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RESUMEN EJECUTIVO

Esta tesis es una guia para la implementacion y puesta en practica de un Sistema de
Analisis de Riesgo de Punto Critico de Control en una Industria de Alimentos de
Procesamiento de Cacao y sus Derivados.

Hoy en dia las enfermedades se transmiten por los alimentos, siendo un problema de
salud publica muy extenso en el mundo. EI impacto sobre la Salud, la comercializacion
de los alimentos inseguros causan pérdidas econdémicas para los fabricantes,
distribuidores y consumidores, lo cual pone en peligro la competitividad de la marca.
Por esta razdn estamos proponiendo en esta guia tres razones principales necesarias a
tomarse en cuenta en una industria de alimentos para implementar el HACCP:

1. Prevenir devoluciones de producto provenientes por quejas de consumidores,
ocasionando un gran impacto sobre las ventas y el valor de la marca ( explicado
en el capitulo 4, el impacto de recall en nuestro ejercicio econémico).

2. Cumplimiento de Normas Locales que rigen en el pais asi como las normas
internacionales vigentes.

3. Desarrollar un apropiado disefio y monitoreo de las actividades que incorporan
el control asi como el cuidado de la seguridad de los productos y sus procesos.

Para la correcta aplicacion de esta guia se deben de implementar los programas pre-
requisitos, los mismos que son muy importantes en el control de riesgos potenciales a la
salud. De la misma manera se describiran algunos procedimientos que deberan ser
aplicados para dichos controles.

El éxito para el desarrollo de esta guia no solo esta basado con la implementacion de
Procedimientos y la definicion de responsabilidades, si no que el mismo depende de
tener claro bajo qué sistema se van a proceder a liberar los procesos y la verificacién de
producto terminado, para ello se debe disponer con laboratorio debidamente equipados
para analisis Fisico-Quimico y Microbioldgico, no todas las industrias cuentan con
laboratorios correctamente equipados, el costo aproximado que se incurre para el
equipamiento de los mismos se detalla en el siguiente cuadro:

LABORATORIO | EQUIPOS MATERIALES | COSTO
APROX.
Fisico-Quimico Extractor de Grasa, estufa, | Materiales de | 50.000,00
mufla, viscosimetro, destilador | Vidrio,
de agua, grindometro, | Reactivos y

stereomicroscopio, pHmetro, | soluciones
extractor de gases y otros.

Microbiologia Equipo para determinar | Materiales  de | 70.000,00
aflatoxinas y salmonela, | Vidrio, reactivos
incubadoras, autoclaves, cdmara |y medio de
de flujo laminar, Lightning, | cultivos.

bafio maria y otros.
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Durante el desarrollo de esta guia describiremos la conformacion del equipo HACCP.
Cabe recalcar que el equipo debe ser multidisciplinario incluyendo representantes de
diferentes departamentos de la empresa, a continuacion se describe representantes que
deben participar en el equipo HACCP:

Lider de Equipo de HACCP: Coordina
las actividades para cumplir Plan

Representante del area de Calidad :
Descripcion del producto

Representante del area Manufactura :
Verificacién en sitio de diagrama flujo

Responsable del area Calidad : Realiza
Mapeo del Proceso

Responsable del area Mantenimiento :
Acciones Correctivas y Preventivas

Responsable de Produccidn: Establece el
Sistema de Monitoreo para cada PCC

Responsable de O & M : Establece
Sistema de Registro y Documentacion

METODOLOGIA

En toda compafiia para que la implementacion del plan HACCP sea exitosa es necesario
que la alta gerencia este fuertemente comprometida, siendo éste el principal pre-
requisito a cumplir. EI compromiso de la gerencia es que tenga claramente los
conceptos principales de éste sistema, para que el resto de empleados sientan la
importancia de producir alimentos seguros.

Otro pre-requisito son las diversas actividades que la realizan grupos de soporte, dichas
actividades tienen relacion con el control y prevencion de riesgos a la seguridad del
producto. Por tal motivo durante el desarrollo de ésta guia de implementacion
hablaremos de estas diferentes actividades tales como:

» Implementacion de BPM

» Grupos de elaboracién de Procedimientos
» Determinacion de los Puntos criticos de control.
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» Elaboracién del arbol de decisiones.

» Establecimiento de limites criticos.

» Establecimiento del sistema de monitoreo.
» Establecimiento de acciones correctivas.

Los PCC se determinan usando un arbol de decisiones, para su desarrollo se debe de

responder preguntas en secuencias, (observar el ejemplo).

EJEMPLO DE ARBOL DE DECISION PARA IDENTIFICAR PCC PARA
CADA MATERIA PRIMA O INGREDIENTES.

¢, Puede contener la materia prima o ingrediente el riesgo en estudio
(fisico, quimico biol6gico) a niveles peligrosos para el consumidor

v v
Sl NO

Repetir con otra materia
prima o ingredientes

A\ 4

\ 4

¢Puede el proceso, incluido el uso
correcto por el consumidor, garantizar la
eliminacién del peligro o la reduccion
hasta un nivel considerado como
aceptable o seguro?

v v
NO Sl

A 4
>(.

A\ 4

NO ES UN PCC

v

PUNTO CRITICO DE
CONTROL

* Proceder al siguiente riesgo identificado en la materia prima.

PASOS SEGUIDO EN EL ARBOL DE DECISION

=

Existe medida de control para el peligro identificado.

2. Esta etapa, ¢ se elimina o se reduce a un nivel aceptable la probabilidad de que
ocurra un peligro.

3. ¢ Podria haber contaminacion por peligros identificado en cantidades superiores
aceptables o podria aumentar a niveles inaceptables.

4. Un paso posterior ¢elimina el peligro identificado o reduciria la probabilidad de

que ocurran a un nivel aceptable

12



A continuacion se describe el Macro- Proceso:

Agua
Agua Potable Clorada
Proveedor de Cisterna de Preparar
Agua Potable » Almacenamien »  Equipo
tn
Masa
M. P. Liberada Liberada
Recepcion/ Preparar Masas Dosificacion,
Almacenamien » de Chocolate » vy Moldeo
to M P
Tabletas Liberadas
M. E. Liberada v P.T.
Recepcion/ Empaquetadoy | Liberadd Almacenamien
Almacenamien » Sellado » toP.T.
to MF
ECclipcncg
A A AR \ A
\ 4

Administracion Generacion de Limpiezay Control de Administracion

dela Servicios Sanitizacion Proceso Gestion

Prodiiceidn Ambhiental
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NOTIFICACION

Los datos de esta tesis estan basados en la fabricacion real en una planta
alimenticia que por asunto de confidencialidad omitiremos el nombre de la misma.

CAPITULO 1 ANTECEDENTES GENERALES

1.1 INTRODUCCION

La seguridad alimentaria consiste en proteger los alimentos contra todo aquello que
pueda poner en peligro la salud de los consumidores. Las normas estrictas permiten a
todos disfrutar de la comida sin temor a las enfermedades, dafios y otros problemas,
pero las normas poco rigurosas pueden dar lugar a toda clase de trastornos e incluso la
muerte. Como la seguridad alimentaria es tan importante para todos, las personas que
trabajan con alimentos tienen la responsabilidad civil, ética y econdmica de procesar

alimento de calidad.

Aunque los controles fisicos — quimicos y microbioldgicos que se hacen son
indispensables, no dejan de ser insuficientes, y a pesar del esfuerzo de los
departamentos de control de calidad de las industrias alimentarias con cierta frecuencia
se suceden alteraciones en los productos acabados. El elemento central y
desencadenante de todos estos problemas suele ser una circunstancia poco frecuente,
que es responsable del fallo; la posibilidad de que ocurra un fallo constituye un riesgo.
Para mejorar esta situacion se han elaborado y publicado legislaciones y conjuntos de
normas que establecen unas condiciones de trabajo de acuerdo con los elementales
principios de calidad, tales como las denominadas Good Manufacturing Practices
(GMP) o Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de la FDA, o los Codigos de
Précticas Higiénicas preparadas por el Comité de Higiene de los Alimentos de la

Comision del Codex Alimentarius.

Asi surge un sistema cuyo propoésito es identificar y valorar los riesgos, ya sean de

naturaleza fisica, quimica o bioldgica, que afecten de manera adversa a la inocuidad de
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los alimento, al mismo tiempo que se establecen las medidas preventivas necesarias
para ejercer un control sobre los riesgos que pudieran producirse. Este sistema se
presentO por primera vez de forma concisa en la Conferencia Nacional de Proteccion
Alimentaria de 1972 en Estados Unidos (National Conference on Food Proteccién),
desarrollado en PillBury y su disefio se orientaba a la produccion de alimentos para los
astronautas en los viajes espaciales; el sistema se denomind Hazard Analysis Critical
Control Points (HACCP) o Analisis de Riesgos, Identificacion y Control de Puntos
Criticos (ARICPC). La Industria Alimenticia de procesamiento de cacao ha dado la

facilidad de implementar el sistema ARICPC / HACCP en el procesamiento de cacao.

1.2 JUSTIFICACION

El HACCP es un sistema preventivo que de modo racional estructura la manera de

evitar o de reducir los riesgos asociados al consumo de alimentos.

Se trata de controlar todos los puntos criticos que haya en el proceso de elaboracién de

cualquier alimento para prevenir los riegos fisicos, quimicos y biol6gicos.

La presencia de contaminantes en los alimentos o la contaminacion a que pueden dar
lugar los diferentes procesos de manipulacion causan efectos indeseables: enfermedades

en el consumidor y alteraciones en los alimentos.

El objetivo de todos los tratamientos tecnologicos asociados a la industria alimentaria es
evitar esos efectos, pero, a veces se producen fallos o0 se comenten errores; el sistema
HACCP junto con sus pre — requisitos “GMP’s y SSOP” son de caracter preventivo; y
sus medidas van asociadas a como evitar o reducir los riesgos o fallos asociados a la
produccién y consumo de alimentos.

Es un sistema que proporciona un grado de confianza suficiente en el sentido de que el
alimento objeto de estudio cumplira con las exigencias de seguridad esperada. Su fin es
identificar los riesgos potenciales determinando las operaciones en las que los métodos

de control sean eficientes.
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El tema fue escogido debido a que este sistema de aseguramiento de calidad:

1. Mejora el empleo de recursos y da una respuesta eficaz para garantizar la
inocuidad de los alimentos

2. Es capaz de adaptarse a cualquier cambio que sucede en los equipos y en los
procedimientos de elaboracion.

3. Brinda un protagonismo importante a la propia industria, permitiendo y
alentando su autocontrol, con lo que se constituyen en la principal garantia de la
salubridad de los productos.

4. Fomenta los intercambios comerciales con la confianza que ofrece en cuanto a la
inocuidad de los alimentos, siendo un requisito para exportar los productos a

Estados Unidos y a paises del continente europeo.

1.3 DEFINICION DEL PROBLEMA

La presente guia tiene como propdsito mantener los procesos bajo control, garantizando
la inocuidad de los alimentos, evitando problemas de salud transmitidas por productos
con problema de calidad, previniendo pérdidas para la compafia y reclamos de
consumidores.

Razén por la cual se propone esta guia para la implementacion y puesta en practica de
un sistema HACCP en una industria de alimentos de Procesamiento de cacao, sus
semielaborados y diferentes productos terminado.

1.4 HIPOTESIS

La implementacién del sistema (ARICPC) Andlisis de Riesgos, Identificacion y Control
de los Puntos Criticos - HACCP en una industria de procesamiento de Cacao, permitira
trabajar en prevencion en toda la cadena alimentaria, asegurando procesos bajo control
desde la materia prima hasta el consumidor, brindando productos seguros no afectando
a la salud de nuestros consumidores y por tanto no incurriendo en pérdidas para la
compafiia, reclamos del mercado con el consiguiente riesgo de desaparecer como

industria productora.
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1.5 OBJETIVOS
1.5.1 OBJETIVOS GENERALES

Desarrollar la guia para la implementacion del Sistema (ARICPC) Andlisis de Riesgos,
Identificacion y Control de Puntos Criticos — HACCP en una industria alimenticia en el

procesamiento de cacao.

1.5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Analizar el disefio del sistema HACCP identificando las etapas de su
elaboracion.
> Implementar el sistema HACCP completo para el control de las etapas del

proceso de elaboracion de Chocolates en una planta procesadora del litoral

ecuatoriano.

1.6 MACROENTORNO

Un estudio de la FAO (Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién ) revela que el 70% de la poblacién del mundo vive en paises que tienen
poco terreno cultivable estimandolo en apenas un 16%. El 14% de los paises posee
abundante recursos naturales.

El mundo consumidor reclama la alta calidad del cacao ecuatoriano que nos da prestigio
y recursos econémicos por afos.

L asociacion nacional de exportadores de cacao cuida de la alta calidad y lo hace con
responsabilidad y profesionalismo. Controla y emite certificados de calidad de nuestro
cacao por lo que recibimos innumerables cartas de felicitacion de las principales firmas
importadoras de Europa y Estados Unidos, que estan concientes que el control de las
exportaciones de los ultimos afios se ha mejorado significativamente. Manifestandose
este control en un mejor calidad y mayor demanda.

La produccion mundial de cacao alcanza la cifra de tres millones de toneladas métricas,
de este gran total, solo el 4% es cacao fino y de aroma, es decir 120 mil toneladas
métricas, siendo Ecuador el primer productor de esta calidad con el 54%

aproximadamente (referencia: revista de Anecacao).
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Por lo tanto siendo Ecuador el productor més importante de cacao fino o saborizado, es
decir, lo mejor que el sector del cacao puede representar.

Estudios revelan que los factores de compra del chocolate esta dado por el buen sabor
(59.87%), bajo precio (19.07%), costumbre y tradicion (8.17%), marca (7.92%), otros
(4.97%).

En esta ultima década se han continuado estudios para promover el uso del chocolate
demostrando que tiene valores nutricionales de importancia para el ser humano, los
mismos que reflejan la utilizacién del chocolate no como un alimento de lujo, sino
como uno de primera necesidad en cada familia.

Los ultimos descubrimientos cientificos indican que el chocolate es un producto rico en
antioxidantes, que ayudan a mantener la buena salud de los consumidores, evita la
formacion de placas en las arterias y previene el cancer. Estas investigaciones han hecho
que las personas ya no consideren al chocolate como una golosina sino como un gran
alimento.

Por tal motivo se ha proliferado en nuestro pais la industria de chocolate dando como
resultado un alto grado de competitividad.

Por esta razOn se propone en este tema de tesis, la guia para la implementacion de un
sistema HACCP, siendo éste un requisito mandatario por las autoridades sanitarias para

otorgar el permiso de funcionamiento de las industrias.
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CAPITULO 2: BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

2.1 INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Manufactura ( BPM ) constituyen el fundamento sanitario bajo
el cual toda empresa relacionada con el procesamiento y manejo de alimentos debe
operar, asegurando que hasta la mas sencilla de las operaciones a lo largo del proceso de
manufactura se realiza bajo condiciones que contribuyen al objetivo de calidad, higiene
y seguridad del producto. Sin buenas practicas de manufactura en la empresa, es
imposible que un sistema HACCP controle o prevenga todos los riesgos de inocuidad
alimentaria de manera completa, efectiva y econémica ( Ref. R.O. 696 del 4 de
Noviembre del 2002 Titulo Il — capitulo Unico , art. 2.).

2.2 PERSONAL

Todo personal que manipula alimentos debe someterse a un reconocimiento médico
antes de desempefiar esta funcion. Debe realizarse un reconocimiento médico cada vez
que se considere necesario por razones clinicas y epidioldgicas ( Ref. R.O. 696 del 4 de
Noviembre del 2002 Titulo IV — capitulo I, art. 12.).

2.2.1 CONTROL DE ENFERMEDADES

Persona que no cumpla con lo estipulado en el codigo de Salud se excluird del proceso,
toda aquella persona que, por un examen medico o por observacion del supervisor,
demuestre que tiene, o aparenta tener una enfermedad, lesion abierta, incluyendo
nacidos, llagas, o heridas infectadas, o cualquier otra fuente anormal de contaminacion
microbiologica por la cual existe una posibilidad razonable de que el alimento, la
superficie de contacto del alimento, o los materiales de empaque del alimento puedan
ser contaminados. Instruir al personal acerca de reportar las condiciones de su salud a

su supervisor.
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2.2.2 LIMPIEZA

Todas las personas que trabajan en contacto directo con los alimentos, superficie de
contacto con el alimento, y materiales de empaque de alimentos tendran que cumplir
con las préacticas de manufactura, para proteger contra la contaminacion del alimento. (
Ref. R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo IV — capitulo 1, art. 13.).

Los métodos para mantener limpieza incluyen lo siguiente:

2.2.2.1. La direccién de la empresa debe proporcionar ropa apropiada al trabajador de
manera que proteja contra la contaminacion el alimento, la superficie de
contacto con el alimento, o los materiales para empacar el alimento. Se
recomienda delantales o mandiles que permitan visualizar la limpieza del
uniforme.
Accesorios tales como guantes, botas, gorros, mascarillas, protectores auditivos,

los mismos que deberan estar en buen estado.

2.2.2.2. Mantener una limpieza personal adecuada.

» Lavar bien las manos utilizando las instalaciones para el lavado de manos antes
de empezar a trabajar, después de cada ausencia en la linea de trabajo, y
cualquier otro momento en que las manos hayan podido ensuciarse o

contaminarse.

» No utilizar prendas inseguras y otros objetos que puedan caer dentro del
alimento, equipo o recipientes, y sacarse prendas de las manos que no puedan
ser desinfectadas adecuadamente durante los periodos de tiempo que las manos

estan en contacto con el alimento.

» Es obligatorio realizar la desinfeccion de manos cuando los riesgos asociados

con la etapa del proceso a si lo justifiquen.
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» Mantener los guantes integros, limpios.

2.2.2.3. Utilizar las redecillasy los gorros adecuadamente cubriendo todo el cabello.

2.2.2.4.Almacenar ropa u otros articulos personales en otras areas como vestidores o
casilleros colocados en los respectivos bafios, con el fin de que el alimento no

este expuesto a contaminacion alguna.

2.2.2.5.No comer, mascar goma, beber refrescos o usar tabaco en el area de proceso.

2.2.2.6.Tomar todas las precauciones necesarias para proteger el alimento contra la
contaminacion, contra la superficie de contacto, o el material de empaque, y
ademas evitar pelos, cosméticos, tabaco, sustancias quimicas, y medicamentos

que se aplican a la piel.

2.2.3. EDUCACION Y CAPACITACION

Toda planta procesadora de alimentos debe implementar un plan de capacitacion
continuo y permanente para todo el personal sobre la base de buenas précticas de
manufactura, a fin de asegurar su adaptacion a las tareas asignadas. Dicha capacitacion
sera sobre técnicas correctas para el manejo de los alimentos y principio de proteccion,
informando sobre los riesgos de las préacticas insalubres. ( Ref. R.O. 696 del 4 de
Noviembre del 2002 Titulo IV — capitulo I, art. 11.).

2.2.4. SUPERVISION
Para asegurar el cumplimiento de lo estipulado en buenas précticas de manufactura se

debe contar con un supervisor capacitado en todo lo relacionado a HACCP y Buenas

practicas de manufactura.
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2.3 EDIFICIOS Y FACILIDADES

Todos los establecimientos deberdn disponer de vestidores y cuarto de aseos
debidamente acondicionado. Estos lugares deberan contar con buena iluminacion y
ventilacion. Asi mismo debera contar con rotulo en loes que se indiquen al personal la
accion ha realizarse. ( Ref. R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo 111 capitulo 1,
art. 3.).

2.3.1 PLANTASY SUS ALREDEDORES

Los alrededores de una planta alimenticia, tienen que tener un estricto control sanitario

para evitar la contaminacion del producto.

2.3.1.1 Almacenar y botar en forma adecuada la basura y desperdicios, cortar

frecuentemente la maleza de los exteriores de la planta.

2.3.1.2 Mantener los pasillos, patios y lugares de estacionamientos limpios y en buen

estado para que no constituyan una fuente de contaminacion para el alimento.

2.3.1.3 Mantener lugares adecuados para el drenaje y que tengan una leve inclinacion

para evitar que el desperdicio se estanque y produzca contaminacion.

2.3.1.4 Mantener limpia la planta de tratamiento de aguas residuales.

2.3.1.5 Tener presente la frecuencia de inspecciones alrededor de la planta para evitar
posibles rebrotes de moscas, roedores e insectos; en caso de aparicion recurrir a una
fumigacion.

2.3.2 DISENO Y CONSTRUCCION DE LA PLANTA

Los edificios y estructuras de la planta seran de un tamafio, construccién y disefio que

faciliten su mantenimiento, y sus operaciones sanitarias para servir a su propésito en la

elaboracion de alimentos.
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2.3.2.1 Establecer un espacio suficiente para la instalacion del equipo, para el
almacenamiento de los materiales de las operaciones sanitarias y para la

elaboracion de un producto alimenticio seguro.

2.3.2.2 Tomar precauciones necesarias para reducir la contaminacion del alimento
como, la superficie de contacto del alimento, material de empaque de alimentos

contra microorganismos, substancias quimicas y materiales extrafos.

2.3.2.3 Construir  pisos, paredes y techos de tal manera que puedan limpiarse
adecuadamente, mantener limpio y en buenas condiciones las tuberias, los
drenajes, mesas y utensilios. El espacio entre las paredes y los equipos tendran la

distancia suficiente para no obstruir el trabajo de los empleados.

2.3.2.4. Tener una iluminacién adecuada en los lavabos, vestidores, casilleros, servicios
sanitarios y en todas aquellas areas donde los alimentos se inspeccionan, areas
de proceso, empaque Yy camaras de almacenamiento. Las bombillas,
fluorescentes, tragaluces, portalamparas o cualquier otro objeto de vidrio
instalados sobre alimentos expuestos en cualquier lugar de elaboracion serén de
un material seguro, o se protegeran para evitar, que en caso de que estas se

rompan, contaminen el alimento.

2.3.2.5. Mantener las areas de trabajo con temperaturas adecuadas, entre 18 — 20 °C,

esto lograra que se reduzca el potencial de contaminacion en el alimento.

2.3.2.6.Proveer donde sea necesaria proteccion adecuada contra plagas.

2.4 OPERACIONES SANITARIAS

Deben existir instalaciones o facilidades higiénicas que asegure la higiene del personal

para evitar la contaminacién cruzado hacia los alimentos. ( Ref. R.O. 696 del 4 de
Noviembre del 2002 Titulo Il — capitulo I, art. 6.).
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24.1. MANTENIMIENTO GENERAL
Mantener los edificios, accesorios y otras instalaciones fisicas de la planta en buenas
condiciones sanitarias. Los utensilios y equipos se lavaran y desinfectaran de manera

que protejan el alimento contra la contaminacion.

2.4.2. SUSTANCIAS UTILIZADAS PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION.
ALMACENAMIENTO DE MATERIALES TOXICOS.

Emplear detergentes y desinfectantes en los procedimientos de limpieza y saneamiento,
los mismos que estaran libres de microorganismos, serdn seguros y eficientes. ( Ref.
FDA Titulo 21 — capitulo I, parte 110, subparte B. 110.35).

2.4.2.1. Verificar la compra de estas sustancias bajo la garantia del almacén, la
certificacion del vendedor o el andlisis de estas sustancias determinar si son 0 no

contaminantes.

2.4.2.2. Utilizar y almacenar los siguientes materiales toxicos:

» Aquellos para mantener condiciones limpias e higiénica.

» Aquellos necesarios para el uso como reactivos en analisis o pruebas de laboratorio.
» Aquellos necesarios para el mantenimiento y operacion del equipo de planta.

» Aquellos necesarios para el uso en las operaciones de la planta.

2.4.2.3.1dentificar, mantener y almacenar los detergentes, agentes desinfectantes e
insecticidas quimicos de tal formas que se prevenga la contaminacion del
alimento, la superficie de contacto con el alimento, y el material para empacar el
alimento.

2.4.3. CONTROL DE PLAGAS

Los planes de saneamiento deben incluir un sistema de control de plagas, entendidas

como insectos roedores, aves y otras que deberan ser objeto de un programa de control
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especifico, para lo cual es necesario iniciar con un diagnoéstico de la situacion actual de
la planta, el mismo que dara las pautas del requerimiento de equipos y sistema de

aplicacion recomendado especifico para cada area esto es por ejemplo:

COSTO | COSTO
PRODUCTOS AREA CANTIDADES | UNI TOTAL
ESTACION AEGIS PRODUCCION 183 26,98 | 4937,34
INSTALACIONES PRODUCCION 183 15 274,5
TRAMPAS CAPTURA PRODUCCION 82 11,67 | 956,94
TRAMPAS PEGANTES | PRODUCCION 50 4,1 205
LAMPARAS PRODUCCION
ECOLOGICAS 11 290 3190
INSTALACIONES PRODUCCION 11 5 55
9618,78

El ejemplo ilustra uno de los sistemas a aplicarse respecto al control de insectos y
roedores, que complementado con las fumigaciones con productos quimicos aprobados,
se mantienen las areas protegidas, evitando la contaminacion cruzada, evitando pérdidas
para la compafiia y riesgo para el consumidor.

El uso de insecticidas y rodenticidas esta permitido solamente bajo precauciones y
restricciones para evitar la contaminacion del alimento, superficie de contacto con el
alimento y material de empaque. ( Ref. R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo V

— capitulo Unico, art. 6-7.).

244. LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE CONTACTO CON LOS
ALIMENTOS

Utilizar la superficie de contacto en condiciones sanitarias durante el tiempo que dure
la elaboracion o la retencion del alimento. Estas tendran que ser limpias, desinfectadas y
secas antes de su uso. ( Ref. R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo V — capitulo
Unico, art. 66.).

Limpiar durante el proceso de elaboracion para proteger al alimento contra la
contaminacion de microorganismos. Limpiar equipos y utensilios cuantas veces sea

necesario.
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Almacenar los articulos desechables en envases apropiados y seran manejados,
servidos, usados y desechados de tal que eviten la contaminacion del alimento y la

superficie de contacto.

Adecuar agentes desinfectantes; una maquina que limpie y desinfecte los equipos,

utensilios y proveera un tratamiento eficaz.

2.45. ALMACENAMIENTO Y MANEJO DEL EQUIPO PORTATIL Y LOS
UTENSILIOS LIMPIOS

Almacenar la superficie de contacto con el alimento del equipo portéatil y utensilios en
un lugar desinfectado y limpio de tal manera que se protejan de la contaminacion. ( Ref.
FDA Titulo 21 — capitulo I, parte 110, subparte B. 110.35).

2.4.6. FACILIDADES SANITARIASY CONTROLES

Se debe contar con instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion tanto de
utiles, equipos y areas de trabajo. Esas instalaciones deben construirse con materiales
resistentes a la corrosiébn y deben estar previstas de medios convenientes para
suministrar agua fria y caliente en las cantidades requeridas. ( Ref. FDA Titulo 21 —
capitulo I, parte 110, subparte B. 110.35).

2.4.6.1.SUMINISTRO DE AGUA

Suministrar agua para realizar las operaciones de limpieza. ElI agua que entra en
contacto con el alimento o superficie de contacto con el alimento sera segura y de una
calidad sanitaria.

Proveer de agua clorada con (0.3 — 1.5 ppm), a una temperatura adecuada para todas las

areas que se requieren para la elaboracién de alimentos, limpieza de los equipos,

utensilios y envases para alimentos y las facilidades sanitarias de los empleados.
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2.4.6.2.PLOMERIA

Disenar, instalar, adecuar y mantener la plomeria de una planta alimenticia para:
1 Llevar a traves de la planta la cantidad de agua suficiente para todas las areas que
se requieren.
2 Disponer en forma apropiada las aguas negras o aguas servidas, y los desperdicios
liquidos fuera de la planta.
3 Prevenir que las aguas negras o servidas constituyan una fuente de contaminacion
para los alimentos, suministro de agua, equipo, utensilios o crear una condicién
insalubre.
4 Proveer un drenaje con una pendiente para todas las areas donde los pisos estan
sujetos a inundaciones por la limpieza o donde las operaciones normales liberen o
descarguen agua, u otros desperdicios liquidos sobre los pisos.
5 Prevenir a que no exista un reflujo o conexion cruzada entre el sistema de tuberia
que descarga los desperdicios liquidos o aguas negras Yy el sistema de plomeria de

agua potable que se provee al producto o durante la elaboracion del mismo.

2.4.6.3. DISPOSICION DE AGUAS NEGRAS

Disponer de un sistema de alcantarillado adecuado para eliminar las aguas negras con

seguridad.

