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RESUMEN

En BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. se elaboran diversos productos del rubro de la
chocolateria siendo los productos principales los involucrados en las lineas derivados del cacao y
bafiados, los cuales representan alrededor del 70% de los ingresos generales en ventas.

El presente trabajo de investigacion es una descripcion detallada sobre la elaboracion de un
plan de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP por sus siglas en inglés), para
asegurar la inocuidad de los productos que involucran las lineas de procesamiento.

La elaboracion del plan se desarrollé basandose en los 7 principios de HACCP y en la literatura
para la obtencion de informacién. Se llevd a cabo la formacion de un equipo multidisciplinario
(Equipo HACCP), cuyas funciones y responsabilidades de cada miembro se encuentran
detalladas en el plan.

Contando con el cargo de Coordinador HACCP se convocaron diversas reuniones para la
elaboracion de los diferentes formatos que son la evidencia documentada de la implementacién
del plan. Se realiz6 el analisis de peligros segun los diagramas de flujo del proceso, se reviso cada
etapa y se identificaron los peligros significativos para la produccién. Siguiendo la metodologia
“4rbol de decisiones” (CODEX ALIMENTARIUS) se determin6 un punto critico de control:
DETECCION DE METALES. Se establecieron los limites criticos, procedimientos de control y
verificacion y acciones correctivas a seguir en caso de desviaciones del punto critico de control.
Finalmente se elabord un formato para la auditoria de la implementacion del plan, para llevar a
cabo el seguimiento respectivo. Asimismo, se realizaron reuniones con la Gerencia General a fin
de mantenerlo informado de los avances y el presupuesto planteado para la implementacion.

Palabras claves: Cacao, Chocolate, Productos bafiados con chocolate, Plan HACCP,

Bomboneria, Derivados del cacao.



ABSTRACT

In BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C various products of the chocolate industry, with the
main products being those involved in the cocoa-derived and bathed lines, which represent around
70% of the general sales revenue.

The present research work is a detailed description of the elaboration of a plan for the analysis
of hazards and critical control points (HACCP), to ensure the safety of the products that involve
the processing lines.

The development of the plan was developed based on the 7 HACCP principles and the literature
for obtaining information. The formation of a multidisciplinary team (HACCP Team) was carried
out, whose roles and responsibilities of each member are detailed in the plan.

With the position of HACCP Coordinator, various meetings were convened to elaborate the

different formats that are the documented evidence of the implementation of the plan.

The hazard analysis was performed according to the flow diagrams of the process, each stage
was reviewed and significant hazards were identified for production. Following the "decision tree"
methodology (CODEX ALIMENTARIUS) a critical control point was determined: METAL
DETECTION. The critical limits, control and verification procedures and corrective actions to be
followed in case of deviations from the critical control point were established.

Finally, a format was developed for the audit of the implementation of the plan, to carry out
the respective follow-up. Likewise, meetings were held with the General Manager in order to keep
him informed of the progress and budget proposed for the implementation.

Keywords: Cocoa, Chocolate, Products bathed with chocolate, Plan HACCP, Candy Store,

cocoa derivatives.
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INTRODUCCION

BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. inici6 sus actividades en 1990, por lo cual ya

cuenta con mas de 25 afios de presencia y trayectoria en el mercado.

Ugo Mentuccia, el fundador, vino desde PERUGIA (ITALIA), en donde por primera vez

se topo con el grano de cacao que habia viajado desde Sudameérica a Europa.

Por necesidad, y para ayudar a la economia familiar que ya sufria las consecuencias de la
guerra, empez0 a trabajar en una fabrica de chocolates cerca a su casa. Jamas penso que,
cargando estos bolsos pesados llenos de granos de cacao, naceria en €l un amor por el chocolate,

que duraria hasta el fin de su vida.

Fue durante su viaje por Sudamérica que Ugo pudo ver por primera vez los hermosos
Theobromas (nombre cientifico del cacao), creciendo en las chacras y fue asi como en una

visita al Peru, decidié que haria de este hermoso pais su nuevo hogar.

Buscando alguna empresa que supiera de su ya gran conocimiento del cacao empezd a
laborar en las empresas de aquel entonces, hasta que después de algunos afios de esfuerzo, Ugo
finalmente dio vida a su propia fabrica de chocolates, la cual no podia tener otro nombre que
DI PERUGIA. Fue asi como, en San Miguel, nacio esta fabrica que hasta hoy dia endulza el

aire del vecindario.

Regresando a las raices y conservando las buenas practicas de antafio, esta empresa no solo
difunde el uso del verdadero chocolate, defiende también la sostenibilidad de proyectos
cacaoteros en regiones remotas como el VRAEM, instalando fermentadoras y secadoras de
cacao Yy brindando asesoria técnica en practicas post cosecha en una de las regiones que produce

uno de los mejores cacaos del pais.



Con el transcurso de los afios hemos incorporado nuevas lineas de produccion con el objetivo
de proveer a nuestros clientes una mayor variedad de productos. Contamos con un excelente
grupo humano, el cual se capacita en forma permanente a fin de estar actualizado en los cambios

e innovaciones tecnoldgicas que se presentan en nuestro ambito.

Nuestro principal objetivo es lograr la completa satisfaccion de los consumidores. Paraello
la empresa se preocupa en el cumplimiento de los estdndares que garanticen la calidad e

inocuidad de los productos, asi como las normativas establecidas por ley que apliquen al rubro.

La Gerencia General asumiendo su compromiso con la inocuidad de los productos

comercializados, aprobo la politica de inocuidad de la empresa, cuyos compromisos indican:

e Ofrecer productos inocuos que cumplan con los requerimientos contractuales de
nuestros clientes.

e Cumplir estrictamente con los requerimientos del marco legal en materia de Calidad e
Inocuidad Alimentaria; asi como los requisitos suscritos voluntariamente por la
organizacion.

e Garantizar el compromiso de los colaboradores con el Sistema de Gestién de Calidad
e Inocuidad Alimentaria mediante el fortalecimiento de sus competencias.

e Asegurar la inocuidad de los productos abastecidos por los proveedores a través de
canales de comunicacién y control.

e La mejora continua del Sistema de Gestibn mediante comprobaciones internas y
externas.

En el sector de productos alimenticios, el método de garantia de inocuidad que mayor

desarrollo ha tenido en los ultimos afios, es el llamado Sistema de Analisis de Peligros y Control

de Puntos Criticos, conocido también, internacionalmente, como SISTEMA HACCP.



La adopcion y aplicacion del Sistema HACCP, por muchos paises esta orientado a satisfacer
plenamente las exigencias sanitarias que impone el mercado y sobre todo que requiere el

consumidor para una eficaz proteccién de la salud.

En tal sentido, laempresa BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. ha decidido implementar
un sistema de gestion de inocuidad, basado en la ejecucién del Sistema de Analisis de Peligros

y Puntos Criticos de Control (HACCP) y sus pre-requisitos.

La estructura y contenido del manual HACCP evidencia el cumplimiento del Cddigo
Internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los Alimentos
CAC/RCP 1 — 1969 Rev. 04 (2003), la Norma Sanitaria D.S. N° 007-98-SA “Aplicacion del
Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas”, R.M. N° 449-2006/MINSA
“Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas” y D.S. 004-2014
“Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre control Sanitario de

Alimentos y Bebidas”.

En el siguiente trabajo se han desarrollado los manuales HACCP para la “Linea de
Derivados del Cacao” y la “Linea de Productos Baifiados”, identificandose peligros fisicos,
quimicos y bioldgicos desde la recepcion de las materias primas e insumos que participan en el
proceso de fabricacién, etapas del proceso, almacenamiento y despacho del producto final; para
cuyo control se establecen medidas preventivas, basados en informacion cientifica, forma de
trabajo y pardmetros establecidos por la propia empresa a fin de garantizar la inocuidad de los

productos fabricados.
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DEFINICIONES Y CONCEPTOS BASICOS

ANALISIS DE PELIGROS: Proceso en el que se selecciona y evalua informacion
que trate de los peligros y condiciones causantes para decidir cuales son importantes
para la inocuidad de los alimentos y por tanto, deben ser planteados en el Plan del
Sistema HACCP.

ALIMENTOS APTOS PARA CONSUMO HUMANO: Alimentos que cumplen con
los criterios de calidad sanitaria e inocuidad establecidos por la norma sanitaria.
ALIMENTO: Toda sustancia elaborada, semielaborada o en bruto, que se destina al
consumo humano, incluido el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en
la elaboracién, preparacion o tratamiento de “alimentos” pero no incluye los
cosmeéticos, el tabaco ni las sustancias que se utilizan Gnicamente como medicamentos.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Conjunto de practicas
apropiadas que de ser tomadas en cuenta y aplicadas, asegurara la calidad sanitaria e
inocuidad de los alimentos y bebidas.

CALIDAD SANITARIA: Conjunto de requerimientos microbioldgicos,
fisicoquimicos y organolépticos que debe poseer un alimento para ser considerado
adecuado y valido para el consumo humano.

CRITERIO MICROBIOLOGICO: Define la aceptabilidad de un producto o un lote
de un alimento basado en la ausencia o presencia, o en la cantidad de microorganismos,
por unidad de masa, volumen, superficie o lote.

CONTAMINACION: Presencia en los alimentos de cualquier peligro que implique
riesgo para la salud del consumidor, tales como bacterias, virus, parasitos, sustancias
extrafias de origen mineral o bioldgico, sustancias radioactivas, sustancias toxicas,
aditivos no autorizados o en cantidades superiores a las permitidas por las normas

vigentes.
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CONTAMINACION CRUZADA: Propagacion de microorganismos de una fuente
primaria (materia prima, manipuladores) a otro alimenta, ya sea por contacto directo
entre la fuente y el alimento receptor o en forma indirecta a través den utensilios,
equipamiento, manos, etc.

CONTROL.: Estado en el cual se siguen los procedimientos y se cumplen los criterios.
DESVIACION: Es la falla en la satisfaccion de los limites criticas (LC) en los puntos
criticas de control (PCC).

DIAGRAMA DE FLUJO: llustracién y representacion sistemética de la secuenciade
las fases que se llevan a cabo durante la elaboracion o fabricacion de cierto alimento.
HACCP: significa en inglés "Hazard Analisis Critical Control Point" quiere decir,
Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS: Garantia y seguridad de que al consumirse
algun alimento, de acuerdo con el uso a que se destinan, no cause dafio al ser humano.
LIMITE CRITICO (LC): Es el conjunto de variables, valores y rangos de tolerancia
entre lo aceptable y lo inaceptable en una determinada fase o proceso productivo.
LOTE: Es una cantidad determinada de producto, supuestamente elaborado en
condiciones esencialmente iguales cuyos envases tienen, normalmente, un cédigo de
lote que identifica la produccion durante un intervalo de tiempo definido, habitualmente
de una linea de produccion. En el sentido estadistico, un lote se considera como un
conjunto de unidades de un producto del que tiene que tomarse una muestra para
determinar la aceptabilidad del mismo.

MANIPULADOR DE ALIMENTOS: Toda persona que en razon de sus actividades
laborales entra en contacto con los alimentos con sus manas a con cualquier equipo o
utensilio empleado para manipular alimentos, en cualquier etapa de la cadena

alimentaria.
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MEDIDA DE CONTROL.: Es cualquier accion o actividad que puede ser usada para

prevenir o eliminar un peligro, o reducirlo hasta un nivel aceptable.

MEDIDAS PREVENTIVAS: Son acciones que en conjunto constituyen el sistema de
manejo del riesgo de un proceso.

MEDIDA CORRECTIVA: Medida que hay que adoptar cuando los resultados de la
vigilancia de los PCC indican una pérdida en el control del proceso.

NMP: Ndmero mas probable.

PELIGRO: Es el agente (fisico, quimico o biol6gico) o condicion capaz de alterar la
calidad de un alimento o causar un efecto adverso a la salud.

PELIGRO SIGNIFICATIVO: Peligro gque tiene alta probabilidad de ocurrencia y
genera un efecto adverso a la salud.

PLAGAS: Infestacion de insectos, pajaros, roedores y cualesquier otro animal capaz
de contaminar directa o indirectamente los alimentos.

PLAN HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del Sistema
HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que
resultan significativos para la inocuidad de los alimentos.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC): Punto, fase o procedimiento en el que
puede aplicarse un control, para impedir, eliminar o reducir a niveles aceptables un
riesgo para la inocuidad de los alimentos.

RASTREABILIDAD: Es la capacidad para el desplazamiento de un alimento a través
de una o varias etapas especificas del proceso productivo.

RIESGO: Posibilidad de que ocurra un dafio, los riesgos pueden ser bioldgicos,
quimicos o fisicos.

SEVERIDAD: Es la magnitud del peligro o grado de las consecuencias que se pueden

tener cuando existe dicho peligro.
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VALIDACION: Es obtener evidencia objetiva de que los elementos del plan HACCP
son efectivos, eficaces y se aplican de acuerdo a las condiciones y situaciones

especificas del establecimiento.

VERIFICACION: Aplicacion de métodos, procedimientos, pruebas y otras

evaluaciones, ademas del monitoreo, para contrastar el cumplimiento del Plan HACCP.

VIGILAR: Realizar una secuencia planificada de observaciones o medidas para

evaluar si un PCC esta bajo control.

XV



CAPITULO I

GENERALIDADES Y ASPECTOS TEORICOS
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1.1. Antecedentes

Segun Berroncal (2016), el HACCP se ha convertido en sindénimo de inocuidad de los
alimentos. Es un procedimiento sistematico y preventivo, reconocido internacionalmente para
abordar los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos mediante la prevision y la prevencion, en

vez de mediante la inspeccién y comprobacién de los productos finales.

Acorde a FAO (2002) el sistema de HACCP para tramitar los aspectos relativos a la

inocuidad de los alimentos germind de dos relevantes sucesos:

“El primero se refiere a los novedosos aportes hechos por W. E. Deming, cuyas
tedricas sobre la gestion de la calidad se consideran como decisivas para el vuelco
que experimentd la calidad de los productos japoneses en los afios 50. Deming y
colaboradores desarrollaron los sistemas de gestion de la calidad integral o total
(GCT), que consistian en la aplicacién de una metodologia aplicada a todo el
sistema de fabricacion para poder mejorar la calidad y al mismo tiempo bajar los

costos” (p. 110)

De acuerdo a FAO (2003) El segundo avance importante fue el desarrollo del concepto de
HACCP como tal. Los pioneros en este campo fueron durante los afios 60 la compafiia
Pillsbury, el Ejército de los Estados Unidos y la Administracion Nacional de Aerondutica y del
Espacio (NASA). Estos altimos desarrollaron conjuntamente este concepto para producir
alimentos inocuos para el programa espacial de los Estados Unidos. La NASA queria contar
con un programa con “cero defectos” para garantizar la inocuidad de los alimentos que los
astronautas consumirian en el espacio. Por lo tanto, la compafiia Pillsbury introdujo y adopto
el HACCP como el sistema que podria ofrecer la mayo inocuidad, mientras que se reducia la
dependencia de la inspeccion y de los analisis del producto final. Dicho sistema ponia énfasis

en la necesidad de controlar el proceso desde el principio de la cadena de elaboracion,
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recurriendo al control de los operarios y/o a técnicas de vigilancia continua de los puntos
criticos de control. La compafiia Pillsbury di6 a conocer el concepto de APPCC en una
conferencia para la proteccién de los alimentos, celebrada en 1971. En 1974 la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA — United States Food and Drug
Administration) utilizé los principios de APPCC para promulgar las regulaciones relativas a
las conservas de alimentos poco acidos. A comienzos de los afios 80, la metodologia del

APPCC fue adoptada por otras importantes compafiias productoras de alimentos.

Para Bao (2017) La Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos recomendé en
1985 que las plantas elaboradoras de alimentos adoptaran la metodologia del HACCP con el
fin de garantizar su inocuidad. Mas recientemente, numerosos grupos, entre ellos la Comision
Internacional para la Definicion de las Caracteristicas Microbioldgicas de los Alimentos
(ICMSF) vy la Internacional Association of Milk. Food and Environmental Sanitarians
(IAMFES), han recomendado la aplicacion extensiva del APPCC para la gestion de la

inocuidad de los alimentos.

1.2. Sistema HACCP. Concepto

Acorde a FAO (2002) el HACCP se define como:

“(...) uno de los instrumentos mas eficaces para asegurar la inocuidad de los
alimentos y establecer sistemas de control que se centran en la prevencién en lugar
de basarse principalmente en el ensayo del producto final. Todo sistema HACCP es
susceptible de cambios que pueden derivar de los avances en el disefio de equipos,

los procedimientos de elaboracion o el sector tecnologico” (p. 1)

Segin Romero (1998) el HACCP es una herramienta de supervision que provee una mira
mas estructurada al control de peligros identificados que la lograda por inspeccion tradicional

de procedimientos de control de calidad. Tiene el potencial de identificar areas preocupantes
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donde todavia no se haya operaciones. Usando el sistema HACCP, el control se transfiere de
solo pruebas de producto final al disefio y fabricacion de comestibles. Sin embargo, habra
siempre necesidad de hacer alguna prueba de producto final particularmente para propdsitos de

verificacion.

Asimismo, la Organizacién Panamericana de la Salud (s/f) define a la HACCP como un
sistema que identifica; evalua y controla peligros que son significativos para la seguridad de
alimentos. Es una herramienta para la industria alimentaria la cual examina cada paso de una
operacion de alimentos, identificando peligros especificos, asi como implementando medidas
de control eficaces y procedimientos de verificacion. No es un sistema de cero riesgos, y como

tal es una herramienta de gestion de riesgos.

1.2.1. Importancia del sistema HACCP

Este sistema es importante ya que permite determinar riesgos concretos y adoptar

medidas preventivas para evitarlos.

Asimismo, segun Urbina (2011) Es un sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos
basado en el control de los puntos criticos en la manipulacion de los alimentos para prevenir
problemas al respecto, ya que propicia un uso mas eficaz de los recursos y una respuesta

mas oportuna a tales problemas.

1.2.2.Beneficio del sistema HACCP

Segun Andrade (2009) Los beneficios del sistema HACCP se traducen por ejemplo para
quién produce, elabora, comercializa o transporta alimentos, en una reduccion de reclamos,
devoluciones, retrocesos, rechazos y para la inspeccion oficial en una necesidad de

inspecciones menos frecuentes y de ahorro de recursos y para el consumidor en la
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posibilidad de disponer de un alimento inocuo. Y por encima de las consideraciones que

hacen importante el sistema

Segun Herrera & Marroquin (2003) el HACCP para el comercio internacional de
alimentos, hay que reconocer su valor inestimable para la prevencién de enfermedades
transmitidas por alimentos, aspecto que resulta de particular importancia para los paises en
desarrollo que cargan con el peso de éstos y con la limitacién cada vez mayor de sus recursos

para el control de la inocuidad de los alimentos (Montes y col. 2005).

Montes, Lloret & Lépez (2005) enfatiza que el sistema de HACCP es un sistema que
representa un enfoque racional y estructurado en la prevencion de peligros alimentarios. Sin
embargo, posee una aparente complejidad y su aplicacién practica en las Empresas de
restauracion ha sido generalizada sobre todo por los evidentes inconvenientes que presenta,

algunos inherentes al propio sistema y otros al sector de la restauracion. (pag. 344)

1.2.3.Ventajas del sistema HACCP

Segun FAO (2002) El sistema HACCP que se aplica a la gestion de la inocuidad de los
alimentos usa la metodologia de controlar los puntos criticos en la manipulacion de

alimentos para impedir que se produzcan problemas relativos a la inocuidad (pag. 111)

Mortimore y Wallace (1996), sefiala que el HACCP puede ser muy rentable para la
empresa. En primer lugar, porque estableciendo los controles dentro de proceso habra menos
productos rechazados al final de la linea de produccion. En segundo lugar, identificando los
puntos criticos de control, sélo se necesita un nimero limitado de recursos técnicos para su
gestion, En tercer lugar, la aplicacion del HACCP casi siempre va a producir una mejora en

la calidad del producto final. (pag. 21)
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Mediante la aplicacion de este sistema disminuyen los riegos de quejas o reclamos por

dafios que pueda causar el producto por contaminacion o deterioro.

EI HACCP es complementario a otros sistemas de calidad como el ISO 9000.

EI HACCP ayudara a demostrar que se cumple la legislacion sobre seguridad e higiene

de los alimentos y actualmente esto es ademas un requisito legal en algunos paises.

1.2.4. Pre-Requisitos (PPR)

Los prerrequisitos especifican que se trata de garantizar un entorno de produccién y de
trabajo higiénico, apropiado para todas las operaciones que se efectlan cerca de los
productos. Este entorno no debe, en ningln caso, ser fuente de contaminacion. Todos los
textos principales, ya sea la reglamentacion, el Codex Alimentarius, la norma ISO 22000 u
otras normas privadas, disponen, con una terminologia similar, la obligacion de establecer

prerrequisitos (HACCP-Revista Profesional Cocina Colectiva 2006).

Para Alvarez (2014) Estos son el soporte para consolidar las Buenas Précticas de
Elaboracion (BPE), entendidas como los procesos y procedimientos de higiene y
manipulacién, que constituyen los requisitos basicos e indispensables para controlar las
condiciones operacionales dentro de un establecimiento, tendientes a facilitar la elaboracion
de los alimentos inocuos, y para participar en un mercado competitivo; luego entonces,
constituyen herramientas fundamentales junto con los Procedimientos Operacionales

Estdndar de Saneamiento (SSOP’S) que son parte integrante de las BPE.

Segun Neoalimentos (2007) Es fundamental considerar una premisa cuya importancia a
menudo se subestima: para que la implantacion del sistema HACCP sea efectiva, la empresa

ha de estar trabajando previamente de acuerdo a una serie de practicas higiénicas y
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condiciones ambientales y operativas que abarquen todo el proceso de produccion. Estos
procedimientos son los nombrados prerrequisitos, requisitos previos o sistema de apoyo del
HACCP, que constituyen la plataforma o base para la produccion de alimentos inocuos. Es
reconocido por todos que el HACCP es el cimiento sobre el que se apoya la produccion de
alimentos seguros, pero estda comprobado que, sin un programa de prerrequisitos
adecuadamente definidos, antes y durante la implantacion del HACCP, dificilmente este

sistema podré sostenerse (Cruz Trujillo, A., 2005).

1.2.4.1. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Segun Cilea (2012) Son los principios basicos y las practicas generales de higiene en
la manipulacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos se
fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a

la produccion.

Las Buenas Préacticas de Manufactura deben recoger los métodos a seguir para
elaborar correctamente los productos alimenticios y desarrollar cada una de las tareas
relacionadas con la manipulacion de los productos, desde su llegada a la empresa hasta

su distribucion. (Dale & Meléndez, 2010).

Asimismo, Dale & Meléndez (2010) sefiala que las Buenas Précticas de Manufactura
deben formar parte de la cultura de cada una de las empresas y, por tanto, deben ser
conocidas por los encargados de realizar las diferentes tareas. Sera cada empresa la que

defina y adopte las practicas de fabricacion que consideren necesarias.
La estructura bésica es la siguiente:

e Personal
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- Control de enfermedades.
- Limpieza.
- Educacion y capacitacion.
- Supervision.
e Instalaciones
- Localizacion y alrededores.
- Disefio y construccién de la planta.
- Operaciones sanitarias (Mantenimiento general, limpieza,
desinfeccion).
- Facilidades sanitarias y controles (Suministro de agua, plomeria,

aguas

- Materiales negras, instalacion sanitaria, instalacion de lavamanos).

e Equipos y utensilios
- Disefio, construccion e instalaciones
- Mantenimiento y calibracion
- Operacion
e Procesosy controles
- Meétodos de procesamiento
- Sistemas de control
- Desarrollo de productos

- Agua, vapor, hielo, etc.
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1.2.4.2. Procedimientos operacionales de saneamiento

Segun Mortimore y Wallace (1996) Constituyen en un conjunto de procedimientos
que describe lo que la planta debe realizar para la buena limpieza y saneamiento de

equipos, utensilios y superficies.

Estos procedimientos incluyen la aplicacién de practicas generales de higiene en la
manipulacién de alimentos para el consumo humano con objeto de garantizar un producto

inocuo, saludable y sano (Mortimore y Wallace, 1996).

Se entiende por higiene de los alimentos a todas las medidas necesarias para garantizar
la inocuidad y salubridad del alimento en todas las fases del proceso, desde su cultivo,

produccion o manufactura y hasta su consumo final.

Los procedimientos operacionales de saneamiento deben contemplar los siguientes

aspectos bésicos:

e Control de plagas

e Estructura y Lay out

e Mantenimiento

e Limpieza y saneamiento.
e Personal

e Sanitarios

e Provisién de agua

e Quimicos

e Ventilacion

e Disposicion de residuos.

e Almacenamiento
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Los procedimientos Operacionales de Saneamiento constituyen los pre-requisitos para

la aplicacion e implementacién del Plan HACCP en el establecimiento. (Berthand, 1990)

1.3. Metodologia

1.3.1. Fases del proyecto para la elaboracion de un PLAN HACCP.

Segun Berthand (1990) El fundamento del desarrollo operativo de este tipo de sistemas
de calidad se fundamenta en el estudio de varios pasos que incluye principios y actividades

preliminares, las cuales contemplan los siguientes aspectos.

1.3.2. Principios del sistema HACCP

La aplicacion del Sistema HACCP en la cadena alimentaria se sustenta en los siguientes

siete principios:

Principio 1: Enumerar todos los peligros posibles relacionados con cada etapa realizando
un analisis de los peligros, a fin de determinar las medidas para controlar los peligros
identificados.

Principio 2: Determinar los Puntos de Control Criticos (PCC).

Principio 3: Establecer el Limite o Limites Criticos (LC) en cada PCC.

Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5: Establecer las medidas correctoras que han de adoptarse cuando la vigilancia
indica que un determinado PCC no esta controlado.

Principio 6: Establecer procedimientos de verificacion o de comprobacion para
confirmar que el Sistema HACCP funciona eficazmente.

Principio 7: Establecer un sistema de registro y documentacion sobre todos los

procedimientos y los registros apropiados para estos principios y su aplicacion.
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1.3.3.Pasos para la aplicacion del sistema HACCP

El procedimiento para la aplicacion de los principios del Sistema HACCP comprende
los siguientes 12 pasos, conforme de identifica en la secuencia logica para su aplicacion:

(MINSA, 2005)

PASO 1: Formar un equipo HACCP

El equipo HACCP debe estar designado por las personas responsables de la
produccion, de aseguramiento de calidad, jefes de turno, otros profesionales y técnicos
que se consideren necesario. Entre ellos debe asignarse al coordinador del equipo que
generalmente es el de aseguramiento de la calidad. Es fundamental que el equipo tenga

las siguientes cualidades:

e Tengan los conceptos muy precisos de las metas del sistema HACCP y su
diferencia con otros sistemas se aseguramiento como el 1ISO-9000 y el manejo de
la calidad total, ademés que conozcan las etapas que deben cumplir para
desarrollar el plan.

e Tenga la informacion profesional adecuada que les permita identificar peligros,

prevenir los problemas e implantar cambios en los procesos y productos.

e Debe ser capaz de comunicar los cambios requeridos al personal responsable de

la ejecucion del plan o la produccion. (Quintana, 2008).

Si el equipo HACCP carece de conocimiento en cualquiera de las areas puede ser
necesario buscar asistencia con este conocimiento fuera de la compafiia, o si carece de la
autoridad en cualquiera de esas areas deben adquirir el personal apropiado del grupo
gerencial, asi como también la presencia de expertos en HACCP, por lo general

consultores externos de la compaiiia, es util para familiarizarse con los principios del
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sistema y las actividades de implementacion como los procesos de verificacion y

auditoria. (Quintana, 2008).

De acuerdo a Romero (1998) El equipo de estudio es posible que se relina varias veces
dependiendo de la complejidad del proceso que se esta estudiando y la cantidad y tipos
de peligros que se van a identificar. Antes de comenzar cualquier estudio HACCP el lider/
presidente del equipo debe asegurarse que los encargados responsables de la compafiia
estén comprometidos a proveer los recursos necesarios para completar el estudio e
implementar lo encontrado en el estudio, incluyendo revisiones y puestas al dia. Sin tal

compromiso no vale la pena comenzar el estudio.

PASO 2: Descripcion del producto y el proceso

En el proceso de evaluacion de peligros se debe realizar la descripcion completa de
los alimentos que se procesa, a fin de identificar peligros que puedan ser inherentes alas
materias primas, ingredientes, aditivos o a los envases y embalajes del producto. Debe
tenerse en cuenta la composicion y la estructura fisico quimica (incluida actividad de
agua —Aw. pH. Etc.), los tratamientos para reduccion o eliminacién de microorganismos
(Térmico, refrigeracion, congelacion, curado en salmuera, ahumado, etc), el envasado, el
tipo de envase, la vida dtil, las condiciones de almacenamiento y el sistema de

distribucion.

En la descripcion del producto se incluira por lo menos lo siguiente: (MINSA, 2006)

e Nombre del producto (Cuando corresponda el nombre comdn), consignado el

nombre cientifico de ser el caso.
e Composicion (materias primas, ingredientes, aditivos, etc.).

e Caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas.
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e Tratamientos de conservacion (pasteurizacion, congelacion, esterilizacion,

secado, salazén, ahumado, otros (y los métodos correspondientes.

e Presentacion y caracteristicas de envases y embalajes (hermético, al vacio o con
atmosferas modificadas, material de envase y embalaje utilizado).

e Condiciones de almacenamiento y distribucion.

e Vida util de producto /fecha de vencimiento o caducidad, fecha referente de
consumo).

e Instrucciones de uso

e Contenido del rotulo o etiquetado.

De acuerdo a MINSA (2005) Se debe preparar una descripcién completa de las
caracteristicas del producto, es decir el fabricante debe formular la descripcion del
alimento o de los alimentos y bebidas fabricados con el fin de identificar peligros
potenciales que pueden ser inherentes a las materias primas, ingredientes, aditivos y
embalaje del producto. Asimismo, se debe hace una descripcion funcional de los
productos elaborados por la empresa a fin de efectuar una evaluacion sistematica de los
riesgos vinculados a un producto especifico y sus ingredientes o componentes. Por esto
se requiere conocer las caracteristicas de cada producto en lo que respecta a la especie,
insumos, tipo de presentacion, empaque, método de distribucién y almacenamiento,
forma de consumo (cocido o crudo, ligeramente cocido, calentado, etc.) y consumidor

(publico en general, infantes ancianos).

PASO 3: Determinar el uso previsto del alimento

Se debe determinar el uso previsto del alimento en el momento de su consumo, para
evaluar el impacto del empleo de las materias primas, ingredientes, coadyuvantes y

aditivos alimentarios. Se debe identificar la poblacion objetivo, si es publico en general
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0 grupo vulnerable, como nifios menores de cinco (5) afios, inmune suprimidos,

ancianos, enfermos, madres gestantes, etc.

Asimismo, se debe indicar su forma de uso y condiciones de conservacion,
almacenamiento, asi como si requiere de algin tratamiento previo (listo para consumo,

para proceso posterior, de reconstitucion instantanea, etc.). (MINSA, 2006)

PASO 4. Elaboracion del diagrama de flujo

En el diagrama de flujo del proceso para fabricar un producto, se representa todos los
pasos operacionales desde que ingresa la materia prima a la sala de procesos hasta que se

entrega el producto terminado.

El diagrama de flujo debe ser elaborado por el equipo HACCP vy se disefiara de manera
tal que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o

secundarios. (MINSA, 2006)

Se establecera un diagrama de flujo:

e Por producto cuando existan varias lineas de produccion.
e Para cada linea de produccién cuando existan diferencias significativas.

e Por grupo de productos que tengan el mismo tipo de proceso.

PASO 5: Confirmar “IN SITU” el diagrama de flujo

El equipo HACCP debe comprobar el diagrama de flujo en el lugar de proceso, el que

debe estar de acuerdo con el procesamiento del producto en todas sus etapas.

La verificacion in situ es importante para determinar la relacion tiempos/temperatura
y establecer las medidas correctivas que sean necesarias para un control eficaz de los

peligros potenciales y asegurar la inocuidad del alimento determinado. (MINSA, 2006)
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PASO 6 (Principio 1): Enumeracion de todos los peligros posibles relacionados
con cada fase, realizacion de un analisis de peligros y determinacién de las medidas

para controlar los peligros identificados.

Es el proceso de recopilacion, listado y evaluacion de la informacion sobre riesgos y
las condiciones que los originan para decidir cuéles son importantes para la inocuidad de

los alimentos y en consecuencia deben incluirse en el plan de HACCP. (FAO, 1997).

Asimismo, FAO (1997) Se debe realizar un andlisis de peligros sobre la presencia de
peligros fisicos, quimicos o microbioldgicos en cada fase indicada en el Diagrama de
Flujo propio de cada alimento o bebida, para reducir o minimizar los peligros

significativos y evitar enfermedades en el consumidor.

En la evaluacion de peligros, se debe realizar un andlisis cualitativo o cuantitativo de
la presencia de peligros cuya eliminacion o reduccion a niveles aceptables resulte
indispensable para producir un alimento inocuo. Luego de identificar los peligros, se
determinara la probabilidad de su ocurrencia, su efecto y severidad de estos con el fin de

determinar que peligros son significativos para ser considerados PCC. (Romero, 1998).

Consiste en identificar los peligros asociados con todos los aspectos del producto, para

luego evaluar riesgos.

De acuerdo a MINSA (2005) EIl personal responsable que dirige el equipo HACCP
debe compilar una lista de todos los peligros identificados en cada una de las etapas de la
cadena alimentaria, desde la produccion primaria hasta el consumo. Luego de la
compilacion de los peligros identificados se debe analizar cuales de ellos son
indispensables controlar, para eliminar o reducir el peligro, que permita producir un

alimento inocuo.
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Al realizar el andlisis de peligros se debe tener en cuenta los factores siguientes:

e Laprobabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos para la salud

humana.
e Laevaluacion cualitativa o cuantitativa de la presencia de peligros.

e La produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los

alimentos.
e La supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados.

e Las condiciones que pueden dar lugar a la instalacion, supervivencia y

proliferacion de peligros.

e En base a los peligros identificados como peligros significativos deben ser

considerados en la determinacion de los puntos criticos de control (PCC).

Para este paso se utilizara el “Formato del Plan HACCP” de la norma sanitaria.

(MINSA, 2006)

PASO 7: Determinar los puntos criticos de control (PCC)

Un PCC se define como una etapa o paso operacional especificado de un proceso de
elaboracién de un alimento, en el cual la pérdida de control puede automaticamente
resultar en un peligro para la seguridad, salubridad a la integridad econdmica inaceptable

para el alimento. (FAO, 1997)

Los PCC identificados para producto de una linea de procesamiento pueden ser
diferentes para producto de una linea de procesamiento pueden ser diferentes para el
mismo producto de otra linea. Esto se debe a que para controlar algunos PCC puede haber

variaciones debido a diferencias en:

e Disposicion de planta
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e Formulacion

e Flujo del proceso
e Equipo

e Saneamiento

e Programas prerrequisito

Aplicacidn del arbol de decisiones

Segun Garcia, Nava, et al (2009), los arboles de decisiones mas utilizados son lo
desarrollados por el Codex Alimentario (version 1997), el del comité Asesor Nacional
sobre Criterios Microbioldgicos en alimentos de EEUU (NACMCEF, version 1989 y la
agencia de inspeccion alimentaria Canadiense (version 1995). Existe una serie de

consideraciones a tener en cuenta a la hora de utilizar un arbol de decisiones:

e Se debe analizar consecutivamente cada etapa identificada en el arbol de

decisiones.

e En cada etapa, se debe aplicar el arbol de decisiones a todos los peligros

identificados.

e Hay que utilizar el arbol de decisiones, Unicamente después de finalizar el

analisis de peligros y evaluar que peligros son significativos.

e Un PCC puede tener mas de un pardmetro a controlar. Por ejemplo, la

pasteurizacion puede incluir tanto la variable de tiempo como de temperatura.
e Se puede controlar mas de un peligro con una medida de control especifica.

e No hay un limite para el nimero de PCC que se puede identificar.

El arbol de decision estandar es un diagrama de flujo de cinco preguntas que llevan a
decidir si la frase de produccion es critica para el control de un peligro y por tanto se trata

de un PCC. No esnecesario identificar como un PCC cada paso que implique un peligro,
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siempre que este pueda eliminarse mas tarde durante el proceso (por ej. Al pasteurizarlo).

El ejemplo de una secuencia de decisiones para identificar los PCC puede observarse en

la figura 1.

A

(Existen medidas preventivas de control?

v v

NO
sl

Modificar la etapa, proceso o producto

¢Es necesario el control en esta etapa por

f

razones de inocuidad?

;

reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un peligro? *

¥
(Podria producirse una contaminacion con peligros

identificados superior a los niveles aceptables, o podvian estos
aumentar a niveles inaceptables? *

, v

Sl NO
l Noesunpcc —» FINC)

:Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible
presencia a un nivel aceplable en una etapa posterior? **

v
NoesPCC -l

Sl

- Sl

NO — NoesunPCC——  FIN()

(,Hag;io la etapa concebida especificamente para elfminar o > g

v

PUNTO CRITICO DE CONTROL {PCC)

Fuente: http://www.digesa.minsa.gob.pe/norma_consulta/proy_haccp.htm RM: 449-2006-MINSA

Figura 1: Arbol de decisiones para la identificacion de puntos criticos de control en el

proceso productivo.

33


http://www.digesa.minsa.gob.pe/norma_consulta/proy_haccp.htm

PASO 8: Establecer los limites criticos para cada PCC. (PRINCIPIO 3)

Es importante identificar correctamente los PCCs en cada fase porque si en vez de
identificarlo como PCC se identifica como PC, el elaborador no prestara la atencion

necesaria a la fase y podra producirse un riesgo para la salud. (Lépez, 2013)

La identificacion de un PCC daré lugar a la determinacion de Limites Criticos de
Control (nivel maximo y minimo aceptable) que seran los parametros a controlar.

(Romero, 1998)

Para asegurar el control de un peligro microbioldgico, quimico y fisico, deben
controlarse los diferentes parametros verificando que se encuentren dentro de los valores

de tolerancia especificados, los cuales debe cumplirse dentro de un punto critico.

Puede haber méas de un criterio de control para cada PCC, y si cualquiera de esos
criterios esta fuera de tolerancia, el proceso se encontrara fuera de control existiendo un
riesgo o peligro potencial para el alimento. Las Tolerancias necesitan estar basadas en
consideraciones econdémicas y de seguridad. Los criterios de control y la tolerancia fijada
para cada PCC deben representar algin parametro medible relacionado con el PCC. Se
prefieren estos parametros de rapida y facil medicibn como temperatura, tiempo,
humedad, pH, analisis quimico, observaciones visibles del producto, informacién

sensorial del producto y practicas administrativas /operacionales. (Sosa & Mejia, 2003)

PASO 9: Establecer un sistema de vigilancia para cada PCC (PRINCIPIO 4)

Se define a la vigilancia a una secuencia planificada de observaciones o mediciones
para evaluar que un PCC esta bajo control en relacion a sus limites criticos. Es decir, esta
disefiado para vigilar los limites criticos y las medidas preventivas o de control. Los
resultados de la vigilancia deben ser registrados, fracasar en el control de un PCC esuna

deficiencia critica, la cual es una desviacion peligrosa de los resultados del plan, que
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indica la perdida en el control de la seguridad del alimento, la higiene de la planta y del
personal o de la integridad econémica, resulta un producto inseguro, insalubre o mal

etiquetado. (FONDONORMA, 2002).

El sistema de control es la condicion en la que se observa si los procedimientos estan

conformes a los criterios establecidos en el Plan HACCP. (L6pez, 2013).

Los puntos criticos de control una vez determinados y especificados los criterios se
deben establecer un sistema de vigilancia para controlar lo que sucede en ellos. (Lépez,

2013).

Los sistemas de vigilancia o monitoreo pueden ser continuos (proporcionan
informacién en tiempo real) o periddicos (deben de especificarse la frecuencia) y

aplicarse en la propia linea de procesado (on line) o fuera de ella (off line). (Lépez, 2013).

Los méas eficaces son los sistemas continuos en la propia linea del porque
proporcionan resultados con rapidez y avisan con tiempo suficiente para actuar sobre la

misma linea.

El sistema de control aplicado en el PCC deberad ser capaz de detectar cualquier
desviacion sobre lo especificado, que lleve una pérdida de control y con el tiempo
suficiente para introducir las acciones correctoras precisas, antes de que sea necesario

rechazar productos fabricados mientras se produjeron las desviaciones. (Medina, 2012).

Asimismo Medina (2012) sefiala que los datos obtenidos en el control deben ser
evaluados por una persona designada para ello, con conocimientos y facultades para

aplicar medidas correctoras en caso necesario.
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Las personas que efectden la vigilancia, junto con los funcionarios de la empresa
encargados del examen firmaran los registros y documentos relacionados con la

vigilancia de los PCCs. (Ministerio de Economia, 2000).

