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RESUMEN

El presente informe trata de los requisitos que se deben cumplir
para asegurar la calidad e inocuidad durante la produccion de
chocolates a nivel industrial, los que estan basados en la Norma ISO

22000:2006.

La aplicacion de estos requisitos permite demostrar la capacidad de
la organizacidn para controlar los peligros que se presentan durante
toda la etapa de la cadena alimentaria con el fin de suministrar

productos inocuos.

El informe describe el proceso productivo del chocolate asi como
los insumos utilizados en la produccion. Cada etapa asi como la
materia prima sera analizada con la finalidad de identificar y
controlar los peligros encontrados segun la metodologia disefiada.
Durante el analisis de peligros, se determinara la estrategia a
utilizar para asegurar el control de los peligros que afectan tanto la
calidad como la inocuidad de los alimentos en las diferentes etapas

de la cadena alimentaria.

A la vez se muestra la integracion de los principios del sistema de
analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) con los

programas Pre-requisitos.



INDICE

I. INTRODUCCION

I1. PROCESO PRODUCTIVO DEL CHOCOLATE

2.1 Descripcion del producto

2.2 Materia Prima

221
222

223
224
225
226

Cacao

Derivados del cacao
Manteca de cacao
Licor de cacao
Cacao en polvo

Manteca vegetal

Azicar

Leche entera en polvo

Lecitina de soya y otros emulsionantes

2.3 Proceso de manufactura del chocolate

2.3.1

2.3.2 Almacenamiento de materia prima y material de empaque

233
234
235
23.6
23.7
238
239
2.3.10
2.3.11
2.3.12
23.13

Recepcion de materia prima y material de empaque

In peccion y muestreo

Despacho de la materia prima y material de empaque
Adicion de materia prima

Mezclado

Refinado

Concado

Temperado

Moldeo

Enfriamiento

Desmoldado

Paso por detector de metales



2.3.14
2.3.15
2.3.16
2.3.17
2.3.18

Envasado

Encajado

Paletizado

Almacenamiento del producto terminado

Despacho de producto

2.4 Diagrama de flujo del proceso de manufactura del chocolate

2.5 Caracteristica del producto
111. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
E INOCUIDAD

3.1
32
33
3.4
3.5
3.6
3.7

Definiciones

Control de calidad
Fundamento de la Morma ISO 22000:2006

Requisitos de la documentacion

Responsabilidad de la direccion

Gestion de recursos

Planificacion y realizacion de los productos inocuos

3.7.1
3.7.2
3.73

3.74
3.7.5
3.7.6
3.77
3.7.8

Programa Pre-requisitos(PPR)
Analisis de peligros y evaluacion de los peligros

Identificacion de peligros y determinacion de los niveles
aceptables

Evaluacién de los peligros

Metodologia para el analisis de peligro
Seleccion de las medidas de control
Establecimiento de los programas PPRO y PCC
Establecimiento del plan HACCP

3.7.8.1 Determinacion de los limites criticos para los

puntos de control critico (PCC)

3.7.8.1 Sistema para el seguimiento de los puntos de

control critico

3.7.8.1 Acciones cuando los resultados del seguimiento

3.79

3.7.10
3.7.11

exceden los limites criticos

Actualizacion de la informacion preliminar y de los
documentos que especifican los PPR y el plan HACCP

Planificacion de la verificacion

Sistema de trazabilidad

29
30
31
31
31
32
33
34

35
38
40
41
42
43
44
44
46
49

50
52
58
62
62
63

63

64

65

65
66



3.7.12

3.7.13

3.7.11

3.7.12

Control de no conformidades
A) Correcciones
B) Acciones correctivas
Manipulacién de productos potencialmente No Inocuos
A) Evaluacion para la liberacion
B) Disposicion de productos No conformes
C) Retiro del mercado

Validacion, verificacion y mejora del sistema de
aseguramiento de calidad e inocuidad de los alimentos

Mejora continua

IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

V. BIBLIOGRAFIA

VI. APENDICES

67
67
67
68
69
69
70
71

74

75

76

6.1 Anexo N°1: Identificacion y descripcion del peligro de materia prima y

material de empaque e insumos.

6.2 Anexo N°2: Evaluacion del peligro en la materia prima y material de

empaque.

6.3 Anexo N°3: Identificaciéon y descripcion del peligro de las etapas de

6.4Anexo N°4:
6.5 Anexo N°S:
6.6 Anexo N°6: Seleccion y evaluacion de las medidas de control.

6.7 Anexo N°7: Planificacion de la verificacion para los PCC y PPRO.

Proceso.

Evaluacion del peligro en las etapas de proceso.

Justificacion de la evaluacion de los peligros.

6.8 Anexo N°8: Diagrama de flujo detallado para la recepcion de materia

prima y material de empaque.



6.9 Anexo N°9: Diagrama de flujo detallado para el proceso de elaboracion

de la pasta de chocolate.

6.10 Anexo N°10: Diagrama de flujo detallado para el proceso de moldeado

y envasado del chocolate.
6.11 Anexo N°11: Referencia cruzadas entre HACCP e 1SO 22000.

6.12 Anexo N°12: Lista de alimentos alérgenos.



I. INTRODUCCION

El Peru se esta convirtiendo en uno de los principales exportadores a
nivel mundial de cacao, actualmente tiene el 20% de la oferta mundial,
sus principales fuentes de cultivos provienen de la selva central

amazonica peruana.

Este producto en los ultimos afios es bien visto en el mundo debido a
sus diversas propiedades con las que se caracteriza, por los que sus
productos derivados tales como: Manteca de Cacao, licor de cacao y
cacao en polvo son exportados y muy valorados en el mercado

extranjero.

Estos derivados del cacao son los principales ingredientes para la
elaboracion de Chocolates en el Peru, esta industria, en los ultimos
afios se ha incrementado a medida del crecimiento de produccion de

Cacao.

El proceso de manufactura del chocolate presenta diversas etapas en
la cuales no solo es suficiente los controles y/ o verificaciones sino es
necesario tener todo un sistema de aseguramiento de calidad e
inocuidad no solo para satisfacer e incrementar las expectativas de los
cliente, sino también asegurar que estos sean 1nocuos para su
consumo, por lo que las organizaciones deben de presentar todo un
sistema de aseguramiento de calidad e inocuidad el cual exige seguir
diversos lineamientos para garantizar la calidad e inocuidad de los

productos.

Actualmente las diversas plantas de alimentos tienen como base a la norma ISO
22000:2006 la cual integra tanto el criterio de calidad asi como el criterio de
inocuidad ya que tiene como base a la NORMA [SO 9000 y los principios
HACPP.



II. PROCESO PRODUCTIVO DEL CHOCOLATE

2.1 Descripcion del producto

El chocolate se obtiene a partir de los derivados de cacao (manteca de
cacao, licor de cacao, cacao en polvo) que pueden combinarse con

productos lacteos, azucares y/o edulcorantes, y otros aditivos.

El chocolate es el nombre genérico de productos homogéneos que se

describen y se resumen en el cuadro N°I.

Existen otros tipos de chocolates que no utilizan como i1nsumo la
manteca de cacao sino mantecas vegetales. La adicion de grasas
vegetales distintas de la manteca de cacao no debe exceder del 5% del

producto terminado.

El chocolate (en algunas regiones también descrito como chocolate
amargo, chocolate semidulce, chocolate oscuro o “chocolate fondant™)
debe contener, no menos del 35% de extracto seco total de
cacao(cacao en polvo 0 licor de cacao), del cual el 18% por lo menos,

serd manteca de cacao y el 14%, por lo menos, extracto seco de cacao.

El término chocolate sera usado solo en el caso que su sabor derive
unicamente del extracto seco magro de cacao. La denominaciéon del

chocolate esta regulada por la norma técnica peruana NTP 208.002.

Los tipos de chocolate segun su composicion son: Chocolate a la taza,
Chocolate dulce familiar, chocolate familiar a la taza, chocolate de
cobertura, chocolate con leche, chocolate familiar con leche, chocolate

de cobertura con leche, chocolate blanco, chocolate gianduja.



Cuadro N°1:

PRODUCTOS COMPONENTES
Tipos de Manteca | Extracto seco Total de Materia
chocolate de cacao magro de extracto o grasa de
cacao seco de cacao | la leche
Chocolate > 18 > 14 > 35
Chocolate a la > 18 > 14 > 35
taza
Chocolate > 18 > 12 > 30
dulce/familiar
Chocolate > 18 >12 > 30
familiar a la
taza
Chocolate de > 31 >2,5 > 35
cobertura
Chocolate con >2.5 > 25 2,5-3,5
leche
Chocolate con >2,5 > 20 >5
leche familiar
Chocolate >20 2,5-3,5
blanco
Chocolate de > 2,5 > 2,5 > 3,5
cobertura con
leche
Chocolate >8 > 32
Gianduja

2.2 Materia prima
2.2.1 Cacao

El principal ingrediente del chocolate es la semilla del arbol de cacao
cuyo nombre Botdnico es Teobroma cacao. Segun estudios de su
nativa de América de Sur,

materia genética, esta planta es

especificamente de la cuenca del rio Orinoco.

El arbol de cacao se cultiva en las regiones de la selva tropical

humeda, principalmente dentro de lo 17° de latitud del Ecuador.
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El cultivo del cacao, actualmente se extiende desde México a Brasil en
zonas tropicales, y también en el Oeste de Africa. Los mayores paises

productores son Costa de Marfil, Ghana e Indonesia.

La planta de cacao es cultivada en suelos que presentan propiedades
fisicas y quimicas determinantes para su crecimiento. Las propiedades
quimicas del suelo son las mas importantes, el suelo debe presentar un
PH en el rango de 5.0 a 7.5, por lo tanto, puede hacer frente a suelos
acidos y alcalinos, pero una excesiva acidez (PH inferiores a 4.0) o

alcalinidad (PH > 8.0) debe ser evitado.

El arbol de cacao presenta pequefias flores de color rosa cuyo fruto es
una baya denominada maraca o mazorca que tiene forma de calabacin
alargado, se vuelve roja o amarillo purpura y pesa aproximadamente
450 g. La mazorca tiene una corteza rugosa de casi 4 cm de espesor.
Esta rellena de una pulpa rosada viscosa, dulce y comestible, que
encierra de 30 a 50 granos largos (blancos) acomodados en filas.

Existen 3 variedades de cacao los cuales son:

e El criollo o nativo: Esta variedad es un cacao reconocido como de
gran calidad, de escaso contenido en taninos y reservado para la
fabricacion de los chocolates mas finos. El arbol es fragil y de escaso
rendimiento, el color de la mazorca puede variar de verde a rojo
(Fig.N°l). El grano es de cascara fina, suave y poco aromatica.

Representa, como mucho, el 10% de la produccién mundial.

Fig.N°1: Cacao Criollo
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oEl forastero: Este tipo de cacao se caracteriza por tener mazorcas
ovoides, amelonadas con cascaras lisas o ligeramente verrugosas,
delgadas o gruesas, son de color verdes con tonos blanquecinos o
rosados tenues (Fig.N°2). Las semillas son moradas, aplanadas y
pequeiias. Los arboles son vigorosos, de follaje mas grande e intenso y
mas tolerantes a enfermedades que lo criollos. Se caracteriza por
presentar un alto contenido de tanino. Es el mas cultivado y proviene
normalmente de Africa. Los mejores productores usan granos
forasteros en sus mezclas, para dar cuerpo y amplitud al chocolate,
pero la acidez, el equilibrio y la complejidad de los mejores

chocolates proviene de la variedad criolla.

Fig.N°2: Cacao Forastero

e Los hibridos, entre los que destaca el trinitario: Es un cruce entre
el criollo y el forastero, aunque su calidad es mas proxima al del
segundo. Como su nombre sugiere, es originario de Trinidad donde,
después de un terrible huracan que en 1727 destruyd practicamente
todas las plantaciones de la Isla, surgio como resultado de un proceso
de cruce. De este modo, heredo la robustez del cacao forastero y el
delicado sabor del cacao criollo, presenta un tamafio irregular
(Fig.N°3) y se usa también normalmente mezclado con otras

variedades.
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Fig.N°3: Cacao Trinitario
2.2.2 Derivados del cacao

Los principales derivados del cacao son: Manteca de cacao, licor de
cacao y cacao en polvo. Estos derivados son extraidos de los granos
del cacao los cuales provienen de la mazorca del cacao maduro,

fermentados y desecados.

Las mazorcas de cacao una vez maduras se recogen y se abren para
retirar la pulpa que contiene las habas de cacao. El contenido de
humedad de la pulpa es aproximadamente del 65%. Posteriormente se
lleva a cabo la fermentacion en donde las levaduras y bacterias se
desarrollan produciendo la degradacion de los azicares que contiene
la pulpa. Luego, los granos fermentados se esparcen y se dejan secar
al sol para asi reducir el contenido de humedad hasta un 7%. Después,
del secado se retiran las impurezas asi como las semillas rotas o
deficientes al final de esta etapa se consiguen los granos de cacao listo

para la extraccion de los derivados de cacao.

Con el fin de desarrollar el sabor los granos son sometidos a un
tratamiento térmico llamado tostacion. El tostado del cacao se lleva a
cabo con el proposito de disminuir el contenido de humedad de los
granos facilitar la eliminacion de la cascara y desarrollar el aroma y
sabor del cacao. Existen 2 alternativas dentro del proceso productivo:
el tostado convencional de las habas enteras (a temperatura entre 100
y 140 °C durante un tiempo de 45 a 90 minutos) o bien someter las

habas a un tratamiento térmico previo.
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Las semillas tostadas se muelen groseramente y se separan de la
cascara. De esta manera se obtiene el cacao tostado y descascarillado.
La fase siguiente implica una molturacion fina para obtener la pasta o

licor de cacao.

La pasta de cacao puede prensarse para extraer parte de la materia
grasa y asi obtener la denominada torta de cacao de donde proviene el
cacao en polvo. Si la grasa residual de la torta de cacao se extrae con
solventes, se obtiene el cacao desmantecado o desgrasado. La materia

grasa extraida es lo que se conoce como manteca de cacao.

Tanto la manteca, la pasta y la torta de cacao son los principales

ingredientes para la elaboracion de chocolates.
Manteca de cacao

La manteca de cacao, también llamado aceite de theobroma, es la
grasa natural extraida de los granos de cacao, es el principal
ingrediente para la elaboracion del chocolate y presenta un punto de
fusion cercano entre los 34 y 38° C (93 a 100° Fahrenheit),
ofreciéndole al chocolate solidez a temperatura ambiente pero

derritiéndose facilmente una vez dentro de la boca.

La manteca de cacao es una mezcla de triglicéridos, es decir, tiene la
estructura central del glicerol a la que estan aplicados restos de acidos
de tres tipos. Estos pueden tener la estructura del palmitico, oleico o
estearico. Se sabe que los triglicéridos cristalizan en tres formas
polimorficas: a, B, B. En la produccion de chocolate se usa casi

siempre los cristales f debido a su alto punto de fusion.

La manteca de cacao (Fig.N°4) contiene antioxidantes naturales que
previenen la rancidez y otorgan una vida de almacenaje de dos a

cinco afios.
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Es utilizada por su textura lisa en varios alimentos (incluyendo el
chocolate), asi como en cosmética, productos para el cuidado de la

piel, jabones, etc.

Fig.N°4: Manteca de cacao

Licor de cacao

El licor de cacao es extraido de los granos de cacaos los cuales son
previamente fermentados, secados, tostados y triturados hasta obtener
una masa fina y homogénea. Al igual que el chocolate es sd6lido a
temperatura ambiente, pero liquido por encima de los treinta y cinco

grados.
Cacao en polvo

El cacao en polvo se puede obtener a partir del licor de cacao, con
granos que solamente fueron tostados. Sin embargo, para poder
conseguir un producto pulverulento, la pasta de cacao rica en grasa,
debe ser parcialmente desengrasada, que es lo que ocurre cuando se

extrae la manteca de cacao.

La cocoa o cacao en polvo tiene una amplia aplicacion en la industria
alimenticia, debido al agradable sabor que ofrece en la elaboracion de
diversos productos, ademas de ser un alimento que provee al
organismo de lipidos, carbohidratos y proteinas, todos ellos

indispensables para aportar energia.
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2.2.3 Manteca Vegetal

A fines del siglo XX cuando se utilizd6 por vez primera grasas
vegetales en el chocolate; en aquel tiempo no se disponia de la
quimica detallada de los triglicéridos, se reconocia que uno de los
principales atributos fisicoquimicos de la manteca de cacao era su
punto de fusion a la temperatura del cuerpo humano(es decir, 36-
39°C). De aqui que los estudios se centraron en encontrar grasas con
caracteristicas semejantes a la temperatura de fusion de la manteca de

cacao.

Actualmente los fabricantes de chocolate buscan grasas alternativas
con propiedades semejantes a la manteca de cacao, la explicacion a la
busqueda de estas alternativas estd relacionada con el alto costo y
variabilidad de la calidad y de los suministros del cacao y, por tanto,
de la manteca de cacao. La posibilidad de sustituir la costosa manteca
de cacao, con una grasa vegetal ofrece considerables beneficios
financieros. Otras ventajas de wusar grasas vegetales son las
caracteristicas de calidad como reduccion de la migracion de grasa y
la cristalizacion rapida de las grasas. Existen diversos tipos de grasas

entre las cuales se tiene:

. Grasas vegetales equivalentes a la manteca de cacao:

Llamadas cominmente CBE (grasas equivalentes) y CBI (grasas
mejoradoras); son completamente miscibles y casi idénticas a la
manteca de cacao, con respecto a la cristalizacion, pero son mas
resistentes al calor y presentan una textura mas suave. El punto de

fusion de las grasas CBE y CBI se encuentran entre 37 — 43 °C.