2.4.6.4.INSTALACIONES SANITARIAS

Proveer a los empleados de instalaciones de servicios sanitarios adecuados y accesibles.

Estos reglamentos se cumplen de la siguiente manera:

» Mantener las instalaciones sanitarias en condiciones limpias.
» Mantener todo el tiempo las instalaciones de servicios sanitarios en buen estado.
» Proveer puertas que se cierren automaticamente.

» Proveer puertas que no habran directamente hacia el area de trabajo.
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2.4.7. INSTALACIONES DE LAVAMANOS

Las instalaciones de lavamanos tienen que ser adecuadas y convenientes, disponibles

con agua que fluye a una temperatura ambiente, cumpliendo con este requisito se debe

seguir los siguientes pasos:

» Adecuar instalaciones de lavamanos que sean convenientes para las necesidades de
cada area.

» Instalar lavamanos y dispensadores para jabon en cada lugar de la planta donde se
requiere que los empleados se laven y / o desinfecten las manos para seguir las
buenas préacticas de manufactura.

» Preparar soluciones para la limpieza y desinfeccion.

» Adecuar toallas de papel para secar las manos.

» Disefar y construir aparatos o instalaciones, tales como vélvulas para el control del
agua que protejan las manos que estan limpias y desinfectadas.

» Colocar letreros claros que instruyan al personal que maneja alimentos, envases para
alimentos y superficies de contacto con el alimento de la importancia de
desinfectarse las manos antes de empezar su trabajo y cuando sus manos estén
sucias y contaminadas. Estos letreros pueden colocarse en las salas donde los
empleados manejan los alimentos, materiales o superficie de contacto con el
alimento.

» Construir recipientes para la basura de manera que protejan al alimento los

alimentos de la contaminacion.

2.4.8. DISPOSICION DE BASURA Y LOS DESPERDICIOS

Transportar y almacenar la basura de forma que se minimice el desarrollo de olores,

para evitar que los desperdicios se conviertan en un atractivo para el refugio o cria de

plagas y evitar la contaminacion de los alimentos, superficie de contacto, suministro de

agua, superficie de terreno.
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2.5. EQUIPOS Y UTENSILIOS

La seleccion, fabricacion e instalacion de los equipos deben ser acorde a las operaciones
ha realizar y al tipo de alimento a producir, las especificaciones técnicas dependeran de

las necesidades de produccion y cumpliran los siguientes requisitos: ( Ref. R.O. 696 del
4 de Noviembre del 2002 Titulo 111 — capitulo |1, art. 8.).

2.5.1 DISENO Y CONSTRUCCION

> Disefiar y construir todo equipo y utensilio de un material que evite la
contaminacion, que pueda limpiarse y mantenerse adecuadamente. La

superficie de contacto con el alimento sera resistente a la corrosion y no toxico.

> Construir el equipo que se encuentra en las areas de elaboracion o manejo de
alimento que no entra en contacto con el alimento de forma que pueda

mantenerse limpia.

> Fijar un termémetro o aparato para registrar la temperatura en cada camara de
refrigeracion y congelacion utilizada para almacenar y guardar los alimentos
que son capaces de incitar el desarrollo de microorganismos, este aparato
deberé fijarse con un regulador de temperatura de control automatico o con un
sistema de alarma el cual indique cambios de temperatura significativos

durante su operacion manual.

> Mantener en forma adecuada y en numero suficiente los instrumentos

utilizados para medir, regular, o registrar temperaturas, pH, acidez.
2.6 PROCESOS Y CONTROLES
Todas las operaciones deben recibir, inspeccionar, transportar, preparar, manufacturar,

empacar y almacenar los alimentos, tienen que ser conducidos en acuerdos con los

principios de sanidad adecuados. Operaciones de control de calidad apropiada tienen
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que ser empleadas para asegurar que los alimentos sean adecuados para el consumo

humano y que los materiales de empaque sean seguros y adecuados.

El saneamiento de la planta tiene que estar bajo la supervision de uno 0 mas personas

competentes, cuya responsabilidad es verificar esta actividad. ( Ref. FDA Titulo 21 —
capitulo I, parte 110, subparte E. 110.80).

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.6.4.

2.6.5.

2.6.6.

Emplear operaciones de control adecuadas para asegurar que los alimentos sean
apropiados para el consumo humano y que el envase para el alimento es seguro
y apropiado. Cumpliendo especificaciones claras, reportando los resultados
obtenidos.

Inspeccionar la materia prima y otros ingredientes para asegurar que estos estén
libres de impurezas, almacenandolos en bodega de cuarentena limpia y apta para
alimento, la bodega estard bajo condiciones que estén protegidos contra la

contaminacion y evitar su deterioro.

No se aceptardn materias primas e ingredientes que contengan parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias toxicas ( tales como metales pesados
drogas, pesticidas etc. ), ni materias primas en estado de descomposicion, cuya
contaminacion no pueda reducirse a niveles aceptables mediante la operacion de

tecnologias conocidas para las operaciones usuales de preparacion.

Utilizar agua segura y de calidad sanitaria para lavar, enjuagar o transportar los
productos alimenticios en forma bruta, en envases diseflados para proteger
contra la contaminacion, y mantener a una temperatura y humedad relativa, de

manera que prevenga que el alimento se contamine.

Mantener equipos, utensilios y envases para el alimento final en condiciones

aceptables a través de lavado y la desinfeccion apropiada.

Al recibir materias primas con aflatoxinas como es nuestro caso el mani tenemos

que considerar los limites permitidos en sus especificaciones, tomando como
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2.6.7.

2.6.8.

2.6.9.

2.6.10.

2.6.11.

2.6.12.

referencia la FDA. En la compra de la misma se debe de tener la garantia del

proveedor y/o su certificacion.

Cumplir con los pardmetros del proceso de una manera que este protegido contra
la contaminacion. Pardmetros como tiempo y temperatura al procesar el

alimento, de tal manera que asegure su inocuidad.

Tomar medidas efectivas para proteger el alimento final de toda contaminacién
con la materia prima, otros ingredientes o desperdicios, tal es el caso que se
almacene con otro materiales que no sean alimentos como productos quimico de

limpieza.

Tomar medidas efectivas para proteger contra la introduccion de metales, para
tal efecto se colocan detectores de metales en las lineas de proceso, u otros
materiales extrafios dentro del alimento, como piolas para este efecto es
importante exigir cumplimiento en el sellado del empague en donde recibimos la

materia prima.

Desechar alimentos, materia prima y otros ingredientes que estan contaminados
de manera que proteja contra la contaminacién de otros alimentos. Si el alimento
contaminado puede ser reprocesado, utilizar un método efectivo y aprobado
como es la FDA. El alimento que va a ser reprocesado debe de mantenerse en un
almacenamiento separado bajo condiciones controladas de temperatura,
humedad y tiempo. Debe de tener su identificacién propia de material para

reproceso.
Las materias primas secas e ingredientes recibidas al granel como es en nuestro
caso el cacao, se los debe de mantener en container que los proteja de

contaminaciones ambientales como polvo.

Dentro de las especificaciones de la materias primas, se debe de especificar el

tipo de envase 0 empaque con el que debe de venir, estos deben ser de materiales
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no susceptibles al deterioro 6 que desprendan sustancias que causen alteraciones

0 contaminaciones.

2.7. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Los almacenamientos, y equipos utilizados para la transportacién deben tener
condiciones tales que excluyan la contaminacion y/o la proliferacion de
microorganismo, asi como que protejan la alteracion del producto o los dafios del
embalaje. Se debe de ejercer inspecciones periddicas de los productos terminados, a
fin de que solo se expida alimentos aptos para el consumo humado, y que se cumpla
las especificaciones aplicables a los productos terminados cuando estas existan. ( Ref.
R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo IV — capitulo V, art. 52-58.).

2.7.1. Almacenar y transportar los productos finalmente elaborados en camiones
que solo transporten alimentos empacados, libres de compuestos de limpieza
0 productos crudos y alimentos congelados.

2.7.2. Los transportes deben de ser cubiertos de tal manera que no se afecten por
las altas temperaturas ambientales, de tal manera evitamos el deterioro de
nuestros productos.

2.7.3. Para la colocacion de los alimentos estos deben de estar en racks o tarimas

ubicadas a una altura que evite el contacto directo con el piso.
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CAPITULO 3: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS (POES)

INTRODUCCION

En el sistema HACCP los procedimientos estandar de operacion ( POES ) son los
procedimientos que describen o regulan el quehacer de una empresa en los procesos de
manufactura del producto. Dentro de los POES se agrupan los procedimientos
siguientes:

» Recepcién y almacenamiento de materia prima

» Manufactura de producto.

» Almacenamiento, distribucion y venta de producto terminado.
Este capitulo trata de describirles programas y procedimientos que deben cumplirse ya
que son requerimientos establecidos para los procesos claves. El sistema HACCP regula
estas actividades asociados con el manejo sanitario de los alimentos y la limpieza del

ambiente.

3.1. ESTANDARIZACION DE PROCESOS

Cada uno de estos procedimientos de control aplicados a los diferentes procesos, se
procedio ha realizar un monitoreo durante la fabricacion real de todos los productos.
Mediante este monitoreo, se comprobaba lo descrito en los procedimientos y toda
aquella actividad que no aplicaba para determinar errores en el procesos se procedia a
corregir, aterrizando la actividad real para que los procesos estén bajo control dando
como resultados que sus productos fabricados cumplan los requisitos establecidos.
Comprobado y verificado su procedimiento presentamos un plan para su difusion, la

misma que fue tedrico practico para asegurarnos el cumplimiento del mismo.

3.2. Validacion y Actualizacion del Programa HACCP
Se recomienda por lo menos una vez al afio el equipo HACCP revisar el programa de

HACCP para asegurar que permanece efectivo y actualizado, podra realizarse antes de
este tiempo cuando ocurra alguna de las siguientes situaciones:
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1. Antes de cualquier cambio significativo en los componentes de materias primas,
materiales de empaque, formulacion y reingenieria o cambio en la linea de
produccién .

2. Cuando se detecte productos no conformes originados por una debilidad en el
programa HACCP.

3.3. Frecuencia de Auditorias de Cumplimiento

Se recomienda que cada 6 meses, se audite el proceso, utilizando el check list para
verificacion HACCP (Anexo #1).

Anexo #1

Auditor:

CHECKLIST PARA VERIFICACION HACCP
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Fecha:

Si

No

[ERN

¢Esté el plan HACCP documentado?

N

¢Ha sido asignada la responsabilidad por el plan HACCP a un individuo o0 a un
equipo?

w

¢Incluye el plan HACCP diagramas de flujo de los procesos con los puntos
criticos de control identificados y documentados?

S

¢Incluye el plan HACCP descripciones de los productos y usos proyectados?

(9]

¢Incluye el plan HACCP una evaluacion de peligros?

(o]

¢Incluye el plan HACCP un plan de verificacion con frecuencia 'y
responsabilidades definidas?

Puntos Criticos de Control

¢ Todos los puntos criticos de control han sido identificados?

¢Estan identificados los peligros asociados a cada PCC?

Ojoof~

¢Estan documentados las descripciones de los limites de los PCC?

1

o

¢Cumplen los limites de los PCC los requerimientos de la compafiia?

11

¢Estan documentados los métodos de monitoreo y la frecuencia para cada PCC?

B G e e

12

¢Cumplen los métodos de monitoreo y frecuencia para cada PCC los
requerimientos de la compafiia?

13

¢Estan documentadas la acciones correctivas para cada PCC?

14

¢Estan documentados e implementados los procedimientos para cada PCC?

15

¢Estan las responsabilidades definidas para el monitoreo de cada PCC?

=

16

¢Esta la persona responsable de monitorear cada PCC conciente de los limites
criticos y de las acciones correctivas?

[N

Monitoreo

17

¢Son los PCC monitoreados con la frecuencia requerida?

18

¢Se mantienen los registros exigidos para cada PCC?

19

¢Hay registros de mediciones para cada PCC?

20

¢Estan los registros de verificacion disponibles y completos?

21

¢Se revalida el plan HACCP cuando el producto o el proceso cambia?

B G e e

Acciones Correctivas

22

¢Estan disponibles los registros de acciones correctivas?

[E=N

23

¢Se mantienen los registros de acciones correctivas en archivos separados?

24

¢Fueron los planes de accion correctiva desarrollados e implementados para
prevenir reaparicion de algunas desviaciones o errores?

TOTAL

100%
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3.4. MACROPROCESOS

Agua
—————— Agua Potable Clorada
Proveedor de Cisterna de Preparar
Agua Potable »| Almacenamien » Equipo
to
Masa
M. P. Liberada Liberada
Recepcidn/ Preparar Masas Dosificacion,
Almacenamien » de Chocolate » vy Moldeo
to M P
Tabletas Liberadas
M. E. Liberada A\ 4 P.T.
Recepcion/ Empaquetado y | Liberadd Almacenamien
Almacenamien » Sellado » toP.T.
tn M F
DI M~ 11 DM C
A A NICCUCUNOSU A
A
Administracién Generacion de Limpiezay Control de Administracion
de la Servicios Sanitizacion Proceso Gestion
Prodiiceidn Amhiental




3.5. PROCESOS Y SUB-PROCESOS DE ELABORACION DE CHOCOLATE

Recepcion de Materia
Prima ( Cacao)

Proveedor externo
Recepcion de M.P.

Pesaje (Manteca y Licor de
Cacao, Leche, azlcar y
otros ingredientes )

I

Limpiadora de Cacao

I

Tostadores de cacao

[l

Descascarilladora de

cacao

Molienda de cacao

[

Tanque de almacenam.
licor de Cacao (100°C.)

A A

Y

|

Homogenizador-
esterilizador ( 110°C.)

I

Prensado

Proveedor externo /
Recepcién de M.P.

A

1l

Manteca de Cacao

A

> Mezclado

\ 4

I

Refinado

I

Conchaje

I

Tanque de Alimentacién
de masa de chocolate

I

Temperado de chocolate

I

Dosificacion, Moldeado,
Vibracion y Tanel
enfriamiento

I

Desmoldado, Sellado,
Codif. y Envasado

I

A 4

Torta de Cacao

I

Pulverizado

I

Envasado, codificado,
almacenado y Ventas

v

Embalaje / encartonado

y manejo
|

Almacenamiento
Cuarentena / Liberacion

I

Transporte, Distribucion
y Ventas
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3.6. INSTRUCTIVO DE RECEPCION DE MATERIALES

3.6.1. OBJETIVO

Identificar claramente el estado operacional en que se encuentran los materiales,
ingredientes, empaques y productos que se han recibido y procesado en la compafiia.

3.6.2. DEFINICIONES

>

Estatus operacional. Establece la condicidn del material que incluye separado,
rechazado o aprobado .

Material en Cuarentena (etiqueta amarillo). Es todo material que se
sospecha que el lote o la unidad esta a la espera de los resultados, también es
usada como sefial que el producto o material, esta pendiente de ser revisado y
liberado.

Material rechazado (etiqueta rojo). Es todo material o producto que una vez
revisado se ha comprobado que no cumple con las especificaciones de calidad
establecidas, debiendo darse de baja y/o devuelto a el proveedor.

Material aprobado (etiqueta verde). Es todo material o producto que una vez
revisado ha cumplido plenamente con las especificaciones de calidad requeridas
por la compafiia.

Metodo de muestreo. Es la forma de hacer el muestreo por medio de la tabla
Militar Standard, para su aprobacion o rechazo.

3.6.3. RESPONSABILIDADES

1.

2.

El Jefe de calidad, es responsable de la efectividad del sistema.

El analista de materiales y empaques, es responsable de rotular todos los
materiales que ingresan a la planta una vez que han sido revisados, usando las
etiquetas de identificacion distintivas tales como separado, rechazado y
aprobado (con su color respectivo).

El jefe de bodega, es el responsable de la custodia de Materia prima y/o
material de empaque, asi como del correcto almacenamiento de las mismas.

REFERENCIAS

Norma INEN 477. Productos empaqguetados o envasados (Terminologia de muestreo),
Norma disponible en CD en el INEN.
Certificados de analisis de proveedores.
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3.6.4. DESCRIPCION

1. Recepcién de materiales. Todo material que llegan a la bodega de la Compaiiia
deben de identificarse de acuerdo a lo descrito con los diferentes colores de etiquetas,
que indican el status del mismo.

e Los materiales separados deben de estar debidamente etiquetados y ubicados en
bodega en el area de cuarentena, de tal manera que se prevenga que se mezclen con
materiales aprobados.

— Todo material no conforme, debe estar separado (seccion de cuarentena) y
comunique inmediatamente al Jefe de Aseguramiento de Calidad.

= El Jefe de calidad determinara la disposicion final de los materiales.
= Es responsabilidad del jefe de Bodega:

Asegurar que los productos sean codificados corrrectamente
Ubicar el material, segun el resultado de aseguramiento de calidad

Garantizar la rastreabilidad efectiva de los productos.
Utilizar el sistema FIFO.

el A

3.6.5. ACCIONES CORRECTIVAS

El Jefe de planta deberad asegurarse de utilizar solamente productos y materiales que
estén debidamente aprobados.

En caso de sospechar que algun material no esta en condiciones de ser utilizado debe ser
separado y notificar inmediatamente al Jefe de Aseguramiento de Calidad.

3.6.6. REGISTROS

R-CAL-001 (Anexo “R-CAL001” Registro de Resultados de analisis de Materia Prima
).

3.7. POES 1: CONTROL DEL AGUA EN PLANTA
3.7.1. OBJETIVOS

= Limpieza de la cisterna de agua de la planta industrial. para evitar una
contaminacion cruzada por el agua de proceso.

= Tratamiento del agua utilizada en planta industrial. garantizando que sea seguro para

el uso en procesos de produccion y en procedimientos de limpieza.
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= Tratamiento del agua usada en la planta industrial. para asegurar nivel de
microorganismos aceptable para el procesamiento de alimentos y procedimientos de

limpieza.

REFERENCIAS

= Norma INEN 1108 Analisis Fisico - Quimicos
Norma INEN 1205 Recuento en placa
Norma INEN 1105 Analisis Microbioldgicos

( REF. estas normas estan disponible en CD en el INEN).
3.7.1.1 CISTERNA DE AGUA
= En la cisterna de Agua aplica la limpieza tanto a superficies internas y como a

superficies externas.

3.7.1.2 Condiciones Existentes
= Laplanta esta provista de tres cisternas con una capacidad de 24m?.
= Las cisternas poseen una ventana de acceso protegida con tapa.
= El instructivo de limpieza de las mismas, el monitoreo y las Acciones Correctivas,

se encuentran descritas en el 1T.01.01 “Limpieza de Cisterna de Agua”.

3.7.1.3 Verificacion

» Revision diaria de los registros por parte de Control de Calidad

»= Mantenimiento y actualizacién de las hojas técnicas de los compuestos de limpieza
por el Jefe de Control de Calidad

= Revisién de las acciones correctivas por parte de Control de Calidad

3.7.2. CLORINACION DEL AGUAY LIMPIEZA DE CISTERNAS

3.7.2.1.Campo de Aplicacion

= Toda el agua usada en planta

3.7.2.2.Condiciones Existentes
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El agua de la planta es tratada con Cloro todas las mafanas hasta alcanzar una
concentracion de 0.3 a 0.5 ppm para garantizar la eliminacion de bacterias y cumplir
con el requisito exigido en la norma INEN ( Ref. Norma INEN 1108 - Agua
Potable. Requisitos) (disponible en CD en el INEN, consultar a www.inen.gov.ec).

Esta operacion es realizada por el calderista de turno, quien registra esta operacion
en el R-CAL-100. “Registro de Dosificacion de Cloro” y el procedimiento de

limpieza de cisterna lo realiza segun el IT 01.01. “Limpieza de cisterna de agua”.

3.7.2.3. Registros
R-CAL-101. “Registro de Verificacion de Dosificacion de Cloro”

3.7.2.4. Verificacion

Revision diaria de los registros por parte de Control de Calidad

Revision de las acciones correctivas por parte de Control de Calidad

Verificacion diaria de la concentracion de cloro en los diferentes puntos de muestreo
de acuerdo a lo establecido en el documento R-CAL101.

Anadlisis Microbiologicos (Aerobios totales, Coliformes y E. coli), se recomienda
realizar al agua de la planta en forma semanal (laboratorio interno) ( Ref. Norma
INEN 1108 - Agua Potable. Requisitos) (disponible en CD en el INEN, consultar a
WWW.inen.gov.ec).

Analisis de Enterobacterias de las superficies de acuerdo a los procedimientos de

laboratorio.

3.7.3. RESPONSABILIDADES

3.7.3.1.Control de Calidad

Realizar semanalmente la toma de muestras y los analisis microbioldgicos para el
agua de planta.

Coordinar la toma de muestra del agua de planta con laboratorio externo
anualmente.

Evaluar y archivar Registros.

40



3.7.3.2.Supervisor de Calidad

= Establecer las medidas correctoras pertinentes en la limpieza del la Cisterna.

3.7.4. ARCHIVO

- TIEMPO DE
DESCRIPCION RESPONSABLE | CLASIFICACION RETENCION
Control Microbiolégico del Agua Analista de Orden cronoldgico Un afio
(Semanal & Anual) Microbiologia
Calendario Master de Limpieza: Analista de Fisico- Orden cronolégico Un afio
Cisterna de Agua Quimico
Checklist Calderista Orden cronolégico Un afio
Reg!s_tro de Verificacion de Calderista Orden cronolégico Un afio
Dosificacion de Cloro
Verificacion semanal de la Analista de Fisico- - ~
Orden cronoldgico Un afio

concentracion de cloro

Quimico

3.7.5. ANEXOS

IT.01.01:

3.7.6.

3.7.6.1. DESCRIPCION

“Limpieza de Cisterna de agua”

IT.01.01: LIMPIEZA DE CISTERNA DE AGUA

Las superficies internas de la cisterna de agua son limpiadas y sanitizadas 2 veces al

afio por personal entrenado
Las superficies
procedimiento:

1. Vaciar la cisterna

internas deberan ser

limpiadas de acuerdo al

siguiente

2. Remover todo el polvo y sedimento que haya en el fondo con una escoba y

recogedor; luego arrojarlos en el tacho de basura.
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3. Restregar con escoba y jabon clorado (solucion 5%) las paredes, piso, tapa &

malla de la cisterna.

N o a &

Enjuagar con abundante agua.
Sanitizar con solucién clorada (con una concentracion de 200 ppm)
Llenar nuevamente la cisterna con agua

Las superficies externas y alrededores de la cisterna deben ser limpiadas

diariamente por el personal a cargo de la limpieza de los exteriores.

Las superficies externas y alrededores de la cisterna deben ser limpiadas de acuerdo

al siguiente procedimiento:

= Barrer con escoba todo el polvo de las superficies

= Recoger todo el polvo con el recogedor

= Arrojar la basura dentro del tacho de basura

Escobas, cepillos y recogedor usados para limpieza de exteriores son negras.

3.7.6.2. MONITOREO

PARAMETROS A MONITOREAR
& FRECUENCIA

Superficies internas de la cisterna de agua: Semestral

Superficies externas y alrededores de la cisterna: Diario

METODO

Inspeccion visual

RESPONSABLE

Personal a cargo de la limpieza de los exteriores y Control de
Calidad

3.7.6.3. ACCIONES CORRECTIVAS

= Repetir la limpieza

= Incrementar la frecuencia de limpieza

= Repetir el entrenamiento al personal encargado.

3.8 POES 2: HIGIENE DEL PERSONAL

3.8.1. OBJETIVOS

= Remocidn de cuerpos extrafios, polvo, manchas y reduccién de la carga microbiana

de las manos del personal y uniformes durante y al final del proceso.
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»= La eliminacién o reduccion a niveles aceptables de cuerpos extrafios, residuos,
manchas y carga microbiana presente en bafios (retretes), lavamanos, casilleros,

soporte para botas de los bafios.

REFERENCIAS
* (Ref.R.0. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo IV — capitulo I, art. 13.).

3.8.2. LAVADO DE MANOS
Aplica a todos los empleados que laboran en areas de proceso; y, a toda persona externa

que ingrese eventualmente a las areas de proceso.

3.8.2.1.Condiciones existentes

= Jabon desinfectante es utilizado para el lavado de manos.

= Alcohol gel es utilizado para la sanitacion de manos.

= El lavado de manos se realiza antes de ingresar a la planta, antes del proceso, antes y
después de comer y después de utilizar los bafios.

= El instructivo de limpieza del mismo el monitoreo y las Acciones Correctivas, se

encuentran descritas en el 1T.02.01 “Lavado y Sanitizacion de Manos”.

3.8.2.2.Registros
= Checklist

3.8.2.3.Verificacion
= Revision diaria de los registros por el equipo de Control de Calidad.
= Mantenimiento y actualizacion de las hojas técnicas del jabon desinfectante y
Alcohol gel por el Jefe de Control de Calidad.
= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por el equipo de Control de
Calidad.

3.8.3. RESPONSABILIDADES
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3.8.3.1.Control de Calidad

= Realizar los muestreos y analisis.

= Realizar la vigilancia e implementar las acciones correctoras.

= Verificar los registros diarios y los informes de analisis microbiologicos.

= Vigilar que los manipuladores trabajen respetando la higiene en las rutinas de

trabajo.

= Realizar diariamente la inspeccion visual y registro de que se trabaja de acuerdo a las

normas de higiene.

3.8.3.2. Manipuladores de alimentos

= Trabajar en todo momento respetando las normas higiene, tal como proteger sus

manos con guantes. No hablar sobre los alimentos. Y si tienen barba o bigote

proteger los mismos con mascarilla.

3.8.3.3.Coordinador de Produccion

= Es el encargado de recibir a los nuevos trabajadores y de explicarles todo lo

relacionado con las normas de higiene en las rutinas de trabajo.

3.8.4. ARCHIVO

- TIEMPO DE
DESCRIPCION RESPONSABLE | CLASIFICACION RETENCION
. Analista de Control - ~
Check list de Calidad Orden cronoldgico Un afio
3.8.5. ANEXO

1T.02.01 “Lavado y Sanitizacion de Manos”

3.8.6. 1T.02.01: LAVADO Y SANITIZADO DE MANOS

3.8.6.1. DESCRIPCION

El lavado del personal se realiza de acuerdo a los siguientes pasos:

= Abrala llave.
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= Deje fluir el agua por unos segundos.

» Humedezca manos y brazos hasta la altura de los codos.

= Aplique jabdn desinfectante que se localiza en los dispensadores de jabon.
= Restriegue: manos, entre los dedos y brazos.

= Enjuague con suficiente agua.

= Seque con papel toalla.

= Aplique alcohol gel

3.8.6.2. MONITOREO

PARAMETROS A L
MONITOREAR Correcto lavado y sanitizacion de manos
METODO Inspeccion visual del cumplimiento de cada paso del lavado y

sanitizacion de manos

FRECUENCIA | Cada ingreso a planta

RESPONSABLE | Analista de Control de Calidad

3.8.6.3. ACCIONES CORRECTIVAS
= No permitir el ingreso a las areas de proceso al personal que no cumpla con el
correcto lavado y desinfeccion de manos antes.
= Realizar lavado y sanitizacién de manos bajo supervision.
= Re — capacitar al personal.
= Proveer de materiales y compuestos de limpieza en el caso de que faltara alguno.

= Registre la accion correctiva y la condicion actual en el checklist.
3.9 POES 3: LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y UTENSILIOS
3.9.1. OBJETIVOS
= Eliminacion o reduccion de la carga microbiana presente en los guantes a niveles
aceptables para asegurar la inocuidad de nuestros productos.
= Remover el polvo / residuos de producto / manchas y la eliminacién o reduccion de

carga microbiana presente en los utensilios y equipos de trabajo antes y despues del

proceso.
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= Eliminacién de residuos de polvo acumulado en las cortinas de aire.

REFERENCIAS

= (Ref. FDA Titulo 21 — capitulo I, parte 110, subparte C- Equipos 110.40).

3.9.2. DESARROLLO

3.9.2.1. SANITACION DE GUANTES

Campo de Aplicacion

Guantes quirdrgicos desechables que son utilizados para manipular el producto:
Bomboneria
Bafados

Pailados

El compuesto de sanitacion utilizado en esta operacion es alcohol gel
. El instructivo de limpieza de la misma, el monitoreo y las Acciones Correctivas,

se encuentran descritas en el 1T.03.01 “Sanitacién de Guantes”.