Mediante ensayos u observaciones programadas para determinar cuando un proceso
se esta saliendo de control. EI monitoreo es una secuencia planificada de observaciones
y/o mediciones para determinar si un PCC est4 bajo control y a la vez se genera un

registro que seré usado en la etapa de verificacion posterior.

El monitoreo cumple con tres propositos principales:

e Controlar la inocuidad de los alimentos y efectuar el seguimiento de cada
operacién del proceso. Si el monitoreo indica que hay una tendencia hacia la
pérdida de control, por exceder un nivel de tolerancia, debe tomar la accion para
regresar al proceso dentro del control antes de que ocurra la pérdida de control,
es decir que exista la necesidad de rechazar el producto.

e Determinar cuando existe una pérdida de control y ocurre una desviacion en un

PCC.

e Establecer los registros para el uso tanto de control como de la verificacion del

plan HACCP.

De acuerdo a Pascual (2017) Los procedimientos de monitoreo deben ser capaces de
detectar la pérdida de control en un PCC. Idealmente el monitoreo deberia suministrar
esta informacion a tiempo de adoptar una accion correctiva y retomar el control del
proceso antes de que haya la necesidad de separar o rechazar el producto, pero
desafortunadamente esto no es siempre posible. El sistema de monitoreo pude ser en
linea, mediciones de tiempo, temperatura y/o fuera de linea por ejemplo mediciones de

pH.
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PASO 10: Establecer medidas correctoras. (PRINCIPIO 5)

Las acciones correctivas son definidas como las acciones o procedimientos adoptados
cuando un PCC especifico no esta bajo control, es decir, que el limite critico ha sido

alcanzado o excedido. (Medina, 2012).

La accion correctora depende del proceso que esté sometido a vigilancia y puede
comprender diversas intervenciones: recalentamiento o repeticion del tratamiento,
aumento de la temperatura, reduccion del Aw, reduccion del pH, ampliacién del tiempo

del tratamiento, reajuste de la concentracién de ciertos ingredientes, etc. (Romero, 1998).

Después de tomar una medida correctora y que el PCC este nuevamente bajo control,
puede ser necesario iniciar una revision del sistema para evitar que vuelva a ocurrir el

fallo. (Lépez, 1999)

Cuando el monitoreo indica que un PCC se esta saliendo de control. La accion
correctiva es activada, su uso debe ser para situar el proceso bajo control. Las acciones
deben eliminar el peligro actual o potencial y asegurar la disposicion adecuada del

producto. (Sossa & Mejia, 2003)

El equipo debe establecer las acciones correctivas a adoptar cuando el monitoreo
muestra una tendencia a la pérdida de control. En este Gltimo caso se debe llevar el
proceso a la situacién bajo control, antes de que la desviacion conduzca a una pérdida de

control o un riesgo inaceptable en la inocuidad del producto. (Romero, 1998)

Cuando existe una desviacion en los limites criticos establecidos, los planes de accion

correctiva deben estar destinados a:

e Determinar la condicion del producto elaborado fuera de control

e Corregir la causa de no cumplimiento de los limites criticos
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e Mantener los registros de las acciones correctivas tomadas.

Los registros deben ser consignados de una manera clara y demostrar que los
procedimientos han sido operados bajo control, o si no estan en control, que fueron
tomadas las acciones correctivas, incluyéndolos dentro de un manual e integrandolos bajo
un sistema de manejo de calidad controlado. Asi mismo se deben establecer los
procedimientos de verificacion los cuales incluyen pruebas suplementarias adecuadas,
junto con una revisién que confirme que el HACCP esta funcionando efectivamente. La
verificacion incluye la revision de todo el sistema y sus registros, también debe
especificarse la metodologia y la frecuencia de los procedimientos de verificacion,
incluyéndose, sistemas de auditorias internas, andlisis microbioldgicos de muestras de

materia prima, productos en proceso y terminado.

Ademas de la etapa de verificacion debe revalidarse el plan HACCP cuando se

produzcan modificaciones en el proceso tales como:

e Cambios de materias primas, formulacién de producto

e Cambio en el sistema de elaboracion.

e Cambio en la distribucion de la planta y en el ambiente.

e Modificacion en los equipos de proceso

e Cambio en el programa de limpieza y desinfeccién

e Cambio en el sistema de envasado, almacenamiento y distribucion.
e Cambio previsto en el uso del consumidor

e Recepcion de informacion de mercado indicando algin peligro a la salud del

consumidor o deterioro del producto.
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PASO 11: Establecer los Procedimientos de Verificacion (Principio 6)

Las directrices del Codex definen verificacion como "la aplicacion de métodos,
procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de monitoreo, para determinar el

cumplimiento del plan HACCP".

Pueden usarse metodos de auditoria, procedimientos y pruebas, incluso muestras

aleatorias y analisis, para determinar si el sistema HACCP esté trabajando correctamente.

La preparacion cuidadosa del plan HACCP, con la definicion clara de todos los puntos
necesarios, no garantiza su eficiencia. Los procedimientos de verificacion son necesarios
para evaluar la eficiencia del plan y confirmar si el sistema HACCP atiende al plan. La
verificacion permite que el productor desafie las medidas de control y asegure que hay

control suficiente para todas las posibilidades.

La verificacion debe hacerse en la conclusion del estudio, por personas calificadas,

capaces de detectar las deficiencias en el plan o en su implementacion, en caso de haberlas:

Cambio de producto, ingrediente, proceso, etc.

Desvio

Peligros recientemente identificados

Intervalos predeterminados regulares.

Las actividades de monitoreo de rutina para los limites criticos no deben confundirse

con métodos, procedimientos o actividades de verificacion.

Quién puede realizar una verificacion:

e Empleados del establecimiento
e Personal externo

¢ Organizaciones gubernamentales
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e Servicio de inspeccién

e Organizaciones privadas

e Laboratorios de control de calidad
e Asociaciones de comerciantes

e Asociaciones de consumidores

e Compradores

e Autoridad de un pais importador

e Equipo HACCP
Cuéndo hacer una verificacion:

e Después de la elaboracion de cada plan HACCP (validacion)

e Como parte de revision continua, establecida por un programa, para demostrar

que el plan HACCP es eficaz

e Cuando haya algun cambio que afecte el analisis de peligro o cambie el plan

HACCP de alguna manera

Donde aplicar la verificacion:

e En cada etapa de elaboracion del plan HACCP
e En el plan HACCP de cada producto/proceso y en sus reevaluaciones

e En los procedimientos de monitoreo y acciones correctoras de cada PCC, para

garantir la eficiencia del control de los peligros identificados

e En todos los procedimientos gerenciados por las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM)

Como realizar una verificacion:

e Analizar los documentos del plan HACCP vy sus registros
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e Evaluar cientificamente todos los peligros considerados, para asegurar que se

hayan identificado todos los peligros significativos

e Analizar los desvios de limites criticos y las acciones correctoras tomadas para

cada desvio
e Garantizar que todos los PCC estén bajo control

e Calibrar los equipamientos de medidas para garantir que el monitoreo resulte

en datos confiables y sus registros sean correctos

e Realizar analisis de laboratorio completo, para certificar el control del peligro
y evaluar la eficiencia de limites criticos establecidos, por programa de colecta
de muestras.

e Evaluar las garantias dadas por los proveedores.

a) Descripcion de las actividades de verificacion

Cada plan HACCP debe incluir procedimientos de verificacion para cada PCC y para
el plan como un todo. La verificacion periodica ayuda a mejorar el plan, exponiendo y
fortaleciendo los puntos débiles del sistema y eliminando las medidas de control

innecesarias o ineficaces. Las actividades de verificacion incluyen:

e Validacién del plan HACCP

e Auditorias del sistema HACCP
e Calibrado del equipamiento

e Colectay analisis de muestras

b) Validacion del plan HACCP

Validacion es el acto de evaluar (o verificar) si el plan HACCP, para el producto y el

proceso especifico, identifica de manera adecuada y controla todos los peligros
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significativos para la inocuidad del alimento o si los reduce a un nivel aceptable. La

validacion del plan HACCP debe incluir:

e Revision del andlisis de peligros
e Determinacion del PCC

e Justificativa para los limites criticos, basada, por ejemplo, en principios

cientificos y exigencias reglamentarias

e Evaluacién de actividades de monitoreo, acciones correctivas, procedimientos
de mantenimiento de registro y actividades de verificacion (cuando son correctas

y adecuadas)

Segln OPS OMS (2018) La validacion incluye la garantia de que el plan HACCP tiene
base cientifica e informacién actual y de que es adecuado para el producto y proceso
comunes. Se hace una revision de la literatura para asegurar una base cientifica y
tecnoldgica para las decisiones, considerando cudales peligros estan siendo controlados y
cuéles no lo estan, y cdmo se controlan dichos peligros identificados. Esta revision podria
incorporar el uso de novedades cientificas y datos recogidos para la verificacion. El

proceso de convalidar un plan HACCP ya existente también debe incluir:

e Revisién de los informes de auditoria del HACCP

e Revision de cambios del plan HACCP y los motivos

e Revision de informes de validacion anteriores

e Revision de informes de desvios

e Evaluacion de la eficiencia de las acciones correctoras

e Revision de informacion sobre reclamos de consumidores

e Revision de las conexiones entre el plan HACCP y los programas de BPM
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La validacion del plan HACCP es un procedimiento continuado y periédico, y se
pueden programar las validaciones con una frecuencia preestablecida. Sin embargo, otros
factores pueden desencadenar una revision del plan para determinar si los cambios son
necesarios. Dichos factores podrian incluir cambios, incluso en las materias primas,
producto o proceso; resultados adversos de auditoria; ocurrencia periddica de desvios;
nuevas informaciones cientificas sobre peligros o medidas de control; y reclamaciones de

los consumidores y/o rechazo del producto por los clientes.

¢) Auditoria del sistema HACCP

Verificar significa averiguar la verdad, la precision o la realidad de algo, y auditoria
significa una evaluacion y verificacion formal, oficial o no. Las auditorias, como parte de
la verificacion, se realizan para comparar las practicas reales y los procedimientos del

sistema HACCP con aquellos escritos en el plan HACCP.

Auditorias son evaluaciones sistematicas e independientes que abarcan observaciones
en el lugar, entrevistas y revision de registros para determinar si los procedimientos y las
actividades declaradas en el plan HACCP estan implementados en el establecimiento. Esas
evaluaciones generalmente son ejecutadas por una 0 mas personas inde-pendientes, que no
estan involucradas en la implementacién del sistema HACCP, y las mismas pueden hacerse

para cada PCC y/o para el plan como un todo.

d) Calibrado

El calibrado consiste en la comparacion de instrumentos o equipamiento usados para
diferentes mediciones, con un patrén de precision garantizado. El calibrado debe

documentarse y los registros deben estar disponibles para revision durante laverificacion.

El calibrado del equipamiento e instrumentos adecuados usados en el desarrollo e

implementacion del plan HACCP debe hacerse, durante el monitoreo y/o verificacion:
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e Con frecuencia suficiente para asegurar precision continuada

e Segun los procedimientos establecidos en el plan HACCP (que puede basarse
en especificaciones del fabricante del equipamiento)

e Comparando la precision con un patrén conocido

e En condiciones semejantes o idénticas a aquellas donde se usaréa el instrumento
0 equipamiento Es importante el calibrado de un equipamiento que controla un
PCC, pues si dicho equipamiento no esta calibrado, los resultados del monitoreo
no seran precisos ni confiables. Cuando el equipamiento que monitorea un PCC
no esté calibrado, se considera que el PCC esta fuera de control, desde el altimo
calibrado documentado.

e) Plan de muestras y analisis

La verificacion puede incluir también un plan de muestras y analisis, ademas de otras
actividades periodicas. El plan incluye colecta periédica de muestras del producto y su

analisis, para asegurar que los limites criticos sean adecuados a la inocuidad del producto.

La colecta de muestras puede hacerse para verificar el proveedor, cuando la recepcion
de materias primas e ingredientes sea un PCC y las especificaciones de compra se basen
en los limites criticos. Por ejemplo, en el caso de camardn cocido, el procesador puede
comprar camaron con la garantia del proveedor de que el nivel de sulfito es menor que 100
ppm. Se puede recoger una muestra para analisis de laboratorio cada tres meses, para

garantizar que los niveles de sulfito concuerden con la garantia del proveedor.

Cuando los limites criticos se entablen para operaciones automatizadas, se pueden
recoger muestras del producto para asegurar que el ajuste del equipamiento sea adecuado

a la inocuidad del producto.
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Cuando los analisis se usan como una herramienta de verificacion, la utilidad de
aquellos depende, generalmente, de la forma como el material es recolectado. El riesgo y
el nivel de confianza necesarios determinaran el tamafio de la muestra y el método de

cosecha.

o El papel del analisis microbioldgico en la verificacion del HACCP

En general, para asegurar la inocuidad del alimento, las muestra y los andlisis
microbioldgicos por si solos no son suficientes para asegurar la inocuidad del alimento.
Los anélisis microbiolégicos raramente son eficaces para monitorear el PCC y no pueden
usarse como un medio de control del proceso, debido a la demora de los procedimientos
analiticos y a su incapacidad para ofrecer resultados en tiempo real. Ademas, la deteccion
de microorganismos patogénicos puede ser dificil, si la contaminacion del producto en el
PCC esta en nivel bajo o si esta distribuida de modo desigual en la muestra del alimento,

necesitando de mas muestras.

Sin embargo, el andlisis microbiologico es til en la verificacion del plan HACCP,
cuando los limites criticos se establecen para eliminar o reducir los patégenos a un nivel
aceptable, verificar la eficiencia del plan y asegurar que no se superen los limites
microbioldgicos identificados. En ese caso, la demora de los procedimientos analiticos no

crea dificultades operacionales.

Los limites establecidos para verificacién pueden ser diferentes de los establecidos para
el monitoreo del PCC, porque en la verificacion lo que se evalla es el producto final y no

el proceso.

45



f) Frecuencia de la verificacion

Las actividades de verificacion deben ejecutarse, segun un programa preestablecido,
descrito en el plan HACCP, o siempre que haya indicios de que el estado de inocuidad del

alimento pueda estar comprometido. Esos indicios incluyen:

e Observaciones en la linea de produccién de que el PCC no esta operando dentro

de los limites criticos
e Revisiones de registros que indiquen un monitoreo inadecuado

e Revisiones de registros que indiquen que los PCC operan repetidamente fuera

de los limites criticos
e Reclamos de consumidores o rechazo del producto por clientes

e Nuevos datos cientificos

Los procedimientos de verificacién deben programarse con una frecuencia queasegure
que el plan HACCP se esta cumpliendo continuamente, y que las medidas permanezcan
exactas, dentro de los limites establecidos. Entonces, el lapso de tiempo entre las
actividades de verificacion programadas debe alcanzar el nivel de confianza en el

desemperio continuado y preciso del plan HACCP.

La frecuencia de las actividades de verificacion puede cambiar con el pasar del tiempo.
Un histérico de actividades de verificacion que indique constancia de control puede

justificar la reduccién en la frecuencia de esas actividades.

g) Registros de verificacion

Deben documentarse las actividades de verificacién. Deben registrarse los resultados
de todas esas actividades, incluido métodos, fecha, organizacion y/o personas

responsables, resultados o hallazgos y acciones tomadas.
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Los procedimientos de verificacion para el plan HACCP como un todo deben ser

indicados en el mismo plan HACCP.

h) Verificacion reglamentaria (Auditoria)

De acuerdo a OPS OMS (s/f) La verificacion debe ser parte de la rutina de las
fiscalizaciones regularmente programadas por las autoridades. Los motivos para
verificaciones reglamentarias son, entre otros, exigencia de proteccién del consumidor por
parte de los gobiernos, apoyo a las industrias de alimento (particularmente pequefias y
medianas empresas) y asistencia a las industrias que buscan oportunidades de comercio

donde hay exigencia de certificacion.

Asimismo El auditor debe registrar la existencia e implementacion del plan HACCP.
La verificacion reglamentaria también debe abordar la revision y/o auditoria del
cumplimiento del sistema HACCP del productor a su plan HACCP. Los procedimientos
relacionados con la verificacion hecha por autoridades gubernamentales aqui se
denominaran "auditoria" y seran discutidos en detalle en el Fasciculo 4 de este libro. (OPS

OMS, sff)

Paso 12: Establecer un Sistema de Documentacion y Registro (Principio 7)

Los registros son pruebas, por escrito, que documentan un acto o hecho. Son esencia-

les para revisar la adecuacion del plan HACCP vy la adhesién del sistema HACCP al plan.

Un registro muestra el histérico del proceso, el monitoreo, los desvios y las acciones
correctivas (incluso descarte de productos) aplicadas al PCC identificado. Los registros
pueden presentarse en varios formatos, como cuadros de procesamiento, registros escritos
0 electronicos. No puede subestimarse la importancia de los registros para el sistema
HACCP. Es imprescindible que el productor mantenga registros completos, actualizados,

correctamente archivados y precisos.
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Deben mantenerse cuatro tipos de registros como parte del plan HACCP:

e Documentacion de apoyo para el desarrollo del plan HACCP
e Registros generados por la aplicacion del plan HACCP
e Documentacion de métodos y procedimientos usados

e Registros de programas de entrenamiento de los funcionarios

Las revisiones de registros deben realizarse en la empresa por personal calificado o por
autoridades externas, como consultores, para asegurar el cumplimiento rigido de los
criterios establecidos para los PCC. La revision cuidadosa de los documentos y registros
guardados es una herramienta inestimable para indicar posibles problemas, permitiendo

que se tomen medidas correctivas, antes de que ocurra un problema de salud pablica.

Las razones para mantener los registros estan asociadas a la evidencia de inocuidad del
producto, relativa a los procedimientos y procesos y a la facilidad para rastrear el producto

y revisar los registros.

Los registros bien archivados son pruebas irrefutables de que los procedimientos y
procesos se estan cumpliendo, segun las exigencias del plan HACCP. La mejor garantia
de inocuidad del producto es el cumplimiento de los limites criticos especificos
establecidos para cada PCC. La documentacion resulta en registros permanentes sobre la

inocuidad del producto.

Durante una auditoria oficial de conformidad, los registros de la empresa pueden ser la
fuente mas importante para la revision de datos. Dependiendo de su alcance, pueden
facilitar el trabajo del auditor en la tentativa de averiguar la eficacia de los procesos y
procedimientos usados en el establecimiento en cuestion. Méas importantes todavia son los
registros precisos que también proveen la mejor garantia de inocuidad del producto al

personal operativo.
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Para garantizar la inocuidad del producto y documentar los procesos y procedimientos,

los registros deben contener las siguientes informaciones:

Titulo y fecha del registro

Identificacion del producto (codigo, incluso dia y hora)
Productos y equipamiento usados

Operaciones realizadas

Criterios y limites criticos

Accibn correctiva tomada y por quién

Identificacion del operador

Datos (presentados de forma ordenada)

La rabrica del revisor y la fecha de revision

a) Documentos de apoyo

Los documentos de apoyo en el plan HACCP incluyen informaciones y datos usados

para establecer el plan, como el analisis de peligros y los registros que documentan la base

cientifica utilizada para determinar el PCC y los limites criticos. Algunos ejemplos de esos

documentos son:

Datos usados para establecer las medidas de control para evitar el crecimiento
microbiolégico
Datos usados para definir la vida util del producto (si la validez del producto

puede afectar la inocuidad)

Datos usados para establecer la adecuacion de los limites criticos para garantizar

la inocuidad del producto
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Los documentos de apoyo en el plan HACCP también deben incluir una lista de los

miembros del equipo HACCP vy sus responsabilidades, y todos los formularios produci-

dos durante la elaboracién del plan HACCP, mostrando:

Descripcion del producto y uso esperado
Flujograma

Analisis de peligros

Identificacion de los PCC

Identificacion de los limites criticos para cada PCC, incluso datos de estudios

experi-mentales o informacion de apoyo recolectada para los limites criticos
Desvios y planes de accion correctora documentados
Actividades de verificacion y procedimientos programados

Identificacion de las medidas preventivas para cada peligro

Los documentos de apoyo pueden también incluir correspondencia con consultores,

documentos con detalles sobre el desarrollo del plan HACCP.

Instructivos y procedimientos mas frecuentes:

De capacitacion

Para realizar el analisis de peligros
Para realizar el monitoreo

De acciones correctivas

De verificacion

Organizacion administrativa del equipo HACCP

b) Registros generados por el sistema HACCP

Los registros del sistema HACCP se mantienen para demostrar la adhesion del sistema

al plan HACCP vy el control del PCC en el procesamiento del alimento. Al revisar los
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registros generados por el sistema HACCP, el operador o gerente puede percibir si un
proceso se estd acercando a su limite critico. La revision de registros puede ser un

instrumento para identificar tendencias y hacer ajustes operacionales.

Registros mas frecuentes:

e Monitoreo de los limites criticos

e Acciones correctivas

e Desvios

e Reclamos

e Verificacion del plan HACCP

e Calibracion de equipos

e Capacitacion y entrenamiento a los operarios

¢) Registros de monitoreo para cada PCC

Siempre hay fluctuaciones normales y/o aceptables en los datos recogidos en la mayoria
de las operaciones, y esas variaciones se reflejan en los registros. Es imprescindible que el
individuo responsable por mantener los registros de datos del PCC sepa la diferencia entre
fluctuaciones normales e alguna indicacion de pérdida de control de un PCC. Esas
directrices deben ser claramente establecidas, y los limites criticos deben imprimirse en

cada registro de PCC u hoja de datos como referencia para el operador.

La inspeccion discontinua, conocida como muestra, se usa principalmente para
sustancias quimicas o pruebas fisicas, y el resultado de la muestra debe basarse en datos

estadisticos. Ese tipo de monitoreo requiere documentacion precisa para cada lote testeado.

Todos los registros de monitoreo del HACCP deben mantenerse en formularios con las

siguientes informaciones:
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Titulo del formulario

e Horay fecha

e Identificacion del producto (incluso tipo de producto, tamafio, linea de

procesamiento y codigo del producto)
e Limites criticos
e  Observacion o medida del monitoreo
e La firma o rabrica del operador
e Accion correctora tomada, donde se aplica
e La firma o rabrica del revisor
e Fecha de la revision

d) Registros de desvio y de accidn correctiva

Desvio es la incapacidad de alcanzar un limite critico exigido para un PCC. Los
procedimientos de accion correctiva para el desvio deben ser documentados en el plan,
siendo que cada desvio requiere una accion correctiva que elimine el peligro real o
potencial y que garantice el destino seguro del producto involucrado. Eso requiere un
registro, por escrito, identificando los lotes del desvio. Muchos productos que no
concuerdan con las exigencias deben ser retenidos y debe esperarse la conclusién de las

acciones correctiva adecuadas, incluida una determinacion del destino para el producto.

Como los desvios en el HACCP se relacionan con la inocuidad del producto, deben
mantenerse los registros en un archivo separado, diferente de aquél usado para garantia de
calidad o registros de exigencias legales. Eso facilita la revision de los registros en cuanto

al cumplimiento de exigencias.
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e) Registros de verificacién/validacién

Deben mantenerse los registros resultantes de una validacion o auditoria para

compararlos con los resultados de la proxima auditoria. Deben ser analizadas las

inconsistencias de los resultados para conseguir una evaluacién significativa de la

manutencién del sistema HACCP.

Esos registros pueden ser resultado de:

Inspeccion del lugar o del establecimiento

Evaluacion y prueba de los equipamientos

Precision y calibrado de los equipamientos de monitoreo

Resultados de actividades de verificacion (incluso métodos, fecha,
organizaciones y/o individuos responsables), resultados o hallazgos y acciones

tomadas.

f) Documentacion de métodos y procedimientos usados

El productor debe mantener los registros de los métodos y procedimientos usados enel

sistema HACCP, durante un periodo mayor que dos (para productos perecederos) o tres

veces (para no perecederos) de la vida Gtil del producto, como:

Descripcion del sistema de monitoreo del limite critico de cada PCC, incluidos
los métodos y equipamientos usados para monitorear, la frecuencia del
monitoreo Yy la persona que lo ejecuta

Planes para acciones correctivas de violaciones de limite critico o situaciones
que resulten en peligros

Descripcion de procedimientos de manutencién de registro, incluso copias de

todos los formularios de registro

Descripcion de procedimientos de verificacion y de validacion.
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Los registros claramente relacionados con la inocuidad del producto ya se identificaron
en el programa HACCP y pueden estar sujetos al escrutinio de las autoridades
reglamentarias. Tenerlos bien organizados hace que la recuperacion de datos sea una tarea

facil para las auditorias internas y externas.

e Registros de programas de entrenamiento de los operarios
Deben mantenerse los registros de entrenamiento de todos los operarios. Eso es
especialmente importante para aquellos involucrados en el monitoreo de los limites criticos
de los PCC vy los involucrados con la revision del desvio, de las acciones correctivas y
verificacion. Dichos operarios deben ser entrenados para entender los
procedimientos/métodos adecuados y las acciones que deben tomarse para controlar los

PCC.

1.4. Investigacion

a) Determinacion del Equipo HACCP

e BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. garantiza que el equipo HACCP cuenta con
los conocimientos y competencias que permita la elaboracion de un plan HACCP

eficaz.

e Los atributos que poseen los miembros del Equipo HACCP son los siguientes:

Es capaz de evaluar la informacion de manera légica usando su experiencia.

— Es capaz de analizar problemas de manera efectiva y de proponer soluciones

permanentes controlando la causa y no los efectos.

—  Escreativo, mirando més alla del Equipo HACCP y de la empresa, en busqueda

de nuevas ideas.

— Escapaz de hacer que las propuestas de mejora sean efectivas.
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—  Tiene dotes de comunicacion con los otros miembros del Equipo HACCP y con

toda persona de los diferentes niveles jerarquicos de la empresa.

e Ladescripcion detallada de las funciones especificas de cada miembro del Equipo

HACCP se detalla en los Manuales HACCP.
b) Diagramas de Flujo y Descripcion de Etapas
¢ Losdiagramas de flujo permiten esquematizar la secuencia de etapas por las que pasan

la materia e insumos para su trasformacion en el producto terminado.

e En los manuales HACCP se detalla dicha secuencia y la definicion de cada una a

traves de los diferentes locales citados.
c¢) Analisis de Peligros
e Elandlisis de peligros se detalla en los manuales HACCP, donde se identifican las
fuentes de peligro fisico, quimico y biolégico.
e Cada etapa es analizada respecto a la probabilidad y severidad para poder establecer
posteriormente los controles necesarios.
d) Determinacion del Punto Critico de Control

e Por medio del &rbol de decisiones se llega a identificar a la deteccion de metales como

PCC (Punto Critico de Control).
o Para poder controlar dicha etapa, se adquiere un detector de metales.
e) Establecimiento de Limite Critico

e En base a la calibracion ejecutada por el proveedor del detector de metales, se

establece el limite critico.
e La calibracién se ejecuta en funcion de los productos que pasaran por el detector.

Dichos productos se centran a los elaborados en la linea de bafiados.
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f) Comprobacién del HACCP
e Para poder contar con la seguridad de que la implementacién del Sistema HACCP
mantiene su adecuado funcionamiento, se aplican auditoria internas y externas.
e Las auditorias internas se llevan a cabo por medio del personal del area SIG, quienes
se encargan de realizar seguimiento rutinario durante la operacion de las etapas y
revision documentaria.
e Las auditorias externas se llevan a cabo mediante servicio contratado de consultoras
y también la entidad fiscalizadora: DIGESA.
g) Establecimiento de un Sistema de Documentacion y Registro
e (Cada etapa de proceso debe contar con los controles adecuados para la prevencion de
contaminacion. Para poder evidenciar el constante monitoreo se cuenta con los
documentos y registros pertinentes.

e Cuando se tienen resultados que presentan desviaciones se procede a analizar las

causas Yy plantear acciones correctivas con el fin de que no se vuelva a repetir.
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CAPITULO II

PLAN HACCP LINEA DERIVADOS DEL CACAO
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PLAN HACCP

LINEA DERIVADOS DEL CACAO

ELABORADO REVISADO APROBADO POR
POR POR
Juana Mory Stefano Gustavo Delgado
Mentuccia Pilares
Jefe Acreditaciones Gerente Gerente General
Produccion

Fuente: Elaboracion propia
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2.1. Introducciéon

La industria de los alimentos se ocupa de asegurar la inocuidad y el alto valor nutritivo de
los productos que suministra al consumidor; asi como de satisfacer plenamente sus

expectativas.

En el sector de productos alimenticios, el método de garantia de inocuidad que mayor
desarrollo ha tenido en los ultimos afios, es el Ilamado Sistema de Analisis de Peligros y Control
de Puntos Criticos, conocido en el ambito internacional como Sistema HACCP. La adopcion y
aplicacién del Sistema HACCP, por muchos paises esta orientado a satisfacer plenamente las
exigencias sanitarias que impone el mercado y sobre todo que requiere el consumidor para una

eficaz proteccion de la salud.

En tal sentido la empresa BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. a fin de garantizar la
calidad sanitaria e inocuidad de los productos fabricados, ha decidido implementar un sistema
de gestion de inocuidad, basado en la aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos

Criticos de Control (HACCP) y sus pre-requisitos.

La estructura y contenido del presente manual evidencia el cumplimiento del Cédigo
Internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los Alimentos
CAC/RCP 1 — 1969 Rev. 04 (2003), la Norma Sanitaria D.S. N° 007-98-SA “Aplicacion del
Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas”, R.M. N° 449-2006/MINSA
“Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas” y D.S. 004-2014
“Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre control Sanitario de
Alimentos y Bebidas”, ha decidido aplicar los principios del sistema HACCP a su linea de

produccion.

El siguiente Manual HACCP ha sido elaborado para la “Linea Derivados del Cacao”

identificandose peligros fisicos, quimicos y bioldgicos desde la recepcion de las materias
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primas que participan en el proceso de fabricacion, etapas del proceso, almacenamiento y
despacho del producto final; para cuyo control se establecen medidas preventivas, basados en
informacién cientifica, forma de trabajo y parametros establecidos por la propia empresa a fin

de garantizar la inocuidad de los productos fabricados.

2.2. Generalidades

2.2.1.Politica del sistema de gestion de seguridad alimentaria

Bomboneria DI Perugia S.A.C. es una empresa de larga trayectoria en el campo de la
chocolateria; dedicada a la transformacion, comercializacion y distribucién del cacao en una

amplia variedad de presentaciones.

Somos un equipo de trabajo cuyas acciones diarias las ejecutamos con una elevada

vocacion de servicio a los clientes. Por tanto, nos basamos en los siguientes principios:

e Ofrecer productos inocuos que cumplan con los requerimientos contractuales de nuestros
clientes.

e Cumplir estrictamente con los requerimientos del marco legal en materia de Calidad e
Inocuidad Alimentaria; asi como los requisitos suscritos voluntariamente por la
organizacion.

e Garantizar el compromiso de los colaboradores con el Sistema de Gestion de Calidad e
Inocuidad Alimentaria mediante el fortalecimiento de sus competencias.

e Asegurar lainocuidad de los productos abastecidos por los proveedores a través de canales

de comunicacion y control.

e La mejora continua del Sistema de Gestién mediante comprobaciones internas y externas.

San Miguel, 27 de Enero del 2017

Version 000

60



2.2.2.0bjetivos

Objetivo general

Asegurar que durante las operaciones llevadas a cabo por la empresa se reduzcan o
eliminen a niveles aceptables los peligros significativos y no significativos, mediante la

aplicacion de las medidas de control, garantizando la inocuidad de los productos terminados.

Adoptar, implantar y mantener un sistema de aseguramiento de la calidad basado en la
aplicacion del Sistema HACCP, la mejora continua y el cumplimiento de la normativa

vigente relacionada con la inocuidad y calidad sanitaria de los productos elaborados.

Objetivos especificos

e Garantizar que la materia prima e insumos cumplan con los requisitos de inocuidad.

e Elaborar, almacenar y entregar un producto seguro que no afecte a la salud del

consumidor.

e Cumplir con las especificaciones técnicas de los productos y con las exigencias de

los clientes.

e Cumplir con las normas vigentes aplicables, sobre proteccion de la seguridad

alimentaria

2.2.3.Alcance
El alcance y campo de aplicacion del Manual HACCP incluye a todos los procesos que
se llevan a cabo en la empresa desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho del

producto terminado tal como se describe en los diagramas de flujo para la Linea de

Derivados del Cacao.
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2.2.4.Normas de referencia

Cadigo Internacional Recomendado. Principios Generales de Higiene de los

Alimentos. CAC/RCP-1 1696, Rev 3 (1997), Amd. 1 (1999).

Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de

Alimentos y Bebidas, aprobada por R.M. N° 449 - 2006/MINSA.

D.S. 004-2014 “Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre

control Sanitario de Alimentos y Bebidas”.

DS N° 038-2014 / diciembre 2014 “Modifican e incorporan algunos articulos del

Reglamento sobre control Sanitario de Alimentos y Bebidas”.

Norma Sanitaria para la fabricacion, elaboracion y expendio de productos de

panificacion, galleteria y pasteleria. Aprobada por RM 1020-2010/MINSA.
Reglamento de Inocuidad Agroalimentaria. DS. N°004-2011-AG.
Ley de Inocuidad de los Alimentos. DL. N°1062

Criterios Microbioldgicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para Alimentos y Bebidas

de Consumo Humano RM 591-2008 SA/DM.

DL N° 1222 / 25 set 2015 Optimiza procedimientos administrativos y fortalece el

control sanitario y la inocuidad de los alimentos industrializados

2.2.5. Definiciones

e Analisis de peligros: El proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre
los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes
para la inocuidad de los alimentos y en consecuencia, se deben tratar en el plan del

sistema HACCP
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Comprobacién: La aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de vigilancia, para determinar el cumplimiento del plan
HACCP.

Control: La condicién en la que se observan procedimientos correctos y se cumple
con los criterios.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan del sistema HACCP.
Desviacion: Cuando no se consigue cumplir con un limite critico.

Diagrama de flujo: Una representacion sistematica de la secuencia de etapas u
operaciones utilizada en la produccién o fabricacion de un determinado producto
alimenticio.

Fase: Un punto, procedimiento, operacion O etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.
Limite critico: Un criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable.
Medida correctiva: Toda medida que hay que adoptar cuando los resultados de la
vigilancia en los PCC indican pérdida de control de proceso.

Medidas de control: Toda medida y actividad que puede realizarse para evitar o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
aceptable.

Monitorear: Conducir una secuencia planificada de observaciones o medidas para
evaluar si un punto critico de control esta bajo control.

Peligro: Un agente biol6gico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicién en que este se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.
Plan HACCP: Un documento preparado de conformidad con los principios del

sistema de HACCP para asegurar el control de los peligros que resultan
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significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena
alimentaria considerado.

Probabilidad: Es la estimacion de que sobrevenga un peligro.

Producto de bajo riesgo: Productos que no presentan un peligro significante a la
salud del publico, cuando éstos son preparados por medios tradicionales o medios
convencionales.

Producto de alto riesgo: Productos que presentan un peligro significante a la salud
del publico, cuando éstos son preparados por medios tradicionales o medios
convencionales.

Punto de control (PC): Cualquier punto, paso o procedimiento en el cual se pueden
controlar factores bioldgicos, fisicos o quimicos.

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que puede aplicarse un control y
que es esencial para evitar o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos
0 para reducirlo a un nivel aceptable.

Riesgo: La probabilidad de que ocurra un peligro.

Severidad: La gravedad de un peligro (sino esta adecuadamente controlado).
Sistema HACCP: Un sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Validacion: Obtener la prueba de que los elementos del plan HACCP son eficaces.
Verificacion: El uso de los métodos, procedimientos o analisis, aparte de aquellos
utilizados para el monitoreo, que determinan si el sistema HACCP cumple con el
plan HACCP o si se necesita modificar o revalidad el plan.

Vigilar: EIl acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones de los parametros de control para evaluar si un PCC esta controlado o

no.
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2.3. Equipo HACCP
2.3.1.0rganigrama del equipo HACCP:

Asistente de
Acreditacones

Jefe de Laboratorio

Jefe de Recursos
Humanos

Coordinador
EQUIPO HACCP Jefe de Jefe de Marketing

Acreditacdones

Asistente de
Gerencia de
Produccion

1

Asistente de
Produccion

Supervisor BPM

Encargado de
Compras

il

Fuente: xxxx

2.3.2.Miembros del equipo HACCP

La empresa BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. garantiza que el equipo HACCP

cuenta con los conocimientos y competencias que permita la elaboracion de un plan HACCP

eficaz. En tal sentido se ha constituido un equipo multidisciplinario, conformado por los

siguientes miembros:

Tabla 1: Miembros del equipo HACCP

CAR NOMBRE FIRMA

GO
Jefe de Acreditaciones Ing. Juana Mory Morocho
Asistente de Ing. Robin Laurente Durand
Acreditaciones
Asistente de Produccion Ing. Monica Lang La Rosa
AS|stent<_a,de Gerencia de Sr. Derby Ramirez Esteban
Produccion
Jefe de Marketing Srta. Stefania Mentuccia
Jefe de Laboratorio Mblga. Nancy Rios Castro
Supervisor de BPM Mblga. Ludy Santa Cruz
Jefe de RRHH Sra. Sonia Rodriguez

Arenas

Encargado de Compras Srta. Stefany Garcia Soto

Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion, se mencionan algunos atributos que poseen los miembros del

Equipo HACCP:

e Escapaz de evaluar la informacion de manera logica usando su experiencia.

e Es capaz de analizar problemas de manera efectiva y de proponer soluciones

permanentes controlando la causa y no los efectos.

e Es creativo, mirando mas alla del Equipo HACCP y de la empresa, en busquedade

nuevas ideas.
e Es capaz de hacer que las propuestas de mejora sean efectivas.

e Tiene dotes de comunicacion con los otros miembros del Equipo HACCP y con

toda persona de los diferentes niveles jerarquicos de la empresa.

e Determinar los PCC.

2.3.3.Responsabilidades del equipo HACCP

a) Asistente de gerencia de produccién

Responsabilidades

e Responsable del control de los parametros del proceso.

e Coordinar las salidas de los productos terminados, elaborar las érdenes de

produccion.

e Responsable de supervisar los procesos de produccién y todos los aspectos

de caracter técnico y administrativo.
e Verificar el trabajo del operario de produccion.
e Reuvisar y archivar los registros de produccion.

e Ejecutar y realizar el desarrollo de nuevos productos.
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Coordinar las actividades de mantenimiento de equipo y maquinas de todas

las areas de la planta.

Planificar y coordinar la capacitacion técnica del personal de su area.
Desarrollar el programa de mantenimiento preventivo de equipos,
instrumentos, maquinas e instalaciones y asegurar su cumplimiento a fin de
garantizar el funcionamiento y eficiencia de los equipos, maquinarias e
instalaciones.

Revisar y archivar los registros de mantenimiento.

Coordinar con el Jefe de Laboratorio las actividades de mantenimiento a

realizar en la planta a fin de prevenir la contaminacion.
Capacitar a los operarios con respecto a las tareas asignadas.

Capacitar al personal sobre el cumplimiento de los instructivos.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.
Supervisar los pardmetros de control de cada proceso en la planta.

Controlar la regulacion de las variables de operacién en la produccion de

acuerdo a los datos reportados para llegar a los parametros requeridos.
Inspeccionar el trabajo realizado por los operarios de produccion.
Inspeccionar el trabajo realizado por el personal o empresas terceras
encargadas del mantenimiento de equipos.

Reunirse con los demas miembros del Equipo HACCP para verificar el

funcionamiento del plan.
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Participar en la capacitacion del personal de produccion en las buenas

practicas de manufactura.

Coordinar actividades con las areas de Laboratorio y otros.

b) Jefe de acreditaciones

Responsabilidades

Revisar y Actualizar el Plan HACCP.

Liderar las reuniones de equipo HACCP.

Planificar agenda para reunién de equipo HACCP.

Implementar efectivamente el Plan HACCP.

Verificar las actividades del Asistente de Acreditaciones.
Planificar Auditorias Internas y los recursos necesarios a utilizar.

Programar el Plan de Accion ante Auditorias Internas y Externas.

Funciones en HACCP

Capacitar al personal a su cargo en los temas relacionados al sistema HACCP
Yy SUS pre-requisitos.
Verificar el cumplimiento de los PCC.

Se reunird peridédicamente con los miembros del Equipo HACCP para

verificar su desarrollo.

Enviar convocatorias de auditorias.

Coordinar con los Jefes de area, las fechas y hora a realizar auditorias.
Realizar auditorias internas al Plan HACCP.

Establecer No Conformidades como resultado de la auditoria interna, emite

informes y documentos afines.
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Realizar seguimiento de las No Conformidades para su cierre.

Realizar seguimiento del Plan de Accion de Auditorias externas hasta su

cierre.

Investigar las causas y tomar las acciones correctivas para solucionar las

quejas del cliente.

Segundo al cargo

Asistente de Acreditaciones

c) Asistente de acreditaciones

Responsabilidades

Reunirse con los demas miembros del Equipo HACCP.

Participar en la capacitacion del personal en las buenas préacticas de

manufactura.

Coordinar con los operarios el control de la calidad del producto en cada
etapa.

