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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo evaluar un sistema de calidad “HACCP” con
el fin de conseguir inocuidad en linea de camardn congelado en la empresa “PUERTOMAR
S.A.” Esta ubicada en el km 8 12 de la via Manta-Rocafuerte. Se realizé un diagnéstico de
la situacion inicial de la empresa aplicando una lista de verificacion (Checklist) sobre el
cumplimiento de los prerrequisitos, Buenas Practicas de Manufactura (BPM), una auditoria
integral HACCP y una entrevista dirigida al gerente encargado del procesamiento del
camaron, determinando un cumplimiento global de prerrequisitos del 82,03%, la falta de
evidencia y documentacion del sistema HACCP, junto con los problemas y desafios
comunes que enfrenta la empresa, como la variabilidad en la calidad del camardn
crudo recibido y la gestion eficiente de los tiempos de procesamiento, son factores
criticos que requieren atencion. Se implementé el sistema HACCP basandose en la
normativa BRCGS V9 y se definieron como puntos criticos de control a las etapas de
recepcion de la materia prima y al etiquetado y masterizado, estableciendo los
correspondientes limites de control y medidas correctivas que aseguren la inocuidad del
producto. Ademas, se realizaron analisis microbiolégicos al camarén crudo congelado
antes y después de implementar el sistema HACCP, resultados que no tuvieron diferencias
estadisticamente significativas y que indicaron que el producto cumple con los requisitos
de la NTE INEN 456:2013.

PALABRAS CLAVE

Diagndstico, auditoria, prerrequisitos, BRCGS V9, NTE INEN 456.
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ABSTRACT

The objective of this research was to evaluate a “HACCP” quality system to achieve
online safety of frozen shrimp in the company “PUERTOMAR S.A.” located at km 8
12 of the Manta-Rocafuerte Road. A diagnosis of the initial situation of the company
was carried out by applying a checklist on compliance with the prerequisites (BPM),
a comprehensive HACCP audit, and an interview directed at the manager in charge
of the shrimp process, determining global compliance of prerequisites of 82.03%.
The lack of evidence and documentation of the HACCP system and the most
common problems and challenges faced by the company include variability in the
quality of raw shrimp received and efficient management of processing times. The
HACCP system was implemented based on the BRCGS V9 regulations, and the
stages of raw material reception and labeling and mastering were defined as critical
control points, establishing the corresponding control limits and corrective measures
to ensure the safety of the product. In addition, microbiological analyses were
carried out on frozen raw shrimp before and after implementing the HACCP system.
The results did not have statistically significant differences and indicated that the
product met the requirements of NTE INEN 456:2013.

KEYWORDS

Diagnosis, audit, prerequisites, BRCGS V9, NTE INEN 456.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

A nivel mundial, unos de los problemas de salud publica mas frecuentes son las
enfermedades transmitidas por alimentos (ETA), provenientes de las diferentes
etapas a lo largo de la cadena alimentaria, desde la produccién primaria hasta el
consumidor final, causando asi un considerable brote de enfermedades (Rodriguez
et al., 2022). Por ello, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) establece que la
inocuidad alimentaria es una responsabilidad distribuida entre gobiernos,
productores y consumidores con el fin de garantizar que los alimentos sean inocuos
y no sean perjudiciales para la salud. (Organizacion de las Naciones Unidas (ONU,
2022).

En el Ecuador existen empresas dedicadas a la elaboracién y distribucion de
productos alimenticios, de las cuales en su mayoria no cumplen con un riguroso
control de calidad desde la materia prima hasta el producto final, lo que genera que
sus alimentos salgan al mercado con varias anomalias (Cobo y Alcivar, 2016 como
se cita en Ganchozo y Loor, 2021). Asi mismo Palacios et al. (2018) argumentan
que solo el 52.4% de las empresas PYMES ecuatorianas se encuentran utilizando
un sistema de gestion de la calidad.

En la zona costera del pais, la camaronicultura constituye uno de los sectores de
mayor crecimiento lucrativo dentro de la produccion pesquera a nivel nacional e
internacional (Zambrano et al., 2019). Sin embargo, los productos marinos son
responsables de una proporcidn significativa de enfermedades transmitidas por
alimentos en todo el mundo, desde la captura o cultivo hasta su consumo final. El
camaron es susceptible de contaminacion microbiologica, condiciones higiénicas
de manipulacion y conservacién que influyen en su deterioro y riesgos a la salud
humana por consumo (Meza et al., 2023). En el comercio a nivel exterior, la calidad
y seguridad de los alimentos son dos factores primordiales para los estandares
internacionales y son estipulados a través del sistema HACCP para identificar los
riesgos, por ello exigen el cumplimiento respectivo (Barbosa et al., 2021).



La empresa “PUERTOMAR S.A.”, ubicada en la ciudad de Manta, ha decidido
incorporar una nueva linea de proceso de camaron congelado debido a su alta
demanda en mercados internacionales, sin embargo, existen inconvenientes para
la exportacion de este producto debido a que no cuentan con un sistema HACCP.
En muchos paises, las normas de seguridad alimentaria requieren que las
empresas involucradas en la produccion, el procesamiento y la distribucion de
alimentos tengan un sistema HACCP. El incumplimiento de estas normas puede
dar lugar a sanciones, multas o acciones legales por parte de las autoridades
reguladoras, esto puede tener graves consecuencias para la salud publica y daiar
la reputacion de la empresa. Para dar solucién a esta problematica, se plantea la

siguiente interrogante:

¢ Es posible alcanzar la inocuidad en la nueva linea de proceso de camaron
congelado de la empresa PUERTOMAR S.A.?

1.2. JUSTIFICACION

El presente trabajo de investigacion pretende implementar un sistema HACCP en
una nueva linea de proceso de camaron congelado en la empresa PUERTOMAR
S.A, lo que permitira garantizar la inocuidad alimentaria mediante el respectivo
control de los agentes contaminantes, logrando de esta manera la prevencion de

los posibles riesgos que puedan perjudicar el bienestar del consumidor.

La aplicacion del sistema HACCP facilitara a la nueva linea de produccion de
camaron congelado a la exportacion a mercados internacionales, mediante el
cumplimiento de reglamentos establecidos por los organismos reguladores, asi
como lo decretado en el Acuerdo Ministerial MPCEIP-DMPCEIP-2020-0071 que
describe en el art.1. que los establecimientos del sector pesquero y acuicola que
procesan materia prima destinada al consumo local o a las exportaciones deberan
mantener totalmente implementados y en marcha, sus Programas Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES), debidamente documentados; asi como
sus planes HACCP los mismos que seran verificados de manera integral por la
autoridad competente durante las visitas aleatorias o anunciadas realizadas
conforme a la ley (Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones vy
Pesca, 2020).



Implementar el sistema HACCP en la produccion del camardn congelado, permitira
a la empresa mejorar la productividad e incrementar su nivel en ventas, para
obtener mayor rendimiento en el proceso operativo y evitar contaminaciones
ambientales debido a un mal procesamiento del producto. Liu et al. (2021)
mencionan que este sistema causa impacto tanto a corto como a largo plazo en la
rentabilidad de la empresa, la productividad de fabricacién, el crecimiento del
mercado Yy la eficiencia de los activos.

Ademas, este trabajo de investigacion permitira a la empresa aportar en el
crecimiento de la matriz productiva del sector camaronero en el pais y a su vez
generar beneficios econdmicos tanto directos e indirectos, ampliando plazas de
trabajo y aumentando la confianza de los consumidores al ofertar productos de alta
calidad que sean inocuos y seguros.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar un sistema de calidad “HACCP” con el fin de conseguir inocuidad en linea
de camardn congelado en PUERTOMAR S.A.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnostico de la situacion actual de la empresa “PUERTOMAR
S.A.” a través de una auditoria HACCP para identificar el problema.

e Implementar el sistema HACCP basado en la normativa BRCGS V9 para la
nueva linea de proceso de camardn congelado en la empresa “PUERTOMAR
S.A.

e Realizar un diagnostico post - implementacién del sistema HACCP para su

posterior comparacién con el diagndstico situacional inicial.



1.4. IDEA A DEFENDER

La implementacion de un sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control para la nueva linea de proceso de camardn congelado en la empresa
PUERTOMAR S.A contribuira en la inocuidad y seguridad de este producto.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1. SEGURIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA

Es la garantia de que un alimento no ocasionara dafo al consumidor cuando sea
preparado o ingerido de acuerdo con el empleo al que se destine, por ende, la
inocuidad es una condicion esencial para que exista seguridad alimentaria, no
serviria de nada tener alimentos inocuos si no constan en cantidad suficiente o si
la poblacion no tiene acceso a los mismos (Portal de Inocuidad, 2019). La seguridad
alimentaria incluye factores que de una manera u otra inciden en que la poblacion
acceda a una alimentacion de calidad que no solo permita minimizar la aparicion
de enfermedades transmitidas por los alimentos (Andrade et al., 2022),
generalmente son de caracter infeccioso o toxico causadas por bacterias, virus,
parasitos o0 sustancias quimicas que penetran en el organismo mediante los

alimentos contaminados (Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2020).

La calidad e inocuidad de los alimentos son ejes de la Seguridad Alimentaria
garantizando que los alimentos sean aptos para el consumo y cumplan con las
condiciones y medidas necesarias durante la cadena agroalimentaria, certificando
que una vez ingeridos no representen un riesgo (bioldgico, fisico o quimico) para la
salud del consumidor. No se puede prescindir de la inocuidad de un alimento al
examinar la calidad, dado que la inocuidad es un atributo de la calidad. Siendo sus
determinantes basicos: la normatividad (elaboracion, promocién, aplicacién,
seguimiento); la inspeccion, vigilancia y control; los riesgos biologicos, fisicos y
quimicos, en la manipulacion, conservaciéon y preparacion de los alimentos

(Castanieda y Guerrero, 2021).

2.1.1. LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETA)

La contaminacién de los alimentos puede ocurrir en cualquier etapa del proceso
que va desde la produccion al consumo de alimentos y puede deberse a la
contaminacion ambiental, contaminados por bacterias, virus, parasitos, productos
quimicos y toxinas ya sea del agua, la tierra o el aire, la manifestacion clinica mas
comun de una enfermedad transmitida por los alimentos consiste en la aparicion de
sintomas gastrointestinales, pero estas enfermedades también pueden dar lugar a

sintomas neuroldgicos, ginecoldgicos, inmunoldgicos entre otros (Ministerio de



Salud Publica, 2021). El creciente numero de brotes de enfermedades son
causadas por patdgenos de transmisidn alimentaria como: La Salmonella y
Escherichia coli son los mas comunes que afectan a millones de personas, a veces
con consecuencias graves o mortales (Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
2020). El Staphylococcus aureus, se ha transformado en la principal causa de
infecciones en el torrente circulatorio e intoxicaciones producidas por alimentos
(Zendejas et al., 2014 citado por Sabando, 2020).

2.2. SISTEMA HACCP

Es una orientacion preventiva para garantizar la seguridad alimentaria, se utiliza en
todos los segmentos de la industria alimentaria, desde la preparacion preliminar de
los alimentos hasta los procesos de produccién y el manejo posterior a la
produccion, incluidas las materias primas, la produccion, el empaque, el
almacenamiento, la distribucion, etc. (Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, 2022). La finalidad del sistema HACCP es prevenir cualquier tipo de peligro
ya sea fisico, quimico o biologico desde la produccion primaria hasta el ultimo
eslabdn de la cadena alimentaria que es el consumo final (Suherman et al., 2021Y
Arévalo et al., 2022).

Muchas agencias reguladoras de alimentos en varios paises requieren la aplicacion
obligatoria de HACCP, para diferentes alimentos, como carne, jugo, productos
lacteos, formula infantil, mariscos, alimentos enlatados, etc., con el fin de garantizar
la inocuidad adecuada de los alimentos para proteger la salud publica y prevenir el

brote de enfermedades transmitidas por los alimentos (Chinaza, 2023).

El HACCP es fundamental para garantizar la inocuidad de los alimentos, los
peligros que pueden afectar a la seguridad alimentaria son numerosos y variados
contribuyendo a identificar estos peligros y a controlarlos en el proceso de
produccion. De este modo, se logran prevenir los brotes de enfermedades
transmitidas por alimentos garantizando que los alimentos sean seguros y
saludables para el consumo humano (THE FOOD TECH, 2023).



2.2.1. PRERREQUISITOS PARA LA IMPLEMENTACION HACCP

Para una efectiva aplicacién del Sistema HACCP, la Industria Alimentaria debe
contar como prerrequisito, con un Programa de Buenas Practicas de Higiene (BPH),
conforme a los Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius y el Codigo
de Practicas especifico para la fabricacion de cada tipo de alimento (Ruesta y
Vergara, 2021).

Se consideran prerrequisitos para el funcionamiento de un sistema HACCP, las
BPM; las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF); las Buenas Practicas de
Elaboracion (BPE); las Buenas Practicas de Produccion (BPP), los Procedimientos
Operacionales Estandarizados (POE) y los Procedimientos Operacionales
Estandarizados de Sanitizacion (POES) (Jaramillo et al., 2020).

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Es un conjunto de principios y recomendaciones técnicas que se emplean a lo largo
de la cadena alimentaria garantizando su inocuidad (Rodriguez y Fernandez, 2020).
Por ello, las industrias procesadoras de alimentos deben aplicar las buenas
practicas de manufactura para avalar que sus productos se elaboren de manera
segura y saludable (Meghwal, 2016) certificando la seguridad y calidad alimentaria
a través de medidas de vigilancia en el disefio del producto y el control del proceso
y asi cumplir con los requisitos de las normas y reglamentos (Krishnakumar, 2021).
Las BPM contribuyen a reducir los riesgos microbioldgicos, fisicos y quimicos en el
proceso de elaboracion de alimentos para satisfacer las expectativas de los clientes
y consumidores; por lo tanto, es necesario la implementacion de las BPM, para
cumplir con las regulaciones que impone la legislacion internacional (Mena, 2021).

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

Son aquellos procedimientos escritos que describen y explican como efectuar una
tarea para alcanzar un fin especifico. Existen diversas actividades y operaciones,
ademas de las de limpieza y desinfeccion, que se llevan a cabo en una empresa
productora de alimentos que resulta conveniente estandarizar y dejar constancia
escrita de ello para evitar errores que atenten contra la inocuidad del producto final
(Jerez y Venegas, 2019). Algunos ejemplos son: monitoreo del funcionamiento de
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termdmetros, formulas de todos los alimentos que se elaboran, transporte de los

alimentos, seleccion de materias primas, entre otros (Pérez, 2018).

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE SANITIZACION (POES)

Una manera eficiente y segura de realizar las operaciones de saneamiento es la
implementacion de las POES, estos describen qué, como, cuando y dénde limpiar
y desinfectar, asi como los registros y advertencias que deben considerarse (Jerez
y Venegas, 2019). Se debe tener un plan escrito en el que se detallen los
procedimientos diarios que se llevaran a cabo durante y entre las operaciones, asi
como las medidas correctivas previstas y la frecuencia con la que se ejecutaran
para prevenir la contaminacién directa o adulteracion de los productos. Los
procedimientos deben abarcar la limpieza de las superficies, de las instalaciones, y
de los equipos y utensilios que estan en contacto con el alimento (Mena, 2021).

2.2.2. CRITERIOS QUE ORIENTAN EL ESTABLECIMIENTO DEL
SISTEMA HACCP

Un sistema de HACCP facilita la inspeccion por parte de los entes reguladores del
control de los alimentos y favorece el comercio internacional al aumentar la
confianza del consumidor (Alvarez, 2022). Escanciano y Santos (2014) citado por
Guerrero (2018), sefalan que la implantacion del HACCP es de interés de
empresas exportadoras para satisfacer las exigencias competitivas del comercio
internacional, por lo que concluyen que existe una correlacion directa entre la

certificacion HACCP y la fortaleza en exportar de una empresa.

2.2.3. ENFOQUE Y BENEFICIOS DEL SISTEMA HACCP

La aplicaciéon adecuada de HACCP es un requisito para garantizar la seguridad
alimentaria enfocandose en la inocuidad de los alimentos empleando métodos
preventivos sistematicos para proteger a los productos y a los consumidores de los
peligros/contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos orientandose especialmente
en los procesos de produccion y posproduccion para avalar que no se encuentre
ningun contaminante en los productos terminados e implementar medidas para
disminuir los riesgos de los contaminantes a un nivel seguro, por ende, la HACCP
y la seguridad alimentaria son inseparables (Chinaza, 2023).



Los beneficios que facilita el sistema HACCP es aumentar la confianza en la
inocuidad de los productos, reducir los costos que causan las enfermedades
transmitidas por los alimentos, proveer evidencias documentadas del control de los
procesos en lo que se refiere a inocuidad, traslada el esfuerzo de control al
aseguramiento preventivo de la calidad (Intriago, 2018).

2.2.4. PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP

Para la aplicacion del HACCP conlleva a beneficios como aprovechamiento de los
recursos y disminucion de pérdidas a la industria alimentaria, basandose en siete
principios fundamentales de cinco etapas preliminares para la identificacion y
control de peligros potenciales en el proceso de produccion de alimentos (Programa
Nacional Integrado de Calidad Alimentaria (PNIS, 2018).

Tabla 2. 1. Pasos preliminares y Principios HACCP

Pasos Preliminares. Principios HACCP.
Formacion del equipo HACCP Realizacién de andlisis de peligros
Descripcion del producto Determinacion de los puntos criticos de control
Determinacion de uso previsto del producto Establecimiento de los limites criticos
Elaboracion de un diagrama de flujo Determinacion de los procedimientos de monitoreo
Confirmacién in situ del diagrama de flujo Determinacion de las acciones correctivas

Determinacion de las medidas de verificacion
Definir procedimientos de registros y documentacion

Fuente. (Organizacion Panamericana de la salud citado por Intriago,2018)

2.3. CAMARON CONGELADO

Es una fuente de proteina de alta calidad, rico en acidos grasos omega-3, el
camaron fresco es altamente perecedero después de la captura, o que conduce a
un deterioro de su calidad que se asocia con la contaminacidén microbiana, cambios
quimicos y melanosis (ennegrecimiento) (Shan Xiao, 2019). Una forma de
mantener la calidad y frescura de los camarones es la congelacion que permite
inhibir el proceso de degradacion quimica, microbiologica y bioquimica que causa
dafio o descomposicidn en los camarones. La congelacion es una opcion para

aumentar la vida util del camaron (Citraresmi y Arum, 2021).
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2.3.1. NORMATIVAS DEL CAMARON CONGELADO

Huss (1997) citado por Portillo (2021) los productos del mar como los crustaceos
son una alternativa alimenticia saludable. Sin embargo, el comercio de productos
alimenticios, es una ruta trascendental que contribuye a la aparicibn de
enfermedades de transmision alimentaria (ETA), si no se cuentan con sistemas
para garantizar la inocuidad de los alimentos. Por ello, existen normativas para
diferentes paises que regulan el proceso de camarones congelados, el uso de
conservantes y desinfectantes en el producto, cada una de ellas toma como
referencia al Codex Alimentarius.
e Norma del Codex: Codex Stan 92-1981, Rev. 1-1995. Titulo: “Camarones
congelados rapidamente”.
e Norma Ecuatoriana: NTE 0456:1981 Titulo: Langostinos y Camarones
crudos congelados. Requisitos.
e Norma Chilena: NCh 571. EOf 69 Titulo: “Camarones — Requisitos
generales”. Norma: Norma Mexicana: NMX-F-489-1994 Titulo: Productos de

la pesca. Camaron congelado. Especificaciones.

Norma del Codex: Codex Stan 92-1981 (1995) indica que los camarones
congelados estaran preparados con camarones sanos de una calidad apta para
venderse frescos para el consumo humano, el producto debe almacenarse a una
temperatura de -18°C o inferior. Mientras que la Norma Ecuatoriana NTE 0456
(1981) menciona que los langostinos o camarones congelados, sometidos
previamente al descabezado, eviscerado y limpieza, son colocados a la
temperatura minima de -20°C por el tiempo que permita la congelacion profunda, y
luego mantenidos a la temperatura de -10°C a -15°C. Cualquiera sea el proceso de
congelacion, la carne de los langostinos y camarones, al cortarla, debera presentar

un aspecto ceroso.

Los estandares de calidad para la exportacion del camardén congelado, son
de indole sanitaria y se enumeran desde el Certificado de Registro Sanitario
Unificado, el Acta de Produccién Efectiva, la Declaracion de Exportacion de
Camarodn a Estados Unidos de América (Form DSP-121) para el cumplimiento del
Programa Camarén-Tortuga, el Registro de Inscripcion de Calidad e Inocuidad de
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Embarcaciones, la Autorizacién y/o clasificacion para ejercer actividades conexas
de fabricacién nacional, la certificacion HACCP (certificaciéon de buenas practicas
de manufactura y certificacion de habilitacion sanitaria) (Alcivar y Cobena, 2022).

2.4. LISTA DE VERIFICACION (CHECKLIST)

Es una serie de preguntas enumeradas que tienen como finalidad la verificacion del
cumplimiento de ciertas variables y lograr algun objetivo especifico; estas pueden
ser actividades, tareas, requerimientos o conformidades. Ademas, previene que se

cometa algun error en las mismas (Salamanca, 2019).
2.5. ENTREVISTA

Es un instrumento técnico de gran utilidad en la investigacion cualitativa, para
recabar datos (Diaz, Torruco, Martinez, y Varela, 2013 citado Por Intriago y Vera,
2021) mediante la interaccion oral con el investigador, asi como del acercamiento
a la presencia cognitiva de un ser humano o a su punto de vista acerca de variables
personales sociales que atribuyen cierta realidad (Troncoso y Amaya, 2017 citado
por Mendoza y Mejia, 2023).



CAPITULO Illl. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1. UBICACION

La investigacion se desarroll6 en las instalaciones de la empresa PUERTOMAR S.A.
ubicada en el km 8 12 de la via Manta-Rocafuerte, de la provincia de Manabi-
Ecuador, con las coordenadas geograficas de 0°58°21°°S 80°33°58 "W (Google
Earth, 2024). Asi mismo, los analisis microbiologicos se realizaron en el laboratorio

de microbiologia de la empresa PUERTOMAR S.A.
Figura 3. 1. Mapa satelital de la ubicacién de la empresa PUERTOMAR S.A.

Fuente. (Google Earth, 2024).

3.2. DURACION

El presente trabajo de investigacidn se desarrollé durante 29 semanas, a partir de
septiembre de 2023.

3.3. METODOS
3.3.1. BIBLIOGRAFICO
Se utilizé con la finalidad de obtener informacion preliminar sobre los procedimientos

que involucran la implementacion del sistema HACCP, asi como para recopilar

informacion técnica-tedrica para la creacién de la lista de verificacion.
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3.3.2. DESCRIPTIVO

Se empled para describir la conducta de las variables de la investigacidon, abordando
informacion del diagndstico situacional en que se encontraba la empresa a través

del checklist y la auditoria integral HACCP.

3.4. TECNICAS

3.4.1. ENTREVISTA

Se realizd con el proposito de obtener informacion de la situacién actual de la
produccion del camardn crudo congelado de la empresa “PUERTOMAR S.A.”, para
lo cual se formularon preguntas abiertas (Ver anexo 5-A) dirigidas al gerente
encargado del area de procesos.

3.4.2. LISTA DE VERIFICACION

Se aplico la lista de verificacidn (checklist) para conocer el cumplimiento de los
prerrequisitos (BPM), instructivos ya definidos por la Agencia de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), considerados como un soporte importante para el
posterior disefio del sistema HACCP. Ademas, se llevo a cabo una auditoria integral
basada en la normativa internacional BRCGS V9 para determinar el cumplimiento de
los principios del HACCP del Codex Alimentarius. Por otra parte, para la evaluacion
de los riesgos se utiliz6 una matriz proporcionada por la empresa “PUERTOMAR
S.A.” la cual esta basada en los requisitos de la norma chilena 2861:2011 y el Codex
Alimentarius (CXC 1-1969).

3.4.3. ANALISIS MICROBIOLOGICO

Se realizaron analisis microbiolégicos al camardn crudo congelado en base a los
requisitos establecidos en la NTE INEN 456:2013. (Ver anexo 1-A)
3.5. VARIABLES EN ESTUDIO

3.5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Sistema HACCP (Analisis de peligros y puntos criticos de control).
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3.5.2. VARIABLE DEPENDIENTE
Calidad del camaron congelado elaborado en la empresa PUERTOMAR S.A.