3.9.3. LIMPIEZA Y SANITACION DE UTENSILIOS PLASTICOS
Campo de Aplicacion

= Utensilios plasticos.- moldes, gavetas, laminas plasticas

3.9.3.1. Condiciones existentes
El compuesto de limpieza utilizado en esta operacion es jabon neutro
desengrasante en concentraciones del 2 al 5%
El compuesto sanitizante (0.6 — 2 ppm)
La remocion de sélidos se realiza con un cepillo plastico o estropajo.
El procedimiento de limpieza y sanitacion al final del proceso es como sigue:

O.L. = Agua + Compuesto de Limpieza + Fuerza mecanica + Enjuague (restregar)

Antes del proceso solo se realiza el proceso de sanitacion (limpieza de

superficies con alcohol potable)
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El instructivo de limpieza de la misma, el monitoreo y las Acciones Correctivas,
se encuentran descritas en el 1T.03.02 “Limpieza y Sanitacion de Utensilios

Plasticos ”

3.9.4. LIMPIEZA Y SANITACION DE EQUIPOS
Campo de Aplicacion
Bandas de Moldeadoras, Dosificadores envolvedoras, Bandas de troqueladoras, Banda

de Bafiadora

3.9.4.1. Condiciones existentes

= Al inicio del proceso, los equipos utilizados en el procesamiento de
alimentos son sanitizados con alcohol potable. Al final del proceso, los
equipos son limpiados con alcohol potable si se encuentran en proceso
continuo, cuando haya paradas previstas se lava con jabdn neutro.

= Laremocion de sélidos se realiza con cepillos plasticos y estropajos.

= El procedimiento de limpieza y sanitacién al final del proceso es como sigue:

O.L. = Agua + Compuesto de Limpieza + Fuerza mecéanica + Enjuague

= El instructivo de limpieza de la misma, el monitoreo y las Acciones

Correctivas, se encuentran descritas en el 1T.03.03 “Limpieza y Sanitacion

de Equipos”.

3.9.5. LIMPIEZA DE TECHOS, PAREDES, DRENAJES, PISOS
Campo de Aplicacion
Instalaciones de proceso.

3.9.5.1. Condiciones existentes
= Diariamente las areas de proceso son limpiadas por | personal externo de
limpieza, de acuerdo a las consideraciones necesarias para cada area de
proceso.
o Chocolateria: Limpieza seca
o Empacado: Himeda controlada
o Bafados: Himeda controlada
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3.952. REGISTROS
Resultado de enterobacterias de la superficie de contacto “Control

Microbiologico de Superficies de Contacto”.

3.953. VERIFICACION
Revision diaria de los registros por Control de Calidad
Mantenimiento y actualizacion de las hojas técnicas de los compuestos de
limpieza por el Jefe de Control de Calidad
Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de Calidad
Andlisis de Enterobacterias Semanal de las superficies en contacto con el

producto de acuerdo a los procedimientos de laboratorio.

3.9.54. RESPONSABILIDADES

3.9.5.4.1. Control de Calidad
= Realizar los muestreos y analisis de muestras.
= Realizar la vigilancia e implementar las acciones correctoras.

= Verificar los registros diarios y los informes de analisis microbiol6gicos.

3.9.5.4.2. Coordinador de produccion
= Verificar el cumplimiento de las acciones correctivas por el personal.

= Supervisar las condiciones para dar el inicio a la limpieza y desinfeccion
3.9.5.4.3. Operadoresy personal involucrado

= Realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccion de los equipos, guantes y

materiales de plastico.

3.9.54.4. ARCHIVO

TIEMPO DE

DESCRIPCION RESPONSABLE | CLASIFICACION RETENCION
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Check list de cada area de| Analista de linea - ~
Orden cronoldgico Un afio

proceso responsable
Control Microbiolégico de Analista de
Superficies de Contacto microbioloaia Orden cronoldgico Un afio
(Enterobactereas) g

3.9.6. ANEXOS

1T.03.01 “Limpieza & Sanitacion de Guantes”

1T.03.02 “Limpieza & Sanitacion de Utensilios Plasticos”

1T.03.03 “Limpieza & Sanitacion de Equipos”

3.10. 1T.03.01: SANITIZACION DE GUANTES

3.10.1. DESCRIPCION

= Los guantes deben ser utilizados cuando se manipula producto sin empacar.

= El alcohol gel es aplicado en la superficie externa de los guantes, cuando el

empleado ha tocado objetos no sanitarios o al inicio del proceso, de acuerdo al

siguiente procedimiento:

o Colocar alcohol gel en el guante entero (lado externo)

o Restregar todo el guante y entre los dedos

o Dejar secar al ambiente

= Descartar en tachos de basura los guantes quirlrgicos puesto que son

desechables.

3.10.2. MONITOREO

PARAMETROS A
MONITOREAR. & FRECUENCIA

Lavado y sanitacion de guantes.

METODO

Inspeccion visual de la operacion de limpieza
y sanitacion de los guantes

RESPONSABLE

Asistente de Control de Calidad y
Coordinador de Produccion

49




3.10.3. ACCIONES CORRECTIVAS

= Limpieza inmediata de los guantes bajo supervision.

= Recapacitar al personal a cargo.

= En caso de ausencia de alcohol gel o dafios en los dosificadores, proveer del

material faltante y comunicar inmediatamente al personal de Control de Calidad

para gestionar el reemplazo de los dosificadores necesarios.

3.11. 1T.03.02: LIMPIEZA'Y SANITIZACION DE UTENSILIOS PLASTICOS

3.11.1. DESCRIPCION

= No esta permitido utilizar utensilios plasticos o de acero inoxidable antes de ser

lavados y sanitizados, de acuerdo al procedimiento descrito en este manual

» La operacion de lavado completa de los utensilios plasticos (moldes, baldes,

gavetas, latillas) al final del proceso es como sigue:

Retirar manualmente los residuos solidos

Enjuagar los utensilios con abundante agua

Aplicar jabon neutro desengrasante (2% - 5%)

Restregar las superficies internas y externas, esquinas y angulos con un
cepillo pléstico o un estropajo.

Enjuague con suficiente solucion sanitizante (sanitacion)

Al dia siguiente antes del proceso, sanitizar con alcohol.

= La preparacion del compuesto de limpieza se realiza en tinas plasticas azules.

= Los compuestos de limpieza son solicitados a bodega por el personal de

produccidn en recipientes claramente identificados.

3.11.2. MONITOREO

PARAMETROS A

MONITOREAR Lavado y sanitacion de los utensilios
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Inspeccion visual de la operacion de limpieza y sanitacion de

METODO los utensilios

Gavetas, baldes: Una vez al dia (inicio del proceso)
FRECUENCIA Moldes, latillas: Una vez por semana

RESPONSABLE | Control de Calidad y Coordinador de Produccion.

3.11.3. ACCIONES CORRECTIVAS

Detener el uso de utensilios sucios o contaminados
Limpieza inmediata de los utensilios bajo supervision.

Recapacitar al personal a cargo.

3.12. 1T.03.03: LIMPIEZA'Y SANITIZACION DE EQUIPOS

3.12.1. DESCRIPCION

= Esta prohibido el uso de equipos sucios. Control de Calidad libera o rechaza el
uso de equipos de acuerdo a su condicion de limpieza.
= Al inicio del proceso, no se puede utilizar los equipos antes de sanitizar con
alcohol potable.
= Todo equipo utilizado en areas de proceso es lavado y sanitizado al final del
proceso de acuerdo a las instrucciones de cada equipo.
= La operacién completa de limpieza de las bandas, tolvas de envolvedoras es
como sigue:
o Recoger manualmente los desechos solidos, incluyendo aquellos que se
encuentran en lugares de dificil acceso.
o Sanitize las bandas, tolvas de envolvedoras, una vez que estd armado,
limpie con suficiente alcohol potable. Antes del proceso y al final del

proceso después de una completa limpieza.

3.12.2. MONITOREO

PARAMETROS A
MONITOREAR

Limpieza y sanitacion de los utensilios
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FRECUENCIA | Dos veces al dia (inicio y final del proceso)

. Inspeccion visual de la operacion de limpieza y sanitacion de
METODO los equipos

RESPONSABLE | Control de Calidad y Coordinador de Produccion

3.12.3. ACCIONES CORRECTIVAS

= Detener el uso de equipos sucios o contaminados
= Limpieza inmediata de los equipos bajo supervision.
= Recapacitar al personal a cargo.

= Registre la accion correctiva y la condicion actualizada del equipo.

3.13. 1T.03.04: PISOS

3.13.1. DESCRIPCION

» No esta permitido bajo ninguna circunstancia dejar los pisos sucios sin lavar y
sanitizar al final del proceso.
= Los residuos de producto en el piso son recogidos manualmente con pala y
escoba, constantemente para evitar la acumulacion de solidos.
= Elinstructivo de lavado de los pisos es como sigue:
= Recoger el desperdicio s6lido manualmente utilizando una escoba y una pala
incluyendo aquellos sitios de dificil acceso, si es necesario se recomienda el
uso del agua a presion de las mangueras.
» Enjuague y afiada la solucion de jabon neutro desengrasante del 2% - 5%
repartiéndola por todas las superficies y las esquinas.
= Restriegue manualmente utilizando una escoba todos los angulos, esquinas y
superficies.
= Sanitize los pisos antes del proceso y al final del proceso después del lavado

completo, usando suficiente agua ozonizada.

El completo lavado de los pisos se realiza al final del proceso

La sanitacion de los pisos se realiza 2 veces al dia: antes y después del proceso.
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= Durante el proceso el desperdicio es recogido del piso utilizando una escoba y

pala, y los pisos enjuagados con agua de las mangueras.

3.13.2. MONITOREO

PARAMETROS A

MONITOREAR. Lavado y sanitacion de los pisos

Inspeccion visual de la operacion de limpieza y sanitacion

METODO de los pisos

Inicio de proceso: Sanitacion
FRECUENCIA Final del proceso: Limpieza y Sanitacion

RESPONSABLE | Supervisor de Produccién & Control de Calidad

3.13.3. ACCIONES CORRECTIVAS

3.14

Detener el uso de utensilios sucios o contaminados

Limpieza inmediata de los utensilios bajo supervision.

Recapacitar al personal a cargo.

En caso de ausencia de compuestos de limpieza o dafios en la condicién fisica de
los pisos, proveer del material faltante y comunicar inmediatamente al personal de
mantenimiento para efectuar las reparaciones necesarias.

Reportar las acciones correctivas en el calendario master de limpieza de cada area.

POES 4: CONTROL DE PLAGAS

3.14.1. OBJETIVOS

= Evitar el ingreso de moscas, e insectos al interior de la planta.

= Mantener los exteriores limpios, libres de charcos y de materiales en desuso.

= Excluir presencia de pestes (roedores) en el interior y exterior de la planta.

3.14.2. REFERENCIAS
» (Ref. R.O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo V capitulo Unico, art. 67.).
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3.14.3. DESARROLLO
Campo de Aplicacion

Lampara de Insectos.

3.14.3.1. Condiciones existentes

» Los tubos de luz de las lamparas son cambiados anualmente.

= La planta esta provista de ldmparas de insectos en las siguientes areas:
= Zona desperdicios:  Lampara electrocutora
= Pulverizacién: L&mpara pegante para insectos
* Prensado: Lampara electrocutora
= Pasillo area de calderas: Lampara pegante para insectos
» Bodega de azUcar:  Lampara pegante para insectos
= Pasillo: Lampara pegante para insectos
» Bodega de cacao:  L&mpara electrocutora

3.14.3.2. Registros

Registros de seguimiento llevado por la compafiia fumigadora.

3.14.3.3. Verificacion

= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de Calidad.

3.15. PRESENCIA DE RESIDUOS O PLAGAS EN LA PLANTA
Campo de aplicacion
Interior y exteriores de la planta.

3.15.1. Condiciones existentes
= Inspeccion de dos veces por semana de la presencia de: roedores, insectos,
telarafias.
= Inspeccion de las areas: areas de proceso, bodega, oficinas, exteriores y barios.

= Inspeccion semanal de las trampas para roedores (corddn sanitario).

3.15.2. Registros
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» Registro de Estaciones de Cebadero y Monitoreo de empresa externa de

fumigacion y desratizacion

3.15.3. Verificacion
= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de Calidad.

3.16. LIMPIEZA DE LOS EXTERIORES

3.16.1. Campo de aplicacion
Tachos de recoleccién de basura

Corredores laterales y frontal

3.16.2. Condiciones existentes
= Limpieza de exteriores diaria
= Ventanas, extractores de aire y mallas son lavadas mensual.
= El instructivo, el monitoreo y las Acciones Correctivas, se encuentran descritas

enel 1T.04.01 “Limpieza de los exteriores”.

3.16.3. Registros
= Registros de seguimiento de limpieza llevado por el departamento asignado.

3.16.4. Verificacion
= Revision de los registros por Control de Calidad.

= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de Calidad.

3.17. FUMIGACION E INSPECCIONES SEMANALES
Campo de aplicacion

Interior y exterior de la planta
3.17.1. Condiciones existentes

= Fumigacion semanal (exterior e interior de la planta)

= Inspecciones mensuales para verificar la eficiencia de las fumigaciones
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= El instructivo, el monitoreo y las Acciones Correctivas, se encuentran descritas

en el 1T.04.02 “Fumigacion e Inspecciones semanales”.

3.17.2. Registros

» Registro de Control de Insectos (este los lleva la Compafia Fumigadora)

= Registros de Inspeccion Mensual (Compafiia Fumigadora)

3.17.3. Verificacion

= Inspeccion mensual llevada a cabo por Control de Calidad conjuntamente con un

empleado de la compafiia a cargo del control de pestes (Compafiia Fumigadora)

» Reporte mensual llevada a cabo por la compafiia a cargo del control de pestes

(Compafiia Fumigadora)

3.17.4. RESPONSABLES

3.17.4.1.

Control de Calidad

= Realizar la vigilancia e implementar las acciones correctoras.

= Verificar los registros.

= Vigilar que se cumplan las condiciones sanitarias en los exteriores e interiores de la

planta.

3.17.4.2.

= Realizar fumigaciones y monitoreos.

3.17.5. ARCHIVO

Empresa Externa de fumigacion y desratizacion

Mensual

< TIEMPO DE

DESCRIPCION RESPONSABLE | CLASIFICACION RETENCION

Check list Jefe de C.OHUOI de Orden cronolégico Un afio
Calidad

Registro de Estaciones de Jefe de Control de Orden cronoléaico Un afio
Cebadero y Monitoreo Calidad g
Registro de Control de Empresa Externa Orden cronoldgico Un afio
Insectos
Registros de Inspeccion Empresa Externa Orden cronol6gico Un afio
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3.17.6. ANEXO

1T.04.01 “Limpieza de los exteriores”

1T.04.02 “Fumigacion e Inspeccion mensual”.

3.18. I1T.04.01: LIMPIEZA DE EXTERIORES

3.18.1. DESCRIPCION

1.1. La limpieza de los tachos de basura es como sigue:

= Humedezca con suficiente agua, eliminando el desperdicio con una escoba.

= Restriegue con una escoba y solucion de jabon desengrasante

= Enjuague con suficiente agua. Seque el tacho antes de reingresar al area

1.2. La limpieza de los patios, cuarto de mantenimiento es como sigue:

= Mueva y vuelva a colocar luego de limpieza en su lugar objetos en las

mismas areas.

= Barrer manualmente con una escoba todos los desperdicios y polvo,

incluyendo la superficie entera, esquinas y angulos.

= Elimine el desperdicio en los tachos recolectores de basura.

1.3. La limpieza del exterior de las ventanas es como sigue:

= Eliminar el polvo acumulado manualmente utilizando un pafio humedo,

incluyendo toda la superficie, angulos y esquinas.

= Restriegue manualmente con estropajos o cepillos las superficies, esquinas y

angulos utilizando solucion de jab6n desengrasante

= Eliminar los residuos de jabon utilizando un pafio himedo.

= Verificar visualmente la limpieza

3.18.2. MONITOREO

PARAMETROS A
MONITOREAR

Limpieza de exteriores

METODO

Inspeccion visual

FRECUENCIA

Diaria: Tachos de recoleccion de basura (Todas las areas)

RESPONSABLE

Empleado encargado de la limpieza de los exteriores
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3.18.3. ACCIONES CORRECTIVAS

= Programar la limpieza completa de los exteriores e interior de la planta.

= Registre las acciones correctivas y la condicion actual de la infraestructura fisica.

3.19. 1T.04.02: FUMIGACION E INSPECCIONES SEMANALES

3.19.1. DESCRIPCION

La fumigacion es llevada a cabo por una compafiia certificada en control de pestes

3.19.2. MONITOREO

PARAMETROS A
MONITOREAR

Presencia de insectos en los exteriores e interior de las areas
de proceso y en los exteriores

METODO

Control de Plagas

FRECUENCIA

Semanal

RESPONSABLE

Encargado de limpieza de exteriores, Empresa externa de
fumigacion y desratizacion

3.19.3. ACCIONES CORRECTIVAS

= Llamar a la Empresa externa de fumigacion y desratizacién

= En caso de presencia de actividad de roedores en la planta, comunicar

inmediatamente a la compafiia encargada del control de pestes.

3.20. POES 5: MANEJO DE CONTAMINACION QUIMICAY FISICA

3.20.1. OBJETIVOS

= |nspeccion y eliminacion de cuerpos extrafios en el producto en proceso: limallas

metalicas, residuos de moldes, residuos de grasas industriales.

= Evitar la contaminacion del producto final con particulas de vidrio.
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» Proteger los materiales de empaque de la contaminacion causada por lubricantes,
compuestos de sanitacion y limpieza, trazas de metal y vidrio; o cualquier otra clase
de contaminacion fisica o quimica.

= Proteger la materia prima, los materiales de empaque y las superficies de contacto
con el producto, contra la contaminacion con compuestos de limpieza y sanitacion.

= Identificar los agentes toxicos y almacenarlos para evitar contaminacion al producto

en proceso, superficies de contacto o material de empaque.

3.20.2. REFERENCIAS

= (Ref. R.0O. 696 del 4 de Noviembre del 2002 Titulo Il capitulo Unico, art. 2.).

3.20.3. DESARROLLO

3.20.4. CONTAMINACION FISICA. CONTROL DE CUERPOS EXTRANOS
Campo de Aplicacion

Producto en proceso

3.20.4.1.Condiciones existentes

= Inspeccionar durante el proceso el producto para eliminar producto con presencia de
residuos de moldes y residuos de grasa industrial.

= El instructivo, el monitoreo y las Acciones Correctivas, se encuentran descritas en el

IT.05.01 “Control de cuerpos extranos”.

3.20.4.2. Registros

Presencia de Cuerpos Extrafios

Hoja de control de particulas metalicas

3.20.4.3. Verificacion

= Revision diaria de los registros por el equipo de Control de Calidad.

= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por el equipo de Control de
Calidad.
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3.21 ALMACENAMIENTO DE MATERIAL DE EMPAQUE

Campo de Aplicacion

Material de empaque: cajas corrugadas, cajas tipo display, Film BOPP.

3.21.1. Condiciones existentes
= El material de empaque es identificado por lotes, proveedor y fecha de
recepcion. Y se despacha segun el método FIFO (First in First out — lo
primero que entra lo que primero que sale).
= El &rea de almacenaje debe ser ventilada y seca.
= El procedimiento de almacenaje de producto se encuentra descrito en el

IT.05.01: Almacenamiento de Material de Empaque

3.21.2. Registros

= Recepcion de Material de Empaque

3.21.3. Verificacion
= Revision diaria de los registros por Control de Calidad.
= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de
Calidad.

= Revision diaria de la recepcion y liberacion de los materiales de empaque.
3.22. CONTAMINACION QUIMICA
3.22.1. ALMACENAMIENTO DE COMPUESTOS TOXICO
Campo de Aplicacion

Compuesto utilizado en el control de roedores, e insectos en general.

3.22.2. Condiciones existentes
= Compuesto es almacenado en una bodega separada y claramente identificada.
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3.22.3. Registros

= Recepcion de quimicos

3.22.4. Verificacion
= Revision diaria de los registros por Control de Calidad.
= Revision del cumplimiento de las acciones correctivas por Control de
Calidad.
= Mantenimiento de las Fichas Técnicas de los compuestos tdxicos por el Jefe
de control de calidad.

= Revision diaria de la recepcion y liberacion de los agentes toxicos.

3.22.5. RESPONSABILIDADES

3.225.1. 14.4.1.1 Control de Calidad
= Realizar la vigilancia e implementar las acciones correctoras.

= Verificar los registros diarios.

3.22.5.2. Personal de Bodega

= Trabajar en todo momento respetando las normas de higiene

3.22.5.3. Asistente de Control de Calidad
» Vigilar que los manipuladores trabajen respetando la higiene en las rutinas de

trabajo.

3.22.6. ARCHIVO

< TIEMPO DE
DESCRIPCION RESPONSABLE CLASIFICACION RETENCION
Presencia de Cuerpos Jefe de Control de Orden cronolaico Un affo
Extrafios Calidad g
Hoja de control de particulas Jefe de Control de - ~
1 . Orden cronoldgico Un afio
metalicas Calidad
Checklist Jefe de C.OHUOI de Orden cronolégico Un afio
Calidad
Recepcion de Material de Bodega Orden cronoldgico Un afio
Empaque
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| Recepcion de quimicos Bodega | Orden cronolégico |  Unafio

3.22.7. ANEXO
1T.04.01 “Control de cuerpos extranios”
1T.05.01 “Almacenamiento de Material de Empaque”

IT.04.01: CONTROL DE CUERPOS EXTRANOS

1. DESCRIPCION

LAMPARAS DE INSPECCION

La inspeccidon del producto en proceso es realizado visualmente en la linea de empaque,
como sigue:
= Inspeccione el producto en proceso para verificar la presencia de cuerpos extrafios
= Eliminar el producto que presente cuerpos extrafios

= |dentificar el producto y rotularlo

2.MONITOREO

PARAMETROS A
MONITOREAR

METODO | Inspeccién visual del cumplimiento de cada paso
FRECUENCIA | Durante el proceso
RESPONSABLE | Supervisor del area

Identificacion de cuerpos extrafios

3.ACCIONES CORRECTIVAS

= Recapacitar al personal.

= Registrar la accion correctiva y la condicién actual

62



3.23 RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES

Gerente de Gestion de Calidad (Lider HACCP) es responsable de mantener

actualizado el programa HACCP y convocar al equipo HACCP para ese proposito, asi

mismo debe enviar al Gerente General para obtener su aprobacion.

Funcion: Es responsable por administrar la informacion contenida en el Manual
HACCP.

Jefe de Aseguramiento de Calidad (Coordinador HACCP) es responsable de:

Ejecutar el programa de verificacion y cumplimiento del programa HACCP a través
de las auditorias internas de calidad.

Hacer induccion del programa HACCP al personal nuevo.

Verificar rigurosamente el cumplimiento del programa HACCP y/o requerir al
Lider HACCP su modificacion.

Es responsable de revalidar los cambios o ampliaciones en el programa HACCP.

Equipo HACCP

1.

Definir el alcance del programa HACCP, donde comenzar, donde terminar y que
incluir.

Describir el tipo de producto.

Desarrollar diagramas de flujo de los procesos (ver mapa de procesos subcapitulo
3.4 y 3.5) dentro del alcance establecido considerando los pasos que anteceden y
siguen a la operacion esto incluye procesos externos, retrabajos, reciclado y
remocion de desechos

Confirmar que los diagramas de flujo estén correctos comparandolos con las
operaciones reales durante todas las etapas y horas de operacion, y deben enmendar
los diagramas donde sea apropiado

Realizar andlisis de riesgos utilizando la hoja de trabajo tabla (ver anexo 4).
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CAPITULO 4: ANALISIS DE PELIGROS DE PUNTOS DE
CONTROL Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

4. INTRODUCCION

A continuacion detallaremos en éste capitulo todas las etapas que debemos de
considerar para determinar cuales seran los puntos de control a determinar en los macro
procesos asi como en los subprocesos claves abarcando produccion, distribucién y
venta. El determinar los correctos puntos de control lograremos la prevencion de los
problemas, asegurando que la produccion de nuestros productos sean seguros para el

consumao.

Recordando HACCP es un sistema de gestidn para la seguridad de los alimentos basado
en el analisis y control de los peligros bioldgicos, quimicos y fisicos que existen desde
la fabricaciéon, compra y manipulacion de la materia prima, hasta la fabricacion,
distribucion y consumo de los productos terminados.

Nos enfocaremos en 7 principios de HACCP, los mismos que se cumpliran al aplicarse

procedimientos que consten de 12 pasos, describiéndolos de la siguiente manera.

7 PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP

1. Realizar anélisis de riesgos

2. Determinar los puntos de control criticos

3. Establecer limites criticos

4. Establecer un sistema de monitoreo para monitorear el control de los puntos de
control criticos.

5. Establecer las acciones correctivas que se tomaran cuando el monitoreo indique que
un PCC no este bajo control.

6. Establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el sistema HACCP
esta trabajando efectivamente.

7. Establecer la documentacion relacionada a todos los procedimientos y registros

apropiados de los principios y sus aplicaciones.

64



4.1. PRINCIPIO1 ETAPA1
REALIZAR UN ANALISIS DE RIESGO.

Este estudio HACCP 01 se lleva a cabo para el proceso de elaboracion de Tableta de

chocolate con mani.

El grupo HACCP considera los siguientes peligros asociados tanto al proceso de

elaboracion como a las materias primas que entran en el proceso de elaboracion.

- Microbioldgicos: Peligros microbioldgicos como aerobios totales, coliformes,

mohos, levaduras, salmonella, Staphilococos aureus y Bacillus cereus que puedan

afectar al producto.

- Quimicos: Residuos de sustancias quimicas en materias primas y demas insumos,

lubricantes de la maquinaria, restos de los productos de limpieza y desinfeccion,

etc.

- Fisicos: Se consideran aquellos cuerpos extrafios que puedan venir con las

materias primas 0 que puedan ser incorporados accidentalmente al producto

durante su elaboracion.

- Defectos de calidad: Caracteristicas fisicas no de acuerdo al estandar del producto

y/o material de empaque.

El estudio no contempla actos de sabotaje

Materias primas

EXAMEN
DETALLE DEFECTOS DE RIESGO RIESGO RIESGOS
CALIDAD FISICO QUIMICO | MICROBIOLOGICOS
. L Gérmenes
Leche en polvo Acidez (ac. Lactico) . Coliformes
Humedad Limpieza .
descremada - E. coli
Organoléptico
Salmonela
. o s Gérmenes
Leche en polvo Acidez (ac. Lactico) N Coliformes
Humedad Limpieza .
entera P E. coli
Organoléptico
Salmonela
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AzUcar Organoléptico Limpieza
Humedad Ger_menes
Coliformes
pH .
Polvo de cacao Sedimentacion E. coli
o Mohos y levaduras
Organoléptico
Salmonela
Acidez
Manteca de Ind. de perdxidos
cacao* Organoléptico
Pto. de Fusion
Finura Gérmenes
0 Coliformes
. - % Grasa .
Licor de cacao . . E. coli
Viscosidad
P Mohos y Levaduras
Organoléptico
Salmonela
Humedad Coliformes
Lecitina de Soya [nsol. en acetona E coli
Indice de perdxidos '
Salmonela
. Humedad . E. coli
Mani Tamario (unidad) Aflatoxinas Salmonera
Control de proceso — Elaboracion masa de chocolate
EXAMEN
DETALLE DEFECTOS DE RIESGO RIESGO RIESGOS
CALIDAD FISICO QUIMICO MICROBIOLOGICOS
Gérmenes
Aire Mohos y levaduras
S. aureus
Enterobacterias
Control de plagas Investigar _mdlcacmnes de
su presencia
. Inspeccidn estado
Inspeccion del estado . .
. saneamiento higiénico y
sanitario L.
mantenimiento
Mezclado Tiempo
Temperatura
Granulometria
Refinado °T de los rodillos
Presion de rodillos
Tiempo
Temperatura
Conchaje Viscosidad Humedad
Grasa
Granulometria
Tanque de Temperatura
almacenamiento Agitacion
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AMBITO DE APLICACION

El alcance del estudio comienza con recepcion de materias primas y termina con la

agitacion de la masa en el tanque de almacenamiento.

4.1.2 PRINCIPIO 1, ETAPA 2

GRUPO HACCP

El grupo HACCP del proceso ELABORACION DE TABLETA DE CHOCOLATE
CON MANI queda configurado de la siguiente forma:

Coordinador:

Equipo:
NOMBRE / CARGO FUNCION / RESPONSABILIDAD

Gerente de Gestion de la Calidad Lider de equipo HACCP
Gerente de Manufactura Produccion
Gerente de Mantenimiento Mantenimiento
Jefe de Aseguramiento de Calidad Aseguramiento de Calidad
Jefe de Suply Cain Logistica y Bodega
Jefe de Produccion Produccion
Técnico de Empaque Aseguramiento de Calidad
Microbidloga Aseguramiento de Calidad
Auditores de Calidad Aseguramiento de Calidad

Al equipo se pueden integrar otras personas a criterio de sus miembros para fines de
consulta o apoyo. El equipo HACCP debe estar integrado por personas que posean el
conocimiento especifico del producto y el proceso y la experiencia que se requiere para
desarrollar un programa efectivo de HACCP Incluyen representantes de Ingenieria,
produccidn, sanitizacion, Calidad, Microbiologia de Alimentos.