Estas grasas pueden modificar algunas propiedades del chocolate

como tiempo de yida y estabilizacion del chocolate.
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. Grasas vegetales reemplazantes (CBR):

Esta clase de grasa se divide en dos grupos: Lauricas (basado en aceite
de coco y palma) y no lauricas (generalmente basado en aceite de
algodén o soya).Habitualmente ambos grupos son fraccionados pero la

grasa no laurica con frecuencia es hidrogenada.

Este tipo de grasa cristaliza directamente a la forma de cristales mas
estable que presenta (B’). Esta particularidad de la grasa CBR reduce
costos en el proceso de elaboracion del chocolate a diferencia de las
grasas tipo CBE o de la propia manteca de cacao que necesitan de una

etapa previa a la cristalizacion.

2.2.4 Azucar

El azucar es el sacarido cristalizado, de sabor dulce, que se extrae de
la cafia de azucar o de la remolacha azucarera. Tanto la remolacha
como la cafia producen la misma sustancia, que es natural y que
quimicamente se denomina sacarosa. El azucar es un disacarido,
compuesto por los monosacaridos glucosa y fructuosa enlazados
quimicamente. Esta unidén se puede deshacer hidroliticamente por los
acidos o por la enzima invertasa (B-D-fructuofuranosidasa); la mezcla
resultante, que se compone de glucosa y fructuosa a partes iguales, se

llama azucar invertido.

Existen otros azucares, como los monosacaridos glucosa (dextrosa) y
la fructuosa, el disacarido lactosa, asi como los alcoholes azucares,
como por ejemplo, el sorbitol y el xilitol. Sin embargo, para la
produccion de chocolate el tipo de azucar mas importante, es la

sacarosa.
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2.2.5 Leche entera en polvo

La leche y los productos lacteos son ingredientes muy importantes de
la alimentacion debido a sus propiedades nutritivas y organolépticas,
precisamente, una de sus principales aplicaciones es en la fabricacién

de chocolate.

El chocolate con leche se ha popularizado gracias a su particular
mezcla de sabores de cacao y leche. Hoy en dia el consumo de
chocolate con leche supera con mucho al chocolate de caracteristicas
oscuras. Esto marcha paralelamente con otras aplicaciones
generalizadas de los productos lacteos utilizados como valiosos

ingredientes de alimentos.

Para la produccion de chocolate con leche, hay determinadas
exigencias especiales en lo que se refiere a la composicidon vy

estructura de la leche en polvo.

Es 1mportante que se utilice para la produccion de chocolate

unicamente leche en polvo obtenido de leche de alta calidad.

2.2.6 Lecitina de soya y otros emulsionantes

La lecitina de soya es un fosfolipido natural, es el mas antiguo y
probablemente mas comuin agente tensoactivo encontrado para reducir
la viscosidad del chocolate. Pequeiias cantidades de lipidos
tensoactivos pueden producir la reduccion inmediata de la viscosidad.
La accion de la lecitina como agente reductor de viscosidad fue
patentada en 1930 por HANSEL MUHLE.

La adicion de 0.1 - 0.3% de lecitina de soya, tiene el mismo efecto
reductor de viscosidad que la adicion de diez veces esta cantidad de

manteca de cacao.
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Un factor importante es el momento en el que se aflade la lecitina de
soya durante el proceso. También se sabe que la exposicion a
temperaturas relativamente elevadas durante tiempos prolongados,

reduce la eficacia de la lecitina.

Entre otros agentes tensoactivos se encuentran el Poligliceril
polirricinoleato mas conocido como PGPR, este tensoactivo tiene la

propiedad de reducir fuertemente la viscosidad.

La figura N° muestra la reduccion de la viscosidad de 2

emulsionantes: Lecitina de soya y PGPR.

La grafica muestra la relacion existente entre el % de adicion del
emulsionante y la reduccion de la viscosidad de los 2 emulsionantes

mas utilizados en la industria del chocolate.

La eleccion del emulsionante no depende solo de la fuerza de
reduccidon de la viscosidad sino también del costo que este pueda

generar en el proceso.

REDUCCION DE LA VISCOSIDAD

— Lecltina

— PGPR

VISCCHOAD & PARENTE{Pa.s )
L]

° 02 0.4 06 o8 i
% DE ADIQON DE TENSOACTIVO

Fig.N°6: Reduccion de la viscosidad entre lecitina de soyay PGPR

Fuente: Fabricacidn y utilizacion industrial del chocolate - S.T. BECKETT

pag. 171.
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2.3 Proceso de manufactura del chocolate

El procesamiento del chocolate esta relacionado con la adquisicion de

dos criterios organolépticos como son su Sabor y textura al paladar.

Una particularidad basica del chocolate es su textura, esta debe ser
solida a temperatura ambiental entre 20-25°C y fundir rapidamente en

la boca a 37°C produciendo un liquido que resulte suave al paladar.

Aunque existen muchos métodos diferentes de fabricar chocolate, los

mas tradicionales estan basados en el siguiente proceso.

2.3.1 Recepcion de materia prima y material de empaque

En esta etapa ella materia prima y material de empaque ingresante es
recepcionado en una zona destinada para tal fin, dicha zona debe

cumplir con las minimas condiciones de limpieza e higiene.
En la recepcion se debe de verificar lo siguiente:

e Condiciones sanitarias del transporte.

e Condiciones de limpieza e integridad de los envases que contengan
el material.

e Certificado de calidad.

e Informacidn del material ingresante como: Lote, origen del material,

fecha de produccion y fecha de vencimiento.

El responsable de la verificacion es el inspector de calidad que en
coordinacion con los encargados del area de almacén dan la
conformidad para el ingreso del material, con lo cual se procede con la

descarga y almacenamiento del material.
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2.3.2 Almacenamiento de materia prima y material de

empaque

Las materias primas y el material de empaque son almacenados segun
sus caracteristicas de conservacion; es decir, las materias primas que
necesiten ciertas condiciones de almacenamiento como temperatura
controlada seran destinadas en almacenes a dichas condiciones estas

materias primas son: Manteca de cacao y grasas vegetales.

La materia prima identificada como material alérgeno es ubicado en
una zona del almacén identificada y destinado para tal fin, esta zona
es exclusiva para dicho material y no debe de incluir material que no
sea identificado como alérgeno, los materiales alérgenos son: Leche

entera en polvo, lecitina de soya.

El anexo N°12 muestra la lista de alimentos considerados alérgenos

por el codex alimentarious.
2.3.3 Inspeccion y muestreo

Una vez almacenada la materia prima y material de empaque el
analista de control de calidad realiza el muestreo para proceder con
los analisis fisicoquimicos, microbioldgicos y sensoriales respectivos.
Las materias primas e insumos que se encuentren dentro de las

especificaciones, son liberados.

En la liberacion se debe de asignar un lote para la identificacion y
trazabilidad en las siguientes etapas de proceso, la liberacion es
comunicada a las areas involucradas en el proceso como: Almacén y

produccion para el despacho y uso del material.

El material que no cumpla con las especificaciones es rechazado y se

procedera con la devolucion o cambio del material. El rechazo es



-21-

comunicado al area de almacén que es responsable de la identificacion
y separacion del material rechazado con el fin de evitar cualquier uso

no intencionado del material rechazado.

2.3.4 Despacho de la materia prima y material de

empaque

La materia prima y material de empaque liberado es despachado hacia

las salas de procesos correspondientes.

Los materiales en polvo como: azucar y leche entera en polvo es

traslada hacia la zona de exclusa.

Las productos solidos como manteca de cacao, grasas vegetales y

licor de cacao son llevados hacia la zona de derretidores.
Los materiales de empaques son trasladados hacia el area de envasado.
2.3.5 Adicion de materia prima

Las materias primas como: Azucar y leche entera en polvo son
adicionados manualmente a una exclusa la cual presenta una tolva de
recepcion con una malla de abertura de 7mm y un iman, esta malla
tiene como fin retener cualquier cuerpo extrafio (plastico duro, metal o
limadura de metal) proveniente de la materia prima. Posteriormente el
material es transportado por tuberias hacia los silos de
almacenamiento mediante un sistema neumatico. Para el transporte
neumatico de polvos se usaran altas presiones de aire y equipos con

inyectores de aire comprimido.

La leche entera en polvo y azicar son almacenados en silos a

temperatura ambiente del area y presiones controladas.
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Las materias primas en bloques como: manteca de cacao, licor de
cacao y grasas vegetales son colocados para su fusion en derretidores
los que presentan chaqueta de agua caliente aproximadamente a una
temperatura de 60°C; luego son transportados a través de tuberias
enchaquetas, con agua de recirculacion a temperaturas de 60°C, para el
transporte se utilizan bombas centrifugas y pasan por un filtro antes de
ser almacenados en los tanques en donde permanecen hasta su
utilizacion conservandose a una temperatura de 45°C. EIl filtro
presenta una malla perforada de 7mm de aberturas, para la retencion

de cualquier cuerpo extrafio.
2.3.6 Mezclado

En esta etapa se realiza la mezcla de las materias primas provenientes
de los silos de almacenamiento con las materias primas almacenados
en los tanques. La mezcla es segin formulaciones, agregando los
ingredientes uno a uno mediante un sistema de dosificacion
automatizada. Los mezcladores a usar en esta etapa son mezcladores

horizontales y con paletas rotatorias.
2.3.7 Refinado

Las materias primas homogenizadas en la operacion de mezclado
pasan hacia una etapa denominada pre-refinado, el equipo provisto
para esta etapa consiste en 2 rodillos horizontales rotacionales
seguidos de un tornillo sin fin con los que se consigue disminuir el
tamaifio de particula. Al finalizar esta etapa se conSigue una pasta con
un tamafio promedio de particulas entre 100 y 120 micras. Ver figura

N°.7.

Luego el material es conducido mediante una faja transportadora de

acero hacia la etapa de refinado.
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Esta etapa se lleva a cabo en un refinador de cinco rodillos y tiene

como fin seguir disminuyendo el tamafio de particula de la masa.

La reduccion del tamafio de particula dependera de las velocidades
rotacionales, asi como las distancias entre los rodillos y las presiones
que ejercen los rodillos, el tiempo de refinacion es de 15 a 20 minutos

aproximadamente. El tamafio de particula obtenido es de 20-25 micras.

Fig.N°7: Pasta del Pre-Refinado

La figura N°8 muestra un refinador de 5 rodillos y sus diferentes
partes:

1) Presion del tren de rodillos

2) Pelicula de chocolate

3) Alimentacion de chocolate

4) Presion del rodillo de alimentacion

5) Rodillo fijo

6) Chocolate separado por el rascador

Fig.N°8: Refinador de 5 rodillos
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El material obtenido “Polvo refinado” (Fig.N°9) es transportado

mediante una faja hacia la siguiente etapa, Concado.

Fig.N°9: Polvo refinado

2.3.8 Concado

El polvo refinado es enviado, mediante una faja transportadora, hacia
la parte superior de la concas para continuar con el proceso de
concado, en esta etapa se consigue un producto intermedio de pasta

fluida (Fig.N°10).

Se puede describir el concado como el trabajo fisico para la
dispersion, desecacidon y eliminacion de sustancias volatiles asi como
la homogenizacion, con el fin de mejorar la viscosidad, aumentar la
fluidez, mejorar la textura y producir chocolates con buenas
caracteristicas de fusion. En esta etapa se obtienen caracteristicas
fisicas y sensoriales como disminucion de la humedad, disminucion de

la viscosidad y desarrollo del aroma y sabor del producto.

El tiempo de concado es muy variable y dependera de las
caracteristicas necesarias de los productos a obtener. Se tiene tiempos
de concado que varian de 4 a 6 horas asi como tiempos que varian de
16-24 horas.
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En el concado existen 3 fases de operacion: Fase seca, fase pastosa,

fase liquida.
En estas fases se consigue lo siguiente:

1. Fase Seca: en esta fase se logra disminuir el % de humedad y
eliminacion de algunas sustancias volatiles.

2. Fase Pastosa: desarrolla el sabor y se logra una homogenizacion
de las masa.

3. Fase Liquida: se completa la homogenizacion mediante una

agitacidn intensa.

Fig.N°10: Pasta fluida de chocolate

La reduccion de la viscosidad se consigue cerca del final del concado,
mediante la adicion de un agente emulsionante como la lecitina de
soya, esta adicion debe hacerse antes del final de la etapa de concado
aproximadamente 15 minutos antes. La viscosidad obtenida se
encuentra entre 4000 centipoise a 6000 centipoise.

Existen 2 tipos de concas: Conca longitudinal y conca rotatoria.

El tipo de conca mas usado es la conca rotatoria (Fig.N°11).

Posterior a la etapa de concado y una vez obtenida las caracteristicas

fisicoquimicas y sensoriales la pasta fluida es transportada mediante
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un sistema de bombeo a los tanques de almacenamiento ubicados en el

area de moldeo para pasar a la etapa de moldeado.

A la salida de la conca se coloca un filtro con el fin de evitar el paso

de material extrafio (piezas metalicas) provenientes del proceso.

Los tanques de almacenamiento son de acero inoxidable con chaquetas

de agua que se mantienen a temperaturas entre 45°C-55°C.

Fig.N°11: Conca Rotatoria Carle — Montanari
2.3.9 Temperado

La pasta almacenada en los tanques es bombeada hacia un equipo
denominado temperadora. Esta operacion solo se realiza a productos
que contienen manteca de cacao y tiene como fin la formacion de
cristales estables (forma beta) en la manteca de cacao el cual consigue
principalmente el retardo de la migracion de grasa a la superficie del
producto terminado, esto es conocido como el fendmeno “FAT

BLOOM.
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El tiempo de temperado serda aproximadamente de 10-12 minutos para

chocolates que tendran como destino un moldeo.

Luego de la etapa de temperado la pasta es transportada mediante
tuberias hacia la zona de moldeo, a la salida debera existir un tamiz
junto con una trampa magnética para retener cualquier cuerpo extrafio

proveniente de la etapa de proceso.
2.3.10 Moldeo

La etapa de moldeo consiste en producir piezas con tamafios
precisos. En esta etapa se utilizan moldes de policarbonato los cuales
deben de ser previamente higienizados y liberados
microbiolégicamente, también se debe de verificar las condiciones de
estado de los moldes, es decir, los moldes no deben de estar rotos o
rajados, luego de la liberacidon los moldes son colocados en la faja
transportadora de la moldeadora y pasan por una etapa de

calentamiento antes de la dosificacion de la pasta (Fig.N°12).

Posteriormente, la pasta temperada o no temperada es dosificada en

los moldes para ser llevados hacia el tunel de enfriamiento.

Fig.N°12: Dosificacion de pasta
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2.3.11 Enfriamiento

El enfriamiento es una combinacidon de la disipacion del calor por
conduccion, conveccion y radiacion. Los moldes con pasta de
chocolate pasan a través de un tunel de enfriamiento donde se enfria

el chocolate hasta conseguir su solidificacion.

Para enfriar y solidificar apropiadamente el chocolate, se debe dejar
en primer lugar que se enfrie suavemente, en condiciones, bien de

radiacion, o de exposicion al aire en movimiento ligero.

La segunda etapa del enfriamiento debe ser un enfriamiento forzado a

temperaturas suaves (13°C) 6 por conveccion o radiacion.

2.3.12 Desmoldado

En esta etapa se realiza la separacidon del producto cristalizado de los

moldes. La separacion es automatica.

2.3.13 Paso por detector de metales

Las piezas desmoldadas son trasladadas por una faja transportadora
hacia un detector de metales (Fig.N°13). Esta etapa consiste en el paso
de todas las piezas moldeadas a través de una ventana en donde las
piezas metalicas que puedan haberse introducido en cualquier etapa
del proceso pueden ser detectadas lo que asegura que el producto
terminado se encuentre libre de particulas metalicas provenientes de

las etapas previas.

El equipo presenta una sensibilidad de deteccion la cual se define
como el potencial de detectar probadores metalicos, estos probadores
contienen particulas metalicas esféricas de material ferroso, no ferroso

y acero inoxidable.
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Las tabletas que son detectadas por el equipo son retiradas

automaticamente de la linea mediante un dispositivo de rechazo.

El paso por detector de metales es de control riguroso pues constituye
un punto critico de control PCC por lo que se monitorea con una
frecuencia continua para asegurar el correcto funcionamiento del

equipo durante todo el turno de produccidn.

Fig.N°13: Paso por detector de metales

2.3.14 Envasado

Los productos libres de contaminantes pasan a la etapa de envasado.
En esta etapa los productos moldeados son Illevados hacia las
envasadoras y mediante la técnica flow pack son envasados y sellados

a temperatura, presiéon y tiempo controlado.

Las envasadoras (Fig.N°14) codifican el empaque primario (bobinas de
polipropileno y polietileno) indicando fecha de vencimiento, fecha de

producciéon y lote de produccidn para la trazabilidad del producto.

En esta etapa se controla el sellado del empaque el cual debe de ser
hermético para contener y proteger al producto de cualquier agente
externo y a la wvez evitar la salida de componentes del producto

terminado.
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En esta etapa también se debe de controlar la codificacion del
producto ya que es la unica identificacion del producto para lograr la

trazabilidad en caso sea necesario.

El material de empaque para los productos terminados debe de
presentar la siguiente informacion segun el reglamento N°007-98-SA:
nombre del producto, ingredientes y aditivos, nombre y direccion del
fabricante, registro sanitario, ademas de lo descrito como fecha de

vencimiento, lote, condiciones de conservacion (almacenamiento).

Fig.N°14: Envasadora

2.3.15 Encajado

Los productos envasados con un empaque primario pasan a la zona de
encajado en donde son contenidos en un empaque secundario (cajas de
carton) este empaque es sellado, codificado e identificado. La
identificacion del producto consiste en indicar la fecha de produccidn,
lote v fecha de vencimiento esta informacion debe de coincidir con lo

indicado en el empaque primario.

Es necesario que en esta etapa se registre toda la informacion

necesaria que involucre la identificacion del producto.
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2.3.16 Paletizado

Las cajas selladas y codificadas son dispuestas en pallets y son

protegidas con un plastico (stretch film).

