 

Etiquetas de 

productos 

Revisión 

semanal  

Antes de 

generar 

etiquetas o 

envases 

Sistema 

digital de 

etiquetas  

Jefe de 

aseguramiento de 

Calidad 

Registro de 

control de 

etiquetas 

ELABORADO POR: GABRIELA QUISPILEMA 

REVISADO POR:  EQUIPO APPCC SOPRAB EN IMPLEMENTACIÓN  

APROBADO POR: LÍDER APPCC 

Nota. Fuentes: 
• 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. 

• 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. 

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

Quito, Ecuador
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ANEXO  13.  COTIZACIÓN DE INSTALACIÓN DE PISO EPÓXIDO ÁREAS 

DE PRODUCCIÓN. 
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ANEXO  14. COTIZACIÓN DE MILK RAPID TEST KIT 
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ANEXO  15. COTIZACIÓN DE TERMOCUPLAS Y ACCESORIOS PARA SU 

INSTALACIÓN   
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ANEXO  16. COTIZACIÓN DE CRONOMETRO CALIBRADO 
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ANEXO  17. COTIZACIÓN DE FABRICACIÓN DE JUNTAS CLAMP PARA 

TUBERÍA DE 1 ½ CON FILTROS DE ACERO INOXIDABLE CALIDAD 304   

 

 

 

 



269 
 

ANEXO  18. COTIZACIÓN DE ANÁLISIS DE ANTIBIÓTICO DE LECHE 

CRUDA 
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ANEXO  19. COTIZACIÓN CALIBRACIÓN DE TERMOCUPLAS Y DE 

TERMÓMETROS PATRÓN DE Hg 
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ANEXO  20. COTIZACIÓN DE VERIFICACIÓN DE SONDAS DIGITALES  
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ANEXO  21. COTIZACIÓN DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO 
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ANEXO  22. COTIZACIÓN DE CAPACITACIONES  
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