Efectuar el monitoreo del producto en cada etapa, verificando el

cumplimiento de los puntos de control del proceso y puntos criticos.

Ejecutar el llenado de formatos y reportar al Jefe de Acreditaciones.

Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura; asi como

la Higiene y Saneamiento.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.
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e Capacitar al personal de la empresa en los temas relacionados al sistema

BPM.

o Verificar el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y el programa

de saneamiento, segun corresponda a las instalaciones de planta, el personal
y el producto en todas sus etapas de produccion.

e Verificacion del cumplimiento de los puntos de control del proceso y puntos

criticos.

e Archivar los registros del sistema, relacionados al Aseguramiento de la

Calidad.

e Reunirse periodicamente con los miembros del Equipo HACCP para

verificar su desarrollo.

e Efectuar el monitoreo del producto en cada etapa, verificando el

cumplimiento de los puntos de control del proceso y puntos criticos.

d) Jefe de Marketing

Responsabilidades

e Responsable de tener comunicacion directa con los clientes de la empresa.

e Elaborar cuadro resimenes de venta mensual.

Funciones en HACCP

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.

e Coordinar con el Jefe de Acreditaciones sobre especificaciones técnicas de

productos nuevos o los que no cuenten con estos.
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Reunirse periddicamente con los miembros del equipo HACCP para verificar

el cumplimiento del sistema.

e) Encargado de compras

Responsabilidades

Busqueda de proveedores de bienes y servicios que cumplan con las

necesidades de Bomboneria Di Perugia S.A.C.

Participar de la evaluacion de proveedores de acuerdo a los criterios de

inocuidad de los alimentos.

Cumplir con el abastecimiento de insumos, empaques Y otros requerimientos

de las areas de la organizacion.

Mediar entre la empresa y los proveedores.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.

f)  Supervisor BPM

Responsabilidades

Brindar seguimiento del adecuado cumplimiento del programa de

saneamiento.
Seguimiento del programa de control de plagas.
Garantizar que las operaciones de la Planta se realizan de manera inocua.

Guardar registro de la documentacion aplicable a limpieza, desinfeccion,

manejo de plagas y otras gestiones aplicables.
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e Seleccionar a los proveedores de implementos de limpieza, guardando

registro de los documentos aplicables para su uso.

e Validacion de métodos de limpieza y desinfeccion.

Funciones en HACCP

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.

g) Jefe de laboratorio

Responsabilidades

e Coordinar, supervisar y ejecutar la funcion del Laboratorio de Calidad a las
diversas acciones de vigilancia, fiscalizacion, diagndstico y control de
pardmetros sanitarios exigidas por la Autoridad Sanitaria en el ambito de la
salud publica.

e Conducir administrativamente el Laboratorio de Calidad.

e Gestionar la adquisicion de materiales, equipos e insumos para el correcto
funcionamiento del Laboratorio.

e Preparar y evaluar los programas de manutencion de equipos, dependencias
y servicios, controlando su ejecucion.

e Supervisar el analisis e informe oportuno de muestras.

e Desarrollar analisis fisicoquimico y microbiologico.

e Aceptar o rechazar las materias primas, insumos, envases y empaques,
producto terminado, de acuerdo a las especificaciones técnicas del cliente y

las definidas por la empresa.
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e Supervision de analisis de materias primas e insumos, productos en proceso

y productos terminados

e Verificar las actividades de higiene y calidad de los procesos.

Funciones en HACCP

Verificar el cumplimiento de los PCC.

e Se reuniré periodicamente con los miembros del Equipo HACCP para

verificar su desarrollo.
e Coordinar el levantamiento de las No Conformidades para su cierre.

e Evaluacion de certificados de calidad e inocuidad de la materia prima

insumos y empaques adquiridos de los proveedores de acuerdo al Cdodex

Alimentario y normativa peruana aplicable.

h) Asistente de produccion

Responsabilidades

Apoyar al Asistente de Gerencia de Produccion en la coordinacion de las

salidas de los productos terminados y las 6rdenes de produccion.

e Responsable de supervisar los procesos de produccién y todos los aspectos

de carécter técnico y administrativo.
e Verificar el trabajo del operario de produccion.

e Reuvisar y archivar los registros de produccion.

Funciones en HACCP

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.
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Supervisar los parametros de control de cada proceso en la planta.
Inspeccionar el trabajo realizado por los operarios de produccion.

Reunirse con los demas miembros del Equipo HACCP para verificar el

funcionamiento del plan.

Participar en la capacitacion del personal de produccion en las buenas

practicas de manufactura.

Coordinar actividades con las areas de Acreditaciones y otros.

i) Jefe de Recursos Humanos

Responsabilidades

Administrar al personal de la empresa, gestionando procesos de seleccion,

control y retiro de empleados y liderar programas de salud ocupacional.

Velar por el cumplimiento de las funciones y ejecutar sanciones

disciplinarias.

Coordinacién y manejo de los carné sanitarios del personal asi como control

de ETAS

Establecer y ejecutar el procedimiento de uso de uniformes.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del

sistema HACCP.

Coordinar con el Jefe de Acreditaciones sobre el desarrollo de las

capacitaciones programadas.

Reunirse periddicamente con los miembros del equipo HACCP para verificar

el cumplimiento del sistema.
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2.3.4.Reuniones del equipo HACCP

Cada vez que realice una reunion del equipo HACCP, se debera registrar en el acta
RE.SIG.030 todos los avances y acuerdos a los que se lleguen en esta reunion. Esta debera

estar firmada por cada uno de los integrantes del equipo HACCP.

El acta debera contener:

Fecha y hora de la reunion
e Temas atratar

e Acuerdos

e Participantes

e Firma de los participantes

Fecha de la préxima reunion

2.4. Descripcion y uso previsto de los productos

2.4.1.Descripcion del producto y determinacion del uso previsto

Ficha Técnica: DI.SIG.016 : Nibs de Cacao

Nombre del Nibs de Registro G940091
Producto Cacao Sanitario 6N
NABMDI
Marcas “Di Perugia”, “Chocochef”
Descripcién del Cacao tostado, trozado y descascarillado.
Producto
Ingredientes 100 % cacao tostado, trozado y descascarillado.

Fuente: Elaboracion propia



Caracteristic
as
Sensoriales

Caracteristic
as
Fisicoquimic
a

Caracteristic
as
Microbiologic
as

Informacion de

Alérgenos

Color Olor Sabor Textura
Miare . o X . Sélid

granular oscuro

Determinacion

Humedad

Determinacion

Salmonella sp (25 g.)

Alérge C
no
Gluten

Huevos
Leche
Mani

C: Por Composicion

Limite Max. Normativa
Permisible
359 CODEX
STAN
87-1981
Especificacion Normativa
RM. N° 591-
Ausencia
2008
IMINSA-
27/06/200
8
C N Alérgeno C CcC N
cC A A
X Nueces X
X Pescado X
X Ajonjoli X
X Soya X

CC: Contaminacion Cruzada NA: No Aplica

Fuente: Elaboracion propia

Presentacion Envase Envase Embalaje Cadigo de
Primario Secundario Barras

Cajapor 10a20 kg. Bolsade - Caja de carton -
polipropileno

Fuente: Elaboracion propia

Condiciones de
Almacenamiento

Condiciones
de
Distribucion
Vida Util del
Producto

Contenido del
Rotulado

Lugar fresco, seco, sin

olores fuertes.

El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de

transporte

protegidas de efectos de calor, humedad y otros.
12 meses desde su fabricacion.

Nombre del producto
Peso neto y RSA.
Fecha de Vencimiento

Direccion del
fabricante

Marca Ingredientes
Codigo de barras NUmero de Lote
Razoén social Ndmero de RUC
fabricante

Almacenamiento Pais de origen

Fuente: Elaboracion propia
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Uso

Previsto
Poblacién Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.
Objetivo
Forma de Uso Producto para Industria Alimentaria.
Grupo No apto para nifios menores de 5 afios.
Vulnerable

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.017 : Licor de Cacao

Nombre del Producto Licor de Registro G9454016N NABMDI
Cacao Sanitario
Marcas “Di Perugia”, “Chocochef™.
Descripcion del Licor elaborado de cacao seleccionado.
Producto
Ingredientes Licor de cacao obtenido del grano de cacao tostado sin
cascara,

molido y refinado.

Fuente: Elaboracion propia

Color Olor Sabor Textura
. Pastosa a
Caracteristicas . ... Caracteristico
Sensoriales Marrén oscuro  Caracteristico temperatura
a cacao .
ambiente
Determinacion Limite Max. Normativa
Caracteristicas Permisible
Fisicoquimica DeZaan Cocoa & Chocolate
Humedad 1.5% Manual 2009 Edition
Determinacion Especificacion Normativa
Caracteristicas RM. N° 591- 2008/MINSA-
Microbiolégicas Salmonellasp (25  Ausenci 27/06/2008
9)
Alérgeno © @©C NA Alérgeno cC C N
cC A
Gluten X Nueces X
Informacion de Huevos X Pescado X
Alérgenos Leche X Ajonjoli X
Mani X Soya X
C: Por Composicion CC: Contaminacion ~ NA: No Aplica
Cruzada

Fuente: Elaboracion propia
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Presentacion SRS SRS Embalaje iz
Primario Secundario Barras
Caja por 20 kg. Bolsa de - Caja de cartén -
polipropileno
Fuente: Elaboracion propia
Condiciones de Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura
Almacenamiento promedio de 18 °C. Una vez abierto el producto, mantenerlo
Condiciones de cerrado.
Distribucion El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades

Vida Util del Producto  de transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.

12 meses desde su fabricacion.

Contenido del Rotulado  Nombre del producto ~ Marca Ingredientes
Peso neto y RSA. Cadigo de barras Ndmero de
Lote Fecha de VVencimiento Razon social
NUmero de RUC
fabricante
Direccion del Almacenamiento Pais de

origen fabricante

Fuente: Elaboracion propia

Uso Previsto

Poblacion Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.
Objetivo
Forma de Uso Producto para Industria Alimentaria.
Grupo No apto para nifios menores de 5 afios.
Vulnerable

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.018 : Manteca de Cacao

Nombre del Manteca de Cacao Registro G970021
Producto o 6N
Sanitario
NABMDI
Marcas “Di Perugia”, “Chocochef”.
Descripcion del Manteca elaborada de cacao
seleccionado.
Producto
Ingredientes Manteca de cacao obtenido del grano de cacao tostado sin

cascara,

molido y refinado, el cual es prensado para la extraccion.

Fuente: Elaboracion propia



Color Olor Sabor Textura

Caracteristic Caracteristico Liquida a
as Amarillo Caracteristico a manteca de alta
Sensoriales palido cacao
temperatur
a.
Determinacion '-“f”'te Normativa
. Max.
Caracteristic
Permisibl
as .
Fisicoquimic Humedad 1.0 % CODEX STAN
' 87-
a
1981
Determinacion Especificacion Normativa
Caracteristic RM. N° 591-
as Salmonella sp Ausencia 2008/MINSA-
Microbioldgic (259) 27/06/2008
as
Alérgeno cC C NA  Alérge C CcC N
C no A
Gluten X Nuece X
S
Informacion de Huevos X Pescad X
0
Alérgenos -
g Leche X Ajonjo X
li
Mani X So X
ya
C: Por Composicion ~ CC: Contaminaciéon Cruzada  NA: No
Aplica
Fuente: Elaboracion propia
» - Envase ) Caodigo de
Presentacion Envase Primario . Embalaje
Secundario Barras
. Bolsa de Cajade
Caja por 15 kg. polipropileno - carton -

Fuente: Elaboracion propia
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Condiciones de
Almacenamiento
Condiciones de
Distribucion
Vida Util del

Producto

Contenido del
Rotulado

Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura promedio de
18 °C. Una vez abierto el producto, mantenerlo cerrado.

El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.

12 meses desde su fabricacion.
Nombre del producto Marca Ingredientes
Peso neto y RSA.

Fecha de Vencimiento

Ndmero de Lote
NUmero de RUC

Cadigo de barras

Razo6n social

fabricante
Direccién del Almacenamiento

fabricante

Pais de origen

Fuente: Elaboracion propia

Uso Previsto

Paoblacién
Objetivo

Forma de Uso

Grupo

Vulnerable

Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.

Producto para Industria Alimentaria.
No apto para nifios menores de 5 afos.

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI1.S1G.019

: Cocoa Natural

Nombre Cocoa en Polvo — Registro G9600110N NABMDI
e Cocoa Natural Szl
Producto
Marcas “Di Perugia”.
Descripci Producto en polvo, obtenido por la transformacion mecanica de la torta
on del prensada de cacao, la cual ha sido elaborada con el mas fino y puro
Producto cacao peruano seleccionado.
Ingredient Grano de cacao tostado y pulverizado. No contiene ingredientes con riesgo
es

de origen OGM’s (organismos genéticamente modificados)

Fuente: Elaboracion propia
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Color Olor Sabor Textura
Caracteristicas  Marron oscuro ~ CATACIENSUICO@ oo aristico Suave
Sensoriales chocolate
Determinacion LI Bfees Normativa
Caracteristicas Permisi
ble
Fisicoguimica Humedad 7.0% CODEX STAN 87-
1981
Determinacion Especificacion Normativa
Caracteristicas Coliformes m=10; M = 102 RM. N° 591-
Microbiolégica  Staphylococcus aureus  m=10: M =102  2008/MINSA-
S
Salmonella sp (25 g.) Ausencia 27/06/2008
Alérgeno C CC NA  Alérgeno Cc CC NA
Gluten X Nueces X
Informacion de Huevos X Pescado X
Alérgenos Leche X Ajonjoli X
Mani X Soya X
C: Por Composicion  CC: Contaminacion Cruzada  NA: No
Aplica
Fuente: Elaboracion propia
» Envase Envase ) Cadigo
Presentacion - Embalaje de
Primario Secunda
rio Barras
Bolsa por 1 Bolsa de - Caja de -
kg. polietileno cartén
Saco por 25 Bolsa de - Bolsa de -
kg. polietileno papel

Fuente: Elaboracion propia
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Condiciones de Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura promedio de

. 18
Almacenamiento
°C. Una vez abierto el producto, mantenerlo cerrado.
Condiciones de El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
Distribucion transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.
Vida Util del 12 meses desde su fabricacion.
Producto
Nombre del producto Marca Ingredientes
Contenido del Peso neto y RSA. Cadigo de barras Numero de Lote
Rotulado Fecha de Vencimiento Razén social Ndmero de RUC
fabricante
Direccion del Almacenamiento Pais de origen
fabricante
Fuente: Elaboracion propia
Uso
Previsto
Pablacion Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.
Objetivo
Forma de Uso Producto para consumo humano directo.
Grupo No apto para nifios menores de 5 afos.
Vulnerable

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.020 : Cocoa Potasada

Nombre Cocoaen Registro G9910410N
del Potasada Sanitario NABMDI
Producto
Marcas “Di Perugia”,
GGAI.OS"
Descripci Producto en polvo, obtenido por la transformacion mecanica de la torta
on del prensada de cacao, la cual ha sido elaborada con el méas fino y puro
Producto cacao peruano seleccionado.
Ingredient Grano de cacao tostado y pulverizado, vainillina, vitaminas Ay C, calcio
es y
hierro.

Fuente: Elaboracion propia
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Caracteristicas Color Ol Sab Textu
or or ra

Sensoriales Caracteristico a chocolate

Marron Caracteristic Suave
oscuro 0
Determinacid - [T L% B Normativa
Caracteristicas n Permisible
Fisicogquimica Humedad 70 CODEX STAN
0/' 87-
0
1981
Determinacié Especificacion Normativa
n
Caracteristicas Coliform m=10: M=102 RM.N°
Microbiologicas Zstaphylococcus aureus 2 >91-
=10;M=1
m=10M=10%" ooemins
Salmonellasp (25g.) Ausencia A
27/06/2008
Alérgeno C cCcC N Alérge C CcC NA
A no
Gluten X Nueces X
Informacion de Huevos X Pescad X
0
Alérgenos -
g Leche X Ajonjol X
i
Mani X Soya X
C: Por Composicion CC: Contaminacion NA: No
Cruzada Aplica
Fuente: Elaboracion propia
» Envase Envase ) Caodigo de
Presentacion ] ) Embalaje
Primario Secunda Barras
rio
Frasco por 250 Frasco de - Cajade 77523390002
g. polietileno carton 39
Bolsa por 1 kg. Bolsa de - Cajade -
polietileno carton
Saco por 25 kg. Bolsa de - Bolsa de -
Polietileno papel

Fuente: Elaboracion propia

83



Condiciones de Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura promedio de

Almacenamiento 18
°C. Una vez abierto el producto, mantenerlo cerrado.
Condiciones de El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
Distribucién transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.
Vida Util del 12 meses desde su fabricacion.
Producto
Nombre del producto Marca Ingredientes
Contenido del Peso neto y RSA. Cadigo de barras NUmero de Lote
Rotulado Fecha de Vencimiento Razon social Numero de RUC
fabricante
Direccién del Almacenamiento Pais de origen
fabricante
Fuente: Elaboracion propia
Uso
Previsto
Poblacion Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.
Objetivo
Forma de Uso Producto para consumo humano directo.
Grupo No apto para nifios menores de 5 afios.
Vulnerable

Fuente: Elaboracion propia



2.5. Diagramas de flujos y descripcion de etapas

2.5.1. Diagramas de flujo

Jabas, tinas,
Cacao
utensilios

I 1. Recepcion A l I 1. Recepcion A I

2. Lavadoy 3. Almacenamiento
desinfeccion de Cacao

Cacao

]

. Tierra, hojas,

I 6. Tostado

I 4 Pesado del I

I t =1 hora

T=7140°"€C
- t=15—20 min.
I 7. Enfriado I T = ambiente

c i 8. Descascarillado Pokvill
asEarta y Triturado RO
Jabas _J
] 9. Enjabado |-7

]

10.
Almacenamiento
de Granilla

Tinas, l

utensilios
( I. Nibs de Cacao )

[ 11. Transporte a
| Planta

&

Fuente: Elaboracion propia

Figura 2: Diagramas de flujo 1

Ne Producto
| Nibs de Cacao

Fuente: Elaboracion propia



Carbonato de
Potasio

1. Recepcion B

}

13. Preparacion de
Solucion de
K2CO3

t =30 min

1. Recepcioén B

]

12.
Almacenamiento
en Patio de
Maniobras

}

14. Molienda
Gruesa

l

15. Molienda Fina

Licor de
Cacao

16. Tratamiento de
la Pasta de Cacao

t=15min
P = 300 — 450 bar
T=70—-80°C

T=110°C B
L Betssdo:
I

s R

Torta de cacao

20. Trozado

21. Pulverizado

IV. C. Natural
V. C. Potasada

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3: Diagramas de flujo 2

18. Prensado

I1l. Manteca de
Cacao

19.
Almacenamiento

de manteca

Produc

NO

| Licor de Cacao

1l Manteca de Cacao
v Cocoa Natural

V Cocoa Potasada

17. Potasado ]

Fuente: Elaboracion propia



2.5.2. Descripcion de etapas

Etapa de proceso

Descripci
on

1. Recepcion

Recepcion A

Recepcion B

Recepcion C

2. Lavadoy
Desinfeccion

3. Almacenamiento de

Cacao

4. Pesado del Cacao

5. Tamizado

6. Tostado

7. Enfriado

Recepcion A: Las actividades se realizan en Jr. Aviacion Recepcion B: Las actividades se
realizan en Av. La Paz 2350

Recepcion C: Las actividades se realizan en Av. La Paz 2450

El cacao se recibe en sacos que contienen entre 80 y 100 kg aproximadamente. La materia
prima llega en camiones. El Asistente de Almacén se encarga de gestionar la estiba en
parihuelas.

Las jabas, tinas y utensilios son enviados desde las zonas de proceso de tostado y de las
zonas de la planta central para su limpieza y desinfeccion en el Lavadero Central.

La frecuenciade la limpieza y desinfeccion es diferente segun la zona de procedencia

Se recibe la granilla obtenida del proceso de tostado y descascarillado en el Patio de
Maniobras para su posterior utilizacion en el proceso de molienda (el ingreso es por el porton
principal de la planta)

Las jabas, tinas y/o utensilios son recibidos después de su limpieza y desinfeccion en el
Lavadero Central. Luego se distribuyen a las zonas respectivas a través del almacén
transitorio ubicado a la salida de Jr. José Olaya en planta central.

El mani tostado, castafias, arroz extruido, galletas municion y pasas ingresan por el porton a
la planta central (Av. La Paz 2350) desde el Almacén Central (Av. La Paz 2450).

La grasa vegetal, leche en polvo, suero de leche, leche descremada, lecitina de soya,
vainillina, talco chino, carbonato de potasio, goma ardbiga y azlcar son recibidos del
almacén central y distribuidos en las respectivas zonas de proceso desde el patio de
maniobras..

En forma analoga se recibe las bolsas de polietileno, cajas master, cajas duplex de uso

alimentario y empaque termo contraible con destino al area de envasado.

El mani tostado, castafas, arroz extruido, galletas municidn, pasas, grasa vegetal, leche en
polvo, suero de leche, leche descremada, lecitina de soya, vainillina, talco chino, carbonato
de potasio, goma ardbiga y azlicar son recibidos en el almacén de insumos a cargo del
Asistente de Almacén, quien se hace responsable de su control y entrega por solicitud del
area de Produccién.

Se procede de forma andaloga en el almacén de empaques. Los empaques son: bolsas de
polietileno, cajas master, cajas diplex de uso alimentario y empaque termo

contraible.

Los operarios a cargo de saneamiento son los responsables. Emplean agua caliente para
remover la suciedad que pueda presentarse en las jabas, tinas, etc. Luego se encargan de la
desinfeccidn por medio de

Solucidn desinfectante y alcohol.

El cacao se almacena por medio de distribucion en parihuelas sobre dos zonas de
almacenamiento exclusivo para esta materia prima. El operario de montacargas es
responsable de su ubicacion, mientras el Asistente de Almacén se hace cargo de
administrar el stock.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) se dirige hacia el
almacén de cacao y, por medio de un carrito de transporte, traslada los sacos de cacao
necesarios para iniciar el primer lote (batch).

Por medio de una balanza, se pesan 202 kg de cacao crudo y se procede a alimentar una
tolva que conduce a una mesa vibratoria.

La mesa vibratoria se encarga de separar al cacao de las impurezas fisicas que pudiese tener
por su procedencia (tallos, hojas secas, tierra, etc.). La superficie de la mesa esta constituida
por un tamiz, el cual retiene el grano de cacao, mientras los residuos pasan

a través del mismo hacia una plataforma donde se recoge para su posterior desecho.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) acciona el ducto
transportador (tipo gusano) para elevar el cacao crudo seleccionado hacia la tostadora. El
proceso de tostado se realiza durante

40 -60 min aprox. en un intervalo de temperatura de 130 a 140°C.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) abre la compuerta del

tostador, lo que permite que el cacao tostado descienda a un contenedor
cilindrico que cuenta con un pequefio ventilador en la base y un eje provisto de
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8. Descascarillado y
Triturado

9. Enjabado

10.
Almacenamiento de
Granilla

11. Transporte a
Planta

12.
Almacenamiento en
Patio de Maniobras

13. Preparacion de
Solucién de
K2CO03

14. Molienda
Gruesa

15. Molienda Fina

16. Tratamiento de
la Pasta de
Cacao

17. Potasado

18. Prensado

paletas en disposicion cruzada.

Asi, el proceso de enfriado (una vez encendido el ventilador y el mecanismo del eje)
dura entre 15y 20 minutos a temperatura ambiente.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) procede a recoger
el cacao tostado y alimenta una tolva. Luego por medio de un ducto transportador tipo
gusano se eleva (al ser accionado) hacia la Descascarilladora/Trituradora. Este equipo
permite separar la granilla de su c&scara gracias a que cuenta con una malla (tamizado).
El cacao tostado entonces es dividido en 3 sub-productos que son recolectados por
separado: el polvillo (menos del 1% del cacao), la cascarilla (menos del 10 % del
cacao y no constituye ni un producto ni un insumo) y la granilla (mayor porcentaje del
cacao).

La granillay el polvillo se juntan y almacenan en jabas hasta completar 25 kg.

La granilla tostada empleada como materia prima es dispuesta sobre parihuelas en la
zona de almacenamiento transitorio dispuesta en el area de procesamiento Primario de
Cacao (Tostado).

Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala en cajones.
Posteriormente se almacena en el Almacén Central.

La granilla tostada es transportada en jabas dispuestas en parihuelas mediante un
montacargas desde el local de Jr. Aviacion hasta la Planta

Central (Av. La Paz 2350 — San Miguel).

Conforme el area de Produccidn requiera insumos y/o empaques, se realiza la solicitud al
Asistente de Almacén (localizacion en Av. La Paz 2450 — San Miguel). Este a su vez
genera la orden de entrega con el operario de montacargas, el cual cumple con la entrega
ingresando por la puerta principal. La carga de eleva a través de una compuerta situada
en el techo hacia el Patio de Maniobras, donde el personal de produccion se encarga del
orden para su posterior disposicion en las etapas

productivas. Se procede de forma analoga con la granilla dispuesta desde el local de Jr.
Aviacién.

El carbonato de potasio es traido desde el Almacén Central y conducido al la zona de
almacenamiento de insumos ubicado en el segundo piso. En este lugar también se
realiza el pesado mediante balanza analitica para su posterior uso en el Potasado de la
pasta de cacao.

En la zona de Formulacién (situada junto al Patio de Maniobras) se halla una tolva en
la entrada, por la cual, el operario de produccion vierte el contenido. Luego, el operario
se encarga de encender el ducto de transporte tipo gusano. Asi, la granilla se dirige a un
molino de cuchillas ubicado en el primer piso (Area de Coberturas) donde se somete a
molienda de corte.

Después de la etapa de molienda, la granilla es conducida por un ducto hacia un molino
de billas, donde se refina por impacto. El resultado de las operaciones mencionadas es
la obtencién de la pasta de cacao.

La pasta permanece en el molino de billas por 30 minutos.

Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala en cajones.
Posteriormente se almacena en el Almacén Central

La pasta de cacao es trasladada mediante tuberia hacia un tanque de almacenamiento el
cual trabaja con tratamiento por vapor.

La pasta tiene 02 salidas y es tratada térmicamente segln la necesidad:

Para usarse como ingrediente, la pasta se trata a 128 °C por 30 minutos (para llegar a
dicha temperatura deben transcurrir entre 5 y 8 horas). Luego se conduce mediante
bombeo y tuberia hacia la zona de Formulacion.

Para las etapas de Potasado y prensado mediante bombeo y tuberia, la pasta se trata a
110 °C por 30 minutos (para llegar a dicha temperatura deben transcurrir entre 5y 8
horas).

Esta etapa solo se aplica cuando se desea obtener cocoa Potasada. La pasta de cacao es
conducida al tanque potasador donde se adiciona carbonato de potasio disuelto en
agua. Luego se traslada por bombeo y tuberia a la prensa.

La pasta de cacao se traslada a un pequefio tanque que sirve de alimentacién a una
prensa horizontal que trabaja entre 300 y 450 bares de presion a una temperatura que
se encuentra entre 70 y 80 °C. Esta prensa esté provista de 02 bombas. La etapa de
prensado tiene una duracidn inicial de 30 minutos, cuando se activa solo la bomba de
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alta presion. Luego, las siguientes etapas se realizan con ambas bombas en
funcionamiento durante un tiempo de 15 minutos. Transcurrido este tiempo, se
obtienen dos (02) sub-productos: la “torta” de cacao y la manteca de cacao. Cada
sub-

producto sale del proceso de prensado con un peso que se encuentra entre los 20y
30 kg.

La manteca es trasladada desde la prensa mediante baldes a un tanque de

19. . almacenamiento especifico.
Almacenamie it
nto de Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala en
manteca cajones. Posteriormente se almacena en el Almacén Central

El operario de cocoa lleva los discos de “torta de cacao” a la zona de
20. Trozado Cocoa. Ahi alimenta una tolva que conduce a un molino de cuchillas que se
encarga de trozar por accién de corte.
Los fragmentos obtenidos en la etapa anterior son conducidos a una pulverizadora
donde son reducidos por efecto de impacto. Es asi que se obtiene la cocoa en polvo.
Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala en
cajones. Posteriormente se almacena en el Almacén Central.

Fuente: Elaboracion propia

21.
Pulverizado

2.5.3.Confirmacion in situ del diagrama de flujo

La confirmacion in situ del diagrama de flujo se realiza durante la implementacion del
sistema HACCP y a partir de alli anualmente, con la finalidad de verificar que el proceso
establecido se mantiene tal cual o ha sido modificado, y de ser asi, poder identificar nuevos

peligros para la inocuidad de los productos y establecer las medidas de control.

Los resultados de la confirmacion in situ se presentan en el formato RE.S1G.031

2.6. Enumeracion de peligros, realizacion del andlisis de peligros y determinacion de las

medidas de control

2.6.1. Enumeracion de Peligros

Se ha identificado todos los peligros potenciales para cada fase del proceso, los cuales

han sido clasificados como fisico, quimico o biolégico.

a) Peligros Bioldgicos: Microorganismos patdgenos, que pueden estar presentes en las
materias primas, envases y material de empaque que se adquieren, 0 que pueden

contaminar los productos cuando se les brinda condiciones favorables para su desarrollo
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y multiplicacion (condiciones ambientales), o no se aplican las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM).

Las formas de identificacion pueden ser: presencia, contaminacion o desarrollo.

Ej.: Escherichia coli (E. coli), Salmonella spp, etc.

b) Peligros Quimicos: Sustancias quimicas no deseadas que pueden estar presentes en los
productos o envases que se adquieren, como son las materias primas, envases y material
de empaque por contaminacion o por uso de materiales auxiliares que contaminan el

producto durante la produccion.

Las formas de identificacion pueden ser: presencia o contaminacion.

Ej.: residuos de pesticidas, metales pesados, agentes limpiadores, lubricantes,

materiales auxiliares de la produccidn, etc.

¢) Peligros Fisicos: Objetos extrafios que puedan estar presentes en las materias primas,
envases y material de empaque, 0 que pueden ingresar en el producto durante el
almacenamiento, acondicionamiento o0 envasado, y que pueden convertirse en un

peligro para el consumidor.

Las formas de identificacion pueden ser: presencia o contaminacion.

Ej.: Vidrio, plastico duro, fragmentos metalicos, remanentes de materiales de embalaje,

etc.

2.6.2. Andlisis del Peligro

Se evalla la importancia (significado potencial) de cada peligro considerando el riesgo
(probabilidad de ocurrencia del peligro) y la severidad (dafio que pueda ocasionar en el

consumidor).
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a) Probabilidad: Se subdivide en cuatro niveles:
e Alto: Ocurre repetidas veces.
e Medio: Es probable que ocurra algunas veces.
e Bajo: Podria ocurrir, se ha sabido que ocurre.

e Insignificante: Practicamente imposible o no probable.

b) Severidad: Es la magnitud del dafio que pueda ocasionar al consumidor, se subdivide
en tres niveles:
e Grave: Consecuencias fatales, enfermedad grave, lesiones irrecuperables de
inmediato o a largo plazo.
e Moderada: Lesiones y/o enfermedades sustanciales, que se producen de inmediato
0 a largo plazo.

e Baja: Lesiones y/o enfermedades menores, que no se producen o casi no se

producen o solo en dosis muy altas durante un largo periodo.

2.6.3. Importancia del Peligro

La evaluacion del peligro permite identificar los peligros significativos para la inocuidad
de los alimentos, para ello se tiene como referencia la probabilidad y la severidad. La
evaluacion de probabilidad y severidad estd en funcion a datos epidemioldgicos, datos
técnicos, probabilidad de exposicion y términos en tiempo de exposicion, experiencia

tecnoldgica y las consecuencias de no controlar el peligro.

En base a ello, un peligro es significativo cuando el resultado de la interaccion de
probabilidad y severidad indica que la importancia del peligro es mayor o critica, tal como

se observa en la siguiente matriz.
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Peligro: Insignificante (Sa) Menor (Me) Mayor (Ma) Critico(Cr)

Fuente: Elaboracion propia

Referencia Bibliografica

Sistemas de Calidad e Inocuidad de los Alimentos. Manual de capacitacion sobre higiene

de los alimentos y sobre el sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control

(APPCC). FAO 2002.

2.6.4. Determinacion de la severidad de los posibles peligros

Peligros

Identificacion

Descripcion de la Severidad

Nivel

Biolégicos
[a]

Salmonella spp. (typhiy
no typhi)

Salmonella typhy
Este es el organismo causante de la fiebre tifoidea, que es tipo de infeccién mas seria de
todas las causadas por salmonella

Incubacién: 7 — 28 dias (promedio 14)

Sintomas: fiebre, malestar, anorexia, manchas en el cuerpo

Estos sintomas cominmente ocurren con diarrea y constipacion. Los pacientes pueden
comportarse delirantes.

La recuperacion es lenta, pudiendo tomar de 1 a 8 semanas.

La tasa de hospitalizacion se estima en 75%, y la de fatalidad 0,4%

Condicion: fiebre entérica o tifoidea

Toxinas: la toxina no se produce en los alimentos Grupos en riesgo: En areas que no son
endémicas el mayor riesgo es para nifios de 0 a 5 afios.

Tratamiento: Antibiétios quinolona y cefalosporina pueden ser usadas. Existen vacunas.

Salmonella no typhi

Este grupo de organismos cuenta con un ntimero grande de diferentes serotipos de la
especial Salmonella Enteritica. Sin embargo, de manera general, unos pocos serotipos
tienden a dominar los llamados como causantes de enfermedades. Los serotipos ~ son
normalmente  conocidos como

“especias” llamadas non-italicised, ejemplo,

Grave
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Escherichia coli
EIEC

Staphylococcus
aureus

Salmonella enteritidis. Los serotipos pueden ser asociados con areas
geogréficas particulares.

Incubacion: 6-48 horas (usualmente entre 12-36 horas).

Sintomas: Diarrea, dolor abdominal, vomito, nauseas y fiebre entre
1 a 7 dias. El % de hospitalizacion se estima en el 22.1%, el % de
casos fatales es del 0.8%. Condicion: Salmonelosis.

Toxinas: Toxinas no son producidas en losalimentos. Grupos de
riesgo: Los nifios, adultos de la tercera edad y los inmuno
comprometidos estan particularmente en riesgo. Ademas estan en
riesgo la poblacion de bajos recursos socios economicos y aquellos
viviendo en areas de alta densidad poblacional.

Efectos a largo plazo: Septicemia y subsecuentes infecciones
intestinales. Artritis reactiva puedeocurrir 3 a4 semanas luego de los
sintomas gastrointestinales. Dosis: La dosis que se requiere para
causar una enfermedad varia por muchos factores. Pocos casos de
epidemias se han observado donde 4 a 45 células fueron consumidas,
y en otros la dosis fueron 6 células. Diferentes serotipos pueden
responder a diferentes dosis, y de manera general se reconoce como
dosis que causan un % alto de enfermedades en el rango de 105 a
106 células. Alimentos con un alto contenido de grasa, como
chocolates o mantequillade

mani pueden proteger las célulasde los jugos gastricos y permitir que
una dosis menor cause una infeccion.

Enfermedad: La E. coli enteroinvasiva (EIEC) produce la disenteria
bacilar. Las cepas EIEC responsables de este sindrome estan
cercanamente relacionadas con la Shigella spp.

Sintomas: Luego de la ingestion de la EIEC, losorganismos invaden
las células epiteliales del intestino, resultando en una forma de
disenteria leve, confundida frecuentemente con la disenteria causada
por las especies de Shigella. La enfermedad es caracterizada por la
aparicion de sangre y mucosidad en las deposiciones de los
individuos infectados.

Dosis infectiva: Se cree que la dosis infecciosa de la

EIEC puede implicar tan solo 10 organismos (similar a la de la
Shigella).

Manipuladores de alimentos infectados son una causa significativa

de intoxicaciones por alimentos.

Incubacion: De 30 minutos a 7 horas después de comer alimentos

que contengan enterotoxinas (promedio de 2 a 4 horas).

Sintomas: Los sintomas generalmente incluyen nauseas, vomitos y

calambres abdominales y pueden ser seguidos de diarrea. En casos

graves, pueden ocurrir dolores de cabeza, fiebre y sudoracion. En los

casos leves, puede haber nauseas y vomitos sin diarrea, o colicos y

diarrea sin vomitos. La recuperacién es répida, generalmente en el

plazo de dos dias. El promedio de hospitalizacion estimado es

= 18%, porcentaje de casos de fatalidad = 0.02% Condicién: La

Staphyloenterotoxaemia; enterotoxina causa inflamacion del
revestimiento del tracto

intestinal. La intoxicacién de estafilococos a travésde

Moderada

Moderada
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alimentos es rara vez fatal, pero se han reportado victimas fatales
ocasionalmente en nifios pequefios y personas de edad avanzada.
Toxinas: La enfermedad resulta del consumo de toxinas en los
alimentos.

Gruposen Riesgo: Se cree que todas las personas son susceptibles a
la intoxicacion por estafilococos, pero la intensidad de los sintomas
puede variar dependiendo de la cantidad de comida que se ingiere y
de la susceptibilidad del individuo a la toxina.

Efectos a Largo Plazo: Ninguno

Dosis: Menos de 1.0 pg de toxina en alimentos contaminados puede
producir sintomas. Este nivel de toxina es alcanzado cuando las
populaciones de S. aureus exceden 105 por gramo. Un nimero
pequefio

de S. aureus en alimentos no esun peligro directo para la salud.

Los metales pesados pueden causar diferentes problemas de salud,

como retrasos en el desarrollo, varios tipos de céncer, dafios en el

rifién, e incluso, con casos de muerte. La relacion con niveles

elevados de mercurio y plomo ha estado asociada al desarrollo de la
autoinmunidad (el sistema inmunolégico ataca a sus propias células

tomandolas por invasoras). La autoinmunidad puede derivar en el Grave
desarrollo de dolencias en las articulaciones y el rifion, tales como

laartritis reumatica, y en enfermedades de los sistemas circulatorio o

nervioso central.

Metales
pesados: plomo,
cadmio,
mercurio,
arsénico

La frecuencia y gravedad de los efectos toxicos estan relacionadas
con las dosis, es decir con la intensidad de exposicién a los
plaguicidas. Estos compuestos pueden causar convulsiones,
depresion respiratoria, transtornos neurolégicos y reproductivos,
cancer y mutagénesis. [d]
Segun la OMS todos los afios se producen alrededor de 500000
intoxicaciones agudas provocadas por plaguicidas de las cuales el
1% son mortales. Los sintomas de las intoxicaciones agudas leves
. pueden ir desde sensacion de malestar, nduseas, mareos, dolor de
Quimicos Residuos de cabeza; si es unaaguda moderada pueden ser vision borrosa, nauseas
[b] pesticidas més intensas que provocan vomitos, temblores musculares, Grave
por encima calambres, dolores abdominales, diarrea y si son graves problemas
de los LMR abdominales y respiratorios de gran intensidad, palidez, pérdida de
conciencia, sudoracion, convulsiones, pudiendo llegar al comay a la
muerte (d.1). Sin embargo para llegar a un caso extremo el nivel de
ingesta tendria que ser elevado y esto es
acumulativo en el tiempo.

El monémero de estireno y el acrinolitrilo, pueden afectar por
inhalacién y al pasar a través de la piel. Puede irritar lapiel, causando
erupciones, sequedad, enrojecimiento y sensacion de ardor al
contacto. La exposicién puede irritar los ojos, la nariz y la garganta.
La exposicion a altos niveles puede causar dolor de cabeza, mareo,
sensacion de desvanecimiento y desmayo. La exposicion repetida a
niveles mas bajos puede causar problemas de concentracion,
memoria, equilibrio y capacidad para aprender, y llevara

Mondémeros
de estireno y
acrinolitrilo.

Modera
da
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Micotoxinas
(aflatoxinas)

Compuestos
quimicos
provenientes d
ehidrocarburos
(Grasa de grado

no alimentario)

Fragmentos
de vidrio,
plastico
quebradizo,
plastico duro

Fisicos [c]

Fragmentos
metalicos

Piedras y tallos
(de 7a25mm.)

confusidn y reflejos més lentos. Los niveles muy altos
podrian afectar al cerebro y la funcién hepatica.
Las aflatoxinas son compuestos tdxicos inmediatos,
ademas de inmunosupresores, mutagénicos,
teratogénicos y carcinogénicos. El principal drgano que
se ve afectado por los toxicos y carcinogénicos es el
higado.
Las Micotoxinas se encuentran en diversos alimentos y
piensos y se han relacionado con diversas enfermedades
de animales y personas. La exposicion a Micotoxinas
puede producir toxicidad tanto aguda como cronica, con
resultados que van desde la muerte a efectos nocivos en
los sistemas nerviosos centrales, cardiovasculares y
respiratorios y en el aparato digestivo. Las Micotoxinas
pueden también ser agentes cancerigenos, mutagenos,
teratdgenos e inmunodepresores. Actualmente esta muy
extendida la opinion de que el efecto mas importante de
las Micotoxinas, particularmente en los paises en
desarrollo, es la capacidad de algunas Micotoxinas de
obstaculizar la respuesta inmunitaria

\2 por consiguiente, de reducir la
resistencia a enfermedades infecciosas (d.1). Sin
embargo la gravedad de las Micotoxinas es considerada
como moderada 0 mediana segun la FAO (e).