Cada pallet es identificado mediante un rdétulo en donde se indica

nombre del producto, fecha de produccion y turno de produccion.

Cada pallet es liberado por el area de aseguramiento de la calidad. La
liberacion indica la conformidad del producto terminado el cual
involucra el cumplimiento de las especificaciones fisicoquimicas,

microbioldgicas y organolépticas.
2.3.17 Almacenamiento del producto terminado

Los pallets son llevados hacia el almacén de producto terminado y
almacenados a temperatura y humedad relativa controlada, con el fin

de preservar las caracteristicas del producto terminado.
Temperatura: 18°C-20°C

Humedad Relativa: max. 60%

2.3.18 Despacho de producto

El producto es despachado en camiones que cumplan con los criterios
de calidad establecidos y manteniendo la cadena de frio para preservar
la integridad de los productos. Cada despacho es supervisado por el
Inspector de Calidad quien registra los datos del producto terminado a
despachar como: lote, cantidad, hora de despacho y las condiciones de

transporte.
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2.5 Caracteristica del producto

Especificacion técnica del producto terminado

Nombre
del producto

Chocolate en forma de tabletas(Fig.N°15)

Descripcion fisica

Olor: Caracteristico a chocolate.
Sabor: A chocolate ligeramente amargo
Color: Marrén oscuro

e Azucar blanca

Ingredientes e Manteca de cacao / Manteca vegetal
principales e Cocoa natural
e Leche entera en polvo
Aditivos OEmllnl.smnantes(PGPR)
e Lecitina de soya
o 1) Viscosidad (40°C): 5000-8000 cps.
Caracteristicas 2) Tamaiio de particulas: 20-24 micras
fisicoquimicas 3) % de humedad: Maiax. 1%
4) % de Grasa: 28% +/- 2%
Caracteristicas Salmonella: Ausencia/ 25g
. oL E. coli: < 10 ufc/g
microbiologicas

Segun resolucion ministerial 598-2008

Intension de Uso del

de almacenamiento

consumidor Consumo directo. Publico de 3 afios a mas.
Empaque primario: Material de polipropileno |
Presentacion y polietileno.
Empaque secundario : Cajas de cartén
Condiciones Temperatura : 18°C-20°

% de Humedad relativa; Max. 65%

Vida atil esperada

6 a 8 meses.

Fig.N°15: Tableta de Chocolate




III. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD E
INOCUIDAD

La organizacion establece, documenta, implementa y mantiene un
sistema de aseguramiento de inocuidad y calidad de los alimentos que
produce; este sistema debe ser eficaz y estar en constante

actualizacion.

Se debe definir el alcance del sistema en el cual se especifica los
productos o categorias de productos asi como procesos y lugares de

produccion.

El sistema establecido debe especificar los requisitos los cuales
demuestran que la organizacion es capaz de controlar los peligros para
la inocuidad en los alimentos con lo que asegura que el producto es
inocuo al momento del consumo humano y a la vez cumple con
satisfacer las necesidades de los clientes. Estos requisitos deben ser
aplicados a todas las organizacion de la cadena alimentaria,

independientemente del tamafio y complejidad.

Estos requisitos permiten:

» Planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de
aseguramiento de la calidad e inocuidad dirigido a proveer productos
que de acuerdo con su uso previsto, sean inocuos para el consumidor.
» Demostrar conformidad con los requisitos legales y reglamentarios
aplicables relacionados con la inocuidad de los alimentos.

» Evaluar y valorar los requisitos del cliente y demostrar conformidad
con aquellos requisitos referidos a la inocuidad de los alimentos
mutuamente acordados con el cliente, con la finalidad de incrementar

la gatisfaccion de los consumidores.
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» Comunicar de modo eficaz los aspectos de inocuidad de los
alimentos a sus proveedores, clientes partes interesadas pertinentes en
la cadena alimentaria.

» Asegurar que la organizacion cumple con su politica establecida de
inocuidad de los alimentos.

» Demostrar tal cumplimiento a las partes interesadas.
3.1 Definiciones

Inocuidad de los alimentos: Es la garantia de que los alimentos no
causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de

acuerdo con el uso a que se destinan.

Calidad: Segun la norma ISO 9000 el término calidad es el grado en
el que un conjunto de caracteristicas inherente cumple con los

requisitos.

Sistema de gestion: Segun la norma ISO 9000 es referido al sistema

para establecer la politica y los objetivos y para lograr objetivos.

Sistema de gestion de la calidad: Segun la Norma ISO 9000 un
sistema de gestion es para dirigir y controlar una organizacién con

respecto a la calidad.

Gestion: Segun norma ISO 9000 actividades coordinadas para dirigir

y controlar una organizacion.

Control de la calidad: Segin norma ISO 9000 parte de la gestion de

la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de calidad.

Aseguramiento de la calidad: Segin Norma ISO 9000 parte de la

gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se
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cumpliran los requisitos de calidad. El aseguramiento de la calidad

esta principalmente enfocado en el producto que se pretende producir.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria. Un requisito especificado es aquel que esta

establecido, por ejemplo en un documento.

Idoneidad de los alimentos: Es la garantia de que los alimentos son
aceptables para el consumo humano, de acuerdo con el uso a que se

destinan.

Cadena alimentaria: Secuencia de etapas y operaciones implicadas
en la produccidon, procesamiento, distribucion, almacenamiento y
manipulacion de un alimento y sus ingredientes, desde la produccidn

primaria hasta el consumo.

Producto Final: Producto que no serd sometido a procesamiento o

transformacion adicional por la organizacion.

Peligro: Un agente bioldgico, quimico o fisico presente en el
alimento, o bien la condicidon en que éste se halla, que puede causar un

efecto adverso para la salud.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente
alimentos envasados o no envasados, equipos y utensilios utilizados
para los alimentos, o superficies que entren en contacto con los
alimentos y que se espera, por tanto, cumpla con los requerimientos de

higiene de los alimentos.

Analisis de peligro: Proceso de recopilacion y evaluacion de
informacidén sobre los peligros y las condiciones que los originan para
decidir cuales son importantes con la inocuidad de los alimentos y, por

tanto, planteados en el plan del sistema HACCP.
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Verificacion: Aplicacion de métodos, procedimiento, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento

del plan HACCP.

Limite Critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o

inaceptabilidad del proceso en una determinada fase.

Medida de Control: Accion o actividad que puede ser usada para
prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad o reducirla a un nivel

aceptable.

Programa prerrequisito: Condiciones basicas y actividades que son
necesarias para mantener un ambiente higiénico a lo largo de la
cadena alimentaria adecuada para la produccion, manipulacion y
provision de productos finales inocuos y productos itnocuos para el

consumo humano.

Correccion: Accion para eliminar una no conformidad detectada, esta
relacionada con el manejo de los productos potencialmente no inocuos
y puede por lo tanto ser efectuada juntamente con una accion
correctiva. Una correccion puede ser, por ejemplo, reprocesamiento,
procesamiento adicional y/o eliminacion de las consecuencias adversas

de la no conformidad por ejemplo, disposicion para otro paso.

Accién correctiva: Accion para eliminar la causa de una conformidad
detectada u otra situacidon indeseable. La accion correctiva incluye

analisis de causas y se toma para prevenir la repeticion.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la
localizacion de un producto. La trazabilidad puede estar relacionado
con: El origen de los materiales y las partes, la historia del
procesamiento, la distribucion y localizacion del producto después de

su entrega.
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Seguimiento: Conduccion de wuna secuencia planificada de
observaciones o mediciones para evaluar si las medidas de control son

aplicadas segun lo previsto.

Validaciéon: Obtencion de evidencias de que las medidas de control
gestionadas por el plan HACCP y por los PPR operacionales son

capaces de ser eficaces.

Verificacion: Confirmacion, mediante el suministro de evidencia

objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados.
Conformidad: Cumplimiento de los requisitos.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso

previsto o especificado.

Liberacién: Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un

Proceso.

Sistema HACCP: Un sistema que permite identificar, evaluar y

controlar peligros significativos para la inocuidad de los alimentos.

Plan HACCP: Documento preparado de conformidad con los
principios del sistema HACCP, de tal forma que su cumplimiento
asegura el control de los peligros que resultan significativos para la

inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria.
3.2 Control de Calidad

El control de calidad esta referido al control del proceso del alimento;
a la limpieza e higiene de las lineas de produccion, al disefio de la
fabrica a la disposicion de las lineas de produccion, al disefio de las
maquinarias asi como a las caracteristicas fisicoquimicas,

microbioldgicas y organolépticas de las materias primas y productos
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finales. Estos controles aseguran que se cumplan los requisitos
establecidos con el fin de obtener productos a las necesidades vy

expectativas esperada por el consumidor.

Cualquier proceso de produccion tiene algunas exigencias,
generalmente cuantificable, para el mantenimiento de las condiciones

del proceso, que permiten la operacion satisfactoria.

Los principales parametros fisicoquimicos a controlar en el proceso de

chocolate son: Tamaifio de particula, % de Humedad, Viscosidad.

eDeterminacion del Tamaio de particula: Tradicionalmente en la
industria del chocolate, el control de calidad se ha limitado a la
medicidn de las particulas mas grandes. Esto ha sido asi para asegurar
que el producto no parezca arenoso al paladar del consumidor. Estas
medidas, con esté unico fin, se han realizado con instrumentos
relativamente simples, como son tamices, micrometros o
microscopios. Todas estas técnicas confian ampliamente en la destreza
del operario. Actualmente el micrometro es el instrumento mas
utilizado en la industria.

eDeterminacion del % de Humedad: En el concado el contenido de
agua de la masa de chocolate desciende desde 1.6% a 0.6 - 0.8% al
irse eliminando la humedad debido a las fuerzas que se ejercen en la
operacion a la vez se lleva consigo muchas sustancias de sabor no
deseado.

eDeterminaciéon de la viscosidad: El chocolate fundido es una
suspension de particulas de azucar, cacao y si es el caso, de sdlidos de
leche en una fase grasa continua. A causa de la presencia de particulas
golidas en la masa fundida, ésta no se comporta como un liquido
newtoniano (liquidos verdaderos), el flujo comienza tan pronto como

s¢ aplica la fuerza. En la industria del chocolate es esencial el
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conocimiento de la viscosidad para poder apreciar las caracteristicas
de los multiples ingredientes. La viscosidad del fluido adquiere
importancia particular cuando es necesario moverlo.

J Caracteristicas organolépticas: Las caracteristicas
organolépticas también deben de estar bajo control por lo que las
pruebas sensoriales subjetivas siempre tendran un lugar en el control
de calidad. Las principales caracteristicas a controlar son el sabor, la

textura y la apariencia.

El sabor esta determinado por diferentes factores como son: La

materia prima y tiempo de conchado.

La textura estd determinada por la etapa de refinado en donde se

define el tamaifio de particula de la pasta final del producto.

El chocolate debe de tener un color marréon oscuro y un brillo
caracteristico, se debe de evitar el FAT BLOOM el cual es un
problema de estabilidad del chocolate que se manifiesta como una

capa blanca delgada en la superficie del chocolate.

3.3 Fundamento de la Norma ISO 22000:2006

La Norma ISO 22000: 2006 establece los requisitos que debe cumplir
la organizacion al implementar un Sistema de Gestion de la Inocuidad

de Alimentos.
Los objetivos principales de la norma ISO 22000: 2006 son:

e Cumplir con los principios del Codex Alimentarius
e Armonizar las normas internacionales voluntarias
e Alinear su estructura con la norma ISO 9001:2000

eDifundir los conceptos del sistema HACCP internacionalmente.
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Especificamente ISO 22000: 2006 constituye una serie de principios
de HACCP que se fusionan para determinar los puntos criticos de

control y establecer vigilancia sobre procesos y actividades.
El HACCP e ISO 22000: 2006 requiere:

eEstablecimiento del equipo de trabajo HACCP.

eDescripcion y comunicacion de los productos y procesos.
eldentificacion de las necesidades del consumidor, habitos y uso del
producto.

e Desarrollo del alcance de la cadena de responsabilidad.

e Verificacion de la realizacion de una cadena de responsabilidad.

Elementos Claves de La Norma ISO 22000:2006

Comunicaciéon Gestion del Programas Principios

Interactiva Sistema Prerreanisitn HACCP

Referencia: Norma técnica peruana ISO 22000:2006

3.4 Requisitos de la documentacién

El sistema de aseguramiento debe documentarse con el fin de controlar
y registrar toda la informacion necesaria para asegurar el desarrollo, la
implementacion y actualizacion eficaz del sistema de inocuidad y

calidad de los alimentos.
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Entre los principales documentos necesarios estan:

eLa politica del sistema el cual incluird todo lo referente a la
inocuidad asi como aspectos de calidad.

eLos Procedimientos y registros requeridos en la norma ISO 22000.

1. Control de documentos

Control de registros

Programas Prerrequisitos

Analisis de peligros

Caracteristicas de las materias primas y producto terminado
Plan HACCP

Registros de trazabilidad

Control de no conformidades

© e N L e LN

Acciones correctivas

=

Registro de la manipulacion de productos no inocuos
11. Procedimiento del retiro de mercado
12. Procedimiento de auditorias internas

13. Registro de la mejora continua del sistema

Todos los documentos y registros deben de ser controlados a través de
un procedimiento con el fin de controlar todo tipo de cambios, que

pudieran afectar la inocuidad y calidad de los documentos.
3.5 Responsabilidad de la direccion

La alta direccion debe de estar comprometida con el desarrollo y el
cumplimiento del sistema de aseguramiento asi como la mejora

continua.

La alta direccion debe de comunicar a la organizacion la importancia

de cumplir los requisitos de la Norma ISO 22000, todos los requisitos
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legales y reglamentarios asi como los requisitos relacionados con la

inocuidad de los alimentos.

Debe de establecer la politica de la inocuidad de los alimentos, esta
politica debe de ser apropiada con el rol que cumple la organizacion
dentro de la cadena alimentaria, debe de ser conforme con los
requisitos legales y reglamentarios y con los requisitos acordados

mutuamente con los cliente sobre la inocuidad de los alimentos.

Ademas debe llevar a cabo las revisiones del sistema para las mejoras

continuas y asegurar la disponibilidad de los recursos.
3.6 Gestion de Recursos

La organizacion debe de proporcionar los recursos adecuados para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y actualizacion del

sistema de aseguramiento de la inocuidad y calidad de los alimentos.

Los principales recursos son:

1) Recursos humanos: La organizacidon debe de formar un equipo
de inocuidad de los alimentos el cual debe demostrar competencia asi
como educacidn, formacion, habilidad y experiencias apropiadas para
las responsabilidades designadas.

La organizacion debe de identificar las competencias necesarias del
personal cuyas actividades afecten a la inocuidad de los alimentos.

La organizacion debe asegurar que el personal responsable del
seguimiento, correcciones y acciones correctivas del sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos esté formado sea consciente
de la pertinencia e importancia de sus actividades individuales para

contribuir a la inocuidad de los alimentos.
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2) Infraestructura: La organizacion debe de proporcionar los
recursos necesarios para el establecimiento y mantenimiento de la
infraestructura. Se debe disefiar para la produccion de alimentos de
manera que cumpla con la normativa regulatoria y legal asi como los
requisitos del cliente.

3) Ambiente de Trabajo: La organizacion debe proporcionar los
recursos para el establecimiento y mantenimiento del ambiente de

trabajo.

3.7 Planificacién y realizacion de los productos inocuos

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios

para la realizacion de productos inocuos.

La organizacion debe implementar, operar y asegurar la eficacia de las
actividades planificadas y de cualquier cambio en las mismas. Esto
incluye los Programas Prerrequisitos asi como también los Programas

Prerrequisitos operacionales y los planes HACCP.

3.7.1 Programas Pre-Requisitos (PPR)

Los programas prerrequisitos son las condiciones basicas y actividades
necesarias para mantener un ambiente higiénico a lo largo de la
cadena alimentaria adecuada para la produccion, manipulacion y

provision de productos finales inocuos para el consumo humano.

Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria

en el que opera la organizacion y el tipo de organizacion.

Los PPR deben ser establecidos, implementados y mantenerse para
controlar la probabilidad de introducir peligros en la cadena

alimentaria a través del ambiente de trabajo
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Los PPR deben ser adecuados a las necesidades, al tamafio y a los
tipos de operaciones, y a la naturaleza de los productos que se

elaboran en la organizacion.

Para seleccionar y establecer los PPR(s) la organizacion debe
considerar y utilizar la informacion apropiada (ejemplo: Requisitos
legales y reglamentarios, requisitos del cliente, principios y cddigos
de practica de la comision del Codea alimentarias, Normas nacionales

e internacionales o sectoriales).
La organizacion debe considera los siguientes:

e Construccion y distribucion de edificios e instalaciones relacionadas
eDistribucion de locales, incluyendo el espacio de trabajo y las
instalaciones para los empleados

e Suministro de servicios de aire, agua, energia y otros.

eServicios de apoyos, incluyendo la disposicion de los desechos y
efluentes.

eldoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza,
mantenimiento y el mantenimiento preventivo.

e Gestion de los materiales comprados (Materias primas, ingredientes,
productos quimicos y envases), suministros (aguas, aires, vapor y
hielo, disposicion desechos y efluentes) y manipulacion de los
productos almacenamiento y transporte

eMedidas para prevenir la contaminacion cruzada.

eLimpieza y desinfeccion

eControl de plagas

eHigiene del personal
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Los PPR deben de ser planificados y modificados segin sea necesario
y se debe de mantener registros de las verificaciones y las

modificaciones realizadas.
3.7.2 Analisis de peligros y evaluacion de los peligros

Para realizar el analisis y la evaluacion de los peligros se debe de

tener en cuentas las siguientes fases preliminares:

v Formacion del equipo de inocuidad: La organizacion debe
designar a un equipo de inocuidad de los alimentos para la realizacion
y evaluacion de los peligros en la cadena alimentaria, este equipo debe
de estar dirigido por el lider de inocuidad quién es designado por la

alta direccion.