Reemplazos En caso de modificacion o ausencia de personal el reemplazo es en
cascada descendente.

Validacion y actualizacién programa HACCP.- Al menos 1 vez por afio el equipo
HACCP revisard el presente programa para asegurar que permanece vigente y
actualizado, podra realizarse antes de este tiempo cuando ocurra alguna de las siguientes
situaciones:
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1.- Antes de cualquier cambio significativo en ingredientes, materiales de empaque, uso
del producto, formulacién y disefio de la linea de produccion .
2.- Cuando se detecte productos no conformes originados por una desviacion en el

proceso o debilidad en el programa HACCP.

Frecuencia Auditorias de Cumplimiento serd Anual.

413 PRINCIPIO 1, ETAPA3Yy4

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Es un producto obtenido de la mezcla de azucar, licor de cacao, polvo de cacao, manteca,
lecitina, para su posterior refinacion y conchaje y, la adicion de mani.

PROCESO DE FABRICACION

Dosificacion de Ingredientes

Las materias primas, previamente seleccionadas y analizadas son liberadas por Control
de Calidad para su utilizacion; se pesan en las cantidades exactas de acuerdo con la

formulacién establecida para este producto y el tamafio del lote a preparar.

Mezcla

Se adicionan los siguientes ingredientes al equipo mezclador: el azlcar previamente
molida, leche en polvo, manteca, lecitina, licor de cacao y el cacao en polvo. Se
mezclan durante un tiempo de 20 minutos a 40 °C de temperatura, hasta obtener una

mezcla manejable que permita un adecuado funcionamiento del refinador.
Refinacion

Se recibe la masa en una tolva de acumulacién para posteriormente alimentar un molino
de rodillos o refinador, donde se procesa la masa hasta alcanzar una granulometria en el

rango de las 20 a 25 micras.
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Conchaje

En este proceso la masa de chocolate refinada es colocada en equipo batidor o concha,
que se mantiene a 45 °C ( transferencia de calor por conduccion a través de recipiente
con doble camisa de calentamiento). En este paso se realiza una mezcla intensiva de

minimo 12 horas y se da la extraccion de humedad y la formacion de sabores.

La descarga del producto y el transporte al depdsito de almacenamiento se realiza por

medio de bombas de pifion.

La masa pasa a la siguiente etapa cumpliendo con los siguientes parametros:

Fisico — quimicos

Viscosidad 2200 — 5000 Cp
Humedad Maéx. 3%
% de grasa 28 — 30%

Microbioldgicos

Gérmenes <100 UFCl/g
Coliformes <10 UFC/g

Homogenizacion

El producto es mantenido en continua agitacion a una temperatura de 40 °C de tal

manera que se mantenga homogéneo hasta el siguiente proceso.

Temperado

Antes de moldear las tabletas, y para que éstas tengan un color bonito, uniforme y
brillante, es necesario templar el chocolate. Este trabajo es realizado por la maquina

templadora rapida y en buenas condiciones de trabajo. La siguiente grafica muestra la
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curva de temperado, siendo muy importante las temperaturas, hasta llegar a la zona 1 se

forman los cristales y desde la zona 1 a zona 4 se estabilizan los cristales de manteca de

cacao, a la vez que se distribuyen en la barra de chocolate y con ello se consigue

chocolates estables y con buen cracking ( Ref. Planta de Ecuador ).
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Adicién de agregado

Se adiciona al molde los agregados (mani).

Moldeo

Por medio de esta operacion se da la forma concreta a la pasta. Una vez templado a

punto, se pone la pasta en la extractora — pesadora, que proporciona la dosis equivalente

al peso correspondiente a la tableta que se quiere elaborar. Esta maquina pesa la pasta

con rigurosa exactitud. El trabajo de moldeado comprende las siguientes operaciones: La

primera es templar los moldes pasandolos por una camara

caliente. La segunda

operacion se hace en el tableteador para sacar el aire. La tercera consiste en el

enfriamiento en camara continua y apropiada con buena ventilacion. Finalmente, se llega

al desmoldado
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USO ESPERADO DEL PRODUCTO

El producto esta preparado para terminar su proceso de elaboracion mediante el
temperado, moldeo y enfriamiento para las barras y para el bafiado y temperado en el

caso de los agregados.

El producto es apto para todos los consumidores.
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4.1.4. PRINCIPIO 1, ETAPAS5Y6

Recepcion de Materia
Prima ( Cacao) (1)

Proveedor externo
Recepcion de M.P. (1)

I

Limpiadora de Cacao

I

Tostadores de cacao

I

Descascarilladora de

cacao

Molienda de cacao

I

Tanque de almacenam.
licor de Cacao (100°C.)

PCC 01 ( Recepc. M.P),
certificado de proveedores,

A\ 4

andlisis fisicos y microbiolégicos

Pesaje (Manteca y Licor de
Cacao, Leche, azlcar y
otros ingredientes ) (2)

v S

A

Y

Mezclado

A

PCC 02 (condhaje ), tiempo minimd 12

horas, °T = 45|+/- 2 °C., viscosidad
Humedad méaxima 3%,

2200- 5000 cpj
porcentaje de grasa 28-30%.

Gérmenes <100,E. coliformes= auseite

PC 04 (Tq. Almacenam ), °T =47 °C.,

retencién de particulas metalicas.

PCC 03 (Tempkgrado ), contaminaci6

€ON CUerpos ext| afios
»

»

I

=

\ 4

(3)

Refinado

(4)

I

Conchaje

(5)

I

Tanque de Almacenam.
de masa de chocolate (6)

I

Temperado de chocolate

(7)
[

Homogenizador-
esterilizador ( 110°C.)

Proveedor externo /
Recepcion de M.P. (1)

I

Prensado

A

]

Manteca de Cacao

PCCO01

PC 06 (Envasadp ), Peso Neto.

Gérmenes <100,
E. coliformes= alsente

A

A 4

Torta de Cacao

I

Pulverizado

I

Envasado, codificado,
almacenado y Ventas

\ 4

PC 08 (Almacenamiento ), °T = 20+/-

2° C., humedad relativa = 65%

Dosificacion, Moldeado,
Vibracion y Tunel
enfriamiento (8y 9)

I

Desmoldado, Sellado,
Codif. y Envasado (10)

I

Embalaje / encartonado
y manejo (11)

I

Almacenamiento (12)
Cuarentena / Liberacion

I

Transporte, Distribucion
y Ventas (13)
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4.15. PRINCIPIO 1, ETAPA 7/PRINCIPIO 2, ETAPA 8

ANALISIS DE PELIGROS, MEDIDAS PREVENTIVAS, EVALUACION DE
RIESGOS, Y DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PM: Peligro microbioldgico.

PQ: Peligro quimico.

PF: Peligro fisico/ cuerpos extrafos.

DC: Defecto de Calidad

PCC: Punto critico de control

PC: Punto de Control

Evaluacion del Riesgo:
(ALTA - MEDIA - BAJA)

Gravedad A. M. B.
Ocurrencia A. M. B.
Deteccion A. M. B.

ETAPA 1: Recepcion de materia prima, Productos Lacteos (Leche 26%0)

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO ADFIEE:IOSLI(IDDNE PCC
0| Db |sign | Comentarios | t | 2 | 3
PM: Materia prima con elevado Proveedores homologados de Los productos al
recuento de microorganismos acuerdo a auditorias a ingresar a la 51
patégenas tales como E. coli, S. proveedores, ver certificado de B|A| si |Podegason Si | sI
aureus calidad sometidos a
anélisis para su
liberacién
Proveedores homologados de !‘OS produtI:tos al
. A - acuerdo a auditorias de Ingresar a 'a
PF: Materia prima contammadg proveedores auditorias de M|M| Si bodeg_a son Si | Sl Sl
con presencia de cuerpos extrafios proveedores, ver certificado de som_et_ldos a
calidad qnahms_para su
liberacién
Proveedores homologados de
DC: Materia prima fuera de acuerdo a auditorias de se realiza la
especificaciones seguin los proveedores auditorias de M |M | Si |devoluciéndela | Si | SI N
pardmetros de la empresa proveedores, ver certificado de materia prima
calidad

Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA SE CONSIDERA PCC 01, CON LOS
ANALISIS DE LIBERACION ESTA DISENADA PARA ELIMINAR Y/O
DISMINUIR EL RIESGO
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ETAPA 1: Recepcion de materia prima, Derivados de Manteca (Licor de cacao y

Manteca)
PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO ARHELL DE PCC
DECISION
o | Db |sign | Comentarios | 1 | 2 | 3
_ o Proveedores homologados de Los productos al
PM: Materia prima con elevado . ingresar a la
recuento de microorganismos acuerdo a audlto!'l_as a bod
- . proveedores, ver certificado de B| Al si |Podegason Si | sl Sl
pat6genos tales como E. coli. calidad sometidos a
andlisis para su
liberacion
Los productos al
Proveedores homologados de ingresar a la
PF: Materia prima contaminada acuerdo a auditorias de MIiml si bodega son si | s sI
con presencia de cuerpos extrafios | proveedores, ver certificado de sometidos a
calidad andlisis para su
liberacion
Proveedores homologados de
DC: Materia prima fuera de acuerdo a auditorias de se realiza la
especificaciones segin los proveedores auditorias de M |M | Si |devoluciéndela | Si | SI N
parametros de la empresa proveedores, ver certificado de materia prima
calidad

Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA SE LA CONSIDERA UN PUNTO
CRITICO DE CONTROL. PCC 01, CON LOS ANALISIS DE LIBERACION ESTA
DISENADA PARA ELIMINAR Y/O DISMINUIR EL RIESGO

ETAPA 1: Recepcion de materia prima, Otros (Lecitina, Azucar)

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO glélécl)sl_lgl\lf PCC
0| Db |sign | Comentarios | t | 2 | 3

PM: Materia prima con elevado Proveedores homologados de Los productos al
recuento de microorganismos acuerdo a auditorias a ingresar a la
patégenas tales como E. coli y proveedores, ver certificado de B|A| si |Podegason Si | sI Sl
Mohos y levaduras calidad sometidos a

andlisis para su

liberacién

Proveedores homologados de :_nosrg)sr;)rd:?;os al
. R . acuerdo a auditorias de 9
PF: Materia prima contaminaca proveedores auditorias de M| M| Si bodega son Si | SI Sl
con presencia de cuerpos extrafios proveedores, ver certificado de somgt]dos a
; andlisis para su
calidad ] 9.
liberacion
Proveedores homologados de
DC: Materia prima fuera de acuerdo a auditorias de se realiza la
especificaciones segun los proveedores auditorias de M| M| Si |devoluciéndela | Si | SI Sl
pardmetros de la empresa proveedores, ver certificado de materia prima
calidad

Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA SE LA CONSIDERA PCC 01, CON
LOS ANALISIS DE LIBERACION ESTA DISENADA PARA ELIMINAR Y/O
DISMINUIR EL RIESGO
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ETAPA 2: Pesaje

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO e PCC
G|o|D |sign|Comentarios | 1 | 2 | 3 | 4
DC: Errores en el pesaje por mala Calibraci6n de balanzas y Er?tgrgiﬁj\gga”a
calibracion en balanza cumplimiento de formulas MIMI| B | Si fuera de norma Si | No | No NO
organolépticas
PM: Contaminacién con Cumplimiento del POES 03.
microorganismos patégenos por Limpieza y desinfeccion de M| B |M| si Si | No | No NO
presencia de polvo ambiental equipos
PF: Cont_aminacién con residuos Cumplimi'er)to del POES 02. BIml Al si si | No | No NO
de material de empaque Salud e Higiene del personal
Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA SE CONSIDERA PC 01
ETAPA 3: Mezclado
ARBOL DE
PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO DECISION PCC
QC: Poca homogenizacion por Control de los parametros de G|o | D |sign | Comentarios | 1 2 3 4
tiempo y temperatura de mezclado funcionamiento . . NO
inadecuado B{B|A]| si Si | No | No
Residuos del
PF: Contammaclon por presencia Cumpllml_er_lto del POES 02. MMl A Si | material de si | No | No NO
de cuerpos extrafios Salud e Higiene del personal empaque de las
materias primas
Conclusiones del grupo HACCP: ESTA ETAPA SE CONSIDERA PC. SE
RECOMIENDA LA COLOCACION DE UN TAMIZ PARA ELIMINAR EL
PELIGRO DE CUERPOS EXTRANOS EN LA MASA. PC 02
ETAPA 4: Refinado
ARBOL DE
PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO DECISION PCC
Cumplimiento de los pardmetros | G | o | D | sign | Comentarios | 1 2 3 4
. o de funcionamiento descritos en Tamafio de la
5&' fﬁ;i?gr:gmi;lti 'QSFIsgﬁ?Sg POT 1 g procedimiento de produccion mlelml si particula fuera de si | N N No
de Refinado y registrados en la ' | especificacion > | = | "0 | °
hoja de control de la etapa 35 micras.

Conclusiones del grupo HACCP: DE ACUERDO AL ARBOL DE DECISIONES
LA ETAPA RESULTA UN PCC, PERO POR SER UN DEFECTO DE CALIDAD
SE LO CONSIDERA COMO UN PUNTO DE CONTROL. PC 03
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ETAPA 5: Conchaje

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO e PCC
Control de los parametrosde |G | o | D | sign | Comentarios | 1 2 3 4
DC: Textura y sabor inadecuado funcionamiento (temperatura, Enel haj
” S amperaje, % de materia grasa, n el conchaje se
por tiempo, temperatura y adicion IS acenttan los : No
de ingredientes incorrecta viscosidad) M|{B|A| No b ; Si | No | No
Cumplimiento de la férmula $abores propios
Calibracién de balanza del producto
La etapa no
PM: Recuento elevado de Cumplimiento de los POES 02. alcanza
microorganismos patégenos por Salud e Higiene del personal y temperaturas que
! o . . St A[M|M| Si aseguran la Si | Sl N
mal manipulacién de ingredientes POES 03. Limpieza y IS
- - = - eliminacion de
ylo por causa de polvo ambiental desinfeccion de equipos - B
microorganismos
patgenos
Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA SE CONSIDERA UN PUNTO
CRITICO DE CONTROL PARA EL PELIGRO MICROBIOLOGICO. PCCO02 Y
UN PUNTO DE CONTROL POR DEFECTO DE CALIDAD. PC 04
ETAPA 6: Tanque de almacenamiento
ARBOL DE
PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO DECISION PCC
G|o|D|sign| Comentarios | 1 | 2 | 3 | 4
i Estos factores
DC: Textura del producto ,Cumpllmlento _de Ios_ deben ser
h S parametros de funcionamiento X
inadecuada por falta de agitacion descritos en el procedimiento de [ M| B [ M| s considerados si | No | No A
; i - i
de temperatura del mismo produccion de almacenamiento para evitar que el
producto pierda
su fluidez

Conclusiones del grupo HACCP: DE ACUERDO AL ARBOL DE DECISIONES LA
ETAPA RESULTA UN PC. PERO POR SER UNA ETAPA DE TRANSITO NO SE
EJERCE CONTOL SOBRE ELLA.

ETAPA 7: Temperado

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO AL iz PCC
DECISION
G|o|D|sign| Comentarios | 1 | 2 | 3 | 4
. A Estos factores
. Cumplimiento de los pardmetros

PC' Textura del producto de funcionamiento descritos en debe_n Ser

inadecuado por falta o exceso de L 2 considerados -

i t i el procedimiento de produccion | M| B | M | si A Si | No | No NO

emperatura y tiempo de temperado para evitar que el
producto tenga
mala apariencia

Cumplimiento del POES 02.
PF: Contaminacién con cuerpos Salud e Higiene del personal Existe u tamiz en -
extrafios Tamiz en la tolva de A|BIM] Si la tolva st si S
alimentacion
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Conclusiones del grupo HACCP: DE ACUERDO AL ARBOL DE DECISIONES
LA ETAPA RESULTA UN PUNTO DE CONTROL POR DEFECTO DE
CALIDAD. PC 05

ETAPA 8y 9: Moldeo y Desmolde

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO ARHELL DE PCC
DECISION
Cumplimiento de los POES 02. o| b |sign | Comentarios | 1 | 2 | 3
PM: Recuento elevado de Salud e Higiene del personal y Riesgo al
microorganismos patégenos por POES 03. Limpieza y consumidor por
causa de la mala calidad del aire de |  desinfeccién de equipos, con presencia de No
enfriamiento, moldes sucios y esto garantimos que el personal B|M| si microorganismos Sl | No | No
bandas y los equipos no aporten patégenos en el
contaminacién al producto producto
Con la correcta
. L aplicacion
PF: Contaminacion del prodL_Jcto a Cumplimiento de los POES 02. garantimos que
causa de moldes con presencia de Salud e Higiene del personal el personal y los
cuerpos extrafios y/o presencia de g de’p y B|M| SI P y SI | No | No No
- POES 03. Limpieza y equipos no
metales por rozamiento de los - it -
: . desinfeccion de equipos aporten
equipos en las etapas anteriores s
contaminacion al
producto
Conclusiones del grupo HACCP: EL EQUIPO HACCP DETERMINO QUE NO
EXISTE PELIGRO ASOCIADO. SE RECOMIENDA LA INSTALACION DE UN
EQUIPO DETECTOR DE METALES. PC 05
ETAPA 10: Envasado
PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO AIREOL PE PCC
DECISION
Cumplir temperaturas, presion 010 |sbn Comentar_los ! 2 :
PM: Contaminacién del producto de mordaza y velocidad de la Falla permite
por un mal sellado del material de maquina de sellado, ingreso de
ool § . contaminantes . NO
empague lo que permite el ingreso especificados en el M|IM]| Si Si | No | No
de contaminantes procedimiento de produccién de que pueden ser
envasado. un peligro para el
consumidor
PQ: Contaminacion con Intoxicacién por
compuestos quimicos no Cumpllmle_nt_o del Instrugtlvo de M| B | Si | ingerirquimicos | Si | No | No NO
alimenticios proveniente de la mantenimiento de equipos . .
. no alimenticios
maquina selladora

Conclusiones del grupo HACCP: EL EQUIPO HACCP DETERMINO QUE NO
EXISTE PELIGRO ASOCIADO. SE RECOMIENDA LA INSTALACION DE UN
EQUIPO DETECTOR DE METALES. PC 06
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ETAPA 10: Embalaje

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO e pCC
PM: Contaminacién del producto o | b | sign | Comentarios | 1 2 3
por dafio del material de empaque L L
A - - Cumplimiento de la Instruccion
primario debido a un mal manejo - - . No
de Trabajo de embalaje B|A| No Si | No | No

por parte del personal que trabaja
en el area

Conclusiones del grupo HACCP: LA ETAPA ES UN PUNTO DE CONTROL. PC 07

ETAPA 11: Almacenamiento

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO g??:?sl_lcl))NE PCC
DC: Dafio del producto por e g . : o | b | sign | Comentarios | 1 2 3
cumplimiento del tiempo de vida Verificacion a través del sistema - No
il FIFO M| M | No Si | No | No
La incorrecta
DC: Dafio del producto por Controlar la temper_atura apllcac[on de
correcta de almacenamiento que este pardmetro
temperaturas extremas en el de 20°C + 2°C v humedad M| A | SI . SI | No | No No
almacenamiento esde = y fumeaa provocara
relativa del 65% ablandamiento
del producto
Riesgo al
PM: Dafio del material de o consumidor por
empaque debido a la presencia de Cumplimiento del POES 04. M| M| Si enfermedades Si | No | No No
Control de plagas L
plagas en las bodegas transmitidas por
plagas

Conclusiones del grupo HACCP: DE ACUERDO AL ARBOL DE DECISIONES LA
ETAPA RESULTAN SER DEFECTOS DE CALIDAD SE LO CONSIDERA COMO
UN PUNTO DE CONTROL. PC 08

ETAPA 13: Transporte

PELIGRO MEDIDA PREVENTIVA EVALUACION DE RIESGO AREOL o= PCC
DECISION
o | D |sign | Comentarios | 1 | 2 | 3
La incorrecta
e Controlar la temperatura T
tifr:]beDrzrt]Srg;IeE[?ednlegtsoeﬁoerl correcta de transporte que es de ei?:;i%%‘e?fo No
(o] 0 1 .
transporte y la distribucién 2Cx2 Cgerlé?&dad relativa MM Si provocara Si | No | No
ablandamiento
del producto
eDn?:aDﬁzo gflmn;?t:]r;:s_d; de las Correcto manejo del producto Defecto de
tpaque p / terminado segun el instructivo M| M| Si calidad Si | No | No No
cajas durante el embarque y la lai -
distribucion de embalaje y transporte (Presentacion)
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Conclusiones del grupo HACCP: DE ACUERDO AL ARBOL DE DECISIONES LA
ETAPA RESULTAN SER DEFECTOS DE CALIDAD SE LO CONSIDERA COMO
UN PUNTO DE CONTROL. PC 09.
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4.1.6. PRINCIPIO 3, ETAPA 9/PRINCIPIO 4, ETAPA 10/ PRINCIPIO 5, ETAPA 11

Cuadros de gestion PCC

LIMITES CRITICOS, MONITOREOS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

MONITOREO / VIGILANCIA

ACCIONESCOR

FASE DEL MEDIDAS PCC/ RECTIVAS
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE F':ERSEPCOLIJ\IES'XCB&/ / ACCION
CRITICO OBJETIVO METODO RESPONSABLE
RECEPCION DE |PM: Materia prima | Proveedores PCC G: >1000 G: <1000 Cada lote que ingresa | Devolucién de
MATERIA con elevado recuento | homologados de 01/resultado | UFC/g UFC/g a la fabrica, previo al | la materia
PRIMA de microorganismos | acuerdo a de analisis | Col: >10 Col: <10 ingreso al proceso / prima fuera de
(Productos lacteos) | patdgenas tales como | auditorias a UFC/g UFC/g Aseguramiento de especificacione
E. coli y S. aureus proveedores, ver E. coli: >10 | E. coli: <10 calidad / métodos s.Jefe de
certificado de UFCl/g UFC/g analiticos validado Aseguramiento
calidad S. aureus: S. aureus: de Calidad
Positivo Negativo
PCC
PF: Materia prima | Proveedores 01/resultado | Presencia de | Ausencia de
contaminada con | homologados de de analisis | cuerpos cuerpos
presencia de cuerpos | acuerdo a extrafios extrafios Devolucion de
extrafios auditorias a Cada lote que ingresa | la materia
proveedores, ver a la fabrica, previo al |prima fuera de
certificado de ingreso al proceso / especificacione
calidad Aseguramiento de s.Jefe de
calidad / métodos Aseguramiento
analiticos validado de Calidad
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MONITOREO / VIGILANCIA

ACCIONESCO

RRECTIVAS
EQ?)EZEEI(; HElCIOR) PR’\EA\EEDIL?'IIA\?AS REE(I:SCT/RO LIMITE LIMITE ARG ACCION
CRTTES OBIETIVO RESPONSABLE / RESPONSABL
METODO E
RECEPCION DE |PM: Materia prima | Proveedores PCC G: >1000 G: <1000 Cada lote que ingresaa | Devolucién
MATERIA con elevado recuento | homologados de 01/resultado | UFC/g UFC/g la fabrica, previo al de la materia
PRIMA de microorganismos | acuerdo a de andlisis | Col: >10 Col: <10 ingreso al proceso / prima fuera
(Derivados de patogenas tales como | auditorias a UFClg UFC/g Aseguramiento de de
cacao) E. coli proveedores, ver E. coli: >10 [ E. coli: <10 calidad / métodos especificacio
certificado de UFC/g UFC/g analiticos validado nes.Jefe de
calidad S. aureus: S. aureus: Aseguramient
Positivo Negativo o de Calidad
PCC
PF. Materia prima | Proveedores 01/resultado | Presencia de | Ausencia de
contaminada con | homologados de de andlisis | cuerpos cuerpos
presencia de cuerpos | acuerdo a extrafios extrafios
extrafios auditorias a Cada lote que ingresaa | Devolucion
proveedores, ver la fabrica, previo al de la materia
certificado de ingreso al proceso / prima fuera
calidad Aseguramiento de de
calidad / métodos especificacio
analiticos validado nes.Jefe de
Aseguramient
o de Calidad
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MONITOREO / VIGILANCIA

ACCIONESCOR

FASE DEL MEDIDAS PCC/ RECTIVAS
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA / ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / RESPONSABLE
METODO
RECEPCION DE |PM: Materia prima | Proveedores PCC G: >1000 G: <1000 Cada lote que ingresa a | Devolucién de
MATERIA con elevado recuento | homologados de 01/resultado | UFC/g UFC/g la fabrica, previo al la materia
PRIMA de  microorganismos | acuerdo a de analisis | Col: >10 Col: <10 ingreso al proceso / prima fuera de
(Otros) patdgenas tales como [auditorias a UFC/g UFC/g Aseguramiento de especificacione
E. coli y Mohos Yy |proveedores, ver E. coli: >10 | E. coli: <10 calidad / métodos s.Jefe de
levaduras certificado de UFC/g UFC/g analiticos validado Aseguramiento
calidad S. aureus: S. aureus: de Calidad
Positivo Negativo
Proveedores PCC Aflax. > 20
PQ: Materia prima|homologados de 01/resultado | ppm L
contaminada con | acuerdo a de analisis Aflax. <20 ppm zer\]’gtléﬂgn de
sustancias  quimicas auditorias a Cada lote que ingresa a | prima fuera de
nocivas (aflatoxinas) | proveedores, ver la fabrica, previo al especificaci
. ) pecificacione
ceg_téﬁ(éado de ingreso al proceso / s.Jefe de
calida PCC Ast_?guramlt?nto de Asegur-amiento
. calidad / métodos de Calidad
Proveedores 01/resultado | Presencia de analiticos validado
PF: Materia prima | homologados de de analisis | cuerpos Ausencia de
contaminada con | acuerdo a extrafios cuerpos L
presencia de cuerpos [ auditorias a extrafios Devolucion de

extrafios

proveedores, ver
certificado de
calidad

Cada lote que ingresa a
la fabrica, previo al
ingreso al proceso /
Aseguramiento de
calidad / métodos
analiticos validado

la materia
prima fuera de
especificacione
s.Jefe de
Aseguramiento
de Calidad
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MONITOREO / VIGILANCIA

ACCIONESCOR

FASE DEL MEDIDAS PCC/ RECTIVAS
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO [ LIMITE LIMITE FRECUENCIA / ACCION
CRITICO | OBJETIVO RESPONSABLE / RESPONSABLE
METODO
CONCHAJE PM: Recuento elevado de | Cumplimiento de los | PCC 02/ G: G: Semanal / Analista / Informar al
microorganismos patdgenos | POES 02. Salud e resultado de | >100UFC | <100UFC7g | Determinacion de jefe de
por mal manipulacién de | Higiene del personal | analisis /g Col: <10 Gérmenes, Coliformes, | Laboratorio,
ingredientes y/o por causa |y POES 03. Col: >10 | UFC/g e. coli, Mohos y Produccion,
de polvo ambiental Limpiezay UFC/g E. coli: <10 | Levaduras. re-andlisis del
desinfeccion de E. coli: UFC/g producto
equipos >10 My L:<10 terminado.
UFC/g UFC/g Analista
MyL:
>10
UFCl/g
FASE DEL MEDIDAS PCC/ WIRINIVOIR G UIEIHANE ARCRCEI(CD"F'FVS,ESO
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO | LIMITE LIMITE FRECUENCIA / ACCION
CRITICO | OBJETIVO RESPONSABLE / RESPONSABL
METODO E
TEMPERADO |PF: Contaminacion con [ Cumplimiento de los | PCC 03/ Presencia [ Ausencia Informar al
cuerpos extrafios POES 02. Salud e Presencia de Cada hora / Operador / | jefe de
Higiene del personal | cuerpos Visual Laboratorio,
y tamiz en la tolva extrafios Produccién.
de alimentacién Supervisor
de
produccién
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Cuadros de gestion PC