De efectos similares a los metales pesados dado que los
componentes que afectan la salud esta referida a estos
compuestos, se puede indicar que genera retrasos en el
desarrollo humano, varios tipos de cancer, dafios en el
rifién.

Los fragmentos de vidrio, plastico quebradizo o plastico
duro pueden causar laceracion o perforacion de los tejidos
de la boca, lengua, esofago, estdmago e intestinos, asi
como dafio a las encias y llegar acausar

la muerte. Se puede necesitar intervenciones

quirdrgicas para eliminarlos.

Las particulas metélicas pueden causar laceracion o
perforacién de los tejidos de la boca, lengua, esofago,
estdmago e intestinos, asi como dafio a los dientes y
encias, o atragantamientos y llegar a causar la muerte.

Se puede necesitar intervenciones quirrgicas para
eliminarlos.

Las piedras pueden causar dafio a los dientes y encias, 0
atragantamientos, y llegar a causar la muerte.

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Fuente: Elaboracion propia

[a] Ministerio de Industrias Primarias de Nueva Zelanda. Ficha de datos de

microorganismos  patdgenos.

sheets/pathogen-data-sheets.htm

http://www.foodsafety.govt.nz/science-risk/hazard-data-
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http://www.foodsafety.govt.nz/science-risk/hazard-data-sheets/pathogen-data-sheets.htm

[b] Ministerio de Industrias Primarias de Nueva Zelanda. Ficha de datos de compuestos
quimicos. http://www.foodsafety.govt.nz/science-risk/hazard-data-sheets/chemical-

information-sheets.htm

[c] FDA. SECTION 555.425 -Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign

Objects

[d] Los plaguicidas y sus efectos en la salud. Organizacion Panamericana de la Salud.
http://www.aguaclara.org/pdf/Relacion%?20entre%20Plaguicidas,%20Contaminantes%20

%20y%201a%20Salud. pdf

[d.1] Plaguicidas y Salud. L Montiel Alicante Espafia 2004.

[e] Sistemas de Calidad e Inocuidad de los Alimentos. Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y el Ministerio de Sanidad y Consumo de

Espafia (2002)
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2.6.5. Andlisis de Peligros — Materias Primas, Insumos y Envases

Materia Prima . Nivel . Probabi- Es g Medidas Preventivas /
/ Insumo P Aceptable Severidad lidad Significativo Causa/ Justificacion Medidas de Control
Biologico Esfactible su presencia dado que esta
Supervivencia relacionado al producto y proceso; sin e Mantenimiento
de Salmonella embargo, la materia prima pasa por un preventivo del Equipo
sp. Grave Bajo No proceso posterior de tostado someti_do auna e Calibracion del
Aus. temperatura de 130 -140 °C por un tiempo de Pirémetro semestral.
1 hr, el cual inhibe el crecimiento de este
microorganismo yaque se inactivaauna T°
> 60° C. Por lo tanto la probabilidad es baja.
Quimico La actividad de agua Optima para la e Proveedores Aprobados.
Presencia de proliferacion de A. flavus es alta (alrededor
Micotoxinas. de 0,99); el valor maximo es al menos 0,998 ~ ® Humedad <7.5% por lote de
. 4 ppb y el minimo no se ha determinado aln con producto.
Aflatoxina. precision es aproximadamente 0,82. En L
general, parece que una actividad de agua ¢ AnaI|5|s_ de desca_rte e
] alta favorece la produccion de toxinas. Se presencia de aflatoxina por
Moderada Bajo No ha notificado que A. flavus puede proliferar lote.
Cacao a temperaturas de 10 a 43°C.

La posibilidad de produccion de las
Micotoxinas sobre todo cuando hay altos
contenidos de Aspergillus flavus se da enel
exterior de la cascara y no en el interior de
los granos posiblemente debido a la
presencia de inhibidores como las
metilxantinas. Por lo que para evitar el
desarrollo de estos se mantiene un control
de la Humedad del ambiente a % menor
igual al 7.5% lo que impide su proliferacion
por tanto la probabilidad de crecimiento de
mohos productores de Micotoxinas es baja.

La empresa cuenta con proveedores
aprobados, los cuales cumplen con entregar

productos de adecuada calidad sanitaria e
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Nivel

Materia Prima . . Probabi- Es e g Medidas Preventivas /
/ Insumo Bl Aceptable  Severidad lidad Significativo Case JUSTieaeion Medidas de Control
inocuidad 'y las  especificaciones e Descarte de metales pesados
. . establecidas, por lo que la probabilidad de con una frecuencia anual.
Presencia de Bajo No ocurrencia es considerada como baja.
Metales
pesados: 1 mg/kg La presencia de pesticidas no aprobados o
. 30 mark res@uos de 'pe_st|C|das ap_robados por
Arsenico gxg encima de los limites establecidos se debea
Cobre 2 mg/ kg Grave la lapllcamon def,|C|ente de las Buenas
Préacticas Agricolas (BPA) e
Plomo incumplimiento de los tiempos de carencia
de los productos aplicados, esto se e Proveedores Aprobados
determinaen base a lo establecido en la lista o
No de plaguicidas aprobada por SENASAensu ®  Cumplimiento con BPA
anexo 1 (1). La probabilidad de que este , poascarte de i
. ; . . . pesticidas con
Segin LMP Grave Bajo peligro se presente es baja debido a que se una frecuencia anual
) cuenta con una carta de garantia del
Pfeseer.la de proveedor (declaracion jurada) donde éste o Declaracién Jurada de
Plaguicidas expresa su compromiso de respetar los cumplimiento por parte del
tiempos de carencia y usar productos proveedor
aprobados ademéas de un programa de
capacitacion.
Fisico e Tamizado uso de malla de 5
. . . N mm
Presencia de 7-24 mm La presencia de materias extrafias en el
Metales, caca0 se deberia a condiciones N0 o Mesa de enfriamiento uso de
piedras, tallos [2] controladas durante la produccion por parte malla de 1 mm.

Moderada Bajo No del  proveedor; sin  embargo, el o )
establecimiento cuenta con equipos que © Mantenimiento preventivo
permiten retener estas particulas. Por lo de mallas
tanto, la probabilidad es bajo. L

¢ Inspeccién visual de la
Carbo-nato  Bioldgico Por la composicion de estos productos, es malla.
. . . ---- ---- - un medio inhéspito para el crecimiento
de Potasio  No se identifica

microbiano.
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NIVel

Materia Prima : . Probabi- Es . Medidas Preventivas /
/ Insumo Pl Aceptable  StVeridad jigad  significativo . Calusa/CJustIlflclamon Medidas de Control
Quimico . Deacuerdo a la JECFA los limites maximos
. Grave Bajo No permisibles para el caso de los conservantes
Elrgfnegc'a de (INS 501) de plomo es <2ppm. Se cuenta
con certificados de descarte de metales. (3) « Proveedores Aprobados
La empresa cuenta con proveedores - .
2 mg/kg aprobadgs, los cuales cumplen (F:)on entregar ° pemﬂcado de Inocuidad el
productos de adecuada calidad sanitaria e iNSumo
inocuidad y las  especificaciones
establecidas, por lo que la probabilidad de
ocurrencia es considerada como baja.
Fisico
No se identifica
Biologico o - - - El proceso se realiza a altas temperaturas.
No se identifica
Quimico Podria existir presencia y posterior e Proveedores Aprobados
Presencia y Mercurio >0.25 mg/k
migracion de  Niquel mg/kg g
monémeros de  Plomo >0.02 50
estireno, mg/kg mg/k
acrinolitrilo, >1,00 g Moderada Bajo
Cloruro de mg/kg 100
Bolsas y vinilo. mg/k
frascos de g
polietilenoy  Presencia de 100
polipropileno  Metales 60 mg/kg mg/k
y jabas pesados 50 mg/kg g
Antimonio: 100 100
Arsénico mg/kg mg/k
Bario 100 g Grave Bajo
Cadmio mg/kg [4]
Cromo 25 mg/kg
Zinc 2000
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No

imicos como insumos en su fabricacion.

La empresa cuenta con proveedores
aprobados, los cuales cumplen conentregar
productos de adecuada calidad sanitaria e
inocuidad 'y las  especificaciones
establecidas, por lo que la probabilidad de
ocurrencia es considerada como baja.

e Certificado de inocuidad de
envases.
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Materia Peliar Nivel Severid Proba Es
Prima eligro Acepta ¢ ?:i bi- Significati
/ Insumo ble e lidad VO

Causa/ Justificacion Medidas Preventivas /
Medidas de Control

Selenio
Fisico
No se
identifica
Biol6gico
No se
identifica
Quimico
Sacos de No se ---- ---- ---- ----
Yute identifica
Fisico
No se
identifica
Biol6gico
. No se
Cajas identifica

master, Quimico

bolsas de No se
papel identifica
Fisico
No se
identifica

Fuente: elaboracidn propia

[1] Lista de plaguicidas aprobadas por SENASA Anexo 1y 3
[2] Compliance Policy Guides FDA Sec. 555.425) Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects.
[3] 19th JECFA (1975) Codex alimentarios

[4] Envases y Accesorios plasticos en contacto con alimentos parte 1 Ref. NTP 399.163-1:2004, Envases y Accesorios plasticos en contacto

con alimentos parte 3 Lista aprobada de polimeros y resinas Ref. NTP 399.163-6:2004

[5] Microorganismos de los Alimentos 6 Ecologia microbiana de los productos alimentarios 1998 ICMSF. Capitulo 10 pag 358.
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2.6.6. Andlisis de Peligros para las Etapas de Proceso

ETAPA

Peligro

Severid

ad

Proba-
bilidad

Es
Significati
VO

Causa/
Justificacion

Medidas Preventivas / Medidas
de Control

2ABC.-
ALMACE-

1AC.--
RECEPCION

3.-
PESADO

1B.- RECEPCION

NAMIENTO

Biol6gico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico
Contaminacion

con particulas de

madera y clavos
superiores a los
7mmen la
materia prima.

Biol6gico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se identifica
Biologico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se identifica
Biol6gico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se

identifica

Modera

do

Bajo

No

La contaminacién puede producirse en los granos
secos envasados en materiales propensos a perforacion
como el Yute o polietileno; al hacer uso de parihuelas
de madera astilladas con presencia de clavos; sin
embargo, el establecimiento realiza la inspeccion antes
de su uso. Por lo tanto, la probabilidad es BAJO
mientras que la severidad es

MODERADA siendo la importancia del peligro
MENOR por lo que no se considera significativo.

¢ Mantenimiento de las
parihuelas cada 06 meses.

¢ Colocacion de planchas de
carton sobre las parihuelas.

¢ Capacitacion del personal
respecto al uso de parihuelas en
buenestado.
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4. PESADO

5.- TAMIZADO

6.- TOSTADO

Biologico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se identifica
Bioldgico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

Presencia de
materias extrafias
piedras, tallos,
trozos de metal,
trozos de plastico
>a7’mm.

Moderado Bajo

Biol6gico
Supervivencia de
Salmonella

Grave Bajo

Quimico
No se identifica
Fisico

No se identifica

No

No

El cacao viene con materiales extrafios como restos de
metal, piedras o astillas. Si bien las materias primas las
cuales son retenidas en esta etapa con una primera malla de
5 mm y unasegunda malla de 3 mm, adicional el personal
realiza una seleccion manual para separar las particulas de
mayor tamafio, posteriormente pasa por dos etapas
adicionales en las quedan retenidas estas particulas. Por lo
tanto, la probabilidad es BAJO mientras que la severidad es
MODERADA siendo la importancia del peligro MENOR
por lo que no se considera significativo.

La presencia de salmonella es generada por contaminacion
durante el proceso del cultivo del cacao, el riesgo biolégico
es propio del proceso. En esta etapa se somete el cacao a una
T° de 130 -140 °C por un tiempo de 1 hr. El tostado es una
etapa importante en el desarrollo del sabor a chocolate ya que
durante este proceso es cuando tienen lugar las reacciones
quimicas basicas en el cacao. El tostado constituye solo una
etapa en la produccion de chocolate y produce la completa
destruccion de las formas vegetativas de los
microorganismos, sobre todo de patégenos como Salmonella
[5]. Por lo tanto, la probabilidad es BAJO mientras que la
severidad es GRAVE siendo la importancia del peligro
MENOR por lo que no se considera significativo.

e Revision de la integridad de la
malla

e Uso de mallas de 1 mm.

¢ Mantenimiento de mallas.

o Seleccion manual e inspeccion
visual.

e Tostado a una T° de 70— 140
°C/lhr

¢ Calibracion y mantenimiento
del Pirémetro

e Capacitacion del personal
respecto al control de tiempo y
temperatura.

103



7.- ENFRIADO

8.- TRITURADO Y
DESCASCARILLADO

ENJABADO

Biol6gico
No se identifica

Quimico

No se identifica

Fisico
No se identifica

Biol6gico
No se identifica

Quimico

No se identifica

Fisico

Presencia de

trazas de

metales ferrosos

proveniente de Modera Medi
los equipos. do 0

Biol6gico
No se identifica

Quimico

No se identifica

La friccion originada por los rodillos del equipo podria causar
desprendimiento de limaduras de metal. Se cuenta con un iman a
la salida de la tolva y otro a la salida del descascarillado. Por lo
tanto, la probabilidad es Medio mientras que la severidad es
MODERADA siendo la importancia del peligro MAYOR por lo
que se considera significativo.

Uso y mantenimiento

de imanes

Limpieza de imanes con
una frecuencia de 4 veces
aldia

Capacitacion del personal
respecto a la correcta
limpiezay uso de los
imanes.

Constatar la fuerza
magnética del iman
(gauss)
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10A.B- ENVASADO

Fisico
No se identifica

Biol6gico En esta etapa podria darse una contaminacién con los

Contaminacion microorganismos patdgenos mencionados debido basicamente al

con Ecoliy incumplimiento de las BPM por parte del personal manipulador,

Staphylococcus inadecuada limpieza y desinfeccion de utensilios y uninadecuado o Capacitacion del personal

aureus. control de la salud del personal; sin embargo, el establecimiento enBPMy ETAS
cuenta con un sistema para el control de salud implementado e Control del estado de salud

Modera Baja N descartandose la presencia de microorganismos generadores de del personal.
da 0 ETA ademas de inspecciones para verificar el cumplimiento de las e Lavado y desinfeccion

BPM por parte del personal y andlisis microbiologicos de de manos.

superficies vivas, ademds de un programa de limpieza vy
desinfeccién implementado. Por lo tanto, la probabilidad es BAJO
mientras que la severidad es MODERADA siendo laimportancia

del peligro MENOR por lo gue no se considerasignificativo.
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Quimico

No se identifica

Fisico
No se

identifica

11AB.-
ALMACENA

13.
TRANSPOR

MIENTO
TEMPOR

12.-
DESPACHO

TEA

14. MOLIDO

Z

F

— L

R

Biologico
2;' No se identifica
Quimico
No se identifica
Fisico
No se identifica
Biologico
No se identifica
Quimico
No se identifica
Fisico
No se identifica
Bioldgico
< No se identifica
E Quimico
<
.|
o

No se identifica
Fisico
No se identifica
Biologico
No se identifica
Quimico
No se identifica
Fisico
Presencia de
trazas de metales
ferrosos
proveniente de
los equipos.
Biologico
8 No se identifica
<

Quimico

No se identifica
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Mantenim
iento
preventivo
de las
cuchillas
del
equipo.
Integrida
d de las
cuchillas
antes del
uso.

Modera

Me
dio

Si

La friccion originada por las cuchillas del equipo podria
causar desprendimiento de limaduras de metal. Por lo
tanto, la

probabilidad es MEDIO mientras que la severidad
es

MODERADA siendo la importancia del peligro MAYOR por
lo que se considera significativo.
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16
ALMACENA
MIENTO 2

(2]
—

17. POTASADO

18.
PRENSADO

© LI

Fisico

Presencia de
trazas de metales
ferrosos
proveniente de
los equipos.

Biologico

No se identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se identifica
Bioldgico

No se identifica
Quimico
Presencia de
plomo por

exceso en la
dosificacion.

Fisico

No se identifica
Bioldgico

No se.identifica
Quimico

No se identifica
Fisico

No se identifica

Bioldgico
No se identifica

Moderada

Grave

Medio

Bajo

S

No

La friccién originada por las billas del equipo podria causar
desprendimiento de limaduras y particulas de metal. Sin embargo
se cuenta con un imén a la salida del refinado. Por lo tanto, la
probabilidad es MEDIO mientras que la severidad es
MODERADA siendo la importancia del peligro MAYOR por lo
que se considera significativo.

El pesado del insumo se realiza con equipos calibrados y personal
capacitado. Por lo tanto, la probabilidad es BAJO mientras que la
severidad es GRAVE siendo la importancia del peligro MENOR
por lo que no se considera significativo.

Mantenimiento del Equipo
de refinado

Inspeccidn del equipo antes
del uso

Uso y mantenimiento de
imanes

Limpieza de imanes con una
frecuencia de 4 veces al dia
Capacitacion del personal
respecto a la correcta
limpieza y uso de los imanes.
Constatar la fuerza magnética
del iméan (gauss) frecuencia

Capacitacion de personal
respecto a la formulacion y
Sus consecuencias.
Calibracién de las balanzas y
pesas patrén
Mantenimiento preventivo
de las balanzas
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20. TROZADO

Quimico

No se identifica

Fisico
No se identifica

Biologico
No se identifica

Quimico

No se identifica

Fisico
Presencia de

trazas de Modera

metales do
ferrosos
proveniente

de los

equipos.
Bioldgico

No se identifica

Quimico

No se identifica

Baja

Lafriccion originada por el desgaste de las cuchillas del equipo
podria causar desprendimiento de particulas de metal. Por lo
tanto, la probabilidad es MODERADO mientras que la
severidad es BAJA siendo la importancia del peligro MENOR
por lo que no se considera significativo.

Mantenimiento
preventivo del equipo
de trozado

Integridad de las
cuchillas antes del uso.
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Fisico
Presencia de
trazas de
metales
ferrosos
proveniente
de los
equipos.

21. PULVERIZADO

Modera
do

Bajo

La friccion originada por el desgaste de los martillos del
equipo podria causar desprendimiento de limaduras de metal.
Sin embargo cuentan con un iman a la salida del pulverizado.
Por lo tanto, la probabilidad es BAJO mientras que la
severidad es MODERADO siendo la importancia del peligro
MENOR por lo que no se considera significativo.

Mantenimiento
preventivo del equipo
Uso y mantenimiento

de imanes

Limpieza de imanes con
una frecuencia de 4 veces
aldia

Capacitacion del personal
respecto a la correcta
limpieza y uso de los
imanes.

Constatar la fuerza
magneética del iman
(gauss)

Fuente: Elaboracion propia
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2.7. Determinacion de puntos criticos de control (PCC)

2.7.1.Generalidades

Para determinar los PCC se utiliza el arbol de decisiones (Anexo 2), para lo cual sélo se

tiene en cuenta los peligros significativos que resultan del andlisis de peligros.

2.7.2.Materias Primas y Envases

Etapa Peligro P P P P PPRO Justificacion
1 2 3 4 /PCC
Triturad  Fisico Se cuenta con medidas
oy Presencia preventivaspara reducir la

Descasc  de trazas probabilidad de ocurrencia del

arillado  de peligro identificado, como el uso y
metales mantenimiento de imanes, limpieza
ferrosos S N N - NO de imanes con una frecuencia de 4
provenien o O - veces al dia, Capacitacion del
te de los ) personal respecto a la correcta

equipos. limpieza, constatar la fuerza
magnética del iman (gauss)
capacitacion del personal en relacién

a
la aplicacion correcta del uso
y
mantenimiento de los imanes
Molid Fisico
0 Presencia
de trazas Se cuenta con medidas preventivas
de para reducir la probabilidad de
metales si N N - NO ocurrencia de! p_eligro identificado,
ferrosos o o - como Mantenimiento preventivo de
provenien - las cuchillas del equipo, Integridad de
te de los las cuchillas antes del uso.
equipos.
Refina Fisico Se cuenta con medidas preventivas
do Presencia para reducir la probabilidad de
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de trazas ocurrencia del peligro identificado,

de como mantenimiento del equipo de
metales Sl N N - NO refinado, inspeccion del equipo antes
ferrosos 0O O - del uso, uso y mantenimiento de

provenien imanes, limpieza de imanes con una
te de los frecuencia de 4 wveces al dia,
equipos. capacitacion del personal respecto a

la correcta limpieza y uso de los
imanes, constatar la fuerza
magnética del iman (gauss).

Fuente: Elaboracion propia
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P1: ;Existen medidas preventivas de control?

P2: ¢(Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel

aceptable la posible presencia de un peligro? (*)

P3: ¢Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superior a los

niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?

P4: ;Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible presencia a un nivel

aceptable en una fase posterior?

(*) Esta pregunta no aplica para las materias primas, insumos y etc.

2.8. Establecimiento de limites criticos, sistema de vigilancia para cada PCC y medidas

correctivas

Al no haberse detectado PCC, no procede aplicar los principios 3, 4 y 5, referido al
establecimiento de limites criticos, establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

y el establecimiento de medidas correctivas.

2.9. Comprobacion del sistema HACCP

2.9.1.Validacién

El Jefe de Acreditaciones es el responsable de llevar a cabo la validacion. Las
validaciones se realizan siguiendo un plan de validacion anual, también se pueden

programar cuando se presentan situaciones especiales como:

a) Cambios en los ingredientes, los productos o el proceso.

b) Resultados adversos de las auditorias.
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c) Desviaciones recurrentes.
d) Nueva informacién cientifica sobre peligros potenciales o medidas de control.

e) Quejas y/o rechazos de los productos por parte de los clientes o consumidores.

Las validaciones son llevadas a cabo de manera planificada, detallando unametodologia

de trabajo, para el mejor enfoque de los resultados.

En las validaciones se utilizan como evidencia los resultados historicos del control de
proceso, de control de calidad, del programa de control microbiolégico y fisico quimico
(ambiente, superficies, manipuladores y producto terminado), y de las quejas de clientes; asi
mismo, se utiliza informacién bibliogréafica referido a normas legales, revistas cientificas,
textos de consulta, etc. que constituyan una fuente confiable de la informacion que sera

tomada durante la validacion.

Para llevar a cabo las validaciones de las medidas de control / programas de prerrequisito

se ha establecido un programa de validaciones que es ejecutado por el laboratorio externo.

2.9.2.Revision de Registros

El Jefe de Acreditaciones revisa los registros llevados para el control, monitoreo y

verificacion del sistema HACCP, incluye los programas de prerrequisito.

2.9.3. Verificacion Microbioldgica y/o Fisico-Quimica

Como parte de la verificacion de la eficacia del Sistema HACCP el Jefe de Acreditaciones
lleva a cabo un programa anual para el andlisis microbioldgico y/o fisico quimico de las

materias primas, envases, superficies (inertes y vivas), entre otros, segun se
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ha establecido en el Plan de Calidad descrito en el Manual de Buenas Practicas de

Manufactura.

Los resultados y las respectivas acciones correctivas o correcciones (si hubiera) se
registraran en los files de resultado de verificacién microbiolégica y fisico quimica. Asi
mismo, se llevan cuadros de tendencias para analizar el desempefio de los indicadores de

inocuidad.

2.9.4.Calibracion de Equipos e Instrumentos de Medicién

Para asegurar que las mediciones efectuadas en la vigilancia de las variables de control
de procesos se lleva un programa de calibracion de los equipos e instrumentos utilizados,
segun se describe en el procedimiento de calibracién de equipos e instrumentos de medicion

descrito en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

2.9.5. Auditoria Interna

El Jefe de Acreditaciones realiza las gestiones necesarias para realizar las auditorias

internas.

2.10. Establecimiento de un sistema de documentacion y registro

Para controlar y conservar los documentos y registros que forman parte del sistema de

inocuidad alimentaria, se aplican las siguientes disposiciones:

e Los formatos relacionados al sistema de inocuidad (plan HACCP y BPM) seran
revisados por el Jefe de Acreditaciones; asi mismo, éste serd el responsable de

archivarlos correctamente.
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e Eltiempo de archivo de los registros relacionados al sistema de inocuidad es de un afio
en archivo activo y 1 mes adicional en archivo muerto. Transcurrido este tiempo, los

registros podran ser eliminados a través de su destruccion o incineracion.

e Anualmente el equipo HACCP es el responsable de efectuar la revision del Plan

HACCP.
e EI Gerente General es responsable de aprobar el Plan HACCP y sus modificatorias.
Cuando existan observaciones de su parte, el equipo HACCP se encarga de efectuar las

revisiones y correcciones correspondientes para su aprobacion.

Los formatos disefiados como parte del Manual HACCP son los siguientes:

. PO.SIG.002 : Politica de Inocuidad

. RE.SIG.029 : Equipo HACCP

. RE.SIG.030 : Acta de reunion del equipo HACCP

. RE.SIG.031 : Confirmacion in situ del diagrama de flujo

. RE.SIG.032 : Informe de Validacion

2.11. Historial del documento

Versi Fecha Modificacion Responsabl Cargo
on es e
000 03.01.20 - Juana Mory Jefe
17 Acreditaciones

Fuente: Elaboracion propia
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2.12. Anexos

Diagrama 01: Secuencia l6gica para la aplicacion del sistema HACCP

Formacion de un Equipo HACCP I
Descripcién del Producto I
Determinacion del uso al que ha de destinarse I
Elaboracion de un diagrama de flujo I
Confirmacion in situ del diagrama de flujo I

Enumeracion de todos los peligros posibles
Ejecucion de un analisis de peligros
Determinacion de las medidas de control

Determinacion de los Puntos Criticos de Control I
Determinacion de los Limites Criticos para cada PCC I
l
Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC |
l
Establecimiento de medidas correctivas para las posibles |
desviaciones
l
Establecimiento de procedimientos de verificacion I
Establecimiento de un sistema de registro y documentacion I

Fuente: Elaboracion propia

Figura 4: Diagrama 01: Secuencia légica para la aplicacion del sistema HACCP

117



Diagrama 02: Secuencia de decisiones para identificar los PCC

(Responder a las pregunta en orden sucesivo)

P1 [ ¢Existen medidas preventivas de control? }7

Y Y

Sl NO [ Modificar la fase, proceso o

producto

—

A

y
{ ¢Se necesita control en esta fase por 1 —
SI

. . <
razones de inocuidad? J B

Y

\ 4

¢Hasido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir S|
P2 a un nivel aceptable la posible presencia de un peligro?**

\ 4
(o ]
\ 4
P3 ¢ Podria producirse una contaminacion con peligros identificados
superior a los niveles aceptable, o podrian estos aumentar a niveles
inaceptables?**
\ 4 h 4
o) o o ramres ]
h 4
Parar*
v
P4 ¢ Se eliminaréan los peligros identificados o se reduciré su posible
presencia a un nivel aceptable en una fase posterior?**
v
v v o
— R Punto Critico de
Sl NO > Control
h 4
* Para el siguiente peligro ** Los niveles aceptables o inaceptables
identificado del proceso descrito. necesitan ser definidos teniendo en cuenta los

objetivos globales cuando se identifican los
PCC del plan HACCPA.

Fuente: Elaboracion propia

Figura 5: Diagrama 02: Secuencia de decisiones para identificar los PCC
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CAPITULO III

PLAN HACCP LINEA DE BANADOS
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PLAN HACCP

LINEA DE BANADOS

ELABORADO REVISADO APROBADO POR
POR POR
Juana Mory Stefano Gustavo Delgado
Mentuccia Pilares
Jefe Acreditaciones Gerente Gerente General
Produccién

Fuente: Elaboracion propia
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3.1. Introduccidn

La industria de los alimentos se ocupa de asegurar la inocuidad y el alto valor nutritivo de
los productos que suministra al consumidor; asi como de satisfacer plenamente sus

expectativas.

En el sector de productos alimenticios, el método de garantia de inocuidad que mayor
desarrollo ha tenido en los ultimos afios, es el Ilamado Sistema de Andlisis de Peligros y Control
de Puntos Criticos, conocido en el ambito internacional como Sistema HACCP. La adopcion y
aplicacién del Sistema HACCP, por muchos paises esta orientado a satisfacer plenamente las
exigencias sanitarias que impone el mercado y sobre todo que requiere el consumidor para una

eficaz proteccion de la salud.

En tal sentido la empresa BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. a fin de garantizar la
calidad sanitaria e inocuidad de los productos fabricados, ha decidido implementar un sistema
de gestion de inocuidad, basado en la aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos

Criticos de Control (HACCP) y sus pre-requisitos.

La estructura y contenido del presente manual evidencia el cumplimiento del Cédigo
Internacional de Practicas Recomendado — Principios Generales de Higiene de los Alimentos
CAC/RCP 1 — 1969 Rev. 04 (2003), la Norma Sanitaria D.S. N° 007-98-SA “Aplicacion del
Sistema HACCP en la Fabricacion de Alimentos y Bebidas”, R.M. N° 449-2006/MINSA
“Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas” y D.S. 004-2014
“Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre control Sanitario de
Alimentos y Bebidas”, ha decidido aplicar los principios del sistema HACCP a su linea de

produccion.

El siguiente Manual HACCP ha sido elaborado para la “Linea de Bafiados”

identificandose peligros fisicos, quimicos y biol6gicos desde la recepcion de las materias
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primas e insumos que participan en el proceso de fabricacion, etapas del proceso,
almacenamiento y despacho del producto final; para cuyo control se establecen medidas
preventivas, basados en informacion cientifica, forma de trabajo y parametros establecidos por

la propia empresa a fin de garantizar la inocuidad de los productos fabricados.

3.2. Generalidades

3.2.1.Politica del sistema de gestién de seguridad alimentaria

Bomboneria DI Perugia S.A.C. es una empresa de larga trayectoria en el campo de la
chocolateria; dedicada a la transformacion, comercializacion y distribucion del cacao en una

amplia variedad de presentaciones.

Somos un equipo de trabajo cuyas acciones diarias las ejecutamos con una elevada

vocacion de servicio a los clientes. Por tanto, nos basamos en los siguientes principios:

e Ofrecer productos inocuos que cumplan con los requerimientos contractuales de
nuestros clientes.

e Cumplir estrictamente con los requerimientos del marco legal en materia de Calidad
e Inocuidad Alimentaria; asi como los requisitos suscritos voluntariamente por la
organizacion.

e Garantizar el compromiso de los colaboradores con el Sistema de Gestion de
Calidad e Inocuidad Alimentaria mediante el fortalecimiento de sus competencias.

e Asegurar la inocuidad de los productos abastecidos por los proveedores a través de
canales de comunicacion y control.

e La mejora continua del Sistema de Gestion mediante comprobaciones internas y

externas.

San Miguel, 27 de enero del 2017 Version 000 Gerencia General
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3.2.2.Objetivos

Objetivo general

Asegurar que durante las operaciones llevadas a cabo por la empresa se reduzcan o
eliminen a niveles aceptables los peligros significativos y no significativos, mediante la

aplicacion de las medidas de control, garantizando la inocuidad de los productos terminados.

Adoptar, implantar y mantener un sistema de aseguramiento de la calidad basado en la
aplicacion del Sistema HACCP, la mejora continua y el cumplimiento de la normativa

vigente relacionada con la inocuidad y calidad sanitaria de los productos elaborados.

Objetivos especificos

Garantizar que la materia prima e insumos cumplan con los requisitos deinocuidad.

e Elaborar, almacenar y entregar un producto seguro que no afecte a la salud del

consumidor.

e  Cumplir con las especificaciones técnicas de los productos y con las exigencias de

los clientes.

e  Cumplir con las normas vigentes aplicables, sobre proteccion de la seguridad

alimentaria

3.2.3. Alcance
El alcance y campo de aplicacion del Manual HACCP incluye a todos los procesos que
se llevan a cabo en la empresa desde la recepcion de la materia prima e insumos hasta el

despacho del producto terminado tal como se describe en los diagramas de flujo para la

Linea de Banados.
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3.2.4.Normas de referencia

e Cadigo Internacional Recomendado. Principios Generales de Higiene de los

Alimentos. CAC/RCP-1 1696, Rev 3 (1997), Amd. 1 (1999).

e Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la Fabricacion de

Alimentos y Bebidas, aprobada por R.M. N° 449 - 2006/MINSA.

e D.S. 004-2014 “Modifican e incorporan algunos articulos del Reglamento sobre

control Sanitario de Alimentos y Bebidas”.

e DS N°038-2014 / diciembre 2014 “Modifican e incorporan algunos articulos del

Reglamento sobre control Sanitario de Alimentos y Bebidas”.

¢ Norma Sanitaria para la fabricacion, elaboracién y expendio de productos de

panificacion, galleteria y pasteleria. Aprobada por RM 1020-2010/MINSA.
¢ Reglamento de Inocuidad Agroalimentaria. DS. N°004-2011-AG.
e Leyde Inocuidad de los Alimentos. DL. N°1062

e Criterios Microbioldgicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para Alimentos y

Bebidas de Consumo Humano RM 591-2008 SA/DM.

e DL N°1222/ 25 set 2015 Optimiza procedimientos administrativos y fortalece el

control sanitario y la inocuidad de los alimentos industrializados

3.2.5. Definiciones

e Analisis de peligros: El proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre
los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes
para la inocuidad de los alimentos y en consecuencia, se deben tratar en el plan del

sistema HACCP
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Comprobacion: La aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de vigilancia, para determinar el cumplimiento del plan
HACCP.

Control: La condicién en la que se observan procedimientos correctos y se cumple
con los criterios.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan del sistema HACCP.
Desviacion: Cuando no se consigue cumplir con un limite critico.

Diagrama de flujo: Una representacion sistematica de la secuencia de etapas u
operaciones utilizada en la produccion o fabricacién de un determinado producto
alimenticio.

Fase: Un punto, procedimiento, operacion 6 etapa de la cadena alimentaria, incluidas
las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Limite critico: Un criterio que permite separar lo aceptable de lo inaceptable.
Medida correctiva: Toda medida que hay que adoptar cuando los resultados de la
vigilancia en los PCC indican pérdida de control de proceso.

Medidas de control: Toda medida y actividad que puede realizarse para evitar o
eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel
aceptable.

Monitorear: Conducir una secuencia planificada de observaciones o medidas para
evaluar si un punto critico de control esta bajo control.

Peligro: Un agente biol6gico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicién en gue este se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.
Plan HACCP: Un documento preparado de conformidad con los principios del

sistema de HACCP para asegurar el control de los peligros que resultan
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significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena
alimentaria considerado.

Probabilidad: Es la estimacion de que sobrevenga un peligro.

Producto de bajo riesgo: Productos que no presentan un peligro significante a la
salud del publico, cuando éstos son preparados por medios tradicionales o medios
convencionales.

Producto de alto riesgo: Productos que presentan un peligro significante a la salud
del publico, cuando éstos son preparados por medios tradicionales o medios
convencionales.

Punto de control (PC): Cualquier punto, paso o procedimiento en el cual se pueden
controlar factores bioldgicos, fisicos o quimicos.

Punto critico de control (PCC): Una fase en la que puede aplicarse un control y
que es esencial para evitar o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o
para reducirlo a un nivel aceptable.

Riesgo: La probabilidad de que ocurra un peligro.

Severidad: La gravedad de un peligro (sino esta adecuadamente controlado).
Sistema HACCP: Un sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Validacion: Obtener la prueba de que los elementos del plan HACCP son eficaces.
Verificacion: El uso de los métodos, procedimientos o anélisis, aparte de aquellos
utilizados para el monitoreo, que determinan si el sistema HACCP cumple con el
plan HACCP o si se necesita modificar o revalidad el plan.

Vigilar: El acto de llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones de los parametros de control para evaluar si un PCC esta controlado o

no.
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3.3. Equipo HACCP

3.3.1.Organigrama del equipo HACCP

7= =
Asistente de

Acreditaciones

. 5,

f ™~
Jefe de Laboratorio
\_ .

" N
Jefe de Recursos
Humanos

5 Y,

EQUIPO HACCP Jefe de Jefe de Marketing
Acreditadones g i

Coordinador w (~ b

f Asistente de
Gerencia de
Produccion

Asistente de
Produccion

e g
Supervisor BPM
. >,

e ™~
Encargado de
Compras

Fuente: Elaboracion propia
3.3.2. Miembros del equipo HACCP

La empresa BOMBONERIA DI PERUGIA S.A.C. garantiza que el equipo HACCP
cuenta con los conocimientos y competencias que permita la elaboracion de un plan HACCP

eficaz. En tal sentido se ha constituido un equipo multidisciplinario, conformado por los

siguientes miembros:
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Tabla 2: Miembros del equipo HACCP

CARGO NOMBRE FIR
MA

Jefe de Acreditaciones Ing. Juana Mory Morocho

Asistente de )
o Ing. Robin Laurente Durand
Acreditaciones

Asistente de Ing. Monica Lang La Rosa

Produccion

Asistente de Gerencia i

de Sr. Derby Ramirez Esteban

Produccion

Jefe de Marketing Srta. Stefania Mentuccia

Jefe de Laboratorio Mblga. Nancy Rios Castro

Supervisor de BPM Mblga. Ludy Santa Cruz

Jefe de RRHH Sra. Sonia Rodriguez
Arenas

Encargado de Compras Srta. Stefany Garcia Soto

Fuente: Elaboracion propia

A continuacién se mencionan algunos atributos que poseen los miembros del Equipo

HACCP:

e  Escapaz de evaluar la informacion de manera l6gica usando su experiencia.

e  Escapaz de analizar problemas de manera efectiva y de proponer soluciones

permanentes controlando la causa y no los efectos.

e  Escreativo, mirando mas alla del Equipo HACCP y de la empresa, en busquedade

nuevas ideas.
e  Escapaz de hacer que las propuestas de mejora sean efectivas.

e  Tiene dotes de comunicacion con los otros miembros del Equipo HACCP y con

toda persona de los diferentes niveles jerarquicos de la empresa.

. Determinar los PCC.
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3.3.3. Responsabilidades del equipo HACCP

a) Asistente de gerencia de produccion

Responsabilidades

e Responsable del control de los pardmetros del proceso.

e Coordinar las salidas de los productos terminados, elaborar las érdenes de

produccion.

e Responsable de supervisar los procesos de produccion y todos los aspectos de

caracter técnico y administrativo.
e Verificar el trabajo del operario de produccion.
e Reuvisar y archivar los registros de produccion.
e Ejecutar y realizar el desarrollo de nuevos productos.

e Coordinar las actividades de mantenimiento de equipo y maquinas de todas las

areas de la planta.
e Planificar y coordinar la capacitacién técnica del personal de su area.

e Desarrollar el programa de mantenimiento preventivo de equipos, instrumentos,
maquinas e instalaciones y asegurar su cumplimiento a fin de garantizar el

funcionamiento y eficiencia de los equipos, maquinarias e instalaciones.
e Revisar y archivar los registros de mantenimiento.

e Coordinar con el Jefe de Laboratorio las actividades de mantenimiento a realizar

en la planta a fin de prevenir la contaminacion.
e Capacitar a los operarios con respecto a las tareas asignadas.

e Capacitar al personal sobre el cumplimiento de los instructivos.
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Funciones en HACCP:

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacién del sistema

HACCP.
e Supervisar los parametros de control de cada proceso en la planta.

e Controlar la regulacion de las variables de operacion en la produccion de

acuerdo a los datos reportados para llegar a los parametros requeridos.
e Inspeccionar el trabajo realizado por los operarios de produccion.

e Inspeccionar el trabajo realizado por el personal o empresas terceras encargadas

del mantenimiento de equipos.

e Reunirse con los deméas miembros del Equipo HACCP para verificar el

funcionamiento del plan.

e Participar en la capacitacion del personal de produccion en las buenas practicas

de manufactura.

e Coordinar actividades con las areas de Laboratorio y otros.

b) Jefe de acreditaciones

Responsabilidades

e Revisar y Actualizar el Plan HACCP.

e Liderar las reuniones de equipo HACCP.

e Planificar agenda para reunion de equipo HACCP.

e Implementar efectivamente el Plan HACCP.

e Verificar las actividades del Asistente de Acreditaciones.

e Planificar Auditorias Internas y los recursos necesarios a utilizar.

e Programar el Plan de Accion ante Auditorias Internas y Externas.
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Funciones en HACCP

e Capacitar al personal a su cargo en los temas relacionados al sistema HACCP y
sus pre-requisitos.
e Verificar el cumplimiento de los PCC.

e Se reunira periodicamente con los miembros del Equipo HACCP para verificar

su desarrollo.
e Enviar convocatorias de auditorias.
e Coordinar con los Jefes de area, las fechas y hora a realizar auditorias.
e Realizar auditorias internas al Plan HACCP.

e Establecer No Conformidades como resultado de la auditoria interna, emite

informes y documentos afines.
e Realizar sequimiento de las No Conformidades para su cierre.
e Realizar sequimiento del Plan de Accion de Auditorias externas hasta sucierre.

e Investigar las causas y tomar las acciones correctivas para solucionar las quejas

del cliente.