3.6. PROCEDIMIENTO

Para la presente investigacion se cumplio los objetivos especificos mediante las
siguientes actividades:

3.6.1 DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA
“PUERTOMAR “S.A.” A TRAVES DE UNA AUDITORIA HACCP
PARA IDENTIFICAR EL PROBLEMA

e Actividad 1. Lista de verificacion (Checklist) para conocer el nivel de
cumplimiento de los prerrequisitos (BPM).

Se coordind una visita técnica en las instalaciones de la nueva linea de
procesos de camarén en la empresa “‘PUERTOMAR S.A.”, donde se evalud
el nivel de cumplimiento de los prerrequisitos (BPM) mediante 128 items en 8

categorias que abarcan en el area de operaciones.

Tabla 3. 1. Lista de verificacion (BPM)

Lista de verificacion (BPM) N.° de elementos (items)
Instalaciones 46
Equipos y utensilios 18
Requisitos higiénicos de fabricacion 16
Materia prima e insumos 8
Operaciones de produccién 11
Envasado, etiquetado y empacado 5
Almacenamiento, distribucién y transporte 11
Aseguramiento y control de calidad 13
TOTAL 128

Fuente. Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos, Resolucién ARCSA-DE-067-2015-GGG.

Para la evaluacion de cada uno de los items de verificacion se utilizé los

criterios especificados en la tabla 3.2.

Tabla 3. 2. Criterios de evaluacion

Criterio Descripcion
Cumple Se evidencia el cumplimiento del requerimiento exigido.
No Cumple No se refleja el cumplimiento, o se refleja parcialmente.

N/A No aplica, los aspectos evaluados no son aplicables.
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e Actividad 2. Auditoria integral HACCP basada en la normativa internacional
BRCGS V9 del Codex Alimentarius, para determinar el cumplimiento de los
principios del HACCP.

La auditoria integral se aplic6 como herramienta esencial para verificar el
cumplimiento de los principios, estandares y regulaciones de la empresa
‘PUERTOMAR S.A.” bajo la normativa internacional BRCGS V9 del Codex
Alimentarius, los cuales se detallan en la tabla 3.3.

Tabla 3. 3. Auditoria integral HACCP del Codex Alimentarius

Lista de verificacion HACCP Evidencia NC/C Hallazgo
Equipo de seguridad alimentaria HACCP
Programas de Prerrequisitos

Descripcion del producto
Identificacién del uso previsto

Diagrama de flujo

Verificacion del diagrama de flujo
Andlisis de riesgo

Puntos de CCP

Limites criticos para cada CCP
Sistema de monitoreo para cada CCP
Plan de acciones correctivas
Validacién del plan HACCP

Registro del HACCP

Revision del plan HACCP

Para la evaluacion de cada uno de los items de verificacion se utilizé los

criterios especificados en la tabla 3.4.

Tabla 3. 4. Criterios de evaluacion

Criterio Descripcion

Cumple Se evidencia el cumplimiento del requerimiento exigido.
No Cumple No se refleja el cumplimiento, o se refleja parcialmente.
Evidencia Anexos.

Hallazgo Informacién o conclusion.

e Actividad 3. Entrevista al gerente encargado del procesamiento del camarén.

Se entrevistd al gerente encargado de la producciéon de camaron de la
empresa “PUERTOMAR S.A.” con el proposito de conocer los problemas y
desafios mas comunes que enfrentan durante las operaciones relacionadas

con la produccion de camarones.
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e Actividad 4. Analisis microbiolégicos.
Se analizaron varios lotes al azar del producto terminado, para su respectiva
evaluacion de la calidad microbiolégica general del camaroén, implicando la
medicion de la carga microbiana de acuerdo con los requisitos que establece

la norma NTE INEN 456:2013 y que se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 3. 5. Requisitos microbiolégicos para camarones y langostinos crudos congelados.

Requisito N m M c Método de ensayo
Recuento de microorganismos 5 5x 10¢ 1105 3 AOAC 990.12
mesofilos, ufc/g '
E. coli ufc/g 5 <10 10 2 AOAC 998.08
Staphylococcus aureus coagulasa 5 100 1000 2 AOAC 2003.11
positiva, ufc/g '
Salmonella /25g 5 no detectado - 0 NTE INEN 1529-15
Vibrio cholerae/25 g 5 no detectado - 0 ISO/TS 21872-1

5 no detectado - ISO/TS 21872-1
Fuente. Norma NTE INEN 456:2013

3.6.2. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP

Mediante la auditoria interna exhaustiva, se obtuvo informacion preliminar sobre el
cumplimiento de los prerrequisitos BPM con sus respectivos registros
correspondientes, considerados como un soporte importante para el posterior disefio
y desarrollo del sistema HACCP, y garantizar la seguridad alimentaria en todas las
etapas de la produccion, cumpliendo los 12 pasos descritos en la Norma BRCGS
V9, los que deben ser aplicados en forma sistematica y secuencial.

Figura 3. 2. Pasos para desarrollar e implementar el sistema HACCP

1. Formacién de un equipo de

HACCP 2. Descripcion del producto

3. Identificacién del uso previsto

3

6. Identificar peligros 5. Verificacion del diagrama de

flujo

4. Elaboracion del diagrama de
flujo

¥

9. Establecer sistema de
vigilancia para cada PCC

7- Determinar los PCC 8. Establecer limites criticos PCC

|

10. Establecer medidas
correctivas

12. Establecer un sistema de

., . 11. Validar el plan HACCP
documentacion y registros

1113
Tti111
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3.6.3 POST IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP

Luego de la implementacion del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
control (HACCP) se aplicé una auditoria integral HACCP basada en la normativa
BRCGS V9, donde se evalu6 y examiné el nivel de cumplimiento de los requisitos
para su respectiva certificacion, asi mismo, se realizaron analisis microbiologicos
para determinar la calidad microbioldgica general del camardn crudo congelado de
acuerdo con los requisitos que establece la norma NTE INEN 456:2013. Este
diagnostico post implementacion permitié realizar una comparacién con el
diagnostico inicial de la empresa PUERTOMAR S.A.

3.7. ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6é un analisis estadistico descriptivo para interpretar los datos y evaluar el
nivel de cumplimiento de los programas de prerrequisitos que respaldan la
implementacion del sistema HACCP. Este analisis se llevd a cabo utilizando
Microsoft Excel. Ademas, se aplicé la prueba paramétrica Chi-cuadrado mediante el
software estadistico SPSS 2022 version libre para comparar los resultados
microbiol6gicos de laboratorio. Estos resultados se transformaron de notacion
cientifica a logaritmo natural para facilitar la distribucién de los datos y reducir la

varianza, asegurando asi la validez del analisis estadistico.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA
PUERTOMAR S.A. A TRAVES DE UNA AUDITORIA HACCP
PARA IDENTIFICAR EL PROBLEMA

4.1.1. CUMPLIMIENTO DE LOS PRERREQUISITOS (BPM)

La informacion resultante de la aplicacion de la lista de verificacion en el marco del
diagnéstico inicial en la empresa "PUERTOMAR S.A." se presenta en la tabla 4.1.
Es relevante destacar que el nivel general de cumplimiento de los prerrequisitos fue
del 82.03% (ver anexo 2-A y 3-A). Por otro lado, un 10.94% reflejé un nivel de
incumplimiento, mientras que el 7.03% se consideré como "No Aplicable”. Segun el
Articulo 73, el disefio y la construccion de los establecimientos deben adecuarse a
las operaciones y riesgos especificos de la actividad y el alimento. La infraestructura
existente ya minimiza los riesgos de contaminacion y facilita la limpieza y
desinfeccién, cumpliendo asi con los requisitos basicos establecidos en dicho
articulo. Por lo tanto, no se requieren medidas adicionales para cumplir con los items
especificos (Agencia Nacional de Regulacion (ARCSA, 2023).

Tabla 4. 1. Resultados de la lista de verificacion (Checklist).

N.° de elementos

Lista de verificacion BPM Cumple No Cumple No Aplica

(items)

Instalaciones 51 40 6 5
Equipos y utensilios 10 7 3 0
Requisitos higiénicos de fabricacion 16 1 5 0
Materia prima e insumos 8 8 0 0
Operaciones de produccién 11 10 0 1
Envasado, etiquetado y empacado 7 5 0 2
Almacenamiento, distribucién, transporte 11 1 0 0
Aseguramiento y control de calidad 14 13 0 1

Total 128 105 14 9

Porcentaje (%) 100% 82,03% 10,94% 7,03%

Los valores obtenidos cumplieron con el principio establecido por Saltos y Ramos
(2020), que sugieren que, para la implementacidn exitosa de un sistema HACCP, el
porcentaje de cumplimiento global de los prerrequisitos debe superar el 75%.
Gavilanez (2020) respalda esta idea, destacando que alcanzar este nivel de

cumplimiento es crucial, ya que los programas de prerrequisitos son fundamentales
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para establecer las condiciones ambientales operativas necesarias en la produccion
de alimentos seguros. Coincidiendo con los hallazgos de esta investigacion, Javier
y Lazaro (2019) reportaron un porcentaje de cumplimiento global de prerrequisitos
del 83%, validando asi la viabilidad del disefio e implementacion de un sistema
HACCP (Ver ilustracion 1)

p Puertomar

EL PLACER DE COMER SANO

MAXIMO 100% MINIMO 75% TOTAL 82,03%

100% 100%

78%
70% 69% 1%
30% 31% 29%
12%10% 9% 7%
0 0 0 | 0 0 o 0 |

Instalaciones Eqmpos y utensilios Requisitos higienicos  Materia prima e operaciones de Envasado, Almacenamiento, Aseguramiento y
de fabricacion insumos produccion efiquetado y distribucion y control de calidad
empacado transporte

m % Cumplimineto m% No Cumple = % No Aplica

llustracion 1. Porcentaje detallado de cumplimiento, no cumplimiento y no aplica, previo a la implementacion de sistema
HACCP para camaron crudo congelado.
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4.1.2. AUDITORIA INTEGRAL HACCP

En el anexo 4-A. Se presentan los datos recopilados mediante la matriz de auditoria
integral HACCP, evidenciando la ausencia de la evidencia y documentacion
necesaria para llevar a cabo los cinco principios y los siete pasos preliminares

requeridos en la implementacion del sistema HACCP.

e EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

No se constaté la conformacion de un equipo de responsables del aseguramiento de
la calidad, gerencia técnica, operaciones de produccion y otras funciones relevantes
en la linea de camaron congelado. Respecto a ello, Andrade (2019) considera que
antes de poner en marcha un sistema HACCP, es esencial que la empresa conforme
un grupo multidisciplinario con habilidades técnicas y conocimientos especificos
sobre los productos que manufactura. En situaciones en las que no se disponga del
personal adecuado, se recomienda buscar asesoria técnica externa y definir

claramente el alcance de aplicacion del sistema HACCP.
¢ PROGRAMA DE PRERREQUISITOS

Se evidencié que la empresa si contaba con un programa de prerrequisitos, cuyo
nivel de cumplimiento global fue del 82,03%. Esta cifra se considera satisfactoria,
dado que segun lo sefalado por Cruz (2017), un porcentaje global superior al 75%
representa un mayor cumplimiento de los procedimientos necesarios en el control

de aspectos operativos y de higiene tanto de la instalacién como del personal.
o DESCRIPCION DEL PRODUCTO

No se visualizé una descripcion completa del producto que incluya toda la
informacion relevante de seguridad alimentaria. Cornejo (2019) sostiene que se debe
tener en cuenta el origen de la materia prima, propiedades fisicas y quimicas,
procesado, sistema de envasado y condiciones de almacenamiento y distribucion;
esta informacion adquiere relevancia especialmente en lo que respecta a riesgos

microbioldgicos.
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o IDENTIFICACION DEL USO PREVISTO

El producto no especificaba el uso que el cliente puede darle, asi como tampoco
definia los grupos de consumidores a los cuales esta dirigido. Para Constantine
(2016) este paso se requiere para garantizar que el producto se utilice de acuerdo
con las especificaciones recomendadas, minimizar los riesgos asociados con el
consumo de los productos y al mismo tiempo permitir a los consumidores tomar

decisiones informadas, considerando sus necesidades y preferencias especificas.

o ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESOS
Se evidencid el disefio del diagrama de flujo de procesos que incluia todos los
aspectos de las operaciones del procesamiento del camardén crudo congelado,
desde la recepcion de la materia prima hasta el almacenamiento y distribucién. Es
decir, se esta cumpliendo con la norma chilena NCh 2861 (2011) que establece que
el diagrama de flujo debe ser claro y sencillo, asegurando la representacién precisa
de todas las fases involucradas en el proceso de produccion.

e VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

No se comprobd la existencia de personal destinado a la verificacion de la precision
de los diagramas de flujo mediante la evaluacion de variaciones diarias y temporales.
Por lo tanto, al no realizar este proceso, Andrade (2019) considera que no es posible
asegurarse de que el producto en proceso tenga las mismas caracteristicas y siga
cada una de las etapas detalladas en el diagrama de flujo previamente elaborado.

o ANALISIS DE PELIGROS

No se identificaron los riesgos fisicos, quimicos, microbioldgicos, radiolégicos, entre
otros, que razonablemente cabe esperar que se produzcan en cada paso con
respecto al producto, el proceso y las instalaciones. Mendoza y Roca (2017) refieren
que la falta de un analisis de peligros impide la identificacién de posibles riesgos que,
en caso de materializarse, podrian comprometer la inocuidad alimentaria v,

consecuentemente, afectar la salud de las personas.
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o DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

No se reflejo la determinacion de aquellos puntos de control que resulten criticos. En
este caso, Fernandez y Sialer (2016) mencionan que, si no se determinan los puntos
criticos de control, se dificulta el establecimiento de un control critico sobre factores

especificos que podrian representar riesgos para la seguridad alimentaria.
e ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS DE CONTROL

No se evidencio limites criticos de control. En la investigacién de Batero y Osorio
(2018), previo a la implementacion de un sistema HACCP, tampoco se evidenciaron
las medidas preventivas asociadas a los puntos criticos de control, lo cual dificulta la
monitorizacion efectiva y aumenta el riesgo de problemas de calidad.

e MEDIDAS CORRECTIVAS
No se especificaron las acciones correctivas que se deben adoptar cuando los
resultados indiquen que no se ha cumplido un limite de control, o cuando los
resultados del monitoreo indiquen una tendencia hacia la pérdida de control.
Barrientos (2019) expresa que no contar con medidas correctivas implica no poder
identificar y corregir desviaciones de manera rapida y eficaz en la cadena productiva.
e VALIDACION DEL PLAN HACCP Y ESTABLECIMIENTO DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

No se constaté la definicion de un proceso de validaciéon del plan HACCP, asi como
tampoco se han planteado procedimientos de verificacién para confirmar que este
sea eficaz. Fernandez y Sialer (2016) plantean que en este punto se asegura que
los peligros originalmente identificados por el equipo HACCP estén completos,
correctos y que sean efectivamente controlados bajo el plan propuesto.

e« DOCUMENTACION Y REGISTRO DEL HACCP

No se mostré documentacion que evidencie que los controles que se gestionan
mediante los programas de prerrequisitos estan en funcionamiento y se mantienen.
Sin este paso, Segovia (2020) sefala que no es posible verificar el cumplimiento de
los limites criticos, la implementacion de medidas correctivas, ni ofrecer

herramientas de supervision para realizar ajustes en el proceso.
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e REVISION DEL PLAN HACCP

No se reflejo la existencia de un proceso de revision anual del plan de seguridad
alimentaria ni de los programas de prerrequisitos ante cualquier cambio que pueda
afectar a la seguridad del producto. Constantine (2016) sostiene que la revision del
plan HACCP es crucial para adaptarse a los cambios en el entorno operativo,
incorporar nuevos conocimientos y mantener la eficacia del sistema en la gestion de

la seguridad alimentaria.

e RESULTADO DE LA AUDITORIA PRE- IMPLEMENTACION HACCP
Durante la auditoria realizada, se identificé que la nueva linea de proceso de
camaron crudo congelado de la empresa PUERTOMAR S.A. no cumplia con todos
los requisitos establecidos en el sistema de documentacién HACCP, revelando un
total de 21 no conformidades, compuestas por 2 criticas, 1 mayor y 18 menores. La
magnitud de estas no conformidades, especialmente las criticas y la mayor, plantea
desafios significativos en la conformidad de los rigurosos estandares HACCP. En
consecuencia, el estado inicial no permitié que la empresa pueda ser certificada.
Segun la norma mundial BRCGS (2015), para una certificacion HACCP, las plantas
procesadoras de alimentos dependen del numero y gravedad de las no
conformidades identificadas en el momento de la auditoria, de tal manera que con 1
o mas no conformidades criticas, la certificacion no sera concedida (ver tabla 4.2).

Tabla 4. 2. Criterios de calificacion, medidas requeridas y frecuencia de autorias

- Calificacion - Critica Mayor Menor Accion Correctiva FreCL_Ienlea
Anunciada No anunciada auditoria
AA AA+ 5 0 menos
A A+ 6a10 Pruebas objetivas dentrodelos
B B+ 11 a16 28 dias calendario
B B+ 10 0 menos
C C+ 17a24 Pruebas objetivas dentro de los 6 meses
C C+ 16a 16 28 dias calendario
c C+ 100menos  Se requiere repetir la visita 6 meses
D D+ 25a30 dentro de los 28 dias calendario
D D+ 17a24
D D+ 11a16
certi,:‘liga do 10mas 1 31 0 mas No se otorgd certificado
2 25 0 mas Se requiere nueva auditoria

3omas 17 o0mas

Fuente. Normativa BRCGS Global Standard Food Safety
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4.1.3. ENTREVISTA

Se abordaron varios desafios que enfrenta la empresa "PUERTOMAR S.A.", durante
el procesamiento del camardn crudo congelado. La Tecndloga Ketty Castro Lucas,
jefa de produccion, destacé que los problemas y desafios mas comunes incluyen la
variabilidad en la calidad del camardn crudo recibido y la gestidén eficiente de los
tiempos de procesamiento para mantener la frescura. En cuanto a la verificacion de
la calidad, se explic6 que se implementan controles rigurosos, como analisis
sensoriales y pruebas de laboratorio, para asegurar que el camaron cumpla con los
estandares establecidos. Para garantizar la calidad y la seguridad alimentaria, se
aplican medidas exhaustivas, como el monitoreo constante de los procedimientos,
el cumplimiento de regulaciones de higiene y la formacion regular del personal en
practicas de seguridad alimentaria. Finalmente, se confirmd que se llevan a cabo
auditorias e inspecciones reguladoras para asegurar el cumplimiento de requisitos

relacionados con la seguridad e inocuidad alimentaria (Ver anexo 5-A 'y 6-A).
4.1.4. ANALISIS MICROBIOLOGICOS

En el anexo 7-A se presentan los resultados de los analisis microbiolégicos
realizados al camardn crudo congelado antes de la implementacién del sistema
HACCP. Estos analisis tuvieron como objetivo evaluar la calidad microbiolégica del
producto en cuestion, comparando los resultados obtenidos con los requisitos
establecidos en la norma técnica ecuatoriana INEN NTE INEN 456:2013 para
camaron crudo congelado. Los resultados demostraron que todos los lotes de
camardn crudo congelado evaluados cumplieron satisfactoriamente con los

requisitos microbiologicos establecidos en la norma mencionada.
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4.2. SISTEMA HACCP BASADO EN LA NORMATIVA BRCGS V9
PARA LA NUEVA LINEA DE PROCESO DE CAMARON
CONGELADO EN LA EMPRESA “PUERTOMAR S.A.”

Cabe mencionar que la documentacion completa que involucra directamente la
implementacion y mantenimiento del plan HACCP es confidencial y esta destinada
so6lo para uso interno de la empresa y no se permite su réplica o documentacion, sin
embargo, a continuacion, se detallan los componentes mas relevantes del manual
HAACP basado en la normativa BRCGS V9.

DISENO DEL SISTEMA HACCP

Puerfomar

EL PLACER DE COMER SANO

p

MANUAL DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (HACCP)PROCESO: CAMARON
CRUDO CONGELADO HEAD on, SHELL on, P&D o PUD
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INTRODUCCION

El sistema de gestion de calidad esta estipulado a través del HACCP (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control). Este método se ha ido introduciendo en la
industria alimentaria por los riesgos de contaminacion que surgen cada dia en las
plantas procesadoras de alimentos. EI HACCP se encarga de la prevencion e
identificacion y control de peligros potenciales en la produccion de alimentos, desde
la materia prima hasta el producto final. A través de un proceso sistematico,
buscando garantizar la seguridad de los alimentos y prevenir riesgos para la salud
de los consumidores, mediante las ETA (Enfermedades Transmitidas por Alimentos)
estableciendo puntos criticos de control y procedimientos para gestionarlos de
manera efectiva. Esta metodologia es esencial para mantener altos estandares de
calidad y seguridad en la industria alimentaria.

PUERTOMAR S.A. se compromete a garantizar un producto inocuo y de alta calidad,
exento de peligros para la salud de sus clientes y consumidores, a través de la
aplicacion del sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de

Control).

AMBITO DE APLICACION

El estudio HACCP, aplicada para el camardon crudo congelado, en todas sus
presentaciones desde Head on, Shell on, P&D, PUD desde la recepcion de materia
prima hasta el despacho de producto terminado.

También aplica materiales de empaque e insumos utilizados en el proceso y alcance
de sistema de gestion de inocuidad de los alimentos que constan en el manual de
calidad integral.

Para la realizacion del presente manual HACCP se han considerado los siguientes
programas de prerrequisitos.
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e Limpieza y desinfeccion

e Gestion de plagas

e Programa de mantenimiento de edificios y equipo
e Requisitos de higiene de personal

¢ Requisitos de capacitacién del personal

e Aprobacion de proveedores y compras

e Transportes

e Procesos para prevenir la contaminacién cruzada

e Controles de alérgenos

El equipo HACCP, considera los siguientes peligros:

e Quimico:
Sulfitos, en cantidades que excedan los limites permitidos.
Residuos de productos de limpieza y desinfeccidn, hidrocarburos, etc.
Residuos de Medicamentos veterinarios.
Residuos de plaguicidas.
Contaminantes como metales pesados.
e Bioldgico:
Materias primas contaminadas.
Crecimiento de bacterias patdgenas por abuso de tiempo, temperatura,
durante la manipulacion del producto.
e Fisico:
Contaminacion por cuerpos extranos, etc.
e Alérgeno:
Camaron y sulfitos.
e Radiolégico:

Contaminacion radioactiva por zonas de pesca no declaradas.
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FORMACION DE UN EQUIPO DE HACCP

El equipo del sistema de calidad HACCP esta conformado por 11 miembros de
diferentes areas de operaciones, su objetivo es garantizar y mantener un sistema
HACCP solido, que garantice la produccion de alimentos seguros y de alta calidad
enfocados en prevenir, eliminar o reducir los riesgos asociados con la contaminacion
del producto terminado.

El grupo HACCP del proceso de camaron crudo congelado Head on, Shell on, P&D
o PUD queda conformado de la siguiente manera:

> Presidente

= Proveer recursos para la correcta ejecucion de las actividades relacionadas a

la calidad e inocuidad alimentaria.
> Lider del equipo

= Verificar la eficacia de los controles establecidos en el presente plan HACCP.

= Promover la continuidad del sistema HACCP.

= Verificar el desarrollo integral del sistema HACCP con frecuencia anual.

» |dentificar, analizar y actualizar el presente manual en caso de presentarse
cambios en la materia prima, procesos, normativas nacionales o
internacionales que le apliquen, etc.

= |dentificar, analizar y establecer las medidas de control y tomar las acciones

correctivas necesarias para reducir o eliminar un peligro potencial.
» Coordinador

= Coordinar con talento humano la capacitacion a todo el personal de la
empresa, en temas relacionados con la inocuidad de los alimentos.
= Dar seguimiento a las acciones correctivas en caso de desviaciones que

afecten la inocuidad del producto.
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Realizar seguimiento de las auditorias internas.

Iniciar y coordinar el analisis de causa-raiz de las no-conformidades, y
problemas suscitados conjuntamente con las areas.

Validar cumplimiento de la gestion integral de HACCP.

Presidir y mantener reuniones periodicas.

Tener actualizada la agenda de reuniones.

Elaborar actas del comité HACCP.

Toma de asistencia y presentacion del orden de la reunidn.

Entregar actas a los miembros del equipo HACCP
Miembros del equipo

Verificar la eficacia de los controles establecidos en el presente plan HACCP.
Promover la continuidad del sistema HACCP.