El lider de inocuidad tiene las siguientes responsabilidades:

e Dirigir el equipo de inocuidad.

e Asegurar la formacion y educacion de los miembros del equipo de
inocuidad.

e Asegurar que se establezca, implemente, mantenga y actualice el
sistema de gestion de la inocuidad.

eInformar a la alta direccion de la organizacion acerca de la eficaciay

conveniencia del sistema de gestidon de inocuidad.

El equipo debe de tener conocimientos multidisciplinarios vy

experiencia en el desarrollo del sistema de gestion de inocuidad.

El equipo debe de llevar a cabo un analisis de peligros para determinar
los peligros a ser controlados, el nivel de control requerido para
agegurar la inocuidad de los alimentos y la medida de control que se

requiere implementar.
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v Caracteristicas del producto: Toda materia prima, ingrediente

y material de contacto directo con el producto debe de ser

descrito con los detalles necesarios.

Para llevar a cabo el analisis de peligro se debe de incluir:

e Caracteristicas bioldgicas, quimicas, fisicas asi como alérgenos.

eComposicion de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos
y otras sustancias que ayuden al procesamiento.

eOrigen del material

eMétodos de produccion

eMétodos de produccion y de empaque.

e Condiciones de almacenamiento y vida util

ePreparacion y/o manipulacidon previa a su procesamiento y uso.

eEspecificaciones de los materiales comprados y de los ingredientes

apropiados para sus usos previstos.

Las materias primas, ingredientes y materiales de contactos deben

cumplir los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad.

Los productos finales deben de ser descrito en documento para poder
llevar a cabo el analisis de peligros, se debe de incluir los siguientes

aspectos:

e Nombre del producto

eComposicion

e Caracteristicas bioldgicas, quimicas (incluyendo alérgenos), fisicas.
e Vida util prevista y condiciones de almacenamiento.

eEmpacado

eEtiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o
instrucciones para su manipulacidn, preparacidon y usos.

e Métodos de distribucion
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Los productos finales deben cumplir los requisitos legales vy

reglamentarios de inocuidad.

v Uso previsto: Para cada producto se debe de identificar los
grupos de usuarios y cuando sea apropiado los grupos de
consumidores y se debe considerar aquellos grupos vulnerables a

peligros especificos relacionado con la inocuidad de los alimentos.

v Diagrama de flujo, etapas del proceso y medidas de control:
Se debe de elaborar un diagrama de flujo para el producto o categorias
de procesos incluidos en el alcance del sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos .El diagramas de flujo deben proporcionar
la base para evaluar la posible presencia, incremento o introduccion de
peligros para la inocuidad.

Los diagramas de flujo deben de ser claros, precisos y suficientemente
detallados.

Deben de indicar lo siguiente:

e La secuencia de todas las etapas en la operacion

e Los procesos contratados externamente y los trabajos
subcontratados.

e Los puntos donde se introducen en el flujo la materia prima, los
ingredientes y los productos intermedios.

e Los puntos en que se efectua el re trabajo y el reciclado.

e Los puntos de salida o retiro del proceso de los productos finales,
los productos intermedios, los derivados y los desechos.

e Verificacidn in situ por el equipo de inocuidad y son documentados.

v Descripcion de las etapas del proceso y de las medidas de
control: Las medidas de control existentes, los parametros y la

rigurosidad con que se aplican, los procedimientos que puedan influir
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en la inocuidad de los alimentos deben de ser descritos en la medida

que sean necesarios para llevar a cabo el analisis de peligros.

También se debe describir los requisitos externos ejemplo: autoridades
reglamentarias o de los cliente los cuales puedan impactar en la
seleccion y la rigurosidad de las medidas de control también deben ser

descritos.

3.7.3 Identificacion de peligros y determinacion de los niveles
aceptables

El equipo de inocuidad de los alimentos debe llevar a cabo un analisis
de peligros para determinar que peligros deben ser controlados, el
nivel de control requerido para asegurar la inocuidad de los alimentaos

y establecer la combinacidon de medidas de control que se requiere.

Los peligros para la inocuidad deben ser identificados y registrados en
relacion con el tipo de producto, el tipo de proceso y las instalaciones
de procesamiento actuales. La identificacion debe realizarse sobre la

base de:

La informacion preliminar y los datos recopilados como: caracteristica
del producto, materias primas, ingredientes, uso previsto y proceso de
produccion (desde el 1ingreso de la materia prima hasta la

distribucidn).
Los datos epidemioldgicos y otros antecedentes histdricos.

La informacion de la cadena alimentaria sobre peligros de inocuidad
que pueda ser importante para la inocuidad de los productos finales y

los productos intermedios.

Cuando se identifiquen los peligros se deben de considerar:
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Las etapas previstas y posteriores a la operacion especificada.
Los equipos del proceso, herramientas / servicid y los alrededores.

Para cada peligro identificado relacionado con la inocuidad de los
alimentos se debe determinar, cuando sea posible, el nivel aceptable

del peligro para la inocuidad de los alimentos en el producto final.

El nivel determinado debe de tener en cuenta los requisitos legales y
reglamentarios establecidos, los requisitos del cliente en materia de
inocuidad de los alimentos y el uso previsto por el cliente y otros

datos pertinentes.
Se debe registra la justificacion y el resultado de las determinaciones.
3.7.4 Evaluacion de los peligros

Cada peligro identificado para la inocuidad debe ser evaluado de
acuerdo con la posible severidad de los efectos nocivos para la salud y
la probabilidad de ocurrencia y asi determinar si su eliminacidon o
reduccidon a niveles aceptables es esencial para la produccion de un
alimento inocuo, y si es necesario un control para permitir que se

cumplan los niveles aceptables definidos.

Se debe de escribir la metodologia utilizada y se deben registrar los

resultados de los peligros para la inocuidad.
Peligros identificados para la inocuidad de los alimentos:

. Peligros bioldgicos: Los ingredientes y productos terminados
tienen el potencial de contener patogenos o permitir el desarrollo de
toxina; por lo tanto la inclusion de mecanismos de control
relacionados con patdgenos y texinas microbianas sera un componente

importante en la evaluacion de peligros.
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° Peligros quimicos: Se puede describir como peligros quimicos
potenciales a los antibioticos, pesticidas y sulfitos asi como a las
toxinas generadas por ciertos hongos.

o Peligro fisico: Trozos de vidrio, metal, plastico duro, etc. Son
peligros fisicos potenciales. La materia extrafla es mejor manejada
como Programa de Prerrequisito como: Seleccion de proveedores y su
aprobacidon, mantenimiento preventivo, etc. Sin embargo en algunos
casos las caracteristicas (tamafio, forma y tipo) de la materia extraifia;
pueden causar potencialmente dafios severos. Basado en eso, algun
mecanismo de control de materia extrafia incluyendo deteccidon y
remocion deben ser manejados como PCCs. En general, el material
extraiio debe ser definido como cualquier objeto/material que pueda
formar parte del producto que esta siendo fabricado y que no sea
considerado como parte del producto final, una materia extrafa
pertenece a los objetos que pueden causar dafios serios durante el
consumo del producto.

. Peligro alergénico: Los alérgenos (Anexo N°12) son conocidos
por producir reacciones severas que atentan contra la vida de
individuos sensibles. Una reaccion alérgena verdadera involucra al
sistema inmune de individuos sensibles, y constituye basicamente una
respuesta del sistema inmunoldgico hacia una proteina extrafia. Una
cantidad pequefia de proteina del alimento entra en el sistema
circulatorio sanguineo y genera una reaccion con ciertos componentes
del sistema inmune sanguineo (Ejemplo: IgE inmunoglobulina) e
inicia una respuesta alérgica. La cantidad exacta o el nivel de estos
alérgenos necesarios para generar una reaccion seria pueden variar en
individuos sensibles, pero es conocida por ser extremadamente
pequeiia (miligramos o menos) en esas sub poblaciones que son muy
sensibles. Una reaecion no-inmunologica hacia el alimento, también

conocida como Intolerancia al alimento, generalmente son menos
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severas pero se ha asociado, en algunas instancias con reacciones

severas. Un ejemplo de una reaccion severa es asma sulfito-inducida.
3.7.5 Metodologia para el analisis de peligro

La metodologia utilizada para esta clasificacion debe describirse en

documentos y se debe registrar los resultados de la evaluacidn.
Se describe a continuacion la metodologia a seguir:

Paso N°1: Se debe describir una matriz de evaluacion segun el peligro

1dentificado .Ver cuadro N°2

Paso N°2: En base a la matriz descrita en el paso |1 se debe describir
la matriz de evaluacion de riesgo en donde se indican las
probabilidades de ocurrencias asi como las severidades y los efectos
en la salud de los peligros identificados en la matriz 1. Ver cuadro
N°3. Esta matriz ayudara a separar los peligros clasificados como

significativos y no significativos.

Los peligros significativos seran aquellos que deberan ser eliminados
o reducidos a un nivel aceptable y esencial para la produccion de
alimentos seguros. Los peligros significativos seran controlados por
un PPRO o un PCC.

Paso N°3: Se realiza la identificacion y descripcion del peligro en el

paso indicado (Materia prima o etapas del proceso) Ver cuadro N°4.

Paso N°4: El peligro identificado en el paso N°3 se debe evaluar con
la matriz descrita en el paso N°1 y paso N°2 .El peligro evaluado sera

identificado como significativo o no significativo. Ver cuadro N°5.

Paso N°S: Los peligros identificados y evaluados deben de presentar

una justificacion o el soporte de la evaluacion. Ver cuadro N°6.



CUADRO N2 : Matriz de evaluacion segin el peligro identificado

Puede causar fatalidad

Daflo letal al consumnidor en corto
tiempo.

Pat()genos vegetativos : E.Coli O
157:H, Salmonella tiphy.,Listeria
monocytogenes, Vibrio Choleral.

Patogenos formadores de esporas
: Clostridium botulinum.

Material extrafio : vidrio,
fragmentos de metal, plésticos
duros con dimensiones
mayores a 25mm.

Pucde conducir a una
enfermedad grave o lesiones
graves.

Origina lesiones o enfermedades
graves, deja secuelas, muerte a
largo plazo por acumulacién.

Bacillus spp,clostriduin

perfninges.salmonella spp.,
staphylococcus aureus.

Aflatoxinas,
Pesticidas(Organoclorados y
organofosforados), Ethyl acetato,
metanol y 2-Butanona

Material extrailo : vidrio,
fragmentos de metal, plasticos
duros con dimensiones

entre 7-25mm.

Alimentos alergenos segun lista del
codex.

Pucde Causar enfermedad o
lesiones leves.

Bacillus cereus, clostridium

i Metales pesados.
Origina lesiones o enfennedades .
sin dejar secuelas.
Pucde causar molestias
Mohos, levaduras, lactobacillus, Grasas y lubricantes,

ocasiona lesiones leves, de corto
tiempo(horas, dias)

enterobacterias.

detergentes y desinfectantes

Limaduras de metal.

Casl de ninguna importancia

Causa molestia, pero no afecta la
salud.

E.coli, Aerobios mesbfilos,
mohos, levaduras.

Material extrafio : Vidrio,
fragmentos de metal, plésticos
duros con dimensiones
Imenores a Tmm.




CUADRO N°3 : Matriz de evaluacion de riesgo

SIGNIFICATIVO

NO SIGNIFICATIVO

IMPROBABLE

PUEDE OCURRIR | PROBABLEMENTE |FRECUENTEMENTE

El peligro nuncase ha |, . . s Un incidente Un incidente Un incidente
Maximo una vez al afio
presentado cada 6 meses cada mes por semana

3 5

Puede causar fatalidad

Puede conducir a una enfermedad

. B
prave o lesiones graves.
Puede Causar enfermedad o c
lesiones leves.
Puede causar molestias D

Casi de ninguna importancia E




CUADRO N°4 : Identificacion y descripcion del peligro

Nivel aceptable
en el producto

Ne Paso Peligro Clase o Tipo de Peligro Agente,Origen o fuente

MATERIA PRIMA

ETAPAS DEL PROCESO




CUADRON°s: Evaluacion del peligro

Peligro significativo
o
Peligro no significativo

Probabilidad de Severidad y efectos en la

N° Paso Peligro Clase o tipo de Peligro e e salud

MATERIA PRIMA

ETAPAS DEL PROCESO




CUADRO N°6 : Justificaciéon de la evaluacion del peligro

Peligro Significativo Para peligros no significativos.
N° Paso Peligro ) Referencia del soporte, datos.
No significativo

MATERIA PRIMA

ETAPAS DEL PROCESO
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3.7.6 Seleccion de las medidas de control

Sobre la base de la identificacion y la evaluacidon de los peligros se
debe seleccionar una apropiada combinacion de medidas de control, la
cual sea capaz de prevenir, eliminar o reducir estos peligros para la

inocuidad a los niveles aceptables definidos.

En esta seleccion, cada una de las medidas de control descrita debe
revisarse con respecto a su eficacia frente a los peligros para la

inocuidad identificados.

Las medidas de control seleccionados deben clasificarse segun
necesiten ser gestionados a través de los PPR(s) operacionales o un
PCC. La seleccion y clasificacion de medidas de control debe llevarse
a cabo utilizando un enfoque légico que incluya la evaluacion con

respecto a lo siguiente:

1) Su efecto sobre los peligros para la inocuidad identificados segun la

rigurosidad aplicada.

2) Su viabilidad para el seguimiento (Ejemplo: la capacidad de
realizar su seguimiento en el momento oportuno para tomar las

acciones correctivas inmediatas).
3) Su lugar dentro del sistema con respecto a otras medidas de control.

La probabilidad de que falle el funcionamiento de una medida de

control o la variabilidad significativa del procesamiento.

4) La gravedad de las consecuencias en el caso de que falle su
funcionamiento si la medida de control se establece y aplica
especificamente para eliminar o reducir significativamente el nivel de

peligro.
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5) Los efectos sinérgicos (es decir: la interaccion que ocurre entre dos
o mas medidas de control como resultados de efecto combinado que es

mayor que la suma de sus efectos individuales).

Las definiciones de PCC y PPRO para realizar la evaluacion y

seleccion de las medidas de control son:

Punto critico de control (PCC): Los puntos criticos de control son
pasos en la produccion de alimentos que deben estar bajo control para
producir alimentos seguros. Un PCC podria ser en la materia prima,
en la recepcion o algun paso del proceso .Ejemplos: Inyeccion de

vapor directo para tratamiento térmico UHT, detector de metales.

Programa prerrequisito operacional (PPRO): Los programas
prerrequisitos operacionales son identificados por el analisis de
peligros como esenciales para controlar la probabilidad de introducir
peligros para la seguridad alimentaria y /o la contaminacion o la
proliferacion de peligro para la seguridad alimentaria en el producto o

en el entorno de procesamiento.

Modificaciones en el proceso: Si un peligro para la seguridad
alimentaria ha sido identificado y ninguna medida de control valido
existe, el producto o proceso debe ser modificado con el apoyo del

gerente de calidad, técnicos y especialista.

No debe haber modificaciones a la espera de nuevos productos o

procesos en el momento de la primera produccion industrial.

Para realizar la seleccion y evaluacion de las medidas de control se
usard el siguiente arbol de decision asi como el cuadro N°7 donde se

describe la seleccion y evaluacion.
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ARBOL DE DECISIONES PARA LA SELECCION DE PCC Y PPRO

. ] NO
Q1: ;Existe un peligro L El peligro es no
significativo? i significativo,justifica la

S1

hl 4

Q2:;Algin paso posterior
elimina el peligro significativo, o
lo reduce a un nivel aceptable ?

sI Nombrar el paso
posterior.

NO

Q3 :;Existen medidas de control
o précticas que estin
implementadas en este paso y NO Modificar el proceso o el
ellas excluyen reducen o producto
mantienen el peligro significativo
como es nééesario?

s1

Q4 : (Es necesario establecer
limites criticos para las medidas
de control en este paso?

SI

QS5 : (Es necesario monitorear la .
medida fie controf'de modo que la NO | Peligro manejado por un
accién pueda ser tomada
. . . PPRO
inmediatamente cuando exista una
perdida del control?

Peligro manejado por un PCC

Logica para el drbol de decisiones respecto a la Norma 1SO 22000

Q1 : La gravedad de las consecuencias en el caso de que falle su funcionamiento.

Q2: Su lugar dentro del sistema con respecto a otras medidas de control.

Q3: La probabilidad de que falle el funcionamiento de una medida de

control o la variabilidad significativa del procesamiento.

%i la medida de control se establece y aplica especificamente para elimimar o reducir
significativamente el nivel del peligro.

Q4: 5u efecto gsobre los peligros de inocuidad de los alimentos en relaciéon con
rigor aplicado

QS5 : Su viabilidad para el seguimiento(por ejemplo, la capacidad de realiaar su
séguimiento en el momento oportuno para tomar las acciones correctivas inmediatas).




CUADRO N°7 : Seleccion y evaluacion de la medida de control.

(Existe un peligro significativo? (ver evaluacién de los peligros)
SI: Seguir a Q2 ; No : Justificar la decisién.

|LEs necesario establecer limites criticos para las medidas de control en este paso?
SI: Seguir a Q5 ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

s necesario monitorear la medida de control de modo que la accién pueda ser tomada inmediatamente cuando exista una perdida del control?
SI: este peligro es manejado como un PCC ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO.

'MATERIA PRIMA

ETAPA DEL PROCESO
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3.7.7 Establecimiento de los programas PPRO y PCC

La ISO 22000 no considera los limites de los PPRO como limites criticos.
Por lo tanto la falta en un limite en los PPRO no necesariamente
significa que el producto esta en malas condiciones como es el caso de
los limites criticos en los PCC. Sin embargo, en caso de que haya una
pérdida de control PPRO los productos afectados deben ser bloqueados
y se debe realizar una investigacion sobre las consecuencias para la
seguridad alimentaria esto debe realizarse antes de la liberacion del

producto.