Segundo al cargo

e Asistente de Acreditaciones

c) Asistente de acreditaciones

Responsabilidades

e Reunirse con los demas miembros del Equipo HACCP.

e Participar en la capacitacion del personal en las buenas practicas de

manufactura.
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e Coordinar con los operarios el control de la calidad del producto en cada etapa.

e Efectuar el monitoreo del producto en cada etapa, verificando el cumplimiento

de los puntos de control del proceso y puntos criticos.
e Ejecutar el llenado de formatos y reportar al Jefe de Acreditaciones.

e Verificar el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura; asi como la

Higiene y Saneamiento.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del sistema

HACCP.
e Capacitar al personal de la empresa en los temas relacionados al sistema BPM.
e Verificar el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura y el programa
de saneamiento, segun corresponda a las instalaciones de planta, el personal y

el producto en todas sus etapas de produccion.

e Verificacion del cumplimiento de los puntos de control del proceso y puntos

criticos.
e Archivar los registros del sistema, relacionados al Aseguramiento de la Calidad.

e Reunirse periodicamente con los miembros del Equipo HACCP para verificar

su desarrollo.

e Efectuar el monitoreo del producto en cada etapa, verificando el cumplimiento

de los puntos de control del proceso y puntos criticos.

d) Jefe de Marketing

Responsabilidades:

e Responsable de tener comunicacion directa con los clientes de la empresa.
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Elaborar cuadro resimenes de venta mensual.

Funciones en HACCP

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del sistema

HACCP.

Coordinar con el Jefe de Acreditaciones sobre especificaciones técnicas de

productos nuevos o los gue no cuenten con estos.

Reunirse periddicamente con los miembros del equipo HACCP para verificar el

cumplimiento del sistema.

e) Encargado de compras

Responsabilidades

Busqueda de proveedores de bienes yservicios que cumplan con las necesidades

de Bomboneria Di Perugia S.A.C.

Participar de la evaluacion de proveedores de acuerdo a los criterios de

inocuidad de los alimentos.

Cumplir con el abastecimiento de insumos, empaques y otros requerimientos de

las &reas de la organizacion.

Mediar entre la empresa y los proveedores.

Funciones en HACCP:

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del sistema

HACCP.
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f) Supervisor BPM

Responsabilidades

Brindar seguimiento del adecuado cumplimiento del programa de saneamiento.
Seguimiento del programa de control de plagas.
Garantizar que las operaciones de la Planta se realizan de manera inocua.

Guardar registro de la documentacion aplicable a limpieza, desinfeccion,

manejo de plagas y otras gestiones aplicables.

Seleccionar a los proveedores de implementos de limpieza, guardando registro

de los documentos aplicables para su uso.

Validacion de métodos de limpieza y desinfeccion.

Funciones en HACCP:

Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del sistema

HACCP.

g) Jefe de laboratorio

Responsabilidades

Coordinar, supervisar y ejecutar la funcion del Laboratorio de Calidad a las
diversas acciones de vigilancia, fiscalizacion, diagndstico y control de
parametros sanitarios exigidas por la Autoridad Sanitaria en el ambito de la
salud publica.

Conducir administrativamente el Laboratorio de Calidad.

Gestionar la adquisicion de materiales, equipos e insumos para el correcto

funcionamiento del Laboratorio.
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e Preparar y evaluar los programas de manutencion de equipos, dependencias y

servicios, controlando su ejecucion.
e Supervisar el anélisis e informe oportuno de muestras.
e Desarrollar analisis fisicoquimico y microbioldgico.

e Aceptar o rechazar las materias primas, insumos, envases y empaques, producto
terminado, de acuerdo a las especificaciones tecnicas del cliente y las definidas

por la empresa.

e Supervision de analisis de materias primas e insumos, productos en proceso y

productos terminados

e Verificar las actividades de higiene y calidad de los procesos.

Funciones en HACCP

e Verificar el cumplimiento de los PCC.

e Se reuniré periddicamente con los miembros del Equipo HACCP para verificar

su desarrollo.
e Coordinar el levantamiento de las No Conformidades para su cierre.

e Evaluacion de certificados de calidad e inocuidad de la materia prima, insumos
y empaques adquiridos de los proveedores de acuerdo al Codex Alimentario y

normativa peruana aplicable.

h) Asistente de produccion

Responsabilidades

e Apoyar al Asistente de Gerencia de Produccion en la coordinacion de las salidas

de los productos terminados y las 6rdenes de produccion.
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e Responsable de supervisar los procesos de produccién y todos los aspectos de

caracter técnico y administrativo.
e Verificar el trabajo del operario de produccion.

e Reuvisar y archivar los registros de produccion.

Funciones en HACCP

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacion del sistema

HACCP.
e Supervisar los parametros de control de cada proceso en la planta.
e Inspeccionar el trabajo realizado por los operarios de produccion.

e Reunirse con los demas miembros del Equipo HACCP para verificar el

funcionamiento del plan.

e Participar en la capacitacion del personal de produccién en las buenas practicas

de manufactura.

e Coordinar actividades con las areas de Acreditaciones y otros.

i) Jefe de recursos humanos

Responsabilidades

e Administrar al personal de la empresa, gestionando procesos de seleccion,

control y retiro de empleados y liderar programas de salud ocupacional.
e Velar por el cumplimiento de las funciones y ejecutar sanciones disciplinarias.

e Coordinacion y manejo de los carné sanitarios del personal asi como control de

ETAS

e Establecer y ejecutar el procedimiento de uso de uniformes.
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Funciones en HACCP

e Cumplir con todas las disposiciones contenidas en la documentacién del sistema

HACCP.

e Coordinar con el Jefe de Acreditaciones sobre el desarrollo de las capacitaciones

programadas.

e Reunirse periodicamente con los miembros del equipo HACCP para verificar el

cumplimiento del sistema.

3.3.4.Reuniones del equipo HACCP

Cada vez que realice una reunion del equipo HACCP, se deberé registrar en el acta
RE.S1G.030 todos los avances y acuerdos a los que se lleguen en esta reunion. Esta debera

estar firmada por cada uno de los integrantes del equipo HACCP.

El acta debera contener:

e Fechay hora de la reunion
e Temas atratar

e Acuerdos

e Participantes

e Firma de los participantes

e Fecha de la proxima reunion
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3.4. Descripcion y uso previsto de los productos

3.4.1. Descripcion del producto y determinacién del uso previsto

Ficha Técnica: DI.SIG.021

: Arroz Crujiente Bafiado en Chocolate con Leche

Nombre Arroz Crujiente Regist N8650610N NABMDI
del Bafiado en Chocolate ro

Product con Leche Sanita

0 rio

Marcas “Di Perugia”, “Aro”, “Deli Crispy”, “Crispy Rock”

Descripcion
del
Producto

Ingredient
es

Arroz extruido crocante bafiado con chocolate de leche, de forma
esférica, superficie brillosa y con didmetro aproximado de 4.0 —6.5

mm.

Chocolate con Leche (Azucar, manteca de cacao, pasta de cacao, suero de
leche, leche en polvo, grasa vegetal (aceite de palma y soya), lecitina de
soya SIN 322 (i), talco SIN 553 (iii), goma arébiga SIN 414 y vainillina
CAS 121-33-5). Relleno (Arroz extruido).

Puede contener trazas de mani y/o nueces.

Fuente: Elaboracion propia

Caracteristica
s Sensoriales

Caracteristicas
Fisicoquimica

Caracteristicas
Microbioldgicas

Informacion de
Alérgenos

Color Olor Sabor Aspecto
Marron claro Caracteristico a Caracteristico a i .
amarrén chocolate con chocolate con leche con Granglpﬁ ovoides
oscuro leche cereal rillantes
Requisito Limite Permisible Normativa
" CODEX STAN
Humedad Méximo 3 %
87-1981
Contenido de
85-90 % Especificacién
Chocolate c/leche del cliente
Peso neto (en 75 cm3) 45-51¢.
Determinacion Especificacion Normativa
Especificaciones
Levaduras (ufc/g) Méx. 102 6 (n:2, c:l,M:lOZ) P )
del Cliente
Coliformes (ufc/g) Max. 10 6 (n:2, c:1, M:10)
Aerobios mesofilos Max. 103 6 (n:2, c:1, m:103,
(ufc/g) M:10%) RM. N° 591.-
E. coli (ufc/g) Max. 10 6 (n:5, ¢:1, M:10) _ZOOB/MlNSA
Mohos (ufc/g) Max. 102 6 (n:2,c1, M:102) 27/06/2008
Bacillus cereus (ufc/g) Méx. 102 6 (n:5, c:1, M:102)
Salmonella sp (25 g.) Ausencia
Alérgeno C cCcC NA Alérgeno C cC NA
Gluten X Nueces X
Huevos X X
Pescado Leche x X
Ajonjoli
Mani X Soya X NA: No Aplica

C: Por Composicion

CC: Contaminacién Cruzada

Fuente: Elaboracion propia
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» . Envase . Codigo de
Presentacio  Envase Primario Embalaje
n Secunda Barras
rio
Crispy Cajade
Roc Bolsa de - carton -
k polietileno
corrugado
por 1 kg.
Crispy Cajade
Roc Bolsa de - carton -
k polietileno
corrugado
por 500 g.
Crispy Cajade
Roc Bolsa de - carton -
Kk polietileno
corrugado
por 250 g.
Deli Caja de cartén Cajade
y polietileno . i 34
uso alimentario corrugado
por 300 g.
Di Bolsa de Cajade
o - ) 77523390003
Peru polietileno de carton 76
giapor 4 baja densidad corrugad
kg. 0

Fuente: Elaboracion propia

Condiciones Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura promedio de 18
de °C.
Almacenamient  Una vez abierto el producto, mantenerlo cerrado.
0
Condiciones El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
de transporte
Distribucién protegidas de efectos de calor, humedad y otros.
Vida Util del o
06 meses desde su fabricacion.
Producto
Nombre del producto Marca Ingredientes
Contenido Peso neto y RSA. Cadigo de barras Numero de Lote
del Fecha de Vencimiento Razo6n social Numero de RUC
Rotulado fabricante
Direccion del Almacenamiento Pais de origen
fabricante

Fuente: Elaboracion propia
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Uso
Previsto

Paoblacion
Objetivo

Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.

Forma de Uso Producto para consumo humano directo.

No apto para personas alérgicas a los alérgenos declarados.
Grupo

Vulnerable Nifios menores de 5 afios.

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.022 : Castaria bafiada con Chocolate

Nombre Castafia Bariada Registro N9250415N NABMDI
del con Sanitario
SraEE Chocolate
Marcas “Di Perugia”, “Castafia Mia”.
Descripcion  Deliciosas castafias enteras tostadas bafiadas con chocolate de la mejor

del Producto  calidad.
Chocolate (azlcar, manteca de cacao, pasta de cacao, leche en polvo,

Ingredient
es

leche descremada en polvo, suero de leche en polvo, lecitina de soya y
vainillina). Relleno (Castafias enteras tostadas).

Puede contener trazas de mani y/o nueces.

Fuente: Elaboracion propia

Color Olor Sabor Textura
Caracteristicas Caracteristi Compact
Sensoriales Marron claro coa Caracteristi aa
co ¢ t
chocolate empera
ura
ambiente
Determinacio Limite Max. Normativa
Caracteristicas n Permisible
Fisicoquimica Humedad 30 CODEX
% STAN 87-
1981
Determinacid Especificacion Normativa
n
Caracteristicas Mohos m=102; M = RM. N°
(ufc/g) 103
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591-

Microbioldgicas E. Coli (ufc/g) m=3M=10
Salmonella sp (25 g.) Ausencia 2008/MINS
A-
27/06/2008
Alérgeno C C N Alérgen C CcC N
C A 0 A
Gluten X Nueces X
Informacion de Huevos X Pescado X
Alérgenos Leche X Ajonjoli X
Mani X Soya X
C: Por CC: Contaminacion NA: No Aplica
Composici Cruzada
on
Fuente: Elaboracion propia
» Envase Envase ) Cadigo de
Presentacio - Embalaje
n Primario Secunda Barras
rio
Bol 1 Bolsa de - Cajade -
olsa por s
ng_) polietileno carton
) Bolsa blanca Caja de carton Cajade 77523390016
Caja por 120 de de carton 94
g - . .
polietileno uso alimentario

Fuente: Elaboracion propia

Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura

Condiciones de

promedio de 18 °C. Una vez abierto el producto, mantenerlo

Almacenamiento

cerrado.
Condiciones de El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
Distribucion transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.

Vida Util del Producto 06 meses desde su fabricacion.

Nombre del

producto

Peso neto y RSA.
Contenido del Rotulado Fecha de

Vencimiento

Direccion del

fabricante

Marca

Cadigo de barras
Razén social
fabricante

Almacenamiento

Ingredientes

Ndmero de Lote
Ndmero de RUC

Pais de origen

Fuente: Elaboracion propia
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Uso
Previsto
Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.

Pablacion
Objetivo

Forma de Uso Producto para consumo humano directo.

Grupo No apto para personas alérgicas a los alérgenos declarados.

Vulnerable Nifios menores de 5 afios.

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.S1G.023 : Galletas bafiadas con Chocolate

Nombre

Galletas

del Bafada Registro H5650112N
Sanitario NABMDP
Producto en Chocolate
Marcas “Gordis”, “Aro”
Descripci Galletas municion de forma circular recubiertas con chocolate de leche,
on del elaborado con el mas fino y puro cacao peruano seleccionado y galletas de
Producto la
mejor calidad.
Ingredient Chocolate (azucar, pasta de cacao, manteca de cacao, leche en polvo, suero
es

de leche, lecitina de soya y vainillina). Relleno (galletas municion).

Puede contener trazas de mani y/o nueces.

Fuente: Elaboracion propia

» Envase Envase ) Caodigo de
Presentacion S Embalaje
Primario Secunda Barras
rio
Sonrisas por 100 g. Bolsa de Cajade Cajade 77523390010
polipropileno , cartén 76
carton de
uso
alimentario
Gordis por 1 kg. Bolsa de - Cajade -
polipropileno cartén
Gordis por 500 g. Bolsa de - Cajade -
polipropileno cartén
Gordis por 250 g. Bolsa de - Cajade -
polipropileno cartén

Fuente: Elaboracion propia
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Condiciones de Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura promedio

. de
Almacenamiento
18 °C. Una vez abierto el producto, mantenerlo cerrado.
Condiciones de El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades de
Distribucion transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.
Vida Util del 06 meses desde su fabricacion.
Producto
Nombre del producto ~ Marca Ingredientes
Contenido del Peso neto y RSA. Cadigo de barras Numero de Lote
Rotulado Fecha de Razén social Ndmero de
Vencimiento fabricante RUC
Direccion del Almacenamiento Pais de origen
fabricante

Fuente: Elaboracion propia

Uso
Previsto
Poblacion Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.
Objetivo
Forma de Uso Producto para consumo humano directo.
Grupo No apto para personas alérgicas a los alérgenos declarados. Nifios
Vulnerable menores de 5 afos.

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.024 : Mani bafiado con Chocolate

Nombre ani Bafiado con Registro (G9250212N NABMDI
del Chocolate Sanitario

Producto

Marcas “Sonrisas de Chocolate con Mani”, “Aro”, “Di Perugia”

Descripcion Manies recubiertos con chocolate de leche, elaborado con el mas fino y

del Producto puro

cacao peruano seleccionado y manies de la mejor calidad.

Ingredient Pasta de cacao, manteca de cacao, azlicar, manies seleccionados,

&s leche, vainillina y lecitina de soya.

Puede contener trazas de nueces.

Fuente: Elaboracion propia
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Envase Envase Cadigo de

Presentacion o Embalaj
Primario Secunda e Barras
rio
. Bolsa de Caja de cartén Cajade
Sonrisas por 100 g. . de ) 77523390010
polipropilen carton 69
0 uso alimentario
. Bolsa de Cajade
Chocomani por 1 kg. ) ] - ) -
polipropilen carton
0
) Bolsa de Cajade
Chocomani por 500 g. ) ) - ; -
polipropilen carton
0
) Bolsa de Caja de
Chocomani por 250 g. . ] - ) -
polipropilen carton
0

Fuente: Elaboracion propia

Condiciones de
Almacenamiento

Condiciones de
Distribucion
Vida Util del Producto

Contenido del
Rotulado

Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura
promedio de 18 °C. Una vez abierto el producto,
mantenerlo cerrado.
El producto se distribuye a temperatura ambiente, en
unidades de transporte protegidas de efectos de calor,
humedad y otros. 06 meses desde su fabricacion.
Nombre del Marca

Ingredientes producto
Peso neto y RSA. Cadigo de barras NUmero de

Lote Fecha de Razon social Ndmero de
RUC

Vencimiento fabricante

Direccion del Almacenamiento Pais de

origen fabricante

Fuente: Elaboracion propia
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Caracteristicas

Sensoriales

Caracteristicas

Fisicoguimica

Caracteristicas

Microbiologicas

Informacion de

Alérgenos

Color Olor Sabor Textura
Marron claro Caracteristi 0Caracterlstlc Compacta a
04 temperatura
chocolate ambiente
Determinacion lmite Viax. Normativa
Permisible
Humedad 3.0 CODEX STAN
0/' 87-
0
1981
Determinacion Especificacion Normativa
Mohos m=102: M=103 RM.N°
(ufc/g) 591-
E. Coli m=3;M=10
(ufc/g) 2008/MINS
Salmonella sp (25 Ausencia A-
9) 27/06/2008
Alérgeno C CC N Alérgen C C N
A 0 C A
Gluten X Nueces X
Huevos X Pescado X
Leche X Ajonjoli X
Mani X Soya X
C: Por CC: Contaminacion Cruzada NA: No
. Aplica
Composici
on

Fuente: Elaboracion propia
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Uso
Previsto

Poblacién
Objetivo

Forma de Uso

Grupo
Vulnerable

Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.

Producto para consumo humano directo.
No apto para personas alérgicas a los alérgenos declarados.
Nifios

menores de 5 afios.

Fuente: Elaboracion propia

Ficha Técnica: DI.SIG.025 : Pasas bariadas con Chocolate

Nombre del Pasas Bariadas Registro Sanitario N9250112N
con NABMDI
Producto
Chocolate
Marcas “Sonrisas de Chocolate con Pasas”
Descripcion Pasas recubiertas con chocolate bitter, elaborado con el mas fino y puro

del Producto

Ingredientes

cacao peruano seleccionado y pasas de la mejor calidad.
Solidos de cacao libre de grasa, manteca de cacao, pasas
seleccionadas, azUcar, vainillina y lecitina de soya. Puede contener

trazas de nueces.

Fuente: Elaboracion propia
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Color @) Sabor Textura

lo
-
Caracteristic Marr Caracteristi Compacta a
as on coa Caracteristic temperatura
. 0 )
Sensoriales oscu chocolate ambiente
ro

Limite Max. Permisible

Determinacio Normativa
Caracteristic n
as Humeda 3.0 CODEX STAN
d % 87'
Fisicoquimic 1981
a
Determinacid Especificacion Normativa
n
Caracteristica  Mohos (ufc/g) m=102;: M = 103 RM. N°
S
~___ E.Coli(ufc/g) m=3; M =10 591-
il;glcroblologlc 2008/MINS
Salmonellasp (25g.)  Ausencia A-
27/06/2008
Alérgen cC C N Alérgen C C N
0 C A 0 C A
Gluten X Nueces X
Informacion Huevo X Pescado X
de S
Alérgenos Leche X Ajonjoli X
Mani X Soya X
C: Por Composicion CC: Contaminacion NA: No
Cruzada Aplica

Fuente: Elaboracion propia
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» Envase Envase ) Cadigo
Presentacion . Embalaje de
Primario Secunda
rio Barras
Cajade
) Bolsa de ) ) 77523390
Sonrisas por 100 g. o cartén de Caja de carton
polipropile 01052
uso
no - -
alimentario
Bolsa de ] )
Chocopasas por 1 kg. ] ) - Caja de cartdn -
polipropilen
0
Bolsa de ] )
Chocopasas por 500 o - Caja de carton -
g polietileno
Bolsa de ) )
Chocopasas por 250 o - Caja de cartdn -
g polietileno

Fuente: Elaboracion propia

Condiciones Lugar fresco, seco, sin olores fuertes y a una temperatura
de promedio de 18 °C. Una vez abierto el producto,
Almacenamie mantenerlo
nto cerrado.
Condiciones El producto se distribuye a temperatura ambiente, en unidades
de de
Distribucion transporte protegidas de efectos de calor, humedad y otros.

Vida Util del Producto 06 meses desde su fabricacion.

Contenido del Rotulado

Nombre del
producto

Peso neto y RSA.
Fecha de
Vencimiento
Direccion del
fabricante

Marca

Caodigo de barras
Razon social
fabricante
Almacenamiento

Ingredientes

Namero de Lote
Numero de RUC

Pais de origen

Fuente: Elaboracion propia
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Uso
Previsto

Paoblacion
Objetivo
Forma de Uso

Grupo
Vulnerable

Dirigido a personas mayores de 5 afios y bajo supervision.

Producto para consumo humano directo.

No apto para personas alérgicas a los alérgenos declarados.

Nifios menores de 5 afos.

Fuente: Elaboracion propia
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3.5. Diagramas de flujos y descripcion de etapas

3.5.1. Diagramas de flujo

Jabas, tinas,
25 Cacao
utensilios

} |

1. Recepcion A 1. Recepcion A
2 Lavadoy 3. Almacenamiento
desinfeccidn de Cacao

4 Pesado del
Cacao

:

. Tierra, hojas,
5. Tamizado —-' tallos l

:

t = 40-60 min.
6. Tostado o el
7. Enfriado t=15—-20 min.

T = ambiente

}

3 8. Descascarillado J
[ Cascarilla )o— Y T riftranD —{ Polvillo ]

}

( Granilla j
:

9. Enjabado

l

10.
Almacenamiento
de Granilla

Tinas, l

utensilios
( I. Nibs de Cacaoj

!

11. Transporte a
Planta

Jabas

Y
A

A 4

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6: Diagrama de flujo primera
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&

| 1. Recepcion B |

]

12
Almacenamiento
en Patio de
Maniobras

13. Molienda
Gruesa

Il

| 14. Molienda Fina I

Il. Licor de
Cacao

15 Tratamiento de T =128°C
. Licor de Cacao
t= 15 min.

P = 300 — 450 bar l
T=70—80°C [
| 16. Prensado l

| ')
l - ] C 11l. Manteca de )
Cacao

A
Almacenamiento
de manteca

&

Figura 7: Diagrama de flujo segunda

Grasa vegetal, Leche en polvo, Suero de leche,
Lecitina de soya
Vainillina, Azlcar

18. Formulacion |e 1. Recepcion B

}

19. Mezclado 1

}

20. Pre Refinado

l

@—& 21. Mezclado 2

l

22. Refinado

Fuente: Elaboracion propia

Fuente: Elaboracion propia

Figura 8: Diagrama de flujo tercera
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| ; GTE——

Arroz extruido Goma ardbiga,
Talco chino

;1—/ t= 30 min.
T=80°C Bolsas de

- 23 Conchado polietileno
1. Recepcién C T Bolsas dé
polipropileno
l Cajas duplex de
uso alimentario
2 Cajones master de
Almacenamiento 40 arton
deCLA \ J
Tairefrio=4-8°C l e
25 Bafiado = IREEED
‘ v
26. Talco chino
Almacenamiento
de bafiados =
27. Preparacion de
' goma arabiga
29. Abrillantado |« J
v
30. Seleccion 28. Pesado de
Talco
1 Bolsas de
polietileno
31. Envasado Bolsas de
| polipropileno
l Cajas diplex de
uso alimentario
32. Detector de Cajones master de
Metales carton
I —
33
Almacenamiento
temporal
34. Despacho
Arroz Crujiente
Bafiado en
Chocolate con
Leche

Fuente: Elaboracion propia

Figura 9: Diagrama de flujo cuarta
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3.5.2. Descripcion de etapas

Etapa de Descripcion
proceso

Recepcion A: Las actividades se realizan en Jr. Aviacion 127-101
1.Recepcion Recepcion B: Las actividades se realizan en Av. La Paz 2350 Recepcion C: Las

actividades se realizan en Av. La Paz 2450
CACAO.
El cacao se recibe en sacos que contienen entre 80 y 100 kg aproximadamente. La materia prima
llega en camiones. El Asistente de Almacén se encarga de gestionar la estiba en parihuelas.
Las jabas, tinas y utensilios son enviados desde las zonas de proceso de tostado y de las zonas

Recepcion A de laplanta central para su limpieza y desinfeccion en el Lavadero

Central. La frecuencia de la limpieza y desinfeccion es diferente seglin la zona de procedencia.

Los operarios a cargo de saneamiento son los responsables. Emplean agua caliente para
2. Lavado remover la suciedad que pueda presentarse en las jabas, tinas, etc.

Luego se encargan de la desinfeccion por medio de solucion desinfectante y alcohol.

y
Desinfecci
on
El cacao se almacena por medio de distribucién en parihuelas en almacenamiento exclusivo
3. para esta materia prima. El operario de montacargas
Almacenamien es responsable de su ubicacion, mientras el Asistente de Almacén se hace cargo de
to de Cacao administrar el stock.
El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) se dirige hacia el almacén
de cacao y, por medio de un carrito de transporte, traslada los sacos de cacao necesarios para
4. Pesado iniciar el primer lote (batch).
del Por medio de una balanza, se pesan 202 kg de cacao crudo y se procede a alimentar una tolva
Cacao que conduce a una mesa vibratoria.
La mesa vibratoria se encarga de separar al cacao de las impurezas fisicas que pudiese tener por
su procedencia (tallos, hojas secas, tierra, etc.). La superficie de la mesa esta constituida por un
. tamiz, el cual retiene el grano de cacao,
5. Tamizado

mientras los residuos pasan a través del mismo hacia una plataforma donde se recoge para
su posterior desecho.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) acciona el ducto
transportador (tipo gusano) para elevar el cacao crudo seleccionado hacia

6. Tostado la tostadora. El proceso de tostado se realiza durante 40 -60 min aprox. en un intervalo de
temperatura de 130 a 140°C.

El encargado del &rea de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) abre la compuerta del

tostador, lo que permite que el cacao tostado descienda a un contenedor cilindrico que cuenta

con un pequefio ventilador en la base y un eje provisto de paletas en disposicion cruzada. Asi,
7. Enfriado el proceso de enfriado (una vez

encendido el ventilador y el mecanismo del eje) dura entre 15 y 20 minutos a temperatura
ambiente.

El encargado del area de Procesamiento Primario de Cacao (Tostado) procede a recoger el cacao
tostado y alimenta una tolva. Luego por medio de un ducto transportador tipo gusano se eleva
(al ser accionado) hacia la Descascarilladora/Trituradora. Este equipo permite separar la
granilla de su cascara gracias a que cuenta con una malla (tamizado).

8. El cacao tostado entonces es dividido en 3 sub-productos que son recolectados por separado: el
Descascarillad polvillo (menos del 1% del cacao), la cascarilla (menos del 10
oy Triturado % del cacao y no constituye ni un producto ni un insumo) y la granilla (mayor porcentaje del
cacao).
9. Enjabado La granilla y el polvillo se juntan y almacenan en jabas hasta completar 25 kg.
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10.
Almacenamie
nto de
Granilla

11.
Transpo
rtea
Planta

Recepcion B

12.
Almacenamie
nto en Patio
de Maniobras

13.
Molien
da
Gruesa

14.
Molie
nda
Fina

15.
Tratamient
o del licor
de
Cacao

La granilla tostada empleada como materia prima es dispuesta sobre
parihuelas en la zona de almacenamiento transitorio dispuesta en el area de
procesamiento Primario de Cacao (Tostado).

Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala
en cajones. Posteriormente se almacena en el Almacén Central.

La granilla tostada es transportada en jabas en film protegidas con un cobertor
sanitario dispuestas en parihuelas mediante un montacargas desde el local de
Jr. Aviacion hasta la Planta Central (Av. La Paz 2350 — San Miguel).

Se recibe la granilla obtenida del proceso de tostado y descascarillado en el
Patio de Maniobras para su posterior utilizacion en el proceso de molienda (el
ingreso es por el porton principal de la planta)

Las jabas, tinas y/o utensilios son recibidos después de su limpieza y
desinfeccion en el Lavadero Central. Luego se distribuyen a las zonas
respectivas a través del almacén transitorio ubicado a la salida de Jr. José
Olaya en planta central.

El arroz extruido, ingresa a la planta central (Av. La Paz 2350) desde el
Almacén Central (La paz N° 2450)

La grasa vegetal, leche en polvo, suero de leche, lecitina de soya, vainillina,
talco chino, goma arabiga y azucar son recibidos del almacén central (La paz
N°2450) y distribuidos en las respectivas zonas de proceso desde el patio de
maniobras. En forma analoga se recibe las bolsas de polietileno, cajas master
(caja de carton

corrugado), cajas duplex (caja de carton de uso alimentario) y empaque termo
contraible con destino al area de envasado.

Conforme el area de Produccion requiera insumos y/o empaques, se realiza la
solicitud al Asistente de Almacén (localizacion en Av. La Paz 2450 — San
Miguel). Este a su vez genera la orden de entrega con el operario de
montacargas, el cual cumple con la entrega ingresando por la puerta principal.
La carga se eleva a través de una compuerta situada en el techo hacia el Patio
de Maniobras, donde el personal de produccion se encarga del orden para su
posterior

disposicion en las etapas productivas. Se procede de forma analoga con la
granilla dispuesta desde el local de Jr. Aviacion.

En la zona de Formulacion (situada junto al Patio de Maniobras) se halla una
tolva en la entrada, por la cual, el operario de produccion vierte el contenido.
Luego, el operario se encarga de encender el ducto de transporte tipo gusano.
Asi, la granilla se dirige a un molino de cuchillas ubicado en el primer piso
(Area de Coberturas) donde se somete a molienda de corte.

Después de la etapa de molienda, la granilla es conducida por un ducto hacia
un molino de billas, donde se refina por impacto. El resultado de las
operaciones mencionadas es la obtencion de la pasta de cacao.

La pasta permanece en el molino de billas por 30 minutos.

Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala
en cajones. Posteriormente se almacena en el Almacén Central.

La pasta de cacao es trasladada mediante tuberia hacia un tanque de
almacenamiento el cual trabaja con tratamiento por vapor.

La pasta tiene 02 salidas y es tratada térmicamente segun la necesidad:

Para usarse como ingrediente, la pasta se trata a 128 °C por 30 minutos (para
llegar a dicha temperatura deben transcurrir entre 5 y 8 horas). Luego se
conduce mediante bombeo y tuberia hacia la zona de Formulacion.

Para la etapa de prensado mediante bombeo y tuberia, la pasta se trata a 110
°C

por 30 minutos (para llegar a dicha temperatura deben transcurrir entre 5

y 8 horas).
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16. Prensado

La pasta de cacao se traslada a un pequefio tanque que sirve de alimentacion
a una prensa horizontal que trabaja entre 300 y 450 bares de presiéon a una
temperatura que se encuentra entre 70 y 80 °C. Esta prensa esta provista de
02

bombas. La etapa de prensado tiene una duracion inicial de 30 minutos,

cuando

17.
Almacenamie
nto de
manteca

18.
Formulacion

19. Mezclado
1

20. Pre
Refinado

21. Mezclado
2

22. Refinado

23. Conchado
de
C.LA.

24.

Almacenamie

ntode C.L.A.

Recepcion C

se activa solo labomba de alta presion. Luego, las siguientes etapas se realizan
con ambas bombas en funcionamiento durante un tiempo de 15 minutos.
Transcurrido este tiempo, se obtienen dos (02) sub-productos: la “torta” de
cacao y la manteca de cacao. Cada sub-producto sale del proceso de prensado
con un

peso que se encuentra entre los 20 y 30 kg.

La manteca es trasladada desde la prensa mediante baldes a un tanque

de almacenamiento especifico.

Para su venta como producto, se empaca en bolsas de polietileno y se embala
en cajones. Posteriormente se almacena en el Almacén Central.

En esta etapa se procede a pesar (mediante balanza) los insumos que pasaran
a la etapa de Mezclado 1. Dependiendo de los ingredientes, se pueden
obtener 03

tipos de cobertura: Chocolate Bitter (C.B.), Chocolate con Leche Di

Perugia (C.L.) y Chocolate con Leche Arrocillo (C.L.A))

Etapa en que los insumos pesados durante la formulacion son llevados a una
mezcladora mediante una tolva y un ducto tipo gusano. El calor es
suministrado por una tuberia que transporta agua caliente.

La mezcla mencionada en la etapa anterior es conducida hacia la primera
refinadora (de 03 rodillos) de una capacidad de 300 kg/h, que se encuentra en
el area de Coberturas (1° piso). Dichos rodillos giran en direccion opuesta
mutua,

permitiendo que se reduzca el tamafio de particula de la cobertura que pasa a
través de estos a unos 120 — 150 um.

La mezcla se traslada por medio de una faja transportadora hacia una conca de
350 kg/h de capacidad, donde se bate mediante un eje con paletas con ayuda
de pequefias adiciones de manteca.

Esta etapa se realiza en forma analoga al Refinado 1, con la diferencia de que
se

emplea una refinadora de 5 rodillos de capacidad 700 kg/h, la cual reduce

el micraje entre 45 — 55 um.

La Conchadora tiene una capacidad de 4 toneladas y trabaja a una
temperatura de 80°C durante media hora. Luego, la mezcla se bombea a los
tanques 1y 2.

Consiste en el almacenamiento de la Chocolate con Leche Arrocillo (C.L.A.)
en

los tanques 1y 2 (de 2 toneladas de capacidad cada uno) después de la etapa
de Conchado de C.L.A. Posteriormente se bombea la cobertura al tanque.

El Arroz extruido, grasa vegetal, leche en polvo, suero de leche, lecitina de
soya, vainillina, talco chino, goma ardbiga y azlcar son recibidos en el
almacén de insumos (La paz N° 2450) a cargo del Asistente de Almacén, quien
se hace responsable de su control y entrega por solicitud del area de
Produccion.

Se procede de forma analoga en el almacén de empaques. Los empaques son:
bolsas de polietileno, cajas master, cajas duplex de uso alimentario y
empaque termo contraible.
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El enfriado se realiza mediante ductos de aire frio entre 4 y 8 °C. La cobertura
es bombeada a los bombos. El filtrado del chocolate para el bafiado se hace en
linea mediante el bombeado al tanque 10. El tanque 10 tempera la cobertura
hasta un aproximado de 32 °C.

Esta actividad se desarrolla en el area de Confiteria, donde se emplean unos

25. Bafiado equipos de tipo bombo rotatorio, que por efecto de rotacion, se encarga de
cubrir al elemento (arroz extruido) de una capa de chocolate (en el caso del
arroz extruido se emplea la cobertura C.L.A.). Esta etapa se debe repetir un
total de
siete (07) veces dependiendo de la densidad. Cada lote de producto bafiado se
realiza en un tiempo de entre 3 y 4 horas.

26. En esta etapa el producto bafiado es transportado hacia tinas, mientras se
Almacenamie procesa
nto de el siguiente lote. Al finalizar el bafiado de todos los lotes concernientes al dia
bafados de jornada laboral, se procede con la etapa de abrillantado
Se recibe la granilla obtenida del proceso de tostado y descascarillado en el
Recepcion B Patio
de Maniobras para su posterior utilizacion en el proceso de molienda (el
ingreso es por el porton principal de la planta)
Las jabas, tinas y/o utensilios son recibidos después de su limpieza y
desinfeccion en el Lavadero Central. Luego se distribuyen a las zonas
respectivas a través del almacén transitorio ubicado a la salida de Jr. José
Olaya en planta central.
El arroz extruido, ingresa a la planta central (Av. La Paz 2350) desde el
Almacén Central (La paz N° 2450)
La grasa vegetal, leche en polvo, suero de leche, lecitina de soya, vainillina,
talco chino, goma arabiga y azucar son recibidos del almacén central (La paz
N°2450) y distribuidos en las respectivas zonas de proceso desde el patio de
maniobras. En forma analoga se recibe las bolsas de polietileno, cajas master
(caja de cartdn corrugado), cajas duplex (caja de cartdn de uso alimentario) y
empaque termo contraible con destino al area de envasado.
La goma arabiga viene en presentacion en polvo. Entonces se procede a
diluirlo en agua. Esta actividad se realiza en el almacén de insumos en el
segundo piso. La solucion de goma arabiga se trata a la temperatura de
27 ebullicion del agua, e.s,decir, 100°C., . . -
Préparacién Una vez que la solucion de goma arabiga termina de d|5|_par vapor y espuma,
de goma se proceqlle a verter el cqnt_enldo en f_rascos con tapa medlant_e un colad_or.
arabiga La solucién de goma ardbiga es enfriada a temperatura amb!ente. Se cierra [a
tapa del respectivo frasco y se le entrega al responsable del area de Confiteria
para su posterior uso en la etapa de Abrillantado.
El talco chino es pesado y separado en bolsas para su posterior uso en la etapa
28. Pesado . . ) .
de d_e abrillantado. El pesado se realiza en el almacén de insumos en el segundo
Talco PISO-
El abrillantado se realiza en turno nocturno en los bombos del area de Confiteria (no
més de 2 bombos) con una inyeccion de aire entre 4 y 8 °C a razon de 700 kg/h.
Durante esta etapa, se agrega una solucién de goma arabiga y talco chino con el fin
29. de otorgarle un brillo caracteristico al producto bafiado y se continta
Abrillantado centrifugando. Finalmente, esta listo para pasar a la etapa de Seleccion.
En esta etapa, el producto arroz bafiado en chocolate pasa a través de un equipo de
tamizado de disposicion cilindrica horizontal que funciona en base a giros y en cuyo
interior se halla un tamiz que se encarga de separar al producto por tamafio de
30. Seleccién particula. Posteriormente, en la salida del mismo se encuentra una faja en donde se

encuentran operarios responsables de escoger lo que lamaquina por algin detalle, pudo
haber dejado pasar. Luego el producto pasa a la etapa de
envasado. El tamafio de la primera malla es de 6 mmy el de la segunda de 2 mm.
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El producto arroz bafiado en chocolate pasa a través de una faja elevadora
hacia una tolva donde desembocaen la bolsa de polipropileno que representa al
envase primario. Luego la bolsa es sellada y empacada y rotulada en cajas
master.

Los empaques usados son bolsas de polipropileno, bolsas de polietileno,

cajas duplex de uso alimentario, cajones master de carton. En embalaje se usa
termo contraible.

31. Envasado

32. Detector Los productos bafiados pasan por un detector de metales, siendo éste el PCC.
de
Metales
33. Las cajas con el producto terminado son dispuestas sobre parihuelas en una
Almacenamie zona adyacente.

nto temporal

En el caso del arroz bafiado en chocolate, el despacho se realiza en la salida
de Jr. José Olaya de forma directa al camidn que se encargara de hacer la
entrega el

producto. La responsabilidad pertenece al encargado de producto terminado.
Para dicho fin se emplea un montacargas.

34. Despacho

Fuente: Elaboracion propia
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3.5.3.Confirmacion in situ del diagrama de flujo

La confirmacion in situ del diagrama de flujo se realiza durante la implementacién del
sistema HACCP vy a partir de alli anualmente, con la finalidad de verificar que el proceso
establecido se mantiene tal cual o ha sido modificado, y de ser asi, poder identificar nuevos

peligros para la inocuidad de los productos y establecer las medidas de control.

Los resultados de la confirmacion in situ se presentan en el formato RE.S1G.031

3.6. Enumeracion de peligros, realizacion del analisis de peligros y determinacion de las

medidas de control

3.6.1. Enumeracion de Peligros

Se ha identificado todos los peligros potenciales para cada fase del proceso, los cuales

han sido clasificados como fisico, quimico o biolégico.

a) Peligros Biolégicos: Microorganismos patdgenos, que pueden estar presentes en las
materias primas, envases y material de empaque que se adquieren, o que pueden
contaminar los productos cuando se les brinda condiciones favorables para su desarrollo
y multiplicacion (condiciones ambientales), o no se aplican las Buenas Précticas de
Manufactura (BPM).

Las formas de identificacion pueden ser: presencia, contaminacion o desarrollo.

Ej.: Escherichia coli (E. coli), Salmonella spp, etc.

b) Peligros Quimicos: Sustancias quimicas no deseadas que pueden estar presentes en los
productos o envases que se adquieren, como son las materias primas, envases y material
de empaque por contaminacién o por uso de materiales auxiliares que contaminan el

producto durante la produccion.
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Las formas de identificacion pueden ser: presencia o contaminacion.

Ej.: residuos de pesticidas, metales pesados, agentes limpiadores, lubricantes,

materiales auxiliares de la produccién, etc.

¢) Peligros Fisicos: Objetos extrafios que puedan estar presentes en las materias primas,
envases y material de empaque, 0 que pueden ingresar en el producto durante el
almacenamiento, acondicionamiento o envasado, y que pueden convertirse en un
peligro para el consumidor.

Las formas de identificacion pueden ser presencia o contaminacion.