Verificar el desarrollo integral del sistema HACCP con frecuencia anual.
Identificar, analizar y actualizar el presente manual en caso de presentarse
cambios en la materia prima, procesos, normativas nacionales o
internacionales que le apliquen, etc.

|dentificar, analizar y establecer las medidas de control y tomar las acciones

correctivas necesarias para reducir o eliminar un peligro potencial.

Tabla 1. Miembros de equipo HACCP

Gerente Corporativo
Jefe de calidad

Jefe de sistema de Gestion de Calidad
Jefe de Producciéon

Jefe de Seguridad Fisica
Asistente de produccién
Jefe de Mantenimiento
Gerente de Compras
Microbidloga

Jefe de Sanitizacion
Inspector de Calidad
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DESCRIPCION DE PRODUCTO Y USO PREVISTO

Descripcion del producto final

Camarén crudo congelado Head on, Shell on o P&D o PUD.

Nombre cientifico de especies
procesadas

Litopenaeus vannamei.

Ingredientes y aditivos

Preservante (Metabisulfito de sodio)
Polifosfato de sodio
Sal

Alérgenos declarados en etiqueta

Camarén y metabisulfito de sodio.

Origen de la materia prima e
ingredientes

Camaroén (acuacultura)

Preservante (Metabisulfito de sodio)
Polifosfato de sodio

Sal — mineral

Caracteristicas importantes del
producto

Microbiolégicas Fisico- quimicas

Aerobios Mesdfilos: 5x10* ufc/g
E. coli: <10 ufc/g

S. Aureus: <100 ufc/g
Salmonella ssp: Ausencia/25g
Vibrio cholerae:

Salmonella ssp: Ausencia/25g
Listeria ssp: Ausencia/25g
Vibrio parahaemolyticus:
Salmonella ssp: Ausencia/25g.

Metabisulfito de sodio Max 100 ppm
Temperatura: -18°C
Contaminantes

Mercurio: <0.5 ppm

Cadmio: <0.5 ppm

Plomo: <0.5 ppm

Residuos de medicamentos
Veterinarios

Cloranfenicol: Max 0.3 ug/kg
Nitrofuranos: Max 1 pg/kg

Tratamiento y procesado

Camarén glaseado o sin glasear, empacado en fundas de polietileno en cajetas,

congelado y empacado en cajas master de carton.

Sistema de envasados

Empacados manualmente.

Distribuciéon y almacenamiento

Se distribuye en cajas de cartén en contenedores refrigerados, almacenamiento

a<-18 °C.

Vida util del producto

Conservado a -18°C tiene una vida util de 24 meses.

Tipo de empaque

Primario: Fundas de polietileno de alta densidad
Secundario: Cajas de Polyboard
Terciario: Carton corrugado.

Peso neto

Hasta 1.8 Kg o seg. especificacion de cliente.

Consumidor

Para el publico en general.
Se exceptuan personas alérgicas al camaron y/o al metabisulfito de sodio.

Recomendaciones adicionales

Cocinar el producto antes de su consumo.

Uso previsto

Para ser totalmente cocinado antes de su consumo. Una vez descongelado
no volver a congelar.

Uso no previsto

Alimentacion de mascotas, No consumir el producto crudo.

Instrucciones de etiquetado

Declaracion de alérgenos (camaron y sulfitos)
Conservar a una temperatura -18°C
Cocinar antes de su consumo.
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PROCESO: CAMARON CRUDO

CONGELADO

HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

COD:

Fecha:
27/09/23

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DEL CAMARON

Rechazo No

Devolucién a
proveedor

Residuo
organico,

<4.4°C Recepcién materia subproducto

SIMBOLOGIA DE ZONIFICACION:

Zona de productos cubiertos

SIMBOLOGIA DE INGRESOS
Y SALIDAS POR ETAPAS:

prima (Camarén)

e Descabezado
l Si Entero
l Agua, Hielo,

—

Almacenamiento

Agua residual

Verde: insumos y materiales

Concho de vino: Desechos,

lixiviados, aguas residuales.
ESTADO DE PRODUCTO

Intermedio

Semiprocesado D

Procesado

Metabisulfito Lavado Y Residuo organico,
(cuando aplique)  clasificacién subproducto PCC 01: Limite
Pelado y/ L » Metabisulfito de sodio <100
op g corte Pelado y/o PPM
. corte .
Sin pelado Hielo Agua residual
y/o corte Sin Iratavme
Con Tratamiento
Agua,
Hielo . .
Aditive”  Hidratacidon  agua residual
Sal

A 4

Cajeta, Etiquetas Etiquetado Insumos dafiados
Insumos dafiados
Funda pafial Empaque
Pesado PCC 2: Limite
Y Declaracion en etiqueta de
. . contenido alergénico
Agua, Hielo Glaseado Agua residual (Camarén/Sulfitos)
<-18°C

Etiquetas y
cartones

Etiquetas, Caja afectados

master, Cinta,

<-18°C

=

PM-MAN-APPCC-3-P1 Al




32

Y Per

ELPLACER D

COMER ANO

Ome PROCESO: CAMARON CRUDO
A

MANUAL HACCP cop:

CONGELADO Focha:

HEAD on, SHELL on, P&D o PUD 27/09/23

DESCRIPCION DEL PROCESO DEL CAMARON

ETAPA PROCESO

DESCRIPCION

RECEPCION DE MATERIA
PRIMA

El Camarén que se recibe en planta proviene de cautiverio. EI camarén es
transportado con hielo en furgones con aislamiento térmico desde el sitio de
captura o descarga hasta la planta industrial en gavetas de aproximadamente
35 a 60 Ib y/o bins de 800 a 900 libras. Una vez llegado el producto se le
asigna un codigo de identificacion que es mantenido durante todo el proceso
hasta el despacho o exportacion. Las especificaciones para la recepcion del
producto son:

o Optimo grado de frescura

. Temperatura menor o igual a 4. 4°C

. Ausencia de olor y sabor no caracteristico del camarén
o Residual de metabisulfito de sodio <100 PPM

El Departamento de Control de Calidad realiza un muestreo representativo
para determinar el grado de frescura y evaluar las caracteristicas de calidad
de la materia prima (se analiza color, olor, sabor, textura y apariencia),
basandose en los resultados de las prueba e inspeccién visual, se decide si el
lote de camarones se aprueba para su procesamiento o se rechaza debido a
problemas de calidad o por problemas fisicos quimicos.

La determinacion de temperatura de recepcion se realiza con termdmetros
debidamente calibrados, se analiza color, olor, sabor, textura y apariencia se
registra mediante control fisico-quimico de camarén en recepciéon. Una vez
aprobada la materia prima es introducida en bins de color azul donde se coloca
una fina capa de hielo para mantener la temperatura del camaron.

DESCABEZADO

Las gavetas del producto se voltean en la mesa de proceso en donde el
personal entrenado separa la cabeza de la cola, luego se pesan las cabezas
mismas que se depositan en gavetas conicas grises (residuos organicos) y las
colas en gavetas verdes caladas para luego pasar a la siguiente etapa.

ALMACENAMIENTO

Una vez que el camaroén ha sido descabezado se almacena en bins con una
capa de hielo hasta su lavado y clasificacion.

LAVADO Y
CLASIFICACION

El producto es sumergido en agua con hielo para mantener la temperatura por
debajo de los 4.4 °C el agua es potable con cloro residual de 0.3 a 1.5 ppm.
Si tiene poco meta-bisulfito, se adiciona meta-bisulfito disuelto en agua al
proceso la cantidad del mismo dependera del residual con el que se recibe el
camaron siempre y cuando no exceda los limites permitidos <100 ppm. Se
controla a través de control de metabisulfito. En esta etapa la maquina clasifica
los camarones por tamafo, en base a un sistema de rodillos rotatorios, el
camardn sale por canales de acuerdo a la talla, el producto que sale por los
canales de clasificacion es pasado a la siguiente etapa, durante la clasificacion
se separan los residuos de camarén o material extrafio si se encuentran.

PELADO Y CORTE

Segun orden de produccion si el producto requiere algun corte o pelado, se
coloca en mesas con hielo en donde se procede a retirar la cascara y/o
desvenar, esta etapa se le da la presentacion requerida por el cliente.
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HIDRATACION

El producto se coloca en bines donde previamente se agréga la formula
requerida por el cliente, luego pasa de 45 minutos a 1 hora dependiendo de la
talla a hidratar.

Se prepara el bins con agua a temperatura de 4.4°C, sal, aditivo (Carnal) y
hielo; El aditivo se utilizara para la humedad y recuperar el peso inicial del
camardn, el cual lo pierde debido a la merma que sufre en las operaciones de
descabezado, pelado y desvenado.

ETIQUETADO

Toda cajeta antes de ser utilizada, contendra una etiqueta que tiene toda la
informacion referente a tamafio, peso neto, tipo de producto, presencia de
alérgenos y/o aditivos, cédigo de lote de produccion, fecha de elaboracion,
vencimiento y requisitos de etiquetado segun la reglamentacion del pais de
destino. Una vez aprobado el arte es impreso y verificado por control de
calidad Inmediatamente se procede colocar la etiqueta en las cajetas.

EMPAQUE

El producto es colocado en cajetas de Polyboard que van recubiertas por una
funda de polietileno de alta densidad donde es colocado el producto

PESADO

Se ajusta el peso de acuerdo con la especificacion del cliente, incluyendo el
sobrepeso permitido para el producto.

GLASEADO

Segun la especificacion del cliente, a las cajas una vez pesadas mismo que
consiste en adicionarle agua potable lo mas fria posible (temperaturas de 0 a
4°C), cuidando de llenar completamente la charola con agua suficiente para
garantizar un buen glaseado envolviendo adecuadamente con la bolsa de
polietileno, para evitar posibles pérdidas en manipulacién posterior, las cajetas
son cerradas para luego colocarlas en paneras plasticas,

ESTIBA EN COCHE

Una vez cerradas y pesadas las cajetas son dispuestas en orden en
panaderas, una vez que se liquiden las paneras, se los lleva a los respectivos
tuneles de congelacion.

CONGELACION

Los bloques son colocados en bandejas panaderas (plastico) y llevados al
tunel para su congelacion, permanecen en el tunel hasta que el centro del
producto haya alcanzado una temperatura minima de -18 °C. Una vez
alcanzada la temperatura indicada se procede a liberar y sacar de los tuneles
de congelacion, tiempo estimado de congelacién 10 a 18 horas.

DESCARGA

Cuando el camarén ha sido liberado por control de Calidad, los moldes son
descargados o evacuados a la mesa para su posterior etapa.

ETIQUETADO Y
MASTERIZADO

Todo cartén antes de ser utilizado, contendra una etiqueta que tiene toda la
informacion referente a tamafio, peso neto, tipo de producto, presencia de
alérgenos, codigo de lote de produccion, fecha de elaboracion, vencimiento y
requisitos de etiquetado segun la reglamentacion del pais de destino.

Una vez aprobado el arte es impreso y verificado por control de calidad
Inmediatamente se procede colocar la etiqueta en las cajas master.

Se introduce la cajeta al cartén master en orden segun su tamafo. La caja es
sellada con cinta de empaque y/o con suncho plastico.

Se arman los cartones doblando sus pestafias y colocando cinta adhesiva.

PALETIZADO

Una vez colocadas las cajetas dentro del master se colocan en pallets
plasticos en planchas de 12 cajas.

ALMACENAMIENTO

El producto embalado es almacenado identificado en camaras frigorificas a -
18°C, la misma que es monitoreada por Mantenimiento.

DESPACHO

El producto es verificado por control de calidad para poder ser liberado a su
despacho verificando que cumpla con la temperatura minima de -18°C. Los
cartones master son puestos en contenedores limpios y desinfectados, el
producto es transportado en contenedores higiénicos y refrigerados
manteniendo una temperatura de -18° C.
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MANUAL HACCP cob:

CONGELADO Fecha:

Ued'omor PROCESO: CAMARON CRUDO
s HEAD on, SHELL on, P&D o PUD 27/09/23

EL PLACER DE

VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO

; ” Puerromof DIAGRAMA DE FLUJOS CAMARON ENTERO O COLA

SIMBOLOGIA DE ZONIFICACION:

Zona de productos cubiertos

SIMBOLOGIA DE INGRESOS
Y SALIDAS POR ETAPAS:

s4.4°C

ESTADO DE PRODUCTO

Intermedio D

Semiprocesado D

Procesado

| O

 “Agua residual
Residuo organico,

OO scbproducto PCC 01: Limits
peladoy/ Metabisulfito de sodio <100
= € 0 Y/ W4 PPM
sidual

a

PCC 2: Limite
Declaracion en etiqueta de
contenido alergénico

| (Camar6n/Sulfitos)

$-18°C

Etiquetas, Caja
master, Cinta,

PM-MAN-APPCC-3-P1 A1

$-18°C
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¥ Pueromar

ELPLACER D

COMER ANO

PROCESO: CAMARON CRUDO

MANUAL HACCP cop:

CONGELADO Focha:

HEAD on, SHELL on, P&D o PUD 27/09/23

RECEPCION DE INGREDIENTES E INSUMOS

RECEPCION E
INSPECCION

Confirmar la compra de ingredientes, envases y materiales de
embalaje. Realizar la inspeccion para verificar que cumpla con
las especificaciones establecidas, previo a la aceptacion en
planta. Recibir o rechazar el material segun resultado de
inspeccion realizada por control de calidad.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el material en la bodega asignada para el mismo
hasta su uso en proceso.

PESADO DE ADITIVO

Segun necesidad se realiza el pesado de aditivo para ser
introducido en tolva o tina con agua y posterior mezcla con el
producto.

ANALISIS DE PELIGROS

Para la evaluacion de los peligros y las medidas control se desarrollé con el

“Procedimiento para Determinacion de Medidas de Control, PCCs, PPROs esta

basado en la norma chilena 2861 (2011) técnicas avaladas por organismos

competentes como FDA, y el Codex Alimentarius (CXC 1-1969).

> Determinacién de peligros potenciales:

o Guia de Peligros y Controles para Productos de la Pesca de la FDA,

4ta edicion, marzo 2020, cap. 3

o Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, Organizacién

Panamericana de la Salud.

o Codex Alimentarius. Codigo de Practicas para el Pescado y los
Productos Pesqueros. CAC/RCP 52-2003 del 2019.

> Analisis y determinacion de peligros significativos:

o Guia de Peligros y Controles para Productos de la Pesca de la FDA,

4ta edicion, marzo 2020, cap. 3
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I

ELPLACE

B

f

MANUAL HACCP
OmQr PROCESO: CAMARON CRUDO
CONGELADO
| HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

COMER SANO

COD:

Fecha:
27/09/23

o Principios generales de higiene de los alimentos 1- 1969 del 2020

o Tabla de Resumen del Analisis de Peligros Modelo de Analisis de

Riesgos Propuesto por American Institute of Baking International

(AIBI)
> Determinacion de Puntos Criticos de Control

o Arbol de Decisiones CAC/RCP 52-2003 del 2019
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y Pertomar

ELPLACER DE COMER SANO

MANUAL HACCP
PROCESO: CAMARON CRUDO
CONGELADO

HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

COD:

Fecha:

, SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
EVALUACION DE PELIGROS Y DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Existe
Etapa . :
del Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad | 9" Justificacién Conclusion | "Medidas de control | py | py | p3 | pa | .EsPCC?
Proceso p?stglrhllm)a? para peligros
&(Si/No)”
Biolbégico
Patégenos Bacterianos
> Aerobios Mesdfilos Mesofilos 5x10° ufc/ . Andlisis
> £ col € col <10 ucly 3 1 NO ranamitidos a tavés del | ©emosen Transporte NO| - | - | - | NOESPCC
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g aqua propias del ecosistema laboratorio Tem err)atura
» Salmonella Salmonella no detectada gua prop acreditado P
» Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
» Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
Quimico Analisis
g M:tall\i:rgszidos Mercurio Max 0.5 mg/kg 4 1 S; Contaminacion ambiental en | externos por la Laboratorio acreditado | SI | NO [NO | - NO ES PCC
o > Cadmio Cadmio 0.5 mg/kg cultivo autoridad
o > Plomo Plomo 0.5 mg/kg competente
<
14
L Quimico Certificacion del proveedor
< Medicinas Veterinarias que indica que las piscinas Compra a proveedores
= no estan contaminadas con aprobados por la
L , Cloranfenicol 0.3 ug/kg niveles que excedan las| Proveedores | subsecretaria de
Q ; %?rrggﬁmgol: u/?(/kg Tetraciclina 100 ug/kg 4 1 S| especificaciones de la| Homologados | calidad e inocuidad SIINOINO - - NO ES PCC
~Z ) na ug/kg Oxitetraciclina 100 ug/kg legislacion aplicable para carta de garantia del
O > Okxitetraciclina ug/kg
3 pesca y productos de la proveedor
o acuicultura
O
Ll Se realizan analisis de Control . .
(14 Quimico Uso en granjas acuicolas para evitar 4 > S| laboratorio, en caso de mediante Eﬁgﬁgﬁgggrﬂﬁ?&) sl | s i i SIES PCC
Metabisulfito de sodio la presencia de melanosis < 100 ppm exceso de sulfito se rechaza analisis por en rece quén
todo el lote titulacion b
Fisico
Materiales extrafios
Mantenimiento de
Proveedores aprobados por Se controla . . i i i i i
> M_adera AUSENCIA 2 3 NO SCI, cumplimiento de BPM mediante PPR equipos, accesorios e
» Piedra instalaciones
» Plastico
» Vidrio
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Existe
?fg:egﬁl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pzfclalr?zic;l Justificacion Conclusion Meggzspt:ﬁg&rlstrol P1 | P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolbégico
Patégenos Bacterianos
. e e 5
; éeg%tl)ilos Mesellos I\E/Iecsc())llic"zS 053(1‘109 o9 Se realiza lavado para Se controla Control de
> S’.ta hvlococus Sia h Iococcusg 100 ufc/ 4 1 Sl garantizar eliminacion de mediante PPR temperatura de SI [NO | SI | SI NO ES PCC
pny phy 9 restos de la hepatopancreas almacenamiento
» Salmonella Salmonella no detectada
» Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
(o) » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
(a]
<
H Quimico
) . Cumplimiento de BPM, Se controla Instructivo de lavado i
< Res!duos de p_roduc’;c?s de AUSENCIA 4 1 Sl POES mediante PRR de superficies SI | NO | NO NO ES PCC
3) limpieza y desinfeccion
N
Ll
(a]
Fisico
Materiales extrafios
Control de materiales Se controla Mantenimiento de
> M_adera AUSENCIA 2 3 NO extrafios mediante PRR | ©9UiPOs accesorios e - - - - -
» Piedra instalaciones
» Plastico
» Vidrio
Existe
Etapa del . . . . - Peligro e o ‘. Medidas de control ]
Proceso Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad potencial Justificacion Conclusion para peligros P1 | P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolégico
Patégenos Bacterianos Control del agua mediante
» Aerobios Mesofilos Mesdfilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio
» E.coli E. coli <10 ufc/g interno donde se mide los Se controla Procedimiento de
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 4 1 S| solidos, dureza y de manera | mediante PRR | control de agua, hielo Sl NG S S NOES PCC
» Salmonella Salmonella no detectada externa lo establecido por la
E » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado INEM 1108:2020
1T} » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
<
= Quimico .
< | Residuos de productos de AUSENCIA 4 1 S| csjg Cgf‘r;rlz'j‘srzgdfrgt: control i:ggr‘]ttrg'gRR Control de quimicos | SI |NO |NO |- | NOESPCC
3 limpieza y desinfeccion 9 9
< -
s Fisico
:tl Materiales extrafios
> Madera Compra a proveedores Se controla Mantenimiento de
> Piedra AUSENCIA 2 3 NO aprobados por SCI. mediante PRR equipos accesorios e - - - - -
. . Cumplimiento BPM instalaciones
» Plastico
» Vidrio
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Existe
E I . . . . - Peli e o N Medidas d trol
Pt:c?:egﬁ Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pofelr?c:ic;l Justificacion Conclusion eerzspefigg‘s ro P1| P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolbégico
Patégenos Bacterianos Control del agua mediante
» Aerobios Mesobfilos Mesofilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio
» E. coli E. coli <10 ufc/g interno donde se mide los Se controla Procedimiento de
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 4 1 Sl sélidos, dureza y de manera | mediante PRR | control de agua, hielo Sl |NOJSE S INOESPCC
- » Salmonella Salmonella no detectada externa lo establecido por la
O » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado INEM 1108:2020
o » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
<
E Quimico Se controla mediante control Se controla Control de quimicos
D Res!duos de p_roduc’ggs de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl de quimicos seguros mediante PRR SeguIos SI INO|NO| - NO ES PCC
< limpieza y desinfeccion
{', Quimico Refuerzo,
> Presencia de metabisulfito de | Uso en procesos para evitar la Se realizan analisis de segun la Control a través de
o sodio sobre niveles no presencia de melanosis < 100 ppm 4 1 Sl laboratorio especificacion PCC SIINO|NO NO | NOESPCC
o permitidos del cliente.
s
< Fisico
5 : -
Materiales extranos Mantenimiento de equipos, I
» Madera . instalaci S trol Mantenimiento de
> Piedra AUSENCIA 3 1 NO accesorios e instalaciones a | Se controla equipos accesorios e i i i i i
. través de plan de | mediante PRR | . :
» Plastico . instalaciones
o mantenimiento
» Vidrio
Existe
Et del . . . . - Peli e o ‘s Medidas d trol
P:c?caess Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pofelr?c:ic;l Justificacion Conclusion eerzspeﬁ;:;ns ro P1| P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolbégico
Patégenos Bacterianos Control del agua mediante
» Aerobios Mesobfilos Mesofilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio
» E.coli E. coli <10 ufc/g interno donde se mide los Se controla Procedimiento de
L » Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 4 1 Sl soélidos, dureza y de manera | mediante PRR | control de agua, hielo Sl NG SISl INOESPCC
E » Salmonella Salmonella no detectada externa lo establecido por la
@] » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado INEM 1108:2020
;J » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
8 | quim
uimico . -
e . .. . Se controla mediante control Se controla Control de quimicos i
5 Res!duos de p_roduc’ggs de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl de quimicos seguros mediante PRR SeguIos SI | NO | NO NO ES PCC
|‘.:|LJ limpieza y desinfeccion
Quimico Refuerzo,
Presencia de metabisulfito de | Uso en procesos para evitar la Se realizan analisis de segun la Control a través de
sodio sobre niveles no presencia de melanosis < 100 ppm 4 1 Sl laboratorio especificacidon PCC SI NG | NO|NO | NOESPCC
permitidos del cliente.
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Fisico
Materiales extrafios . .
» Madera Mantem_mlentc_) ?el equipos, s trol Mantenimiento de
» Piedra AUSENCIA 3 1 NO accesorios e Instalaciones a | >e controla equipos accesorios e - - - - -
> Plastico través de plan de | mediante PRR instalaciones
o mantenimiento
» Vidrio
Fraude o Adulteracién Se controla Recepcion de materia
Sustitucion de tallas AUSENCIA 3 1 NO Se realiza peso y gramaje . prima, reporte de - - - - -
mediante PRR e
analisis
Existe
SEFEIER Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad Pellgr_o Justificacion Conclusion AL de_ ST P1 | P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
Proceso potencial para peligros
&(Si/No)?
Biolégico
Patégenos Bacterianos Control del agua mediante
» Aerobios Mesobfilos Mesofilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio
» E.coli E. coli <10 ufc/g interno donde se mide los Se controla Procedimiento de
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 4 1 Sl soélidos, dureza y de manera | mediante PRR | control de agua, hielo Sl [NOsSE S INOESPCC
» Salmonella Salmonella no detectada externa lo establecido por la
» Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado INEM 1108:2020
» Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
4
8 gg;ri‘c]ijcoos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl Se controla mediante control Se controla Control de quimicos SI |[NO|NO | - NO ES PCC
< S P! - 9 de quimicos seguros mediante PRR seguros
- limpieza y desinfeccion
é Quimico Refuerzo,
o Presencia de metabisulfito de | Uso en procesos para evitar la Se realizan analisis de segun la Control a través de
I sodio sobre niveles no presencia de melanosis < 100 ppm 4 1 Sl laboratorio especificaciéon PCC SI NG | NO|NO | NOESPCC
permitidos del cliente.
Fisico
Materiales extrafios
> M_adera Mantenl_mlentg de equipos, Mantenimiento de
» Piedra AUSENCIA 3 1 NO accesorios e instalaciones a | Se controla 8QUIDOS ACCESOroS © i i i i i
> Plastico través de plan  de | mediante PRR | £9UIPOS
o2 . instalaciones
» Vidrio mantenimiento
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capacitacién de personal