ACCIONESCORR
FASE DEL MEDIDAS PCC/ MICIITUICIN SO IATIETT Har i ECTIVAS
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA / ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / RESPONSABLE
METODO
PESAJE DC: Errores en el | Calibracion de PC Fuera de Cumplir con la | Cada preparacién de | Volver a pesar.
pesaje balanzas y 01/Registro especificacio | especificacion | lote/ Operador/ Operador
cumplimiento de de molino y n de formula | de férmula Balanza
formulas mezclador
PM:  Contaminacion | Cumplimiento del PC G=>10 UFC [G=<10UFC gﬁzll?sffgc'on'
con microorganismos | POES 03. Limpiezay | 01/Registrode |MyL=>50 [MyL=<50 |Semanal/Aseguramien [————
patbgenos por | desinfeccion de controles de UFC UFC to de
presencia de polvo | equipos ambiente y Calidad/Analitico
ambiental linea
MONITOREO / VIGILANCIA ACCIONES
CORRECTIVAS
A DL PELIGROS MEDIDAS ey FRECUENCIA /
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE RESPONSABLE / ACCION
CRITICO OBJETIVO METORO RESPONSABLE
P.F: Incorporacion de Inicio de turno / Informar al jefe de
MEZCLADO . po Colocar tamiz. PC 02 Presencia Ausencia - produccion.
Ccuerpos extrafos. Operador / Visual
Operador. Operador
MONITOREO / VIGILANCIA oelioh 2
CORRECTIVAS
FASE DEL pcc/ FRECUENCIA /
PROCESO PELIGROS MEDIDAS PREVENTIVAS | -/t o LIMITE LIMITE REcRONCABLEY ACCION
CRITICO OBJETIVO 2 RESPONSABLE
METODO
Cumplimiento de los
parametros de .
i . - : . Informar al jefe de
DC: Granulometria | funcionamiento descritos .
inadecuada por mal | en el procedimiento de PC . . . Cada 4 horas / prodl_quon.
REFINADO : . L ! 03/Registro | > 35 micras | 30 — 35 micras | Operador / Corrige los
funcionamiento del | produccién de Refinado y . s .
; ) ; Refinador Grindémetro parametros.
equipo registrados en la hoja de Overador
control de la etapa =perador
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MONITOREO / VIGILANCIA ACCIONES
FASE DEL MEDIDAS PCC/ CORRECTIVAS
PROCESO PELIGROS PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA/ ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / METODO | RESPONSABLE
CONCHAJE DC: Textura y sabor | Control de los PC Mayor 12h [Min. 12 h Una vez durante el Informar al jefe
inadecuado por tiempo, | parametros de 04/Registro | >50°C 45 - 50°C proceso / Analista / de produccién.
temperatura y adicién de | funcionamiento Conchaje > 5000 cp 2200 — 5000 cp | Viscosimetro, % de grasa, | Corrige los
ingredientes incorrecta | Cumplimiento de Min. 28% 28 — 30% calibracién de equipo parametros.
la formula Analista
Calibracion de
balanza para la
correcta adicion
de ingredientes
(lecitinay
manteca).
ACCIONES
FASE DEL PELIGROS MEDIDAS . MONITOREO/VIGILANCIA CORRECTIVAS
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA / ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / METODO | RESPONSABLE
Cumplimiento de .
pur Méas de 20y .
. los parametros de Informar al jefe
DC:  Textura  del . . menos de 12 -2
. funcionamiento PC ; Entre 12 y 20 de produccién.
producto  inadecuado . . minutos . ] Durante el proceso / .
TEMPERADO descritos en el 05/Registro . o minutos y; 30 — 3 Corrige los
por falta o exceso de . Mas de 30°C o Operador / Termometro .
- procedimiento de | Temperado 27°C parametros.
temperatura y tiempo - y menos de
produccion de 2700 Operador
temperado
ACCIONES
FASE DEL PELIGROS MEDIDAS PCC/ e e CORRECTIVAS
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA/ ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / METODO RESPONSABLE
ENVASADO PM: Elevado | Control de las PC 06/ Que no permita | Que de Permanente / Operador / | Informar al jefe de
recuento por mal | mordazas de la resultado de | el ingreso de hermeticidad al | Visual Produccion y
sellado maquina analisis contaminantes | producto corregir los
selladora al interior del parametros del
envase equipo. Personal
de Mantenimiento
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MONITOREO / VIGILANCIA

ACCIONES

FASE DEL o eRas MEDIDAS PCC/ ) CORRECTIVAS
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA/ ACCION
CRITICO OBJETIVO RESPONSABLE / METODO | RESPONSABLE
EMBALAIJE PM: Dafio del material de | Cumplimientode |PC 07 Presencia de | Ausencia de Cada media hora Ajuste de
empaque primario por mal | la Instruccion de unidades con | unidades con /Operador/Visual maquina.
manejo por parte del | Trabajo de materias de material de Operador
personal que trabaja en el | embalaje empaque empaque rotas
area rotas
ACCIONES
FASE DEL PELIGROS MEDIDAS PCC/ M?N'TOREO /VIGILANCIA CORRECTIVAS
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO LIMITE LIMITE FRECUENCIA/ ACCION
CRITICO | OBJETIVO | RESPONSABLE/METODO RESPONSABLE
ALMACENA | DC: Dafio del producto por |Controlarla PC 08 Mayor 20— 25°C Diario / Bodeguero / Utilizacion de un
MIENTO temperaturas extremas en el | temperatura correcta | /Registro °T |25°C Registrador de temperatura | equipo alterno.
almacenamiento de almacenamiento |y HR Personal de
que es de 25°C + Mantenimiento
2°C y humedad
relativa del 65%
Cumplimiento del
PM: Dafio del material de|POES 04. Control de | PC 08 Presencia | Ausencia de | Diario / Todo el personal / | Informar a
empaque debido a la presencia | plagas Registro de | de plagas | plagas Visual Aseguramiento de
de plagas en las bodegas control de calidad e informar
plagas al personal que
realiza el control.
Aseguramiento de
Calidad
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MONITOREO/ VIGILANCIA

ACCIONES

FASE DEL e MEDIDAS PCC/ , CORRECTIVAS
PROCESO PREVENTIVAS REGISTRO | LIMITE LIMITE FRECUENCIA / RESPONSABLE / ACCION
CRITICO | OBJETIVO METODO RESPONSABLE
TRANSPORTE |DC: Dafio del | Controlar la PC 09 Mayor 20 — 25°C Por despacho / Transportista/ | Utilizacion de un
Y producto por | temperatura 25°C Registrador de temperatura equipo alterno.
DISTRIBUCION | temperaturas extremas | correcta de Personal de
en el transporte y la |transporte que es de Mantenimiento
distribucion 25°C +2°Cy
humedad relativa del
65%
Capacitacion al
Correcto manejo del | PC Rotura del | Ausencia de | Por despacho / Transportista/ | personal
producto terminado | 09/registro | material | unidades Cumplimiento del P de encargado de la
DC: Dafio del material | segun el instructivo | de de dafiadas manejo de producto terminado | distribucion.
de empaque por mal | de embalajey devolucione | envasado Aseguramiento de

manejo de las cajas
durante el embarque y
la distribucion

transporte

S

calidad
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4.1.7. PRINCIPIO 6, ETAPA 12

REGISTROS
PARAMETROS A REGISTRO
ETAPA CONTROLAR REGISTRO | pE) AclONADO

Recepcion de Materia Prima

S. aureus

Gérmenes, Coliformes, E.
coli, Mohos y Levaduras,

analisis

Resultado de

Registro de andlisis
para liberacion de
materia prima

Gérmenes, Coliformes, E.

Resultado de

Conchaje coli, Mohos y Levaduras, L Controles en linea
analisis
S. aureus
Presencia de cuerpos Presencia de Registro de presencia
Temperado extrafios Cuerpos de cuerpos extrafios
extrafios P
REGISTROS
PARAMETROS A REGISTRO

S CONTROLAR REG.STRE RELACIONADO

Formulacion e Higiene en

Registro de control de

Pesaje . . Molino y Mezclador
rutinas de trabajo procesos
Mezclado Tiempo y temperatura Molino y Mezclador Registro de control de
procesos
Refinado Granulometria, presion y Refinador Registro de control de
temperatura de rodillos procesos
Conchaje Tiempo y temperatura Conchay Tan_que de | Registro de control de
almacenamiento | procesos
. Registrador de Registro de control de
Temperado Tiempo y temperatura
temperature. procesos
Hermeticidad Historial de equipos,
. Resultado de )
Envasado (Temperatura y presion de P Registros de
analisis o
mordaza) mantenimiento
Embalaje Manipuleo de producto en Registro de control de

caja

embalaje.

Almacenamiento

Temperatura y Humedad
relativa

Temperatura de
bodega

Registro de control de
procesos

Transporte

Temperatura y humedad
relativa

Temperatura de
transporte

Registro de control de
temperatura.




4.1.8. PRINCIPIO 7, ETAPA 13 4.1.9. PRINCIPIO 7, ETAPA 14

REVISION

VERIFICACION
El plan HACCP se revisard cada vez

El estudio HACCP se verificara cada 6 que haya un cambio en la formula, en
meses  por el personal de

Aseguramiento de la Calidad y cada el diagrama de flujo del proceso,

vez que de forma repetitiva un equipo utilizado, etc.
determinado PCC o PC esté fuera de
control.

REVISION DEL PLAN HACCP 01 N°

VERECHACION DEL PLAN HARESPOQNSABLE FIRMA
RESPONSABILE FIRMA

1. Motivo de revision

ra del plan HACCP

io de las situaciones fuera de control y de las acciones correctivas que se han llevado a cabo.
ol de los registros

2. Conclusiones. Acciones derivadas de la revisign

raciones de equipos relacionados a control de PCy PCC’s

citacion del personal con PC’sy PCC’$ a su cargo

iones del plan HACCP

is de productos finales

Isiones
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4.2. ANALISISDE COSTOY
BENEFICIO

Costo de Produccion de los diferentes

Productos.

4.2.2 Costos de Produccion Actuales
por Linea de Producto y por
ITEM,

Mix de Materia Material de

Produccion Prima Empague

Producto A 46% $ 227 $ 0,48
SKU 1 24,02% $ 240 $ 0,36
SKU 2 36,50% $ 225 % 0,49
SKU 3 8,56% $ 211 % 0,58
SKU 4 15,46% $ 206 $ 0,59
SKU 5 15,46% $ 242 $ 0,50
Producto B 20,4% 0,89 0,7
SKU 1 49,95% $ 0,89 $ 0,77
SKU 2 50,05% $ 0,89 $ 0,77
Producto C 6,2% 2,06 0,1
SKU 1 38,13% $ 206 $ 0,13
SKU 2 43,28% $ 206 $ 0,21
SKU 3 18,59% $ 206 $ 0,24
Producto D 41,3% 2,42 0,3
SKU 1 37,34% $ 229 % 0,28
SKU 2 10,96% $ 229 % 0,42
SKU 3 267% $ 229 % 0,31
SKU 4 2,08% $ 229 % 0,27
SKU 5 2,28% $ 240 $ 0,46
SKU 6 0,83% $ 240 $ 0,60
SKU 7 3,46% $ 241 % 0,45
SKU 8 231% $ 241 % 0,59
SKU 9 7,49% $ 260 $ 0,45
SKU 10 519% $ 260 $ 0,60
SKU 11 13,17% $ 260 $ 0,34
SKU 12 3,98% $ 260 $ 0,25
SKU 13 8,24% $ 260 $ 0,38
Producto E 3,8% 0,77 0,7
SKU 1 60,00% $ 081 $ 0,79
SKU 2 40,00% $ 0,73 $ 0,79
Producto F 23,7% 0,61 0,1
SKU 1 12,70% $ 0,60 $ 0,38
SKU 2 4572% $ 0,60 $ 0,10
SKU 3 34,29% $ 0,60 $ 0,06
SKU 4 1,37% $ 0,80 $ 0,10
SKU 5 592% $ 0,80 $ 0,09
[Costo Total 1,59 0,4(

* Los costos estan expresados por Kg

Hay que recalcar, que por temas de
confidencialidad de la empresa, estamos
utilizando precios referenciales de

mercado. [Este tratamiento estamos
dandolo también para establecer el mix

de produccién. Asi mismo, la base para
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estos datos es real y el efecto que
demostramos es aplicado en la
compafiia en la que nos hemos basado

para la investigacion.

Con estos datos podemos proceder a
medir el impacto de un re-call en el
mercado o de una baja de producto
terminado en nuestras bodegas. Esto
puede darse para un solo item (SKU) o
para varios o todos los items que
forman una linea de producto. Para el
efecto practico, estamos tomando como
ejemplo la baja de lo producido en una
semana para toda una linea de producto.
A continuacion detallamos un cuadro
resumiendo los costos por Kg. por linea
de producto y la produccién estimada

semanal con su respectivo costeo:

4.2.2 Costos por Kg por Linea de

Prod

UCLO Mix de Materia | Material de
Produccion Prima Empaque
Producto A 4,6% 2,27 0,4
Producto B 20,4% 0,89 0,7
Producto C 6,2% 2,06 0,1¢
Producto D 41,3% 2,42 0,3¢
Producto E 3,8% 0,77 0,7¢
Producto F 23, 7% 0,61 0,1
4.2.3 Costos Totales por Linea
de POqd&&EDen Kg. Materia | Material de
Semanales Prima Empaque
Producto A 66,28 150,51 32,0¢
Producto B 291,92 259,50 223,7¢
Producto C 88,62 182,62 16,4!
Producto D 590,49 1.427,78 212,0:
Producto E 53,75 41,61 42,4
Producto F 338,94 207,95 41,0¢
1.430,00 2.269,98 567,9(

= EIl efecto maximo de una baja de

productos terminados, sera del

costo de fabricacion del lote en

cuestion. Siempre y cuando lo

tengamos aun en

bodegas.

nuestras

El efecto maximo de un re-call de

productos del mercado sera igual

al costo de fabricacion del

mismo, siempre y cuando el

producto sea remplazado en el

punto de venta.

Para los casos en el que el producto

no sea remplazado en el punto

de venta el costo en que se

incurre es igual al precio de lista
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(o precio al que se vendio al

punto de venta).

Como conclusion, el incluir el control
de HACCP elimina el riesgo potencial

de incurrir en estos costos.

Para cuantificar esto vamos a tomar un
re-call total del producto D de una
semana:

- El costo de darlo de baja en nuestras
bodegas o de reemplazar el producto
en el punto de venta es de USD
$1,761.71

- Asumamos un precio de venta de
USD $5,38 el Kg por lo que el re-
call sin reemplazo de producto

costara;

590.49 kg. x $5.38 =
$3,174.20

CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

Considerando que Ecuador es uno de
los principales paises en el mundo que
cosecha el mejor cacao, con esta tesis
quiero aportar con el control de calidad
al producir un chocolate en la industria
de nuestro pais.

Al aplicar esta guia, aseguramos la
ejecucién del HACCP como una gestion
para la seguridad de los alimentos. Su
aplicacion seré el aporte que la industria
haga para competir en el mercado
mundial.

Asi destacamos que:

1. El sistema de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de
Control, es un  enfoque

sistematico  para identificar
peligros y estimar los riesgos
que pueden afectar la inocuidad
de los alimentos, a fin de
establecer las medidas para

controlarlos.
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2. La implantacion de ésta guia de

HACCP en esta industria de
fabricacion de chocolate es un
compromiso serio a traves del
cual se van a orientar todos los
esfuerzos, trabajando en
prevencion, manteniendo los
procesos bajo control, de ésta
manera aportamos a el objetivo
basico de rentabilidad de esta
compafiia, y con ello
garantizamos la seguridad de
todos los alimentos que en ella
se elaboran. Este compromiso
parte del apoyo Yy soporte
gerencial, que incluye una

estricta Politica de Calidad.

La implementacion de un
sistema HACCP trae consigo
una serie de modificaciones
estructurales, funcionales, de
procesos y de buenos héabitos de
manufactura que en la practica
se traducen en los estandares
que deben seguir la compaiiias
en la gama de alimentos que
sean inocuos y que no afectan la
salud del consumidor y por ende
son el soporte para el buen
funcionamiento de una empresa

productora de alimentos.

4. EIl éxito en la implantacién del

sistema HACCP sera mayor en
la medida en que se entienda la
importancia de trabajar en

equipo.

En esta guia para la elaboracion
de un plan HACCP para una
linea de produccion de de
chocolate se determinaron 3
PCC, relacionados con las
etapas de Materia Prima,
conchaje y temperado dando
éste presencia de materiales
extrafios, en tanto que los 9 PC,
tuvieron focalizados en las
etapas de pesaje, mezclado,
refinado, conchaje, temperado,
envasado, embalaje,

almacenamiento y transporte.

La determinacion de que estos
puntos sean PCC se debe a que
estos peligros no podran ser
eliminados en su proceso
posterior, por lo que pueden

llegar hasta el consumidor final.
Los resultados presentados en el

anélisis econdmicos, se tomd

como base un problema de
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Recall, el mismo que reflejo una
debilidad del proceso por no
tener implementado un plan de
HACCP, lo cual hace vulnerable
a la compafiia.
El producto afectado es el producto
estrella de la compafia, lo cual
representa el 41,3% del volumen de sus
ventas, impactando al costo de
fabricacion en el 556% , como
observamos en dicho analisis el costo es
tremendamente alto con el consiguiente
problema de perder la aceptacion de
nuestro clientes por la desviacion de
calidad del mencionado producto,
corriéndose el riesgo de perder inclusive
el registro sanitario por la intervencion
de autoridad de salud, esto puede llevar
como resultado al desprestigio de la
marca afectando todos los productos

que se elaboran bajo la misma.

Es recomendable que todas las
empresas que se dedican a la
produccion de chocolates implanten el
sistema HACCP para garantizar la
inocuidad de los alimentos por ellos
producidos. Ya que el chocolate esta
migrando de la linea de confiteria a un
alimento, de esa manera se comienza a
impulsar en algunas publicidades por

contener en su estructura quimica anti-

oxidantes, que son beneficiosos para la
salud.

El analisis de peligro es la clave para un
sistema de gestién de la inocuidad de
los alimentos eficaces, ya que llevarlo a
cabo ayuda a organizar los
conocimientos requeridos para
establecer una combinacion eficaz de

medida de control.

ANEXOS
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R.O. No. 696 de 4 de Noviembre del
2002

N°3253

Gustavo Noboa Bejarano
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL
DE LA
REPUBLICA

Considerando:

Que de conformidad con el Art. 42 de la
Constitucion Politica, es deber del
Estado garantizar el derecho a la salud,
su promocién y proteccién por medio de
la seguridad alimentaria;

Que el articulo 96 del Cédigo de la
Salud establece que el Estado fomentara
y promovera la salud individual vy
colectiva;

Que el articulo 102 del Cédigo de Salud
establece que el Registro Sanitario
podra también ser conferido a la
empresa fabricante para sus productos,
sobre la base de la aplicacion de buenas
practicas de manufactura y demas
requisitos que establezca el reglamento
al respecto;

Que el Reglamento de Registro y
Control Sanitario, en su articulo 15,
numeral 4, establece como requisito

para la obtencion del Registro Sanitario,
entre otros documentos, la presentacion
de una Certificacion de operacion de la
planta procesadora

sobre la utilizacién de buenas préacticas
de manufactura;

Que es importante que el pais cuente
con una normativa actualizada para que
la industria  alimenticia  elabore
alimentos sujetdndose a normas de
buenas précticas de manufactura, las
que facilitaran el control a lo largo de
toda la cadena de produccion,
distribucion 'y comercializacion, asi
como el comercio internacional, acorde
a los avances cientificos y tecnolégicos,
a la integracion de los mercados y a la
globalizacién de la economia; vy,

En ejercicio de la atribucion que le
confiere el numeral 5 del articulo 171
de la Constitucion Politica de la
Republica,

Decreta:
Expedir el REGLAMENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA PARA
ALIMENTOS PROCESADOS.
TITULOI
CAPITULO |
AMBITO DE OPERACION

Art. 1. Las disposiciones contenidas en
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el presente reglamento son aplicables:

a. A los establecimientos donde se
procesen, envasen Yy distribuyan
alimentos.

b. A los equipos, utensilios y personal

manipulador sometidos al
Reglamento de Registro y Control
Sanitario, exceptuando los

plaguicidas de uso doméstico,
industrial o agricola, a los
cosméticos, productos higiénicos y
perfumes, que se regiran por otra
normativa.

c.A todas las actividades de
fabricacion, procesamiento,
preparacion, envasado, empacado,
almacenamiento, transporte,
distribucion y comercializacion de
alimentos en el territorio nacional.

d.A los productos utilizados como
materias primas e insumos en la
fabricacion, procesamiento,
preparacion, envasado y empacado
de alimentos de consumo humano.

El presente reglamento es aplicable
tanto para las empresas que opten por
la obtencién del Registro Sanitario, a
través de la certificacion de buenas
practicas de manufactura, como para
las actividades de vigilancia y control
sefialadas en el Capitulo IX del
Reglamento de Registro y Control
Sanitario, publicado en el Registro
Oficial N° 349, Suplemento del 18 de
junio del 2001. Cada tipo de alimento
podra tener una normativa especifica
guardando  relacion  con  estas
disposiciones.

TITULO I
CAPITULO UNICO

DEFINICIONES

Art. 2. Para efectos del presente
reglamento se tomaran en cuenta las
definiciones contempladas en el Codigo
de Salud y en el Reglamento de
Alimentos, asi como las siguientes
definiciones que se establecen en este
reglamento:

Alimentos de alto riesgo
epidemioldgico: Alimentos que, en
razon a sus  caracteristicas de
composicién especialmente en sus
contenidos de nutrientes, actividad de
agua y pH de acuerdo a normas
internacionalmente reconocidas,
favorecen el crecimiento microbiano y
por consiguiente, cualquier deficiencia
en  su proceso, manipulacion,
conservacion, transporte, distribucion y
comercializacion  puede  ocasionar
trastornos a la salud del consumidor.

Ambiente: Cualquier area interna o
externa delimitada fisicamente que
forma parte del establecimiento
destinado a la fabricacion, al
procesamiento, a la preparacion, al
envase, almacenamiento y expendio de
alimentos.

Acta de Inspeccion: Formulario Unico
que se expide con el fin de testificar el
cumplimiento o no de los requisitos
técnicos, sanitarios y legales en los
establecimientos en donde se procesan,
envasan, almacenan, distribuyen vy
comercializan alimentos destinados al
consumo humano.

Actividad Acuosa (Aw): Es la cantidad
de agua disponible en el alimento, que
favorece el crecimiento y proliferacion
de microorganismos. Se determina por
el cociente de la presion de vapor de la
sustancia, dividida por la presion de
vapor de agua pura, a la misma
temperatura o0 por otro ensayo
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equivalente.

Area Critica: Son las areas donde se
realizan operaciones de produccion, en
las que el alimento esté expuesto y
susceptible de contaminacion a niveles
inaceptables.

Buenas Préacticas de Manufactura
(B.P.M.): Son los principios basicos y
practicas generales de higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento  de
alimentos para consumo humano, con el
objeto de garantizar que los alimentos
se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion.

Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura: Documento expedido
por la autoridad de salud competente, al
establecimiento que cumple con todas
las disposiciones establecidas en el
presente reglamento.

Contaminante:  Cualquier  agente
quimico o biolégico, materia extrafia u
otras  sustancias  agregadas  no
intencionalmente al alimento, las cuales
pueden comprometer la seguridad e
inocuidad del alimento.

Contaminaciones Cruzadas: Es el acto
de introducir por corrientes de aire,
traslados de materiales, alimentos o
circulacion de personal, un agente
biologico, quimico, bacteriologico o
fisico u otras sustancias, no
intencionalmente adicionadas al
alimento, que pueda comprometer la
inocuidad o estabilidad del alimento.

Desinfeccion - Descontaminacion: Es
el tratamiento fisico, quimico o
bioldgico, aplicado a las superficies
limpias en contacto con el alimento con
el fin de eliminar los microorganismos

indeseables, sin que dicho tratamiento
afecte adversamente la calidad e
inocuidad del alimento.

Disefio Sanitario: Es el conjunto de
caracteristicas que deben reunir las
edificaciones, equipos, utensilios e
instalaciones de los establecimientos
dedicados a la fabricacion de alimentos.

Entidad de Inspeccion: Entes naturales
0 juridicos acreditados por el Sistema
Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacion, Acreditacion y
Certificacion de acuerdo a su
competencia técnica para la evaluacion
de la aplicacién de las Buenas Préacticas
de Manufactura.

HACCP: Siglas en inglés del Sistema
de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control, sistema que
identifica, evalla y controla peligros,
que son significativos para la inocuidad
del alimento.

Higiene de los Alimentos: Son el
conjunto de medidas preventivas
necesarias para garantizar la inocuidad
y calidad de los alimentos en cualquier
etapa de su manejo, incluida su
distribucion, transporte y
comercializacion.

Infestacion: Es la presencia vy
multiplicacion de plagas que pueden
contaminar o deteriorar las materias
primas, insumos y los alimentos.

Inocuidad: Condicion de un alimento
que no hace dafio a la salud del
consumidor cuando es ingerido de
acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

Insumo: Comprende los ingredientes,
envases y empaques de alimentos.
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Limpieza: Es el proceso o la operacion
de eliminacion de residuos de alimentos
u otras materias extrafas o indeseables.

MNAC: Sistema Ecuatoriano de
Metrologia, Normalizacion,
Acreditacion y Certificacion.

Proceso Tecnoldgico: Es la secuencia
de etapas u operaciones que se aplican a
las materias primas e insumos para
obtener un alimento. Esta definicion
incluye la operacion de envasado y
embalaje del alimento terminado.

Punto Critico, de Control: Es un
punto en el proceso del alimento donde
existe una alta probabilidad de que un
control inapropiado pueda provocar,
permitir o contribuir a un peligro o a la
descomposicion o deterioro  del
alimento final.

Sustancia Peligrosa: Es toda forma de
material que durante la fabricacion,
manejo, transporte, almacenamiento o
uso puede generar polvos, humos,
gases, vapores, radiaciones o0 causar
explosion, corrosion, incendio,
irritacion, toxicidad u otra afeccion que

constituya riesgo para la salud de las
personas 0 causar dafios materiales o deterioro
del medio ambiente.

Validacion: Procedimiento por el cual
con una evidencia técnica, se demuestra
que una actividad cumple el objetivo
para el que fue disefiada.

Vigilancia Epidemioldgica de las
Enfermedades Transmitidas por los
Alimentos: Es un sistema de
informacién simple, oportuno, continuo
de ciertas enfermedades que se
adquieren por el consumo de alimentos
0 bebidas, que incluye la investigacion
de los factores determinantes y los
agentes causales de la afeccion, asi
como el establecimiento del diagnéstico

de la situacion, permitiendo la
formacion de estrategias de accion para
la prevencién y control. Debe cumplir
ademas con los atributos de flexible,
aceptable, sensible y representativo.

TITULO 111

REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

CAPITULO 1
DE LAS INSTALACIONES

Art. 3. DE LAS CONDICIONES
MINIMAS BASICAS: Los
establecimientos donde se producen y
manipulan alimentos seran disefiados y
construidos en. armonia con la
naturaleza de las operaciones y riesgos
asociados a la actividad y al alimento,
de manera que puedan cumplir con los
siguientes requisitos:

a. Que el riesgo de contaminacion y
alteracion sea minimo;

b. Que el disefio y distribucion de las
areas permita un mantenimiento,
limpieza y desinfeccion apropiado
gue minimice las contaminaciones;

c. Que las superficies y materiales,
particularmente aquellos que estan en
contacto con los alimentos, no sean
toxicos y estén disefiados para el uso
pretendido, faciles de mantener,
limpiar y desinfectar; y.

d. Que facilite un control efectivo de
plagas y dificulte el acceso y refugio
de las mismas.

Art. 4. DE LA LOCALIZACION:

Los establecimientos donde se
procesen, envasen Yy/o distribuyan
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alimentos seran responsables que su
funcionamiento esté protegido de focos
de insalubridad que representen riesgos
de contaminacion.

Art. 5. DISENO Y
CONSTRUCCION: La edificacion
debe disefiarse y construirse de manera
que:

a. Ofrezca proteccion contra polvo,
materias extrafias, insectos, roedores,
aves y otros elementos del ambiente
exterior 'y que mantenga las
condiciones sanitarias;

b. La construccion sea sOlida y
disponga de espacio suficiente para
la  instalacién,  operacion y
mantenimiento de los equipos asi
como para el movimiento del
personal y el traslado de materiales o
alimentos;

c. Brinde facilidades para la higiene
personal; y,

d. Las areas internas de produccién se
deben dividir en zonas segun el nivel
de higiene que requieran 'y
dependiendo de los riesgos de
contaminacion de los alimentos.

Art. 6. CONDICIONES
ESPECIFICAS DE LAS AREAS,
ESTRUCTURAS INTERNAS Y
ACCESORIOS: Estas deben cumplir
los siguientes requisitos de distribucion,
disefio y construccion:

1. Distribucion de Areas.

a) Las diferentes areas o ambientes
deben ser distribuidos y sefializadas
siguiendo de preferencia el principio
de flujo hacia adelante, esto es, desde
la recepcion de las materias primas

hasta el despacho del alimento
terminado, de tal manera que se evite
confusiones y contaminaciones;

b) Los ambientes de las areas criticas,
deben  permitir un  apropiado
mantenimiento, limpieza,
desinfeccion 'y desinfestacion 'y
minimizar  las  contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire,
traslado de materiales, alimentos o
circulacién de personal; y,

c) En caso de utilizarse elementos
inflamables, éstos estardn ubicados
en una area alejada de la planta, la
cual sera de construccion adecuada y
ventilada. Debe mantenerse limpia,
en buen estado y de uso exclusivo
para estos alimentos.

Il. Pisos, Paredes, Techos y Drenajes:

a) Los pisos, paredes y techos tienen
que estar construidos de tal manera
que puedan limpiarse
adecuadamente, mantenerse limpios
y en buenas condiciones;

b) Las camaras de refrigeracion o
congelacién, deben permitir una facil
limpieza, drenaje y condiciones
sanitarias;

c) Los drenajes del piso deben tener la
proteccion  adecuada 'y  estar
disefiados de forma tal que se
permita su limpieza. Donde sea
requerido, deben tener instalados el
sello hidraulico, trampas de grasa y
solidos, con facil acceso para la
limpieza;

d) En las é&reas criticas, las uniones
entre las paredes y los pisos, deben
ser concavas para facilitar su
limpieza;
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e) Las areas donde las paredes no
terminan unidas totalmente al techo,
deben terminar en angulo para evitar
el depdsito de polvo; vy,

f) Los techos, falsos techos y demaés
instalaciones suspendidas deben estar
disefiadas y construidas de manera
que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la
formacion de mohos, el
desprendimiento  superficial y
ademas se facilite la limpieza y
mantenimiento.

1. Ventanas, Puertas y Otras
Aberturas.

a) En éareas donde el producto esté
expuesto y exista una alta generacion
de polvo, las ventanas y otras
aberturas en las paredes se deben
construir de manera que eviten la
acumulacion de polvo o cualquier
suciedad. Las repisas internas de las
ventanas (alféizares), si las hay,
deben ser en pendiente para evitar
que sean utilizadas como estantes;

b) En las &reas donde el alimento esté
expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no
astillable; si tienen vidrio, debe
adosarse una pelicula protectora que
evite la proyeccion de particulas en
caso de rotura;

c) En éareas de mucha generacion de
polvo, las estructuras de las ventanas
no deben tener cuerpos huecos y, en
caso de tenerlos, permaneceran
sellados y seran de facil remocion,
limpieza e inspeccion. De
preferencia los marcos no deben ser
de madera;

d) En caso de comunicacion al exterior,
deben tener sistemas de proteccion a

prueba de insectos, roedores, aves y
otros animales; vy,

e) Las areas en las que los alimentos de
mayor riesgo estén expuestos, no
deben tener puertas de acceso directo
desde el exterior; cuando el acceso
sea necesario se utilizaran sistemas
de doble puerta, o puertas de doble
servicio, de  preferencia  con
mecanismos de cierre automatico
como brazos mecanicos y sistemas
de proteccion a prueba de insectos y
roedores.

IV.  Escaleras, Elevadores y
Estructuras Complementarias
(rampas, plataformas).

a) Las  escaleras, elevadores vy
estructuras  complementarias  se
deben ubicar y construir de manera
gue no causen contaminacion al
alimento o dificulten el flujo regular
del proceso y la limpieza de la
planta;

b) Deben ser de material durable, facil
de limpiar y mantener; y,

c) En caso de que estructuras
complementarias pasen sobre las
lineas de produccion, es necesario
que las lineas de produccion tengan
elementos de proteccion y que las
estructuras tengan barreras a cada
lado para evitar la caida de objetos y
materiales extrafios.

V. Instalaciones Eléctricas y Redes de
Agua.

a) La red de instalaciones eléctricas, de
preferencia debe ser abierta y los
terminales adosados en paredes o
techos. En las areas criticas, debe
existir un procedimiento escrito de
inspeccion y limpieza;

100



b) En caso de no ser posible que esta
instalacion sea abierta, en la medida
de lo posible, se evitara la presencia
de cables colgantes sobre las areas de
manipulacion de alimentos; vy,

c) Las lineas de flujo (tuberias de agua
potable, agua no potable, vapor,
combustible, aire comprimido, aguas
de desecho, otros se identificaran
con un color distinto para cada una
de ellas, de acuerdo a las normas
INEN  correspondientes 'y se
colocaran rétulos con los simbolos
respectivos en sitios visibles.

VI. lluminacion.

Las areas tendran una adecuada
iluminacién, con luz natural siempre
que fuera posible, y cuando se
necesite luz artificial, ésta sera lo
mas semejante a la luz natural para
que garantice que el trabajo se lleve a
cabo eficientemente.

Las fuentes de luz artificial que estén
suspendidas por encima de las lineas
de elaboracion, envasado vy
almacenamiento de los alimentos y
materias primas, deben ser de tipo de
seguridad y deben estar protegidas
para evitar la contaminacion de los
alimentos en caso de rotura.

VII.  Calidad del Aire y Ventilacion.

a) Se debe disponer de medios
adecuados de ventilacion natural o
mecanica, directa o indirecta y
adecuado para prevenir la
condensacion del vapor, entrada de
polvo y facilitar la remocién del
calor donde sea viable y requerido;

b) Los sistemas de ventilacion deben

ser disefiados y ubicados de tal forma
que eviten el paso de aire desde un
area contaminada a una area limpia;
donde sea necesario, deben permitir
el acceso para aplicar un programa
de limpieza periddica;

c) Los sistemas de ventilacion deben
evitar la contaminacion del alimento
con aerosoles, grasas, particulas u
otros contaminantes, inclusive los
provenientes de los mecanismos del
sistema de ventilacion, y deben
evitar la incorporacion de olores que
puedan afectar la calidad del
alimento; donde sea requerido, deben
permitir el control de la temperatura
ambiente y humedad relativa;

d) Las aberturas para circulacion del
aire deben estar protegidas con
mallas de material no corrosivo y
deben ser facilmente removibles para
su limpieza;

e) Cuando la ventilacion es inducida
por  ventiladores 0  equipos
acondicionadores de aire, el aire
debe ser filtrado y mantener una
presion positiva en las éareas de
produccion donde el alimento esté
expuesto, para asegurar el flujo de
aire hacia el exterior; vy,

f) El sistema de filtros debe estar bajo
un programa de mantenimiento,
limpieza o cambios.

VIIl. Control de Temperatura Yy
Humedad Ambiental.

Deben  existir  mecanismos para
controlar la temperatura y humedad del
ambiente, cuando ésta sea necesaria
para asegurar la inocuidad del alimento.

IX. Instalaciones Sanitarias.
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Deben existir instalaciones o facilidades
higiénicas que aseguren la higiene del
personal para evitar la contaminacion de
los alimentos. Estas deben incluir:

a) Instalaciones sanitarias tales como
servicios  higiénicos, duchas vy
vestuarios, en cantidad suficiente e
independiente para hombres y
mujeres, de acuerdo a los
reglamentos de seguridad e higiene
laboral vigentes;

b) Ni las areas de servicios higiénicos,
ni las duchas y vestidores, pueden
tener acceso directo a. las areas de
produccién;

c) Los servicios sanitarios deben estar
dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador de
jabén, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado
de las manos y recipientes
preferiblemente  cerrados para
depdsito de material usado;

d) En las zonas de acceso a las areas
criticas de  elaboracion  deben
instalarse unidades dosificadoras de
soluciones  desinfectantes  cuyo
principio activo no afecte a la salud
del personal y no constituya un
riesgo para la manipulacion del
alimento;

e) Las instalaciones sanitarias deben
mantenerse permanentemente
limpias, ventiladas y con una
provision suficiente de materiales; v,

f) En las proximidades de los
lavamanos deben colocarse avisos o
advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los servicios
sanitarios y antes de reiniciar las

labores de produccion.

Art. 7. SERVICIOS DE PLANTA -
FACILIDADES.

1. Suministro de Agua.

a) Se dispondra de un abastecimiento y
sistema de distribucion adecuado de
agua potable asi como de
instalaciones apropiadas para su
almacenamiento,  distribucion vy
control;

b) El suministro de agua dispondra de
mecanismos para garantizar la
temperatura y presion requeridas en
el proceso, la limpieza vy
desinfeccion efectiva;

c) Se permitird el uso de agua no
potable para aplicaciones como
control de incendios, generaciéon de
vapor,  refrigeracion, 'y  otros
propdsitos similares, y en el proceso,
siempre y cuando no sea ingrediente
ni contamine el alimento; vy,

d) Los sistemas de agua no potable
deben estar identificados y no deben
estar conectados con los sistemas de
agua potable.

I1. Suministro de Vapor.

En caso de contacto directo de vapor
con el alimento, se debe disponer de
sistemas de filtros para la retencion de
particulas, antes de que el vapor entre
en contacto con el alimento y se deben
utilizar productos quimicos de grado
alimenticio para su generacion.
[1l.  Disposicion de Desechos
Liquidos.

a) Las plantas  procesadoras de
alimentos deben tener, individual o
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colectivamente,  instalaciones o
sistemas  adecuados para la
disposicion final de aguas negras y
efluentes industriales; v,

b) Los drenajes y sistemas de
disposicion deben ser disefiados y
construidos para evitar la
contaminacion del alimento, del agua
o las fuentes de agua potable
almacenadas en la planta.

IV. Disposicion  de  Desechos

Sélidos.

a) Se debe contar con un sistema
adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccion y
eliminacién de basuras. Esto incluye
el uso de recipientes con tapa y con
la debida identificacion para los
desechos de sustancias toxicas;

b) Donde sea necesario, se deben tener
sistemas de seguridad para evitar
contaminaciones  accidentales o
intencionales;

c) Los  residuos se  removeran
frecuentemente de las areas de
produccion y deben disponerse de
manera que se elimine la generacion
de malos olores para que no sean
fuente de contaminacion o refugio de

plagas; y,

d) Las areas de desperdicios deben estar
ubicadas fuera de las de produccion
y en sitios alejados de la misma.

CAPITULO I
DE LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

Art. 8. La seleccion, fabricacion e
instalacién de los equipos deben ser
acorde a las operaciones a realizar y al
tipo de alimento a producir. El equipo
comprende las maquinas utilizadas para

la fabricacién, llenado o envasado,
acondicionamiento,  almacenamiento,
control, emisién y transporte de
materias primas y alimentos terminados.

Las especificaciones técnicas
dependeran de las necesidades de
produccion y cumplirdn los siguientes
requisitos:

1. Construidos con materiales tales que
sus superficies de contacto no
transmitan  substancias  tdxicas,
olores ni sabores, ni reaccionen con
los ingredientes o materiales que
intervengan en el proceso de
fabricacion.

2. Debe evitarse el uso de madera y
otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, a menos que se
tenga la certeza de que su empleo no
serd una fuente de contaminacion
indeseable y no represente un riesgo
fisico.

3. Sus caracteristicas técnicas deben
ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccion e inspeccién y deben
contar con dispositivos para impedir
la contaminacién del producto por
lubricantes, refrigerantes, sellantes u
otras substancias que se requieran
para su funcionamiento.

4. Cuando se requiera la lubricacion de
algln equipo o instrumento que por
razones tecnoldgicas esté ubicado
sobre las lineas de produccion, se
debe utilizar substancias permitidas
(lubricantes de grado alimenticio).

5. Todas las superficies en contacto
directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo
de material desprendible que
represente  un riesgo para la
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inocuidad del alimento.

6. Las superficies exteriores de los
equipos deben ser construidas de
manera que faciliten su limpieza.

7. Las tuberias empleadas para la
conduccion de materias primas y
alimentos deben ser de materiales
resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente
desmontables para su limpieza. Las
tuberias fijas se limpiaran vy
desinfectaran por recirculacién de
sustancias previstas para este fin.

8. Los equipos se instalaran en forma
tal que permitan el flujo continuo y
racional del material y del personal,
minimizando la posibilidad de
confusion y contaminacion.

9. Todo el equipo y utensilios que
puedan entrar en contacto con los
alimentos deben ser de materiales
que resistan la corrosion y las
repetidas operaciones de limpieza y
desinfeccion.

Art. 9. MONITOREO DE LOS
EQUIPQOS: Condiciones de instalacion
y funcionamiento.

1. La instalacién de los equipos debe
realizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

2. Toda maquinaria o equipo debe estar
provista de la instrumentacion
adecuada y demas implementos
necesarios para su operacion, control
y mantenimiento. Se contara con un
sistema de calibracion que permita
asegurar que, tanto los equipos y
maquinarias como los instrumentos
de control proporcionen lecturas
confiables.

El funcionamiento de los equipos

considera ademéas lo siguiente: que
todos los elementos que conforman el
equipo y que estén en contacto con las
materias primas y alimentos en proceso
deben limpiarse a fin de evitar
contaminaciones.

TITULO IV

REQUISITOS HIGIENICOS DE
FABRICACION

CAPITULO I
PERSONAL

Art. 10. CONSIDERACIONES
GENERALES: Durante la fabricacion
de alimentos, el personal manipulador
que entra en contacto directo o indirecto
con los alimentos debe:

1. Mantener la higiene y el cuidado
personal.

2. Comportarse y operar de la manera
descrita en el Art. 14 de este
reglamento.

3. Estar capacitado para su trabajo y
asumir la responsabilidad que le cabe
en su funcion de participar directa e
indirectamente en la fabricacion de
un producto.

Art. 11. EDUCACION Y
CAPACITACION:

Toda planta procesadora de alimentos
debe implementar un plan de
capacitacion continuo y permanente
para todo el personal sobre la base de
Buenas Practicas de Manufactura, a fin
de asegurar su adaptacion a las tareas
asignadas. Esta capacitacion esta bajo la
responsabilidad de la empresa y podra
ser efectuada por ésta, o por personas
naturales o juridicas competentes.
Deben existir programas de
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entrenamiento especificos, que incluyan
normas, procedimientos y precauciones
a tomar, para el personal que labore
dentro de las diferentes areas.

Art. 12. ESTADO DE SALUD:

1. EI  personal manipulador de
alimentos debe someterse a un
reconocimiento médico antes de
desempefiar esta funcion. Asi mismo,
debe realizarse un reconocimiento
médico cada vez que se considere
necesario por razones clinicas vy
epidemioldgicas, especialmente
después de una ausencia originada
por una infeccion que pudiera dejar
secuelas capaces de provocar
contaminaciones de los alimentos
que se manipulan. Los representantes
de la empresa son directamente
responsables del cumplimiento de
esta disposicion.

2. La direccion de la empresa debe
tomar las medidas necesarias para
que no se permita manipular los
alimentos, directa o indirectamente,
al personal del que se conozca o se
sospeche padece de una enfermedad
infecciosa  susceptible de  ser
transmitida por alimentos, o que
presente  heridas infectadas, o
irritaciones cuténeas.

Art. 13. HIGIENE Y MEDIDAS DE
PROTECCION:

A fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos y evitar contaminaciones
cruzadas, el personal que trabaja en una
Planta Procesadora de Alimentos debe
cumplir con normas escritas de limpieza
e higiene.

1. El personal de la planta debe contar
con uniformes adecuados a las
operaciones a realizar:

a) Delantales o vestimenta, que
permitan visualizar facilmente su
limpieza;

b) Cuando sea necesario, otros
accesorios como guantes, botas,
gorros, mascarillas, limpios y en
buen estado; vy,

c) El calzado debe ser cerrado y
cuando se requiera, debera ser
antideslizante e impermeable.

2. Las prendas mencionadas en los
literales a y b del inciso anterior,
deben ser lavables o desechables,
prefiriéndose esta Gltima condicion.
La operacion de lavado debe
hacérsela en un lugar apropiado,
alejado de las &reas de produccion;
preferiblemente fuera de la fabrica.

3. Todo el personal manipulador de
alimentos debe lavarse las manos
con agua y jabon antes de comenzar
el trabajo, cada vez que salga y
regrese al area asignada, cada vez
que use los servicios sanitarios y
después de manipular cualquier
material u objeto que pudiese
representar un riesgo de
contaminacion para el alimento. El
uso de guantes no exime al personal
de la obligacion de lavarse las
manos.

4. Es obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando
los riesgos asociados con la etapa del
proceso asi lo justifique.

Art. 14. COMPORTAMIENTO DEL
PERSONAL:

1. El personal que labora en las areas de
proceso, envase, empaque Yy
almacenamiento debe acatar las
normas establecidas que sefialan la
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prohibicion de fumar y consumir
alimentos o bebidas en estas areas.

2. Asimismo debe mantener el cabello
cubierto totalmente mediante malla,
gorro u otro medio efectivo para ello;
debe tener ufias cortas y sin esmalte;
no debera portar joyas o bisuteria;
debe laborar sin maquillaje, asi como
barba y bigotes al descubierto
durante la jornada de trabajo.

En caso de llevar barba, bigote o
patillas anchas, debe usar protector
de boca y barba segun el caso; estas
disposiciones se deben enfatizar en
especial al personal que realiza tareas
de manipulacion y envase de
alimentos.

Art. 15. Debe existir un mecanismo que
impida el acceso de personas extrarias a
las areas de procesamiento, sin la
debida proteccion y precauciones.

Art. 16. Debe existir un sistema de
sefializacion y normas de seguridad,
ubicados en sitios visibles para
conocimiento del personal de la planta y
personal ajeno a ella.

Art. 17. Los visitantes y el personal
administrativo que transiten por el area
de fabricacion, elaboracion
manipulacion de alimentos, deben
proveerse de ropa protectora y acatar las
disposiciones sefialadas en los articulos
precedentes.

CAPITULO 11
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
Art. 18. No se aceptaran materias
primas e ingredientes que contengan

parasitos, microorganismos patdgenos,
sustancias toxicas (tales como, metales

pesados, drogas veterinarias,
pesticidas), ni materias primas en estado
de descomposicion o extrafias y cuya
contaminacion no pueda reducirse a
niveles  aceptables mediante la
operacion de tecnologias conocidas para
las operaciones usuales de preparacion.

Art. 19. Las materias primas e insumos
deben someterse a inspeccion y control
antes de ser utilizados en la linea de
fabricacion. Deben estar disponibles
hojas de especificaciones que indiquen
los niveles aceptables de calidad para
uso en los procesos de fabricacion.

Art. 20. La recepcién de materias
primas e insumos debe realizarse en
condiciones de manera que eviten su
contaminacion, alteracion de su
composicién y dafios fisicos. Las zonas
de recepcidn y almacenamiento estaran
separadas de las que se destinan a
elaboracion o envasado de producto
final.

Art. 21. Las materias primas e insumos
deberan almacenarse en condiciones
que impidan el deterioro, eviten la
contaminacion y reduzcan al minimo su
dafio o alteracion; ademas deben
someterse, Si €s necesario, a un proceso
adecuado de rotacién periodica.

Art. 22. Los recipientes, contenedores,
envases 0 empaques de las materias
primas e insumos deben ser de
materiales no susceptibles al deterioro o
que desprendan substancias que causen
alteraciones o contaminaciones.

Art. 23. En los procesos que requieran
ingresar  ingredientes  en  areas
susceptibles de contaminacion con
riesgo de afectar la inocuidad del
alimento, debe existir un procedimiento
para su ingreso dirigido a prevenir la
contaminacion.
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Art. 24. Las materias primas e insumos
conservados por congelacion que
requieran ser descongeladas previo al
uso, se deberian descongelar bajo
condiciones  controladas  adecuadas
(tiempo, temperatura, otros) para evitar
desarrollo de microorganismos.

Cuando exista riesgo microbioldgico,
las materias primas e insumos
descongelados  no  podran  ser
recongeladas.

Art. 25. Los insumos utilizados como
aditivos alimentarios en el producto
final, no rebasaran los limites
establecidos en base a los limites
establecidos en el Codex Alimentario, o
normativa internacional equivalente o
normativa nacional.

Art. 26. AGUA:
1. Como materia prima:

a) Solo se podra utilizar agua
potabilizada de acuerdo a normas
nacionales o internacionales; v,

b) ElI hielo debe fabricarse con agua
potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales.

2. Para los equipos:

a) El agua utilizada para la limpieza y
lavado de materia prima, 0 equipos y
objetos que entran en contacto
directo con el alimento debe ser
potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales o internacionales;

yl

b) El agua que ha sido recuperada de la
elaboracion de alimentos por
procesos como  evaporacion o
desecacion 'y otros pueden ser

reutilizada, siempre y cuando no se
contamine en el proceso de
recuperacion y se demuestre su
aptitud de uso.

CAPITULO 111
OPERACIONES DE PRODUCCION

Art. 27. La organizacion de la
produccion debe ser concebida de tal
manera que. el alimento fabricado
cumpla con las normas establecidas en
las especificaciones correspondientes;
que el conjunto de técnicas y
procedimientos previstos, se apliquen
correctamente y que se evite toda
omision,  contaminacién, error 0
confusion en el transcurso de las
diversas operaciones.

Art. 28. La elaboracion de un alimento
debe efectuarse segun procedimientos
validados, en locales apropiados, con
areas y equipos limpios y adecuados,
con personal competente, con materias
primas y materiales conforme a las
especificaciones, segun criterios
definidos, registrando en el documento
de fabricacion todas las operaciones
efectuadas, incluidos los puntos criticos
de control donde fuere el caso, asi como
las observaciones y advertencias.

Art. 29. Deberan existir las siguientes
condiciones ambientales:

1. La limpieza y el orden deben ser
factores prioritarios en estas areas.

2. Las substancias utilizadas para la
limpieza y desinfeccion, deben ser
aquellas aprobadas para su uso en
areas, equipos y utensilios donde se
procesen alimentos destinados al
consumo humano.

3. Los procedimientos de limpieza y
desinfeccion deben ser validados
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periddicamente.

4. Las cubiertas de las mesas de trabajo
deben ser lisas, con bordes
redondeados, de material
impermeable, inalterable e
inoxidable, de tal manera que
permita su facil limpieza.

Art. 30. Antes de emprender la
fabricacién de un lote debe verificarse
que:

1. Se haya realizado convenientemente
la limpieza del area segun
procedimientos establecidos y que la
operacion haya sido confirmada vy
mantener el registro de las
inspecciones.

2. Todos los protocolos y documentos
relacionados con la fabricacién estén
disponibles.

3. Se cumplan las condiciones
ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion.

4. Que los aparatos de control estén en
buen estado de funcionamiento; se
registraran estos controles asi como
la calibracién de los equipos de
control.

Art. 31. Las substancias susceptibles de
cambio, peligrosas o toxicas deben ser
manipuladas tomando precauciones
particulares, definidas en los
procedimientos de fabricacion.

Art. 32. En todo momento de la
fabricacion el nombre del alimento,
niamero de lote, y la fecha de
elaboracion, deben ser identificadas por
medio de etiquetas o cualquier otro
medio de identificacion.

Art. 33. El proceso de fabricacion debe

estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los
pasos a seguir de manera secuencial
(llenado, envasado, etiquetado,
empaque, otros), indicando ademas
controles a efectuarse durante las
operaciones y los limites establecidos
en cada caso.

Art. 34. Se debe dar énfasis al control
de las condiciones de operacion
necesarias para reducir el crecimiento
potencial de microorganismaos,
verificando, cuando la clase de proceso
y la naturaleza del alimento lo requiera,
factores como: tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), pH,
presion y velocidad de flujo; también es
necesario, donde sea requerido,
controlar las condiciones de fabricacion
tales como congelacion, deshidratacion,
tratamiento térmico, acidificacion vy
refrigeracion para asegurar que los
tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura 'y otros factores no
contribuyan a la descomposicion o
contaminacion del alimento.

Art. 35. Donde el proceso y la
naturaleza del alimento lo requiera, se
deben tomar las medidas efectivas para
proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros
materiales extrafios, instalando mallas,
trampas, imanes, detectores de metal o
cualquier otro método apropiado.

Art. 36. Deben registrarse las acciones
correctivas y las medidas tomadas
cuando se detecte cualquier
anormalidad durante el proceso de
fabricacion.

Art. 37. Donde los procesos y la
naturaleza de los alimentos lo requiera e
intervenga el aire 0 gases como un
medio de transporte o de conservacion,
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se deben tomar todas las medidas de
prevencion para que estos gases y aire
no se conviertan en focos de
contaminacion o sean vehiculos de
contaminaciones cruzadas.

Art. 38. El llenado o envasado de un
producto debe efectuarse rapidamente, a
fin de evitar deterioros 0
contaminaciones que afecten su calidad.

Art. 39. Los alimentos elaborados que
no cumplan las especificaciones
técnicas de  produccion,  podrén
reprocesarse 0 utilizarse en Otros
procesos, siempre y cuando se garantice
su inocuidad; de lo contrario deben ser
destruidos 0 desnaturalizados
irreversiblemente.

Art. 40. Los registros de control de la
produccion y distribucion, deben ser
mantenidos por un periodo minimo
equivalente al de la vida datil del
producto.

CAPITULO IV

ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

Art. 41. Todos los alimentos deben ser
envasados, etiquetados y empaquetados
de conformidad con las normas técnicas
y reglamentacidn respectiva.

Art. 42. El disefio y los materiales de
envasado deben ofrecer una proteccion
adecuada de los alimentos para reducir
al minimo la contaminacion, evitar
dafios y permitir un etiquetado de
conformidad con las normas técnicas
respectivas. Cuando se utilizan
materiales o gases para el envasado,
éstos no deben ser toxicos ni representar
una amenaza para la inocuidad y la
aptitud de los alimentos en las
condiciones de almacenamiento y uso

especificadas.

Art. 43. En caso de que las
caracteristicas de los envases permitan
su reutilizacion, sera indispensable
lavarlos y esterilizarlos de manera que
se restablezcan las caracteristicas
originales, mediante una operacion
adecuada y correctamente
inspeccionada, a fin de eliminar los
envases defectuosos.

Art. 44. Cuando se trate de material de
vidrio, debe existir procedimientos
establecidos para que cuando ocurran
roturas en la linea, se asegure que los
trozos de vidrio no contaminen a los
recipientes adyacentes.

Art. 45. Los tanques o depdsitos para el
transporte de alimentos al granel seran
disefiados y construidos de acuerdo con
las normas técnicas respectivas, tendran
una superficie que no favorezca la
acumulacién de suciedad y den origen a
fermentaciones, descomposiciones 0
cambios en el producto.

Art. 46. Los alimentos envasados y los
empaquetados  deben llevar una
identificacion codificada que permita
conocer el numero de lote, la fecha de
produccién y la identificacion del
fabricante a mas de las informaciones
adicionales que correspondan, segun la
norma técnica de rotulado.

Art. 47. Antes de comenzar las
operaciones de envasado y empacado
deben verificarse y registrarse:

1. La limpieza e higiene del area a ser
utilizada para este fin.

2. Que los alimentos a empacar,
correspondan con los materiales de
envasado y  acondicionamiento,
conforme a las instrucciones escritas
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al respecto.

3. Que los recipientes para envasado
estén  correctamente limpios 'y
desinfectados, si es el caso.

Art. 48. Los alimentos en sus envases

finales, en espera del etiquetado, deben

estar  separados e identificados
convenientemente.

Art. 49. Las cajas multiples de embalaje
de los alimentos terminados, podrén ser
colocados sobre plataformas o paletas
que permitan su retiro del &area de
empaque hacia el area de cuarentena o
al almacén de alimentos terminados
evitando la contaminacion.

Art. 50. EI personal debe ser
particularmente entrenado sobre los
riesgos de errores inherentes a las
operaciones de empaque.

Art. 51. Cuando se requiera, con el fin
de impedir que las particulas del
embalaje contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado y empaque
deben efectuarse en areas separadas.

CAPITULO V

ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y

COMERCIALIZACION

Art. 52. Los almacenes o bodegas para
almacenar los alimentos terminados
deben mantenerse en condiciones
higiénicas y ambientales apropiadas
para evitar la descomposicion o
contaminacion  posterior de  los
alimentos envasados y empaquetados.

Art. 53. Dependiendo de la naturaleza
del alimento terminado, los almacenes o
bodegas para almacenar los alimentos

terminados deben incluir mecanismos
para el control de temperatura y
humedad que asegure la conservacién
de los mismos; también debe incluir un
programa sanitario que contemple un
plan de limpieza, higiene y un adecuado
control de plagas.

Art. 54. Para la colocacién de los
alimentos deben utilizarse estantes o
tarimas ubicadas a una altura que evite
el contacto directo con el piso.

Art. 55, Los alimentos seran
almacenados de manera que faciliten el
libre ingreso del personal para el aseo y
mantenimiento del local.

Art. 56. En caso de que el alimento se
encuentre en las bodegas del fabricante,
se utilizaran métodos apropiados para
identificar las condiciones del alimento:
cuarentena, aprobado.

Art. 57. Para aquellos alimentos que
por su naturaleza requieren de
refrigeracion o  congelaciéon, su
almacenamiento se debe realizar de
acuerdo a las condiciones de
temperatura humedad y circulacion de
aire que necesita cada alimento.

Art. 58. El transporte de alimentos debe
cumplir con las siguientes condiciones:

1. Los alimentos y materias primas
deben ser transportados
manteniendo, cuando se requiera, las
condiciones higiénico - sanitarias y
de temperatura establecidas para
garantizar la conservacion de la
calidad del producto.

2. Los  vehiculos destinados al
transporte de alimentos y materias
primas seran adecuados a la
naturaleza del alimento y construidos
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con materiales apropiados y de tal
forma que protejan al alimento de
contaminacion y efecto del clima.

3. Para los alimentos que por su
naturaleza requieren conservarse en
refrigeracion o congelacion, los
medios de transporte deben poseer
esta condicion.

4. El area del vehiculo que almacena y
transporta alimentos debe ser de
material de facil limpieza, y debera
evitar contaminaciones o alteraciones
del alimento.

5. No se permite transportar alimentos
junto con sustancias consideradas
toxicas, peligrosas o que por sus
caracteristicas puedan significar un
riesgo de contaminacion o alteracién
de los alimentos.

6. La empresa y distribuidor deben
revisar los vehiculos antes de cargar
los alimentos con el fin de asegurar
que se encuentren en buenas
condiciones sanitarias.

7. El propietario o el representante legal
de la unidad de transporte, es el
responsable del mantenimiento de las
condiciones exigidas por el alimento
durante su transporte.

Art. 59. La comercializacion o
expendio de alimentos debera realizarse
en condiciones que garanticen la
conservacion 'y proteccion de los
mismos, para ello:

1. Se dispondra de vitrinas, estantes o
muebles de facil limpieza.

2. Se dispondrd de los equipos
necesarios para la conservacion,
como neveras y congeladores

adecuados, para aquellos alimentos
que requieran condiciones especiales
de refrigeracion o congelacion.

3. El propietario o representante legal
del establecimiento de
comercializacion, es el responsable
en el mantenimiento de las
condiciones sanitarias exigidas por el
alimento para su conservacion.

TITULO V

GARANTIA DE CALIDAD

CAPITULO UNICO

DEL ASEGURAMIENTO Y
CONTROL DE
CALIDAD

Art. 60. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento, envasado,
almacenamiento y distribucion de los
alimentos deben estar sujetas a los
controles de calidad apropiados. Los
procedimientos de control deben
prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a
niveles tales que no represente riesgo
para la salud. Estos controles variaran
dependiendo de la naturaleza del
alimento y deberdn rechazar todo
alimento que no sea apto para el
consumo humano.

Art. 61. Todas las fabricas de alimentos
deben contar con un sistema de control
y aseguramiento de la inocuidad, el cual
debe ser esencialmente preventivo y
cubrir todas las etapas de procesamiento
del alimento, desde la recepcion de
materias primas e insumos hasta la
distribucion de alimentos terminados.

Art. 62. El sistema de aseguramiento de
la calidad debe, como minimo,
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considerar los siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias
primas y alimentos terminados. Las
especificaciones definen
completamente la calidad de todos
los alimentos y de todas las materias
primas con los cuales son elaborados
y deben incluir criterios claros para
su aceptacion, liberacién o retencion
y rechazo.

2. Documentacién sobre la planta,
equipos y procesos.

3. Manuales e instructivos, actas y
regulaciones donde se describan los
detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos,
asi como el sistema almacenamiento
y  distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio; es
decir que estos documentos deben
cubrir todos los factores que puedan
afectar la inocuidad de los alimentos.

4. Los planes de muestreo, los
procedimientos de  laboratorio,
especificaciones 'y métodos de
ensayo deberan ser reconocidos
oficialmente o normados, con el fin
de garantizar o asegurar que los
resultados sean confiables.

Art. 63. En caso de adoptarse el
Sistema HACCP, para asegurar la
inocuidad de los alimentos, la empresa
deberd implantarlo, aplicando las BPM
como prerequisito.

Art. 64. Todas las fabricas que
procesen, elaboren o envasen alimentos,
deben disponer de un laboratorio de
pruebas y ensayos de control de calidad
el cual puede ser propio o externo
acreditado.

Art. 65. Se llevara un registro

individual escrito correspondiente a la
limpieza, calibracion y mantenimiento
preventivo de cada equipo O
instrumento.

Art. 66. Los métodos de limpieza de
planta y equipos dependen de la
naturaleza del alimento, al igual que la
necesidad o no del proceso de
desinfeccion y para su fécil operacion y
verificacion se debe:

1. Escribir los procedimientos a seguir,
donde se incluyan los agentes y
sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o forma de uso y los
equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones.
También debe incluir la periodicidad
de limpieza y desinfeccion.

2. En caso de requerirse desinfeccion se
deben definir los agentes y sustancias
asi como las concentraciones, formas
de uso, eliminacion y tiempos de
accion  del  tratamiento  para
garantizar la efectividad de la
operacion.

3. También se deben registrar las
inspecciones de verificacion después
de la limpieza y desinfeccion asi
como la validacion de estos
procedimientos.

Art. 67. Los planes de saneamiento
deben incluir un sistema de control de
plagas, entendidas como insectos,
roedores, aves y otras que deberan ser
objeto de un programa de control
especifico, para lo cual se debe observar
lo siguiente:

1. El control puede ser realizado
directamente por la empresa o
mediante un servicio tercerizado
especializado en esta actividad.
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2. Independientemente de quien haga el
control, la empresa es la responsable
por las medidas preventivas para que,
durante este proceso, no se ponga en
riesgo la inocuidad de los alimentos.

3. Por principio, no se deben realizar
actividades de control de roedores
con agentes quimicos dentro de las
instalaciones de produccién, envase,
transporte y distribucion de
alimentos; sélo se usaran métodos
fisicos dentro de estas areas. Fuera
de ellas, se podran usar métodos
quimicos, tomando todas las medidas
de seguridad para que eviten la
pérdida de control sobre los agentes
usados.

TITULO VI

PROCEDIMIENTO PARA LA
CONCESION DEL CERTIFICADO
DE OPERACION SOBRE LA
BASE DE LA UTILIZACION DE
BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

CAPITULO I
DE LA INSPECCION

Art. 68. Para la inspeccion de la
utilizacion de las Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) en las plantas
procesadoras de alimentos, el Ministerio
de Salud Publica delega al Sistema
Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacion, Acreditacion y
Certificacibn (MNAC) para acreditar,
bajo procedimientos internacionalmente
reconocidos, las entidades de inspeccién
publicas o privadas, encargadas de la
inspeccion de las buenas practicas de

manufactura.
Art. 69. Las entidades de inspeccion
acreditadas deben portar las

credenciales expedidas por el Sistema
Ecuatoriano Metrologia, Normalizacion,
Acreditacion y Certificacion (MNAC)
que les habilita para el cumplimiento de
actividades de inspeccion de buenas
practicas de manufactura.

Art. 70. A las entidades de inspeccion
les queda prohibido realizar actividades
de inspeccién por cuenta propia.

Art. 71. Durante la inspeccion, las
entidades de inspeccion deben solicitar
el concurso de los responsables técnico
y legal de la planta.

Art. 72. La inspeccion debe ser
consecuente con lo que determinan el
Acta de Inspeccion y el presente
Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura.

Art. 73. Para constancia de las visitas e
inspecciones realizadas, se firmara el
Acta de Inspeccion por parte de los
inspectores y los representantes del
establecimiento inspeccionado, dejando
una copia en la empresa.

Art. 74. Cumplidos los requisitos
establecidos en el Acta de Inspeccion,
las entidades de inspeccion deben
elaborar un informe detallado del
desarrollo de dicha inspeccion, el que
debe incluir el Acta de Inspeccion
diligenciada y lo deben presentar a las
autoridades  provinciales de salud
competentes con copia al representante
legal de la planta inspeccionada.

Art. 75. Si luego de la inspeccion se
obtienen observaciones y
recomendaciones, las entidades de
inspeccion  elaboraran un  informe
preliminar, donde constara el plazo que
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de comun acuerdo se establezca con los
responsables de la planta, para el
cumplimiento de dichas
recomendaciones U  observaciones,
teniendo en cuenta la incidencia directa
que ellas tengan sobre la inocuidad del
alimento.

Art. 76. Vencido el plazo sefialado en el
Art. 75 del presente reglamento, las
entidades de inspeccion procederan a
reinspeccionar para determinar el
cumplimiento de las recomendaciones u
observaciones realizadas.

Art. 77. Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que la planta no
cumple con los requisitos técnicos o
sanitarios involucrados en los procesos
de fabricacion de los alimentos, las
entidades de inspeccién tendran la base
para no dar el informe favorable y darén
por terminado el proceso.

Art. 78. Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que la planta ha
cumplido  parcialmente  con  los
requisitos técnicos, las entidades de
inspeccion podran otorgar un nuevo y
ualtimo plazo no mayor al inicialmente
concedido.

CAPITULO 11

DEL ACTA DE INSPECCION DE
BPM

Art. 79. El Acta de Inspeccion de BPM
es el documento en el que, sobre la base
de lo observado durante la inspeccion,
las entidades de inspeccion hacen
constar la utilizacion de las BPM en el
establecimiento, y servira para el
otorgamiento  del  certificado de
operaciones respectivo y para el control
de las actividades de vigilancia y
control sefialadas en el Reglamento de
Registro y Control Sanitario.

Art. 80. La inspeccion se debe realizar
de conformidad con el Acta de
Inspeccion de Buenas Practicas de
Manufactura.

CAPITULO 111

DEL CERTIFICADO DE
OPERACION SOBRE LA
UTILIZACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Art. 81. El Certificado de Operacion
sobre la base de la utilizacion de buenas
practicas de manufactura de la planta
procesadora, serd otorgado por la
autoridad de  Salud  Provincial
competente, en un periodo méaximo de 3
dias laborables a partir de la recepcion
del informe favorable de las entidades
de inspeccién y la documentacion que
consta en el Art. 74 del presente
reglamento y tendra una vigencia de tres
afios. Este certificado podra otorgarse
por areas de elaboracidén de alimentos,
cuyas variedades correspondan al
mismo tipo de alimento.

Este mismo documento que certifica la
aplicacion de buenas practicas de
manufactura de la totalidad de la planta
0 establecimiento, o de ciertas &reas de
elaboracion de alimentos es el Unico
requisito para la obtencién del Registro
Sanitario de sus alimentos o de aquellos
correspondientes al area certificada de
conformidad con las disposiciones
establecidas en el Codigo de la Salud.

Art. 82. El Certificado de Operacion
sobre la base de la utilizacion de buenas
practicas de manufactura debe tener la
siguiente informacién:

1. Numero secuencial del certificado.

2. Nombre de la entidad auditora
acreditada.

3. Nombre o razén social de la planta, o
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4. Area(s) de

establecimiento.
produccion(es)

5. Direccion del establecimiento:
provincia, canton, parroquia, calle,
namero, teléfono y otros datos
relevantes para su  correcta
ubicacion.

6. Nombre  del  propietario 0
representante legal de la empresa
titular o administradora de la
planta, 0 establecimiento
inspeccionados y/o  de  su
representante técnico.

7. Tipo de alimentos que procesa la
planta.

8. Fecha de
documento.

expedicion  del

9. Firmas y sellos: Representante de la
entidad auditora 'y  Director
Provincial de Salud o su delegado.

Art. 83. Se requerird un nuevo
Certificado de Operacién sobre la base
de la utilizacién de buenas practicas de
manufactura en los siguientes casos:

1. Si se incluyen otras é&reas de
elaboracion de alimentos para
otro(s) tipo(s) de alimentos.

2. Si se realizan modificaciones
mayores en la planta de
procesamiento que afecten a la
inocuidad del alimento.

3. Si se tienen antecedentes de un
historial de registros sanitarios con
suspensiones o cancelaciones en los
dos ultimos afos.

CAPITULO IV

certificada(s).

DE LAS INSPECCIONES PARA
LAS ACTIVIDADES
DE VIGILANCIA'Y CONTROL

Art. 84. Las autoridades competentes
podrén realizar una visita anual de
inspeccion a las empresas que tengan
el Certificado de Operacion sobre la
base de la utilizacion de buenas
practicas de manufactura.

Para las empresas que no poseen dicho
certificado se aplicaran las
disposiciones de vigilancia y control
contenidas en el Reglamento de
Registro y Control Sanitario.

Art. 85. Si luego de la inspeccién de
las autoridades sanitarias y una vez
evaluada la planta, local o
establecimiento se obtienen
observaciones 'y recomendaciones,
éstas de comun acuerdo con los
responsables de la  empresa,
estableceran el plazo que debe
otorgarse para su cumplimiento, que
se sujetara a la incidencia directa de la
observacion sobre la inocuidad del
producto y deberd ser comunicado de
inmediato a los responsables de la
empresa, planta local 0
establecimiento, con copia a las
autoridades de salud competentes.

Art. 86. Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que la planta no
cumple con los requisitos técnicos o
sanitarios involucrados en los procesos
de fabricacion de los alimentos, se
aplicardn las medidas sanitarias de
seguridad previstas en el Reglamento
de Registro y Control Sanitario.

Art. 87. Si la evaluacion de
reinspeccion sefiala que la planta ha
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cumplido  parcialmente con los concedido.
requisitos tecnicos, la autoridad de
salud podra otorgar un nuevo y altimo
plazo no mayor al inicialmente

DISPOSICION GENERAL.

Las empresas que deseen obtener el Registro Sanitario de sus grupos de alimentos
por la opcion del Certificado de Operacion sobre la utilizacion de las buenas
practicas de manufactura, les bastara presentar la solicitud de Registro Sanitario ante
las autoridades provinciales de salud competentes, en los términos establecidos en el
Capitulo V del Reglamento de Registro y Control Sanitario.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

PRIMERA: En un plazo méximo de seis meses, contados a partir de la publicacion
del presente reglamento en el Registro Oficial, el Sistema Ecuatoriano de Metrologia,
Normalizacion, Acreditacion, Certificacion iniciard la acreditacion de las entidades
de inspeccion publicas y privadas, para la certificacion BPM objeto de este
reglamento.

SEGUNDA: Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 68 del presente
reglamento, el Sistema Ecuatoriano MNAC emitira y difundird a las partes
interesadas, los procedimientos necesarios e internacionalmente reconocidos, que
guarden concordancia con el presente reglamento.

TERCERA: Para las procesadoras de alimentos calificadas como artesanales,
restaurantes, ventas ambulantes, panaderias, tercenas, camales y otros locales
similares, el Ministerio de Salud Publica expedira una reglamentacién especifica.

CUARTA: Las disposiciones de este reglamento prevaleceran sobre otras de igual
naturaleza y prevaleceran sobres éstas en caso de hallarse en oposicion.

QUINTA: EI presente reglamento entrard en vigencia partir de la fecha de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en el Palacio de Gobierno, en Quito a 24 de octubre del 2002.
f.) Gustavo Noboa Bejarano, Presidente Constitucional de la Republica.
Es fiel copia del original.- Lo certifico.

f.) Marcelo Santos Vera, Secretario General de la Administracion Publica.
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CODIGO DE REGLAMENTOS FEDERALES DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

Titulo 21 Alimentos y Drogas

Capitulo 1 - Administracion de Drogas y Alimentos, Departamento de la salud y

servicios humanos.

Cddigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos de América

PARTE 110 - PRACTICAS DE BUENA MANUFACTURA EN LA
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Subparte A - Estipulaciones Generales

110.3 Definiciones

Las definiciones e interpretaciones de los términos en la seccion 201[la seccion 201 se
refiere al Acta Federal de Alimentos, Drogas, y Cosméticos de los Estados Unidos, y para
esta traduccion la palabra el acta se usara para reconocer esta ley] de le ley Federal de
Alimentos, Drogas, y Cosméticos son aplicables a tales terminos cuando se usa en esta
parte. Las siguientes definiciones también seran aplicadas:

(@) Alimentos &cidos o alimentos acidificados significa alimentos que tienen un pH de 4.6 o
mas bajo.

(b) Adecuado significa aquello que es necesario para cumplir con el propdsito en mantener
buenas practicas de salud publica.

(c) Empanizado / Masa culinaria significa una sustancia semifluida, usualmente compuesta
de harina y otros ingredientes, en el cual los componentes principales de alimentos se
sumergen, se cubren, o que se puede usar directamente para producir alimentos de
panaderia.

(d) Blanquear / Escaldado, excepto para nueces de arbol y mani, significa un tratamiento
antes de empaquetar los alimentos con calor por suficiente tiempo y a una temperatura
suficiente para parcialmente o completamente inactivar las enzimas que ocurren
naturalmente y para afectar otros cambios fisicos o bioquimicos en los alimentos.

(e) Punto Critico de Control significa un punto en el procesamiento de alimentos donde
existe una alta probabilidad que control inapropiado pueda causar, permita, o contribuia a
un peligro o suciedad en el producto final o descomposicion en el producto final.

(f) Alimento significa comida que es definida en la seccion 201 (f) del acta y incluye
materia prima y ingredientes.

(9) Superficies de contacto con alimentos son esas superficies que tienen contacto con los
alimentos de los seres humanos y esas superficies en el cual su drenaje tienen contacto con
los alimentos o en las superficies que contactan los alimentos, que ocurre ordinariamente
durante el curso normal de operaciones. "Las superficies de contacto con alimentos"”
incluyen los utensilios y las superficies de equipo usadas en contacto directo con los
alimentos.

(h) Lote significa los alimentos producidos durante un periodo de tiempo indicado por un
codigo especifico.

() Microorganismos significa levaduras, mohos, bacterias, y virus e incluye, pero no esta
limitado a, especies que son de importancia a la salud pudblica. El termino
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"microorganismos no deseables"” incluyen esos microorganismos que son de importancia a
la salud publica, que sujeten los alimentos a descomposicion, lo cual indica que los
alimentos estan contaminados con suciedad, o que por otra parte puedan causar que los
alimentos sean adulterados dentro del significado de la ley. Ocasionalmente en estos
reglamentos, FDA uso el adjetivo "microbiano” en vez de usar una frase que contenga la
palabra microorganismo.

() Plaga se refiere a cualquier animal indeseable o insectos incluyendo, pero no limitado a,
pajaros, roedores, moscas, y larvas.

(k) Planta significa el edificio o instalaciones cuyas partes, usadas para 0 en conexion con
la manufactura, empaque, etiquetado, o almacenaje de alimentos para los seres humanos.

(I) Operacién con Control de Calidad significa un procedimiento planeado y sistematico
para tomar todas las precauciones necesarias para prevenir que los alimentos sean
adulterados dentro del significado de la ley

(m) Reprocesar significa alimentos limpios y no adulterados que se han retirado del
proceso por razones diferentes a condiciones no sanitarias o que han sido recondicionados
de tal forma que son adecuados para uso como alimento.

(o) Desinfectar significa que adecuadamente se tratan las superficies de contacto con
alimentos con un proceso que es efectivo en destruir las células vegetativas de
microorganismos que son de importancia a la salud publica, y substancialmente reduciendo
los nimeros de otros microorganismos no deseables, pero sin afectar adversamente el
producto o su seguridad para el consumidor.

(p) "Tiene que™ [verbo tener] (Shall en ingles) se usa para declarar requisitos mandatarios.

(q) Deberia [verbo deber] (Should en ingles) se usa para declarar procedimientos
recomendados o aconsejados o identificar equipo recomendado.

110.5 Las buenas préacticas de manufacturas actuales

(@) El criterio y definiciones en esta parte seran aplicados en determinar si un alimento es
adulterado (1) segun el significado de la seccion 402 (a) (3) de la ley en el cual los
alimentos han sido manufacturados en tales condiciones que son incapaces de ser
alimentos; o (2) segun el significado de la seccion 402 (a) (4) de la ley [el acta] en el cual
alimentos han sido preparados, empacados, o0 almacenados en condiciones no sanitarias por
lo cual se puede rendir dafiino a la salud. El criterio y definiciones en esta parte también se
aplican en determinar si un alimento esta en violacion de la seccion 361 del Acta de
Servicio de Salud Publica (42 U.S.C. 264).

(b) Los alimentos que caen bajo los reglamentos especificos y corrientes buenas practicas
de manufactura también son sujetos a los requisitos de estos reglamentos.
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110.10 Personal

La gerencia de la planta tiene que tomar todas las medidas y precauciones razonables para
asegurar lo siguiente:

(@ Control de enfermedades. Cualquier persona quien, por examinacion medica o por
observacion del supervisor, se muestra tener, o aparecer tener, una enfermedad, lesion
abierta, incluyendo ampollas, llagas, ulceras, o heridas infectadas, o cualquier otra fuente
anormal de contaminacién microbiana por lo cual existe la posibilidad razonable que
alimentos, superficies de contacto con alimentos, o material de empaque de alimentos sean
contaminados, tiene que ser excluido de cualquier operacion que puede resultar en una
contaminacion hasta que se corregida la condicion. Los empleados deben de ser instruidos
a reportar estos tipos de condiciones de salud a sus supervisores.

(b) Limpieza. Todas las personas trabajando en contacto directo con alimentos, superficies
de contacto con alimentos, material de empaque de alimentos, tienen que someterse a
practicas higiénicas mientras trabajan hasta cierto punto necesario para proteger los
alimentos contra cualquier contaminacion. Los métodos para mantener limpieza incluyen,
pero no estan limitados a:

(1) Usando el vestuario exterior que es apropiado para la operacion de una manera
que proteja contra la contaminacion de alimentos, superficies de contacto con alimentos, o
material de empaque para alimentos.

(2) Manteniendo limpieza personal adecuada.

(3) Lavandose las manos completamente (y desinfectandolas si es necesario para
evitar la contaminacion de alimentos con microorganismos indeseables) en un lavamanos
adecuado antes del comenzar a trabajar, después de dejar la estacion de trabajo, y en
cualquier ocasion cuando las manos se ensucien o se contaminen.

(4) Remover todas las joyas no fijas y otros objetos que puedan caer en los
alimentos, equipo, o recipientes, y remover todas las joyas de mano que no pueden ser
adecuadamente desinfectadas durante un periodo en el cual se manipulean los alimentos
con las manos. Si no se puede remover dichas joyas de mano, se puede cubrir con un
material que se puede mantener intacto, limpio, en condicion higiénica y que efectivamente
proteja contra la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con alimentos, y
material de empaque para alimentos con estos objetos.

(5) Manteniendo guantes, si se usan para manipular alimentos, intactos, limpios, y
condicion higiénica. Los guantes deben de ser de un material impermeable.

(6) Usando, cuando apropiado, en una manera efectiva, redecillas para el pelo o
barba, gorras, 0 otras restricciones de pelo efectivas.

(7) Almacenar ropa y otros objetos personales en areas donde no se expongan a
alimentos o donde se llave equipo o utensilios.
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(8) Limitar lo siguiente a areas donde no se expongan a alimentos o donde se llave
equipo o utensilios: comiendo, masticando chicle o goma de mascar, tomando bebidas, o
fumando o masticando tabaco.

(9) Tomando cualquier otra precaucion para protegerse de la contaminacion de
alimentos, superficies de contacto con alimentos, y material de empaque de alimentos con
microorganismos 0 substancias exdgenas incluyendo, pero no limitado a, sudor, pelo,
cosmeéticos, tabaco, quimicos, y medicinas aplicadas a la piel.

(c) Educaciéon y entrenamiento. El personal responsable para identificar fallas de higiene o
contaminacion de alimentos debe de tener una formacion educativa o experiencia, 0
combinacion de ambas, para proveer un nivel de competencia necesaria para la produccion
de alimentos limpios y seguros. Los manipuladores de alimentos y supervisores deben de
recibir capacitacion apropiada en las técnicas apropiadas para manejar alimentos vy
entrenarse en los principios para proteger los alimentos siendo informados sobre los
peligros de malas practicas de higiene personal y practicas no sanitarias.

(d) Supervision. Responsabilidad para asegurar el cumplimiento de todo personal con los
requisitos de esta parte tiene que ser claramente asignado a personal de supervision
competente.

[51 FR 24475, 19 de Junio 1986, y enmendado en el FR 24892, 12 de Junio 1989]

110.19 Exclusiones.

(a) Las siguientes operaciones no son sujetas a esta parte: Establecimientos solo dedicados
en la cosecha, almacenamiento, o distribucién de una 0 mas "mercancias agricolas crudas",
como definidos en la seccion 201 (r) del acta, que ordinariamente son limpiadas,
preparadas, tratadas, o de otra manera procesadas antes de exponer estos productos al
mercado para el publico consumidor.

(b) Sin embargo, FDA, publicara reglamentos especiales si es necesario para abarcar estas
operaciones excluidas.

Subparte B - Edificios y Instalaciones

Planta y terrenos

(@) Terrenos. Los terrenos alrededor de un planta de alimentos controlados por el operador
tienen que estar en una condicion que proteja contra la contaminacion de alimentos. Los
métodos para adecuadamente mantener los terrenos incluyen, pero no estan limitados a:

(1) Almacenar equipo apropiadamente, removiendo suciedad y desperdicios, y

cortar monte y grama al alcance inmediato de los edificios o estructuras de la planta que
pueden establecer un atrayente, lugar de crianza, u hospedaje para plagas.
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(2) Mantener los caminos, carreteras, patios, y lugares de parqueo de tal manera que
no sean fuente de contaminacion en areas donde los alimentos sean expuestos.

(3) Adecuadamente drenar areas que pueden contribuir a la contaminacién de
alimentos por filtracion, suciedad movida con los pies, o proveer un lugar de crianza para
plagas.

(4) Sistemas de operacion para el tratamiento de desperdicios y disposicion que
funcionen de un manera adecuada para que no se constituyan una fuente de contaminacién
en areas donde estén expuestos los alimentos.

Si los terrenos de la planta estan rodeados por terrenos no debajo el control del operador y
no mantenidos de una manera como descrito en el paragrafo (a) (1) al (3) de esta seccion,
cuidados tienen que ser tomados en la planta con inspeccion, exterminacion, u otras
maneras para eliminar plagas, tierra, y suciedad que pueden ser una fuente de
contaminacion en los alimentos.

(b) Construcciodn de planta y disefio. Los edificios de la planta y estructuras tienen que ser
de tamafio adecuado, construccion, y disefio para facilitar mantenimiento y operaciones
higiénicas para propositos de la manufactura de alimentos. La planta y facilidades tiene
que:

(1) Proveer suficiente espacio para el colocamiento de equipo y almacenamiento de
materiales como sean necesarios para el mantenimiento de operaciones higiénicas y la
produccion de alimentos seguros.

(2) Permitir tomar las precauciones apropiadas para reducir el potencial de
contaminacion de alimentos, superficies de contacto con alimentos, o0 material de empaque
para alimentos con microorganismos, quimicos, suciedad, u otros materiales extrafios. El
potencial para contaminacion se puede reducir con controles adecuados de alimentos sanos
y préacticas de operacion o disefio efectivo, incluyendo la separacion de operaciones en el
cual la contaminacion es probable de ocurrir, por una 0 mas de las siguientes condiciones:
la localidad, el tiempo, division de ambientes, movimiento de aire, sistemas cerrados, u
otros medios efectivos.

(3) Permitir que se tomen precauciones apropiadas para proteger alimentos en
tanques de fermentacion que estan ubicados afuera por cualquier manera efectiva,
incluyendo:

(i) Usando cubiertas o tapaderas para proteccion.

(ii) Controlando las areas arriba y alrededor de los tanques para eliminar hospedaje
para plagas.

(iii) Chequeando regularmente plagas e infestaciones de plagas.

(iv) Desnatar los tanques de fermentacion como sea necesario.