Ej.: Vidrio, plastico duro, fragmentos metalicos, remanentes de materiales de embalaje,

etc.

3.6.2. Andlisis del Peligro

Se evalla la importancia (significado potencial) de cada peligro considerando el riesgo
(probabilidad de ocurrencia del peligro) y la severidad (dafio que pueda ocasionar en el

consumidor).

a) Probabilidad: Se subdivide en cuatro niveles:
e Alto: Ocurre repetidas veces.
e Medio: Es probable que ocurra algunas veces.
e Bajo: Podria ocurrir, se ha sabido que ocurre.

e Insignificante: Practicamente imposible o no probable.

b) Severidad: Es la magnitud del dafio que pueda ocasionar al consumidor, se subdivide

en tres niveles:

e Grave: Consecuencias fatales, enfermedad grave, lesiones irrecuperables de

inmediato o a largo plazo.
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e Moderada: Lesiones y/o enfermedades sustanciales, que se producen de inmediato

0 a largo plazo.

e Baja: Lesiones y/o enfermedades menores, que no se producen o casi no se

producen o solo en dosis muy altas durante un largo periodo.

3.6.3. Importancia del Peligro

La evaluacion del peligro permite identificar los peligros significativos para la inocuidad
de los alimentos, para ello se tiene como referencia la probabilidad y la severidad. La
evaluacion de probabilidad y severidad esta en funcion a datos epidemiolégicos, datos
técnicos, probabilidad de exposicién y términos en tiempo de exposicion, experiencia

tecnoldgica y las consecuencias de no controlar el peligro.

En base a ello, un peligro es significativo cuando el resultado de la interaccion de
probabilidad y severidad indica que la importancia del peligro es mayor o critica, tal como

se observa en la siguiente matriz.

ALTA S Me M
a a
a) MEDIANA S Me M M
<DE Z—‘:) a a a
a0 2 BAJA S Me M M
o B a e e
<
o 3
&i O INSIGNIFICAN S Sa S S
TE a a a
BAJA MODERADA GRAVE
SEVERIDAD

Peligro: Insignificante (Sa) Menor (Me) Mayor (Ma) Critico(Cr)

Fuente: Elaboracion propia
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3.6.4. Determinacion de la severidad de los posibles peligros

Peligro Identificacio Descripcién de la Severidad Nivel
s n

Salmonella typhy

Este es el organismo causante de la fiebre tifoidea, que es
tipo de infeccion mas seria de todas las causadas por
Salmonella

Incubacion: 7 — 28 dias (promedio 14)

Sintomas: Fiebre, malestar, anorexia, manchas en el
cuerpo

Estos sintomas cominmente ocurren con diarrea y
constipacion. Los pacientes pueden comportarse
delirantes.

La recuperacion es lenta, pudiendo tomar de 1 a 8
semanas.

La tasa de hospitalizacion se estima en 75%, y la de
fatalidad 0,4%

Condicion: Fiebre entérica o tifoidea

Toxinas: la toxina no se produce en los alimentos
Grupos en riesgo: En areas que no son endémicas el
mayor riesgo es para nifios de 0 a 5 afios.

Tratamiento: Antibidticos quinolona y cefalosporina
pueden ser usadas. Existen vacunas.

Salmonella no typhi

s Salmonella Este grupo de organismos cuenta con un ndmero grande
Biologi ) . - .
spp. (typhiy de diferentes serotipos de la especial Salmonella Grave
cos [a] } . A
no typhi) Enteritica. Sin embargo, de manera general, unos pocos

serotipos tienden a dominar los llamados como causantes
de enfermedades. Los serotipos son normalmente
conocidos como “especias” llamadas non-italicised,
ejemplo, Salmonella enteritidis. Los serotipos pueden ser
asociados con areas geograficas particulares.

Incubacidn: 6-48 horas (usualmente entre 12-36 horas).
Sintomas: Diarrea, dolor abdominal, vomito, nauseas y
fiebre entre 1 a 7 dias. El % de hospitalizacion se estima
en el 22.1%, el % de casos fatales es del 0.8%.
Condicion: Salmonelosis.

Toxinas: Toxinas no son producidas en los alimentos.
Grupos de riesgo: Los nifios, adultos de la tercera edad y
los inmunocomprometidos estan particularmente en riesgo.
Ademas estan en riesgo la poblacion de bajos recursos
socios econdmicos y aquellos viviendo en areas de alta
densidad poblacional.

Efectos a largo plazo: Septicemia y subsecuentes
infecciones intestinales. Artritis reactiva puede ocurrir 3 a
4 semanas luego de los sintomas gastrointestinales.

Dosis: La dosis que se requiere para causar una
enfermedad varia por muchos factores. Pocos casos de
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Escheric
hia coli

Staphylococ
Cus aureus

epidemias se han observado donde 4 a 45 células fueron
consumidas, y en otros la dosis fueron 6 células.
Diferentes serotipos pueden responder a diferentes dosis,
y de manera general se reconoce como dosis que causan
un % alto de enfermedades en el rango de 10°a 10°células.
Alimentos con un alto contenido de grasa, como
chocolates 0 mantequilla de mani pueden proteger las
células de los jugos gastricos y permitir que una dosis
menor cause una infeccion.

El hébitat natural de este organismo es el intestino del
hombre y de los animales vertebrados. Las cepas
enterohemorragica (ECEH) y enterotoxigénica (ECET) se
pueden considerar entre las mas relacionadas a los
alimentos, se parecen mucho al Vibrio cholerae, se
adhiere a la mucosa del intestino delgado, no la invade, y
elabora toxinas que producen diarrea. No hay cambios
histoloégicos en las células de la mucosa y muy poca
inflamacion.

La resistencia de E. coli a condiciones fisicas y quimicas
adwversas es baja.

Temperatura de desarrollo: Optima a 37°C, minima 7-
8 °C, maxima 46°C

Periodo de incubacidn: La incubacion oscila entre 12 y
72h

Sintomas: Produce diarrea no sanguinolenta en nifios y
adultos. Se estima una tasa de hospitalizacion de 29.5% y
casos fatales al nivel de 0.8%. En ocasiones, algunos
serotipos producen colitis hemorragica la cual puede
derivar en sindrome urémico hemolitico (SUH), una
causa importante de insuficiencia renal aguda en nifios y
morbilidad y mortalidad en adultos. En los ancianos, la
tasa de letalidad por el SUH puede elevarse al 50%.
Grupos en Riesgo: Se cree que todas las personas son
susceptibles a la intoxicacion por E. coli.

Manipuladores de alimentos infectados son una causa
significativa de intoxicaciones por alimentos.
Incubacion: De 30 minutos a 7 horas después de comer
alimentos que contengan enterotoxinas (promedio de 2 a
4 horas).

Sintomas: Los sintomas generalmente incluyen nauseas,
vomitos y calambres abdominales y pueden ser seguidos
de diarrea. En casos graves, pueden ocurrir dolores de
cabeza, fiebre y sudoracion. En los casos leves, puede
haber nduseas y vomitos sin diarrea, o cdlicos y diarrea
sin vomitos. La recuperacion es rapida, generalmente en
el plazo de dos dias. ElI promedio de hospitalizacion
estimado es = 18%, porcentaje de casos de fatalidad =
0.02%

Condicion: La Staphyloenterotoxaemia; enterotoxina
causa inflamacién del revestimiento del tracto intestinal.
La intoxicacién de estafilococos a través de alimentos es
rara vez fatal, pero se han reportado victimas fatales
ocasionalmente en nifios pequefios y personas de edad
avanzada.

Toxinas_: La enfermedad resulta del consumo de toxinas
en los alimentos.

Moderada

Moderada
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Bacillus
cereus

Lysteria
monocytoge
nes

Grupos en Riesgo: Se cree que todas las personas son
susceptibles a la intoxicacion por estafilococos, pero la
intensidad de los sintomas puede variar dependiendo de la
cantidad de comida que se ingiere y de la susceptibilidad
del individuo a la toxina.

Efectos a Largo Plazo: Ninguno

Dosis: Menos de 1.0 pg de toxina en alimentos
contaminados puede producir sintomas. Este nivel de
toxina es alcanzado cuando las populaciones de S. aureus
exceden 105 por gramo. Un nimero pequefio de S.

aureus en alimentos no es un peligro directo para la salud.

Causa dos formas de intoxicacion alimentaria diferentes:
una enfermedad emética y una enfermedad diarreica.
Incubacidn: 6ptimo de 30 a 37°C puede crecer hasta 55
°C

Emética de 1 a 6 hr después de haber consumido la
comida contaminada. Diarreica 10 a 12 hr

Sintomas: Sindrome emético nauseas, vomitos,
ocasionalmente seguidos por diarrea.

Sindrome diarreico dolor abdominal, diarreas acuosas y
nauseas ocasionales, la recuperacion es rapida para ambos
sindromes.

Condicion: Gastroenteritis.

Grupos de riesgo: todas las personas susceptibles a la
infeccion.

Efectos a largo Plazo: Ninguno

Désis: Numeros grandes mayores a 10°

Hay dos tipos de enfermedades asociadas con el organismo,
invasiva y no invasiva.

La enfermedad invasiva normalmente se produce en
personas con el sistema inmunolégico debilitado, mientras
que la no invasiva puede producirse en cualquier personasi
un alto nimero de L. monocytogenes es consumido.
Incubacion:

Invasivo 1-90 dias, promedio 30 dias.

No Invasiva: 11 horas a 7 dias promedio 18 horas.
Sintomas:

Invasiva: Incluye sintomas similares a los de una gripa o
resfriado (Fiebre y dolor de cabeza). Diarrea, vomito,
meningitis, septicemia, aborto espontaneo.

No invasiva: Diarrea, fiebre, dolor muscular, dolor de
cabeza, y menos frecuente con dolores y calambres
abdominales y vomito. La tasa de ataque de esta bacteria
reportada ha sido del 74%.

Condicion:

Invasiva: Listeriosis. Una tasa de mortalidad de
aproximadamente el 30% esta asociado con la enfermedad,
la tasa de hospitalizacion es del 92%.

No invasiva: Se ha denominado, gastroenteritis febril no
invasiva.

Toxinas: Las toxinas no son producidas en los alimentos.
Grupos de alto riesgo: Invasiva: estos grupos incluyen
mujeres embarazadas y los fetos, nifios recién nacidos, los
adultos y las personas con el sistema inmune
comprometido (Pacientes con SIDA).

Moderada

Grave
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No Invasiva: afecta a cualquier persona que haya
consumido un alto nimero de células bacterianas.
Efectos a largo plazo: En un brote con problemas
neurolégicos (paralisis de los nervios pares craneales).
Se desarroll6 en el 30% de los pacientes con meningitis.
Infantes pre término, pueden sufrir de exceso de liquido
en el cerebro, y paralisis parcial, requiriendo cirugia.
Dosis:
Invasiva: El nimero estimado de células bacterianas, que
necesitan ser ingeridas para causar enfermedad esté en
discusion. Un consenso general parece mostrar que de
100 a 1000 células bacterianas son requeridas para causar
la enfermedad.
No invasiva: algunos brotes han sido atribuidos a
alimentos a los que se les encontr6 un numero > 10°
células bacterianas/gramo. ElI consumo medio
estimado de células bacterianas es de 10,
Las enfermedades trasmitidas por estos
organismos normalmente no son mortales.
Los sintomas y signos habituales son en general
Huevos de inespecificos, muchas veces vagos y de dificil definicién
helmintos clinica. No obstante, estas parasitosis pueden
condicionar la vida de las personas afectando su estado
nutricional y su desarrollo, alterando sus procesos
cognitivos o provocando complicaciones
riesgosas.
Los metales pesados pueden causar diferentes
problemas de salud, como retrasos en el desarrollo,
varios tipos de cancer, dafios en el rifidn, e incluso, con
Metales casos de muerte. La relacion con niveles elevados de
pesados: mercurio y plomo ha estado asociada al desarrollo de la
plomo, autoinmunidad (el sistema inmunoldgico ataca a sus Grave
cadmio, propias células toméndolas por invasoras). La
mercurio, autoinmunidad puede derivar en el desarrollo de
arsénico dolencias en las articulaciones y el rifion, tales como la
artritis reumatica, y en
enfermedades de los sistemas circulatorio o nervioso
central.
De acuerdo al Codex Alimentario, se reconoce 08
alérgenos principales, los cuales son responsables del
90% de las reacciones alérgicas, entre ellos el trigo, soya,
huevo, leche, mani, pescados, mariscos y nueces de
Quimi arbol. Proteinas especificas contenidas en estos
cos [b] Alérgenos productos en muy pequefias cantidades son capaces de Modera
producir serias reacciones alérgicas en personas da
sensibles las cuales incluso pueden conducir al choque
anafilactico y tener consecuencias fatales, incluye
adicionalmente a los sulfitos en cantidades mayores a los
10 ppm.
La frecuencia y gravedad de los efectos toxicos estan
relacionadas con las dosis, es decir con la intensidad de
exposicion a los plaguicidas. Estos compuestos pueden
Residuos causar conwvulsiones, depresion respiratoria, transtornos
de neurolégicos y reproductivos, cancer y mutagénesis. [d]
pesticidas Segun la OMS todos los afios se producen alrededor de
por encima 500000 intoxicaciones agudas provocadas por
de los plaguicidas de las cuales el 1% son mortales. Los
LMR sintomas de las intoxicaciones agudas leves pueden ir
desde sensacion de malestar, nduseas, mareos, dolor de

Baja

Grave
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Fisicos

[c]

Mondmeros de
estireno y
acrinolitrilo.

Micotoxinas
(aflatoxinas)

Compuestos
quimicos
provenientes de
hidrocarburos
(Grasa de grado no
alimentario)

Fragmentos de
vidrio, plastico
guebradizo,
plastico duro

Fragmentos
metalicos

cabeza; si es una aguda moderada pueden ser vision
borrosa, nduseas mas intensas que provocan vomitos,
temblores musculares, calambres, dolores abdominales,
diarrea y si son graves problemas abdominales y
respiratorios de gran intensidad, palidez, pérdida de
conciencia, sudoracion, conwulsiones, pudiendo llegar al
coma y a la muerte (d.1). Sin embargo para llegar a un
caso extremo el nivel de ingesta tendria que ser elevado
y esto es acumulativo en el tiempo.

El monémero de estireno y el acrinolitrilo, pueden afectar
por inhalacién y al pasar a través de la piel. Puede irritar la
piel, causando erupciones, sequedad, enrojecimiento y
sensacion de ardor al contacto. La exposicion puede irritar
los ojos, la nariz y la garganta. La exposicion a altos
niveles puede causar dolor de cabeza, mareo, sensacion
de desvanecimiento y desmayo. La exposicién repetida a
niveles mas bajos puede causar problemas de
concentracién, memoria, equilibrio y capacidad para
aprender, y llevar a confusion

y reflejos mas lentos. Los niveles muy altos podrian
afectar al cerebro y la funcion hepatica.

Las aflatoxinas son compuestos tdxicos inmediatos,
ademas de inmunosupresores, mutagénicos,
teratogénicos y carcinogénicos. El principal drgano que
se ve afectado por los toxicos y carcinogénicos es el
higado.

Las Micotoxinas se encuentran en diversos alimentos y
piensos y se han relacionado con diversas enfermedades
de animales y personas. La exposicion a Micotoxinas
puede producir toxicidad tanto aguda como crénica, con
resultados que van desde la muerte a efectos nocivos en
los sistemas nerviosos centrales, cardiovasculares vy
respiratorios y en el aparato digestivo. Las Micotoxinas
pueden también ser agentes cancerigenos, mutagenos,
teratogenos e inmunodepresores. Actualmente estd muy
extendida la opinion de que el efecto mas importante de
las Micotoxinas, particularmente en los paises en
desarrollo, es la capacidad de algunas Micotoxinas de
obstaculizar la respuesta inmunitaria y, por consiguiente,
de reducir la resistencia a enfermedades infecciosas (d.1).
Sin embargo la gravedad de las Micotoxinas es
considerada como moderada o mediana segtn la FAO (e).

De efectos similares a los metales pesados dado que los
componentes que afectan la salud esta referida a estos
compuestos, se puede indicar que genera retrasos en el
desarrollo humano, varios tipos de cancer, dafios en el
rifion.

Los fragmentos de vidrio, plastico quebradizo o plastico
duro pueden causar laceracion o perforacion de los tejidos
de la boca, lengua, es6fago, estémago e intestinos, asi
como dafio a las encias y llegar a causarla muerte. Se
puede necesitar intervenciones quirdrgicas

para eliminarlos.

Las particulas metalicas pueden causar laceracion o
perforacion de los tejidos de la boca, lengua, eséfago,

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada

Moderada
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estmago e intestinos, asi como dafio a los dientes y
encias, o atragantamientos y llegar a causar la muerte.
Se

puede necesitar intervenciones quirdrgicas

para eliminarlos.

Piedras y Las piedras pueden causar dafio a los dientes y

| . Moderad
tallos (de 7 a encias, o atragantamientos, y llegar a causar la a
24 mm.) muerte.

Fuente: Elaboracion propia

[a] Ministerio de Industrias Primarias de Nueva Zelanda. Ficha de datos de
microorganismos  patogenos.  http://www.foodsafety.govt.nz/science-risk/hazard-data-

sheets/pathogen-data-sheets.htm

[b] Ministerio de Industrias Primarias de Nueva Zelanda. Ficha de datos de compuestos
quimicos. http://www.foodsafety.govt.nz/science-risk/hazard-data-sheets/chemical-

information-sheets.htm

[c] FDA. SECTION 555.425 -Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign

Objects

[d] Los plaguicidas y sus efectos en la salud. Organizacién Panamericana de la Salud.
http://www.aguaclara.org/pdf/Relacion%20entre%20P laguicidas,%20Contaminantes%20

%20y%201a%20Salud.pdf

[d.1] Plaguicidas y Salud. L Montiel Alicante Espafia 2004.

[e] Sistemas de Calidad e Inocuidad de los Alimentos. Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién y el Ministerio de Sanidad y Consumo de

Espafia (2002)
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3.6.5. Analisis de peligros — Materias primas, insumos y envases

Materia
Prima / Peligro Nivel Severidad
Insumo Aceptabl

e

Probab Es
ilidad Significativo

Causa / Justificacion

Medidas Preventivas /
Medidas de Control

Bioldgico Moderada Bajo No
Presencia de

Bacillus 100 ufc/gr.

cereus

Arroz Presencia de
soplado Salmonella.
[1] Aus/ 25 gr. Grave Bajo No

Quimico Moderado Bajo No
Presencia de 5 mg/kg

Micotoxinas.

Aflatoxina.

Presencia de
Metales
pesados: 0,4 mg/kg Grave Bajo No

Por las caracteristicas del arroz se podria dar la presencia
de Bacillus cereus, sin embargo la baja aw es tal como
para limitar el crecimiento de todos los microorganismos
si se conservan apropiadamente. [1.1]

La aw que requiere el Bacillus cereus es de 0.912 — 0.950
siendo la aw de los cereales en un intervalo de 0,65 — 0.75.
por otro lado se cuentan con proveedores aprobados, por lo
que la probabilidad de ocurrencia es Baja mientras que la
severidad es Moderada siendo la importancia del peligro
Menor, por lo que no se considera significativo.

Segun la ficha técnica del proveedor contempla presencia
de Salmonella; sin embargo Aw salmonella 0.94 — 0.99 lo
cual no contribuye con el desarrollo de este
microorganismo, por otro lado se cuentan con
proveedores aprobados, por lo que la probabilidad de
ocurrencia es Baja mientras que la severidad es

Grave siendo la importancia del peligro Menor, por lo que
no se considera significativo.

Los hongos mas importantes en el almacenamiento son
especies de Asperguillus quienes para su crecimiento
requieren valores aprox. de humedad del 13.4 al 18%][1.2]
, Sin embargo el producto tiene una humedad de 3%, por
lo que la probabilidad de ocurrencia es Baja mientras que
la severidad es Grave siendo la importancia del peligro
Menor, por lo que no se considera significativo

El cadmio es un elemento que las actividades humanas
liberan en la atmosfera, tierra y el agua, el aumento del
contenido de cadmio en los suelos incrementa la absorcion
de cadmio en las plantas; de esta manera la exposicién
humana a través de cultivos agricolas es susceptible al
incremento de cadmio presente en el suelo. La
probabilidad que este peligro se presente es baja siendo

e Proveedores
Aprobados.

e Andlisis de
descarte de por
lote

e Prowveedores
Aprobados

e %de
Humedad < a
3%

e Certificado
por lote en
recepcion

e Proveedores
Aprobados
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. . . . Prob Es e Medidas Preventivas /

ia Peligro Nivel Severid Lo Causa / Justificacion .

Prim Acepta ad {ak_) Significativo Medidas de Control
P ilid

al ble -

Insu

mo

Cad 0,2 la severidad grave, situacion que determina que el e Descarte de

mio mg/kg peligro no sea significativo. metales

Plom Es probable que ocurra porque no es un producto pesados

0 organico.

[2], La presencia se puede dar por el uso de pesticidas no e Prowveedores
aprobados, por incumplimiento de los tiempos de Aprobados.
carencia, Incumplimiento de las dosis establecidas. e Declaracion

Grave B No Sin embargo se cuenta con proveedores aprobados, jurada que
Ausenci aj por lo que la probabilidad de ocurrencia es Baja indique libre
a 0 mientras que la sewveridad es Grave siendo la de pesticidas.

Presencia importancia del peligro Menor, por lo que no se

de considera significativo.

Plaguicid

as

Fisico -- -- -- --

No se

identif

ica
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Azlc
ar
rubi

Quimico
Presencia
de
metales
pesados
Arsénico
Cobre
Plomo

Presencia
de
plaguicid
as

1.0 ppm
1.5 ppm
0.5 ppm

Aus

Grave

Grawe

Bajo

Bajo

No

No

Los metales pesados arsénico, cobre y plomo pueden
estar presentes en cantidades superiores a los LMR
debido al uso de materiales no sanitarios y falta de
control en los procesos de elaboracion. El azlcar
puede contener metales pesados provenientes
basicamente de los equipos involucrados en el
proceso de elaboracion del producto, debido al uso de
materiales no sanitarios que favorecen la
contaminacién; sin embargo, el establecimiento
cuenta con proveedores seleccionados de reconocido
prestigio que aplican las Buenas Précticas de
Manufactura en su proceso de transformacion, por lo
que la probabilidad de ocurrencia es Baja mientras
que la severidad es Grave siendo la importancia del
peligro Menor, por lo que no se considera
significativo.

La presencia de pesticidas no aprobados o residuos de
pesticidas aprobados por encima de los limites
establecidos se debe a la aplicacion deficiente de las
Buenas Practicas Agricolas (BPA) e incumplimiento
de los tiempos de carencia de los productos aplicados,
esto se determina en base a lo establecido en la lista
de plaguicidas aprobada por el CODEX. La
probabilidad que este peligro se presente es baja
debido a que se cuenta con una

carta de garantia del proveedor (declaracién jurada)
donde éste

Proveedores
aprobados
Certificado de
descarte de
Metales

Proveedores
aprobados
Control de
aplicacion de
pesticidas por
parte del
proveedor.

Declaracion jurada

del proveedor
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Peligro Nivel Severidad Rrpbab . .E.S . Causa / Justificacion MEd'daS.
Aceptabl ilidad Significati Prev_entlvas /
o) Medidas de
€ Control
expresa su compromiso de respetar los tiempos de carenciay usar e  Certificado de
productos aprobados ademés de un programa de capacitacion, descarte
situacion que determina que el peligro no sea deplaguicidas anual
significativo.
Biolégico
No se
identifica
Fisico
No se
identifica
a%ngf&dade Grave Bajo No Los metales pesados arsénico, cobre y plomo pueden estar Proveedores aprobados
Arsénico Cobre Plomo presentes en cantidades superiores a los LMR debido al uso de Certificado de descarte de
1.0 ppm materiales no sanitarios y falta de control en los procesos de Metales
a2 ’;gm elaboracion. El azlcar puede contener metales pesados
provenientes bésicamente de los equipos involucrados en el
proceso de elaboracion del producto, debido al uso de materiales Proveedores aprobados
no sanitarios que favorecen la contaminacion; sin embargo, el Certificado de descarte de
gzltjeii;glig;:a establecimiento cuenta con proveedores seleccionados de dibxido de azuffe.
reconocido prestigio que aplican las Buenas Practicas de
o Manufactura en su proceso de transformacion, por lo que la Proveedores aprobados
Presencia de dioxido de [ . . . . Control de aplicacion
azufre por encima de los probabilidad de ocurrencia es Baja mientras que la severidad es de pesticidaipporpane
limites maximos 15 ppm Moderada Bajo No Grave siendo la importancia del peligro Menor, por lo que no se del proveedor.

considera significativo.

El diéxido de azufre puede encontrarse presente en el producto
debido a su uso durante el proceso de blanqueamiento. Por lo que
la probabilidad de ocurrencia es Baja mientras que la severidad
es Grave siendo la importancia del peligro Menor, por lo que no
se considera significativo.

La presencia de pesticidas no aprobados o residuos de pesticidas
aprobados por encima de los limites establecidos se debe a la
aplicacion deficiente de las Buenas Practicas Agricolas (BPA) e
incumplimiento de los tiempos de carencia de los productos
aplicados, esto se determina en base a lo establecido en la listade
plaguicidas aprobada por el CODEX. La probabilidad que
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Materia

. . . . Probab Es Medidas
Preventivas /Prima / _ _Pel!gro Nivel Severidad lidad Qinnificativa
Insumo Causa / JUStKL%%CtIé)&e Medidac de Cantrnl

permitidos este peligro se presente es baja debido a que se cuenta con una e Declaracio
n
[ Aus Gra B N carta de garantia del proveedor (declaracion jurada) donde éste jurada del
1 ve aj 0
3 0
] _ _ _
expresa su compromiso de respetar los tiempos de carencia y proveedor
usar productos aprobados ademas de un programa de e Certificado d
e
capacitacion, situacion que determina que el peligro no sea descarte d
e
Plaguicidas significativo. plaguicidas
anual
Bioldgico
No se -
identifica
Fisico
No se -
identifica
Bioldgico Aus en Gra B N Se puede dar por re contaminacion de la leche pasteurizada e Proveedores
25 ve aj 0 luego
0
Superviven or. de su tratamiento térmico o también porque los parametros de Certificados
ci
a de dicha etapa no fueron suficientes; sin embargo, la baja e Certificados de
actividad
Salmonella de agua de la leche descremada o entera en polvo no favorece esterilidad
el
sp desarrollo microbiano (alrededor de 0.94 como minimo para comercial.
Salmonella sp) con el objetivo de minimizar la probabilidad
de
ocurrencia se cuenta con proveedores seleccionados. La
Leche probabilidad que este peligro se presente es baja siendo la
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entera
en
polvo
Leche

descre
ma
da

Suero
en
polvo

Superviven
ci

ade
Listeria
Monocytog
e

nes

Aus en
25
gr

Gra
ve

a

severidad Grave, situacion que determina que el peligro no sea

significativo.

Se puede dar en leches pasteurizadas por re contaminacion
luego

del proceso térmico ya que Listeria suele encontrarse en

ambientes himedos, una pasteurizacion correcta y la
prevencion

de la re contaminacion deberia impedir la presencia de
Listeria;

sin embargo, con el objetivo de minimizar la probabilidad de
ocurrencia se cuenta con proveedores seleccionados y

controlados bajo aspectos higiénicos sanitarios verificandose

la

aplicacion de las BPM, los resultados de
monitoreo

microbioldgico a los productos y los controles de proceso

luego

del tratamiento térmico entre otros aspectos relevantes.

La presencia de la toxina estafilococica se deberia a

condiciones

no controladas durante la produccidn por parte del proveedor
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Materia

. . . . Prob Es e Medidas
Prim Peligro Nivel Severida L Causa / Justificacion .
al Acepta d ab Significati Preventivas /
Insu ble ilid VO Medidas de
ad Control
mo
(tratamiento térmico deficiente); sin embargo, el establecimiento cuenta con
proveedores seleccionados y reconocidos que garantizan la calidad sanitaria del
Supervivenci producto. Por lo tanto, la probabilidad de ocurrencia es Baja y la severidad
ade Moderada siendo la importancia del peligro menor por lo que no se considera
Staphylococc <10 ufc/gr Bajo No significativo.
us aureus Estudios han demostrado que mas de 60% de la leche en polvo comercializada es
positiva a este microorganismo, sin embargo, el establecimiento cuenta con
Moderada proveedores seleccionados y reconocidos que garantizan la calidad sanitaria del
producto. Por lo tanto, la probabilidad de ocurrencia es Baja y la severidad
Moderada siendo la importancia del peligro Menor por lo que no se considera
Presencia de ignificati
_ <100 ufc/gr Bajo No significativo.
Bacillus Moderada
cereus
Quimico
Presencia de Moderado Bajo Las aflatoxinas pueden llegar a la leche a través de la alimentacidon del ganado con
Aflatoxinas. <05 No piensos contaminados, ocasionalmente, se ha encontrado la aflatoxina M1enleche @ Proveedores
[4] mg/kg. en polvo es producida por la hidroxilacion de la aflatoxina B1, cuando es ingerida  certificados
Presencia de por los animales. La ausencia d_e control del nivel de c_ontrol en los piensos podria N Analisis de
Antibiético[5 elevar el nivel de este contaminante. Aunque la toxina presente en el producto .
liquido se reduce a veces durante el proceso de secado. descarte de aflatoxinas
] - La presencia de antibidticos se deberia a condiciones no controladas durante la
Amoxicilina produccion primaria por parte del proveedor; sin embargo, el establecimiento
Bencilpenicil cuenta con proveedores seleccionados y reconocidos que garantizan la calidad
na sanitaria del producto. Por lo tanto, la probabilidad de ocurrencia es Baja mientras
Ciflutrin que la severidad es Grave siendo la importancia del peligro Menor por lo que no
Ceptiofur <dug/kg se considera significativo. e Proveedores
Cihalotrin <4ug/kg Grave Bajo El plomo llega a ellos debido a la contaminacion de las tierras de cultivo, sin ..
Cipermetrina <40 ug/kg embargo, el establecimiento cuenta con proveedores aprobados los cuales cumplen  Certificados
gl)grt’g?r'“:ceir;: <100 ug/kg No con entregar productos de adecuada calidad sanitaria. La probabilidad que este o Declaracién
peligro se : :
na | <30 ug/kg Jura(;a de ausencia de
Colistin antibiéticos
Deltametrin <100 ug’kg
<0,05
Dexamethas ug/kg
ona <100 ug/kg
<50 ug/kg
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Materia

Prima / Peligro Nivel Severidad P_r_obab . .E.S . Causa / Justificacion Med@as PURENTYES |
Insumo Aceptable ilidad Significativo Medidas de Control
Entre otros. <30 ug/kg presente es baja siendo la severidad grave, situacion que e Proveedores
Presencia de <0.3 determina que el peligro no sea significativo. certificados
nggz- Max: 0.02 e Certificado de
: :0. descarte de
Plomo (Pb)  mg/Kg. _ No Metales
[2] Grave Bajo
Fisico
No se
identifica
Bioldgico Aus en 25 Grave Bajo No Segun la ficha técnica del proveedor considera la presencia de e Proveedores
Presencia de ar. Salmonella. certificados
Salmonella La empresa cuenta con proveedores aprobados y reconocidos en e  Certificado de
ssp el mercado, los cuales cumplen con entregar productos de descarte de
adecuada calidad sanitaria y las especificaciones establecidas. Metales
Por lo tanto, la probabilidad es Bajo mientras que la severidad es
Lecitina Grave siendo la importancia del peligro Menor por lo que no se
de soya considera significativo.
Quimico
No se
identifica
Fisico
No se
identifica
Biologico Aus Grave Bajo No Segun la ficha técnica del proveedor considera la presencia de
Presencia de Salmonella.
Salmonella La empresa cuenta con proveedores aprobados y reconocidos en
. . e Proveedores
Aus en 5 gr Media Bajo No el mercado, los cuales cumplen con entregar productos de certificados
Goma Ecoli adecuada calidad sanitaria y las especificaciones establecidas. -
Aréabiga Por lo tanto, la probabilidad es Bajo mientras que la severidad es ° Certificado de

Grave para salmonella y media para E coli, siendo la importancia
del peligro Menor por lo que no se considera significativo.

Inocuidad
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Materia Probab Es Medidas Preventivas /

Prima / Peligro Nivel Severidad ... C o Causa / Justificacion .
Insumo Aceptable ilidad Significativo Medidas de Control
Quimico Grave Bajo No La presencia de metales pesados como arsénico, cobre, plomo, e Proveedores
Presencia de cadmio, mercurio por encima de los limites permisibles [6], certificados
metales: puede deberse a desgaste de superficies de equipos, y uso de e Certificado de
Plomo <2 mgkg material no sanitario en las instalaciones por parte del proveedor. descarte de
Arsénico <3 mgkg La probabilidad es baja ya que se cuenta con un programa de Metales
Mercurio <1 mgkg control de proveedores que garantiza el cumplimiento de la
Cadmio <1 mgkg normativa sanitaria vigente y la calidad sanitaria del producto.
[7] Adicionalmente, las formulaciones emplean bajos niveles de
goma lo que limita la ocurrencia del peligro.
Fisico
No se -
identifi -
ca -
Biologi -
- co No - -
Vainillin se - _
a - i,
identifica
Quimi -
B3 co Aus en 25 - °
ngsen la de I e acuerdo a la ficha del proveedor.podria darse la presencia de Proveedores
S|c§m ella <10 e /gr Grave Bajo. No- B8 acuer a, stap oncocch 9’%3 coliPsin em argo S8 CUenta con certificados
Fisico - Moderad Bai No -
zﬂohsej - oderado aJo proveedores aprobados lo que permite que la probabilidad sea ®  Certificados de
rﬁgqﬁﬁcocc <10-ufc 0o Bai No Baja y la severidad para E coli Baja y para Salmonella Alta, Analisis
Talco Ui s Igr oderado 4o situacion que determina que el peligro No sea significativo microbiologicos
chino
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Materia
Prima / Peligro Nivel Severidad
Insumo Aceptable

Probab Es Causa / Justificacion Medidas Preventivas /
ilidad Significativo Medidas de Control

control de proveedores que garantiza el cumplimiento de la
normativa sanitaria vigente y la calidad sanitaria del producto.
Adicionalmente, las formulaciones emplean bajos niveles de goma lo
que limita la ocurrencia del peligro.

Fisico No se identifica

Bioldgico
De acuerdo a la ficha del proveedor podria darse la presencia de
Presen(_:la _de 9 Moderada Baj_o No Salmonella y E coli; sin embargo se cuenta con proveedores e Proveedores
Escherichia  10°ufc./g Grave Bajo No ; o ] certificados
coli [1] ) aprobados lo que permite que la probabilidad sea Baja yla e
Salmonella sp severidad para E coli Baja y para Salmonella Alta, situacionque e Certificado de_descarte
[1.1] determina que el peligro No sea significativo de E coli
Quimico Los cacahuetes son vulnerables a la invasion fungica antes de la recoleccidn.
Presencia de Encontrandose la presencia de varios tipos de e Proveedores
Aflatoxinas. <15 ug/Kg Moderada Bajo No Hongos, pero la presencia de Aspergillus flavus es de interés certificados
[2] especial. Estos deben ser secados hasta tener una humedad hasta 8% para que e Certificado de
sean estables desde el punto de vista microbioldgico. [2.1] El producto se ~ Humedad por lote , %
recibe a un % de Humedad del 3% la cual no favorece el crecimiento de Humedad <8%
i hongos. lo que permite que la probabilidad sea Baja y la severidad Moderada,
Mani situacion que determina que el peligro no sea significativo.
tostado La presencia de pesticidas no aprobados o residuos de pesticidas aprobados
por encima de los limites establecidos se debe a la aplicacion deficiente de
las Buenas Practicas Agricolas (BPA) e
Presencia de No incumplimiento de los tiempos de carencia de los productos
trazas de 0,02 mgkg Grave Bajo aplicados, esto se determina en base a lo establecido en la lista de plaguicidas
Plaguicidas 0,2 mgkg aprobada por el CODEX. Laprobabilidad que este peligro se presente es baja e Proveedores
[3] 0,05 mgkg debido a que se cuenta con una carta de garantia del proveedor (declaracion certificados
Aldicarb 10 mag/kg jurada) donde éste expresa su compromiso de respetar los tiempos de carencia e Control de aplicacion
Azoxistrobin y usar productos aprobados ademas de un programa de capacitacion. Siendo  ge pesticidas por parte
Bentazona la severidad Grave, situacion que determina que el peligro no sea del proveedor.
Bromuro de significativo.
metilo entre
otros
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Materia

Prima/  Peligro Nivel Rrpbab . .E.S . Causa / Justificacion Med@as PISEITES |
Insumo Aceptable ilidad  Significativ Medidas de Control
0
El cadmio es un elemento que las actividades humanas liberan e Declaracion
en la atmosfera, tierra y el agua, el aumento del contenido de jurada del proveedor
cadmio en los suelos incrementa la absorcion de cadmio en las e Certificado de
plantas; de esta manera la exposicion humana através de cultivos  descarte
agricolas es susceptible al incremento de cadmio presente en el de plaguicidas
suelo. EI mercurio puede presentarse a niveles elevados a causa  anual
Presencia de de contaminacion del medio ambiente debido a usos industriales
Metales Max: 0.50 Bajo No 0 de otro tipo. [2] Sin embargo, el establecimiento cuenta con Proveedores
pesados: mg/Kg. Max: proveedores aprobados y reconocidos en el mercado, los cuales  aprobados
Plomo (Pb)  0.05 cumplen con entregar productos de adecuada calidad sanitaria. e Certificado de
Cadmio mg/Kg Max: La probabilidad que este peligro se presente es baja siendo la  descarte de metales
(Cd) 0.03 severidad grave, situacion que determina que el peligro no sea
Mercurio mg/Kg significativo.
(Ho)
[4]
Bioldégico Su Aw es de 0.60-0.86% Yy los microorganismos patdgenos . Certificado de
Presencia de Bai crecen en el rango de 0.97 - 0.99%. La probabilidad que este :
- ) ajo No . o ; S descarte de E coli
Escherichia 104 ufc./gr. peligro se presente es baja siendo la severidad grave, situacion
coli [1] que determina que el peligro no sea significativo.
Quimico Bajo No Es probable que ocurra porque las castafias y almendras Proveedores
Presencia de constituyen un substrato en el cual los hongos producen altos Aprobados.
Aflotoxinas. > 10 ug/Kg niveles de aflatoxinas. Asi como por desviaciones en el proceso Analisis de
[2] del proveedor, malas précticas de empaque y almacenamiento. aflatoxinas
El proceso de coccion de ambos frutos es a mas de 100°C por lo '
Castafia que las aflatoxinas quedarian inhibidas (T° &ptima de . Proveedores
' crecimiento 22°C) La probabilidad que este peligro se presente certificados
es baja siendo la severidad grawve, situacion que determina que el Control d
peligro no sea significativo. s Lontrofde
Presencia de Bajo No La presencia de pesticidas no aprobados o residuos de pesticidas apllgaplon de
trazas de aprobados por encima de los limites establecidos se debe a la pesticidas por parte del
plaguicidas aplicacion deficiente de las Buenas Préacticas Agricolas (BPA) proveedor. .
[9] 0,01 mg/kg e incumplimiento de los tiempos de carencia de los productos ° Declaracion
Abamectin 0,05 mg/kg aplicados, esto se determina en base a lo establecido en la lista Jurada del proveedor
Azinfos- 0,05 mg/kg de plaguicidas aprobada por el CODEX. La probabilidad que
metilo 0,3 mg/kg este peligro se presente es baja debido a que se cuenta con una
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Peligro

Causa / Justificacion

Medidas Preventivas
[ Medidas de
Control

Buprofezin
Captan Entre
otros

Bioldgico
Presencia de
Escherichia coli

Salmonella
sp. [1]

Quimico
Presencia de
Aflotoxinas. [8]

Plaguicidas

8]

Nivel Severida
Aceptabl d
e
Moderada

5x102 Grave
ufc./g

Ausencia

en 25 gr.

<4ppb Moderada

Ausencia Grave

carta de garantia del proveedor (declaracién jurada) donde éste
expresa su compromiso de respetar los tiempos de carencia y
usar productos aprobados ademés de un programa de
capacitacion, situacién que determina que el peligro no sea
significativo.

Este microorganismo puede estar presente en los productos debido
a los procesos de desecacion y transformacion en general, durante
los cuales los productos pueden entrar en contacto con el suelo. La
posibilidad que exista presencia de este microorganismo es baja,
considerando que se cuenta con proveedores aprobados que
cumplen con las condiciones higiénicas sanitarias y los controles
microbioldgicos necesarios a los productos los cuales son
verificados periddicamente a través del programa de control de
proveedores. La probabilidad que este peligro se presente es baja
siendo la severidad grave

para salmonella y moderada para e coli, situacion quedetermina
que el peligro no sea significativo.