Existe
E,tracf’:eggl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pzfelzll?c:izl Justificacion Conclusion Megladr:sp:j;grc:)r;trol P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Bioldégico
Patégenos Bacterianos Control del agua mediante
» Aerobios Mesofilos Mesofilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio interno Procedimiento de
» E. coli E. coli <10 ufc/g donde se mide los sodlidos, Se controla
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 4 1 Sl dureza y de manera externa lo mediante PRR controrllicelteoagua, SIINO | SE 1 SEHINOESPCC
» Salmonella Salmonella no detectada establecido por la INEM
» Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado 1108:2020
» Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
gg;?c]icoos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl Se controla mediante control Se controla Control de quimicos SI [ NO|NO| - NO ES PCC
Iimpie;a y deginfel::cién 9 de quimicos seguros mediante PRR seguros
Alérgeno Se controla
No declaracion en la etiqueta Declaracion de aléraenos en Bibliograficamente son iTnedr?sr;:; de dZi)cs; Prevencion de
8 del alérgeno especie etiquetas 9 4 3 Sl considerados Alergenos enpérea de etiquetas contaminacioén Si| Si - - SIES PCC
< (cadr_naron y metabisulfito de alimentarios en proceso y durante cruzada
E sodio) la linea
=2 Fisico
g Materiales extrafios
- ; 'I\Dﬂizg?;a a'\c/l:igéir;ilgl Zn;[r?s?;aeccilgfe%sé Se controla Mantenimiento de
> Plastico AUSENCIA 2 2 NO través de plan de mediante PRR equipos accesorios € | - - - - -
o = instalaciones
» Vidrio mantenimiento
Radiolégico Esta etapa no cuenta con
. . i ) i equipo ni elementos con ) i i i i i i
;Z?oiit?\ﬂggaos que emiten AUSENCIA emision de  compuestos
radioactivos
Fraude o Adulteracion . Se controla Se controla mediante
Declaracién incorrecta de AUSENCIA 2 2 NO gggﬂﬁrﬁfsggﬁdéznéztz?o 0|  mediante PRR comprobaciénde | - | - | - | - i
datos en la etiqueta P empaque y etiquetas
. Se controla Se controla mediante
Sabc_)taj_g AUSENCIA 3 1 NO Se controla mediante PCC de mediante PRR comprobacién de i i i i i
Sustitucion de datos datos empaque y etiquetas
Existe
Etapa del . . . . - Peligro e o L. Medidas de control .
Proceso Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad potencial Justificacion Conclusion para peligros P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
E;‘;';;g'n“; Bacterianos Cumplimiento de: BPM, POES
4 > Aerobios Mesdfilos Mesofilos 5x10° ufc/g de inocuidad de agua, higiene
c > E. coli E. coli <10 ufc/g y limpieza de superficie de Se controla .
< ' ' 1 4 Sl contacto, POES de salud del : Control de limpieza | SI |NO | SI | SI | NOES PCC
o » Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g ersonal. control de proceso mediante PRR
s » Salmonella Salmonella no detectada ’E)em erat,ura ptiem 0’
L » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado P y PO,
>

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio parahaemolyticus no detectado
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Quimico

. . . Se controla mediante control Se controla Control de quimicos i
Eﬁ:?i;gsyddeegirﬁfiﬁgi de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl de quimicos seguros mediante PRR SeqUI0S SI | NO | NO NO ES PCC
:/;Z’:groiales extrafios La suciedad y los materiales

> Madera AUSENCIA 3 1 NO §§;2P0085: son Sé'ﬁriﬁgd”o”s Se controla Mantenimiento de -} ) -
» Piedra 9 . mediante PRR equipos y utensilios
> Plastico en etapas postgrlores para
> Vidrio evitar cualquier tipo de peligro
Radiolégico Esta etapa no cuenta con
. . i ) i equipo ni elementos con ) ) ) ) ) ) )
:Jsdq det(_aqgl%os que emiten AUSENCIA emision de  compuestos
adloactivida radioactivos
é'e’t‘?’e"P . d Se controla el Prevencion de la
ton amll r)fcur)]n Ccrjl.JfZ? r?t cog Las lineas de proceso se producto con contaminacioén
s doclaraios on aliatats AUSENCIA 2 2 NO encuentran fisica y procedimientos de cruzada, e -
%s eclarados en etiqueta visualmente separadas prevencion de procedimiento de
in;‘;%cinsilfito de so dioc)amaron, contaminacion, control de accesos
Fraude o Adulteracién Verificacidn de pesos a través Se controla
Dec,:IaraC|on de pesos AUSENCIA 3 1 NO del control gie producto en mediante PRR Control de empaque | - - - - -
erroneas linea
Existe
E,tracf’:eggl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pzf:;.?;i:u Justificacion Conclusion Megladr:spc:iaigrc:)r;trol P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolégico . .
: . Vibrio cholerae: Ausencia . . . ,
Presencia de patdgenos por g . . Liberacion de areas y equipos Se controla o o o i
manipulacién del personal, Vibrio parahaemolyticus: Ausencia 1 3 NO por limpieza mediante PRR Control de limpieza
chalinas contaminadas.
(F\?uir_\:jico de productos d El uso de quimicos no autorizados 4 1 S| Se controla mediante control Se controla Control de quimicos | o | No [ NO | - NO ES PCC
Iirﬁ;s)lie;gsy deegir?felézigi © u qu de quimicos seguros mediante PRR seguros
8 Fisico Cumplimiento de BPM
5) Materiales extrafios Inspeccion visual
» Madera AR Se controla Mantenimiento de
L : AUSENCIA 3 1 NO Capacitacion de personal . ) o - - - - -
o ; E:gd;a Control de contaminantes mediante PRR equipos y utensilios
> Vigficljco fisicos
Mal funcionamiento de AUSENCIA 3 1 NO de la etapa veriﬁcando Se controla calibracion de i i i i i
balanzas, uso de balanzas no bal pa, linicio d mediante PRR balanzas, control de
calibradas alanzas previo al inicio de empaque
procesos
Existe
. . . . - Peli e s ‘. Medidas de control
E’tracf’:egzl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pofell?c:izl Justificacion Conclusion para peligros P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?

¢(Si/No)?
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Bioldégico
Patégenos Bacterianos

Control del agua mediante

» Aerobios Mesofilos Mesdfilos 5x10° ufc/g analisis de laboratorio interno -
» E. coli E. coli <10 ufc/g 1 4 S| donde se mide los sdlidos, Se controla i‘:nctfgl"gfgtzge siiNnol sl sl NO ES PCC
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g dureza y de manera externa lo mediante PRR hielo gua,
» Salmonella Salmonella no detectada establecido por la INEM
» Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado 1108:2020
» Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
8 | quim
uimico . -
ﬁ Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl Se cdo;trg:'?nin;gglsgtiézntrol mizigg’:grlgllgR Controsledeu;qouslmlcos SI [ NO|NO| - NO ES PCC
2 limpieza y desinfeccion 9 9 9
(_DI E/;Z’:groiales extrafios La suciedad y los materiales
extrafos se consideran un -
» Cabellos L Se controla Mantenimiento de
> Guantes AUSENCIA 3 1 NO defecto que son eliminados mediante PRR equinos v utensilios | - - - -
> Plastico en etapas posteriores para quipos 'y
> Residuos de empague evitar cualquier tipo de peligro
Z;aul;de utilizada para el i\lnaélglii?sﬂiztiiglci; E%Jiiglac%%n Control mediante
o . : Se controla verificacion visual en
d03|f|_c_ado de fuc_aptes no AUSENCIA 3 1 NO fregu.elnma. esta.ble’cgjas, mediante PRR operaciones y - - - - -
permitidas, adicion de analisis microbiologicos .
supervision
elementos no declarados mensuales y anuales
Existe
SEREICE Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad Pellgr_o Justificacion Conclusion AECIEES de_ SR, P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
Proceso potencial para peligros
&(Si/No)?
Bioldégico
Patégenos Bacterianos
» Aerobios Mesofilos Mesdfilos 5x10° ufc/g -
: . . . . Procedimiento de
» E. coli E. coli <10 ufc/g 1 4 S| L_|belra0|on de areas por Se_controla control de agua, siINol si | sl NO ES PCC
11} » Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g limpieza mediante PRR hielo
L » Salmonella Salmonella no detectada
8 » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
(&) » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
P4
w Quimico
é Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl Control de quimicos seguros Se_controla Control de quimicos SI [ NO|NO| - NO ES PCC
- S . - mediante PRR seguros
- limpieza y desinfeccion
(2} Py
w Fisico . La suciedad y los materiales
Materiales extranos extrafos se consideran un
> Cabellos AUSENCIA 3 1 NO defecto que son eliminados Se controla Mantenimientode |\ | | | i
» Guantes t teri mediante PRR equipos y utensilios
> Plastico 9Pemﬁsmﬁfm§*pTa
> Residuos de empaque evitar cualquier tipo de peligro
Existe
SELEICE Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad | _Fel9ro Justificacion Conclusion B e aclaelcOonte! P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
Proceso potencial para peligros

2(Si/No)?
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Bioldégico
Patégenos Bacterianos
Aerobios Mesofilos

Mesofilos 5x10° ufc/g

Procedimiento de

Vibrio cholerae

Vibrio cholerae no detectado

>
» E. coli E. coli <10 ufc/g Liberacion de areas por Se controla
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 1 4 Sl limpieza mediante PRR control_de agua, SIINO | SIS NO ES PCC
hielo
pd » Salmonella Salmonella no detectada
L®) » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
2 » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
-
IEIDJ Quimico Se controla Control de quimicos
pd Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 S Control de quimicos seguros mediante PRR se u?os SI |[NO|NO| - NO ES PCC
8 limpieza y desinfeccion g
E/;Z’:groiales extrafios La suciedad y los materiales
» Cabellos extrarios se consideran un Se controla Mantenimiento de
> Guantes AUSENCIA 3 1 NG defecto que son eliminados mediante PRR equipos y utensilios | ~ | | | ° i
> Plastico en etapas posteriores para quipos y
> Residuos de empaque evitar cualquier tipo de peligro
Existe
Et del . . . . - Peli e . .. Medidas d trol
Pracf’caesz Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pofell?c:izl Justificacion Conclusion ep;rzspeﬁ;rc?s " 'p1| P2 | P3| P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
Biolégico
Patogenos Bacterianos
> Aerobios Mesofilos Mesdfilos 5x10° ufc/g -
: . . . . Procedimiento de
» E.coli E. coli <10 ufc/g Liberacion de areas por Se controla
» Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 1 4 S| limpieza mediante PRR control_de agua, SIINO | SIS NO ES PCC
hielo
» Salmonella Salmonella no detectada
< » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
8 » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
f’)
Quimico .
/2]
1T} Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl Control de quimicos seguros Se_controla Control de quimicos SI [ NO|NO| - NO ES PCC
a S : e mediante PRR seguros
limpieza y desinfeccion
:/;Z’:groiales extrafios La suciedad y los materiales
» Cabellos extrarios se consideran un Se controla Mantenimiento de
> Guantes AUSENCIA 3 1 NO defei:to que sotn eliminados mediante PRR equipos y utensilios | = | | | ° i
> Plastico e oo B> t?”oges ol
> Residuos de empague evitar cualquier tipo de peligro
Existe
Et del . . . . - Peli e o ‘. Medidas de control
Pracf’caesz Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad pofell?c:izl Justificacion Conclusién para peligros P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
&(Si/No)?
> o | Bioldgico
(o) 2 Patégenos Bacterianos
(a] » Aerobios Mesofilos Mesdfilos 5x10° ufc/g -
<N » E. coli E. coli <10 ufc/ Liberacion de areas or Se controla Procedimiento de
- - - 9 -106! P .
L ﬁ » Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g 1 4 Sl limpieza mediante PRR controrllicelteoagua, SIINO | SE 1 SEHINOESPCC
8 Iu_> » Salmonella Salmonella no detectada
-
w= >

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio parahaemolyticus no detectado
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Quimico

. . . Se controla mediante control Se controla Control de quimicos
.. . - P
Eﬁ;?i;gsyddeegirﬁfiﬁgi de El uso de quimicos no autorizados 4 1 Sl de quimicos seguros mediante PRR SeqUI0S SI | NO | NO NO ES PCC
Alérgeno Se controla
. S mediante PCC .
No declaracion en la etiqueta . . Bibliograficamente son . e Prevencion de
del alérgeno especie Declaramon_ de alérgenos en 4 3 Sl considerados Alergenos impresion de_ datos contaminacion Si | Si - - SIES PCC
r’gn m tp bisulfito de etiquetas alimentariosg en area de etiquetas cruzada
(Cadma on'y metabisutito en proceso y durante
sodio) la linea
E/;Z’:groiales extrafios La suciedad y los materiales
» Cabellos extranos se consm_leran un Se controla Mantenimiento de
> Guantes AUSENCIA 3 1 NO defecto que son eliminados mediante PRR equinos v utensilios | - - - -
> Pllejistico en etapas posteriores para quipos y
> Residuos de empaque evitar cualquier tipo de peligro
Radiolégico Esta etapa no cuenta con
. . i ) i equipo ni elementos con ) ) ) ) ) ) )
;Z?Oiit?\ﬂg;%os que emiten AUSENCIA emision de  compuestos
radioactivos
‘s mantienen
Fraude o Adulteracién Se controla rSeG:;istros de
Sustitucion de especies tallas, AUSENCIA 3 2 NO Masterizado por especie y lote | mediante Sistema terizad lot - - - - -
lotes Resultec masterizado por fote,
pallets y especies
Existe
Etapa del . . . . - Peligro e o L. Medidas de control . s
Proceso Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad potencial Justificacion Conclusion para peligros P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
¢(Si/No)?
Biolégico Mesofilos 5x10° ufc/g
Presencia de microorganismos | E. coli <10 ufc/g
atdogenos por manipulacién del ;
pper%onal, Fr)naterial ge trabajo, g;ﬁi@ﬂgﬁg?ﬁi;&iggf 1 4 Sl Liberacion de areas por limpieza Se contrglsénedlante Control de limpieza SI | NO | NO | - NO ES PCC
inagrzzignr]tgocgﬁtgrniﬁzs doés Vibrio cholerae no detectado
g Vibrio parahaemolyticus no detectado
Quimico
Residuos de productos de . . Se controla mediante control de | Se controla mediante Control de quimicos
1 I o SI | NO|NO | - NO ES PCC
o limpieza y desinfeccién El uso de quimicos no autorizados 4 S quimicos seguros PRR Sequros
Q —
< Mantenimiento de
N equipos, accesorios e
E instalaciones
-l Fisico
E Presencia de materiales La ?ucjedad y los .rgateriales Control de partes
extrafios extranos se consideran un . il
> Cabellos AUSENCIA 3 1 NO defecto que son eliminados en Se contrglsénedlante moviies - - - - -
» Guantes etapas posteriores para evitar _
> Plastico cualquier tipo de peligro Control de cuchillos y
Residuos de empaque materiales corto
punzantes
Control de limpieza
Radiolégico No presenta peligro, esta etapa
Uso de equipos que emiten AUSENCIA ; ; - no cuenta con equipo ni ] ] S ]

radioactividad

elementos con emisién de
compuestos radioactivos
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Fraude o Adulteracion

Al ser un area supervisada, el
producto se encuentra cerrado

Sustitucién de especies AUSENCIA 3 1 NO no existe peligro por sustitucion - - - - - - -
diferentes al camaron de especies diferentes al
camaron
Existe
E’tracf’caegzl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad p;sf:;ll?c:ic);ll Justificacion Conclusion Megladr:spc:iaigrc:)r;trol P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
¢(Si/No)?
Biolégico
Patogenos Bacterianos
. e e 5
; éegc;tﬁlos Mesellos I\E/Iecsgllic"zS 0551(1‘109 o9 Se mantiene el producto a Se controla Procedimiento de
: . 9 1 4 Sl temperatura -18para evitar la . control de agua, SI [NO| SI | SI NO ES PCC
N » Staphylococus Staphylococcus 100 ufc/g resencia de patdégaenos mediante PRR hielo
(@) » Salmonella Salmonella no detectada P patog
'E » Vibrio cholerae Vibrio cholerae no detectado
L » Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus no detectado
=
<Zt Quimico Se controla Control de quimicos
LU Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 S Control de quimicos seguros mediante PRR se u?os SI |[NO|NO| - NO ES PCC
2 limpieza y desinfeccion 9
E Fisico
< Materiales extrafios La suciedad y los materiales
» Cabellos extrafios se consideran un -
. Se controla Mantenimiento de
> anqtes AUSENCIA 3 1 NO defecto que son ellmlnados_en mediante PRR equipos y utensilios | - - - - -
» Plastico etapas posteriores para evitar
» Residuos de empaque cualquier tipo de peligro
Existe
E’tracf’caegzl Peligro Potencial Nivel Aceptable Severidad | Probabilidad p;sf:;ll?c:ic);ll Justificacion Conclusién Meg'adr:sp(ﬁg:::rd P1| P2 | P3 | P4 ¢Es PCC?
¢(Si/No)?
Biolégico
Patégenos Bacterianos Mesdfilos 5x10° ufc/g Lista de chequeo e
» Aerobios Mesofilos E. coli <10 ufc/g inspeccion de
» E. coli Staphylococcus 100 ufc/g Se mantiene el producto a Se controla contenedores
» Staphylococus Salmonella no detectada 1 4 S temperatura -18para evitar la mediante PRR refrigerados, SI |[NO | Sl | SI NO ES PCC
» Salmonella Vibrio cholerae no detectado presencia de patdégenos liberacion de
» Vibrio cholerae Vibrio parahaemolyticus no detectado producto de
» Vibrio parahaemolyticus exportacion
% Quir_nico . . . Control mediante el | Personal autorizado
3 Residuos de productos de El uso de quimicos no autorizados 4 1 S Control de quimicos seguros . . . SI |[NO|NO| - NO ES PCC
< limpieza y desinfeccion Ingreso por jefe de camara
o
[72) Fisico . ,
uDJ Materiales extrafios ;itrzlrji(g: das((je yclcg)r?sir::rtae:alteji El producto se Control de
; gigﬁl,:gss AUSENCIA 3 1 NO defecto que son eliminados en CeonnC;;ggg mantenimientos - - - - -
> Plastico etapas. posterlores para evitar empacado y cerrado preventivos
: cualquier tipo de peligro
» Residuos de empaque
Lista de chequeo e
gca)lr:’:;t:"fiﬁacién AUSENCIA > 1 NO Control mediante seguridad a| Control mediante Ic?osr?tz?\c;ggres de
malintencionada las instalaciones supervision refrigerados, control

de empaque




MANUAL HACCP cop:
F' PUerfomO( PROCESO: CAMARON CRUDO
’ VeIV CONGELADO ——
S HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

v Puertomar

EL PLACER DE COMER SANO

po

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CUADRO DE GESTION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PUNTO DE CONTROL CRITICO

PCC 1

PELIGROS SIGNIFICATIVOS

Quimico: Presencia de metabisulfito en niveles que superen los permitidos

LIMITE CRITICO <100 ppm
¢ QUE? Nivel de metabisulfito en materia prima en etapa de recepcién
;,COMO? Analisis quimico a 3 muestras por lote a través de lodometria
MONITOREO
¢.FRECUENCIA? Por cada lote recibido
¢ QUIEN? Inspector de Calidad toma la muestra y realiza el analisis

ACCION CORRECTIVA

Si el valor obtenido es mayor a 100 ppm el lote se rechaza

VERIFICACION

Validacion de analisis
Revision de registros (diario)
Revision por el equipo HACCP anual

Revision anual de resultados de auditorias internas, revision de reclamaciones de autoridades o clientes, revision de incidentes o retiradas.

REGISTROS

CONTROL FiSICO-QUiIMICO DE CAMARON EN RECEPCION
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MANUAL HACCP cop:
F' PUerfomO( PROCESO: CAMARON CRUDO
’ VeIV CONGELADO ——
S HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

:; Puertomar

EL PLACER DE COMER SANO

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

CUADRO DE GESTION DE

PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PUNTO DE CONTROL CRITICO

PCC 2

PELIGROS SIGNIFICATIVOS

Alérgeno no declarado

LIMITE CRITICO

Declaracion en etiqueta de contenido alergénico en etapa de etiquetado

¢QUE? Etiqueta con la debida identificacion del alérgeno (Camaron y Metabisulfito)
;,COMO? Verificacion visual de etiquetas
MONITOREO
.FRECUENCIA? Cada vez que se cambia de etiquetas y al inicio de la jornada y cada hora.
;QUIEN? Inspector de Calidad

ACCION CORRECTIVA

Devolucioén de insumo
Identificar y segregar cualquier producto mal etiquetado antes del despacho

Realizar analisis de causa raiz para evitar recurrencia

VERIFICACION

Revision del arte de la etiqueta

Correcto etiquetado y declaracion del alérgeno en la etiqueta
Instruccion a colaboradores

Revision de registros

Revision por el equipo HACCP anual

REGISTROS

COMPROBACION DE EMPAQUE Y ETIQUETAS




p

:

U

erromor PROCESO: CAMARON CRUDO
CER I

MANUAL HACCP cob:

CONGELADO

L DE CONER SANO Fecha:

HEAD on, SHELL on, P&D o PUD

CONTROL DE LOS REGISTROS

PROCEDIMIENTO DE RETENCION DE LOS REGISTROS

Los registros HACCP, incluiran nombre y localizacién del procesador, la fecha y hora
de la actividad reflejada por el registro, la firma o iniciales de la persona que realiza la
operacion; y de ser apropiado, el nombre del producto y el codigo de produccion.
Ademas, los registros relacionados con la capacitacion HACCP al personal se deberan

conservar.
VERIFICACION HACCP

El propdsito de este procedimiento es establecer métodos para planificar e implementar
actividades para corroborar que se ejecuta el plan HACCP. Este procedimiento es
aplicable en todas las areas de produccion, la responsabilidad de asegurar que se
cumpla este procedimiento es del jefe de aseguramiento de Calidad y del Equipo
HACCP. La verificacidon de los procedimientos y acciones correctivas las realiza
mensualmente la Gerencia General mediante revision, y firmado de registros, asi como
observacién de evidencia fisica. Adicionalmente, todo el equipo HACCP verifica
independientemente la realizacion de las actividades involucradas en el plan. Para este
fin se usa herramientas como checklist que asegura la verificacion completa de las

actividades del plan HACCP, tales como:
v" Procedimiento de métodos implementados
v Llenado de archivos de registros
v Actividades de sanitizacion efectivas.

v" Evidencia de acciones correctivas tomadas
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v Actividades de sanitizacion efectivas

La persona que realiza la verificacion del checklist, visualiza anomalias o0 no
conformidades estas se exponen en reunion mensual del equipo HACCP y lo entrega a
Gerencia General. Si no existen discrepancias, La Gerencia general firma y fecha el
reporte, actualizando registro de verificacion. Si existen discrepancias, se determina y
anota acciones correctivas con fecha limite para que la persona responsable del area
en la cual la discrepancia se observod, las ejecute. Verificada la accion de manera
satisfactoria, la Gerencia General firma con fecha de ejecucion y se archiva el Checklist.
Si las acciones no son satisfactorias, se repite hasta que se obtengan resultados
satisfactorios. Se emplean como elementos de verificacion del funcionamiento del plan

HACCP, las siguientes actividades:
v" Verificacion de Puntos Criticos de Control
v" Verificacion del sistema HACCP

v Agencia Reguladoras

SEGUIMIENTO Y CONTROL DEL PROCESO

El Seguimiento y Control del Proceso de Disefio y Desarrollo de Productos lo realiza el
propietario del proceso junto con los colaboradores cada 12 meses, mediante el analisis
de la realizacion y avance de los subprocesos definidos. El equipo de seguridad
alimentaria del HACCP verificara la precision de los diagramas de flujo realizando una
auditoria de las instalaciones al menos una vez al aio. Tomara en cuenta y evaluara
las variaciones diarias y de temporada. Se llevaran registros de dicha verificacion
mediante Acta de comité.

Elaborado por: F;U ERTQMAR S.A. Aprobado por:
Luis Almeida Bodero “ONTR?ﬁE CALIDAD Gerente General .