Los PPRO deben documentarse y deben incluir la siguiente

informacion para cada programa:

a) Peligros para la inocuidad a controlar mediante el programa

b) Medidas de control

¢) Procedimientos de seguimiento que demuestren que los PPRO estan
implementados.

d) Correcciones y acciones correctivas a tomar si el seguimiento
muestra que los PPRO no estan bajo control

e) Responsabilidades y autoridades

f) Registro de seguimiento

3.7.8 Establecimiento del plan HACCP

El plan HACCP debe documentarse y debe incluir la siguiente

informacidn para cada punto de control critico PCC identificado:
a) El peligro o los peligros para la inocuidad a controlar en los PCC
b) Medidas de control

c) Limites criticos
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d) Procedimientos de seguimiento

e) Correcciones y acciones correctivas a tomar s1 se exceden los

limites criticos.
f) Responsabilidades y autoridades

g) Registros del seguimiento

3.7.8.1 Determinacion de los limites criticos para los puntos de

control critico (PCC)

Los limites criticos definen la aceptabilidad o no aceptabilidad de un
producto o proceso y deben ser mensurables. Varios parametros
pueden ser importantes para un unico PCC. Para cada parametro el
equipo debe establecer un limite critico que asegura que el riesgo para
la seguridad alimentaria estd bajo control. Cuando un limite critico
esta fuera de limite, el producto debe ser considerado como
potencialmente peligroso y debe ser bloqueado.

Se debe establecer limites criticos para asegurar que el nivel aceptable
de los peligros para la inocuidad identificados en el producto final, no
es excedido. Se debe documentar la razén o razones que fundamentan
la eleccion de los limites criticos.

Los limites criticos basados en datos subjetivos (tales como la
inspeccion visual del producto, procesos, manipulaciones, etc.) deben
ser sustentados mediante instrucciones o especificaciones, educacion y

formacion.

3.7.8.2 Sistema para el seguimiento de los puntos de control

criticos

Se debe establecer un sistema de seguimiento para cada PCC, para

demostrar que el PCC esta bajo control.
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El sistema debe incluir todas las medidas u observaciones

programadas relativas al limite o los limites criticos.

El sistema de seguimiento debe estar constituido por procedimientos,

instrucciones y registros pertinentes que abarquen lo siguiente:

a) Mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de

un plazo adecuado.

b) Equipos de seguimiento utilizados
c¢) Métodos de calibracion aplicables
d) Frecuencias del seguimiento

e) Responsabilidades y autoridades relativas al seguimiento vy

evaluacion de los resultados del seguimiento
f) Métodos y requisitos de los registros

Los métodos y la frecuencia de seguimiento deben permitir determinar
a tiempo cuando los limites criticos han sido excedidos para que el

producto sea aislado antes de que se utilice o consuma.

3.7.8.3 Acciones cuando los resultados del seguimiento exceden los

limites criticos

Las correcciones planificadas y las acciones correctivas a tomar
cuando se excedan los limites criticos se deben especificar en el plan

HACCP.

Las acciones deben asegurar que se identifica la causa de la no
conformidad, que los parametros controlados en el PCC se han puesto
de nuevo bajo control y que se prevenga la repeticion de la no

conformidad.
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Se debe establecer y mantener procedimientos documentados para la
correcta manipulacion de los productos potencialmente no inocuos
para asegurar que estos no sean liberados hasta que hayan sido

evaluados.

3.7.9 Actualizacion de la informacion preliminar y de los

documentos que especifican los PPR y el plan HACCP

Después de haber establecidos los PPRO y el plan HACCP, la

organizacion debe actualizar, si es necesario, la siguiente informacion:
a) caracteristicas del producto

b) Uso previsto

¢) Diagramas de flujo

d) etapas del proceso

e) Medidas de control

Si es necesario el plan HACCP y los procedimientos e instrucciones

que especifican los PPR deben ser modificados.
3.7.10 Planificacion de la verificacion

La planificacion de la verificacion debe definir el propdsito, métodos,
frecuencias y responsabilidades para las actividades. Las actividades

de verificacidon deben confirmar que:
a) Los PPR se han implementado

b) Se actualiza continuamente la informacion de entrada al analisis de

peligros



- 66

c) Los PPR operacionales y los elementos dentro del plan HACCP

estan implementados y son eficaces.

d) Los niveles de peligro estan dentro de los niveles aceptables

identificados

e) Otros procedimientos requeridos por la organizacion estan

implementados y son eficaces.

El resultado de esta planificacion debe estar en un formato adecuado

para los métodos de operacion de la organizacion.

Se debe registrar los documentos de la verificacidon y ser comunicados
al equipo de inocuidad de los alimentos. Debe proporcionarse los
resultados de la verificacion para permitir el analisis de los resultados

de las actividades de verificacion.

Si la verificacion del sistema esta basada en los ensayos de muestras
del producto final, y cuando estas muestras presentan no
conformidades con el nivel aceptable de peligros para la inocuidad los
lotes de productos afectados deben manipularse como potencialmente

no 1nocuos.
3.7.11 Sistema de trazabilidad

Se debe establecer un sistema de trazabilidad que permita la
identificacion de los lotes de productos y su relacion con los registros

de lotes de materia prima, procesamiento y distribucidn.

Los registros de trazabilidad durante un periodo sirven para la
evaluacion del sistema, para permitir la manipulacion de los productos
potencialmente no inocuos y en el caso del retiro de un producto del

mercado. Los registros deben de estar de acuerdo con los requisitos
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legales y reglamentarios y los del cliente y se pueden basar por

ejemplo, en la identificacion del lote del producto final.
3.7.12 Control de No Conformidades

A) Correcciones

La organizacion debe asegurar que cuando se excedan los limites
criticos para los PCCs, o exista una pérdida en el control de los
PPRO, los productos afectados se identifiquen y controlen respectos a
su uso y liberacion. Se debe establecer y mantener un procedimiento

documentado que defina:

eLa identificacion y la evaluacion de los productos finales afectados
para determinar su apropiada manipulacion.

eUna revision de las correcciones realizadas.

Los productos fabricados bajo condiciones en las cuales se ha
excedido los limites criticos o no se ha cumplido los PPR(s)
operacionales son productos potencialmente no inocuos y deben ser

manipulados como se indica en el punto 3.7.13.

Todas las correcciones deberan ser aprobadas por los responsables y
deberan ser registradas al igual que la evaluacion realizada asi como
toda la informacion necesaria con fines de trazabilidad relacionada

con los lotes no conformes.

B) Acciones Correctivas

Las acciones correctivas deben iniciarse cuando se excedan los

limites criticos o no se cumplan los PPRO.

Se debe establecer y mantener un procedimiento documentado que

especifique las acciones apropiadas para identificar y eliminar la
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causa de la no conformidad o al sistema después de encontrar la no

conformidad .Estas acciones incluyen.

elLa revision de las no conformidades (incluyendo quejas de los
clientes)

eLa revision de las tendencias en los resultados del seguimiento que
pueden indicar una evaluacion hacia la pérdida de control.

el a determinacion de la causa de la no conformidad

eLa evaluacion de la necesidad de acciones para asegurarse de que la
no conformidad no vuelva a ocurrir

el a determinacion e implementacion de las acciones necesarias.

oEl registro de los resultados de las acciones correctivas tomadas

e[ a revision de las acciones correctivas tomadas parar asegurarse de
que son eficaces.

el as acciones correctivas deberan ser registradas.

3.7.13 Manipulacion de productos potencialmente NO INOCUOS

Los productos no conformes seran manipulados tomando acciones para
prevenir el ingreso en la cadena alimentaria, a menos que sea posible

asegurar que:

eLos peligros para la inocuidad en cuestion, han sido reducidos a los
niveles aceptables definidos.

eLos peligros para la inocuidad en cuestion seran reducidos a los
niveles aceptables identificados antes de su ingreso en la cadena
alimentaria.

e A pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple el nivel o
los niyveles aceptables definidos en lo concerniente a los peligros para

la inocuidad.
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Todos los lotes de productos que puedan haber sido afectados por una
situacion no conforme deben mantenerse bajo el control de la

organizacion hasta que hayan sido evaluados.

Si a los productos que ya no estan bajo el control de la organizacion
se les determina subsecuentemente como no inocuos, la organizacion
debe notificar a las partes interesadas pertinentes e iniciar el retiro del

mercado.

Se debe documentar los controles y las acciones derivadas, asi como la

autorizacion parar tratar los productos potencialmente no inocuos.

A)  Evaluacién para la liberacion

Cada lote de producto afectado por la no conformidad debe ser
liberado como inocuo solamente cuando se aplique cualquiera de las

condiciones siguientes:

oE| sistema de seguimiento demuestra que las medidas de control han
sido eficaces.

e Las medidas de control para ese producto en particular cumple con
el desempeiio previsto.

e Los resultados del muestreo, andlisis y de otras actividades de
verificacion demuestran que el lote de productos afectados cumplen

con los niveles aceptables.

B) Disposicion de productos no conformes

Si, después de la evaluacion, el lote de producto no es aceptable para

su liberacion, debe someterse a una de las actividades siguientes:
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e Reproceso o posterior proceso dentro o fuera de la organizacion para
asegurar que el peligro para la inocuidad se elimine o se reduce a

niveles aceptables.

e Destruccion y disposicion como desechos.

C) Retiro del mercado

Para permitir y facilitar que se retire del mercado de manera completa y a
tiempo los lotes de productos finales que han sido identificados como no
inocuos:

e La alta gerencia debe designar al personal que tenga la autoridad para
iniciar un retiro del mercado y al personal responsable de ejecutarlo.

e La organizacion debe establecer y mantener un procedimiento
documentado para :

1) Notificar a las partes interesadas pertinentes (Ejemplo : Autoridades
legales y reglamentarias , clientes y consumidores).

2) La manipulaciéon de productos retirados del mercado asi como los lotes
de productos afectados ain existentes.

3) La secuencias de acciones a tomar.

Los productos retirados del mercado deben ser segregados o
mantenerse bajo supervision hasta que se hayan destruidos, usado para
otros propositos que no sean los pretendidos originalmente,
determinado que son inocuos para el mismo (u otros) uso previsto, o

reprocesados de tal manera que se asegure que lleguen a ser inocuos.

La organizacion debe verificar y registrar la eficacia del programa de
retiros mediante el uso de técnicas apropiadas (Ejemplo: Simulacion o

practicas de retiro del mercado)
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3.7.14 Validaciéon, verificacion y mejora del sistema de

aseguramiento de calidad e inocuidad de los alimentos

El equipo de inocuidad de los alimentos debe planificar e implementar
los procesos necesarios para validar las medidas de control y las
combinaciones de medida de control, y para verificar y mejorar el

sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
Validar a través de las combinaciones de medidas de control:

La organizacion debera validar las medidas de control antes de ser
implementadas e incluidas en el plan HACCP y en los PPRs

operacionales.
Se debe validar que:

eLas medidas de control seleccionadas son capaces de alcanzar el
control previsto de los peligros para la inocuidad para las que han sido
designadas.

eLas medidas de control sean eficaces y que en combinacion estan en
capacidad de asegurar el control de los peligros para la inocuidad
identificados, para obtener productos finales que cumplan los niveles

de aceptacion definidos.

Si el resultado de la validacion muestra que uno o ambos elementos
anteriormente mencionados no pueden ser confirmados, las medidas de
control y sus combinaciones deben ser modificadas y evaluadas

nueyvamente.

Las modificaciones pueden incluir cambios en las medidas de control
(Ejemplo: Parametros de proceso, rigurosidades y su combinacion) y

uno o varios cambios en la materia prima, tecnologias de fabricacion,
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caracterizacion del producto terminado, métodos de distribuciéon y uso

previsto del producto final.
Control del seguimiento y la medicion:

Se debe evidenciar que los métodos y los equipos de seguimiento y
medicidn especificados segaran el desempeiio de la medicidén y

control.

Cuando sea necesario asegurar resultados validos, el equipo y los

métodos de medicion utilizados deben:

e Calibrarse o verificarse a intervalos especificados, o antes de su uso,
comprandolos con patrones de medicidon trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales, cuando no existan estos patrones, debe
registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion.

e Ajustarse o reajustarse segin sea necesario.

e Protegerse de daiios y deterioro.

Se debe mantener registros de los resultados de la calibracién y la

verificacion.

Si el equipo de mediciéon no se encuentra conforme, la organizacion
debe tomar las acciones apropiadas para mejorar el equipo y cualquier

producto afectado.

Se debe mantener registros de tales evaluaciones y acciones

resultantes.

Cuando se utilicen programas informaticos en el seguimiento y
medicion de los requisitos especificados, se debe confirmar su
capacidad para el uso previsto. Esto debe realizarse antes del uso

inicial y se debe confirmar nuevamente cuando sea necesario.
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Verificacion del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas planificadas
para determinar si el sistema de gestion de la inocuidad de los

alimentos:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos del
sistema de gestiéon de la inocuidad de los alimentos establecidos por la

organizacion.

b) Se ha implementado y se actualiza de manera eficaz.

Las auditorias son programadas considerando la importancia de los
procesos y las dareas a auditar, asi como cualquier accion de

actualizacion resultante de auditorias anteriores.

La seleccion de los auditores y la realizacidon de las auditorias deben

asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.
Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Los responsables del area que estén siendo auditadas debe asegurar
que se tomen acciones sin demora injustificada para eliminar la no

conformidad detectada y sus causas.

Las actiyidades de seguimiento deben incluir la verificacion de las

acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.
Analisis de los resultados de las actividades de verificacion

El equipo de inocuidad de los alimentos debe analizar los resultados
de lag actividades de wverificacion, incluyendo los resultados de

auditoria internas y externas.

El analisis se debe llevar a cabo para:
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e Confirmar que el desempeiio total del sistema cumple las disposiciones
planificadas y los requisitos del sistema de gestion de la inocuidad de los

alimentos establecidos por la organizacidn.

o Identificar la necesidad de actualizacion o mejora del sistema de gestion

de la inocuidad de los alimentos.

e Identificar tendencias que indiquen una mayor incidencia productos

potencialmente no inocuos.

e Establecer informacién para planificar el programa de auditoria interna

concerniente al nivel e importancia de las areas a ser auditadas.

e Proporcionar evidencias de la eficacia de cualquiera de las correcciones y

las acciones correctivas tomadas.

Los resultados de los andalisis deben ser registrados y mostrados a la
alta direccion de manera apropiada para ser tomada como informacidn

de entrada para la revision por la direccidn.

Esta informacidon se debe utilizar como elementos de entrada para

actualizar el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos.
3.7.15 Mejora Continua

La alta direccion debe asegurar mediante el uso de la comunicacidn, la
revision por la direccion, las auditorias internas, evaluacion de los
resultados de la verificacion, el analisis de los resultados de las
actividades de verificacion, la validacion de las combinaciones de las
medidas de control, las acciones correctivas, etc. que la organizacion

mejora continuamente y que el sistema de gestion es eficaz.
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IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. En el informe se aplico los requisitos indicados por la norma ISO 22:000
esta aplicacion ayudo a identificar los requisitos reglamentarios y legales como
son el cumplimiento del reglamento sanitario 598-2008 en donde se indica los
requisitos microbioldgicos que deben cumplir los productos derivados del cacao.
A la vez se identifico, a partir del codex alimentarius, los alimentos alérgenos con
el cual concluimos que el chocolate es un alimento alérgenos por contener entre

sus principales ingredientes a la leche y a la lecitina de soya.

2. La requisitos de la ISO 22000 tiene como fundamento los principios
HACCP los cuales son aplicados para la cadena alimentaria, estos requisitos
fueron utilizados para la evaluacion de los peligros asi como la implementacion de
las medidas de control para eliminar, prevenir o reducir los peligros identificados

en el proceso productivo .

3. El analisis de peligro debe ser realizado por un equipo multifuncional
expertos en aéreas tales como microbiologia, toxicologia, desarrollo de
proceso/producto, calidad, operaciones, quienes aportan los conocimiento para los

analisis y evaluacion de peligros segun sea la necesidad del proceso.

4. La implementacion y cumplimiento de los programas prerrequisitos son
basicamente los que aseguran las condiciones minimas necesarias para la

produccion de productos inocuos.

6. Del analisis de peligro para el proceso productivo del chocolate se ha
identificado 02 PPRO y 01 PCC, los cuales son controlados mediante las medidas

de control implementados en el Plan HACCP.
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ANEXO N°1



IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PELIGRO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE EMPAQUE E INSUMOS

Indicar el paso (Ejemplos : Materia prima 6

proceso) en el cual el peligro puede ser

1)Peligro identificado

2)Clase o tipo de peligros (B=Biolégico, F = Fisicos, Q = Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamano, origen, naturaleza, etc.
3)Origen, agente o fuente del peligro(Ejemplo : Dénde, cuando el peligro pucde ser introducido en el producto o ambiente del proceso)

Dabtadloslec 4)Nivel aceptable en el producto
N¢ PASO Peligro Clase o tipo de peligro| Agente,Origen o fuente Nivel aceptable en el producto
MATERIAS PRIMAS
Aditivos(SO2) agregado durante el proceso de
Di6xido de sulfuro y sulfitos fabricacion del azucar para el bleaching. <20 ppm
Fuente :Segun codex alimentarious.
! Uso de suelos contaminados o por contaminacién Arsénico < 0.1ppm
Ml Azicar Blanca Metales pesados:(Plomo,arsénico) ambiental cercana. Plomo < 0,05 ppm
Fuente: Segun codex alimentarious. 2 PP
Presencia de pesticidas Pesticidas : Uso de pesticidas no autorizados S .
(organoclorados y organofosforados) Fuente: Segun codex alimentarious. Pesticidas : Ausencia
Uso de materias primas derivadas de zonas contaminadas .
Metales pesados:(Plomo,arsénico) con metales pesados. G “leom“ﬁ;(:'lpl[’;“
M2 Mantecas vegetales Fuente: Segiin codex alimentarious. ~— e i _—
Presencia de pesticidas Pesticidas aplicados a los cultivos que puedan ser . .
(organoclorados y organofosforados) transferidos hacia los aceites. S bl S e
Presencia de pesticidas Uso de pesticidas persistentes(por ejemplo: Clorados X .
(organoclorados y organofosforados) como DDT)o no aprobados, uso de suelos contaminados. LG L et
Contaminacién y crecimiento de mohos durante la
. . cosecha, transporte, almacenamiento por temperatura y B1+B2+G1+G2 : Max. 10ppb
Cacao de i e humedad inadecuada. B1: Méx. Sppb
M3 acao de ficor, Fuente : Segun norma europea. EC N°466/2001
manteca de cacao - —
Uso de suelos contaminados o por contaminacién Cadmio < Tug/k
Metales pesados:(Plomo,cadmio) ambiental cercana. et l:xg/kg
Fuente:Segun codex alimentarious. 8
Contaminacién con salmonella por malas practicas o
Salmonella spp. recontaminacion a nivel del fabricantes. Ausencia/25 g
) Fuente : Resolucion ministerial 591/2008
Contaminacién con salmonella por insuficiente
Salmonella spp. tratamiento térmico o por recontaminacién a nivel del Ausencia/25 g
fabricante.Fuente : Resoluciéon 591/2008
M4 Leche entera en polvo - - — i
Antlbyét_lcos betalactamicos y N e O A e e Ay Betalactémncog como penicilina : 4ug/kg
tetraciclinas Tetraciclinas : 100ug/kg




IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PELIGRO DE MATERIAS PRIMAS, MATERIAL DE EMPAQUE E INSUMOS

Indicar el paso (Ejemplos : Materia prima 6

proceso) en el cual el peligro puede ser

1)Peligro identificado

2)Clase o tipo de peligros (B=Biologico, F = Fisicos, Q = Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamaito, origen, naturaleza, etc.

3)Origen, agente o fuente del peligro(Ejemplo : Dénde, cuando el peligro puede ser introducido en el producto o ambiente del proceso)

Juritein 4)Nivel aceptable en el producto
N° PASO Peligro Clase o tipo de peligro | Agente,Origen o fuente Nivel aceptable en el producto
MATERIAS PRIMAS
Puede ser encontrado en la leche o los productos lacteos
. de ganado después de la ingestién de alimentos Maéx. 0,5 mg/kg.
Aflatéxina M1 Q contaminados con aflatoxinas M 1.Fuente : segiin codex
alimentarious.
Presencia de pesticidas: Tratamiento del alimento para los animales contra los . .
M4 Leche entera en polvo Organoclorados y organofosoforados Q ectoparasitos. e
Uso de materias primas derivadas de zonas contaminadas .
Metales pesados Q con metales pesados ,;:'sémcoo (())iSmg/kg
Fuente: segiin codex alimentarious. omo : 0,02 mghkg
Proteina lactea .
Alérgeno 2 Fuente : segun lista codex alimentarious. Pl
Proteina de soya
Alérgeno A Fuente : Segin lista codex alimentarious. NA
M5 Lecitina Soya Liquida Presencia de pesticidas: Uso de pesticidas persistentes organoclorados y
Organoclora d;: o .ofo forado Q organofosforados(por ejemplo : clorados como DDT)o no Segun reglamentacién del codex.
gan S y organoloso S aprobados, uso de suelos contaminados.
Emulcionante - S . . n .
M6 (Poliglicerol ) Ningun peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.
Presencia de coliformes Contaminacién en la red publica.
termotolerantes, E.coli. N Fuente : Segin Resolucién ministerial 591/2008 menor 2,2 NMP/100 ml
. Contaminacién de la red publica
M7 Agua Potable Presencia de metales pesados(Plomo) Q Fuente : Segin norma per‘imna. méx. 0.010 mg/L
. Contaminacién en la red publica. .
L syos elmintos b Fuente : Segiin Resolucién ministerial 591/2008 Ausencia/100 ml
M8 Moldes de policarbonato |Ningun peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.
Material de . - . .
Uso de pigmentos utilizados en las tintas. Residuos del
M9 Empaque(Laminados, Metales pesados . - e 100
Pe‘qméi sy pesa Q material de empague del proceso de fabricacion. ppm
M10 Tintas y solventes para | Presencia de sustancias toxicas : Ethyl Q Mal uso de las tintas en el proceso de codificacién de los A .
codificacion acetato, metanol y 2- Butanona envases. usencia
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Probabilidad Severidad Peligro significativo
N° PASO Peligro Clase o tipo de peligro de y o
ocurrencia efectos en la salud | No significativo
MATERIAS PRIMAS
Diéxido de sulfuro y sulfitos A 1 B
Ml Azucar Blanca Metales pesados:(Plomo,arsénico) Q 1 C
Presencia de pesticidas (organoclorados y 1
organofosforados) Q B
Metales pesados:(Plomo,arsénico) Q 1 C
M2 Mantecas vegetales
Presencia de pesticidas (organoclorados y
organofosforados) Q ! B
Presencia de pesticidas (organoclorados y
organofosforados) Q 1 B
Presencia de Aflatoxinas B+G Q 1 B
M3 Cacao de Licor, manteca de cacao
Metales pesados:Plomo, cadmio. Q 1 C
Salmonella spp. B 1 B
Salmonella spp. B 1 B
M4 Leche entera en polvo
Antibiéticos betalactamicos y tetraciclinas Q 1 B




EVALUACION DEL PELIGRO

Indicar el paso (Ejemplos : Materia prima 6
proceso) en el cual el peligro puede ser

Descripcion del peligro

Clase o tipo de peligros (B=Bioldgico, F = Fisicos, Q =

Evaluacion del peligro

introducido. Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamaio, origen, naturaleza, etc
Probabilidad Severidad Peligro significativo
N°® PASO Peligro Clase o tipo de peligro de y 0
: ocurrencia efectos en la salud No significativo
MATERIAS PRIMAS
Aflatéxinas M1 Q 1 B NO SIGNIFICATIVO
Presencia de pesticidas (organoclorados y Q 1 B NO SIGNIFI CATIVO
organofosforados)
M4 Leche entera en polvo
Metales pesados Q 1 C NO SIGNIFICATIVO
Alérgeno A 5 B
Presencia de pesticidas (organoclorados y '
organofosforados) Q 1 B NO SIGNIFICATIVO
M6 Lecitina de soya -
Alérgeno A 5 B
M7 L L Ningin peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.
(PGPR)
Presencia de coliforines termotolerantes, E.coli. B 1 | E NO SIGNIFICATIVO
M7 Agua Potable T
Presencia de metales pesados(Plomo) Q 1 I C NO SIGNIFICATIVO
L
M8 Moldes de policarbonato Ningun peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.
Material de empaque(Laminados, l
i exhibidores) Metales pesados Q 1 c NO SIGNIFICATIVO
' . .. |Presencia de sustancias téxicas : Ethyl acetato,
MI10 | Tintas y solventes para codlﬁcacnorf metanol y 2-Butanona Q 1 B NO SIGNIFICATIVO
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IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PELIGRO DE LAS ETAPAS DE PROCESO

Indicar el paso (Ejemplos : Materia
prima 6 proceso) en el cual el peligro

puede ser introducido.

1)Peligro identificado

4)Nivel aceptable en el producto

2)(lase o tipo de peligros (B=Biologico, F = Fisicos, Q = Quimicos,A=AKrgenico) agente, tamaio, origen, naturaleza, etc.
3)Origen, agente o fuente del peligro(Ejemplo : Dénde, cuando el peligro puede ser introducido en el producto o ambiente del proceso)

Clase o tipo de

friccion de las paletas rotatorias.

N°® PASO Peligro Seligto Agente,Origen o fuente Nivel aceptable en el producto
ETAPAS DEL PROCESO
Recepcién de materia
231 prima y material de [Ningin peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
empaque
232 Almacenamiento Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
. Ausencia de advertencia precautorio de alérgenos: No identificacion del rotulado precautorio
233 e Laminados, exhibidores. A en los empaque : Laminados exhibidores. NA
234 Despacho a produccién |Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
Contaminacion con cuerpos extrafios: particulas metalicas. F e Gt ) metéllcos provenientes No duro ni piezas “f““d“? <7 mm en
.. . de las exclusas, derretidores. cualquier dimensién
235 Adicién Qe materia
prima Contaminacion por manipuladores (E. Coli, salmonellay S. B Incumplimiento de las BPM:Malas Salmonella : ausencia / 25g
aureus) practicas del personal E.Coli : < 3NMP/gr
Ningun peligro identificado que involucre seguridad alimentaria, para los silos de almacenamiento.
236 Almacen.a mle'nto e Presencia de salmonella por filtracién de
materia prima .
agua de las chaquetas de los tanques Salmonella : ausencia / 25g
Salmonella B . .
almacenamiento de los derivados de
cacaof Licor de cacao, mantcca de cacao).
Contaminacién con cuerpos extrafios: Piezas metlicas . F Cakjla de pieza metélica provenientes del No duros ni piezas a_hladm_s < 7mm, en
equipo. cualquier dimensién
237 Mezclado
Contaminacién con limaduras de metal. F Limaduras de metal provenientes de la No duros ni piezas afiladas < 7mm, en

cualquier dimension




IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PELIGRO DE LAS ETAPAS DE PROCESO

Indicar el paso (Ejemplos : Materia
prima 6 proceso) en el cual ¢l peligro
puede ser introducido.

1)Peligro identificado

2)(Clase o tipo de peligros (B=Biolégico, F = Fisicos, Q = Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamafio, origen, naturaleza, etc.
3)Origen, agente o fuente del peligro( Ejemplo : Donde, cuando el peligro puede ser introducido en el producto o ambiente del proceso)
4)Nivel aceptable en el producto

N° PASO Peligro Clas:e(l)i:r[;o G Agente,Origen o fuente Nivel aceptable en el producto
ETAPAS DEL PROCESO
Contaminacién por manipuladores (E. Coli, salmonella y S. B Incumplimiento de las BPM:Malas Salmonella : Ausencia / 25g
aureus) practicas del personal E.Coli : < 3NMP/gr
A . . Caida de pieza metélica provenientes del No duros ni piezas afiladas < 7mm, en
2338 Refinado Contarninacioén con cuerpos extrafios: Piezas metalicas. F equipo. cualquier dimensién
Contaminacién con limaduras de metal F Limaduras de metal provenientes de la No duros ni piezas afiladas < 7mm, en
ur al friccion de las paletas rotatorias. cualquier dimensién
Contaminacién con cuerpos extraiios: piezas metalicas, F Caida <.ie piezas metalicas durante la No duro ni piezas aﬁladag <7 mm en
operacion. cualquier dimensién
239 Concado i i i i pi
Contaminacién con limaduras de metal. F Limaduras metalicas provenientes del No duro ni piezas afiladas <7 mm en
desgaste de equipo contacto metal - metal cualquier dimensién
Salmonella B Presencia de salmonella por filtracion de Salmonella : ausencia / 25g
agua de las chaquetas de las concas.
(G oniaminiacitn] conlChetpos Extrafios piezas metalicas Fisico Caida de piczas metalicas durante la No duro ni piezas nﬁlada§ <7 mm en
operacion. cualquier dimension
2.3.10 Temperado oo o imaanraseneta! F Limaduras metalicas provenientes del No duro ni piezas aﬁladag <7 mm en
desgaste de equipo contacto metal - metal cualquier dimensién
Salmonella B Filtracion dg agua‘de las chaquetas del Salmonella : ausencia / 25g
agua de recirculacion.




IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PELIGRO DE LAS ETAPAS DE PROCESO

Indicar el paso (Ejemplos : Materia
prima 6 proceso) en el cual el peligro
puede ser introducido.

1)Peligro identificado

2)Clase o tipo de peligros (B=Biolégico, F = Fisicos, Q = Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamafio, origen, naturaleza, etc.
3)Origen, agente o fuente del peligro(Ejemplo : Donde, cuando el peligro puede ser introducido en el producto o ambiente del proceso)

J)Nivel aceptable en el producto

N° PASO Peligro Clas;e:)i;ilf)o e Agente,Origen o fuente Nivel aceptable en el producto
ETAPAS DEL PROCESO
Caida de piezas metalicas por
(Contaminacion con piezas metalicas, F desprend_lmlento del equipo en la No duro ni piezas aﬁladag <7 mm en
dosificaciones de la pasta a los moldes. cualquier dimensién
2.3.11 Mold
oiceo Provenientes del mal aestado de los
Contaminacién con cuerpos extrafios: Particulas de moldes F el s
’ Por mal funcionamiento de las cadenas de cualquier dimensién
transporte de moldes.
23.12 Enfriamiento Ningun peligro identificado
L . 8 . No duro ni piezas afiladas <7 mm en
2.3.13 Desmolde Contaminacion con cuerpos extraiios: particulas de moldes F Golpe producido en el desmolde g :
. cualquier dimensién
automatico.
2.3.14 Ol LD Piezas metélicas> a 7mm en el producto terminado. F Metales provenientes de etapas anteriores LDCT piezas ".f""""s_ e
metales cualquier dimensién
2.3.15 Envasado Contaminacién con tinta codificadora. Q M A IE L B L Ausencia en el producto terminado.
codificacion.
2.3.16 Encajado Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
Almacenamiento de . S . . . .
23.17 produto terminado Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
2.3.18 L O T Ningin peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
- terminado gun pehigro g ’
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Recepcion de materia pirma y material

e, tam:

ano, origen, naturaleza, “

- Severidad
. . Probabilidad
Clase o tipo de peligro . y
de ocurrencia
efectos en la salud

Peligro significativo
6
insignificante

2.3.1 Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
de empaque
232 Almacenamiento Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
v Ausencia de advertencia precautorio de

233 Inspeccién y muestree alérgenos: Laminados, exhibidores. A ! A

234 Despacho a produccion Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
Contaminacién con cuerpos extrafios:

. . F 2 B

particulas metalicas

235 Adicion de materia prima
Contaminacién por manipuladores (E. B | B
Coli, salmonella y S. aureus)

Almacenamiento (Licor de cacao,

236 N ) Salmonella spp. B 1 B
Contaminacioén con cuerpos extrafios: F 2 B
Piezas metélicas .

237 Mezclado

Contaminacion con limaduras de metal.




NO

238

REFINADO

Coli, salmonella y S. aureus)

Contaminacién por manipuladores (E.

Probabilidad
de ocurrencia

Severidad

Peligro significativo
6
efectos en la salud insignificante

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Piezas metélicas

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Limaduras de metal

239

CONCADO

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Piezas metélicas

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Limaduras metélicas

Salmonella spp.

2.3.10

Temperado

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Piezas metélicas

Contaminacién con cuerpos extrafios:
Limaduras metélicas

Salmonella spp.




EVALUACION DEL PELIGRO

Indi ) (EiemplotEIN et printad | Descripcion del peligro
e Sy ) en:plos 'I' A dprlma ° |Claseo tipo de peligros (B=Biologico, F = Fisicos, Q = Evaluacién del peligro
piroeesnjicn e. i pe LA ARGy Quimicos,A=Alérgenico) agente, tamaiio, origen, naturaleza, pelig
introducido. o
- Severidad Peligro significativo
N° PASO Peligro Clase o tipo de peligro :mol:::_:::a?a y 6
¢ © efectos en la salud insignificante

Contaminacién con piezas metélicas. F 2 B

23.11 Moldeo
Contaminacién con cuerpos extrafios: F 2 B
Particulas de moldes

23.12 Enfriamiento Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentana.
Contaminacién con cuerpos extrafios:

i e Particulas de moldes F C N

23.14 PASO POR DETECTOR DE Piezas metalicas > a Tmm en el F 2 B

o METALES producto terminado

2.3.15 Envasado Contaminacién con tinta codificadora. Q 1 D

23.16 Encajado Ningtin peligro identidicado

2.3.17 |Almacenamiento de producto terminado|Ningun peligro identidicado

23.18 Despacho de producto terminado Ningun peligro identidicado
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gros no significative

- 7— 1 .
encias de soporte, datos.

El plomo es ampliamente usado en la industria. En suspension por el aire o el agua se produce la
contaminacion con plomo dando lugar a contaminacién de alimentos y las fuentes de agua potable.

El arsénico es un metaloide que suele estar presente con otros minerales en la coteza de la tierra.

La toxicidad del arsénico depende grandemente de la composicion que conforma el quimico.El principal
problema para la exposicion a largo plazo al arsénico inorgénico es carcinogénico, la forma orgénica es
generalmente considerado menos toxica. La téxicidad del arsénico depende grandemente de la composicion
que conforma el quimico.El principal problema para la exposicion a largo plazo al arsénico inorgénico es
carcinogénico, la forma orgénica es generalmente considerad menos toxica.

M1 Azucar Blanca
M2 Manteca Vegetal
M4 Leche Entera

Presencia de metales
pesados:(Plomo, arsénico)

Este peligro no significativo es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

Los pesticidas son sustancias quimicas o biolégicas que se utilizan en el manejo de los cultivos agricolas para
combatir el dafio ocasionado por las plagas.

Los pesticidas afectan al sistema nervioso central actuando sobre la aceticolina un neurotrasmisor. Su toxicidad
no se limita a la fase aguda, sino que que por su persistencia en Iso tejidos grasos, tiene un efecto
crénico.Algunos estudios revelan también el potencial caracter mutagénico y carcinogénico de ciertos pesticidas.

M2 Mantecas vegetales
M3 Licor de cacao Presencia de

M4 Leche entera en polvo pesticidas(Organoclorados
y organofosforados)

Este peligro no significativo es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

La salmonelosis se encuentra muy difundida y es una de las mas importantes causas de gastroenteritis humana.
La bibliografia indica que las infecciones con Salmonella paratyphi son més virulentas causando tifoideas y
fiebres de de paratifoidea caracterizadas por alta fiebre y diarrea La salmonella puede multiplicarse entre 7°C y
46°C.

Segiin la ICMSF la leche en polvo es un producto sensible y puede generar serios riesgos a la salud si no se
fabrica acorde con las BPM.

Licor de cacao,
- Manteca de cacao
Leche entera en polvo

Presencia de salmonella
spp.

Este peligro no significativo es manejado a través de :

*Control de proveedores.

*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

El alérgeno esta presente en el ingrediente y por tanto el riesgo es permanente.

La leche se encuentra listada dentro de los mayores alimentos alergénicos responsables del mas del 90

% de alergias

M4 Leche entera en polvo

M5 Lecitina de soya Alérgeno




gnifical

ignificativo
MATERIAS PRIMAS

El plomo es ampliamente usado en la industria. En suspension por el aire o el agua se produce la
contaminacién con plomo dando lugar a contaminacién de alimentos y las fuentes de agua potable.
Los metales pesados tienen efectos acumulativos, los sintomas pueden aparecer despues de muchos aftos de

M7 tabl Presencia de metales latencia, la intoxicacion cronica produce pigmentaci6n en la piel, lesiones en la medula osea, sangre, higado,

UL pesados(Plomo) vias respiratorias y sistema nervioso central.

Este peligro no significativo es manejado a través de :
* Analisis de muestras de agua segun frecuencia establecida.

M8 Moldes de policarbonato  |Ningan peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.
Los metales pesados tienen efectos acumulativos, los sintomas pueden aparecer despues de muchos aiios de
lactancia, la intoxicacion cronica produce pigmentacion en la piel, lesiones en la medula osea, sangre, higado,

. vias respiratorias y sistema nervioso central.
. Presencia de metales
M9 Material de Empaque
pesados
Este peligro no significativo es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.
Tintas v solventes para Presencia de sustancias Este peligro no significativo es manejado a través de :
Mi0 c oy dificacion p toxicas : Ethyl acetato, *Control de proveedores.
metanol y 2-Butanona *Hojas de seguridad del insumo.




MATERIAS PRIMAS

N :ll'- LA EVAL UACION DI

-1(-"4;1_._ significatiy

ignif

M4

Leche entera

Todas las drogas de antibi6ticos administrados a las vacas, ingresan a la leche y son encontrados en la leche
después del secado. Su uso inapropiado en tratamientos veterianario puede provocar la presencia de niveles
inaceptables de residuos de antibiéticos. Los residuos de antibi6ticos pueden tener un efecto adverso grave
sobre individuos sensibles : Alergias(penicilinas). La ingesta de residuos de antibiéticos también puede inducir
el desarrollo de cepas resistentes.

Antibioticos
Betalactamicos y
tetraciclinas

Este peligro no significativo es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Anailisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

Las aflatoxinas M1 son téxinas tipicas de la leche, que es un metabolito hidroxilado de la aflatéxina B1.Ocurre

cuando las condiciones de cultivo, cosecha, transporte y almacenamiento propician el crecimiento de mohos.Las

prevencion pasa por aplicar en origen unas buenas précticas agricolas, seleccionar y eliminar el producto

Presencia de aflatoxinas Qleten'orado.Las aflatéxinas son termoresistentes.Las aflatéxinas son hepatéxicas, genotéxicas, carcinogénicas e
M1 inmunosupresoras.

Este peligro no significativo es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

Mé

Emulcionante
(Poliglicerol )

Ningun peligro identificado relacionado a la seguridad alimentaria.

M7

Agua potable

El agua de la red publica se puede contaminar con residuos fecales o filtraciones por fisuras en las tuberias.
Este peligro se encuentra controlado monitoreo en laboratorio interno y externo.
Las bacterias que pueden causar enfermedades (patégenos) y que estén presentes en las heces causan: diarrea,

Presencia de coliformes retorijones, nauseas, cefales u otros sintomas.

termotolerantes, E.coli.

Este peligro no significativo es manejado a través de :

*Analisis de muestras de agua segun frecuencia establecida.




MATERIAS PRIMAS

Dioxido de sulfuro y

Los sulfitos pueden liberar di6xido de sulfuro(SO2).Los individuos asméticos pueden ser sensibles a los
sulfitos, la mayor parte de las reacciones a sulfitos son ncaracterizadas por broncoespasmo severos, los cuales
pueden ocurrir minutos después de la ingestién de los alimentos que contengan sulfitos.

Este peligro NO SIGNIFICATIVO es manejado a través de :
*Control de proveedores.
* Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

M1 Azucar Blanca sulfitos
Presencia de Aflatoxinas
B+G
M3 Licor de cacao,

Manteca de cacao

Las aflatoxinas se pueden producir durante el crecimiento activo de las plantas en el carapo, pero son
probablemente un problema post-cosecha por el mal almacenamiento. Su crecimiento esta influido por las
condiciones climaticas(hurnedad relativa, temperatura). El crecimiento de las aflatoxinas ocurre cuando las
condiciones de cultivo, cosecha, transporte y almacenamiento propician el crecimiento de mohos.

La prevencion pasa por aplicar en origen buenas practicas agricolas, seleccionar y eliminar el producto
deteriorado.

Las aflatoxinas son hepatdxicas, genotoxicas, carcinogénicas e inmunosupresoras.

Este peligro NO SIGNIFICATIVO es manejado a través de :
*Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado.

Presencia de metales
pesados: Plomo, cadmio.

El plomo es ampliamente usado en la industria. En suspension por el aire o el agua se produce la
contaminacién con plomo dando lugar a contaminacién de alimentos y las fuentes de agua potable.

El cadmino es un metal pesado téxico que se produce naturalmente en el suelo, el aire y las aguas subterraneas.
La absorcion de las plantas se produce en la presencia de bajos niveles de cadmio en la mayoria de los
alimentos principalmente en la papa, cereales y verduras. La toxicidad a bajo nivel a largo a plazo por el
cadmio son los rifiones y huesos y la exposicion por inhalacién son el cancer a pulmén.

Este peligro no significativo es manejado a través de :
=Control de proveedores.
*Analisis de la materia prima con una frecuencia establecida, mediante laboratorio acreditado,




JUSTIFICACION DE LA EVALUACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

Nﬂ

PASO

Peligro significativo
Peligro (]
No significativo

Para peligros no significativos.
Referencias de soporte, datos.

2.3.1

D e T O X T s et B RN e L B PR e R T e T s

Recepcion de materia prima y
material de empaque

bl
i o

Ningan peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.

23.2

Amacenamiento

Ningn peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.

233

Inspecciéon y muestreo

La probabilidad exacta de reacciones de cada alergeno es desconocida, pero la ocurrencia de todos los
alimentos alérgicos ha sido estimada en alrededor de 3-4% de la poblacién. Los nifios tienden a tener
mayor predominio de reacciones alérgicas (alrededor de 4-8%), algunos pueden desaparecer con el
crecimiento (¢j. Alergias a la leche). El namero de individuos alérgicos sensibles a cierto alergeno en
particular es desconocido.

Mas de 170 alimentos han sido identificados como causantes de las alergias, pero mas del 90% de
reacciones graves se deben a un pequefio grupo de ocho alimentos o grupos de alimentos. Estos alimentos o
grupos de alimentos son Leche, Huevos, Pescado, Crustaceos, Cacahuetes, Soja, Futos Secos y los Cereales

Ausencia de advertencia que contengan gluten.

precautorio de alérgenos:

. . Una reaccion alérgena verdadera involucra al sistema inmune de individuos sensibles, y constituye
Laminados, exhibidores.

bésicamente una respuesta del sistema inmunolégico hacia una proteina extrafia. Una cantidad pequefia de
proteina del alimento (E;j. alergeno) entra en el sistema circulatorio sanguineo y genera una reaccién con
ciertos componentes del sistema inmune sanguineo (ej. IgE inmunoglobulina) e inicia una respuesta
alérgica.

La cantidad exacta o el nivel de estos alergenos necesarios para generar una reaccion seria pueden variar en
individuos sensibles, pero es conocida por ser extremadamente pequefia (miligramos o menos) en esas
subpoblaciones que son muy sensibles.

Este peligro debe ser controlado por la verificacion del rétulo precautorio al ingreso del material de
empaque antes de usado en la proteccion.

2.3.4

Despacho a produccion

Ningtn peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.




JUSTIFICACION DE LA EVALUACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

N°

PASO

Peligro

Peligro significativo
[
No significativo

Para peligros no significativos.
Referencias de soporte, datos.

ETAPAS DEL PROCESO
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Adicién de materia prima

Contaminacion con
cuerpos extranos:
particulas metalicas

Particulas metalicas pueden introducirse provenientes de la materia prima o de los equipos de proceso
como : Tolva de exclusa para la alimentacién de matenias primas(Azucar, leche en polvo) y derretidores
para la fusion de los derivados de cacao(Manteca de cacao y licor de cacao).

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 aiios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaiio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se establecio que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que musieron.

Contaminacién por
manipuladores (E. Coli,
salmonella y S. aureus)

Malas practicas higiénicas del personal y la falta del cumplimiento de programa de limpieza puede
contaminar las materias primas durante la manipulacion.

La presencia de Enterobacteniaceae dentro del organismo es anormal y determina la aparicion de
infecciones, cuya gravedad depende del punto de entrada introducidas por los alimentos, provocan
problemas intestinales al adherrse y atravesar la barrera de la mucosa gastrointestinal, manifestada por
diarreas y deshidratacion. Las Enterobacteriaceae incluyen a organismos que resultan patégenos para el ser
humano como la E. coli o la Salmonella.

Este peligro no significativo es manejado a través de PRP’s como:

*Aplicaciéon de las BPM en linea.

* Monitoreo microbiologico a manipuladoes y zona de proceso, segun frecuencia establecida.
*Capacitacion en programas pre-requisitos a operarlos (BPM e higiene).

*Cumplimiento de los programas de higiene y saneamiento.

2.3.6

Almacenamiento de (Licor de
cacao, manteca de cacao)

Salmonella spp.

La salmonelosis se encuentra muy difundida y es una de las mas importantes causas de gastroenteritis
humana.

La bibliografia indica que las infecciones con Salmonella paratyphi son mas virulentas causando tifoideas y
fiebres de de paratifoidea caracterizadas pro alta fiebre y diarrea La salmonella puede multiplicarse entre
7°C y 46°C.




Almacenamiento de (Licor de

236 cacao, manteca de cacao) Ll TS
Contaminacion con
cuerpos extraios: Piezas
metalicas.
2.3.7 MEZCLADO

Contaminacién con
cuerpos extraios:
Limaduras de metal

T
] 1{_,'_4;. dé;lﬁb’_alr'

JUSTIFICACION DE LA EVALUACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y

Para peligros no sig
Referencias d

El peligro se puede introducir por medio de las posibles filtraciones de agua que se puede dar debido a las

picaduras de las paredes enchaquetadas del tanque de almacenamiento del licor de cacao y manteca de
cacao.

Este peligro no significativo es manejado a través de PRP’s como:

*Mantenimiento preventivo.
*Uso de materias primas libres de patogenos.
*Monitoreo de patogeno en agua de recirculacion.

La friccién de las paletas con las paredes del equipo durante el fucnionamiento del equipo puede producir la
caida de alguna pieza metélica o la forinacién de llimaduras metalicas.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaiio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se estableci6 que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que murieron.

La friccion de las paletas con las paredes del equipo durante el fucnionamiento del equipo puede producir la
caida de alguna pieza metélica o la forrnacion de llimaduras metalicas.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaito del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se estableci6 que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que murieron.

Las limaduras de metal no causan fatalidad o conducen a una enfermedad grave o alguna lesion pero si
pueden causar moldestias en el consumidor.

Este peligro no significativo se encuentra controlado por PRP's:
*Mantenimiento preventivo.
*Uso de trampas magnéticas en etapas posteriores.
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REFINADO

Contaminacion por
manipuladores (E. Coli,
salmonella y S. aureus)

Higiene inadecuada o deficiente del personal y de los utensilios para la operacion de raspado en las
paredes de la refinadora podna contaminar el producto en proceso.

Las bacterias patogenas como Salmonella, E. Coli son causantes de toxiinfecciones alimentarias graves. La
presencia de Enterobacteriaceae dentro del organismo es anormal y determina la aparicion de infecciones,
cuya gravedad depende del punto de entrada. Introducidas por los alimentos, provocan problemas
intestinales al adherirse y atravesar la barrera de la mucosa gastrointestinal, manifestada por diarreas y
deshidratacion.

Las Enterobacteriaceae incluyen a organismos que resultan patégenos para el ser humano como la E. coli o
la Salmonella, especialmente importantes en la mortalidad infantil en paises en desarrollo.

En determinados casos pueden causar la muerte en grupos sensibles como niflos, ancianos, personas
inmunosuprimidas, madres gestantes.

Este peligro no significativo es manejado a través de PRP‘s como:

*Aplicacion de las BPM en linea. *Monitoreo
microbiologico a manipuladores segun frecuencia establecida.
=Capacitacion en programas pre-requisitos a operarios (BPM e higiene)

Contaminacion con
cuerpos extraios: Piezas
. metalicas

Se puede dar la posibilidad de caida de alguna pieza metélica en la etapa del refinado.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamafio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se estableci6 que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.
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Contaminacién con

238 REFINADO cuerpos extrainos:
Limaduras de metal
Contaminacioén con
cuerpos extraiios: Piezas
metalicas.
2.3.9 CONCADO

Contaminacién con
cuerpos extranos:
Limaduras de metal

CION DE LA EVALUACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

La friccion de los rodillos del refinador pueden producir limaduras de metal.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 ailos), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaflo del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se establecio que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.

Las limaduras de metal no causan fatalidad o conducen a una enfermedad grave o alguna lesién pero si
pueden causar moldestias en el consumidor.

Este peligro no significativo se encuentra controlado por PRP’s:

*Mantenimiento preventivo.
*Uso de trampas magnéticas en etapas posteriores.

Exite la posibilidad de la caida de piezas metalicas durante la operacion del concado.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamafio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se establecio que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.

El rozamiento metal-metal pueden producir limaduras de metal.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaiio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se establecio que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.

Las limaduras de metal no causan fatalidad o conducen a una enfermedad grave o alguna lesion pero si
pueden causar moldestias en el consumidor.




Contaminacién con
cuerpos extranos:
Limaduras de metal

Este peligro no significativo se encuentra controlado por PRP’s:

*Mantenimiento preventivo.
*Uso de trampas magnéticas en etapas posteriores.

239 CONCADO
Salmonella spp.
Contaminacion con
cuerpos extraiios: Piezas
metalicas.
2.3.10 | TEMPERADO DE PASTAS

Contaminacion con
cuerpos extraios:
Limaduras de metal

Es un peligro latente la fuga de agua de recirculacién por sobrepresion o deterioro de las paredes internas
de equipos y tuberias.

La salmonelosis se encuentra muy difundida y es una de las mas importantes causas de gastroenteritis
humana.

La bibliografia indica que las infecciones con Salmonella paratyphi son més virulentas causando tifoideas y
fiebres de de paratifoidea caracterizadas pro alta fiebre y diarrea La salmonella puede multiplicarse entre
7°C y 46°C.

Este peligro no significativo es manejado a través de PRP’s como:
*Mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
*Monitoreo de patogenos para agua de recirculacion.

Exite la posibilidad de la caida de piezas metalicas durante la operacién del temperado.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamafio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se establecié que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.

El rozamiento metal-metal pueden producir limaduras de metal.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afos), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamailo del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.




2.3.10

TEMPERADO DE PASTAS

- N DR VAT
-ACIUI '.!_" LA EVAL

Contaminacion con
cuerpos extrafnos:
Limaduras de metal

Salmonella spp.

2.3.11

MOLDEO

Contaminacién con piezas
metalicas.

CIU

JACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

Para peligros n

Referencias de

P e o | ks e iy M M P
Se establecié que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.
Las limaduras de metal no causan fatalidad o conducen a una enfermedad grave o alguna lesién pero si
pueden causar moldestias en el consumidor.

Este peligro no significativo se encuentra controlado por PRP’s:

*Mantenimiento preventivo.

*Uso de trampas magnéticas en etapas posteriores.

Es un peligro latente la fuga de agua de recirculacion por sobrepresion o deterioro de las paredes internas
de equipos y tuberias.

La salmonelosis se encuentra muy difundida y es una de las mas importantes causas de gastroenteritis
humana.

La bibliografia indica que las infecciones con Salmonella paratyphi son més virulentas causando tifoideas y
fiebres de de paratifoidea caracterizadas pro alta fiebre y diarrea La salmonella puede multiplicarse entre

7°C y 46°C.

Este peligro no significativo es manejado a través de PRP’s como:

*Mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones.
*Monitoreo de patogenos para agua de recirculacion.

Exite la posibilidad de la caida de piezas metalicas durante la dosificacion de la pasta.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaito del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad.

Se establecio que los cuerpos fisicos entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron
atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No se reportan casos de personas que murieron.




JUSTIFICACION DE LA EVALUACION DEL PELIGRO EN LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

Peligro significativo
0
No significativo

Para peligros no significativos.
Referencias de soporte, datos.

2,3,11

MOLDEO

Contaminacion con
cuerpos extrainos:
particulas de moldes

La Rotura de moldes por atascos durante el moldeo se debe a : Mal funcionamiento y mantenimiento de la
cadena. Por lo tanto programas pre-requisitos son esenciales para prevenir estos atascos.

Es frecuente la rotura de moldes en la linea de produccion.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaiio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se estableci6 que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que murieron.

23.12

Enfriamiento paso por tunel

Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.

23.13

Desmolde

Contaminacién con
cuerpos extrafos:
particulas de moldes

El golpe producido durante el desmolde ocasiona el deterioro y rotura de losmoldes. Por lo tanto programas
pre-requisitos son esenciales para prevenir estos atascos. Es frecuente la rotura de moldes en la linea.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacién de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamaiio del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se estableci6 que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mm ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que murieron.

2.3.14

Paso por detector de metales

Piezas metalicas > a
7mm en el producto
terminado

Existe un riesgo de cuerpo extrafio metilico peligros identificados en anteriores etapas del proceso.

En un estudio realizado por la FDA-EEUU (recopilacion de data de 25 afios), donde se relaciona el efecto
de los peligros fisicos en la salud de los consumidores se establece que el tamario del contaminante fisico
determina su importancia del punto de vista de calidad o inocuidad. Se estableci6 que los cuerpos fisicos
entre 7-25 mum ocasionaron situaciones que causaron atragantamientos, cortes, fractura de dientes, etc. No
se reportan casos de personas que murieron.




Malés practicas en la reposiciénde tintas. No se han reportado incidencias graves debido a este peligro
pero se considera en el andlisis .

Contaminacion con tinta

2.3.15 Envasaio ) Este peligro no significativo se encuentra controlado por PRP’s:
codificadora.
*Aplicacion de las BPM en linea.
*Mantenimiento preventivo de las envasadoras.
*Capacitacion para el correcto manejo de tintas codificadoras.
2.3.16 Encajado Ningtn peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
2.3.17 Almacenamien-to (R Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.
terminado
2.3.18 Despacho de producto

terminado

Ningun peligro identificado relacionado con la seguridad alimentaria.




ANEXO N°6



LExiste un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) Sl: Seguira Q2 ; No : Justificar la decision.

LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel aceptable ? SI: Nombrar el paso posterior; NO : Seguir a Q3

¢Existen medidas de control o practcas que estan implementadas en este paso y ellas exciuy d o J ol peligro significativo como es necesario?
S| :Seguir a Q4 ;. NO: Modificar e proceso o producto regresar a Q1

LES necesario establecer limites criticos para las medidas de control en este paso? Sl: Seguira Q5 ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

la medida de control de modo que la accién pueda ser da i diatamente do exista una perdida del control?
peligro es manejado como un PCC ; NO: Este peligro es maneiado por un PPRO.

Materia prima

SI [Si, ver evaluacién de los peligros y justificacion de los peligros.

s Este peligro se encuentra controlado por una etapa posterior : Inspeccion y muestreo
(verificacion rotulado precautorio en el material de empaque).

M4 | Leche entera Alérgenico: proteina lactea.

SI |Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

s Este peligro se encuentra controlado por una etapa posterior : Inspeccién y muestreo
(verificacion rotulado precautorio en el matenial de empaque)

M5 |Lecitina Soya Liquida ' Alérgenico: Proteina de soya.




LExiste un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) Sl: Seguira Q2 ; No : Justificar la decision.

LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel aceptabie ? S| : Nombrar el paso posterior; NO : Seguir a Q3

¢ Existen medidas de o practs

[ que estan impiementadas en este paso y ellas excluyen reducen o mantienen el peligro significativo como es necesario?
Sl : Seguira Q4 ; NO: Modificar el proceso o producto regresar a Q1

LEs necesario establecer limites criticos para fas

i

de control en este paso? Si: Seguir a Q5 ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

|¢Es iomonitorear la

dida de control de modo que la accion pueda ser tomada inmediatamente cuando exista una perdida del control?
Sl: este peligro es maneiado como un PCC ; NO: Este peligro s manejado por un PPRO.

control

Ibinacion de medidas de cor
peligro a un nivel aceptable.

Cir el

Etapas del proceso
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Inspeccion y muestreo de metarial de empaque

Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

No

No existe otro paso que elimine el peligros.

Ausencia de advertencia precautorio

Laminados, exhibidores. s1

Si exite la medida que es la revision del material de empaque.

NO

|PPRO 1. La medida de control se da en esta etapa y es revision visual de la
presencia o ausencia del Rotulo precautorio en el material de empaque.

2.3.5

Adicion de materia prima

SI

Si, ver evaluacién de los peligros y justificacion de los peligros.

SI

Existen medidas de control en pasos posteriores como ; Filtros a la salida de las
concas, trampas magnéticas, paso por detector de metales.

Contaminacion con cuerpos extraiios:
particulas metalicas




<Exista un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) Si: Seguira Q2 ; No : Justificar la decisién.

¢LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel aceptable ? Si: Nombrar el paso posterior; NO : Seguir a Q3

¢Existen modldu de eonrol o practicas que estan implementadas en este paso y ellas exciuyen reducen o mantienen el peligro significativo como es necesario?

¢ Es necesario establecer limites criticos para las modldas de controt en este paso? Si: Seguir a Q5 ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

LEs

Si: este peligro es maneiado como un PCC : NO: Este peligro es maneiado por un PPRO.

|la medida de control de modo que la accién pueda ser tomada i

diatamente

do exista una perdida del control?

Pel_igo

Contaminacién con cuerpos extraiios:

Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

Existen medidas de control en pasos posteriores como ; Filtros a la salida de las
concas, trampas magnéticas, paso por detector de metales.

particulas metalicas

&3 28 faezslado particulas metalicas
SI |[Si, ver evaluaci6n de los peligros y justificacion de los peligros.
s Existen medidas de control en pasos posteriores como ; Filtros a la salida de las
concas, trampas magnéticas, paso por detector de metales.
2.3.8 |Refinado Contaminacién con cuerpos extraiios:




'ION DE LA MEDIDA DE

¢Existe un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) Sk Seguira Q2 ; No : Justificar la decision.

LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel aceptable ? Sl : Nombrar el paso posterior; NO : Seguir a Q3

¢ Existen medidas de control o practicas que estin implementadas en este paso y ellas excluy d o i ol peligro significativo como es necesario?
S| : Seguir a Q4 ;: NO: Modificar el proceso o producto regresar a Q1
LESs necesario establecer limites criticos para las medidas de control en este paso? Sl: Seguir a Q5 ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

LEs necesario monitorear la medida de control de modo que la accién pueda ser tomada inmediatamente cuando exista una perdida del control?
Sl: este peligro es maneiado como un PCC ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO.

PASO Y PELIGRO | =

Peliro

Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

Existen medidas de control en pasos posteriores como ; Filtros a la salida de las
concas, trampas masnéticas, paso por detector de metales.

2.3.9 |Concado Contammacu?n con cuerpos extrafios:
particulas metalicas

SI |Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

Existen medidas de control en pasos posteriores como ; Trampas magnéticas a la

Sl salida de concas y temperadoras, paso por detector de metales.

2.3.10| Temperado . Contammacn?n con cuerpos extraiios:
particulas metalicas




¢Existe un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) Si: Seguira Q2 ; No : Justificar la decision.

LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel aceptable ? S| : Nombrar el paso posterior; NO : Seguir a Q3

L Existen medidas de control o practicas que estan implementadas en este paso y ellas excluyen reducen o mantienen el peligro ugm?iclvvo COMO es necesario?
Sl : Seguira Q4 ; NO: Modificar el proceso o producto regresar a Q1

LEs necesario establecer limites criticos para las medidas de control en este paso? Sl: Seguir a QS ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO

LEs L i la medida de control de modo que la accion pueda ser da i diata do exista una perdida dei control?
Sl: este peligro es maneiado como un PCC ; NO: Este glﬂ' ro es manejado por un PPRO.

N° PASO Peligro
SI |Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.
sI Existen medidas de control en pasos posteriores como ; TPaso por detector de
| metates.
Contaminacion con cuerpos extraiios:
particulas metalicas
2.3.11MOLDEO

SI |Sf, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.

No |No existe otro paso que elimine el peligro.

Contaminacion con cuerpos extraios:

Particulas de moldes SI |[Si exite la medida que es el control de moldes.

NO |PPRO 2. La medida de control se da en esta etapa y es el controla de moldes.




SELECCION Y EVALUACION DE LA MEDIDA DE CONTROL

Q1: ¢ Existe un peligro significativo? (ver evaluacion de los peligros) SI: Seguir a Q2 ; No : Justificar la decision.

Q2: LAlgun paso posterior elimina el peligro significativo, o lo reduce a un nivel ble ? SI: N

el paso p

fior; NO : Seguir a Q3

Q3: | (Exdsten medidas de control o practicas que estan implementadas en este paso y eilas excluyen reducen o mantienen el peligro significativo como es necesario?
X . Sl : Seguir a Q4 ; NO: Modificar el proceso o pfoducto regresar a Q1

Q4 LEs necesario establecer limites criticos para las medidas de control en este paso? Sl: Seguir a QS ; NO: Este peligro es manejado por un PPRO
Q5 LEs io L ia medida de control de modo que la accién pueda ser tomada inmediatamente cuando exista una perdida del control?
g Sl: este peligro es jado como un PCC : NO: Este peligro es manejado por un PPRO.
Seleccién y evaluacién de las medidas de control
Q|
PASO Y PELIGRO Q2 Medidas de control
Q3 Describir una medida de contro! o combinacién de medidas de control
Q4 capaces de prevenir, eliminar o reducir el peligro a un nivel aceptable.
Ne ] PASO | Peligro Qs
Q1 SI |Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.
lQZ No |No existe otro paso que elimine el peligro.
Contaminacién con cuerpos extrafos: | S .
2.3.12 | Desmolde Particulas de moldes b3 | SI |Si exite la medida que es el control de moldes.
IQ4 NO |PPRO 2. Lamedida de control se da en esta etapay es el controla de moldes.
Q5
Q1 SI |Si, ver evaluacion de los peligros y justificacion de los peligros.
Q2 No |Noexiste otro paso que elimine el peligro.
2.3.13| PASO POR DETECTOR DE METALES s GGy DG (L T m.etales Q3 SI |Si exite la medida de control que es el detctor de metales.
>7,00 mm en el producto terminado | =
Q4 SI |PCCL1. Si, es necesario limites criticos para el peligro. Limite critico=7mm .
65 a s El peligro se encuentra controlado por el monitoreo del buen funcionamiento del
i ) detector de metales segun frecuencia establecida.
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Planificacion de la verificacion para los PCC y PPRO

calidad.

)
- T —_ . o A
T PCC/ g & Descnp'cmn del MedidaldelGontrol Limite critico de Nomitoree (?orreuén / ) Regidtro Resp(.)nsab'le de
N PASO PPRO o peligro control Accion correctiva verificacion
Como: c '6
Inspeccion visual, |-Orreccion : .
Rechazo del matenal de
isi i d
Ausencia de Relval?fer;:r:lil:lo I ia: jpaque que no presente el
Inspeccion y . : Frecuencia: rotulo precautorio. Registro de los Jefatura de
muestreo de i) ausencia Cada ingreso de alérgenos aseguramiento de
) metanal de EPRO1 gijlergénico f;:?:;gg: preg:llnI::it:];l el B ;“r:::;iilede Accion Forrectiva g identificados en la calidad e
empaque o g . que. Evaluacion del proveedor cada ingreso. inocuidad.
exhibidores. material de - E del material de empaque.
empaque. Quien: Analista |pya1uacion del rotulado
de material de precautorio.
emaque
e i Como: Correccién :
Inspeccién visual. |Bloqueo del lote producido.
Evaluacion de los moldes
para recuperar todas las .
Contaminacién con Frecuencia: piezas que puedean LG Jefatura de
23.11/ cuerpos extrafios: e Cada lote de involucrar la inocuidad del G ase jento de
. Moldeo PPRO2 Fisico ; ’ en la lineas de - ) moldes en la guram
23.12 Particulas de roduccién moldeo. alimento. lineas de la calidad e
moldes P : —— inocuidad.
Quien: Operador Accion correctiva : per .
de linea, inspector Mejorar el control de los
de calidad., moldes antes del ingreso a
las lines de produccion.
Como: Pasode
probadores Correccion :
(B o et metélicos. Bloqueo del lote producido.
Pi dlicas > Colocacion de un af'llladgs 37 mm .Zn Frecuencia: Accion correctiva : Registro del Jefatura de
Paso por detector . 16228 MEIANCas > | jotector de metales | “U2 dUIET Cimension. Evaluacién de las etapas de| monitoreodel | ase; jento de
23.13 PCC1 Fisico a 7mm en el Material de acero | Cada lote de . clap guram
de metales producto terminado,| P2 losproductos inoxidable moldeo. proceso para identificar la detector de la calidad e
| moldeados. Material de Fe;-roso posible fuente de metales. inocuidad.
Material No ferroso Quien: contaminacion.
Operador de
linea, inspector de | O
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DIAGRAMA DE FLUJO DETALLADO
RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPA QUE

| MATERIA PRIMA Y
MATERIAL DE EMPAQUE

E
_.__-L.._“
( Recepcion ¥ almacenamiento
(materias primas e insutnos)
f’f’ \ Almacenamiento
W zona alérgenos
M ; Almacenamiento
gl PPRO 1
Inspeccién y muestreo
(Etiquetas: Revision de rétulo precautorio)
i
7 Cumpe NO
w? Rechazo delmaterial
SI

Materias primas e insumos
liberados

materia prima e insumos

. '“\4 Pesado y/o fraccionamiento

% Despacho a produccién

MATERIA PRINMA EN
SALA DE PROCESOS

LEYENDA

10 < 00¢

Operacion
Inspeccion

Operacion / Inspeccion

Almacenamiento Fima:...................

Decision

Transporte
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DIAGRAMA DE FLUJO DETALLADO DEL PROCESO DE
ELABORACION DE LA PASTAS DE CHOCOLATE

Manleca
Yegetal

=

(\:jhﬂﬁu

Tamiz

Transporte
por tuberias

S v

Manteca
e cocao

-

-

D —

N\

»

*Leche entera
en polvo

Qe C

| » —it
) —
Transporte por tuberias

por tuberias )

Licor de cacao

Paso
por exclusa

)

< Fusidn
Tamiz

Transporte

neumatico

en silos

Azucar

. Adicion a exclusa
‘/] Tamiz

Transporte
neumatico

e~

en silos

e
w
-\-L ,:
en tanque b

en tanque

Mezclado

r

| Pre-refinado

Transporte
en faja

Refinado
Control de
Tamaiio de particula

il
o

{

Transporte
hacia conca

CONCADO

i

*Lecitina de soya

Control de :

PGPR

Leyenda

* ALERGENO

300

Operacién

Operaciodn / Inspeccién

Almacenamiento

Transporte

s —

b Fi

b

L

Viscosidad
Tiempo de concado
% de Humedad

A tanque de moldeo

-‘>ﬂ' rampa magnética/Tamiz)

Almacenamiento

"/  entanques

a Pasta de chocolate
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DIAGRAMA DE FLUJO DETALLADO DEL PROCES0 DE
MOLDEADO Y ENVASADO DEL CHOCLATE

Moldes

Aire

PCC1 |

Material de empaque

Sistema flow pack
Codificacion inkjet

1 <d0C

Operncion
Inspeccién

Operacion /
Inspeccion

Almacenamiento

Transporte

Pasta de chocolate

A (Trampa magnética,tamiz)

(F =8 Temperado de pasta

| A moldeadora

Dosificacion a moldes

|
b Moldeo PPRO 2
Control de moldes

Enfriamiento

o'e
N

(Paso por tunel)

Desmoldado PPRO 2
Control de moldes

1

Paso por detector de metales Tabletas
Monitoreo de detector con metal

Recepcion de tabletas

Control de tabletas Tabletas defectuosas

Envasado , codificado Producto defectuoso
Control de codificacion Inhermético
Control de envasado Codificacion erronea

AN

Encajado
Control de codificacion

Paletizado

Almacenamiento
18°C a 20 °C y max 65% de HR

Despacho de produto terminado

OO0
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REFERENCIAS CRUZADAS ENTRE HACCP Y LA ISO 22000:2006

Principios del HACCP

Fases de aplicacién del HACCP

1S0 22000:2006

Fornacion del equipo HACCP

Equipo de Inocuidad de los alimentos

Determinacién del uso al que ha de destinarse

Uso pretendido

Elaboracion de un diagrama de flujo
Confirmacion in situ del diagrama de flujo

Diagramas de Flujo

Principio 1
Realizar un andlisis de peligro

Enumerar todos los peligros potenciales.
Llevar a cabo un anélisis de peligros
considerar las medidas de control.

Anélisis de peligro.

Identificacién de peligros y
determinacion de los niveles aceptables.
Evaluacién de peligros seleccion y
evaluacion de las medidas de control.

Principio 2
Determinar los puntos criticos de
control(PCC)

Determinacion de los PCC.

Identificacion de los puntos criticos de
control.

Principio 3
Establecer un limite o limites
criticos

Establecimiento de los limites criticos para
cada PCC.

Determinacion de Iso limites criticos para
los puntos criticos de control.

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

Establecimiento de un sistema de vigilancia
para cada PCC.

Sistema para el seguimiento de los
puntos criticos de control.

Principio 5

Establecer las medidas correctivas
que han de adoptarse cuando la
vigilancia indica que un
determinado PCC no esta
controlado

Establecimiento de medidas correctivas.

Acciones cuando el resultado del
monitoreo exceden los limites criticos.

Principio 6

establecer procedimientos de
comprobacidn para confirmar que
el sistema de HACCP funciona
eficazmente

Establecimiento de procedimientos de
comprobacion.

Planificacién de la verificaciéon.

Principo 7

Establecer un sistema de
documentacidn sobre todos los
procedimientos y Iso registros
apropiados para estos principios y
su aplicacidon

Establecimiento de un sistema de
docuemnatcién y registro.

requisitos de la documentacién
Actualizacién de la informacién
preliminar y los docuemntos que
especifican los PPR y el plan HACCP.
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Lista de alimentos alérgenos segun el codex alimentarious.

1) | Cereales que contienen gluten como por ejemplo: Trigo, centeno,
cebada, avena, espelta o sus cepas hibridas y productos de éstos.

2) | Crustaceos y sus derivados.

3) | Huevos y productos derivados.

4) | Pescado y productos derivados.

5) | Mani, soya y sus derivados.

6) | Leche y productos lacteos (incluyendo lactosa).

7) | Nueces de arboles y sus productos derivados.

8) | Sulfitos en concentraciones de 10mg/kg 6 mas.