El tratamiento de deshidratacién usado influye en la microflora del
producto, tal vez las especies de Aspergillus son capaces de
sobrevivir. Existe la posibilidad de produccion de Micotoxinas en
las frutas desecadas de humedad elevada no sulfuradas (aw de méas
de 0,85) pero no se ha informado que sea importante. La
probabilidad que este peligro se presente es baja siendo la
severidad moderada, situacion que determina que el peligro no sea
significativo.

La presencia de pesticidas no aprobados o residuos de pesticidas
aprobados por encima de los limites establecidos se debe a la
aplicacion deficiente de las Buenas Précticas Agricolas (BPA) e
incumplimiento de los tiempos de carencia de los productos
aplicados, La probabilidad que este peligro se presente es baja
debido a que se cuenta con una carta de garantia del proveedor
(declaracién jurada) donde éste expresa su compromiso de
respetar los tiempos de carencia y usar productos aprobados

. Certificado de
descarte

de plaguicidas
anual

. Proveedores
certificados

. Certificados de
ensayos
microbiologicos en
recepcion.

. Proveedores
Certificados

. Certificado de
Andlisis de
aflatoxinas en
recepcion.

o Proveedores
certificados

o Control de
aplicacion de
pesticidas por parte del
proveedor.
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Es e Medidas Preventivas /
Lo Causa / Justificacion :
Significativo Medidas de Control
Presencia de Metales pesados: . Lo ) . s
. ademas de un programa de capacitacion, situacién que determina que el peligro no sea significativo. .
Plomo (Pb) Cadmio (Cd) [8] La presencia de metales se deberia a condiciones no controladas durante el proceso de produccion por parte del proveedor; ® Declaracion jurada de| proveedor
Grave Bajo No sin embargo, el establecimiento cuenta con proveedores aprobados y reconocidos en el mercado, los cuales cumplen con o Certificado ckdescarte &
. . . entregar productos de adecuada calidad sanitaria. La probabilidad que este peligro se presente es baja siendo la severidad plaguicidas anual
Fisico No se identifica grave, situacion que determina que el peligro no sea significativo.
Max: 020 o Proveedores certificados
mg/Kg. Max: 0.0 .
° Certificado de descarte de metales

Galletas municién L
Biolégico No se

identifica Quimico

No se identifica

Fisico No se identifica Biolégico

No se identifica
Bolsas de Polietilen 2uIMICO

Presencia y
fhigracion de monémeros

>0.25
ma/kg

mg/Kg

El proceso se realiza a altas temperaturas.

Podria existir presencia y posterior migracion de los compuestos e Proveedores

Moderada
Bajo

Nomencionados
en caso el
proveedor
emplee resinas
y sustancias

no aprobadas
para su uso en
contacto con
alimentos, por
lo que > 0.02se
cuentan con
certificados de
inocuidad del
proveedor

Fuente: Elaboracion propia

Aprobados
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3.6.6. Andlisis de peligros de etapas de proceso

No se identifica
No se identifica
Contaminacion
con particulas de
madera y clavos
superiores a los
7 mm en h
materia prima.

Bioldgico
Quimico

Fisico Moderado Bajo No

Recepcion A

No se identifica
Contaminacién
por  Alérgenos
(leche en polvo,
suero de leche,
reproceso,
mani, nueces).

Bioldgico
Quimico Moderado Medio Si

Almacena-
miento

La contaminacion puede producirse en los
paquetes que contienen envases y empaques; asi
como, en los productos secos envasados en yute,
papel o polietileno, los cuales son materiales
propensos a la perforacion al hacer uso de
parihuelas de madera astilladas o con presencia
de clavos; sin embargo, el establecimiento realiza
la inspeccion antes de su uso. Por lo tanto, la
probabilidad es Baja mientras que la severidades
Moderada siendo la importancia del peligro
Menor por lo que no se considera significativo.

La contaminacion por alérgenos puede
producirse debido a inadecuadas practicas de
almacenamiento y falta de proteccién de
productos  alérgenos; sin  embargo, el
establecimiento cuenta con un procedimiento de
control de alérgenos implementado que asegura
la aplicacién de adecuadas practicas para evitar la
contaminacioén durante el almacenamiento; asi
como personal capacitado en la aplicacion de los
programas pre requisito.

Finalmente, se cuenta con una declaracién en el
rotulado del producto terminado respecto a la
presencia de ingredientes alérgenos. Por lo tanto,
la probabilidad es media mientras que la

severidad es moderada siendo la importancia del

e Mantenimiento de las
parihuelas cada 06
meses.

e Verificacion de las
parihuelas en cada
lote recibido.

¢ Colocacion de
planchas de carton
sobre las parihuelas.

e Proveedores
Aprobados

e Identificacion de
alérgenos durante ka
etapa de
almacenamiento.

e Capacitacion de
personal referente a
alérgenos

e Etiquetado de los
productos finales
respecto a los
alérgenos.
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Materia

- Tipo Descripcion - Probabi Es Medidas
Prim Severid - L Causa / .
de del lid Significati e L Preventivas /
al . . ad Justificacion -
Pelig Peligro ad VO Medidas de
Insu
ro Control
mo
peligro menor por lo que el peligro no
se considera significativo.
Fisico No se
identifica
Almacena Bioldgic No se --- --- --- --- ---
- 0 identifica
mient Quimico No se
o identifica
Fisico No se
tempo identifica
Bioldgic Contaminaci Dado que es una operacion manual, este e Lavado y
0 on por: peligro se puede presentar por deficiencias en desinfeccion
Staphylococ Modera B N aspectos de higiene de manipuladores [1] y/o de
Cus aureus utensilios; sin embargo, se cuenta con un manipulador
do 3 o programa de higiene y saneamiento el cual es.
Escherichia incluye la verificacion de la eficacia de los e Lavado y
coli Modera o N procedimientps _descritos en el desinfeqc_ién
programa; asimismo, el personal se encuentra de utensilios
do B o capacitado.
aj
0
Quimico Contaminaci Modera Me Sl La contaminacién por alérgenos puede e Rotulado de los
6n por do dio producirse debido a practicas de segregacién productos
alérgenos de utensilios inadecuadas y mezcla de terminado.
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Formulaci6
n

Fisico

Presencia
de
metales
(navajas)

Modera
do

Me
dio

Sl

formulaciones; sin embargo, el
establecimiento cuenta con un procedimiento
de control de alérgenos implementado que
asegura la aplicaciéon de adecuadas practicas
para evitar la contaminacion, asi como
personal capacitado en la aplicacion de los
programas pre requisito. Finalmente, se cuenta
con una declaracion en el rotulado del producto
terminado respecto a la presencia de
ingredientes alérgenos. Por lo tanto, la
probabilidad es media mientras que la
severidad es Moderada siendo la importancia
del

peligro Menor por lo que el peligro no

se considera significativo.

Los operadores realizan la apertura de los
envases de las materias primas e insumos con
la ayuda de una navaja corto punzante, dicha
actividad puede verse afectada por
contaminacién fisica debido a

e Capacitacion  del
personal referente
aalérgenos

e Uso de utensilios
identificados para
el pesado de
insumos alérgenos.

e Existe una etapa
del proceso
“Envasado —
detector de
metales” que

detecta y reduce
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Materia

. Tipo Descripcion . Probabi Es Medidas
Prima / Severid . Lo Causa / .
de del lid Significati e Preventivas /
Insumo . . ad Justificacion -
Pelig Peligro ad Yo Medidas de
ro Control
que dicho elemento puede caer de manera accidental el riesgo de
ocasionando el riesgo de contaminacion. Por lo tanto, contaminacién  por
la probabilidad es media mientras que la severidad es materias extrafias
Moderada siendo la importancia del peligro Menor por (metales).
lo que el peligro no se considera significativo. e Inspeccion
del material antes del
uso, Check list de
materias extrafias.
Biol6gico No se identifica
Quimico Contaminacio Moderad Med Si La contaminacién por alérgenos puede producirse e Rotulado de los
n por 0 io erido a préacticas de segregac_ic')n de_ utensilios productos terminado.
alérgenos |nadecuada_s y mezcla de formulaciones; sin e_mbargo, e Capacitacion del
el establemmlfento cuenta con un procedimiento de personal referente a
control de alérgenos implementado que asegura la alérgenos
aplicacion de adecuadas practicas para evitar la .
contaminacién, asi como personal capacitado en la ~ ® Us0 de utensilios
aplicacion de los programas pre requisito. identificados para @
Finalmente, se cuenta con una declaracién en el pe,sado de  insumos
rotulado del producto terminado respecto a la alérgenos.
presencia de ingredientes alérgenos. Por lo tanto, la
probabilidad es baja mientras que la severidad es
Moderada siendo la importancia del peligro Menor por
Mezclado 1 lo que el peligro no se considera significativo.
Fisico Trazas de: Moderad Med Sl El mezclado de los productos se realiza en equipos que o Mantenimiento de los
pintura, material 0 io no cuentan con proteccion, dicha actividad puede verse equipos segin o
del equipo. afectada por contaminacion fisica debido a que los indicado en el plan de

equipos que se encuentran a sus alrededores podrian
desprender trazas de pintura contaminando los
productos; asi mismo, se da la posibilidad de
contaminacion por particulas de vidrio de las

mantenimiento anual.
o Existe una etapa del

proceso “Envasado —

detector de metales”
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Refinado 2

Biologic
0
Quimico
Fisico

No se identifica

No se identifica
Presencia de
trazas de
metales
ferrosos
proveniente

de los

equipos.

luminarias en caso de rotura por ello han sido
protegidas con micas de plastico a fin de
minimizar el posible riesgo.
Cabe resaltar, que el equipo puede generar
friccion en sus cuchillas desprendiendo trazas de
metal contaminando los productos.

La friccion originada por las billas del equipo
podria causar desprendimiento de limaduras y
particulas de metal. Sin embargo se cuentacon un
iman a la salida del refinado por lo tanto, la
probabilidad es media mientras que la severidad
es Moderada siendo la importancia del peligro
Mayor por lo que se considera significativo.

que detecta y reduce
el riesgo de
contaminacién  por

materias
(metales).

extrafias

e Mantenimiento
del Equipo de

refinado
eUsoy

mantenimiento

deimanes

e Limpieza de
imanes con una

frecuencia

de 4 veces al dia

¢ Capacitacion del
personal respecto a
la correcta limpieza

y uso de los

imanes.

e Constatar la fuerza
magnética del iméan
(gauss) frecuencia

e Existe una etapa del
proceso “Envasado —
detector de metales”
que detecta y reduce

el riesgo de

contaminacion por
materias extrafias

(metales).
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Materia

Tipode Descripcion del Probabilid Es Medidas
Preventivas /
Prima / Peligro Peligro ad Significati Medidas de
Vo Control
Bioldgico Contaminaci Dado que es una operacién manual, este e Lavadoy
on por: Moderado Ba No peligro se puede presentar por deficiencias en desinfeccion de
S. aureus Jo aspectos de manipuladores.
higiene de manipuladores [1] y/o utensilios;
sin
embargo, se cuenta con un programa de higiene No Y e lavado y
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye laverificacion de la eficacia de los desinfeccion de
) procedimientos descritos en el programa; asimismo, el personal se encuentra utensilios
E. coli capacitado.
Quimico No se identifica --- ---
Fisico Presencia de Moderado Medi S| El mezclado de los productos se realiza en equipos que no ® Mantenimiento de los
trazas de: pintura, cuentan con proteccion, dicha actividad puede verse afectada equipos segdn lo
Mezclado 2 material del 0 por contaminacion fisica debido a que los equipos que se indicado en el plan de
equipo. encuentran a sus alrededores podrian desprender trazas de manteni miento anual.
pintura contaminando los productos; asi mismo, se da la .
posibilidad de contaminacion por particulas de vidrio de las ® Existe una etapa del
luminarias en caso de rotura por ello han sido protegidas con proceso “Envasado .
micas de plastico a fin de minimizar el — detector de metales
posible  riesgo. Cabe resaltar, que que detecta y reduce el
el equipo puede generar friccion en sus cuchillas riesgpode
desprendiendo trazas de metal contaminando los productos. contaminacion por
materias extrafias
(metales).
Biolé4gico No se identifica --- ---
Quimico No se identifica
Fisico Presencia de Moderada Medi S La friccion origi_na_da por Ias_ billas del equipo podria © Mantenimiento del
trazas de o causar desprendimiento de limaduras y Equipo de refinado

metales ferrosos
proveniente de los
equipos y pintura.

particulas de metal. Sin embargo se cuenta con un

iman a la salida del tanque 4 Por lo tanto, la probabilidad es
Medio mientras que la severidad es Moderada siendo la
importancia del peligro Mayor por lo que se considera
significativo.

® Uso y mantenimiento
deimanes

® Limpieza de imanescon
una frecuencia

de 4 veces al dia
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e Capacitacion del
personal respecto a
la correcta limpieza
y uso de los imanes.

e Constatar la fuerza
magnética del iman
(gauss) frecuencia.

e Existe una etapa del
proceso “Envasado —
detector de metales”
que detecta y reduce
el riesgo de
contaminacion por
materias extrafias

(metale
S).

Almacen Biologic No se
a- 0 identifica

miento Quimico No se
identifica

tanque 1 Fisico No se
identifica

Almacen Biologic No se
a- 0 identifica

miento Quimico No se
identifica

tanque 2 Fisico No se
identifica

Almacen Bioldgic No se
a- 0 identifica

miento Quimico No se
identifica

tanque 3 Fisico No se
identifica

Bioldgic No se
0 identifica

Quimico No se
identifica



Conchado

Fisico

Presencia de

trazas de:
pintura, material
del equipo

Modera
do

Me
dio

Sl

El mezclado de product s realiza en

los 0s e

equipos que no cuentan con proteccion, dicha
actividad  puede  verse  afectada  por
contaminacion fisica debido a que los equipos
que se encuentran a sus alrededores podrian
desprender trazas de pintura contaminando los
productos. Cabe resaltar, que el equipo puede

generar friccion en sus cuchillas desprendiendo

e Mantenimiento
de

los equipos segun lo
indicado en el plan de
mantenimiento
anual.

o Existe una etapa del
proceso “Envasado —
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trazas de metal contaminando los productos. Por detector de metales”
lo tanto, la probabilidad es Medio mientras que la  que detecta y reduce

severidad es Moderada siendo la importancia del el riesgo de
peligro Mayor por lo que se considera  contaminacién  por
significativo. materias  extrafas
(metales).
Almacena- Bioldégico  No se identifica
miento Quimico No se identifica
tanque 4  Fisico No se identifica
Biolégico  Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligro e Lavadoy
por: No se puede presentar por deficiencias en aspectosde  desinfeccion de
S. aureus higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin  manipuladores.
embargo, se cuenta con un programa de higiene e Lavado y
Moderado Bajo No y saneamiento el cual incluye la verificacién de desinfeccion de
E. coli la eficacia de los procedimientos descritos en el programa; utensilios
asimismo, el personal se encuentra capacitado.
Envasado Moderado Bajo Por lo tanto, la probabilidad es Baja
mientras que la severidad es Baja siendo la
embargo, se cuenta con un programa de higiene e Lavado y
Disolucion Moderado Bajo No y saneamiento el cual incluye la verificacién de  desinfeccion de
la eficacia de los procedimientos descritos en el programa; utensilios
E. coli asimismo, el personal se encuentra capacitado.

Por lo tanto, la probabilidad es Baja

mientras que la severidad es Baja siendo la
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Materia

Tipode Descripcion del Probabilid Es Medidas
Preventivas / _ -
EEL]T%( InsumBeliqro Peligro SaEle e ad Significativo Ceuga sz Medidas de
importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Quimico No se
identifica
Fisico No se
identifica
Tratamiento No se
identifica
o Quimico _Nose
Termico identifica
Fisico Bioldgico No se
identifica Dado que es una operacion manual, este Lavado y
Contaminaci Moderad Bajo No peligro desinfeccion de
on por: 0 se puede presentar por deficiencias en manipuladores.
S. aureus aspectos de higiene de manipuladores [1] y/o
utensilios; sin
embargo, se cuenta con un programa de higiene e Lavado y desinfeccion de
Moderado No y saneamiento el cual incluye la verificacion  utensilios
E. coli B de la eficacia de los procedimientos descritos en el programa;
Colado ajo asimismo, el personal se encuentra capacitado.
Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la
severidad es Baja siendo la
importancia del peligro Menor p | q
considera no significativo. 0O ou
r e
Quimico No se identifica
Fisico No se identifica
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Biolo

gico
Envasado
y
enfriado
Quimi
co
Fisico

Contaminacion por:
S. aureus

Moderado
E. coli

Moderado

No se identifica

No se identifica

No

Bajo No

Bajo

Dado que es una operacion manual, este peligro
se puede presentar por deficiencias en aspectos de
higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin
embargo, se cuenta con un programa de higiene
y saneamiento el cual incluye la verificacion de
la eficacia de los procedimientos descritos en el

programa; asimismo, el personal se encuentra
capacitado. Por lo tanto, la probabilidad es Baja
mientras que la severidad es Baja siendo la
importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.

» Lavado y
desinfeccion de
manipuladores.

» Lavado y
desinfeccion de
utensilios
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Materia

Tipode  Descripcion del Probabilid Es Medidas Preventivas
/
Prima/ Peligro  Peligro ad Significativo Medidas de Control
Bioldgico Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligro elLavado y
por: Moderado Bajo No se puede presentar por deficiencias en aspectos de desinfeccién de
S. aureus higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin manipuladores.
embargo, se cuenta con un programa de higiene Noy e Lavado y desinfeccion de
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye la verificacién de la eficacia de los ytensilios
E. coli procedimientos descritos en el programa; asimismo, el personal
Temperado se encuentra capacitado.
Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la severidad es
Baja siendo la importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Quimico No se identifica
Fisico No se identifica --- --- --- ---
Bioldgico Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligro No se puede e Lavado y desinfeccion de
por: Moderado Bajo presentar por deficiencias en aspectos de higiene de manipuladores  manipuladores.
S. aureus [1] y/o utensilios; sin e |avado y desinfeccion de
embargo, se cuenta con un programa de higiene Noy saneamiento tensilios
Moderado Bajo el cual incluye laverificacion de la eficacia de los procedimientos
E. coli descritos en el programa; asimismo, el personal se encuentra
capacitado.
Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la severidad es
Baja siendo la importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Bafiado
Quimico No se identifica
Fisico Guantes rotos Debido al uso constante de los guantes puede causar rotura e Ubicar el pedazo de
Moderada Bajo No involuntaria. Sin embargo, se cuenta con un programa de  guante faltante se procede a

higiene y saneamiento de cambio rotativo de guantes;
asimismo, nuestro personal se encuentra debidamente
capacitado. Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras
que la severidad es Moderada siendo la importancia del
peligro

Menor por lo que se considera nosignificativo.

identificar y separar el
producto elaborado durante
15 minutos.
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Materia Tipode  Descripcion del Probabilid Es Medidas
Preventivas /
Prima/ Peligro Peligro ad Significativo Medidas de Control
Bioldgico  Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligrose o Lavadoy
por: Moderado Bajo No puede presentar por deficiencias en aspectos de desinfeccién de
S. aureus higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin manipuladores.
embargo, se cuenta con un programa de higiene No Y e Lavado y desinfeccion de
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye la verificacién de la eficacia de los ytensilios
. E. coli procedimientos descritos en el programa; asimismo, el personal se
Enfriado encuentra capacitado.
Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la severidad es
Baja siendo la importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Quimico No se identifica
Fisico No se identifica --- --- --- ---
Biol6gico Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligro No sepuede e Lavado y desinfeccion de
por: Moderado Bajo presentar por deficiencias en aspectos de higiene de manipuladores manipuladores.
S. aureus [1] y/o utensilios; sin e |avado y desinfeccion de
embargo, se cuenta con un programa de higiene No Y ytensilios
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye la verificacion de la eficacia de los
Almacena- E. coli procedimientos descritos en el programa; asimismo, el personal se
miento en encuentra capacitado.
Tinas Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la severidad es
Baja siendo la importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Quimico No se identifica --- --- --- ---
Fisico No se identifica
Biologico Contaminacion Dado que es una operacion manual, este peligro No sepuede s avado y desinfeccién de
por: Moderado Bajo presentar por deficiencias en aspectos de higiene de manipuladores.
S. aureus manipuladores [1] y/o utensilios; sine  |_avado y desinfeccion de
Abrillantado embargo, se cuenta con un programa de higiene No Y ytensilios
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye la verificacion de la eficacia de los
E. coli procedimientos descritos en el programa; asimismo, el

capacitado. Por lo tanto, la probabilidad es

personal se encuentra

Baja
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Materia

Tipo Descripcion del Probabilidad Es Significativo e Medidas Preventivas /
g?ima/ _ Peligro Severidad Causa / Justificacion Medidas de Control
Peligro
mientras que la severidad es Baja siendo la
importancia del peligro Menor por lo que se
considera no significativo.
Quimico No se identifica
Fisico No se identifica
Biolo Contaminaci Dado que es una operacién manual, este peligro e lLavado
gico on y
por: Moderad Bajo No se puede presentar por deficiencias en aspectos desinfeccign
0 de e
S. aureus higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin manipulador
es.
_ embargo, se cuenta con un programa de higiene No y e Lavadoy
Moderado Bajo saneamiento el cual incluye la verificacion de la eficacia de los desinfeccién deutensilios
E. coli procedimientos descritos en el programa; asimismo, el personal se
encuentra capacitado.
Por lo tanto, la probabilidad es Baja mientras que la severidad es Baja
siendo la importancia del peligro Menor por lo que se considera no
significativo.
Quimico No se identifica
Fisico Presencia de Moderad Alto Si Lafriccién originada por las billas del equipo podria e Usoy
_ piezas metalicas, tornillos de a causar desprendimiento de limaduras y particulas de metal. Sin mantenimiento del equipo
Seleccion acero inoxidable proveniente embargo se cuenta con un detector de metales en la etapa de .
de los equipos. envasado Por lo tanto, la probabilidad es Alta mientras que la * _Inspeccion de ks
severidad es Moderada siendo la importancia del peligro piezas del (_eqm_p,o
Mayor por lo que se considera significativo. *  Capacitacion del
No personal
Guantes rotos e  Existe una etapa del
Baja Debido al uso constante de los guantes puede causar rotura  Proceso “Envasado —
Moderad involuntaria. Sin embargo, se re realiza la revisién diaria de ~ detector de metales” que
a

Guantes y se crea un programa de cambio de indumentaria
donde estamos considerando este accesorio asimismo, nuestro
personal se encuentra debidamente

capacitado. Por lo tanto, la probabilidad es Baja

detecta y reduce el riesgo
de contaminacién por
materias extrafias
(metales).
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Materia

Tipo de Descripcion del Probabilid Es Medidas Preventivas /
Prima/ Peligro  Peligro ad Significativo Medidas de Control
mientras que la severidad es Moderada siendo la e Ubicar el pedazo de
importancia del peligro Menor por lo que se guante faltante se
considera no significativo. procede a identificar
y separar el producto
elaborado durante
15 minutos.
Biolégico Contaminacion Dado que es una operacién manual, este peligro e Lavadoy
por: Moderado Bajo No se puede presentar por deficiencias en aspectos de desinfeccién de
S. aureus. higiene de manipuladores [1] y/o utensilios; sin manipuladores.
embargo, se cuenta con un programa de higiene e Lavadoy
E. coli Moderado Bajo No y saneamiento el cual incluye la verificacion de desinfeccién de
la eficacia de los procedimientos descritos en el utensilios
programa; asimismo, el personal se encuentra
capacitado.
Quimico No se identifica --- --- --- ---
Fisico Presencia de Moderado Alto Si La friccion originada por las billas del equipo e Inspeccion de las
Envasado piezas podria causar desprendimiento de limaduras y piezas del equipo
metalicas, particulas de metal. Sin embargo se cuenta con un o Capacitacion del
tornillos de detector de metales en la etapa de envasado Por personal
acero inox. lo tanto, la probabilidad es Alta mientras que la o Existe una etapa del
proveniente de severidad es Moderada siendo la importancia del proceso “Envasado —
los equipos peligro detector de metales”
Mayor por lo que se considera significativo. que detecta y reduce
el riesgo de
contaminacion por
materias extrafias
(metales).
Biolégico  No se identifica
Quimico  No se identifica
Fisico Contaminacion Moderada Media Si Debido al disefio de los equipos puede darse la

Deteccion de

con Particulas ferrosas, no
Metales

ferrosas y piezas

Mantenimiento del
Detector de Metales
e Calibracidon del Detector
de Metales

probabilidad de que en esta etapa se dé la presencia de piezas de metal, particulas ferrosas y no
ferrosas, sin embargo esta etapa esta

disefiada para retener cualquier tipo de particula
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Materia

. Tipo de  :scripcion del . ‘Obabilid Es e Medidas Preventivas
Prima / . - Severid L Causa / Justificacion .
Peligro Peligro ad Significati / Medidas de
Insumo ad
Vo Control
de acero que puede presentarse de las etapas anteriores. e Correcto
propias de los Por lo tanto, la probabilidad es Medio mientras funcionamiento
equipos que la severidad es moderada siendo la del detector
importancia del peligro Mayor por lo que se e Inspeccion de
considera significativo. Piezas Metalicas
en las
lineas de proceso
Almacena Bioldgic No se - - -- - -
- 0 identifica - -
miento ) )
Quimico No se - -- -
Tempo identifica i i
ral ) )
Fisico No se - -- -
identifica - -
Bioldgic No se - -- -
0 identifica - -
Despach Quimico No se - -- -
0 identifica - -
Fisico No se - -- -
identifica - -

Fuente: Elaboracion propia

[1] Microbiologia. Thomas D. Brock y Michael T. Madigan. 6ta edicion (Pag. 414- 425).

[2] Compliance Policy Guides FDA Sec. 555.425) Foods - Adulteration Involving Hard or Sharp Foreign Objects.
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3.7. Determinacién de puntos criticos de control (PCC)

3.7.1.Generalidades

Para determinar los PCC se utiliza el arbol de decisiones (Anexo 2), para lo cual sélo se

tiene en cuenta los peligros significativos que resultan del analisis de peligros. .

3.7.2.Materias Primas y Envases:

Almacenamiento

Formulacion

Mezclado 1

Quimico

Contaminacién
por Alérgenos
(leche en polvo,
suero de leche,
reproceso,
castafias, mani).

Quimico

Contaminacién
por Alérgenos
(leche en polvo,
suero de leche,
reproceso,
castafias, mani).

Fisico

Presencia de
metales
(navajas)

Quimico

Contaminacion
por Alérgenos SI NO NO ---
(leche en polvo,
suero de leche,

Se cuenta con medidas preventivas
para reducir la probabilidad de
ocurrencia del peligro identificado
tales como: contar con proveedores
aprobados, la Identificacion de
alérgenos durante la etapa de
almacenamiento, la capacitacion de
personal referente a alérgenos vy el
etiquetado de los productos finales
respecto a los alérgenos.

Se cuenta con medidas preventivas
para reducir la probabilidad de
ocurrencia del peligro identificado
tales como: la ldentificacion de
alérgenos durante la etapa de
proceso, la capacitacion de personal
referente a alérgenos y el etiquetado
de los productos finales respecto a
los alérgenos.

Se cuenta con medidas preventivas
para reducir la probabilidad de
ocurrencia del peligro identificado,
como mantenimiento del equipo,
inspeccion del equipo antes del uso,
asi mismo existe una etapa posterior
que va a eliminar este peligro.

Se cuenta con medidas preventivas
para reducir la probabilidad de
ocurrencia del peligro identificado
tales como: la Identificacion de
alérgenos durante la etapa de
proceso, la capacitacion de

personal referente a alérgenos y el
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reproceso, etiquetado de los productos

castafas, finales respecto a los alérgenos.
mani).
Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Trazas probabilidad de ocurrencia del
peligro identificado, como
de: IS (N) g - N0 antenimiento  del equipo,
pintura, inspeccion del equipo antes del
material del uso, asi mismo existe una etapa
equipo. posterior que va a eliminar este
peligro.
Refinado 2 Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Trazas de: probabilidad de ocurrencia del
pintura, S N N NO peligro  identificado, como

material del mantenimiento  del  equipo,
equipo. inspeccion del equipo antes del
uso, asi mismo existe una etapa
posterior que va a eliminar este

peligro.
Mezclado 2 Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Trazas de: probabilidad de ocurrencia del
pintura, S N N NO peligro. _identificado, como
material del I O O mantenimiento  del  equipo,

equipo. inspeccion del equipo antes del
uso, asi mismo existe una etapa
posterior que va a eliminar este

peligro.
Refinado 3 Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Presencia de probabilidad de ocurrencia del
trazas de S N N NO peIigro_ _identificado, como
metales mantenimiento  del  equipo,
I O O - . .
ferrosos inspeccion del equipo antes del
proveniente de uso, asi mismo existe una etapa
los equipos y posterior que va a eliminar este
pintura. peligro.
Conchado Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Trazas de: probabilidad de ocurrencia del
pintur_a, S N N NO peligro- _identificado, como
material del I 0 O mantenimiento  del  equipo,
equipo. inspeccion del equipo antes del
uso, asi mismo existe una etapa
posterior que va a eliminar este
peligro.
Seleccion Fisico Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
Presencia de probabilidad de ocurrencia del
piezgis_, S N N NO peligro. _identificado, como
metalicas, I O O mantenimiento  del  equipo,
tornillos de inspeccion del equipo antes del
acero uso, asi mismo existe una etapa
inoxidable posterior que va a eliminar este
proveniente de peligro.
los equipos.
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Envasado Fisico

Presencia

N
de I 0 O -
piezas
metalicas,
tornillos de
acero inoxidable
proveniente de

los equipos.

Deteccion Fisico

de

Metales Contaminacion
con particulas
ferrosas, no
ferrosas y
piezas de acero
propias de los
equipos

NO

Se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
probabilidad de ocurrencia del
peligro  identificado, como
mantenimiento  del  equipo,
inspeccion del equipo antes del
uso, asi mismo existe una etapa
posterior que va a eliminar este
peligro.

Si bien se cuenta con medidas
preventivas para reducir la
presencia del peligro esta etapa
esta disefiada para eliminarlo o
reduciraun nivel aceptable.

Fuente: Elaboracion propia

P1: ;Existen medidas preventivas de control?

P2: ;Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel

aceptable la posible presencia de un peligro? (*)

P3: ¢Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superior a los

niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?

P4: ;Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible presencia a un nivel

aceptable en una fase posterior?

(*) Esta pregunta no aplica para las materias primas, insumos y etapas
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3.8. Establecimiento de limites criticos, sistema de vigilancia para cada PCC y medidas correctivas

Vigilanci Medidas
a Correctivas
Etapa EC Peligr M%d(;da I(_:Irrljgil(;[g Meéto Frecuen Regis Responsable Acciones Responsa
Ne O Control do cia tro (Quien) Registr  ble
(Co (Cuan (Don 0
(Que) mo) do) de)
Fisico: e Mantenimie  Ferrosos: Deteccion Uso de Continua Verificac 050 En caso los
Presen nto del 1.2mm de patrones enlineade i6n  del de testers
Deteccion de 1 cia de Detectorde  No particulas  (testerso procesoy  funciona detectars
metales materia Metales ferrosos: ferrosas, estdndar) obligatoria  miento Encargado de e para
extrafia e Calibracion 1.5 mm no ferrosas , conel mente: del linea/ particula  asegurarse
ferrosa, del Detector  Acero y acero estandar En la  detector Supervisor de S de
no de Metales. inoxidable: inoxidable en la puesta en de Produccion metalicas
ferrosa ¢ Correcto 2.0 mm de acuerdo  parte marcha, en  metales en el ka
y de funcionamie a los inicial, recesos, producto  confiabilidad
acero nto del Losvalores limitesde  intermedi despuésde Se , se dela
inoxida detector son los deteccion  ayfinal  dar procede a detiene deteccion. En
ble o Inspeccion actuales indicados  del mantenimi  incorpora la caso el
de  Piezas calibrados producto  entoyal renel funciona
Metalicas en  los limites  Funcionam  donde final  de formato faja miento sea
las lineas de  Pueden iento sea cadaciclo  Verificac transport  conforme, se
proceso reducirse correcto posible de ion de del adora. separay
enun -+ del equipo produccion  funciona Product retiene el
Imm miento o: producto
siemprey del identificado
cuando se detector Se como no
den las de realiza conforme y se
facilidades metales vuelve a pasar
al equipos RE.PRO. porel equipo
(pozo a 049 y de manera
tierra formato una individual,
exclusivo, control verificac  separandose
estabilizad de ibndela  aquellos
or ferro. metales calibraci
Resonante) RE.PRO. 6n con que
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presenten

desviacion.

Los
productos

conformes
detectados

Verificac ion
del
funciona
miento del
detector de
metales

Se procede a
incorporar en
el formato
RE.SIG. 011
Reporte de
accion
correctiv a

Supervisor
de
Produccion

eliminados.
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Proceso: Si al pasar
los patrones de
referencia, el
detector no los
detecta, entonces se
detiene el proceso,
se coloca en
observacion el
producto
involucrado 'y se
calibra/repara el
equipo. Luego se
realiza una
reinspeccion de los
productos afectados
desde el intervalode
la Gltima medicion,
incluyendo todo
aquel producto que
se encuentre entre

las revisiones
aceptables,
empleando un

equipo  conforme.
Los productos no
conformes
detectados son
eliminados.

Fuente: Elaboracion propia
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3.9. Comprobacion del sistema HACCP

3.9.1.Validacion

El Jefe de Acreditaciones es el responsable de llevar a cabo la validacion. Las
validaciones se realizan siguiendo un plan de validacion anual, también se pueden

programar cuando se presentan situaciones especiales como:

a) Cambios en los ingredientes, los productos o el proceso;

b) Resultados adversos de las auditorias;

c) Desviaciones recurrentes;

d) Nueva informacion cientifica sobre peligros potenciales o medidas de control;

e) Quejas y/o rechazos de los productos por parte de los clientes o consumidores.

Las validaciones son llevadas a cabo de manera planificada, detallando una metodologia
de trabajo, para el mejor enfoque de los resultados; los cuales se presentan en el Informe de

Validacion.

En las validaciones se utilizan como evidencia los resultados historicos del control de
proceso, de control de calidad, del programa de control microbioldgico y fisico quimico
(ambiente, superficies, manipuladores y producto terminado), y de las quejas de clientes; asi
mismo, se utiliza informacidon bibliogréafica referido a normas legales, revistas cientificas,
textos de consulta, etc. que constituyan una fuente confiable de la informacion que seréa

tomada durante la validacion.

Para llevar a cabo las validaciones de las medidas de control / programas de prerrequisito

se ha establecido un programa de validaciones que es ejecutado por el laboratorio externo.
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3.9.2.Revision de Registros

El Jefe de Acreditaciones revisa los registros llevados para el control, monitoreo y

verificacion del sistema HACCP, incluye los programas de prerrequisito.

3.9.3. Verificacion microbiologica y/o fisico-quimica

Como parte de la verificacion de la eficacia del Sistema HACCP el Jefe de Acreditaciones
lleva a cabo un programa anual para el andlisis microbioldgico y/o fisico quimico de las
materias primas, envases, superficies (inertes y vivas), entre otros, segun se ha establecido

en el Plan de Calidad descrito en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

Los resultados y las respectivas acciones correctivas o correcciones (si hubiera) se
registraran en los files de resultado de verificacion microbiolédgica y fisico quimica. Asi
mismo, se llevan cuadros de tendencias para analizar el desempefio de los indicadores de

inocuidad.

3.9.4. Calibracion de equipos e instrumentos de medicién

Para asegurar que las mediciones efectuadas en la vigilancia de las variables de control
de procesos se lleva un programa de calibracion de los equipos e instrumentos utilizados,
segun se describe en el procedimiento de calibracion de equipos e instrumentos de medicion

descrito en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

3.9.5. Auditoria interna

El Jefe de Acreditaciones realiza las gestiones necesarias para realizar las auditorias

internas, las cuales se ajustan a lo establecido en el procedimiento de Auditoria Interna.
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3.10. Establecimiento de un sistema de documentacion y registro

Para controlar y conservar los documentos y registros que forman parte del sistema de

inocuidad alimentaria, se aplican las siguientes disposiciones:

e Los formatos relacionados al sistema de inocuidad (plan HACCP y BPM) seran
revisados por el Jefe Acreditaciones; asi mismo, éste serd el responsable de archivarlos

y/o revisarlos correctamente

e El tiempo de archivo de los registros relacionados al sistema de inocuidad es de un afio
en archivo activo y 1 mes adicional en archivo pasivo. Transcurrido este tiempo, los

registros podran ser eliminados a través de su destruccion o incineracion.

e Anualmente el equipo HACCP es el responsable de efectuar la revision del Plan

HACCP.

e EIl Gerente General es responsable de aprobar el Plan HACCP y sus modificatorias.
Cuando existan observaciones de su parte, el equipo HACCP se encarga de efectuar las

revisiones y correcciones correspondientes para su aprobacion.

Los formatos disefiados como parte del Manual HACCP son los siguientes:

e PO.SIG.002 : Politica de Inocuidad

RE.SIG.029 : Equipo HACCP

RE.SIG.030 : Acta de reunién del equipo HACCP

RE.SIG.031 : Confirmacién in situ del diagrama de flujo

RE.SIG.032 : Informe de Validacién
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3.11. Historial del documento

Versi Fecha Modificacion Responsa Cargo
on es ble
000 20.01.20 - Juana Jefe
17 Mory Acreditaciones

Fuente: Elaboracion propia

3.12. Anexos

Diagrama 01: Secuencia ldgica para la aplicacion del sistema HACCP

Fuente: Elaboracion propia

Figura 10: Diagrama 01: Secuencia légica para la aplicacion del sistema HACCP
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Diagrama 02: Secuencia de decisiones para identificar los PCC

(Responder a las pregunta en orden sucesivo)
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Fuente: Elaboracion propia

Figura 11: Diagrama 02: Secuencia de decisiones para identificar los PCC
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CONCLUSIONES

Mediante la elaboracion de la tesina se logré cumplir el objetivo central que fue implementar

el Sistema HACCP para las lineas de Derivados del Cacao y Bafiados de la empresa

Bomboneria Di Perugia S.A.C. estableciendo los lineamientos necesarios para que sirva como

modelo en otras lineas.

El disefio de un sistema HACCP para las lineas mencionadas se hizo indispensable debido

a que el producto es de consumo masivo, especialmente enfocado a un publico infantil.

La empresa busca brindar la seguridad al consumidor, comercializando productos

industriales que garanticen su inocuidad.

Se puede concluir:

9

b)

Se establecié como punto critico de control en la linea de bafiados, la deteccion de
metales, motivo por el cual se adquirié un equipo para materiales ferrosos, no ferrosos
y acero inoxidable.

Los esfuerzos deben estar dirigidos a su control, y en el caso de darse una desviacion
se debe tomar acciones correctivas de inmediato de manera tal que no afecte la
inocuidad del producto final.

La empresa debe contar con personal entrenado y concientizarlo de la importancia del
cumplimiento del plan HACCP, asi como también el control a todos sus proveedores
para que asuman su responsabilidad profesional en el manejo de las materias primas e
iINSUMoS.

Una de las cosas mas importantes que asegura la inocuidad del producto es la correcta
implementacion de los Programas Pre Requisito BPM, POES, la estricta verificacion
del plan HACCP y con la constante capacitacion del personal en el manejo de todos los
procedimientos.

Al realizar el andlisis de riesgos nos damos cuenta que las materias primas e insumos
juegan un rol importante en la calidad final del producto, por lo cual debemos cumplir

los controles pertinentes necesarios.
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RECOMENDACIONES

Previo a la implementacion del plan HACCP se debe verificar que la empresa haya
cumplido a cabalidad con todos los prerrequisitos necesarios (Buenas Practicas de
Manufactura y Programa de Higiene y Saneamiento).

Es imprescindible contar con personal concientizado y capacitado por ello se debe dar
cumplimiento al plan anual de capacitacidn que proponga el equipo HACCP, asegurarse
personal de la planta sepa llenar de manera correcta cada uno de los registros, en
especial los asociados con los puntos criticos de control del proceso.

Designar a una persona responsable que sea la encargada de la documentacion y registro
del sistema de gestion de HACCP, ademas debe ser responsable de la actualizacién y
mejora continua del sistema HACCP.

Enfatizar en el compromiso de la Alta Direccion a fin de contar con todos los recursos
necesarios en la implementacion y mantenimiento del plan.

Se recomienda continuar investigando presencia de cadmio en el grano de cacao,

asociado a la contaminacion del suelo donde se cultiva.
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equimag

EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.

: Bomboneria Di Perugia S.A.C.

: Ing. Derby Ramirez

: Puesta en marcha de Detector de Metales:

ERIEZ XTREME
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EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
ERIEZ’ ﬁ
Telef.: 434-3962 / 437-6492 Xtreme
. . . METAL DETECTOR ERIEZ
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com ®)

CALIBRACION DE DETECTOR DE METALES

MODELO: XTREME APERTURA: 20" Hx 6” W
N° SERIE: 320242 MARCA: Eriez
Técnico:

> Adrian Vicente V.
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equimag

EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
‘L
ERIEZ* 1

Telef.: 434-3962 / 437-6492 Xtreme

. . . METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com

1. DESARROLLO DE CALIBRACION:

Se procedi6 a realizar la revision de la configuracion del equipo, encontrando que no tenia producto
programado por ser un equipo nuevo.