(4) Que pisos, paredes, y cielos falsos sean construidos de tal manera que puedan ser
limpiados adecuadamente y mantenidos limpios y en buena condicion; que el goteo o
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condensacion de accesorios fijos, conductos y tuberias no contaminen los alimentos,
superficies de contacto con alimentos, o material de empaque para alimentos; y que pasillos
0 espacios de trabajo sean proveidos entre equipo y paredes sin obstrucciones y de ancho
adecuado para permitir que empleados puedan hacer su trabajo y para proteger alimentos y
superficies de contacto con alimentos de contaminacion con ropa o contacto personal.

(5) Proveer luz adecuada en las areas de lava manos, vestidores, y cuartos con inodoros, y
en todas areas donde se examinan alimentos, procesan alimentos, o almacenen alimentos y
donde equipo o utensilios son limpiados; y proveer luces de tipo-seguro, accesorios fijos,
traga luz, o otros vidrios por encima de alimentos en cualquier paso de la preparacion de los
alimentos o de otra manera proteger alimentos contra la contaminacion en el caso de vidrio
quebrado.

(6) Proveer ventilacion adecuada o controlar equipo para minimizar los olores o vapores
(incluyendo vapor y vapores no toxicos) en areas en done puedan contaminar los alimentos;
y localizar y operar los ventiladores u otro equipo que produce aire de una manera que
minimiza el potencial de contaminar los alimentos, material de empaque para alimentos, y
superficies de contacto con alimentos.

(7) Proveer cuando necesario, cedazos adecuados o otra proteccién contra plagas.

110.35 Operaciones de Sanitizacion

(@) Mantenimiento general. Edificios, accesorios fijos, y otras instalaciones fisicas de la
planta tienen que estar en suficiente reparacién para prevenir que se adulteren los alimentos
segun el significado de la ley [el acta]. La limpieza y desinfeccion de los utensilios y
equipos serd conducido en una manera que proteja contra la contaminacion de los
alimentos, materiales de empaque para alimentos, y superficies de contacto con alimentos.

(b) Substancias usadas para limpiar y desinfectar; almacenaje de materiales toxicos.

(1) Los agentes de limpieza y desinfeccion tienen que estar libre de
microorganismos no deseables y tienen que ser seguros y de uso adecuado acorde a las
condiciones necesarias. EI cumplimiento de este requisito se puede verificar por cualquier
manera efectiva incluyendo la compra de estas substancias bajo la garantia o certificado de
un proveedor, o analisis de estas substancias para determinar si son 0 no contaminantes.
Solo los siguientes materiales toxicos se pueden usar o almacenar en una planta donde
alimentos se procesan o pueden estar expuestos:

(i) Aquellos para mantener condiciones limpias e higiénicas;

(i) Aquellos necesarios para el uso como reactivos en analisis o pruebas de

laboratorio.

(iii) Aquellos necesarios para el mantenimiento y operacion del equipo de planta 'y

(iv) Aquellos necesarios para el uso en las operaciones de la planta.

(2) Materiales toxicos de limpieza, agentes de desinfeccion, y pesticidas quimicos
tienen que ser identificados, detenidos, y almacenados de manera que protejan contra la
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contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con alimentos, o material de
empaque para alimentos. Todos los reglamentos promulgados por las agencias de los
gobiernos Federales, Estatales, y locales para la aplicacion, uso, o almacenaje de estos
productos deben de seguirse.

(c) Control de plagas. Las plagas no se permiten en cualquier area en una planta de
alimentos. Perros de guardia o perros de guia se podrian permitir en algunas areas si la
presencia de los perros es improbable de resultar en la contaminacién de alimentos,
superficies de contacto con alimentos, o material de empaque para alimentos. Medidas
efectivas tienen que ser tomadas para excluir las plagas de las areas de proceso y para
proteger contra la contaminacion de los alimentos de la presencia de plagas en la planta. El
uso de insecticidas o rodenticidas se permite solo debajo las restricciones y precauciones
gue van a proteger contra la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto de
alimentos, y material de empaque para alimentos.

(d) Limpieza de las superficies de contacto con alimentos. Todas las superficies de contacto
con alimentos, incluyendo utensilios y las superficies de contacto de equipo, tienen que ser
limpiadas tan frecuente como sea necesario para proteger contra la contaminacion de los
alimentos.

(1) Las superficies de contacto con alimentos usadas para manufacturar o almacenar
alimentos de baja humedad tienen que ser en condiciones secas y higiénicas al tiempo de
uso. Cuando se limpian las superficies con agua, ellas tienen que, cuando sea necesario,
limpiadas tan frecuente como sea necesario para proteger contra la contaminacion de los
alimentos.

(2) En el proceso humedo, cuando es necesario de limpiar para proteger contra la
introduccion de microorganismos en los alimentos, todas las superficies de contacto con
alimentos tienen que ser limpiadas y desinfectadas después de uso y después de cualquier
interrupcion en el cual las superficies de contacto se pudiesen haber contaminado. Cuando
el equipo y utensilios sean usados en una operacion continua, los utensilios y las superficies
de contacto con alimentos tienen que ser limpiadas y desinfectadas como sea necesario.

(3) Las superficies no en contacto con alimentos usados en la operacion de plantas
de alimentos se deben de limpiar tan frecuente como sea necesario para proteger contra la
contaminacion de alimentos.

(4) Articulos de solo un uso (tal como utensilios desechables que solo sea usan un
vez, como tazas de papel, y tollas de papel) deben de ser almacenados en recipientes
apropiados y tienen que ser manejados, dispensados, usados, y desechados de una manera
qgue proteja contra la contaminacion de los alimentos o superficies de contacto con
alimentos.

(5) Los agentes de desinfeccion tienen que ser adecuados y seguros debajo las
condiciones de su uso. Cualquier instalacion, procedimiento, 0 maquina es aceptable para
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limpiar y desinfectar equipo y utensilios si se establece que la instalacion, procedimiento o
maquina van a rutinariamente a resultar en que el equipo y utensilios estén limpios y
provean un tratamiento adecuado de limpieza y desinfeccion.

(6) Almacenaje y el manejo de equipo y utensilios limpios y portatiles. Equipo
limpio y desinfectado que es portatil con superficies de contacto de alimentos y utensilios
se deben de almacenar en lugar y manera que protege las superficies de contacto con
alimentos contra la contaminacion.

[51 FR 24475, 19 de Junio 1896, como enmendado en el 54 FR 24892, 12 de Junio 1989]
110.37 Instalaciones sanitarias y sus controles

Cada planta tiene que ser equipada con instalaciones sanitarias y comodidades adecuadas
incluyendo, pero no limitado a:

(@) Suministros de agua. Los suministros de agua tienen que ser suficientes para las
operaciones entendidas y tienen que originarse de una fuente adecuada. Cualquier agua que
tenga contacto con alimentos o superficies de contacto con alimentos tienen que ser seguras
y de una calidad de higiene adecuada. Agua que fluye a una temperatura adecuada, y bajo
presidn como sea necesario, tiene que ser proporcionada en todas las areas donde es un
requisito para el proceso de alimentos, para la limpieza de equipo, utensilios, y material de
empaque para alimentos.

(b) Plomeria. La plomeria tiene que ser de tamafio y disefio adecuado y adecuadamente
instalada y mantenida para:

(1) Cargar suficientes cantidades de agua a las partes de la planta que requieren
agua.

(2) Conducir aguas negras y liquidos desechables fuera de la planta apropiadamente.

(3) Evitar criar una fuente de contaminacion de alimentos, suministros de agua,
equipo, o utensilios o criando una condicion no higiénica.

(4) Proveer drenaje de piso adecuado en todas las areas donde los pisos son sujetos a
un tipo de limpieza de inundacion con agua o donde las operaciones normales sueltan o
descargan agua o otros liquidos de desperdicio en el piso.

(5) Proveer que no haya contra — flujo, o conexiones cruzadas, sistemas de plomeria
que descargan aguas de desperdicio o negras a la plomeria que carga agua para los
alimentos o para la manufactura de alimentos.

(c) Disposicién de aguas negras. La disposicion de aguas negras tiene que hacerse en un
alcantarilla adecuada o desechas por otras maneras efectivas.

(d) Instalaciones de inodoros. Cada planta tiene que proveer a sus empleados con inodoros
listos, accesibles, y adecuados. Cumplimiento con este requisito se puede cumplir con:

125



(1) Mantener las instalaciones en una condicion higiénica.
(2) Mantener las instalaciones en buen estado y reparo a todos tiempos.
(3) Proveer puertas que cierren solas.

(4) Proveer puertas que no abran a areas donde los alimentos son expuestos a
contaminacion area, excepto donde medidas alternativas se han tomado para proteger
contra dicha contaminacion (tal como doble puertas o sistemas de aire corriente positivo).
(e) Instalaciones de lavamanos. Las instalaciones de lavamanos tienen que ser adecuadas y
convenientes y disponibles con agua que fluye a una temperatura adecuada. Cumplimiento
con este requisito se puede cumplir por proveer lo siguiente:

(1) Instalacion de lavamanos y cuando sea apropiado instalaciones de desinfeccion
en cada localidad de la planta donde buenas practicas de higiene requiere que los
empleados se laven y/o desinfecten sus manos.

(2) Preparaciones efectivas de lavamanos y desinfeccion.
(3) Servicio de tollas sanitarias u otro servicio de secar satisfactorio.

(4) Aparatos o aparatos fijos, tales como valvulas de control de agua, que son
disefiadas para proteger contra la re-contaminacion de manos limpias y desinfectadas.

(5) Rotulos facilmente comprensibles que dirigen a los empleados manejando
alimentos no protegidos, material de empaque para alimentos no protegidos, y superficies
de contacto con alimentos que se lavan las manos y, cuando apropiado, que se desinfectan
las manos antes de trabajar, después de cada ausencia de la estacién de trabajo, y cuando
sus manos se pudiesen haberse ensuciado o contaminado. Estos rétulos se pueden colocar
en los cuartos de proceso y todas las areas donde los empleados pueden manipular los
alimentos, materiales, o superficies.

(6) Recipientes de basura que son construidos y mantenidos en una manera que
proteja contra la contaminacion de los alimentos.

(f) Eliminacién de basura y desechos. La basura y cualquier desecho tienen que ser
transportados, almacenados, y eliminados para minimizar el desarrollo de malos olores,
minimizar el potencial que la basura o desechos sean un atrayente y refugio o nido para
plagas, y proteger contra la contaminacion de los alimentos, superficies de contacto con
alimentos, suministros de agua, y las superficies del suelo.

Subparte C- Equipo

110.40 Equipo y utensilios
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(@) Todo el equipo y utensilios de la planta tienen que ser disefiados de tal manera y
hechura que sean adecuadamente limpiados y mantenidos. El disefio, construccion, y uso de
equipo Yy utensilios tienen que prevenir la adulteracion de los alimentos con lubricantes,
combustible, fragmentos de metal, agua contaminada, u otros contaminantes. Todo equipo
tiene que ser instalado y mantenido para facilitar el limpiado del equipo y de todos los
espacios adjuntos. Las superficies de contacto con alimentos tienen que ser resistentes a la
corrosion cuando estan en contacto con los alimentos. Tienen que ser hechos de materiales
no toxicos, disefiados para soportar el ambiente de su uso y la accion de los alimentos, y si
aplicable, agentes de limpieza y agentes de desinfeccion. Las superficies de contacto con
alimentos tienen que ser mantenidas para proteger los alimentos de ser contaminados de
cualquier fuente, incluyendo aditivos ilegales indirectos.

(b) Los sellos o uniones de las superficies de contacto con alimentos tienen que ser
lisamente soldadas o mantenidas para minimizar la acumulacion de particulas de alimentos,
tierra, y material organico y de este modo minimizar la oportunidad que crezcan los
microorganismos.

(c) Equipo que esta en area de manipular o manufacturar los alimentos y que no tienen
contacto con los alimentos tienen que ser construido de tal manera que se puedan
mantenerse en una condicion limpia.

(d) Los sistemas de almacenaje, transporte, y manufactura, incluyendo los sistemas
gravimétricos, neumaticos, cerrados, y automaticos, tienen que ser de disefio y construccion
que se les permita mantener una condicion higiénica adecuada.

(e) Cada congelador o cuarto frio usado para almacenar y mantener alimentos que pueden
hospedar el crecimiento de microorganismos tiene que ser equipado con un termometro
indicador, aparato que mida la temperatura, 0 aparato que grabe la temperatura e instalado
para ensefiar la temperatura precisa en el cuarto o congelador, y tiene que ser equipado con
un control automatico para regular la temperatura o con un sistema de alarma automatica
que indica un cambio significativo de temperatura en una operacion manual.

(F) Los instrumentos y controles usados para medir, regular, o grabar las temperatura, pH,
acidez, actividad de agua, y otras condiciones que controlan o previenen el crecimiento de
microorganismos no deseables en los alimentos tienen que ser precisos y adecuadamente
mantenidos, y de nimero adecuado para sus usos designados.

(g) Los gases a presion y otros gases mecanicamente introducidos en los alimentos o
usados para limpiar las superficies de contacto con alimentos o equipo tienen que ser
tratados de tal manera que los alimentos no sean contaminados con la adicion de aditivos
indirectos que son ilegales.

Sub — parte D - [Reservada]

Sub - parte E - Controles en la Produccién y en el Proceso.
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110.80 Procesos y controles

Todas las operaciones de recibir, inspeccionar, trasportar, segregar, preparar, manufacturar,
empacar y almacenar los alimentos tienen que ser conducidos en acuerdo con los principios
de sanidad adecuados. Operaciones de control de calidad apropiadas tienen que ser
empleadas para asegurar que los alimentos sean adecuados para el consumo humano y que
los materiales de empaque sean seguros y adecuados. El saneamiento completo de la planta
tiene que estara bajo la supervision de uno 0 mas competentes individuos a quienes se les
asigna la responsabilidad de esa funcion. Todas las precauciones razonables tienen que ser
tomadas para asegurar que los procedimientos de produccion no contribuyan a ser fuente de
contaminacion. Procedimientos o pruebas quimicas, microbioldgicas, o de materia extrafia
se tienen que usar cuando sea necesario identificar fallas de higiene o la posibilidad de
alimentos contaminados. Todo aquel alimento que ha sido contaminado al extenso que esta
adulterado segun el significado de la acta tienen que ser rechazado, o si es permisible,
tratado o reprocesado para eliminar la contaminacion.

(a) Materia prima y otros ingredientes.

(1) La materia prima y otros ingredientes tienen que ser inspeccionados y
segregados o de otra manera manejados como sea necesario para asegurarse que estén
limpios y adecuados para que sean procesados como alimentos y tienen que ser
almacenados bajo condiciones que los protejan contra la contaminacion para minimizar su
deterioro. La materia prima se tiene que lavar o limpiar como sea necesario para remover
tierra u otra contaminacion. El agua utilizada para lavar, enjuagar, o trasportar los alimentos
tiene que ser segura y de una calidad sanitaria adecuada. EIl agua se puede re-usar para
lavar, enjuagar o transportar los alimentos siempre cuando no aumente el nivel de
contaminacion en los alimentos. Al recibir contenedores y furgones de materia prima,
tienen que inspeccionarse para asegurar que sus condiciones no contribuyan a la
contaminacion o deterioracion del alimento.

(2) La materia prima y otros ingredientes no tienen que contener niveles de
microorganismos que puedan producir un envenenamiento u otras enfermedades que afecte
a los seres humanos, o estos tienen que ser pasteurizados o tratados de otra manera durante
las operaciones de manufactura para que ya no contengan niveles que causen que el
producto sea adulterado segun el significado de la ley [el acta]. EI cumplimiento con este
requisito se puede verificar por cualquier manera efectiva, incluyendo la compra de materia
prima y otros ingredientes bajo una garantia y certificacion del proveedor.

(3) La materia prima y otros ingredientes susceptibles a la contaminacién con
aflatoxinas u otras toxinas naturales tienen que cumplir con los reglamentos, guias, niveles
de accidn [para sustancias venenosas Y peligrosas] actuales de la Administracion de Drogas
y Alimentos antes que estos materiales o ingredientes sean incorporados al producto final.
El cumplimiento con este requisito se puede llevar a cabo al comprar la materia prima y
otros ingredientes bajo la garantia o certificacion del proveedor, o pueden ser verificados al
analizar estos materiales e ingredientes para aflatoxinas u otras toxinas naturales.
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(4) La materia prima, otros ingredientes, y producto reprocesado susceptible a la
contaminacion con plagas, microorganismos indeseables, o materia extrafia tienen que
cumplir con los reglamentos, guias, y niveles de accion por defectos naturales o inevitables
aplicables de la Administracion de Drogas y Alimentos si se desea utilizarlos en la
manufactura de alimentos. EI cumplimiento con este requisito se puede verificar por
cualquier medida efectiva, incluyendo la compra de materiales bajo la garantia o
certificacion del proveedor, o la examinacion de esos materiales para contaminacion.

(5) La materia prima, otros ingredientes, y producto reprocesado tienen que ser
mantenidos a granel, o en contenedores disefiados y construidos para protegerlos contra la
contaminacion y tienen que ser mantenidos a temperaturas y himeda relativa adecuadas
para prevenir que los alimentos sean adulterados segun el significado de la ley [el acta]. Los
materiales destinados para ser reprocesados seran identificados como tales.

(6) La materia prima congelada y otros ingredientes se tienen que mantener
congelados. Si se requiere descongelar antes de su uso, se debe de hacer de una manera que
prevenga que la materia prima y otros ingredientes no se adulteren segun el significado del
acta.

(7) Liguidos o materia prima seca, Yy otos ingredientes recibidos y almacenados a
granel tienen que ser mantenidos en una manera que los proteja contra la contaminacion.

(b) Operaciones de manufactura.

(1) Equipo y utensilios y contenedores usados para almacenar el producto final
tienen que ser mantenidos en una condicion aceptable a través de limpieza y desinfeccién
apropiada, como sea necesario. También como sea necesario, el equipo se tiene que
desarmar para su limpieza completa.

(2) Toda la manufactura de alimentos, incluyendo el empaque y almacenamiento,
tiene que ser conducido bajo condiciones y controles como sean necesario para minimizar
el potencial del desarrollo de microorganismos, o la contaminacion de alimentos. Una
manera de cumplir con este requisito es cuidadosamente monitorear los factores fisicos
tales como tiempo, temperatura, humedad, a,, [actividad de agua], pH, presion, velocidad
de flujo, y las operaciones de manufactura como congelacion, deshidratacion, procesos
térmicos o de calor, acidificacion, y refrigeracién para asegurar que fallas mecanicas,
demoras en tiempo, fluctuaciones de temperatura, y otros factores no contribuyan a la
contaminacion o descomposicion de los alimentos.

(3) Los alimentos que puedan soportar el desarrollo rapido de microorganismos
indeseables, particularmente esos significativos a la salud publica, tienen que ser
mantenidos de una manera que prevengan que los alimentos sean adulterados segun el
significado de la ley [el acta]. EI cumplimiento con este requisito se puede realizar con
cualquier manera efectiva, que incluye:
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(i) Manteniendo alimentos refrigerados a 45° F (7.2° C) o menos como sea
apropiado para el alimento particular.

(if) Manteniendo los alimentos congelados en su estado de congelacion.

(iii) Manteniendo los alimentos calientes a 140° F (60° C) o por encima.

(iv) Tratando térmicamente o con calor los alimentos &cidos o acidificados para
destruir los microorganismos mesofilicos cuando esos alimentos se van a mantener
en contenedores sellados herméticamente a temperaturas ambiente.

(4) Medidas tales como la esterilizacion, irradiacion, pasteurizacion, congelamiento,
refrigeracion, control de pH o control del a, [actividad de agua] que son tomadas para
destruir o prevenir el crecimiento de microorganismos indeseables, particularmente esos
que son significativos a la salud publica, tienen que ser adecuados bajo las condiciones de
manufactura, manejo, y distribucidn para prevenir que los alimentos sean adulterados segun
el significado de la ley [el acta].

(5) El trabajo en proceso tienen que ser manejado de una manera que proteja contra
la contaminacion.

(6) Medidas efectivas tienen que ser tomadas para proteger el producto final de ser
contaminado por la materia prima, otros ingredientes, o por basura. Cuando la materia
prima, otros ingredientes, o basura no estan sin proteccién, no tienen que ser manejados
simultaneamente en una area de recibo, de descarga, carga, o de embarque si el manejo
puede resultar en la contaminacion de los alimentos. Los alimentos conducidos por un
trasportador tienen que ser protegidos de la contaminacion como sea necesario.

(7) El equipo, contenedores, y utensilios usados para transportar, mantener, o
almacenar materia prima, trabajo en proceso, reproceso, 0 alimentos tienen que ser
construidos, manejados, y mantenidos durante manufactura o almacenados de una manera
que lo proteja contra la contaminacion.

(8) Medidas efectivas tienen que ser tomadas para proteger contra la adicion de
metal u otra materia extrafia en los alimentos. El cumplimiento con este requisito se puede
realizar usando cedazos, trampas, magnetos, detectores de metal electrénicos, u otras
maneras efectivas y adecuadas.

(9) Alimentos, materia prima, y otros ingredientes que son adulterados segun el
significado del acta tienen que ser dispuestos de tal manera que protejan contra la
contaminacion de otros alimentos. Si los alimentos adulterados pueden ser re- procesados,
esto tiene que hacerse con un método que se haya demostrado ser efectivo o tienen que ser
reexaminados y demostrado no ser adulterado segun el significado de la ley [el acta] antes
de ser incorporado en otros alimentos.

(10) Los pasos mecanicos de manufactura tal como lavar, pelar, recortar, cortar,

clasificar e inspeccionar, machacar, drenar, enfriar, rayar, extruir, secar, batir, desgrasar, y
formar se tienen que realizar protegiendo los alimentos contra contaminacién. El
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cumplimiento con este requisito se puede realizar por proteger fisicamente los alimentos de
contaminantes que puedan gotear, drenar, o ser atraidos a los alimentos. La proteccion se
puede proveer con la limpieza y desinfeccion adecuada de las superficies de contacto con
alimentos, y usando controles de tiempo y temperatura en y dentro de cada paso de la
manufactura.

(11) Blanqueando con calor, cuando se requiere en la preparacion de alimentos, se
debe de efectuar por calentar los alimentos a la temperatura requerida, manteniéndola a esta
temperatura por el tiempo requerido, y después rapidamente enfriar los alimentos o pasando
los alimentos a otro paso de manufactura sin retraso de tiempo. El crecimiento termofilico y
contaminacion en los blanqueadores se debe de minimizar por el uso de temperaturas
adecuadas de operacion y limpieza periddica. Cuando los alimentos blanqueados se laven
antes de llenado, el agua usada tiene que ser segura y de calidad higiénica.

(12) Las mezclas para reposteria, empanizados, salsas, salsas de carnes, aderezos, y
otras preparaciones similares tienen que ser tratadas 0 mantenidas de tal manera que estén
protegidas contra la contaminacién. Cumplimiento con este requisito se puede realizar a
través de cualquier manera efectiva, incluyendo una o mas de lo siguiente:

(i) Usando ingredientes libres de contaminacion.

(if) Empleando procesos de calor adecuados cuando aplicable.

(i) Usando los controles adecuados de tiempo y temperatura.

(iv) Proveendo proteccién fisica adecuada de los componentes de contaminantes

que puedan gotear, drenar, o ser atraidos a ellos.

(v) Enfriar a una temperatura adecuada durante la manufactura.

(vi) Eliminar las mezclas de reposteria a intervalos apropiados para proteger contra

el crecimiento de microorganismaos.

(13) Llenando, armando, empacando Yy otras operaciones tienen que hacerse de tal manera
que los alimentos sean protegidos contra la contaminacion. El cumplimiento con este
requisito se puede realizar por cualquier manera efectiva, incluyendo:
(i) El uso de una operacion de control de calidad en el cual los puntos criticos de
control son identificados y controlados durante la manufactura.
(if) Limpieza y desinfeccion adecuada de todas las superficies de contacto con
alimentos y recipientes de alimentos.
(iii) Usando materiales para recipientes de alimentos y materiales de empaque para
alimentos que son seguros y adecuados, como definidos en 8 130.3 (d) de este
capitulo.
(iv) Proveer proteccion fisica contra la contaminacién, particularmente
contaminacion del aire libre.
(v) Usando procedimientos de manejo higiénico.

(14) Alimentos tal como, pero no limitados a, mezclas secas, nueces, alimentos de humedad
intermediaria, y alimentos deshidratados, que confian con en el control de a,, para prevenir
el crecimiento de microorganismo indeseables tienen que ser procesados y mantenidos a un
nivel seguro de humedad. EI cumplimiento con este requisito se puede realizar por
cualquier manera efectiva, incluyendo el empleo de una o mas de las siguientes practicas:
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(i) Monitoreo del a,, de los alimentos.

(i) Controlando la relacién de agua solida en el producto final.

(iii) Protegiendo el producto final de recoger humedad, con el uso de una barrera de
humedad o por cualquier otra manera, para que el a,, de los alimentos no aumente a
un nivel no seguro.

(15) Alimentos tal como, pero no limitados a, acidos o acidificados, que confian con
principalmente en el control del pH para prevenir el crecimiento de microorganismos
indeseables tienen que ser monitoreados y mantener un pH de 4.6 o menos. El
cumplimiento con este requisito se puede llevar a cabo por cualquier manera efectiva,
incluyendo el empleo de una 0 mas de las siguientes practicas:

(i) Monitoreo del pH de la materia prima, alimentos en proceso, y producto final.

(ii) Controlando la cantidad de acido o alimentos acidificados agregados a alimentos

de baja acidez.
(16) Cuando se usa hielo en contacto con alimentos, tienen que ser hecho de agua que es
segura y de calidad higiénica adecuada, y tienen que ser usado solo si se ha manufacturado
de acuerdo con las corrientes buenas practicas de manufactura como definido en esta parte.

(17) Las areas de manufactura de alimentos y equipo usado para la manufactura de
alimentos para los seres humanos no se deben de usar para la manufactura de alimentos de
grado no para humanos sino de animal o productos no comestibles, al menos que no exista
la posibilidad razonable para la contaminacion de los alimentos para los seres humanos.

110.93 Almacenaje y distribucién

El almacenaje y transporte del producto final tienen que ser bajo condiciones que van a
proteger los alimentos contra la contaminacidn fisica, quimica y microbiana también contra
el deterioro del alimento y del envase.

Subparte F [Reservado]
Subparte G - Subparte G Nieveles de Accion por Defecto

110.110 Defectos naturales o inevitables en alimentos de seres humanos que no
presentan ningun riesgo a la salud

(@) Algunos alimentos, aun que son producidos bajo las actuales buenas practicas de
manufactura, contienen defectos naturales o inevitables que a nieveles bajos no son peligros
a la salud. La Administracion de Drogas y Alimentos establece los niveles maximos de
éstos defectos en los alimentos producidos bajo las actuales buenas préacticas de
manufactura y usa estos niveles para determinar si se debe de recomendar accion
reglamentaria.

(b) Los nieveles de accion por defecto son establecidos para alimentos cuando es necesario

y factible de hacerlo. Estos niveles son sujetos a cambios con el desarrollo de nueva
tecnologia o la disponibilidad de nueva informacion.
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(c) Cumplimiento con los niveles de accion por defecto no es excusa de violacion del
requisito de la seccion 402 (a) (4) de la ley [el acta] que indica que los alimentos no son
preparados, empacados, o almacenados bajo condiciones no sanitarias o los requisitos de
esta parte cual indica que los manufactureros, distribuidores, de alimentos tienen que
observar las presentes buenas practicas de manufactura. La evidencia que indica que tal
violacion existe causa que los alimentos sean adulterados segun el significado de la ley [el
acta], aunque las cantidades de defectos naturales e inevitables sean mas bajos que los
niveles establecidos de accion por defecto. EI manufacturero, distribuidor de alimentos,
tiene que utilizar en todo momento operaciones de control de calidad que reduzcan los
defectos naturales o inevitables a los niveles més bajos actuales y factibles.

(d) La mezcla de alimentos conteniendo defectos méas altos que los niveles actuales de
accion por defecto con otro lote de alimentos no es permitido y altera el producto final
adulterado segun e significado de la ley [el acta], sin consecuencia del nivel de accion por
defecto del producto final.

(e) Una compilacidn de los actuales niveles de accion por defecto para defectos naturales o
inevitables en alimentos para los seres humanos que presentan un peligro a la salud se
pueden obtener por escrito del Center for Food Safety and Applied Nutrition (HFS-565),
Food and Drug Administration, 200 C St. SW., Washington, DC 20204.

[51 FR 24475, 19 de Junio, 1986, y como enmendado al 61 FR 14480, el 2 de Abril, 1996
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