: 1>
FIRMA AUTORIZADA

Fecha de revision: ; : .
Lider del E HACCP o0
27/09/2023 1der del Bquipo Fecha de Aprobacion: 20/12/2023
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4.3. DIAGNOSTICO POST - IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
HACCP PARA SU POSTERIOR COMPARACION CON EL
DIAGNOSTICO SITUACIONAL INICIAL

4.3.1. AUDITORIA HACCP

Se establecio una reunién de apertura con la jefa encargada del departamento de
sistema de gestion, Ing. Leticia Acufia, Mgtr, Auditora interna, para confirmar el
alcance y proceso de la post implementacion del HACCP, en donde se evidencio un
cumplimiento generalizado de los principios HACCP, reforzando la documentacion
y capacitacion al personal, fortaleciendo la robustez del sistema en el futuro,
subrayando la importancia de la revisidon continua para optimizar la eficacia del
sistema HACCP (Ver anexo 8-A 'y 9-A).

e EQUIPO DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

Se conformo el equipo de responsables del aseguramiento de la calidad,
gerencia técnica, operaciones de produccion y otras funciones relevantes en
la linea de camaron congelado. De acuerdo con Riofrio (2020), conformar
un grupo diverso de profesionales con la competencia adecuada para
ejecutar un plan HACCP, asegura la supervision integral de cualquier riesgo
potencial que pueda amenazar la inocuidad del producto.

e PROGRAMA DE PRERREQUISITOS

Se tomo6 como referencia la informacion obtenida en el diagndstico inicial,
dado que el haber alcanzado un nivel de cumplimiento global del 82,03% fue
lo que permitio llevar a cabo el proceso de implementacion del sistema
HACCP.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se elabor6é la descripcidon completa del producto, incluyendo toda la
informacion relevante de seguridad alimentaria. La Agencia Chilena para la
Inocuidad y Calidad Alimentaria ACHIPIA (2018) sostiene que, mediante la
descripcion del producto se proporciona la informacidén necesaria para llevar
a cabo una identificacion y analisis exhaustivos de los riesgos asociados al

mismo.
IDENTIFICACION DEL USO PREVISTO

Se especificod el uso que el cliente puede darle al producto y se definié los
grupos de consumidores a los cuales esta dirigido. Para Constantine (2016)
este paso garantiza que el producto se utilice de acuerdo con las
especificaciones recomendadas, minimizando los riesgos asociados con el
consumo de los productos y al mismo tiempo permitiendo a los
consumidores tomar decisiones informadas, considerando sus necesidades

y preferencias especificas.
ELABORACION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESOS

Se mantuvo como referencia el diagrama de flujo de procesos identificado

en el diagndstico inicial.
VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO

Se designd al equipo de seguridad HACPP para verificar la precision de los
diagramas de flujo mediante la evaluacion de variaciones diarias y
temporales. Gonzalez (2018) estipula que, a través de esta actividad se
comprueba que se hayan tenido en cuenta todas las fases del proceso y se
examina detalladamente las acciones de los empleados, asi como el manejo
de las materias primas, productos intermedios y finales, con el fin de
determinar si estan siendo llevadas a cabo de la forma correcta.
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ANALISIS DE PELIGROS

Se identificaron los riesgos biolégicos, quimicos y fisicos, que
razonablemente se encuentran en varias etapas de produccion, en donde se
aplican medidas preventivas para garantizar la inocuidad. Respecto a ello,
THE FOOD TECH (2023) manifiesta que un correcto analisis de peligros
contribuye a construir una reputacion solida para la marca al demostrar el

compromiso con la seguridad alimentaria y la calidad del producto.
DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Se estableci6 como PCC 1 a la recepcidn de la materia prima. En la
investigacion realizada por Intriago (2018) también se establecié como PCC
a la recepcion del camarén debido al peligro significativo respecto a dosis de
medicamentos de acuicultura fuera de los limites establecidos o uso de
medicamentos de acuicultura no permitidos. El PCC 2 fue el etiquetado y
masterizado. De acuerdo con el autor antes citado, este PCC también fue
establecido en su investigacion y el peligro significativo que presenta se

debe a la ausencia de la declaracion de alérgeno/ Aditivo SOz y colorantes.
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRIiTICOS DE CONTROL

Se definieron los limites criticos apropiados a fin de determinar claramente
si el proceso esta bajo control. En el PCC 1 se indico un limite de control de
metabisulfito de sodio < 100 ppm, mientras que para el PCC 2, el limite de
control correspondio a la declaracion en etiqueta de contenido alergénico.
De manera similar, Rojas (2017) detalld limites de control para los mismos
PCC de la siguiente manera: 100 mg/kg de metabisulfito de sodio en parte
comestible y declaratoria de contenido de metabisulfito de sodio.

MEDIDAS CORRECTIVAS

Se especificaron las acciones correctivas que se tienen que adoptar cuando

los resultados indiquen que no se ha cumplido un limite de control, estas
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fueron: si el valor obtenido de metabisulfito de sodio es mayor a 100 ppm, el
lote se rechaza, por otra parte, se debe identificar y segregar cualquier
producto mal etiquetado antes del despacho. Del mismo modo, en la
investigacion de Rojas (2017) las medidas correctivas fueron: rechazar o
descartar el lote si el valor obtenido de metabisulfito de sodio es mayor a 100

ppm y separar las cajas que no tienen la declaracion en su etiqueta.

VALIDACION DEL PLAN HACCP Y ESTABLECIMIENTO DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

Se contemplaron evidencias de medidas de control aplicadas en el plan
HACCP totalmente documentadas. Empleando las palabras de Constantine
(2016), la importancia de la validacion radica en que proporciona pruebas
concretas de todos los componentes del plan HACCP respaldados por
fundamentos cientificos, representando un método valido para gestionar los

riesgos que puedan afectar la seguridad alimentaria.

DOCUMENTACION Y REGISTRO DEL HACCP

La empresa mostro cumplimiento con la documentacion y registros
detallados del manual de seguridad alimentaria HACCP. En este sentido,
Yennaccaro (2018) sostiene que los documentos de caracter permanente y
registros en curso deben ser almacenados y estar disponibles cuando sea
necesario, estos respaldan la implementacién, la monitorizacién y la mejora
continua del sistema HACCP, contribuyendo a garantizar la seguridad

alimentaria y el cumplimiento normativo.
REVISION DEL PLAN HACCP

La revision periodica del plan HACCP se lleva a cabo cada 12 meses, este
proceso asegura que el sistema esté alineado con los estandares actuales y
se adapte a posibles cambios en los procesos productivos. Para Constantine
(2016), la revision regular del plan HACCP es esencial para mantener la
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efectividad del sistema, asegurar la seguridad alimentaria, cumplir con la
normativa actual y adaptarse a los cambios en el entorno operativo y

tecnologico.
RESULTADO DE LA AUDITORIA POST- IMPLEMENTACION HACCP

En la auditoria inicial, la empresa presentdé un nivel significativo de
incumplimiento de los requisitos establecidos por el sistema HACCP,
evidenciando un total de 21 no conformidades, que incluian 2 criticas, 1
mayor y 18 menores. Esta situacién impidi6 que la empresa obtuviera la
certificacion. En respuesta, se llevo a cabo una segunda auditoria donde los
resultados demostraron un cumplimiento integral del 100 % con la
documentacion y requisitos del sistema HACCP, logrando superar las no
conformidades previas, con una calificacion AA. Como lo afirma la norma
mundial BRCGS (2015), la ausencia de no conformidades criticas refleja un
cambio positivo allanando el camino para el reconocimiento de la excelencia

de la seguridad alimentaria (Ver tabla 4.2).
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4.3.2. ANALISIS MICROBIOLOGICOS

En el diagndstico inicial se evalud la calidad microbiolégica del producto antes de
ser liberado, tomando como referencia la normativa INEN 456:2013 que establece
los requisitos microbiolégicos para el camaron crudo congelado, revelando que el
producto terminado cumplié con los rigurosos estandares de calidad. Tras la
implementacion del sistema de seguridad alimentaria HACCP, se llevé a cabo una
evaluacion posterior, los cuales confirmaron la continuidad en el cumplimiento de

los estandares de calidad antes mencionados (Ver anexo 1-A, 7-A 'y 10-A).

De acuerdo con el estudio realizado por Pifia (2020), es crucial que los resultados
de los analisis microbiologicos realizados al camardn sean 6ptimos, pues esto indica
una implementacion efectiva del sistema HACCP y el cumplimiento de los
prerrequisitos establecidos por las BPM que son obligatorios en la industria
alimentaria. Por lo tanto, el cumplimiento de los requisitos es un aspecto fundamental para
la empacadora de camaron, ya que no solo demuestra la efectividad de sus sistemas de

gestion de la calidad e inocuidad, sino que también es un requisito normativo indispensable

para poder comercializar el camarén en el mercado.
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4.4. ANALISIS ESTADISTICO

En la tabla 4.3. Se detallan los valores promedios obtenidos en la Pre-
implementacion y Post-implementacion del sistema HACCP, evidenciando que no
existe diferencia estadistica significativa entre las dos muestras analizadas. Estos
resultados indican que la implementacion del sistema HACCP no tuvo impacto en
la calidad microbiolégica del producto. Esto indica que las medidas de higiene y
sanitizacion implementadas en la empresa PUERTOMAR S.A. son efectivas para

prevenir la contaminacion del producto.

Tabla 4.3. Analisis de Chi-cuadrado de la pre y post implementacién del sistema HACCP.

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacién HACCP Post implementacion HACCP

E. coli

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Coliformes totales

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

p-valor de Chi-cuadrado 0.157
Ausencia de Log/UFClg
Ausencia de Log/UFClg

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Staphylococcus aureus

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg
Ausencia de Log/UFClg
p-valor de Chi-cuadrado 0.157

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Aerobios mesdfilos

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg
p-valor de Chi-cuadrado 0.157
p-valor de Chi-cuadrado 0.157

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Salmonella

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Vibrio Cholerae

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg

Lotes de Camarén Shell-On

Pre implementacion HACCP Post implementacion HACCP

Vibrio parahemolytico

Lote 1: 41/50 (04G0042)
Lote 2: 41/50 (04G0043)
Lote 3: 51/60 (04G0042)

Ausencia de Log/UFClg
Ausencia de Log/UFClg
p-valor de Chi-cuadrado 0.157

Nota: Los resultados estadisticos presentados en la tabla 4.3 fueron extraidos de los reportes

microbioldgicos (ver anexo 7-A, 10-A'Y 11-A).
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.

CONCLUSIONES

Se realizé un diagnostico inicial de la empresa "PUERTOMAR S.A."
mediante una auditoria HACCP, revelando 21 no conformidades, la
gravedad de estas no conformidades, presenta desafios significativos para
cumplir con los estandares HACCP. Sin embargo, el alto grado de
cumplimiento de los prerrequisitos en general permitié la viabilidad de
desarrollar e implementar un sistema HACCP en la linea de procesamiento
de camardn crudo congelado.

La implementacion del sistema HACCP se realizé en conformidad con la
normativa BRCGS V9 para su nueva linea de procesamiento de camaron
congelado. Se identificaron como puntos criticos de control la recepcion de
la materia prima y el etiquetado/masterizado. De esta manera, establecieron
limites de control y medidas correctivas para garantizar la inocuidad del
producto.

Se realiz6 un diagndstico posterior a la implementacion del sistema HACCP,
el cual revel6 un cumplimiento generalizado de los principios del sistema de
seguridad alimentaria, con una calificacion AA. Este enfoque no solo
robustecio el sistema actual, sino que también resaltd la relevancia de una

revision continua para optimizar la eficacia del sistema HACCP en el futuro.
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5.2. RECOMENDACIONES

La empresa "PUERTOMAR S.A." debe revisar el plan HACCP anualmente
para asegurar su relevancia y efectividad. Cambios en procesos, personal o
regulaciones pueden requerir ajustes. Esta revision es esencial para

mantener la integridad del sistema de seguridad alimentaria.

Establecer auditorias internas regulares para garantizar el cumplimiento
constante de estandares, principios y procedimientos del sistema HACCP,
promoviendo una cultura de seguridad alimentaria sélida. Proporcionando
una oportunidad para identificar posibles areas de mejora y mantener la
calidad y seguridad alimentaria.
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- NTE INEN

Ng"“a focmica CAMARONES O LANGOSTINOS CONGELADOS 456:2013

cuatoriana .
Voluntaria REQUISITOS Primera revision
2013-01
1. OBJETO

1.1 Esta norma establece los requisitos que deben cumplir los camarones o langostinos
congelados.

2. ALCANCE

2.1 Esta norma se aplica a los camarones o langostinos congelados, crudos o precocidos, pelados o
sin pelar, tanto de origen pesquero y de acuicultura.

3. DEFINICIONES
3.1 Para los efectos de esta norma, se adoptan las siguientes definiciones (ver nota 1):
3.1.1 Camardn y langostino congelado. Producto obtenido de especies de las siguientes familias:

- Penaeidae

- Pandalidae

- Crangonidae

- Palaemonidae
- Nephropidae

- Solenoceridae

3.1.2 Glaseado. Capa protectora delgada de hielo de agua potable, que recubre la superficie del
producto dandole un aspecto brillante.

3.1.3 Camarones o langostinos enteros congelados Head on. Productos que se presentan con
cefalotérax (cabeza), abdomen y caparazén, que han sido sometidos a un proceso de congelacion,
pueden ser crudos o precocidos.

3.1.4 Colas de camarones o langostinos congelados Shell on. Productos a los que se les ha
eliminado el cefalotérax (cabeza) y presentan el abdomen con caparazén, sometidos a un proceso de
congelacion, pueden ser crudos o precocidos.

3.1.5 Colas peladas de camarones o langostinos congelados Tail on. Productos a los que se les ha
eliminado el cefalotérax (cabeza) y presenta caparazén, solo en el ultimo segmento incluido el
telson, sometidos a un proceso de congelacién, pueden ser crudos o precocidos.

3.1.6 Colas peladas de camarones o langostinos congelados Shell off (PUD). Productos a los que se
les ha eliminado el cefalotérax (cabeza) y sin caparazén en el abdomen, sometidos a un proceso de
congelacion, pueden ser crudos o precocidos

3.1.7 Colas peladas y devenadas de camarones o langostinos congelados P&D. Productos sin los
intestinos, sometidos a un proceso de congelacién, pueden ser crudos o precocidos.

3.1.8 Colas devenadas de camarones o langostinos. Productos sin los intestinos y con el caparazén,
sometidos a un proceso de congelacién, pueden ser crudos o precocidos.

3.1.9 Colas peladas y devenadas de camarones o langostinos congelados corte mariposa. Productos
en los cuales se ha retirado todo el caparazén de la cola y la aleta (uropodo), al igual que la vena,
hasta el ultimo segmento mediante un corte longitudinal, a lo largo del eje dorsal, dejandolos abiertos
y desprovistos de los intestinos, sometidos a un proceso de congelacién, pueden ser crudos o
precocidos, con telson o sin telson.

NOTA 1. Estas definiciones se refieren a las presentaciones mas comunes en el mercado, sin embargo no se excluye que
puedan existir en otras presentaciones o en una mezcla de las definidas en 3.1.
(Continua)
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3.1.10 Colas en trozos o trocitos de camarones o langostinos congelados. Porciones de colas de
camarones o langostinos, desprovistos de caparazon, de tamafio variable, sometidos a un proceso de
congelacion, pueden ser crudos o precocidos.

4. CLASIFICACION
4.1 De acuerdo con el tamafio este producto se clasifica en:

a) Extra grande
b) Grande

c) Mediano

d) Pequefio

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Los productos contemplados por las disposiciones de la presente norma se deben preparar y
manipular de conformidad con lo establecido en el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura
para alimentos procesados del Ministerio de Salud Publica y con los requisitos sanitarios minimos
que deben cumplir las industrias pesqueras y acuicolas.

5.2 El producto debe prepararse con camarones o langostinos sanos, limpios y comestibles,
perteneciente a una de las familias enumeradas en el numeral 3.1.1 y debe manipularse desde la
captura en condiciones sanitarias apropiadas, libres de arena o de otra materia extrafia.

5.3 El agua utilizada para la coccion y la refrigeracion debe ser potable.

5.4 El proceso de congelaciéon debe realizase en un equipo apropiado, de manera que atraviese
rapidamente el intervalo de temperaturas de cristalizacién maxima. El proceso de congelacién no se
considerara completo hasta que el producto alcance una temperatura de -18 °C o inferior en el centro
térmico, una vez estabilizada la temperatura.

5.5 Se recomienda que el producto al que se aplican las disposiciones de la presente norma se
prepare y manipule en conformidad con las secciones apropiadas del Plan Nacional de Control,
Cadigo Internacional de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos (CAC/RCP 1-
1969) y los siguientes cédigos afines:

5.5.1 CAC/RCP 8-1976 Cddigo de Practicas para la Elaboracién y Manipulacién de Alimentos
Congelados Rapidamente.

5.5.2 CAC/RCP 52-2003 Cddigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros.

6. REQUISITOS
6.1 Requisitos especificos

6.1.1 El olor, color y sabor deben ser los caracteristicos del producto. No se permiten olores o
sabores objetables persistentes e inconfundibles que sean signo de descomposicién o caracteristicos
de los piensos utilizados en la alimentacién de camarones o langostinos.

6.1.2 De acuerdo a la clasificacion por tamafio las unidades de colas de camarones y langostinos
por cada 500 g son las que se indican en la tabla 1.

(Continua)
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Tabla No. 1 Unidades de colas de camarones y langostinos por cada 500 g

Tamaiio Conteo (con referencia al peso de Unidades promedio en
las colas) 500 gramos
U-8 (langostino) 6
Extra grande U-10 (langostino) 7
U-12 (langostino) 9
U-15 (langostino) 14
Grande 16/20 (langostino) 18
21/25 23
26/30 28
Mediano 31/35 33
36/40 38
41/50 45
51/60 55
Pequefio 61/70 65
71/90 80
91/110 101
111/150 130
151/250 200

6.1.3 Los camarones o langostinos congelados, ensayados de acuerdo a las normas ecuatorianas
correspondientes, deben cumplir con los requisitos establecidos en la tabla 2.

Tabla 2. Requisitos para los camarones y langostinos congelados

Requisito min. max. Método de ensayo
Nitrégeno basico volatil - 30 NTE INEN 182
total mg/100g

Metabisulfito de sodio, - 150 AOAC 990.28
mglkg

6.1.4 Requisitos microbiolégicos

6.1.4.1 Los productos deben estar exentos de microorganismos patégenos y sustancias toxicas
producidas por estos, que puedan ocasionar un peligro para la salud.

6.1.4.2 Los productos deben cumplir con lo indicado en la tabla 3 o 4 segun corresponda.

Tabla 3. Requisitos microbiolégicos para los camarones y langostinos crudos congelados

coagulasa positiva, ufc/g

Requisito n m M ¢ | Método de ensayo
Recuento de microorganismos | 5 5x 107 1x10° | 3 AOAC 990.12
mesofilos, ufc/g
E. coli ufc/g 5 2 AOAC 998.08
<10 10
Staphylococcus aureus 5 100 1000 2 AOAC 2003.11

Salmonella /25g 5

no detectado

- 0 | NTEINEN 1529-15

Vibrio cholerael25 g 5

no detectado

- 0 ISO/TS 218721

Vibrio parahaemolyticus/25 g 5

no detectado

ISO/TS 21872-1

(Continua)
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Tabla 4. Requisitos microbiologicos para los camarones y langostinos precocidos congelados

Requisito n m M ¢ | Método de ensayo
Recuento de microorganismos 5 1x10% 1x10° | 2 AOAC 990.12
mesdfilos, ufc/g
E. coli ufcl/g 5 1 AOAC 998.08
<10 10
Staphylococcus aureus coagulasa 5 100 1000 2 AOAC 2003.11
positiva, ufc/g
Salmonella /25g 5 no detectado - 0 NTE INEN 1529-15
Vibrio parahaemolyticus /25 g 5 no detectado - 1 ISO/TS 21872-1
Lysteria monocitogenes 25 g 5 no detectado - 0 ISO/TS 21872-1

donde
n:  Numero de muestras a examinar.
m: Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.

M: indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
c:  Numero de muestras permisibles con resultados entre my M.

6.1.4 Aditivos
6.1.4.1 Se permite el uso de los aditivos enlistados en la NTE INEN 2074.
6.1.5 Contaminantes

6.1.5.1 El limite maximo de contaminantes no debe superar lo establecido en la tabla 5.

Tabla No. 5 Limite maximo de contaminantes

LIMITE METODO DE ENSAYO
CONTAMINANTE MAXIMO

mg/kg
Mercurio, como Hg 0,5 AOAC 974.14
Cadmio como Cd 0,5

AOAC 999.10

Plomo, como Pb 0,5 AOAC 999.10
Hidrocarburos aromaticos HPLC - DAD
policiclicos (en productos no | 2,0 HPLC -FL
ahumados), cromatografia de gases -FID
Benzo pireno, ugkg

6.1.5.2 El limite maximo de residuos de medicamentos veterinarios, en los camarones o langostinos
de produccién acuicola, son los en la tabla 6.

(Continua)
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Tabla No. 6 Residuos de medicamentos veterinarios
MEDICAMENTO LIMITE MAXIMO METODO DE ENSAYO
Cloranfenicol, pg/kg 0,3 LC — MS/MS
(limite maximo residual) Cromatografia de gases -MS/MS
Nitrofurano, ug/kg 1,0 LC — MS/MS
(AMOZ;AOZ;AHD,SEM)
- Tetraciclina, pg/kg 100 HPLC - DAD
- Oxitetraciclina, pg/kg 100
- Clortetraciclina, pg/kg 100
Sulfonamidas, pg/kg HPLC - DAD
- Sulfanimalida 100
- Sulfametacina 100
- Sulfadiacina 100
- Sulfameracina 100
- Sulfatiazol 100
Quinolonas, pg/kg HPLC — FLD
. Enrofloxacina 100
- Acido oxolilico 100
- Danafloxacina 100
- Flumequina 200
Florfenicol, pg/kg 100 HPLC — MS/MS
Verde malaquita mas 2,0 HPLC — MS/MS
leuco verde malaquita,
ug/kg

6.1.5.3 El limite maximo de residuos de plaguicidas, en los camarones o langostinos de produccion

acuicola son los establecidos en la tabla 7.

Tabla No. 7 Residuos de plaguicidas

Plaguicidas Limite maximo Método de ensayo

Compuestos Organoclorados incluidos PCBs Cromatografia de gases - ECD
Dioxinas pg/g 8

- EQT

- PCDD

- F-PCB

- Hecta cloro, pg/kg 200 Cromatografia de gases - ECD

- Aldrin, ug/kg 200

- Cloradano iso A, pg/kg 50

- Cloradano iso B, pg/kg 50

- DDE + 3,4,4' 5-tetracloro bifenil, , pg/kg 15

- 3,4 4’ 5-tetracloro bifenil + Dieldrin 15

- 2,3’,4,4 pentacloro bifenilo 15

- 2',3,4,4' pentacloro bifenil 15

- DDD + 2,3,4,4’ 5 tetraclorobifenilo 15

- 2,34 .45 tetraclorobifenilo 15

- DDT 1 000

- 3,3",4,4,5 pentacloro bifenilo 15

- 2,3,3',4,4',5 hexacloro bifenilo 15

- 2,3'.4,4' 55 hexacloro bifenilo 15

- 3,3.4,4',5,5 hexacloro bifenilo 15

6.2 Requisitos complementarios

6.2.1

7. INSPECCION

Las unidades de comercializacién de estos productos deben cumplir con lo dispuesto en la
Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

7.1 Muestreo. El muestreo debe realizarse de acuerdo con Codex Alimentarius CAC/GL 50-2004.

7.2 Criterios de aceptacion o rechazo

7.2.1 Se acepta el producto si cumple con los requisitos establecidos en esta norma, caso contrario
se rechaza.

(Contintda)

2013-074

74



NTE INEN 456 2013-01

8. ENVASADO Y EMBALADO

8.1 Los camarones y langostinos congelados se prepararan y envasaran de manera que la
deshidratacion y la oxidacién sean minimas.

8.2 El material del envase debe ser resistente a la accién del producto, de manera que no altere su
composicién y su calidad organoléptica.

8.3 El envasado y el embalaje debe hacerse en condiciones que mantengan las caracteristicas del
producto y aseguren su inocuidad durante el almacenamiento, transporte y expendio.

8.4 El producto se mantendra en congelacion (-18 °C) de modo que mantenga su calidad durante el
transporte, el almacenamiento y la distribucion.

9. ROTULADO
9.1 El rotulado de estos productos deben cumplir con lo establecido en el RTE INEN 022.
9.2 Los productos se denominaran "precocidos” o "crudos", segun corresponda.
9.3 En la etiqueta se debe declarar si el producto es de pesca o acuicultura.

9.4 Se indicara en la etiqueta que el producto debe conservarse en condiciones que mantengan su
calidad durante el transporte, el almacenamiento y la distribucion.

(Continta)
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APENDICE Z

Z.1 NORMAS A CONSULTAR

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 182 Conservas envasadas de pescado.
Determinacion de nitrégeno basico volatil.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 783 Carne y productos carnicos. Determinaciéon del
pH.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-5 Control  microbiolégico de los alimentos.
Determinacién de IE] cantidad de
microorganismos aerobios meséfilos. REP.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-8 Control  microbiolégico de los alimentos.
Determinacién de los coliformes fecales y E. coli.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-14 Control microbiolégico de los

alimentos. Staphylococcus aureus. Recuento en
placa de siembra por extension en superficie.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-15 Control  microbiolégico de los alimentos.
Salmonella. Método de deteccion.

Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 2074 Aditivos alimentarios permitidos para consumo
humano. Listas positivas. Requisitos. Segunda
revision.

Norma ISO/TS 21872-1 Microbiology of food and animal feeding stuffs —

Horizontal method for the detection of potentially
enteropathogenic Vibrio spp. — Part 1: Detection
of Vibrio parahaemolyticus and Vibrio cholerae.
AOAC Official Method 974.14 Mercury in Fish. Alternative Digestion Method.
AOAC Official Method 999.10 Lead, Cadmiun, Zinc, Copper and Iron in Foods
Atomic  Absormption Spectrophotometry  after
microwave digestion.

AOAC Official Method 990.12 Aerobic Plate Count in Foods. Dry Rehydratable
film Method.

AOAC Official Method 990.28 Sulfites in foods. Optimized Monier-Williams
Method.

AOAC Official Method 998.08 Confirmed Escherichia coli counts in poultry,
meats and seafoods. Dry rehydratable film
method.

AOAC Official Method 2003.11 Enumeration of staphylococcus aureus in Select

meat, seafoods and poultry. Petrifilm Staph
Express count plate method.

Reglamento Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022  Rotulado de productos alimenticios procesados,
envasados y empacados.

Decreto Ejecutivo No. 3253 Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados. Publicado en el Registro Oficial No. 696 del 4 de noviembre de 2002.

Ley No. 2007-76 Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, publicada en Registro Oficial No. 26 del
22 de febrero de 2007.

CAC/RCP 1 Cddigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de
los Alimentos.

CAC/RCP 16-1978 Cadigo Internacional Recomendado de Practicas para el Pescado Congelado.

CAC/RCP 17-1978 y suplemento de noviembre de 1989 Coddigo Internacional Recomendado de
Practicas para los Camarones.

CAC/RCP 8-1976 Codigo Recomendado de Practicas para la Elaboracién y Manipulaciéon de
Alimentos Congelados Rapidamente.

CAC/GL 50-2004 Directrices generales sobre muestreo.

(Continua)
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CAC/RCP 52-2003 Codigo de practicas para el pescado y los productos pesqueros, adoptado en
2003. Revision 2004, 2005, 2007, 2008, 2010, 2011.

INSTITUTO NACIONAL DE PESCA. Plan Nacional de Control, Para el ofrecimiento de garantias
oficiales respecto a la exportaciéon de productos pesqueros y acuicolas de la Republica del Ecuador a
la Unién Europea Septiembre 6 de 2006.

Acuerdo Ministerial No. 241, Requisitos sanitarios minimos que deben cumplir las industrias
pesqueras y acuicolas, publicado en Registro Oficial No. 228 del 5 de julio de 2010.

Z.2 BASES DE ESTUDIO

NORMA DEL CODEX PARA LOS CAMARONES CONGELADOS RAPIDAMENTE CODEX STAN 92-
1981, Rev. 1-1995.

Norma Andina NA 0043 2008-02-04 PRODUTOS DE LA PESCA Y LA ACUICULTURA. Camarones y
langostinos.

REGLAMENTO (CE) no 2073/2005 DE LA COMISION de 15 de noviembre de 2005 Relativo a los
criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.

INSTITUTO NACIONAL DE PESCA. Plan Nacional de Control, Para el ofrecimiento de garantias
oficiales respecto a la exportacion de productos pesqueros y acuicolas de la Republica del Ecuador a
la Unién Europea. Septiembre 6 de 2006.

Acuerdo ministerial No. 241 Requisitos sanitarios minimos que deben cumplir las industrias
pesqueras y acuicolas, publicado en Registro Oficial No. 228 del 5 de julio de 2010.
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¢ Esta norma sin ningin cambio en su contenido fue DESREGULARIZADA, pasando de OBLIGATORIA a
VOLUNTARIA, segiin Resolucion Ministerial y oficializada mediante Resolucion No. 14158 de 2014-04-21, publicado en
el Registro Oficial No. 239 del 2014-05-06.

La Subsecretaria de la Calidad del Ministerio de Industrias y Productividad aprobo este proyecto de norma

Oficializada como: Obligatoria Por Resolucion No.12 304 de 2012-12-17

Registro Oficial No. 868 de 2013-01-11



Instituto Ecuatoriano de Normalizacién, INEN - Baquerizo Moreno E8-29 y Av. 6 de Diciembre
Casilla 17-01-3999 - Telfs: (593 2)2 501885 al 2 501891 - Fax: (693 2) 2 567815
Direccién General: E-Mail:direccion@inen.gov.ec
Area Técnica de Normalizacién: E-Mail:normalizacion@inen.gov.ec
Area Técnica de Certificacién: E-Mail:certificacion@inen.gov.ec
Area Técnica de Verificacién: E-Mail:verificacion@inen.gov.ec
Area Técnica de Servicios Tecnolégicos: E-Mail:inencati@inen.gov.ec
Regional Guayas: E-Mail:inenguayas@inen.gov.ec
Regional Azuay: E-Mail:inencuenca@inen.gov.ec
Regional Chimborazo: E-Mail:inenriobamba@inen.gov.ec
URL:www.inen.gov.ec
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(e ARCSA-DE-067-2015-
‘ ‘ . CS 067-2015-GGG

CODIGO:
FECHA: 11/09/2023

Agencia Nacional
de Regulacion, Control
vy Vigilancia Sanitana MANUFACTURA

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE

FECHA DE EMISION:

No. DE SOLICITUD:

ORGANISMO DE INSPECCION DESIGANDO:

INSPECTOR LiDER ASIGNADO: Luis Almeida Bodero

NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA INSPECCIONADA: PUERTOMAR S.A.

CUMPLIMIENTO

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES
Condiciones minimas basicas y localizacion

1 | El establecimiento esta protegido de focos de insalubridad que representen riesgos de contaminacion. v

2 El disefio y distribucion de las areas permite una apropiada limpieza, desinfeccion y mantenimiento evitando o minimizando los riesgos v
de contaminacion y alteracion.

Diseno y Construccion

3 Ofrece proteccion contra polvo, materias extranas, insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior yque mantenga v
las condiciones sanitarias apropiadas segun el proceso.

4 La construcciéon es solida y dispone de espacio suficiente para la instalacién, operacion y mantenimiento de los v
equipos, asi como para el movimiento del personal y eltraslado de materiales o alimentos.

5 | El establecimiento brinda facilidades para la higiene delpersonal. v

6 | Las areas interiores estan divididas de acuerdo al grado de higiene y al riesgo de contaminacion. v

Distribucion de areas
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Las diferentes areas o ambientes estan distribuidos y sefializados siguiendo de preferencia el principio de flujo hacia adelante, esto es,

7 | desde la recepcion de las materias primas hasta el despacho del alimento terminado, de tal manera que se eviten las confusiones y
contaminaciones.

8 Los ambientes de las areas criticas, permiten un apropiado mantenimiento, limpieza, desinfeccién, minimizar las contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o circulacidn de personal.

9 | Los elementos inflamables estan ubicados en un area alejada de la planta, y debidamente adecuada.

Pisos, paredes, techos y drenajes

10

Los pisos, paredes y techos estan construidos de manera que pueden limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones. Los pisos poseen una pendiente suficiente para permitir el desalojo adecuado y completo de los efluentes cuando sea
necesario de acuerdo al proceso.

11

Los drenajes del piso tienen la proteccion adecuada y estan disefiados de forma tal que se permite su limpieza.

12

Las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas, permiten una adecuada limpieza y apropiado mantenimiento.

13

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan disefiadas y construidas de manera que se
evita la acumulacion de suciedad o residuos, la condensaciéon, goteras, la formacién de mohos, y el
desprendimiento superficial.

14

Los techos, falsos techos y demas instalaciones suspendidas estan disefiadas y construidas de manera que se evita la acumulacion
de suciedad o residuos, la condensacion, goteras, la formacion de mohos, y el desprendimiento superficial.

Ventana, puertas y otras aberturas

15

Las areas donde existe una alta generacidon de polvo, asi como las ventanas y otras aberturas en las paredes, estan construidas de
modo que se reducen al minimo la acumulacion de polvo o cualquier suciedad y permiten una facil limpieza y desinfeccion.

16

En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas son de material no astillable; y si tienen vidrio, estas posee la pelicula
protectora que evita la proyeccién de particulas en caso de rotura.

17

En areas de mucha generaciéon de polvo, las estructuras de las ventanas tienen cuerpos huecos, los cuales estan sellados, y son de
facil remocidn, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos no deben ser de madera.

18

La comunicacion al exterior, tiene sistemas de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves y otros animales.

19

Las puertas se encuentran ubicadas y construidas de forma que no contaminen el alimento, faciliten el flujo regular del proceso y
limpieza de la planta.
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20

Las areas de produccion de mayor riesgo y las criticas, en las cuales los alimentos se encuentren expuestos no tienen puertas de
acceso directo desde el exterior; en caso de tenerlas, poseen un sistema de cierre automatico, y se utilizan sistemas o barreras de
proteccion a prueba de insectos, roedores, aves, otros animales 0 agentes externos contaminantes.

Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas)

21

Las escaleras, elevadores y estructuras complementarias (Palet) estan ubicadas y construidas sin que causen contaminacion al
alimento o dificulten el flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.

22

Las escaleras, elevadores y estructuras tienen superficies antideslizantes para prevenir caidas.

23

Las estructuras complementarias que pasan sobre las lineas de produccion, tienen elementos de proteccion y barreras a cada lado
que evitan la caida de objetos y materiales extrafos.

Instalaciones eléctricas y redes de agua

24

Las estructuras complementarias que pasan sobre las lineas de produccidn, tienen elementos de proteccion y barreras a cada lado
que evitan la caida de objetos y materiales extrafos.

25

No existe la presencia de cables colgantes sobre las areas donde represente un riesgo para la manipulacion de alimentos.

26

Las lineas de flujo (tuberias de agua potable, agua no potable, vapor, combustible, aire comprimido, aguas de desecho, otros) estan
debidamente identificadas y rotuladas en todas las areas de acuerdo a las normas INEN.

lluminacion

27

Las areas poseen una adecuada iluminacion, con luz natural, y cuando se necesite luz artificial, ésta es lo mas
semejante a la luz natural.

28

Las fuentes de luz artificial que estén suspendidas por encima de las lineas de elaboracién, envasado y almacenamiento de los
alimentos y materias primas, son de tipo de seguridad y estan protegidas para evitar contaminacion de los alimentos en caso de
rotura.

Calidad de Aire y Ventilacion

29

Se dispone de medios adecuados de ventilacion natural o mecanica, directa o indirecta y adecuada que prevé la condensacion del
vapor, entrada de polvo y facilita la remocion del calor donde sea viable y requerido.

30

Los sistemas de ventilacion estan disefiados y ubicados de tal forma que evita el paso de aire desde un area contaminada a un area
limpia; donde es necesario, se permite el acceso para aplicar un programa de limpieza periddica.




83

31

Los sistemas de ventilacidon evitan la contaminacion del alimento con aerosoles, grasas, particulas u otros contaminantes, inclusive los
provenientes de los mecanismos del sistema de ventilacidn, y evitan la incorporacion de olores que puedan afectar la calidad del
alimento; donde es requerido, se permite el control de la temperatura ambiente y humedad relativa.

32

Las aberturas para circulacion del aire estan protegidas con mallas, facilmente removibles para la limpieza.

33

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

Control de temperatura y humedad ambiental

34

Existen mecanismos para controlar la temperatura y humedad del ambiente, para asegurar la inocuidad del alimento.

Instalaciones Sanitarias

35

Las instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, existen en cantidad suficiente e independiente para
mujeres y hombres.

36

Las areas de servicios higiénicos, las duchas y vestidores, no tienen acceso directo a las areas de produccion.

37

Los servicios higiénicos estan dotados de todas las facilidades necesarias, como dispensador de jabdén, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito de material usado.

38

Se dispone de dispensadores de desinfectante en las areas criticas

39

Las zonas de acceso a las areas criticas de elaboracion poseen unidades dosificadoras de soluciones desinfectantes cuyo principio
activo no afecte a la salud del personal y no constituya un riesgo para la manipulacién del alimento.

40

Las instalaciones sanitarias se mantienen permanentemente limpias, ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

41

En las proximidades de los lavamanos estan colocados avisos o advertencias al personal sobre |la obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

Servicios de planta — facilidades /Agua

42

Se dispone de un abastecimiento y sistema de distribucién adecuado de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, distribucion y control.

43

El suministro de agua dispone de mecanismos que garantizan las condiciones requeridas en el proceso tales como temperatura y
presion para realizar la limpieza y desinfeccion, de equipos, utensilios u objetos entran en contacto con el alimento.

44

El agua no potable se utiliza especificamente para aplicaciones como control de incendios, generacion de vapor, refrigeracion y otros
propositos similares; y, en el proceso, esta no es ingrediente ni contamina el alimento.
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45

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

46

Se garantiza la inocuidad del agua reutilizada.

Suministros de vapor

47

El generador de vapor dispone de filtros para retencidn de particulas, y usos quimicos de grado alimenticio.

Disposicion de desechos sélidos y liquidos

48

Posee instalaciones o sistemas adecuados para la disposicidon final de aguas negras y efluentes industriales; de forma individual o
colectiva.

49

Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y construidos de forma adecuada evitando la contaminacion del alimento, del
agua o las fuentes de agua potable almacenadas en la planta.

50

Los residuos son removidos frecuentemente de las areas de produccién y se disponen de manera que se elimina la generacion de
malos olores para que no sean fuente de contaminacion o refugio de plagas.

51

Se cuenta con un sistema adecuado de recoleccion, almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras. Esto incluye el uso de
recipientes con tapa y con la debida identificacidon para los desechos de sustancias toxicas.

EQUIPOS Y UTENSILLOS

52

Estos estan construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no transmiten substancias toxicas, olores ni sabores, ni
reaccionen con los ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion.

53

Se evita el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera este es monitoreado para asegurarse que se encuentra en buenas condiciones, no es una fuente de contaminacion
indeseable y no representa un riesgo fisico.

54

Las caracteristicas técnicas ofrecen facilidades para la limpieza, desinfeccién e inspeccion y cuentan con dispositivos que impiden la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras substancias que se requieren para su funcionamiento.

55

Cuando se requiere la lubricacidn de algun equipo o instrumento que por razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de
produccion, se utiliza substancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y se establece barreras y procedimientos que evitan la
contaminacion cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacion.

56

Todas las superficies en contacto directo con el alimento no estan recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento.
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57

Las superficies exteriores y el disefio general de los equipos estan construidos de tal manera que facilitan su limpieza.

58

Las tuberias empleadas para la conduccion de materias primas y alimentos son de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y lisos en la superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las
tuberias fijas se limpian y desinfectan por recirculacion de sustancias previstas para

este fin, de acuerdo a un procedimiento validado.

59

Los equipos estan instalados en forma tal que permiten el flujo continuo y racional del material y del personal, minimizando la posibilidad
de confusién y contaminacion.

60

Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los alimentos estan en buen estado y resisten las repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccion. En cualquier caso, el estado de los equipos y utensilios no representa una fuente de contaminacion del
alimento.

Monitoreo de los equipos

61

Toda maquinaria o equipo esta provista de la instrumentacion adecuada y demas implementos necesarios para su operaciéon, control
y mantenimiento. Se cuenta con un sistema de calibracidon que permite asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los
instrumentos de control proporcionando lecturas confiables Con especial atencidn en aquellos instrumentos que estén relacionados
con el control de un peligro.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

Consideraciones Generales

62

Mantienen la higiene y el cuidado personal.

63

Esta capacitado para realizar la labor asignada, conociendo previamente los procedimientos protocolos, e instructivos relacionados con
sus funciones y comprender las consecuencias del incumplimiento de los mismos.

64

Se han implementado un programa de capacitacion documentado, basado en BPM que incluye normas, procedimientos y
precauciones a tomar.

65

Esta capacitacion esta bajo la responsabilidad de la empresa y puede ser efectuada por esta o por otras personas naturales o juridicas,
siempre que se demuestre su competencia para ello.

66

Existen programas de entrenamiento especificos segun sus funciones, que incluyen normas o reglamentos relacionados al producto y
al proceso con el cual esta relacionado, ademas, procedimientos, protocolos, precauciones y acciones correctivas a tomar cuando se
presentan desviaciones

Estado de Salud
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67

El personal que manipula u opera alimentos se somete a un reconocimiento médico antes de desempenfar esta funcion, y la planta
mantiene fichas médicas actualizadas

68

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

Higiene y medidas de proteccién

69

El personal dispone de uniformes que permitan visualizar su limpieza, se encuentran en buen estado y limpios.

70

El calzado es cerrado y cuando se requiera, este es antideslizante e impermeable.

71

Las prendas mencionadas anteriormente, son lavables o desechables. La operacion de lavado se hace en un lugar apropiado.

72

Todo el personal manipulador de alimentos se lava las manos con agua y jabon (yodado, clorado) antes de comenzar el trabajo, cada
vez que sale y regresa al area asignada, cada vez que usan los servicios sanitarios y después de manipular cualquier material u objeto
que pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. El uso de guantes no exime al personal de la obligacién de
lavarse las manos.

Comportamiento del personal

73

El personal que labora la planta de alimentos debe acatar las nhormas establecidas que sefialan la prohibicion de fumar, utilizar celular
o consumir alimentos o bebidas en las areas de trabajo.

74

Mantienen el cabello cubierto totalmente mediante malla u otro medio efectivo para ello; tienen las ufias cortas y sin esmalte; no portan
joyas o bisuteria; laboran sin maquillaje. En caso de llevar barba, bigote o patillas anchas, usan un barbijo o cualquier protector
adecuado; estas disposiciones se deben enfatizar al personal que realiza tareas de manipulacion y envase de alimentos.

Prohibicion de acceso a determinadas areas

75

Existe un mecanismo que evita el acceso de personas extraias a las areas de procesamiento, sin la debida proteccion y precauciones.

Senalética

76

Existe un sistema de sefalizacion y normas de seguridad, ubicado en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y
personal ajeno a ella.

Obligacién del personal administrativo y visitantes.

77

Los visitantes y el personal administrativo que transiten por el area de fabricacion, elaboracion manipulacion de alimentos, deben
proveerse de ropa protectora y acatar las disposiciones sefialadas por la planta para evitar la contaminacion de los alimentos.
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MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccion de materias primas e insumos

78

No se aceptan materias primas e ingredientes que contengan parasitos, microorganismos patdgenos, sustancias toxicas (tales como,
quimicos, metales pesados, drogas veterinarias, pesticidas), o materia extrafia a menos que dicha contaminacion pueda reducirse a
niveles aceptables mediante las operaciones productivas validadas.

79

Las materias primas e insumos se someten a inspeccion y control antes de ser utilizados en la linea de fabricacion. Estan disponibles
hojas de especificaciones que indican los niveles aceptables de inocuidad, higiene y calidad para uso en los procesos de fabricacion.

Recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos

80

La recepcion de materias primas e insumos se realiza en condiciones de manera que se evita su contaminacion, alteraciéon de su
composicion y dafos fisicos. Las zonas de recepcion y almacenamiento estan separadas de las que se  destinan a elaboracion o
envasado del producto final.

81

Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones que impiden el deterioro, evitan la contaminacion y reduzcan al minimo
su dafo o alteracion; ademas se someten, si es necesario, a un proceso adecuado de rotacion periodica.

Recipientes, contenedores y empaques

82

Los recipientes, contenedores, envases o empaques de las materias primas e insumos son de materiales que no desprenden
sustancias que causen alteraciones en el producto o contaminacion.

Traslado de insumos y materias primas

83

En los procesos que requieren ingresar ingredientes en areas susceptibles de contaminacion con riesgo de afectar la inocuidad del
alimento, existe un instructivo para su ingreso dirigido a prevenir la contaminacion.

Manejo de materias primas e insumos

84

Las materias primas e insumos estan conservados bajo condiciones controladas adecuadas (tiempo, temperatura, otros) evitando el
desarrollo de microorganismos Cuando exista riesgo microbiologico.

85

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

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacién de la produccién
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86

La organizacién de la produccion esta concebida de tal manera que el alimento fabricado cumple con las normas nacionales o normas
internacionales oficiales, cumplen las especificaciones establecidas y validadas por el fabricante en el transcurso de las diversas
operaciones.

Procedimientos y actividades de produccién

87

La elaboracion de un alimento se efectua segun procedimientos validados, con areas y equipos limpios y adecuados, registrando todas
las operaciones de control definidas.

88

Se incluye puntos criticos donde fuere el caso con sus observaciones y advertencias.

89

Se cuenta con procedimientos de manejo de sustancias peligrosas, susceptibles de cambio, etc.

90

Se realiza controles de las condiciones de operacion, tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa, pH, presién, etc., cuando el
proceso y naturaleza del alimento lo requiera.

91

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la contaminacion fisica del alimento como instalando mallas, trampas, imanes,
detectores de metal, etc.

92

Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas de anormalidades durante el proceso de fabricacion.

93

Se cuenta con procedimientos de destruccion o desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos para ser reprocesados.

94

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser reprocesados.

95

Los registros de control de produccién y distribucién son mantenidos por un periodo minimo equivalente a la vida del producto.

Trazabilidad

96

La planta cuenta con un programa de rastreabilidad / trazabilidad que permite rastrear la identificacion de las materias primas, material
de empaque, coadyuvantes de proceso e insumos desde el proveedor hasta el producto terminado y el primer punto de despacho.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

97

Todos los alimentos son envasados, etiquetados y empaquetados de conformidad con las normas técnicas y reglamentacion respectiva
vigente.

98

El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin de evitar contaminacion y/o deterioros.

99

De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se efectuan en areas separadas.

Envases
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100

El disefio y los materiales de envasado ofrecen una proteccién adecuada de los alimentos para prevenir la contaminacion, evitar dafios
y permitir un etiquetado de conformidad con las normas técnicas respectivas.

101

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

102

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

Tanques y depoésitos

103

Los tanques o depdsitos para el transporte de alimentos al granel estan disefiados y construidos de acuerdo con las normas técnicas
respectivas, tienen una superficie interna que no favorezca la acumulacién de producto y dé origen a contaminacion, descomposicion
o cambios en el producto.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

104

Los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados se mantienen en condiciones higiénicas y ambientales apropiadas
evitando la descomposicion o contaminacién posterior de los alimentos envasados y empaquetados.

105

Dependiendo de la naturaleza del alimento terminado, los almacenes o bodegas para almacenar los alimentos terminados incluyen los
mecanismos para el control de temperatura y humedad que asegure la conservacion de los mismos; e incluyen un programa sanitario
que contempla un plan de limpieza, higiene y un adecuado control de plagas.

106

Los alimentos son almacenados alejados de la pared de manera que facilitan el libre ingreso del personal para el aseo y mantenimiento
del local.

107

Para la colocacion de los alimentos se utilizan estantes o tarimas ubicadas a una altura que evita el contacto directo con el piso.

108

Se utilizan métodos apropiados para identificar las condiciones del alimento como por ejemplo cuarentena, retencién, aprobacion,
rechazo.

Condiciones 6ptimas de frio

109

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

Medio de transporte

110

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




90

111

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

112

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

113

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

114

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

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

115

Todas las operaciones de fabricacién, recepcion, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucion de los alimentos deben
estan sujetas a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado.

116

Los procedimientos de control previenen los defectos evitables y reducen los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no
representan riesgo para la salud.

Seguridad preventiva

117

La fabrica de alimentos cuenta con un sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad, y es esencialmente preventivo y
cubre todas las etapas del procesamiento del alimento. Se establecen medidas de control efectivas, por medio de instructivos precisos
relacionados con el cumplimiento de los requerimientos de BPM o por el control de un paso del proceso.

118

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones Contienen los detalles esenciales de: equipos, procesos y procedimientos requeridos
para fabricar alimentos, del sistema almacenamiento y distribucidn, métodos y procedimientos de laboratorio.

Implementacién HACCP

119

En el caso de tener implementado HACCP, se ha aplicado BPM como prerrequisito.

Laboratorio de control de calidad — Control de Calidad

120

Las fabricas que procesan, elaboran o envasan alimentos, disponen de un laboratorio de pruebas y ensayos de control de calidad el
cual puede ser propio o externo.

Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento
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121

Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, mantenimiento calibracion, preventivo de cada equipo o instrumento.

Programas de limpieza y desinfeccién

122

Se describen los procedimientos a seguir, donde se incluyen los agentes y sustancias utilizadas, asi como las concentraciones o forma
de uso y los equipos e implementos requeridos para efectuar las operaciones. También se incluye la periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

123

Los procedimientos anteriores se encuentran validados.

124

Se registran las inspecciones de verificacion después de la  limpieza y desinfeccion.

Control de plagas

125

Se cuenta con un sistema de control de plagas.

126

El control se realiza directamente por la empresa o mediante un servicio externo de una empresa especializada en esta actividad. Se
evidencia la capacidad técnica del personal operativo, de sus procesos y de sus productos.

127

La empresa es responsable por las medidas preventivas para que, durante este proceso, no se ponga en riesgo la inocuidad de los
alimentos.

128

Se realizan actividades de control de roedores con trampas y no agentes quimicos dentro de las instalaciones de produccién, envase,
transporte y distribucion de alimentos; sélo se usa métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera de ellas, se utiliza métodos quimicos,
tomando todas las medidas de seguridad que evita la pérdida de control sobre los agentes usados.




ANEXO 3

Cumplimiento de prerrequisitos

ANEXO 3-A
Instalaciones

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

ANEXO 3-B
Equipos y utensilios

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO
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ANEXO 3-C
Requisitos higiénicos de fabricacion personal

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

ANEXO 3-D
Materia prima e insumos

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO
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ANEXO 3-E
Operaciones de produccion

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

ANEXO 4-F

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

94



ANEXO 3-F
Envasado, empaquetado y etiquetado

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

ANEXO 3-G
Almacenamiento, distribucion y transporte

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

ANEXO 3-H
Aseguramiento y control de calidad

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO
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Puerfomar

EL PLACER DE COMER SANO

Fundamental
La empresa debera implementar plenamente un plan eficaz de seguridad alimentaria que incluya los principios de HACCP del Codex Alimentarius.

ANEXO 4-A
Auditoria integral HACCP (Diagnéstico inicial)

AUDITORIA INTEGRAL

EMPRESA: PUERTOMAR S.A.

Equipo de seguridad alimentaria HACCP (equivalente al Codex Alimentarius, paso1)

FECHA: 11/09/2023

21.2

El plan de HACCP o de seguridad alimentaria debera ser
desarrollado y gestionado por un  equipo
multidisciplinario de seguridad alimentaria constituido
por los responsables de aseguramiento de la calidad,
gerencia técnica, operaciones de produccion y otras
funciones relevantes (p. ej., ingenieria, higiene).

El lider del equipo tiene amplios conocimientos sobre los
principios de HACCP del Codex (o equivalentes) y es
capaz de demostrar su competencia, experiencia y
capacitacion. Si hay un requisito legal para una
capacitacion determinada, debera implementarse.

Los miembros del equipo deberan tener conocimientos
especificos de HACCP y conocimientos relativos a
productos, procesos y peligros asociados.

Debera definirse el alcance de cada plan de HACCP o
seguridad alimentaria, incluidos los productos y los
procesos que abarca.

2.2 Programas de prerrequisitos

NSIN EVIDENCIA

NSIN EVIDENCIA

NC NO CUENTAN CON EQUIPO DE
SEGURIDAD ALIMENTARIA HACCP

NC .
NO EXISTE DEFINICION DE

APLICACION HACCP



El establecimiento debera establecer y mantener los
programas operativos y ambientales apropiados para
generar un entorno apto para elaborar productos
alimentarios seguros y legales (programas de
prerrequisitos). A modo de guia, pueden incluir lo
siguiente, aunque esta no es una lista completa:

* Limpieza y desinfeccion

* Gestion de plagas

* Programas de mantenimiento para equipos y edificios
* Requisitos de higiene personal

* Capacitacion del personal

* Aprobacion de proveedores y compras

* Arreglos de transporte

* Procesos para evitar la contaminacién cruzada
* Gestion de alérgenos

Los programas de prerrequisitos para las areas
especificas del establecimiento deberan tomar en cuenta
la zonificacion de riesgos de produccion.

Las medidas de control y los procedimientos de
verificacion de los programas de prerrequisitos deberan
estar claramente documentados e incluidos en el
desarrollo y las revisiones del HACCP o plan de seguridad
alimentaria.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN
INFORMACION ESTRATEGICA NO PUEDEN SER
VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

LOS PROCEDIMIENTOS DE
PRERREQUISITOS SON REVISADOS
DE MANERA ANUAL



2.3 Descripcion del producto (equivalente al paso 2 del Codex Alimentarius)
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2.31

2.3.2

Para cada producto o grupo de productos debera
elaborarse una descripcion completa que incluya toda la
informacion relevante de seguridad alimentaria. A manera
de guia, puede incluir lo siguiente, aunque esta no es una
lista completa:

* Composicion (p. ej., materias primas, ingredientes,
alérgenos, formulacion)

* Origen de los ingredientes.

* Propiedades fisicas y quimicas que afecten la seguridad
alimentaria (p.ej. pH)

* Tratamiento y procesado (por ejemplo, coccién, enfriado)

* Sistema de envasado (p. ej., al vacio, en atmdsfera
modificada)

* Condiciones de almacenamiento y distribucion (p. ej.,
refrigerado, a temperatura ambiente)

* Fecha de consumo maxima del producto en las
condiciones de almacenamiento y uso prescritas.

Se debera recopilar, conservar, documentar y actualizar
toda la informacion necesaria para llevar a cabo el analisis
de peligros. La empresa debera comprobar que el plan de
HACCP o de seguridad alimentaria se basa en fuentes de
informacion exhaustivas, a las que se hara referenciay que
estaran disponibles a pedido. A manera de guia, puede
incluir lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

« La literatura cientifica mas reciente

*Riesgos histéricos y conocidos asociados a productos
alimentarios especificos

» Codigos de practica profesional relevantes
* Directrices reconocidas

*La legislacion sobre seguridad alimentaria relevante para
la produccion y comercializacion

NSIN EVIDENCIA

NSIN EVIDENCIA

NC EXISTE DESCRIPCION DE LOS
PRODUCTOS, CONFORMIDAD

NC

NO HAY INFORMACION PARA
DETERMINAR LOS ANALISIS DE
PELIGRO
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de los productos
* Requisitos de los clientes

*Una copia de cualquier plan existente de HACCP del
establecimiento (p. ej., para

productos que ya estdan en produccion en el
establecimiento)

*Un mapa de las instalaciones y la disposicion de los
equipos

*Un diagrama de distribucion de agua del establecimiento

* Indicacion de cualquiera area (zonas) donde se requieren
instalaciones de produccion de alto riesgo, alto cuidado o
alto cuidado del ambiente.

2.4 Identificacion del uso previsto (equivalente a Codex Alimentarius, paso 3)

Se debera describir el uso que el cliente pretende darle al
producto, y los usos alternativos previstos, y definir los
grupos de consumidores destinatarios, incluir la
idoneidad del producto para grupos vulnerables de la
poblacion (tales como nifios, ancianos o personas que
sufran alergias).

NSIN EVIDENCIA NC

SIN EVIDENCIA

2.5 Elaboracién de un diagrama de flujo de procesos (equivalente a Codex Alimentarius, paso 4)

2.51

Se debera elaborar un diagrama de flujo para cada
producto, categoria de productos o proceso. Alli se
incluiran todos los aspectos de las operaciones del

proceso alimentario del alcance del plan de HACCP o de DEBIDO A LAS POLiTlCAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

seguridad alimentaria, desde la recepcion de materias

primas hasta el procesamiento, almacenamiento y EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN
distribuciéon. A manera de guia, debe incluir lo siguiente, INFORMACION ESTRATEGICA NO PUEDEN SER
aunque esta no es una lista completa:

VISUALIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

* Plano de las instalaciones y la distribucion de los

equipos

* Materias primas, incluida la introduccién de servicios y SE EVIDENCIA DIAGRAMA DE
otros materiales de contacto (p. ej., agua, materiales de FLUJO

envasado)

* Secuencia e interaccion de todos los pasos del proceso
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* Procesos tercerizados y trabajo subcontratado
* Posibilidades de retrasos en el proceso
* Reelaboracion y reciclaje

* Separacion de las zonas de bajo riesgo/alto riesgo y alto
cuidado

*Productos terminados, productos intermedios vy
semiprocesados, subproductos y residuos.

2.6 Verificacion del diagrama de flujo de proceso (equivalente a Codex Alimentarius, paso 5)

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
verificar la precision de los diagramas de flujo mediante
auditoria en el establecimiento al menos en forma anual y

siempre que se realicen cambios en el proceso, para NC NO HAY DIAGRAMA DE FLUJO
garantizar que los cambios se hayan considerado como NSIN EVIDENCIA i
parte del plan de HACCP o de seguridad alimentaria. Se PARA SU VERIFICACION

consideraran y evaluaran las variaciones diarias y
temporales. Se conservaran registros de los diagramas de
flujo verificados.

2.7 Enumeracion de todos los posibles riesgos relacionados con cada paso del proceso, realizar un analisis de riesgo y considerar las medidas previstas para
controlar los riesgos identificados (equivalente a Codex Alimentarius, paso 6, principio 1).

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
identificar y registrar todos los riesgos potenciales que
razonablemente cabe esperar que se produzcan en cada
paso con respecto al producto, el proceso y las
instalaciones. Ello incluira los riesgos presentes en las
materias primas, aquellos introducidos durante el
proceso o que hayan sobrevivido a los pasos del proceso
y consideracion respecto de los siguientes tipos de

peligros:
. MiCl'Obi(.ﬂégi.‘fO B NC SIN REGISTROS DE ANALISIS DE
» Contaminacion fisica NSIN EVIDENCIA PELIGROS

* Contaminacion quimica y radioldgica

*Fraude (p. ej., sustitucion o  adulteracion
deliberadalintencional)

* Contaminacién maliciosa de productos
* Riesgos de alérgenos

También se deberan tomar en consideracion los pasos
anteriores y subsiguientes que integren la cadena del
proceso.
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2.7.2 El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
realizar un analisis de peligros para identificar peligros
graves (es decir, aquellos que probablemente se
produzcan a un nivel inaceptable), que deben evitarse,
eliminarse o reducirse a niveles aceptables. Se tendran en
cuenta los siguientes aspectos:

* La probabilidad de que se produzca un peligro

* La gravedad de los efectos para la seguridad de los
consumidores

°La vu_InerabiIidad de quienes podrian resultar expuestos NC
a los riesgos NSIN EVIDENCIA SIN REGISTROS DE
* La supervivencia y multiplicacion de microorganismos EVALUACION DE RIESGOS

de especial preocupacion para el producto
* La presencia o la produccion de toxinas, productos
quimicos o cuerpos extrafos,

* La contaminacién de las materias primas, los productos
intermedios y semiprocesados, o los productos
terminados.

En los casos en que la eliminacion del riesgo no sea
factible, se debera determinar y documentar Ia
justificacion de los niveles de riesgo aceptables en el
producto terminado.

2.73 El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
considerar qué medidas de control son necesarias para NC SIN REGISTRO DE ANALISIS DE
prevenir, eliminar o reducir el peligro a un nivel aceptable. NSIN EVIDENCIA
Se considerara la posibilidad de emplear mas de una RIESGO
medida de control

2.7.4 Cuando el control de un peligro de seguridad alimentaria
determinado se logre mediante programas de NC
prerrequisitos o medidas de control distintas de los CCP NSIN EVIDENCIA SIN VALIDAD RESPECTIVA
esto se debera declarar y se debera validar la idoneidad
del programa para controlar dicho peligro.

2.8 Determinacion de los puntos de CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 7, principio 2)

2.81

Para cada peligro que requiera ser controlado, se deberan

revisar los puntos de control para identificar aquellos que

resulten criticos. Para ello, es necesario aplicar un

enfoque logico y se puede facilitar mediante el empleo de

un esquema de toma de decisiones. Los CCP seran los NC
puntos de control que resulten necesarios para prevenir, NSIN EVIDENCIA

eliminar o reducir un peligro para la seguridad alimentaria

a un nivel aceptable. Si se identificara un peligro en un

paso

, _ NO EXISTE METODOLOGIA
en el que el control resulta necesario para la seguridad,

pero dicho control no existiera, el producto o el proceso PARA CADA PELIGRO
se deberan modificar en dicho paso, o en uno anterior,



para proporcionar una medida de control.
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2.9 Establecimiento de limites criticos validados para cada CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 8, principio 3)

291

2.9.2

Para cada CCP se definen los limites criticos apropiados
a fin de determinar claramente si el proceso esta bajo
control o no. Los limites criticos deberan:

* Ser medibles siempre que sea posible, (p. ej., tiempo,
temperatura, pH)

*Iracompaiados de directrices claras o ejemplos, cuando
las medidas sean subjetivas, (p.ej., fotografias)

El equipo de seguridad alimentaria del HACCP debera validar
cada CCP, incluidos los limites criticos. Las pruebas
documentadas mostraran que las medidas de control
seleccionadas y los limites criticos identificados permiten controlar
sistematicamente el peligro hasta el nivel especificado.

NC .
NSIN EVIDENCIA SIN LIMITES ESTABLECIDOS

SIN CUMPLIMIENTO DEL

NC REQUISITO
NSIN EVIDENCIA

2.10 Establecimiento de un sistema de monitoreo para cada CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 9, principio 4)

2101

2.10.2

Debera establecerse un procedimiento de monitoreo para cada
CCP con el fin de garantizar el cumplimiento de los limites criticos.
El sistema de monitoreo debera permitir detectar cuando un CCP
deja de estar bajo control y, siempre que sea posible, proporcionar
informacion a tiempo para que se puedan adoptar las acciones
correctivas. Como guia, se puede considerar lo siguiente, aunque
esta no es una lista completa:

* Medicion en linea

* Medicion fuera de linea

» Medicion continua (p. ej. termografos, medidores de pH, etc.).

En los casos en que se emplee una medicion discontinua, el
sistema deberd garantizar que la muestra tomada es
representativa del lote de productos.

Los registros relacionados con el monitoreo de cada CCP deberan
incluir la fecha, hora y resultado de la medicion y deberan estar
firmados por la persona responsable de la vigilancia y verificados,

SIN DETERMINACION DE
NSIN EVIDENCIA NC | iMITES ESTBLECIDOS EN EL
PLAN HACCP

NC
NSIN EVIDENCIA
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cuando proceda, por una persona debidamente competente y
autorizada. Cuando los datos registrados estén en formato
electrénico, deberd disponerse de pruebas que demuestren que
dichos datos han sido comprobados y verificados.

El equipo de seguridad alimentaria del HACCP debera especificar
y documentar las acciones correctivas que se deben adoptar
cuando los resultados indiquen que no se ha cumplido un limite
de control, o cuando los resultados del monitoreo indiquen una
tendencia hacia la pérdida de control. Esto incluira las acciones
que el personal designado debera emprender con respecto a
cualquier producto que se haya fabricado durante el periodo en
que el proceso no estaba debidamente controlado.
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SIN REGISTROS DE PCC, NI
LIMITES CRITICOS DE CONTROL

2.11 Establecimiento de un plan de acciones correctivas (equivalente a Codex Alimentarius, paso 10, principio 5)

NC SIN ESTABLECER ACCIONES
NSIN EVIDENCIA CORRECTIVAS

2.12 Validacion del plan de HACCP y establecimiento de los procedimientos de verificacion (equivalente a Codex Alimentarius, paso 11, principio

2121

2.12.2

Los planes de HACCP o de seguridad alimentaria deberan
validarse antes de cualquier cambio que pueda afectar la
seguridad de los productos, a fin de que el plan controle
eficazmente los peligros identificados antes de su
implementacion.

Para los HACCP o planes de seguridad alimentaria existentes,
esto se puede hacer con los procesos establecidos detallados en
las clausulas 2.12.2y 2.12.3.

Se deberan establecer procedimientos de verificacion para
confirmar que el plan de HACCP o de seguridad alimentaria es
eficaz, incluidos los controles gestionados mediante el programa
de prerrequisitos. Algunos ejemplos de actividades de
verificacion incluyen:

*Auditorias internas

* Revision de los registros en los casos en los que se hayan
excedido los limites aceptables

* Revision de las reclamaciones presentadas por las autoridades
pertinentes o los clientes

* Revision de los incidentes relacionados con el retiro o
recuperacion de un producto.

Los resultados de la verificacion se deberan registrar y
comunicar al equipo de seguridad alimentaria de HACCP.

NC SIN VERIFICACION
NSIN EVIDENCIA

NC .
NSIN EVIDENCIA SIN VERIFICACION
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El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera revisar el
plan de o seguridad alimentaria y los programas de prerrequisitos,
al menos, en forma anual y antes de cualquier cambio que pueda
afectar la seguridad alimentaria. A manera de guia, puede incluir
lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

*Cambio de las materias primas o de su proveedor

*Cambio de los ingredientes/las recetas

*Cambio en las condiciones de procesamiento, procedimientos de
limpieza y desinfeccion, flujo de proceso o equipos

*Cambio en las condiciones de envasado, almacenamiento o
distribucién

*Cambio en el uso de consumo

*Surgimiento de un nuevo riesgo (p. €j., adulteracion conocida de
un ingrediente u otra informacién relevante publicada, como el
retiro de un producto similar)

*Revision después de un incidente significativo de seguridad de
los productos (p. €j., el retiro de un producto)

* Nuevos desarrollos de la informacién cientifica relacionada con
los ingredientes, el proceso, envasado o el producto.
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NC i
NSIN EVIDENCIA SIN VERIFICACION

2.13 Documentacion y registro del HACCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 12, principio 7)

2131

La documentacion y el mantenimiento de registros deberan ser
suficientes para que el establecimiento pueda verificar que los
controles del HACCP y seguridad alimentaria, incluidos los
controles que se gestionan mediante los programas de
prerrequisitos, estan en funcionamiento y se mantienen.

2.14 Revision del plan APPCC

NC .
NSIN EVIDENCIA SIN DOCUMENTACION

2141

El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera revisar el
plan de seguridad alimentaria o APPCC y los programas de
prerrequisitos al menos una vez al afio y antes de que se produzca
cualquier cambio que pueda afectar a la seguridad de los



alimentos. A titulo orientativo, cabe citar los siguientes, si bien la
lista no es exhaustiva:

- Cambios en las materias primas o cambio de proveedor de
materias primas.

- Cambios en los ingredientes o en la formulacién.

- Cambios en las condiciones del proceso, en el flujo del proceso
0 en los equipos.

- Cambios en las condiciones de envasado, almacenamiento o
distribucion.

- Cambios en los usos de los consumidores.

- Aparicion de un nuevo riesgo (p.ej., adulteracion conocida de un
ingrediente u otra informacion pertinente publicada, como Ia
recuperacion de un producto similar).

- Revision posterior a recuperacion de un producto.

- Nuevos avances cientificos relacionados con los ingredientes,
con el proceso o con el producto.

Los cambios oportunos que se deriven de la revision se
incorporaran al plan de seguridad alimentaria o APPCC y a los
programas de prerrequisitos, se documentaran integramente y se
registrara la validaciéon. Segun proceda, también se reflejaran los
cambios en la politica de seguridad del producto y en los objetivos
de seguridad alimentaria de la empresa.

SIN EVIDENCIA

NC

SIN ACTA DE REVISION DEL
PLAN HACCP
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CALIFICACION

NO CERTIFICADA

Elaborado por:

ING. Leticia Acuina
AUDITIRA

RESULTADOS DE LA AUDITORIA

TIPOS DE NO CONFORMIDADES

Criticas
Mayor
Menor

Recibido por:

#NC

2

18

ACCION CORRECTIVA

SE REQUIERE NUEVA AUDITORIA

Diango Macias
COORDINADOR

106



ANEXO 5-A
Preguntas de la entrevista

ESCUELA SUPERIOR POLITENICA AGROPECUARIA DE MANABI
MANUEL FELIX LOPEZ

) ESPAM
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1. ¢ Cuéles son los problemas o desafios mas comunes que enfrentan durante el

procesamlento del camarén?
lo UoriabLule M,/WMAWJ/W“’“ § /o lanpo
2. ¢ Co o se verifica que el camaron cumple con los estandares de calidad?
Se uPZA& mondows combimbss o Ly /}'-ou,;l/w ‘vl i
& ((;W /4(!%"" / /MAf)Mdr Uippan /D'm.;é*)fv e 'My‘w
O, fffo ~lumts por 0xtgune Lopuss
3. ¢ Qué medidas se toman para garantizar la calidad y la seguridad alimentaria durante el
procesamiento?

Horloes Cobears of [L-m??,lzw&uﬂ- tn Lok, &, 14,;-» A /’.ﬂ’,o‘ﬂb”/‘ﬁ
54//)ﬁg~a//1#&1pu/aoé .)‘AM A‘;W,o'

4. ¢ Lasinstalaciones cumplen con las regulaciones de higiene y seguridad alimentaria?

S

5. ¢ El personal recibe capacitacién regular en las practi de pr i y seguridad
alimentaria?

<

6. ¢Qué sugerencias tiene para mejorar el proceso de procesamiento del camarén?

T/*'A%f:u-w’l /’(/MA?:b Lo 1 prten, & WJ’ to&olb\-J, oo W,./;_]l”w
‘l}/(/'o’!/‘.?.p [ Aloddin .;0%0/* bs [Gathin Aol Gmenon,

7. ¢ Serealizan auditorias o inspecciones regulares para garantizar el cumplimiento de
requisitos relacionados con la seguridad e inocuidad alimentaria?

o Mpor: awddpn | fww./ Yoo oémwwwn 2070 02
//lwf:lfr.w}o a&/;fmfh, A ”‘?“’"‘A’J ~

(
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ANEXO 6-A
Entrevista a la Tecndloga Ketty Castro, gerente de produccion de PUERTOMAR S.A.




ANEXO 7-A
Resultados de analisis microbiolégicos (Diagnostico inicial)

;v‘ Puertomar 1
B ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE PRODUCTO TERMINADO
FECHA DE EMISION: 25/9/2023 CLIENTE: TESISTA
HORA: 9:00 DESTINO: PUERTOMAR
RESULTADOS (UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS / GR)
ENSAYOS: E. Coli Co_ll_i(f:arr;:s Stapgz:zz:ccus Mesoéfilos Salmonella Vibrio cholerae parar\llti::ytico
METODO: (AOAC 966.24) (ISO 6888-1:1999) | (AOAC 966.23) | (FDABAM CAP 5) (BAM CAP 9) (BAM Chapter 9)
LIMITES ESTABLECIDOS: <10 | 100 Max 100 Max 50000 Max AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
FECHA DE
LOTE PROSUAGIEN | MUESTRA
CAMARON SHELL-ON 5/08/2023 | BLOQUE <10 1X10 <10 3X10 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
04G 0042
CAMARON SHELL-ON 5/08/2023 | BLOQUE <10 <10 <10 6X10 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
04G 0043
CAMARON SHELL-ON 5/08/2023 | BLOQUE <10 <10 1X10 4X10 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
04G 0044

COMENTARIOS: Producto evaluado microbiolégicamente de acuerdo a la norma NTE INEN 456:2013

se encuentran dentro de especificaciéon por lo tanto se libera lotes.

Ing. Karla Gonzilez Mg.

Microbiéloga responsable

. Resultados de andlisis microbiolégicos de camarén SHELL-ON 51-60 y 41-50 descongelado

Revisado por:
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ANEXO 8-A
Reunion de apertura con la jefa encargada del departamento de sistema de gestion, Ing. Leticia Acufia, Mgtr, Auditora interna
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Puerfomar

EL PLACER DE COMER SANO

Fundamental

ANEXO 9-A
Auditoria integral HACCP (Post implementacion)

AUDITORIA INTEGRAL

EMPRESA: PUERTOMAR S.A.
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FECHA: 11/09/2023

) La empresa debera implementar plenamente un plan eficaz de seguridad alimentaria que incluya los principios de HACCP del Codex Alimentarius.

21.2

Equipo de seguridad alimentaria HACCP (equivalente al Codex Alimentarius, paso1)

El plan de HACCP o de seguridad alimentaria debera
ser desarrollado y gestionado por un equipo
multidisciplinario de seguridad alimentaria
constituido por los responsables de aseguramiento
de la calidad, gerencia técnica, operaciones de
produccion y otras funciones relevantes (p. ej.,
ingenieria, higiene).

El lider del equipo tiene amplios conocimientos sobre
los principios de HACCP del Codex (o equivalentes)
y es capaz de demostrar su competencia, experiencia
y capacitacion. Si hay un requisito legal para una
capacitacion determinada, debera implementarse.

Los miembros del equipo deberan tener
conocimientos  especificos de HACCP 'y
conocimientos relativos a productos, procesos y
peligros asociados.

Debera definirse el alcance de cada plan de HACCP o
seguridad alimentaria, incluidos los productos y los
procesos que abarca.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

C

SE ENCUENTRA FORMADO POR UN EQUIPO
MULTIDISCIPLINARIO DE AREAS DE
CALIDAD, GESTION, MANTENIMIENTO

EN EL AMBITO DE APLICACION
SE DETALLA
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2.2 Programas de prerrequisitos

El establecimiento debera establecer y mantener los
programas operativos y ambientales apropiados para
generar un entorno apto para elaborar productos
alimentarios seguros y legales (programas de
prerrequisitos). A modo de guia, pueden incluir lo
siguiente, aunque esta no es una lista completa:

* Limpieza y desinfeccion

* Gestion de plagas

* Programas de mantenimiento para equipos y
edificios

* Requisitos de higiene personal

* Capacitacion del personal

* Aprobacion de proveedores y compras

* Arreglos de transporte

* Procesos para evitar la contaminacién cruzada
* Gestion de alérgenos

Los programas de prerrequisitos para las areas

izgﬁfa‘filgazso .ﬂﬁ'c:;?:f:ir?:f"g ;':bf:;z':j ct:ig‘:f en DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA LOS PROCEDIMIENTOS DE
. g P L EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION PRERREQUISITOS SON
Las medidas de control y los procedimientos de . C
verificacién de los programas de prerrequisitos ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE REVISADOS DE MANERA ANUAL
deberan estar claramente documentados e incluidos DOCUMENTO

en el desarrollo y las revisiones del HACCP o plan de
seguridad alimentaria.



2.3 Descripcion del producto (equivalente al paso 2 del Codex Alimentarius)

112

2.31

2.3.2

Para cada producto o grupo de productos debera
elaborarse una descripcion completa que incluya toda
la informacién relevante de seguridad alimentaria. A
manera de guia, puede incluir lo siguiente, aunque
esta no es una lista completa:

* Composicion (p. ej., materias primas, ingredientes,
alérgenos, formulacion)

* Origen de los ingredientes.

* Propiedades fisicas y quimicas que afecten la
seguridad alimentaria (p.ej. pH)

* Tratamiento y procesado (por ejemplo, coccion,
enfriado)

* Sistema de envasado (p. ej., al vacio, en atmoésfera
modificada)

* Condiciones de almacenamiento y distribucion (p.
ej., refrigerado, a temperatura ambiente)

* Fecha de consumo maxima del producto en las
condiciones de almacenamiento y uso prescritas.

Se debera recopilar, conservar, documentar y
actualizar toda la informacion necesaria para llevar a
cabo el andlisis de peligros. La empresa debera
comprobar que el plan de HACCP o de seguridad
alimentaria se basa en fuentes de informacion
exhaustivas, a las que se hara referenciay que estaran
disponibles a pedido. A manera de guia, puede incluir
lo siguiente, aunque esta no es una lista completa:

« La literatura cientifica mas reciente

*Riesgos histéricos y conocidos asociados a
productos alimentarios especificos

» Codigos de practica profesional relevantes
* Directrices reconocidas

*La legislacion sobre seguridad alimentaria relevante
para la produccion y comercializacion

de los productos
* Requisitos de los clientes

*Una copia de cualquier plan existente de HACCP del
establecimiento (p. ej., para

productos que ya estan en produccion en el
establecimiento)

*Un mapa de las instalaciones y la disposicién de los
equipos

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

C

EXISTE DESCRIPCION DE LOS
PRODUCTOS, CONFORMIDAD

SE HA RECOPILADO
INFORMACION NECESARIA PARA
LOS ANALISIS DE PELIGRO



*Un diagrama de distribucion de agua del
establecimiento

* Indicacion de cualquiera area (zonas) donde se
requieren instalaciones de produccion de alto riesgo,
alto cuidado o alto

cuidado del ambiente.

2.4 Identificacion del uso previsto (equivalente a Codex Alimentarius, paso 3)
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Se debera describir el uso que el cliente pretende darle
al producto, y los usos alternativos previstos, y definir
los grupos de consumidores destinatarios, incluir la
idoneidad del producto para grupos vulnerables de la
poblacion (tales como nifios, ancianos o personas que
sufran alergias).

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION

ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

2.5 Elaboraciéon de un diagrama de flujo de procesos (equivalente a Codex Alimentarius, paso 4)

SE DESCRIBE EL USO PREVISTO
Y NO PREVISTO EN CADA
PRODUCTO



114

251

Se debera elaborar un diagrama de flujo para cada
producto, categoria de productos o proceso. Alli se
incluiran todos los aspectos de las operaciones del
proceso alimentario del alcance del plan de HACCP o
de seguridad alimentaria, desde la recepcion de
materias primas hasta el procesamiento,
almacenamiento y distribucién. A manera de guia,
debe incluir lo siguiente, aunque esta no es una lista
completa:

Plano de las instalaciones y la distribucion de los

equipos

« Materias primas, incluida la introducciéon de . SE EVIDENCIAN DIAGRAMAS DE
servicios y otros materiales de contacto (p. ej., agua, DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA FLUJO PARA CADA LiNEA DE
materiales de envasado) EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION PRODUCTO

* Secuencia e interaccion de todos los pasos del ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE C

proceso

DOCUMENTO

* Procesos tercerizados y trabajo subcontratado
* Posibilidades de retrasos en el proceso
* Reelaboracion y reciclaje

» Separacion de las zonas de bajo riesgo/alto riesgo y
alto cuidado

*Productos terminados, productos intermedios y
semiprocesados, subproductos y residuos.

2.6 Verificacion del diagrama de flujo de proceso (equivalente a Codex Alimentarius, paso 5)

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
verificar la precision de los diagramas de flujo
mediante auditoria en el establecimiento al menos en

forma anual y siempre que se realicen cambios en el C DIAGRAMA DE FLUJO
proceso, para garantizar que los cambios se hayan
considerado como parte del plan de HACCP o de VERIFICADO

seguridad alimentaria. Se consideraran y evaluaran
las variaciones diarias y temporales. Se conservaran
registros de los diagramas de flujo verificados.
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DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

2.7 Enumeracion de todos los posibles riesgos relacionados con cada paso del proceso, realizar un analisis de riesgo y considerar las medidas previstas para
controlar los riesgos identificados (equivalente a Codex Alimentarius, paso 6, principio 1).



2.71

2.7.2

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
identificar y registrar todos los riesgos potenciales
que razonablemente cabe esperar que se produzcan
en cada paso con respecto al producto, el proceso y
las instalaciones. Ello incluira los riesgos presentes
en las materias primas, aquellos introducidos
durante el proceso o que hayan sobrevivido a los
pasos del proceso y consideracion respecto de los
siguientes tipos de peligros:

* Microbiolégico

* Contaminacion fisica

* Contaminacion quimica y radioldgica

*Fraude (p. ej., sustitucion o adulteracién
deliberadalintencional)

* Contaminacién maliciosa de productos

* Riesgos de alérgenos

También se deberan tomar en consideracion los
pasos anteriores y subsiguientes que integren la
cadena del proceso.

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
realizar un analisis de peligros para identificar
peligros graves (es decir, aquellos que
probablemente se produzcan a un nivel inaceptable),
que deben evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables. Se tendran en cuenta los siguientes
aspectos:

* La probabilidad de que se produzca un peligro

* La gravedad de los efectos para la seguridad de los
consumidores

* La vulnerabilidad de quienes podrian resultar
expuestos a los riesgos

* La supervivencia y multiplicacion de
microorganismos de especial preocupacién para el
producto

* La presencia o la produccién de toxinas, productos
quimicos o cuerpos extrafos,

* La contaminacion de las materias primas, los
productos intermedios y semiprocesados, o los
productos terminados.

En los casos en que la eliminacion del riesgo no sea

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

116

SE EVIDENCIA ANALISIS DE

PELIGROS, CONSIDERANDO

LOS ASPECTOS INDICADOS
EN LA NORMA.

PARA LA EVALUACION DE
RIESGOS CUENTAN CON
PROCEDIMIENTOS

COD: PM-MAN-GCI-2-P8 SE
CONSIDERAN TALES
ASPECTOS



2.73

factible, se debera determinar y documentar la
justificacion de los niveles de riesgo aceptables en el
producto terminado.

El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera
considerar qué medidas de control son necesarias
para prevenir, eliminar o reducir el peligro a un nivel
aceptable. Se considerara la posibilidad de emplear
mas de una medida de control

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

C

SE EVIDENCIA
CUMPLIMIENTO, PORQUE SE
CUENTA CON ANALISIS DE
RIESGO EN EL QUE SE HAN
ESTABLECIDO LAS MEDIDAS
DE CONTROL

117
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2.7.4 Cuando el control de un peligro de seguridad
alimentaria determinado se logre mediante c
programas de prerrequisitos o medidas de control Se evidencia la validad
distintas de los CCP esto se debera declarar y se .
debera validar la idoneidad del programa para resPeCt'Va
controlar dicho peligro.

2.8 Determinacion de los puntos de CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 7, principio 2)

2.81

Para cada peligro que requiera ser controlado, se
deberan revisar los puntos de control para identificar
aquellos que resulten criticos. Para ello, es necesario
aplicar un enfoque logico y se puede facilitar
mediante el empleo de un esquema de toma de
decisiones. Los CCP seran los puntos de control que
resulten necesarios para prevenir, eliminar o reducir
un peligro para la seguridad alimentaria a un nivel
aceptable. Si se identificara un peligro en un paso

EN LA SECCION SELECCION Y

en el que el control resulta necesario para la DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

seguridad, pero dicho control no existiera, el A EVALUACIO EN LA SECCION
producto o el proceso se deberan modificar en dicho EMPRESA, f:IERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION C SELECCION Y EVALUACION
paso, 0 en uno anterior, para proporcionar una ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE

medida de control. DOCUMENTO DE LAS MEDIDAS DE

CONTROL SE ESTABLECE SI
ES O NO UN PCC, SE USA LA
METODOLOGIA DEL ARBOL
DE DECISIONESN DE LAS
MEDIDAS DE CONTROL SE
ESTABLECE SI ES O NO UN
PCC, SE USA LA
METODOLOGIA DEL ARBOL
DE DECISIONES

2.9 Establecimiento de limites criticos validados para cada CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 8, principio 3)
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Para cada CCP se definen los limites criticos i

rropiados 3 fin de doterminar. claramente. st ol DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA EN EL HACCP PLAN SE

proceso esta bajo control o no. Los limites criticos EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION C EVIDENCIAN LOS LIMITES

deberan: ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE ESTABLECIDOS Y LOS
DOCUMENTO REGISTROS PARA EL

* Ser medibles siempre que sea posible, (p. ej., CONTROL

tiempo, temperatura, pH)
* Ir acompaiiados de directrices claras o ejemplos,
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cuando las medidas sean subjetivas, (p.ej.,
fotografias)

El equipo de seguridad alimentaria del HACCP debera
validar cada CCP, incluidos los limites criticos. Las pruebas
documentadas mostraran que las medidas de control
seleccionadas y los limites criticos identificados permiten
controlar sistematicamente el peligro hasta el nivel
especificado.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

2.10 Establecimiento de un sistema de monitoreo para cada CCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 9, principio 4)
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¢ SE EVIDENCIA CUMPLIMIENTO

DEL REQUISITO, REVISION DE
LA VALIDACION DE LOS
DIFERENTES PCC

2101

2.10.2

Debera establecerse un procedimiento de monitoreo para
cada CCP con el fin de garantizar el cumplimiento de los
limites criticos. El sistema de monitoreo deberd permitir
detectar cuando un CCP deja de estar bajo control y, siempre
que sea posible, proporcionar informacion a tiempo para que
se puedan adoptar las acciones correctivas. Como guia, se
puede considerar lo siguiente, aunque esta no es una lista
completa:

* Medicion en linea

* Medicion fuera de linea

* Medicion continua (p. ej. termografos, medidores de pH,
etc.).

En los casos en que se emplee una medicion discontinua, el
sistema debera garantizar que la muestra tomada es
representativa del lote de productos.

Los registros relacionados con el monitoreo de cada CCP
deberan incluir la fecha, hora y resultado de la medicién y
deberan estar firmados por la persona responsable de la
vigilancia y verificados, cuando proceda, por una persona
debidamente competente y autorizada. Cuando los datos
registrados estén en formato electrénico, debera disponerse
de pruebas que demuestren que dichos datos han sido
comprobados y verificados.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

SE EVIDENCIAN LIMITES
ESTBLECIDOS EN EL PLAN
HACCP

REGISTROS DE PCC
IDENTIFICAN LOS LIMITES
CRITICOS, HORA Y SON
VERIFICADOS POR JEFATURA
DE CALIDAD
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El equipo de seguridad alimentaria del HACCP debera
especificar y documentar las acciones correctivas que se
deben adoptar cuando los resultados indiquen que no se ha
cumplido un limite de control, o cuando los resultados del
monitoreo indiquen una tendencia hacia la pérdida de control.
Esto incluira las acciones que el personal designado debera
emprender con respecto a cualquier producto que se haya
fabricado durante el periodo en que el proceso no estaba
debidamente controlado.

120

2.11 Establecimiento de un plan de acciones correctivas (equivalente a Codex Alimentarius, paso 10, principio 5)

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA' EN EL PLAN HACCP SE
EMPRESA, f)IERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION c ESTABLECEN LAS ACCIONES
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE CORRECTIVAS A TOMAR

DOCUMENTO

2.12 Validacion del plan de HACCP y establecimiento de los procedimientos de verificacion (equivalente a Codex Alimentarius, paso 11, principio

2121

2.12.2

Los planes de HACCP o de seguridad alimentaria deberan
validarse antes de cualquier cambio que pueda afectar la
seguridad de los productos, a fin de que el plan controle
eficazmente los peligros identificados antes de su
implementacion.

Para los HACCP o planes de seguridad alimentaria
existentes, esto se puede hacer con los procesos
establecidos detallados en las clausulas 2.12.2 'y 2.12.3.

Se deberan establecer procedimientos de verificacion para
confirmar que el plan de HACCP o de seguridad alimentaria
es eficaz, incluidos los controles gestionados mediante el
programa de prerrequisitos. Algunos ejemplos de
actividades de verificacion incluyen:

*Auditorias internas

* Revision de los registros en los casos en los que se hayan
excedido los limites aceptables

* Revision de las reclamaciones presentadas por las
autoridades pertinentes o los clientes

* Revision de los incidentes relacionados con el retiro o
recuperacion de un producto.

Los resultados de la verificacion se deberan registrar y
comunicar al equipo de seguridad alimentaria de HACCP.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION c PLAN HACCI” VALIDADO
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE HACIENDO ENFASIS LO
DOCUMENTO ESTABLECIDO EN PASOS
ANTERIORES
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El equipo de seguridad alimentaria de HACCP debera revisar
el plan de o seguridad alimentaria y los programas de
prerrequisitos, al menos, en forma anual y antes de cualquier
cambio que pueda afectar la seguridad alimentaria. A manera
de guia, puede incluir lo siguiente, aunque esta no es una
lista completa:

*Cambio de las materias primas o de su proveedor

*Cambio de los ingredientes/las recetas

*Cambio en las condiciones de procesamiento,
procedimientos de limpieza y desinfeccion, flujo de proceso
0 equipos

*Cambio en las condiciones de envasado, almacenamiento o
distribucién

*Cambio en el uso de consumo

*Surgimiento de un nuevo riesgo (p. €j., adulteracion
conocida de un ingrediente u otra informacion relevante
publicada, como el retiro de un producto similar)
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DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

2.13 Documentacion y registro del HACCP (equivalente a Codex Alimentarius, paso 12, principio 7)

2131

La documentacion y el mantenimiento de registros deberan
ser suficientes para que el establecimiento pueda verificar
que los controles del HACCP y seguridad alimentaria,
incluidos los controles que se gestionan mediante los
programas de prerrequisitos, estan en funcionamiento y se
mantienen.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA
EMPRESA, f)IERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION c SE EVIDENCIAN REGISTROS
ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE QUE SON ALMACENADOS POR
DOCUMENTO UN TIEMPO ESTABLECIDO
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2.14 Revision del plan APPCC

2141

El equipo de seguridad alimentaria del APPCC debera

revisar el plan de seguridad alimentaria o APPCC y los

programas de prerrequisitos al menos una vez al afio y antes

de que se produzca cualquier cambio que pueda afectar a la

seguridad de los alimentos. A titulo orientativo, cabe citar los

siguientes, si bien la lista no es exhaustiva:

- Cambios en las materias primas o cambio de proveedor de N
materias primas.

- Cambios en los ingredientes o en la formulacién.

- Cambios en las condiciones del proceso, en el flujo del
proceso o en los equipos.

DEBIDO A LAS POLITICAS DE CONFIDENCIALIDAD DE LA c SE EVIDENCIA ACTA DE
- Cambios en las condiciones de envasado, almacenamiento EMPRESA, CIERTOS ANEXOS QUE CONTIENEN INFORMACION REVISION
o distribucion. ESTRATEGICA NO PUEDEN SER VISUALIZADAS EN ESTE
DOCUMENTO

- Cambios en los usos de los consumidores.

- Aparicion de un nuevo riesgo (p.ej., adulteracion conocida
de un ingrediente u otra informacion pertinente publicada,
como la recuperacion de un producto similar).

- Revision posterior a recuperacion de un producto.
-Nuevos avances cientificos relacionados con los
ingredientes, con el proceso o con el producto.

Los cambios oportunos que se deriven de la revision se
incorporaran al plan de seguridad alimentaria o APPCC y a
los programas de prerrequisitos, se documentaran N
integramente y se registrara la validacion. Segun proceda,

también se reflejaran los cambios en la politica de seguridad

del producto y en los objetivos de seguridad alimentaria de la

empresa.
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ANEXO 10-A

Resultados de analisis microbiolégicos (Post implementacion)

p¥ Puertomar MICROBIOLOGIA ’
SRR ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE PRODUCTO TERMINADO
FECHA DE EMISION: 8/1/2024 CLIENTE: TESISTA
HORA: 10:00 DESTINO: PUERTOMAR
RESULTADOS (UNIDADES FORMADORAS DE COLONIAS / GR)
. Colif Staphyl . S Vibrio
ENSAYOS: E. Coli °T'°?;::§s apazrg::ccus Mesofilos Salmonella Vibrio cholerae parahemolytico
METODO: (AOAC 966.24) (ISO 6888-1:1999) | (AOAC 966.23) | (FDA BAM CAP 5) (BAM CAP 9) (BAM Chapter 9)
LIMITES ESTABLECIDOS: <10 | 100 Max 100 Max 50000 Max AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
LOTE pRoHASEN | MUESTRA
CAMARONSHELL-ON | 41/12/2023 | BLOQUE <10 <10 <10 3X10 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
08G 0064
CAVARON SHELL-ON | 14/12/2023 | BLOQUE <10 <10 <10 4X10 AUSENCIA AUSENCIA AUSENCIA
08G 0065
CAMARON SHELL-ON | 14/19/2023 | BLOQUE <10 <10 <10 2X10 AUSENCIA AUSENCIA <3
08G 0066

COMENTARIOS: Producto evaluado microbiolégicamente de acuerdo a la norma
encuentran dentro de especificacion por lo tanto se libera lotes.

Ing. Karla Gonzalez Mg.

Microbidloga responsable

NTE INEN 456:2013. Resultados de analisis microbiolégicos de camarén SHELL-ON 41-50 descongelado se

UERTOMAR S.A.
CONTR IDAD

Revisado por:
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ANEXO 11 - A

Contraste del crecimiento microbiano de Coliformes totales antes y después de la
implementacion del sistema HACCP (Lote de camarén 1).

Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Coliformes * Lot_1 2 100.0% 0 0.0% 2 100.0%
Tabla cruzada Coliformes*Lot_1
Recuento
Lot_1
Lote 1
Lote 1 antes despues Total
Coliformes 1.5040774 0 1 1
2.3025851 1 0 1
Total 1 1 2
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintdtica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 2.000° 1 157
Pearson
Correcciéon de .000 1 1.000
continuidad®
Razdn de verosimilitud 2773 1 .096
Prueba exacta de Fisher 1.000 500
Asociacion lineal por 1.000 1 317
lineal

N de casos validos 2




ANEXO 11 - B
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Contraste del crecimiento microbiano de Staphylococcus aureus antes y después
de la implementacion del sistema HACCP (Lote de camaron 3).

Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
S_aureus * Lot_1 2 100.0% 0 0.0% 2 100.0%
Tabla cruzada S_aureus*Lot_1
Recuento
Lot_1
Lote 3
Lote 3 antes despues Total
S_aureus 1.5040774 0 1
2.3025851 1 0
Total 1 1
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 2.000° 1 157
Pearson
Correccion de .000 1 1.000
continuidad®
Razdn de verosimilitud 2.773 1 .096
Prueba exacta de Fisher 1.000 500
Asociacion lineal por 1.000 1 317

lineal

N de casos validos
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ANEXO 11- C

Contraste del crecimiento microbiano de Aerobios meséfilos antes y después de la
implementacion del sistema HACCP (Lote de camarén 2).

Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Mesaofilos * Lot_1 2 100.0% 0 0.0% 2 100.0%
Tabla cruzada Mesofilos*Lot_1
Recuento
Lot_1
Lote 2
Lote 2 antes despues Total
Mesofilos  3.6888795 0 1 1
4.2341065 1 0 1
Total 1 1 2
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 2.0007 1 A57
Pearson
Correccion de .000 1 1.000
continuidad®
Razdén de verosimilitud 2773 1 .096
Prueba exacta de Fisher 1.000 .500
Asociacion lineal por 1.000 1 317

lineal

N de casos validos 2
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ANEXO11- D

Contraste del crecimiento microbiano de Aerobios meséfilos antes y después de la
implementacion del sistema HACCP (Lote de camarén 3).

Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Mesdfilos * Lot_1 2 100.0% 0 0.0% 2 100.0%
Tabla cruzada Mesofilos*Lot_1
Recuento
Lot_1
Lote 3
Lote 3 antes despues Total
Mesdfilos 2.9957323 0 1 1
3.6888795 1 0 1
Total 1 1 2
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 2.000? 1 157
Pearson
Correccion de .000 1 1.000
continuidad®
Razdn de verosimilitud 2773 1 .096
Prueba exacta de Fisher 1.000 500
Asociacion lineal por 1.000 1 317
lineal

N de casos validos 2
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ANEXO 11 - E

Contraste del crecimiento microbiano de Vibrio parahemolytico antes y después de
la implementacion del sistema HACCP (Lote de camardn 3).

Resumen de procesamiento de casos
Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Vibrio_parahemaolytico * 2 100.0% 0 0.0% 2 100.0%
Lot_1
Tabla cruzada Vibrio_parahemolytico*Lot_1
Recuento
Lot_1
Lote 3
Lote 3 antes despues Total
Vibrio_parahemolytico .0000000 1 0 1
4054651 0 1 1
Total 1 1 2
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 2.000% 1 157
Pearson
Correccion de .000 1 1.000
continuidad®
Razdn de verosimilitud 2,773 7 1 | .096 7 |
Prueba exacta de Fisher 1.000 500
Asociacion lineal por 1.000 1 317
lineal
N de casos validos 2
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