El seteado del producto se realiza 1 a la vez y se realiza con la interface del sistema, ajustando los rangos
emitidos por el equipo para obtener una alta sensibilidad.

Se verifico el sistema eléctrico en planta:

Al no contar con una linea estabilizada, se procedi6 a implementar el estabilizador ferro-resonante, para
disminuir el ruido eléctrico y mejorando la sensibilidad del Detector de Metales Xtreme.

Se realizd la instalacion del cable de alimentacion al tablero de fuerza y control del equipo.

*Variador de velocidad y caja de pase.
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equimag

EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.

ERIEZ®
Telef.: 434-3962 / 437-6492 xtreme

. . i METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com

2. LIMPIEZAYY MANTENIMIENTO:

Se procedi6 a explicar a los presentes como se realiza la correcta limpieza la faja transportadora.
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equimag
EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
ERIEZ* A |
Telef.: 434-3962 / 437-6492 xtreme
. . . METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com L )

3. PRODUCTOS:

Se realizé la calibracién de un total de 06 productos enlistados a continuacién: (El orden es segun lo
programado en el equipo).

1. Arrocillo 4 Kg.
2. Choco pasas 1Kg.

3. Choco mani 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr.
4. Gordis 1Kg. /500 gr. / 250 gr./ 100 gr.

5. Arroz 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr.

6. Castana mia 120 gr.

Los productos fueron seteados respetando un sentido, el cual se debera de mantener a la hora de pasar el
producto envasado, por lo general el producto debera de pasar a lo largo en sentido del detector.

4, TESTIGOS DE PRUEBA:

Se realizaron las pruebas con los patrones Ferroso, No Ferroso y Acero Inoxidable 316
todos marca ERIEZ y debidamente certmcados :

e N

5. Patrones: '

Ferroso

No Ferroso, (]

Acero InOX|dabI'e‘ 316 = 20 i



mailto:equimag@equimagperu.com

pe

equimag

EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
ERIEZ* 4 A |
Telef.: 434-3962 / 437-6492 xtreme
METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com K )

1. Arrocillo 4 Kg.

Presentacion: Bolsa de plastico
Parametros modificados.

FASE 179.0 (°)
LONGITUD 108.3
(uv)
ANCHO 1.2 (uv)
CAMBIO L 0.2 (uv)
CAMBIO W 0.0 (uv)

Una vez ajustados los valores en el DSP se procedi6 a realizar la calibracién con los contaminantes

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm

L
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METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com K )

2. CHOCO PASAS 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr.

Presentacion: Bolsa de plastico
Parametros modificados.

FASE 1.0 (°)
LONGITUD 108.3
(uv)
ANCHO 1.8 (uV)
CAMBIO L 0.0 (uv)
CAMBIO W 0.0 (uv)

Una vez ajustados los valores en el DSP se procedi6 a realizar la calibracion con los contaminantes

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm
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3. CHOCO PASAS 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr.

Presentacion: Bolsa de plastico
Parametros modificados.

FASE 178.1 (°)
LONGITUD 100.0
(uv)
ANCHO 1.7 (uV)
CAMBIO L 0.0 (uV)
CAMBIO W 0.0 (uV)

Una vez ajustados los valores en el DSP se procedid a realizar la calibracidn con los contaminantes

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm
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EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
ERIEZ* 4 A |
Telef.: 434-3962 / 437-6492 xtreme
METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com K )

4. GORDIS 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr. Presentacion: Bolsa
de plastico

Parametros modificados.

FASE 1.0
LONGITUD 100.0
(uv)
ANCHO 1.8 (uV)
CAMBIO L -0.2 (uv)
CAMBIO W -0.1 (uv)

Una vez ajustados los valores en el DSP se procedi6 a realizar la calibracion con los contaminantes

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm
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EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.
ERIEZ* 4 A |
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METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com K )

5. ARROZ 1Kg. / 500 gr. / 250 gr. / 100 gr.
Presentacion: Bolsa de plastico Parametros

modificados.
FASE 1.0 (9
LONGITUD 500.0
(uv)
ANCHO 1.8 (uv)
CAMBIO L 1.1 (uv)
CAMBIO W -0.1 (uv)

Una vez ajustados los valores en el DSP se procedid a realizar la calibracidn con los contaminantes

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso P 1.2 mm.
No Ferroso '~ 1.5 mm.
./ | |Acero Inoxidable 316 | 2.0 mm |
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EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.

Telef.: 434-3962 / 437-6492

Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com

6. 6. CASTANA MIA

Presentacion: Caja
Parametros modificados.

120 gr.

e

ERIEZ' w =,
xtreme
METAL DETECTOR

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm

Una vz ajustados los vald

ontamijnantes|

r?s en el DSP

" /,

“

se procedif a realizar la calibracién con los

\

‘ |

4 ] |
. v |

ASE ||/

S
=
Wt W

"EONGITUD

a0y |-

ANCHO 1.8 (uV)
CAMBIO L 0.0 (uV)
CAMBIO W 0.0 (uV)
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EQUIPOS MAGNETICOS Y VIBRATORIOS S.A.C.

ERIEZ®
Telef.: 434-3962 / 437-6492 Xtreme

METAL DETECTOR

Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com

7. INDUCCION:

Una vez terminada la calibracion del equipo XTREME se dio al personal de planta una Induccién del
funcionamiento de este equipo donde se les indico las caracteristicas y posibles fallas del equipo.

0 | Derby Ramirez Esteban | Asist. Gerencia de
1 produccién.
0 | MonicalLang la Rosa Supervisor de produccion
2
0 | Adirsson Rivas V. Supervisor de mantenimiento
3
0 | Jorge Reyes Vila Supervisor de produccién
4
0 | Diane Quispe Cardenas | Supervisor de produccion
5
0 | Julio Reyes Rosales Supervisor
6
0 | Jhonatan Llanos Técnico electricista
7 | Ramos
0 | Juan Palacios Ballon Técnico electricista
8
8. NIVELES DE USUARIO: = AR T

-

| L
| _,,\ |

\ -
‘\\‘
"

A\ f 2/

f e
Se asign6 losniveles de usuario para el personal capacitado.
e i AN - \‘_ ,/'

.

~ |
1. Ing. Derby Ramirez Esteban ,

SONARGS RIEET

‘: ,Ni\/{;l|lrrggrﬁer 9.Co
2. Ing. Monica Lang la Rosa
Nivel Ingeniero con lenguaje espafiol

N
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METAL DETECTOR
Equimag S.A.C.: equimag@equimagperu.com

9. RECOMENDACIONES:

Alimentar el detector mediante el estabilizador ferro resonante. Realizar las
validaciones con los patrones cada cierto tiempo. Realizar la limpieza continua del
detector de metales.

Conclusiones:
El equipo quedo calibrado para 05 productos en diferente peso en su presentacion.

Obteniendo las siguientes sensibilidades para todos los productos.

BARRA PATRON MEDIDA

Ferroso 1.2 mm.
No Ferroso 1.5 mm.
Acero Inoxidable .316 | 2.0 mm

El personal recibi6 la induccion donde se les despejo las dudas y quedaron informados sobre el
correcto funcionamiento del equipo.

.

" Vi

e a-s/lgn,gdeblldame/n\te los niveles de usuario al personal capacitado.

| |
L N

y ._\‘. '.’/,

Se les recomienda levanta
funcionamiento del equipo.

‘.ﬁ
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1. OBJETIVOS

Asegurar el correcto funcionamiento del Detector de Metales, que permita despachar

productos libres de particulas extrafias en su composicion, garantizando el proceso de

etiquetado y despacho.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable para el producto Arroz crujiente bafiado en

chocolate con leche elaborado en la planta de Bomboneria Di Perugia S.A.C.

3. DEFINICIONES

3.1 Falso Rechazo: Cuando el detector de metales detecta una bolsa como rechazo, pero

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

al re-inspeccionar no presenta contaminante el producto terminado, sino otro tipo de
defecto de la bolsa que puede ser: producto con densidades desuniformes o mala
calibracion del equipo.

Rechazo positivo: Cuando el detector de metales detecta el contaminante de

acuerdo a los patrones establecidos.

Patrén: Contaminante de tamafio y material conocido que pueden estar contenidas
en barras, los cuales permiten verificar la sensibilidad del equipo, tomando como
referencia la calibracion del detector de metales.

Calibracion: Elaboracion de todos los parametros (recetas), utilizados en la

operacion del equipo por producto.

Re inspeccidn: Inspeccionar nuevamente todas las unidades rechazadas en el

detector de metales.

Contaminante: Cuerpo extrafio que sera detectado por el detector de metales, el

cual puede ser acero inoxidable, Ferroso y No Ferroso.

Receta: Parametros de calibracion establecidos del producto final.

Este documento es propiedad de Bomboneria Di Perugia S.A.C.
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4. RESPONSABILIDADES

4.1. Gerencia General: Responsable de aprobar, implementar y verificar el cumplimiento

del presente procedimiento.

4.2. Jefatura de Produccién: Responsable de velar por cumplimiento de las
responsabilidades que competen al Departamento de Produccion, en los puntos

indicados en el presente procedimiento.
4.3. Supervisor de Produccion: Responsable de ejecutar el presente procedimiento.

4.4. Encargada de Produccién: Responsable de cumplir con cada uno de los puntos

descritos en el presente procedimiento.

5. DESARROLLO

A. DE LAS RESPONSABILIDADES DEL AREA DE PRODUCCION:

5.1. CONSIDERACIONES A TENER EN CUENTA EN LA OPERATIVIDAD DE LA
INSPECCION DEL DETECTOR DE METALES
En el Detector de Metales se inspeccionaran de forma obligatoria todos los productos
terminados fabricados en la linea de bafiados, producto Arroz crujiente bafiano en
choclate con leche.

Se establece que el nUmero de personas capacitados para la operacién del detector

de metales, sea como minimo de 02 personas.

5.2. DIMENSIONES DE PATRONES
El detector de metales, detectara las siguientes dimensiones de contaminantes,

segun la especificacion técnica del equipo. Las cuales se listan a continuacion:

Este documento es propiedad de Bomboneria Di Perugia S.A.C.
Prohibida su reproduccion total o parcial.
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Tabla N°1: Dimensiones de contaminates (Test) sospechosos que detecta el

equipo
CONTAMINATES VAL
OR
FERROSO 1.2 MM
NO FERROSO 1.5 MM
ACERO INOXIDABLE 2.0 MM

5.3 CALIBRACION DEL DETECTOR DE METALES:

El Encargado de Produccion procedera a la revision de la receta. Si al revisar la
receta no estuviera registrada, comunicara al Supervisor de Produccion, quien
solicitara la creacion respectiva.

Si se contara con la receta se procedera a la validacion del formato a trabajar con el
patron dandose inicio las pruebas para la calibracién. Si el equipo ya calibradono
detectard el material extrafio presente en la muestra patron se procedera
nuevamente a revisar los parametros establecidos. Si detectara el material extrafio
de la muestra patrdn, estara correctamente calibrado de acuerdo a las

especificaciones.

5.4 VERIFICACION DEL DETECTOR DE METALES

La frecuencia en la que se realizara la verificacion del detector de metales es:

Al inicio de cada turno de produccion,

e Entre el cambio de presentaciones,
e En cadaparadade linea,
e (Cada Codigo y

e Después de un mantenimiento o reparacion de la linea de produccion.

El responsable de la verificacion del Detector de Metales es el Encargado de
Produccion, quien debera pasar cada una de las piezas patron segun sea el caso de

Este documento es propiedad de Bomboneria Di Perugia S.A.C.
Prohibida su reproduccion total o parcial.




PRODUCCIO
1 1 Codigo: PR.PRO.010
D]P?r}lg]a PROCEDIMIENTO DEL ersion: 000
DETECTOR DE vigencia:21/07/2017
METALES g%gigai
e

acuerdo a la Figura N° 1: Las piezas patron siempre deberan pasar lo mas cerca
posible del centro geométrico de la abertura del cabezal de detector, lo que
dependera del tamafio del empaqgue que este en produccion, el patrén debera estar

afuera del empague para lograr alcanzar el centro de la abertura.

FIGURA N° 1

La posicion de los patrones en la bolsa respecto a la direccion de ingreso serd como se
muestra en la Figura N° 2: Patréon de No ferroso (barra transparebte con letras color
AMARILLO) al final de la bolsa, patrén de Ferroso (barra transparebte con letras color ROJO)
al centro de la bolsay el patrén de Acero inoxidable (barra transparebte con letras color AZUL)
al inicio de la bolsa.

FIGURA N° 2

o — [ J— ]

E——
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5.5

INSPECCION DEL DETECTOR DE METALES

Luego de verificar la correcta calibracion, el Encargado de Produccién, comunicara

al Supervisor de produccion, para dar inicio a la inspeccioén por parte del equipo.
Si el rechazo fuese positivo, la faja se detendra.

La o las bolsas con el producto involucrado pasa por una re-inspeccion (03 veces)
para ratificar si se trata de un rechazo positivo o un falso rechazo.

Si el producto saliera positivo dependiendo cual sea el formato se procedera de la

siguiente manera:

Si es a granel el producto se separa en tres partes para poder hacer una
identificacién mas especifica.

Si es embolsado mas pequefios e individuales se procedera a pasar bolsa por bolsa.

Si no puede determinar en forma inmediata las unidades con rechazo positivo, éstas
seran rotuladas con stickers de identificacion de PRODUCTOS OBSERVADOS de

forma manual hasta su respectiva liberacion.

Todas estas unidades seran entregadas al Departamento de Produccion para su

andlisis respectivo.
Sino es positivo el producto regresa a su proceso normal.

Se debe tener en cuenta que el detector de metales, s6lo reconocera como minimo
las dimensiones de los contaminantes que se detallan en la tabla 01. (Dimensiones

de contaminante sospechoso que detecta el equipo)

5.6 LIMPIEZA DEL DETECTOR DEMETALES

La limpieza del Detector de Metales, se realizara por el area de produccion,

diariamente antes de realizar la calibracion del equipo.
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B. DE LAS RESPONSABILIDADES DEL AREA DE MANTENIMIENTO:

El area de mantenimiento sera el encargado de revisar la parte eléctrica y mecanica del
detector de metales, realizandose un mantenimiento preventivo cada 15 dias de

acuerdo a su programacion.

6. REGISTROS ASQCIADQDS

6.1. RE.PR0O.049 — VERIFICACION DE LA CALIBRACION DEL DETECTOR DE

METALES.
6.2. RE.PR0O.050 — PCC CONTROL DE DETECCION DE METALES EN PRODUCTOS
BANADOS.
7. HISTORIAL:
VERSIO FECHA | MODIFICACIONE RESPONSABL CARGO
N S E
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Cddigo: RE.PR0O.049

FORMAT o
BOMBONERIA _ 0 o Version:01
DI PERUGIA VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO Fecha:11/04/16
S.AC DEL P4gina:01 de 01
DETECTOR DE METALES
LINEA:
Patr
6n Responsa Accién aplicada en caso de
Fec H Acer ble NC
ha or Ferros No o)
a o] ferroso inoxida
ble
LEYENDA
C: CONFORME / NC: NO
CONFORME

La verificacion se realizard cada hora y necesariamente al inicio del turno de trabajo, luego de una parada de linea, luego del mantenimiento del
equipo y frente a cualquier duda posible respecto al funcionamiento del equipo.




NOMBRE Y FIRMA:
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NOMBRE
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Morocho (Coordinador)

Asistente de Acreditaciones

Ing. Robin Laurente Durand

Asistente de Produccion

Ing. Monica Lang La Rosa

Asistente de Gerencia
de Produccién

Sr. Derby Ramirez Esteban

Jefe de Marketing

Srta. Stefania Mentuccia
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Supervisor de BPM
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CODIGO:
RE.SIG.011

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

Version: 002
Paginalde1l

FUENTE:
Auditoria Interna

Auditoria Externa

Incumplimiento Legal

Incumplimiento de los
requisitos

ooooo

Incidentes

oooon

Reclamos del Cliente

Revision por la Direccién
N°

Desviacién de estandares

O
O

Reclamos del Vecino

Analisis de datos

Reuniones Comité SST

Incumplimiento de proced.

Inspecciones

N° SAC/SAP -
Fecha del hallazgo
Lugar
del hallazgo : O
Hallazgo ‘O

Observacion

No Conformidad

Clausula de la Norma:

Procedimiento(s) :

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD / POTENCIAL NO CONFORMIDAD

Acciones Inmediatas:

Elaborado por:

Responsable del area:

Firma:

Firma:

Fecha:

Fecha:

ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LA NO CONFORMIDAD / POTENCIAL NO CONFORMIDAD

Elaborado por:

Responsable del area:

Firma:

Firma:

Fecha:

ACCION CORRECTIVA /
PREVENTIVA
(ELIMINA LA CAUSA RAIZ):

Fecha:

Responsable

Fecha

Elaborado por:

Responsable del area:

Firma:

Firma:

Fecha:

O

Verificacon de la Implementacion

Fecha:

Terminado:

s No
|

Responsable :

Firma:

Fecha:

Verificacion de la Eficacia:

Terminado:

o

Descripcion:

Responsable :

Firma:

Fecha:
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Fecha Hora Inicio Hora Fin
Lugar
Motivo
ASISTIERON:
N NOMB CAR PUES
® RE GO TO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
AGENDA PROPUESTA:
N TEMA A TRATAR DETAL
° LE
1
DESARROLLO DE AGENDA:
ACUERDOS:
N ACUERD RESPONSABLE EE\C COMENTARIO
’ os LIMI
TE
0
1
0
2
0
3
0
4
0
5
0
6

COMENTARIOS ADICIONALES

¢ Luego de la deliberacion se definio por citar a reunion ordinaria para el:
- Fecha:
- Hora:
— Lugar:

e Siendo las del dia
proceden a la firma, en sefial de conformidad:

, se da por concluida la reunion. Los asistentes
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RE.SIG.031
Version: 001
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L2
Di Perugia

CONFIRMACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE
FLUJO

CONFIRMACION IN SITU DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Indicaciones: Recorra la linea seleccionada y confirme si las etapas / fases u operaciones descritas
en el diagrama de flujo seleccionado, es conforme o requiere cambio.

Linea:

Fecha:

Responsable:

Requiere

N° Etapa / Fase / Operacion Conform .
cambio

e
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1. QBJETIVO:

Describir el sistema de rastreabilidad de los productos fabricados, desde la recepcion de las materias

primas, etapas de fabricacién hasta la llegada al consumidor final, incluyendo la identificacion de su

estado, con el propdsito de evaluar y definir con los resultados, si los lotes producidos son conformes o

se deben retirar del mercado.

2. ALCANCE:

El siguiente documento se aplica desde los suministros de las materias primas hasta el

consumidor final y todos los documentos que guardan relacion con la trazabilidad para la

seguridad alimentaria del producto Arroz crujiente bafiado en chocolate con leche elaborado en

BOMBONERIA DI PERUGIA.

3. REEINICIONEDS:

A. Lote: Conjunto de unidades de venta de un producto alimenticio, producido, fabricado o envasado

en circunstancias practicamente idénticas.

B. Irazabilidad: Se entiende por trazabilidad como el conjunto de aquellos procedimientos

preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de

un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, a través

de unas herramientas determinadas.

4. RESPONOABILIDADED:

A. Gerente General: Responsable de aprobar el presente procedimiento.

B. Jefe de Laboratorio: Responsable de la verificacion de la aplicacion del presente procedimiento.
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C. Supervisor de Produccion: Responsable de la identificacion de las materias primas, productos en
proceso y producto final, en coordinacion con los supervisores de cadaarea.

D. Jefe de Loqjstica: Responsable del contacto con los proveedores.

E. Asistentes de Logijsticas: Responsable de inventarios, stocks, emision de documentos.

5. RESARROILO:

5.1 TRAZABILIDAD DE MATERIA PRIMA

e En esta etapa se revisa el formato Ingreso de Productos Materia Prima y su
respectivo Informe de Evaluacion de Calidad, para determinar el resultado del
muestreo, si ha sido APROBADO O RECHAZADO.

e Con el numero de lote de Produccion (Trazado), nos dirigimos a los formatos
de control de proceso de produccion y Laboratorio, para ver la fecha en la cual
ha sido procesado el lote.

o Después procedemos a determinar la identificacion de la materia prima
recepcionada, fecha de recepcion, nombre del proveedor; estos datos se
registran en la guia de remision y en el Informe de Evaluacion de la materia
prima.

5.2 TRAZABILIDAD DEL PROCESO
e El mecanismo del desarrollo de la trazabilidad en nuestra empresa se define
en el punto de partida que es el trazado estandar del producto Arroz crujiente
baflado en chocolate con leche (punto 6.8). Con ello podemos identificar
cualquier lote y codigo producido, determinando la materia prima, ingredientes,
materiales de empaque e insumos usados; asi como la cantidad de producto

gue ha sido despachado hacia un determinado cliente.
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5.3 TRAZABILIDAD DE CONTROL DE PROCESO

e Con el Cadigo del lote del Trazado, verificamos el dia que ha sido procesado
dicho producto y se podra revisar los registros de produccion de producto
terminado para revisar la cantidad que se ha producido, también se puede
verificar el lote de proceso al que pertenece la caja indicada. Ver registro de
Control de Envasado del Arroz crujiente Bafiado En Chocolate con Leche,
Control de Produccién de Confiteria; Abrillantado, Control de Produccién de
Confiteria: Arroz crujiente Bafiado en Chocolate con Leche.

e Después verificamos el Certificado de Calidad Preliminar de Salida del
producto terminado que indica el trazado, corroboramos con la Ficha Técnica
de Producto Terminado, donde verificamos el cumplimiento de las
especificaciones que requiere el cliente.

e Luego, verificamos el registro de Control de Deteccibn de Metales en
Productos bafiados, para asegurar que el producto es seguro como PCC e
inocuo para el consumidor final.

e Finalmente corroboramos los datos del Control de Produccion Granilla, Control

de Produccion de Pasta, Informe de Elaboracion de Productos Generales.

5.4 TRAZABILIDAD DE CONTROL DE MATERIAL DE EMBALAJE E INGREDIENTES.

¢ Laidentificacion de los materiales de embalaje e ingredientes, esta establecida
en los datos proporcionados por el proveedor en el Etiquetado del insumo;
estos datos son: nombre del insumo, No. Lote, fecha de vencimiento, nombre
del proveedor. Estos datos se registran en el formato de Ingreso de Producto
Envases y Empaques e Ingreso de Materia Prima.
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e Con esta informacion podemos determinar el lote de material de embalaje y de
ingredientes usado en un determinado dia de produccion.

5.5 TRAZABILIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

e Con el Lote, verificamos el Certificado de Andlisis Preliminar, identificando los
cadigos del lote, la presentacién y especificaciones del producto.

6.6 TRAZABILIDAD DE DESPACHO

e Con el Lote, nos dirigimos al Certificado de Analisis preliminar en donde
podemos obtener informacién de la Fecha de Despacho y la cantidad de cajas
gue se despacharon ese dia, enlazando las cantidades con la Guia de
Remision — Remitente elaborados por Bomboneria Di Perugia, a su vez
obtener la informacién de la inspeccion del vehiculo que ha transportado el
producto, Resultados de % de Humedad en Arrocillo Chocolatado, Resultados
de Volumen Aparente del Arroz Crujiente Bafiado en Chocolate, Resultados
de Analisis Microbioldgico de Cobertura Leche Arrocillo, el ingreso de la
materia prima y el Ingreso del material de envases 'y empaques.

e Luego se solicita el Certificado de Analisis Regularizado del lote escogido para
determinar el cumplimiento de los pardmetros microbiol6gicos determinados
en la Ficha técnica.

e Se solicitan los registros correspondientes al lote y se arma una carpeta de
Ejercicio de trazabilidad del producto Arroz crujiente bafiado en chocolate con
leche, siguiendo el formato Ejercicio de Trazabilidad.
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6.7 INFORMACION DE PROVEEDORES

e El area de logistica suministra una lista de proveedores donde se indica,
Nombre del Contacto, Cliente, teléfono, direccion, entre otros. Ante cualquier
contingencia rastreamos con las guias de remision del proveedor y planta.

6.8 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO FINAL

El producto final se identifica mediante un sistema de codificacion, el que se
indica a continuacion:

IDENTIFICACION DE LOTE (CODIFICACION)

LOT CODIGO
E

2; 17101707

CORRELATIVO DE LA ARo
PRODUCCION (LA PRODUCCION
COMPRENDE TURNO DIA YNOCHE)

6.9 EQUIPO DE TRAZABILIDAD

e Se nombraron a responsables de cada area para velar por el cumplimiento de lo
dispuesto a continuacion:

v La busqueda inmediata de los registros correspondientes al Lote solicitado.
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v La recopilacién y andlisis previo a la presentacion de todos los registros

relacionados al area de trabajo, de manera puntual (no mas de 3 horas a partir

de la solicitud de los registros) para asegurar la eficacia del ejercicio de

Trazabilidad. La revisién debe incluir:

- Presencia de firmas.

- No uso de borrador o corrector, ni presencia de huecos en el formato.
- Cantidades exactas de despachos.
- La disponibilidad por el tiempo que dure el ejercicio de trazabilidad

para la sustentacion de la informacion presente en los registros.

TABLA 1 — Lista de Integrantes — Equipo de Trazabilidad

AREA RESPONSABLE NOMBRE ACTIVIDAD
Almacen Jefe de Logistica Contribuye con recopilacion
es de informacion
Producci Supervisor Contribuye con recopl_lfauon
on de de informacion

Produccio
n
Laborato Jefe de Recopila nggsf;oiﬂérme
rio Laboartorio '

NOTA: En caso algun integrante del Equipo de Trazabilidad se encuentre ausente, el jefe de area designara

una suplencia para asumir las responsabilidades del miembro titular del equipo.

6.10 FRECUENCIA DEL EJERCICIO DE TRAZABILIDAD

Se realizara Minimo 02 veces al afio.
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7. FORMATOS PARA PROCESO DE TRAZABILIDAD

Los registros resultantes de la aplicacion del presente procedimiento son los siguientes:

Titulo o . Responsable Tiempo
Cédigo del Nombre del Registro del de
formato Control conservaci

on
RE.LAB.038 Ingreso de Materia Laborator 03 aios
Prima io
RE.LAB.039 Ingreso de Laborator 03 aifios
Envases y io
Empaques
Control de Produccion
RE.PRO.012 de Confiteria: Produccio 03 aiios
Arr n
0z
crujiente banado en
chocolate con leche
RE.PRO.032 Control _de Producaon Produccio 03 aiios
de Confiteria: n
Abrillantado
Control de Envasado
RE.PRO.033 del Produccio 03 aiios
Arroz Crujiente n
Bafiado en Chocolate
con Leche
PCC Control de
RE.PRO.050 Deteccion de Metales Produccio 03 aiios
en Productos n
Bafiados
Verificacion de
RE.PRO.049 la Calibracién del Produccio 03 aios
Detector n
de Metales.
Resultados de %
RE.LAB.023 de Laborator 03 aifios
Humedad en io
Arrocillo
Chocolatado.
RE.PRO.002 Control de Produccié 03 afios
Produccion n
Granilla.
RE.PRO.030 Control de Produccion Produccio 03 aiios
de Pasta n




RE.PRO.027

Informe de
Elaboracion de
Productos Generales

Produccio
n

03 aifios
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Titulo o Nombre del Regist Responsa Tiempo
cédigo del ombre del Registro ble del de
formato Control conservaci
on
Resultados de
RE.LAB.032 Volumen Laborator 03
Aparente del io afos
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1. QBJETIVO:

Definir las responsabilidades, competencias y la metodologia para planificar y realizar
las auditorias internas al Sistema Integrado de Gestion, asi como informar sus

resultados y mantener los registros asociados.

Este procedimiento se aplica al Sistema Integrado de Gestion implementado por la

empresa Bomboneria Di Perugia S.A.C.

3. RESPONOABLED:

A. Gerente General: Aprobar el presente procedimiento y verificar su

cumplimiento.

e Aprobar el Programa Anual de Auditorias Internas y gestionar los

recursos.
B. Comité de SST: Revisar el presente procedimiento, aportando iniciativas y
haciendo recomendaciones apropiadas.
e Asegurar el cumplimiento del procedimiento.
e Elaborar y difundir el Programa Anual de Auditorias Internas.

e Designar al Equipo Auditor.
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e Elaborar el Registro de Auditoria, adjuntando el Informe de Auditorias

Internas de SST y el formato No Conformidades y Acciones a Tomar.
C. lnspector de Sequridad: Modificar o actualizar el presente procedimiento,
controlando las versiones vigentes del mismo.
e Mantener el control sobre los registros generados y su actualizacion.
e Consolidar, conservar y proteger la documentacion.
e Aplicar y asegurar el cumplimiento del presente procedimiento.

e Asesorar al Comité de SST y personal de Bomboneria Di Perugia S.A.C.

durante todo el Proceso de Auditoria Interna.
D. Equipo Auditor: Elaboracién del Plan de Auditoria Interna de SST.
e Ejecutar el Proceso de Auditoria.
e Elaborar y aprobar el Informe de Auditoria Interna de SST.
E. Todo el personal: Cumplir el procedimiento y participar de manera activa en el

SIG, brindando las facilidades para llevar a cabo de forma adecuada la auditoria.

A. Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado que tiene por
objetivo obtener registros, declaraciones o cualquier otra informacion pertinente
y verificable, para evaluarlos de manera objetiva a fin de determinar la extension
en que se cumplen la politica, procedimientos o requisitos del Sistema Integrado

de Gestion.
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. Auditor externo: Auditor subcontratado por la organizacion para participar en
las auditorias internas.

. Auditor lider: Auditor interno o externo que es responsable de dirigir y
asegurar la realizacion de las auditorias internas.

. Criterio de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
usados como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de auditoria.
. Evidencia de auditoria: Registros, declaraciones de hechos u otra informacion
pertinente para los criterios de auditorias y que son verificables.

. Hallazgo de auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.

. Equipo Auditor: Equipo designado para llevar a cabo las auditorias.

. Programa Anual de Auditorias Internas: Documento que muestra en forma
genérica, el mes en que se realizara la Auditoria Interna a lo largo del afio, y las
areas a auditar.

Plan de Auditorias Internas: Documento que muestra en forma detallada los
criterios de la auditoria, auditados, auditores, dias y horas en que se realizara la

Auditoria Interna.

J. SIG: Sistema Integrado de Gestion.
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5. DESCRIPCION:

51 ProgramaAnual de Auditorfas Internas de SST:

511 Durante el primer trimestre del afio, el Comité de SST, con el soporte del Inspector
de Seguridad, elabora el Programa Anual de Auditorias enfocado a SST, en el
cual se detalla el mes del afio cuando se ejecuta, las areas auditadas y los criterios
a evaluar, teniendo como base la normativa aplicable vigente, las revisiones
realizadas al Sistema de Gestion y/o el resultado de las auditorias anteriores. Dicho
programa debe ser aprobado por el Gerente General, para garantizar la
disponibilidad de recursos.

512.  Se puede realizar una auditoria extraordinaria no incluida en el Programa Anual
de Auditorias cuando se presenten situaciones como las siguientes:

e Introduccion de cambios substanciales que afecten al Sistema de Gestion.

e Sospecha que se incumple o que no se aplica eficazmente algin elemento del

sistema durante el desarrollo de las actividades de la empresa.

e Otras que lo ameriten.

521 Durante el primer trimestre del afio, el area SIG elabora el Programa Anual de

Auditorias enfocado a Calidad e Inocuidad, en el cual se detalla el mes del afio
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cuando se ejecuta, las areas auditadas y los criterios a evaluar, teniendo como base
la normativa aplicable vigente, las revisiones realizadas al Sistema de Gestion y/o
el resultado de las auditorias anteriores. Dicho programa debe ser aprobado por el
Gerente General, para garantizar la disponibilidad de recursos.

Se puede realizar una auditoria extraordinaria no incluida en el Programa
Anual de Auditorias cuando se presenten situaciones como las siguientes:

e Introduccion de cambios substanciales que afecten al Sistema de Gestion.

e Sospecha que se incumple o que no se aplica eficazmente algun elemento del

sistema durante el desarrollo de las actividades de la empresa.

e Otras que lo ameriten.

53 Auditoria Interna de SST:

531

La auditoria interna de SST sera dirigida por:

. Auditores internos:

El Comité de SST designa a un grupo de trabajadores de la empresa como
auditores internos de SST, dirigidos por un Auditor Lider, los cuales tienen la
responsabilidad de dirigir y asegurar la realizacién de las auditorias internas,
establecer los criterios de auditoria, auditados, auditores, fecha y hora de la
realizacion de cada auditoria, lo cual queda establecido en el Plan de Auditorias.

Los auditores internos deben cumplir con los siguientes requisitos:
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e Haber laborado en la empresa por un tiempo minimo de 1 afio y no podra

auditar al area en que labora.

e Tener conocimientos sobre la Ley 29783 Ley de Seguridad y Salud en el

Trabajo y su Reglamento el DS 005-2012-TR.
B. Auditores externos :

El Comité de SST, puede solicitar servicios externos para el proceso de auditoria,
para lo cual se procede a la seleccién del personal idoneo. EI Auditor lider externo
debe coordinar la programacion con el Comité de SST. Tiene la responsabilidad
de dirigir y asegurar la realizacion de las auditorias internas, establecer los criterios
de auditoria, auditados, auditores, fecha y hora de la realizacion de cada auditoria,
lo cual queda establecido en el Plan de Auditorias.

Los auditores externos deben cumplir con los siguientes requisitos:

e Elauditor lider debe tener una experiencia minima de 03 afios como

Auditor Lider en Sistemas de Gestion Integrados.

e Los auditores del equipo deben tener una experiencia minima de 02

anos como auditor en Sistemas de Gestion.

e Tener conocimientos sobre la Ley 29783 Ley de Seguridad y Salud

en el Trabajo y su Reglamento el DS 005-2010-TR.

e Haber concluido satisfactoriamente el curso de Interpretacion de la

Norma OHSAS 18001.

e Haber concluido satisfactoriamente el curso de Auditor Interno.
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533,

El Plan de Auditorias es difundido por el Comité de SST, antes de la realizacién
de la auditoria interna.

En caso, algun auditor o auditado no pudiera participar de la auditoria el diay la
hora prevista, ésta puede ser modificada comunicando este hecho al Comité de
SST. Laauditoria, en caso de ser postergada, debe realizarse lo mas pronto posible,

en una fecha acordada por los involucrados.

54  Auditoria Interna de Calidad e Inocuidad:

o4l

La auditoria interna sera dirigida por:

. Auditores internos:

El area SIG, dirigidos por un Auditor Lider, tienen la responsabilidad de dirigir y

asegurar la realizacién de las auditorias internas, establecer los criterios de

auditoria, auditados, auditores, fecha y hora de la realizacion de cada auditoria, lo

cual queda establecido en el Plan de Auditorias.

Los auditores internos deben cumplir con los siguientes requisitos:

e Haber laborado en la empresa por un tiempo minimo de 1 afio y no podra
auditar al area en que labora.

e Tener conocimientos sobre el D.S. 007-1998-SA y la R.M. 449-2006-SA.

. Auditores externos :

El area SIG, puede solicitar servicios externos para el proceso de auditoria, para

lo cual se procede a la seleccion del personal idoneo. EI Auditor lider externo
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debe coordinar la programacion con el area SIG. Tiene la responsabilidad de
dirigir y asegurar la realizacion de las auditorias internas, establecer los criterios
de auditoria, auditados, auditores, fecha y hora de la realizacion de cada auditoria,
lo cual queda establecido en el Plan de Auditorias.
Los auditores externos deben cumplir con los siguientes requisitos:
e Elauditor lider debe tener una experiencia minima de 03 afios como
Auditor Lider en Sistemas de Gestion Integrados.
e Los auditores del equipo deben tener una experiencia minima de 02
afios como auditor en Sistemas de Gestion.
e Tener conocimientos sobre el D.S. 007-1998-SA y la R.M. 449-2006-
SA.
e Haber concluido satisfactoriamente el curso de Interpretacion de la
Norma ISO 9001.
e Haber concluido satisfactoriamente el curso de Auditor Interno.
542  El Plan de Auditorias es difundido por el area SIG, antes de la realizacion de la
auditoria interna.
543, En caso, algin auditor o auditado no pudiera participar de la auditoria el dia 'y la
hora prevista, ésta puede ser modificada comunicando este hecho al area SIG. La
auditoria, en caso de ser postergada, debe realizarse lo méas pronto posible, en una

fecha acordada por los involucrados.
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55 Ejecucion de |a Auditoria:

5.5.1 El dia programado para la auditoria, los auditores se dirigen al area a auditar a la
hora programada y recogen evidencias objetivas del area o proceso auditado, a
través de entrevistas, observaciones de las actividades y revisiones de registros,
con la finalidad de verificar la implementacion del sistema y su efectividad.

552.  Elequipo auditor evalla las evidencias encontradas que vayan contra los criterios
de la auditoria (Requisitos de la Ley 29783 y su Reglamento el DS 005- 2012-TR,
Norma OHSAS 18001, D.S. 007-1998-SA, R.M. 449-2006-SA, documentos del

Sistema de Gestion, etc.).

553, Si como resultado de la evaluacién se obtiene un Hallazgo de la Auditoria, se

califica a base de los siguientes criterios:

a  No conformidad: Es el incumplimiento parcial o total de un requisito que
afecta de manera directa al sistema de gestion.

b.  Observacion: Es el incumplimiento parcial o total de un requisito que afecta
de manera indirecta al sistema de gestion.

¢ No conformidad potencial: No existe incumplimiento de un requisito; sin
embargo, se observa tendencias y situaciones que demuestran que existe el
riesgo de que en el futuro ocurra.

d  Oportunidad de mejora: Es la sugerencia o recomendacion que se plantea

para mejorar el cumplimiento de un requisito.
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554.  En el caso de las auditorias del sistema HACCP, se emplea el formato Lista de
Verificacion HACCP.

555.  Concluida la auditoria, el equipo auditor informa verbalmente al auditado sobre
los Hallazgos de la Auditoria. La informacion proporcionada es la misma que se
incluye en el Informe de Auditoria.

556.  El equipo auditor cuando detecta un hallazgo de la Auditoria, determina si es una
No Conformidad, Observacion u Oportunidad de Mejora. En caso sea una No
Conformidad, se llena el formato Control de Solicitud de Accién Correctiva.
En caso sea una Observacion u Oportunidad de Mejora se registra en el Informe

de Auditoria Interna.

5.6 Cierre de Auditoria:

5.6.1. Una vez terminada la auditoria, el equipo auditor da a conocer los hallazgos al
auditado, los puntos que deben tomar en cuenta son la presencia de evidencias

objetivas y la oportunidad de mejora del Sistema de Gestion.

5.7 loforme de Auditoria:

5.7.1. El auditor lider es quien elabora el Informe de Auditoria Interna. EI mismo que
debe ser elaborado como maximo una semana después de realizada la auditoria

interna y entregado al Gerente General para su revision.
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5.8 Reqistro de Auditoria:

581 Para las auditorias de seguridad, el Comité de SST, con el soporte del Inspector

de Seguridad, llena el formato Registro de Auditorias Internas, adjunta el

Informe de Auditorias Internas y Solicitud de Acciones Correctivas, por cada

no conformidad encontrada en el proceso de auditoria. El Inspector de Seguridad

conserva los registros.

582. Para las auditorias de calidad e inocuidad, el area SIG llena el formato Registro

de Auditorias Internas, adjunta el Informe de Auditorias Internas y Control

de Solicitud de Acciones Correctivas, por cada no conformidad encontrada en

el proceso de auditoria. El area SIG conserva los registros.
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DATOS DEL EMPLEADOR
NO
RAZON SOCIAL O R DOMICILIO (Direccion, TIPO DE TRABAJADOR
DENOMINACION U distrito, departamento, ACTIVIDAD ES EN EL
SOCIAL C provincia) ECONOMICA CENTRO
LABOR
AL
NOMBRE (S) DEL (DE LOS) AUDITOR(ES) N° REGISTRO

FECHAS DE
AUDITORIAS

AREAS / NOMBRE DE LOS RESPONSABLES DE
PROCESOS LOS
AUDITADOS PROCESOS AUDITADOS

NUMERO DE NO
CONFORMIDADES

INFORMACION A ADJUNTAR

a) Informe de Auditorias Internas

b) Control de Solicitud de Acciones Correctivas (por cada no conformidad con su

plan de accién)

RESPONSABLE DEL
REGISTRO

Nombre:

Cargo: Fecha:

Firma:
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Fecha del registro:

Auditor lider: Nombre y Apellidos (Iniciales) Fechas
programadas:

Equipo Nombre y Apellidos (Iniciales)

auditor:

Objetivo:

Alcance:

Criterios de auditoria:

El proceso de auditoria interna incluye entre sus actividades: Entrevista al personal, revision de
documentos y registros, observacion de las actividades.

Dia N°:




