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RESUMEN

El café definido como los frutos o granos de las plantas de las especies cultivadas género
Coffea Linnaeus, que son utilizados como alimentos (INEN I|. E., Café en grano.
Determinaciéon de perdida por calentamiento (Método de rutina), 1978), el cual en el
2019 represent6 48.097 ha. de siembra (Lema, 2019), que permitieron dinamizar la
economia del pais y generar fuentes de trabajo.

Con la finalidad de potencializar la comercializacion del café tostado en grano, se ha
identificado que las autoridades regulatorias a nivel mundial establecen diferentes requisitos
en normas, reglamentos, leyes, resoluciones y demas instrumentos legales, que fortalecen
la industria alimentaria, disminuyen la incidencia de enfermedades transmitidas por los
alimentos, y a su vez, previenen cualquier tipo de adulteracion o fraude que se pretenda
realizar en el alimento.

Los Estados Unidos de América emiti6 la Ley de Modernizacion de la Seguridad
Alimentaria, por sus siglas en inglés FSMA, la cual establece los requisitos obligatorios que
deben cumplir las plantas procesadoras de alimentos nacionales y extranjeras para su
comercializacién, ademas que deberan estar registradas de acuerdo con la seccién 415 de
la Ley de FD&C vy al registro de bioterrorismo de localizaciones del establecimiento de la
FDA, para tener un mayor control de las importaciones; buscando que la industria
alimentaria refuerce las condiciones de fabricacion de los alimentos y demuestre que brinda
productos seguros, de calidad e inocuos.

En referencia a lo mencionado, las empresas de alimentos que deseen exportar productos
alimenticios, que no se encuentren dentro de las excepciones, deberan cumplir con los
requisitos referentes al andlisis de peligros basados en el riesgo, mantener el control de
productos, contar con capacitacion referente a puestos de trabajo, fortalecer las Buenas
Practicas de Manufactura y contar con el plan de Inocuidad Alimentaria.

El presente documento es una propuesta sobre el analisis de peligros y controles
preventivos basados en el riesgo en una planta de procesamiento y empacado de café
tostado en grano, en cumplimiento de una seccion de los requisitos que se han establecido
por parte de la FDA para la autorizacién de exportacion de productos a los Estados Unidos
en la Ley FSMA, definiendo asi el alcance de la informacién en la cual se trabajo.

Inicialmente se realizé el andlisis, identificacion y evaluacion de los posibles peligros que
poseen una alta probabilidad de ocurrencia y una alta severidad en los consumidores de
cada una de las etapas de la elaboracién y empacado del café tostado en grano, desde la
recepcion de la materia prima hasta su distribucién, para que a continuacion, con la
informacion identificada establecer los controles preventivos de los procesos, y poder
disminuir o eliminar la probabilidad de que estos puedan presentarse u ocurrir durante la
produccion del café tostado en grano. Analisis que se lo realiz6 a través del uso de
formularios adecuados para el efecto.

Posteriormente, se obtuvo como resultado la presencia de peligros significativos en el
proceso de recepcién de la materia prima (café en grano), relacionados con la posible
presencia de ocratoxinas por el contenido de humedad del café en grano pergamino y con
la posible presencia de residuos plaguicidas en el mismo, y el siguiente peligro en el proceso



de tostado del café en grano, relacionado con la presencia de acrilamidas por un proceso
exagerado de tueste del café, al superar los tiempos y temperatura determinados.

Para finalmente, establecer las herramientas, procedimientos, registros, fichas, y demas
documentos, para el control preventivo de los peligros significativos mencionados
anteriormente.
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CAPITULO 1

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema

El mercado de los Estados Unidos ofrece grandes oportunidades para las empresas
alimentarias, y se ha convertido para muchos empresarios ecuatorianos en un cliente
estratégico para sus negocios. Como primer requisito para exportar a Estados Unidos se
deben tener en cuenta todos los regulados por la Administraciéon de Medicamentos y
Alimentos (FDA) y los fitosanitarios. Actualmente, la Ley de Modernizacién de la Seguridad
Alimentaria (FSMA), a través de la cual los sistemas de inocuidad y la evaluacion de
riesgos de una planta procesadora y empacadora de café, se convierten en requisitos
indispensables para la implementacion del analisis de peligros y controles preventivos
basados en el nivel de riesgo y con esto asegurar el cumplimiento e ingreso a este
mercado.

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

Desarrollar el andlisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo en una
planta procesadora y empacadora de café para cumplir con los requisitos para exportar a
los Estados Unidos.

1.2.2. Objetivos especificos

e Realizar el diagnéstico de las condiciones iniciales del proceso de manufactura y
empacado del café tostado en grano para la preparacion de una propuesta de trabajo
gue permita el cumplimiento de la normativa FSMA de los EE. UU.



e |dentificar en la linea de café tostado en grano el andlisis de peligros y los controles
preventivos basados en el riesgo, significativos, para el cumplimiento de la normativa
vigente en el mercado de destino.

e Disefiar los manuales, procedimientos, fichas y registros que permitan la verificacion
del cumplimiento de la normativa, previniendo y minimizando los riesgos de los
productos en produccion y el peligro que esto puede constituir a los consumidores.

1.3. Justificacion del estudio

Considerando que los estandares de calidad, seguridad e inocuidad en la industria
alimentaria incrementan progresivamente por la preocupaciéon de las autoridades
reguladoras de cada pais, por comercializar alimentos seguros, Estados Unidos cre6 la
Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos — Ley FSMA, por sus siglas en
inglés Food Safety Modernization Act en enero de 2011, la cual tiene por objeto prevenir
cualquier peligro que se pueda presentar, identificado a través del riesgo como uno de los
requisitos obligatorios para poder exportar productos alimenticios a dicho pais.

Cabe mencionar que la empresa para exportar a Estados Unidos de América, debera
contar adicionalmente con el registro ante la Administracibn de Medicamentos y
Alimentos, por sus siglas en ingles FDA, bajo la seccién 415 de la Ley de FD&C y estar
sujeta al “Registro de Bioterrorismo de localizaciones del establecimiento de la FDA”, lo
cual permitira controlar las importaciones.

1.4. Limitaciones del estudio

El presente analisis se realiza para la empresa “Fundacion Alianza C&D”, la cual tiene
como mision “enfocarse en el desarrollo general de un lugar con el objetivo de mejorarlo,
y ayudar a la gente que mas lo necesita”. La Fundacién se encuentra ubicada al norte de
la ciudad de Quito, en el barrio La Concepcién, en la calle Carlos Guarderas y Gonzalo
Salazar. El cual se presenta como una propuesta para el cumplimiento de la legislacion
de Estados Unidos, como requisito obligatorio para la exportacion de café, incorporando
controles mas alla de los relacionados con el Haccp, esto implica controles relacionados
con alérgenos alimentarios, saneamiento, proveedores y otros que requieren un control
preventivo desde la materia prima hasta el producto terminado basado en el Cédigo de
regulacion federal, titulo 21.

La empresa entre una de las diferentes actividades que realizan, se dedican a la
elaboracion de:

e Café tostado en grano

e Café molido

Siendo el presente analisis de peligros basados en el riesgo para la elaboracion de café
tostado en grano desde la recepcion de las materias primas hasta su distribucion.



Para el cumplimiento en su totalidad de los requisitos de la Ley FSMA, la empresa debera
contar con un individuo calificado por la FDA, quien serd la persona encargada de la
revision del analisis de peligros y controles preventivos su implementacién, revision,
seguimiento, control y verificacion, junto con el equipo de inocuidad, para dar continuidad
a los procesos de registro bajo la seccion 415 de la Ley de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos - FD&C, y al Registro de bioterrorismo de locaciones del establecimiento de
la FDA.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

La Fundacién Alianza C&D es una empresa dedicada a la manufactura de café tostado
en grano, el cual proviene del Noroccidente de Pichincha de diferentes asociaciones que
se encargan de la siembra y cosecha de café de forma artesanal.

Es una empresa que cuenta con un equipo de trabajo competente, que se encarga de la
elaboracion del café tostado en grano desde la recepcién de las materias primas hasta su
distribucion; el cual es un producto procesado a partir de granos de café arabico 100%
ecuatoriano, seleccionado estrictamente, al cual no se le adiciona aditivos, conservantes,
ni colorantes.

El café tostado en grano posee una presentacion en una funda laminada PET de 400g.,
color negro, el cual se encuentra sellado herméticamente, etiquetado acorde a la
normativa nacional, posee la marca de la empresa, el hombre del producto, tabla de
informacién nutricional, declaracién de lote, fecha de elaboracion, fecha de expiracion,
informacion del fabricante, codigo de barras, numero de notificacién sanitaria y las
recomendaciones de almacenamiento. Es un producto que se encuentra enfocado para
jévenes y adultos, en un segmento del mercado medio y medio alto, que no es
recomendado para personas alérgicas a la cafeina.

Actualmente el café tostado en grano, se comercializa en establecimientos como
delicatesen, cafeterias, supermercados y establecimientos de venta de productos
gourmet, es un producto que a su vez se lo esta incorporando en el plan de negocios para
poder abrir mercados y exportarlo a los Estados Unidos.

Por lo que, considerando que los estandares en la industria alimentaria incrementan
progresivamente con la demanda de los consumidores, y a su vez, por la preocupacion
de las autoridades reguladoras de cada pais por comercializar alimentos seguros, se
identifico que para la exportacion de café se requiere cumplir de caracter obligatorio con
la Ley de Modernizacién de la Inocuidad de los Alimentos, el mismo que establece entre
sus requisitos el levantar e implementar un plan de inocuidad alimentaria, el cual
contempla entre sus componentes el analisis de peligros y controles preventivos basados
en el riesgo, objeto del presente estudio; asi también deberd registrarse ante la FDA bajo
la seccién 415 de la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos - FD&C, por sus siglas
en inglés, y en el registro de bioterrorismo de locaciones del establecimiento de la FDA.

Cabe mencionar que, los procesos de los controles preventivos poseen un enfoque a
establecer frecuencias, valores u otras formas de evaluar el cumplimiento de un parametro
de control. Adicionalmente, acuerdan que las acciones preventivas son mas adecuadas



que las acciones correctivas, y esto permite que la validacién de los procesos puede ser
menos exhaustiva.

2.2. Bases tedricas de la norma

A continuacion, se declara la informacion necesaria para el levantamiento del presente
proyecto, que permite contar con las referencias correspondientes al “Analisis de peligros
y controles preventivos basados en el riesgo en una planta de procesamiento y empacado
de café tostado en grano”:

2.2.1. Codex Alimentarius

El Codex Alimentarius o Cédigo de Alimentacién creado para coordinar las normas y
recomendaciones de alimentos, el cual adopta directrices, normas y codigos
internacionales de aplicacion voluntaria, a través de la Comision del Codex Alimentarius.
La comision en la actualidad se encuentra representada por 165 paises miembros de la
Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Alimentacién y Agricultura - FAO por sus
siglas en inglés Food and Agriculture Organization of the United Nations.

Cuyo objetivo principal es la proteccién de los consumidores, velando por la calidad,
inocuidad y equidad en el comercio de alimentos, y generando confianza en el consumo
de alimentos (Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion,
1969).

2.2.2. Principios Generales de Higiene

Acorde al Codex Alimentarius el Codigo Internacional Recomendado de Précticas -
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius, adoptado en 1969, se enfocan
en garantizar la higiene de la cadena alimentaria, a través de la aplicacion de controles
identificados en las Buenas Practicas de Manufactura y en los sistemas de Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control.

Los cuales cuentan con los siguientes objetivos:

e Otorgar los principios necesarios sobre las Buenas practicas de higiene durante el
proceso de produccion;

e Brindar una guia para la aplicacion de los principios del HACCP;

e Establecer los pilares para la aplicacion de los cédigos de practicas del sector y del
producto (Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion,
1969).



2.2.3. Buenas practicas de manufactura nacionales

Las Buenas Practicas de Manufactura, conforme la resolucion vigente emitida por la
autoridad sanitaria del Ecuador, se definen como el:

Conjunto de medidas preventivas y practicas generales de higiene en la
manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos
para consumo humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen
en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan asi los riesgos potenciales o
peligros para su inocuidad. (Agencia nacional de regulacién, control y vigilancia
sanitaria, 2015).

Lineamientos que se adaptaron del “Cédigo Internacional Recomendado de Practicas -
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius”, que establecen las bases para
la cadena alimentaria sobre la necesidad de garantizar la inocuidad de los alimentos,
desde la materia prima hasta el consumidor final.

Instrumento legal encargado de precautelar la seguridad e inocuidad de los alimentos, a
través del cumplimiento de los siguientes aspectos:

e Instalaciones. - Los cuales contemplan las condiciones minimas para la manufactura
de alimentos, deben estar disefiadas conforme el tipo de operacién, que permita la
limpieza y desinfeccién de equipos, que ofrezca proteccién de cuerpos extrafios
insectos, roedores, aves, entre otros; que mantenga las condiciones adecuadas de
temperatura y humedad, que cuenten con suministros de agua, que sea de facil
limpieza y desinfeccibn y que impida la acumulacién de polvo y suciedad.
Manteniendo un flujo continuo que impida la contaminacién cruzada.

e Equipos y utensilios. - Que sea de material que no transmita sustancias, olores o
sabores al producto, de facil limpieza y desinfeccién, que las superficies no sean
porosas, y se encuentren en buen estado.

¢ Requisitos higiénicos de fabricacion. - Contar con personal capacitado de acuerdo a
los procedimientos de fabricacion y los protocolos de higiene y limpieza personal y
dentro de las instalaciones. Que los trabajadores tengan con un buen estado de salud
y cuentes con los equipos de proteccion personal para las actividades designadas.

e Materias primas. - Establecer las fichas o registros de control para la aceptacion y
recepcion de materia prima, contar con areas de almacenamiento del producto que
cumplan con las condiciones especificas y se encuentre limpias y en buen estado.

e Operaciones de produccion. - Contar con los procedimientos de operacion de todas
las actividades y que los mismos se encuentren validados, realizar un control de



procesos y un seguimiento continuo del cumplimiento de estos, en concordancia con
los estandares establecidos para cada producto.

e Envasado, etiquetados y empaquetado. - Todos los productos deben estar
correctamente identificados, por lo que se debe establecer u procedimiento que
permita mantener la trazabilidad de estos.

e Almacenamiento, Distribucién, transporte y comercializacion. - las é&reas de
almacenamiento deben contar con las condiciones éptimas de acuerdo con el tipo de
producto, asi como mantenerse limpias y en buen estado, asi como los vehiculos
destinados para el transporte de estos. Las zonas de comercializacion deben
garantizar la conservacion y proteccion de los alimentos.

e Aseguramiento y control de calidad. - Se debe contar con todas las fichas de los
productos desde la materia prima hasta el producto terminado y la
documentacién/registros que respalden los procedimientos ejecutados y los analisis

de los productos en cumplimiento de las normas especificas por producto (Agencia
nacional de regulacion, control y vigilancia sanitaria, 2015)

2.2.4. Buenas practicas de manufactura actuales, sub-seccion B, acorde a
FSMA

El presente cédigo de regulaciones federales de la Ley de Modernizacion de la Inocuidad
Alimentaria se encarga de proporcionar informacién sobre las Buenas Practicas de
Manufactura de los alimentos de consumo humano. Cédigo que fue creado para promover
la produccion de alimentos inocuos en los siguientes aspectos:

1. Personal 117.10

2. Plantasy terrenos 117.20

3. Operaciones sanitarias 117.35

4. Instalaciones sanitarias y controles 117.37
5. Equipos y utensilios 117.40

6. Procesosy controles 117.80

7. Deposito y distribucion 117.93

8. Almacenamiento y distribucién de subproductos de alimentos para humanos para
usarlo como alimento para animales 117.95

9. Niveles de medidas para defectos 117.110 (Food and drugs administration, 2020).



2.2.5. Analisis de peligros y puntos de control criticos — APPCC

Segun la FAO 2007 es “un abordaje preventivo y sistematico dirigido a la prevencion y
control de peligros bioldgicos, quimicos y fisicos, por medio de anticipacion y prevencion,
en lugar de inspeccion y pruebas en productos finales” (Alimentacion, 2007). Es un
sistema que se encarga del andlisis de fallas, modos y efectos para encontrar los posibles
errores, causas y sus efectos.

Compuesta por los siguientes 7 principios para levantar el sistema:
1. Realizar un analisis de peligros que pueden ser quimicos, fisicos o bioldgicos;

2. Identificar los puntos criticos de control, desde la materia prima hasta el producto
terminado;

3. Establecer limites criticos y medidas que ayuden a prevenir;
4. Establecer un sistema de vigilancia del control de PCC,;
5. Establecer acciones correctivas;

6. Establecer procedimientos de comprobacion que permitan verificar que el sistema
funciona correctamente; y,

7. Elaborar un sistema de documentacién sobre los procedimientos y registros.
(Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién, 2007)

2.2.6. Ley de Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria — FSMA

Esta regulacion promueve y refuerza los controles de la industria alimentaria con la
finalidad de disminuir la alta incidencia de enfermedades transmitidas por alimentos, asi
como el control de posibles riesgos de adulteraciéon o fraude de productos, a través de
toda la cadena de produccion.

Compuesto por una serie de requisitos, la Ley FSMA determina que las plantas de
alimentos deben contar con lo siguiente:

e Elaboracion e implementacion del plan de inocuidad alimentaria, que se detalla en la
Sub-seccién C — Andlisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo (21
CFR 117.126), es el documento que contempla el andlisis y controles preventivos a
los peligros que se han identificado, y que son predecibles para la elaboracién de los



alimentos y que requieren un control preventivo, para advertir una enfermedad
transmitida por alimentos - ETA, el cual contempla lo siguiente:

1.

2.

10.

11.

12.

Formacion el equipo de seguridad alimentaria, que se encontrard a cargo;

Descripcion del producto, que permite conocer el producto, su procedencia,
caracteristicas, ingredientes, vida util, consumidores potenciales, y demas
especificaciones;

Elaborar el diagrama de flujo del proceso, para identificar los pasos del proceso;

Descripcion del proceso de produccion, define las actividades que se realizan en
cada etapa de produccién;

Andlisis de peligros, permite identificar los peligros quimicos, fisicos o biolégicos
presentes de forma natural, involuntaria o de forma intencional induciendo a la
adulteracion o fraude;

Identificar los controles preventivos, permiten prevenir los riesgos identificados,
a lo largo de los diferentes procesos;

Plan de retiro o recall, permite identificar un producto que ha presentado un fallo
0 algun inconveniente que se encuentra comercializando o en una etapa de
manufactura y retirarlo por trazabilidad;

Programa de la cadena de suministro, permite contar con un programa para el
control de peligros de materias primas basado en el riesgo de procesos y
evaluando a los proveedores;

Procedimientos para monitorear/vigilancia, permite hacer un seguimiento a los
controles preventivos implementados;

Procedimientos de las acciones correctivas, permite contar con acciones
inmediatas a un problema identificado y disminuir la probabilidad de que este se
repita,;

Los procedimientos de verificacion, permite constatar que los procedimientos y
controles preventivos se han implementado satisfactoriamente y son eficaces; y,

Registros del plan de inocuidad alimentaria (Food and drugs administration,
2020).

Adicionalmente, la Ley menciona la importancia de contar un equipo de trabajo
capacitado y con conocimientos en el ambito de trabajo, y la necesidad de contar con
un individuo calificado quien estara a cargo de:

1.

Elaboracion de un plan de seguridad alimentaria;
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2. Validacion de los controles preventivos;

3. Justificacién de la validacion que se realiza en mas de 90 dias de produccién del
alimento;

4. Determinacién de no requerir validacion;
5. Revision de registros;

6. Justificacién de la revisibn de registros de monitoreo y acciones correctivas
dentro de un periodo de tiempo mayor a 7 dias;

7. Re andlisis del plan de seguridad alimentaria;

8. Determinacion de que el re andlisis puede ser completado y los controles
preventivos validados, de acuerdo con la naturaleza del control preventivo y su
rol en el sistema de seguridad alimentaria de la instalacion, en un periodo de

tiempo que exceda los primeros 90 dias de produccién del alimento” (Food and
drugs administration, 2020).

2.2.7. Andlisis de peligros
De acuerdo con la Ley de Modernizacién de la Inocuidad Alimentaria — FSMA, el analisis
de peligros es un proceso por el cual se identifica y evalla los peligros que pueden

presentarse, el origen o la causa del peligro y si este es 0 no significativo, que se lo realiza
de la siguiente manera:

1. Enlistar la materia prima e insumos y cada etapa del proceso de produccion;
2. ldentificar los posibles peligros;

3. Evaluar el peligro para poder determinar la probabilidad y la severidad;

4. Justificar la razon por la cual se lo determina o no un peligro; y,

5. Establecer los controles preventivos (FSPCA, 2016)

2.2.8. Evaluacion de peligros (CFR 117.126)
Considera el efecto de lo siguiente para la inocuidad del alimento:

1. Formulacion del alimento;
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2. Condicién, funcién y disefio de la instalacién y equipos;
3. Materias primas e ingredientes;
4. Précticas de transporte;

5. Procedimientos de elaboracion / procesamiento;
6. Actividades de envasado y etiquetado;

7. Almacenamiento y distribucion;
8. Uso previsto o razonablemente estimado;
9. Higiene, incluyendo higiene de empleados; v,

10. Cualquier otro factor relevante. (Food and drugs administration, 2020).

2.2.9. Controles preventivos (CFR 117.135)

Los controles preventivos son procesos que permiten disminuir o evitar un posible peligro,
segun correspondan a las instalaciones o a los alimentos, que pueden ser:

1. Controles de procesos;

2. Controles para alérgenos alimentarios;
3. Controles de higiene;

4. Controles de la cadena de suministros;
5. Plan de retiro; y,

6. Otros controles (Food and drugs administration, 2020).

Los cuales poseen un enfoque a establecer frecuencias, valores u otras formas de evaluar
el cumplimiento de un pardmetro de control. Adicionalmente, acuerdan que las acciones
preventivas son mas adecuadas que las acciones correctivas, y esto permite que la
validacion de los procesos puede ser menos exhaustiva.
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2.3. Café

El café se encuentra definido como los frutos o granos de las plantas de las especies
cultivadas género Coffea Linnaeus, que son utilizados como alimentos. (INEN 283, 1978).
En el Ecuador, se puede encontrar café en 23 provincias a nivel nacional de este el 68%
corresponde al café arabico — coffea arabica que se lo encuentra localizado en Manabi,
Loja, y en la Cordillera Occidental y el 32% corresponde al café robusta - coffea canephora
al cual se lo encuentra en Sucumbios y Orellana (Venegas Sanchez, 2018).

En referencia a la horma ecuatoriana (INEN I. E., Café verde en grano. Clasificacion y
requisitos, 2006) el café arabico se clasifica de la siguiente manera y como se declara en
la Tabla 1. Requisitos del café arabico:

e Grado 1 — Grado especial, café de altura estricta mayor a 1200 msnm y café de altura
de 800 a 1200 msnm, que poseen un proceso de beneficio himedo 6ptimo, tamafio
uniforme, olor fresco, color homogéneo y de calidad organoléptica de media a alta.

e Grado 2 — Grado premium, café de zona alta o baja, olor fresco, tamafio y color
homogéneo, calidad organoléptica superior a la media.

e Grado 3 — Grado exchange, café de olor fresco, tamafio y color homogéneo y sin
defectos.

e Grado 4 - Arabica natural, café sin defectos y libre de sabores extrafios.

Tabla 1.
Requisitos del café arabico

Requisito Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado4
Altitud De estricta altura: De zona baja o De zona baja De zona baja o
Arriba de 1200 alta o alta alta

msnm. De altura:
Entre 800 y 1200

msnm.
Humedad 11% minimo 11% minimo 11% minimo 11% minimo
12.5% maximo 12.5% maximo 12.5% 12.5% maximo
maximo
Estado Libre de todo insecto vivo y/o muerto, hongos y contaminantes
fitosanitario sensoriales perceptibles
Forma Grano normal Grano normal Grano normal  Grano normal
Color Verde gris Verde gris Verde gris Verde a verde
azulado azulado azulado palido
NUmero de Méaximo 10 Méaximo 15 Maximo 23 Maximo 45
defectos defectos defectos defectos defectos en una
secundarios en secundarios y sin  secundariosy = muestra de 300
una muestra de defectos sin defectos gramos
300 gramos primarios en una  primarios en

muestra de 300 una muestra
gramos
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de 300
gramos
Tamafio de Minimo 95% Minimo 85% Minimo 95% Minimo 95%
grano arriba de la arriba de la arriba de la arriba de la
zaranda #15. zaranda #18. zaranda #15. zaranda #15.
Maximo 5% 0% debajodela  Maximo 5% Maximo 5%
debajo de la zaranda #15. debajo de la debajo de la
zaranda #15. zaranda #15. zaranda #14.
Calidad de Acidez, aromay Taza limpia 'y Taza limpia 'y Taza limpia 'y
taza* sabor de medio libre de sabores libre de libre de sabores
alto a alto, extrafios sabores extrafios
mediano cuero y extrafios
tueste
homogéneo

Fuente: NTE INEN 285, 2006.

Entre las variedades méas conocidas del café ardbico, se encuentran la Typica y Borbon,
su arbol es grande y puede medir de 12 hasta 20 metros de alto, pero lo suelen mantener
bajos para facilitar los procesos de cosecha entre 2 y 4 metros, su tronco es liso con ramas
primarias y secundarias, sus hojas son ovaladas verdes y la flor es parecida al jazmin, su
fruto es ovalado que encierra dos granos de café recubiertos por el tegumento, y sobre
este una capa de pectina, pulpa de cerezo y finalmente la cascara que lo protege (Arias,
2013).

El café arabico se encuentra compuesto por una parte de materia seca y otra de agua, en
la materia seca se pueden identificar varios como minerales, carbohidratos, lipidos,
proteinas, cafeina, entre otros como se declaran en la siguiente tabla (Puerta Quintero,
2011).

Tabla 2
Composiciéon quimica del grano de café

Componente quimico Arébica (%)

Polisacéaridos 50.8
Sacarosa 8.00
Azlcares reductores 0.10
Proteinas 9.80
Aminoacidos 0.50
Cafeina 1.20
Trigonelina 1.00
Lipidos 16.20
Acidos alifaticos 1.10
Acidos clorogénicos 6.90
Minerales 4.20

Compuestos aromaticas trazas

Fuente: Puerta, G., 2011
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2.3.1. Zonas de produccion de café

De acuerdo con diferentes investigaciones, se ha determinado que la produccion de café
en el Ecuador se centra en la produccion de café aradbico y café robusta. El café arébico,
que se lo utiliza como materia prima de la empresa Fundacion Alianza C&D, requiere mas
cuidados se lo encuentra en las siguientes provincias: Pichincha, Manabi, Loja, El Oro,
Carchi, Zamora Chinchipe, Morona Santiago, Pastaza, Bolivar, Chimborazo, Cotopaxi,
Cafar, Azuay, Santo Domingo de los Colorados, Imbabura, Los Rios, Guayas,
Esmeraldas y Galapagos (Mendoza Briones, 2018).

En la Figura 2.1 Mapa de produccion nacional del 2020, se puede visualizar el mapa de
produccién nacional por provincias, el cual se encuentran sombreadas de color verde las
provincias que producen café.

sl
l‘*./‘x\‘- 1
ORELLANA
PASTAZA
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A _\ L> }-"‘\ Produccion (t)
/ ) 4 2
o \L\ «Q H ( o I 1513
L \L o]

Figura 2.1 Mapa de produccién nacional del 2020
Fuente: Sistema de informacién agropecuaria. Recuperado de
http://sipa.agricultura.gob.ec/index.php/cafe
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Considerando que entre las zonas que se presentan en el gréfico anterior, las que poseen
las condiciones adecuadas para la produccién de café, como se demuestra en la Tabla 3.
Requerimientos de produccion de café ardbico, son Azuay, Santo Domingo de los
Colorados, Imbabura, Los Rios, Guayas, Esmeraldas y Galapagos.

Tabla 3.
Requerimientos de produccién de café arabico

Requerimientos de produccidn café arabigo

Altitud 15 - 1800 msnm
Temperatura 18°a 21°C

Precipitaciéon 1200 — 1800 mm
Humedad 70% a 95 %

Suelo Franco arcilloso o arenoso

Fuente: Mendoza, 2018

2.3.2. Produccioén de café arabico

Considerando los andlisis y estudios realizados por el Sistema de informacién
agropecuaria (Lema, 2019), se puede observar en la Figura 2.2 Productividad del café
arabico - 2019, que a nivel provincial Morona Santiago es la provincia que lidera la
produccion de café con 1.22t/ha, seguida por Galdpagos con una productividad de 0.98t/h
y Pichincha con una productividad del 0.66t/ha, y a continuacién con las provincias de
Zamora Chinchipe, Imbabura, Carchi, Azuay y Chimborazo que se encuentran sobre el
rendimiento de 0.30t/h ponderado para el periodo 2019.

1,22

. 2019 = = = = Rendimiento ponderado nacional

Figura 2.2 Productividad de café ardbico — 2019

Fuente: Sistema de informacion agropecuaria. Recuperado de
http://sipa.agricultura.gob.ec/index.php/cafe/rendimiento-del-cafe-ecuador (Lema, 2019)


http://sipa.agricultura.gob.ec/index.php/cafe/rendimiento-del-cafe-ecuador
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2.3.3. Proceso de elaboracién del café tostado

Inicialmente, se deben tomar en cuenta que las siguientes condiciones aportan al buen
desarrollo de las plantas y la calidad final del café desde su siembra:

e Latemperatura ideal se considera entre 15°y 20°C;

o De preferencia que la humedad del ambiente sea alta o que tenga el cielo nubloso, ya
gue el periodo de lluvia depende de las condiciones climéticas;

El periodo seco debe ser de 3 y 4 meses;

El suelo debe contar con un pH<7; El suelo debe contar con un pH<7;

Proteger las plantas de fuertes vientos; vy,

Brindar sombra a las plantas (Rojo, 2014).

El proceso de elaboracion del café tostado comienza una vez que se cosechan los frutos
del café, los cuales, de acuerdo con el Manual basico de buenas préacticas para el tostado
del Ministerio de Industrias y Productividad, no deben estar muy maduros, ni inmaduros o
verdes, sino estar en el punto que se los considera madura e identifica de color rojo o
amarillo. Cabe mencionar que la mezcla de los frutos en diferentes etapas de maduracién
influird en la calidad del café, por lo que esto se debe evitar. (MIPRO, 2016)

En la etapa post-cosecha del café, se procede a realizar el beneficio del café que puede
ser seco, humedo o despulpado-natural (honey), los cuales se determinan de la siguiente
manera:

¢ Beneficio seco, el cual contempla la recoleccion del café y el secado, para la obtenciéon
del café.

¢ Beneficio himedo, el cual contempla la recoleccion del café, la clasificacion de granos
por flotacion, luego se realiza el despulpado, posteriormente la fermentacion por alrededor
de 12 horas, para continuar con un lavado para eliminar el mucilago o azucar y finalmente
el secado.

¢ Beneficio despulpado natural, el cual contempla la recoleccién del café, el despulpado
gue puede o no contar con la fermentacion y el secado final.
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Adicionalmente, se han identificado otros procesos de beneficio como se detalla en la
Tabla 4. Beneficios del café.

Tabla 4
Beneficios del café

Método de Despulpado Fermentacion Lavado Secado

beneficio
Semi-lavado o Si No Si Si
ecoldgico sin
fermentacion
Semi-lavado o Si Si, Si Si
ecologico mini- Fermentacion corta
fermentacion
Semi-lavado o Si, después de Si, en cereza y/o Si Si
ecolégico fermentacién-cereza  despulpado
fermentacion en
cereza
Lavado Si Si, en seco Si Si
fermentacion
seca
Lavado Si Si, en agua Si Si
fermentacion
himeda
Lavado Si Si, en seco y en agua Si Si
fermentacion
semi-hiumeda
Despulpado Si Si, encerezay FHo Si Si
natural (FS)
tradicional
Despulpado Si Si, durante 12 fase del No Si
natural rojo secado
Despulpado Si, sobre maduro Si, en cereza y 12 fase No Si
natural negro secado
Natural No Si, limitada No 1-3-7 dias
tradicional
Natura con No 1, 1-3 dias No 1, 15-30 dias
fermentacion —
cereza
Natural, secado No Si, durante 12 fase del No 1, 12-21 dias
discontinuo secado
Natural, secado No Si, durante 12 fase del No 1, 15-30 dias
lento (a la secado
sombra)
Natural con No Si, a alta temperatura y
embrién muerto 2. K: lenta M: trillado
(Ko M)

Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad, 2017
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En la etapa de secado, se tiene por objeto disminuir la humedad del café hasta llegar a
una humedad de 11 a 11.5%, y se la realiza en 3 periodos:

e En el primero periodo el proceso se realiza de forma continua, hasta llegar a una
humedad del 25%, luego se da un reposo de 3 a 5 dias, evitando la generacién de mal
olor.

e En el segundo periodo el proceso se realiza para disminuir la humedad hasta un 15%,
y a continuacién se da un reposo de 2 a 3 semanas, evitando la presencia de hongos.

e En el tercer periodo el proceso se realiza para disminuir la humedad hasta alrededor
de 11.5%. (MIPRO, 2016)

e Secado el café, se lo coloca en sacos con control de humedad, y estos se los almacena
en instalaciones que se encuentre limpias, sin la presencia de olores diferentes al café,
con buena circulacion de aire, manteniendo una temperatura alrededor de 19°C y en
completa oscuridad, para que se estabilice la humedad del grano y se afine su dulzura
(MIPRO, 2016).

Se debe tomar en cuenta que el proceso post cosecha es fundamental para la elaboraciéon
del café y evitar la proliferacién de ocratoxinas que pueden desarrollarse, en especial en
la etapa del secado. Esto a razén de que los hongos que producen ocratoxinas A, crecen
en condiciones ideales cuando la actividad de agua (Aw) se encuentra alrededor de 0.8 a
0.95. Cuando la Aw es superior a 0.95 es mas probable que la ocratoxinas A no prolifere,
y cuando esta es menor a 0.80 es menos probable que se produzca la toxina, por lo que
la Aw debe estar entre 0.67 a 0.70 para alcanzar una humedad menor a 12.5% (INEN I.
E., Cddigo de practicas ecuatoriano, 2013).

Posteriormente, el grano de café continua al proceso de trillado o pilado, en donde se
realiza el retiro de la capa del pergamino del café y se limpian las demas impurezas que
pueden estar presentes, como palos y piedras.

A continuacién, se realiza la limpieza y clasificacion del grano de café, en donde se
identifican y eliminan los granos defectuosos, y el grano que cumple se lo clasifica de
acuerdo con su tamafio, para que el proceso de tostado posterior sea homogéneo
(MIPRO, 2016).

De acuerdo con Figueroa, Pérez y Godinez, el proceso de tostado o torrefacciéon se lo
realiza a través de la transferencia de calor al café pergamino en donde a este se lo
somete a la temperatura de 230°C o 448°F, hasta alcanzar el tueste correcto, procurando
su minimo deterioro, debido a que de esto dependera el aroma y sabor final del café
(Figueroa, Pérez, & Godinez , 2015).
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Cabe mencionar que, hasta llegar a la temperatura méaxima, el café sufre varios cambios
durante el proceso de tueste, que le dan las caracteristicas finales al café, a 100°C pierde
su humedad y su color cambia a amarillo intenso, de 150° a 180°C los granos de hinchan
y de este brotan aceites volatiles y su color se vuelve marrén oscuro (Figueroa, Pérez, &
Godinez , 2015).

Como se demuestra la Figura 2.3 Fases de tueste del café, en la cual se puede apreciar
las fases por las que pasa el café en las diferentes gamas de color.

am hienfte (café :'.rerde} :

Ciclo de deshidratacidn

Empieza a palidecer ; : : . :

Empieza a oscurecer

Reacciones exotérmicas
Cocido ligero; :

Horneado intenso
Inicia tostado y 1er crack
T. ligero / Desarrollo 1er crack
T. ligero / Fin 1er crack
. medio bajo [ City

. medio bajo / City +

. medio alto / Des. 2do crack | Full city+

1
I
T. medio alto [ Inicia 2do crack / Full city
T
'

. intenso [ Vienés (Francés ligero)
T. intenso superior/Francés completo
Carbonizado completo

Carbonizado extremo

) 25° 50° 75° 100° 125" 150" 175  200° 228° 250°  27%°

Figura 2.3 Fases de tueste del café
Fuente: Ministerio de Industrias y Productividad, 2017
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Se debe tomar que cuenta que existen diferentes grados de tueste que varian
dependiendo del agrado del consumidor, como se declara a continuacion:

Grado 1. Tueste claro (canela)

Grado 2. Tueste regular (medio)

Grado 3. Tueste fuerte (oscuro)

Grado 4. Tueste extra fuerte (muy oscuro/expreso)

Grado 5. Tueste turco (arabe, griego o mediterraneo) (Figueroa, Pérez, & Godinez , 2015)

Tostado el café, se lo procede a llevar a un plato de enfriamiento y por medio de un
aspirador de aire se baja la temperatura del grano lo mas cercano a la temperatura
ambiente, para posteriormente colocarlo en silos hasta que se termine de refrescar el café
y determinar si el café sera empacado en grano o sera enviado a los molinos; y finalmente,
el café en grano es envasado en bolsas de papel con recubrimiento PET o LDPE, para
ser comercializado (Figueroa, Pérez, & Godinez , 2015).

2.3.4. Parametros de control del producto terminado

El producto café tostado en grano terminado para ser considerado como tal debe cumplir
con los requisitos establecidos en la normativa vigente (INEN I. E., Café tostado en grano
0 molido. Requisitos, 2016), la cual al ser emitida por el Instituto de Ecuatoriano de
Normalizacion adoptan varios criterios internacionales, por lo que se han considerado los
siguientes parametros:



Tabla 5

Requisitos fisicoquimicos para el café tostado
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Requisitos Unidad Valores Método de
Minimo Maximo ©NSa&yo

Humedad Fraccion en masa (%) - 3,5 NTE INEN-ISO
11294
NTE INEN-ISO
11817

Contenido de cafeina Fraccion en masa en base ——-- 0,1 NTE INEN-ISO

- Café descafeinado seca (%) 0,1 <1,0 20481

- Café descafeinado 1,0 -

parcialmente

- Café sin descafeinar

Sélidos solubles del extracto Fraccion en masa (%) 20,0 40,0 AOAC 973.21

acuoso

Cenizas totales Fraccién en masa (%) 5 NTE INEN 2679

Grado de tueste: L* 13,04 14,42 NTC 2442

- Muy oscuro 14,43 15,82

- Oscuro 15,83 17,21

- Moderadamente oscuro 17,22 18,65

- Medio oscuro 18,66 21,43

- Medio 21,44 29,31

- Medio claro 29,32 31,08

. Moderadamente claro >31,09 ----

- Claro

El valor L* corresponde a la coordenada de luminosidad de la escala CIELAB

Fuente: NTE INEN 1123, 2016

Tabla 6

Requisitos microbiolégicos para el café tostado

Microorganismos Unidad Caso n ¢ m M

Método de ensayo

Mohos y levaduras UFC/g* 72 5 2 100 200 NTE INEN 1529-10

*UFC/g: Unidades formadoras de colonia
*Caso 72: Peligro moderado de difusién limitada

donde:

n: es el nimero de muestra a analizar.

m: es el limite de aceptacion.

M: es el limite superado el cual se rechaza

c: es el nUmero de metras admisibles con resultados entre m y M.

Fuente: NTE INEN 1123, 2016
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Tabla 7
Contaminantes del café tostado en grano
Contaminante Maximo ug/kg | Método de
ensayo
Ocratoxinas 5 AOAC
2004.10

Fuente: NTE INEN 1123, 2016

2.3.5. Presencia de Acrilamidas

Las acrilamidas son compuestos organicos que se pueden formar al momento de cocinar
un alimento, cuando a este se lo somete a temperaturas elevadas y minima humedad, al
reaccionar un aminoacido (asparagina) con un azucar reductor (fructuosa) parte de la
reaccion de Maillard (AECONS, 2020)). Presentes generalmente en el café, papas,
galletas y en el pan. En el proceso de elaboracién de café tostado, se debe controlar el
tiempo y temperatura del tostado para evitar la presencia de acrilamidas.

Actualmente, la Agencia Internacional de Investigaciéon sobre el cancer, la ha categorizado
como posible carcinogénico para humanos, siendo por el momento sujeto de
investigaciones para poder determinar los parametros toxicol6gicos de referencia. Por lo
tanto, han establecido manuales y cddigos para determinar que lo mas recomendable es
controlar la presencia de acrilamidas en el alimento y establecer medidas de seleccién de
materias primas, control de temperatura y tiempo de coccién de los alimentos (AECONS,
2020).

Cabe mencionar que, de acuerdo al Cédigo de practicas para reducir el contenido de
acrilamida en los alimentos (CAC/RCP 67-2009, IDT), al dia de hoy no existen medidas
para reducir la acrilamida, pero se estan realizando estudios que disminuyendo el tiempo
de tueste y que aumentando el tiempo de almacenamiento del café por tiempos extensos
pueden disminuir la concentracién de acrilamidas, pero estas modificaciones pueden
generar cambios en las propiedades organolépticas del café, las cuales son evaluadas
como caracteristicas de calidad del mismo (INEN I. E., 2013).
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CAPITULO 3

3. MATERIALES Y METODOS

3.1. Alcance del analisis de peligros y controles preventivos

El presente andlisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo se encuentra
elaborado para una planta de procesamiento y empacado de café tostado en grano, que
comercializa el café tostado en grano en fundas laminadas PET en presentaciones de
400q, v lo distribuye en cajas de cartbn como empaque secundario.

Considerada como un establecimiento categorizado como una pequefia empresa, se han
disefiado las instalaciones con un flujo de produccién continuo desde la recepcién de la
materia prima hasta el empaque del producto terminado.

Del diagnéstico inicial, se evidencié que la empresa cuenta con un sistema de buenas
practicas de manufactura, en cumplimiento de la normativa nacional, con la cual se han
establecido procedimientos generales, POES y registros, que han servido como base para
realizar el analisis de peligros y controles preventivos del café tostado en grano.

3.2. Pasos preliminares

3.2.1. Equipo de seguridad alimentaria

Para la implementacién y desarrollo del andlisis de peligros y controles preventivos
basados en el riesgo, inicialmente, se debe asegurar que la gerencia se encuentra
involucrada en alcanzar los objetivos planteados y que posee el interés y compromiso
para cumplir con los requisitos, quien ademas determina la conformacién de un equipo de
inocuidad. Dicho equipo es el responsable del andlisis de peligros y controles preventivos
basados en el riesgo para el plan de inocuidad alimentaria, su implementacion,
seguimiento al cumplimiento del plan y la validacion del buen funcionamiento del mismo,
y la actualizacion de este, minimo cada 3 afios.

El equipo de inocuidad se estructurd utilizando el formato en la Tabla 8. Equipo de
inocuidad.
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Tabla 8
Equipo de seguridad alimentaria

RESPONSABLE CARGO APORTE EXPERIENCIA
Andrea Cabezas Jefe de planta Coordinador equipo 4 afios
Andrés Chamba  cqordinador de Supervisor del N

- ) . . 5 afos

produccién funcionamiento del sistema

Antonio Camacho  Auditor Interno Asesor equipo 30 afios

Fuente: Elaboracion propia

Las personas que son parte del equipo de inocuidad deben tener el conocimiento y la
experiencia concerniente a los procesos de elaboracion de café tostado en grano.
Adicionalmente, deberan contar con un programa de capacitaciones constante que
permita fortalecer sus competencias y mantener su calificacion para ser parte del equipo.
Asi mismo, se reuniran de forma periddica para comprobar la eficacia del sistema,
ejecutando auditorias que permitiran generar propuestas y mejoras.

Cabe mencionar que para que la empresa cumpla con los requerimientos de la FDA, con
respecto a la Ley FSMA, debe contar con un individuo calificado en controles preventivos
(PCQI), que puede ser interno o externo, y contar con un aval o reconocimiento previo
emitido por parta de la FDA o una entidad reconocida por la FDA, quien sera el que
supervisara y verificara la implementacién del andlisis elaborado para el plan de inocuidad
alimentaria.

3.2.2. Descripcion del producto y su distribucion

Descripcién del producto — Café tostado

Producto Café tostado en grano

Nombre cientifico Coffea Linnaeus
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Procedencia

Noroccidente de Pichincha de diferentes asociaciones
gue se encargan de la siembra y cosecha de café,
artesanales.

Descripcién del producto

Granos de café enteros tostados

Caracteristicas
Sensoriales

e Color: café escuro
e Olor: caracteristico
e Sabor: caracteristico

Caracteristicas
Fisicoguimicas

Humedad: 3.5% max.

Sélidos solubles extracto acuoso: 20% min — 40%
max.

Cenizas totales: 5% max.

Contenido de cafeina: 1% min.

Grado de tueste: medio

Descripcién del producto
final

Granos enteros, tostados grado 2 (medio), procesados a
partir de granos de café Arabico 100% ecuatoriano,
seleccionado estrictamente.

Marca comercial

Granobles

Ingredientes

Café en grano arabico

Aditivos

No contiene

Tipo de empaques

Empaque primario: Funda laminada PET de 400g.
Empaque secundario: Caja de cartdon para 15 kg.

Vida Util

12 meses

Consumidores
Potenciales

Para adultos. Segmento de mercado medio y medio
alto. No es un producto adecuado para personas con
alergia a la cafeina.

Alérgenos

Ninguno
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Almacenamiento a temperatura ambiente.
Distribucion en cajas sobre pallets a temperatura
ambiente.

Distribuciény
almacenamiento

Intensiones de uso Café en grano de preparacion previa.

Recomendaciones

Café en grano que debe ser molido.

3.2.3. Diagrama de flujo del proceso

En el siguiente grafico se puede evidenciar el diagrama de flujo del proceso de café
tostado en grano, desde la recepcion de la materia prima hasta el empacado y su
distribucion, para el cual se ha utilizado la simbologia del Instituto Nacional de
Normalizacion Estadounidense, por sus siglas en inglés ANSI (American National
Standard Institute), para visualizar de forma gréfica las actividades del proceso y si existe
toma de decisiones, el cual es fundamental para a continuacion realizar la evaluacion del
andlisis de peligros.
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Figura 3. 1 Diagrama de flujo del proceso de elaboracion de café tostado en grano

Fuente: Elaboracion propia
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Verificada in situ por el Coordinador del equipo de inocuidad alimentaria, el cual contempla
todos los pasos durante la manipulacién, el proceso, la conservacion del alimento, y sus
ingredientes y empaques.

Cabe mencionar que el diagrama se encuentra sujeto a revisiones periddicas, y de ser
necesario sometido a una evaluacion por el equipo de inocuidad, para mantenerlo al
mismo actualizado.

3.3. Descripcidén del proceso de produccion del café tostado en grano

Recepcion.

En la recepcién de la materia prima, material de empaque y etiquetas se realiza una
evaluacion de calidad, para verificar el producto cumple con los parametros especificos
fisicos, organolépticos, visuales, ficha técnica, y demas, para determinar su aceptacion o
rechazo de acuerdo con el procedimiento de “Recepciéon de materias primas e insumos”.

Almacenamiento.

La materia prima, material de empaque y etiquetas que cumplen con la evaluacién de
calidad son ingresados y almacenados ordenadamente en pallets, de acuerdo con el
procedimiento de “Almacenamiento de materias primas e insumos”.

Trillado.

La materia prima (café pergamino) en enviado a donde un proveedor calificado, para que
realice el proceso de trillado, en donde el café ingresa a una maquina que separa el
pergamino y la pelicula que tiene el grano de café para dejar libre la almendra y obtener
como resultado el café en verde, que se envia nuevamente a la planta procesadora de
cafe.

Limpieza manual, separacion y clasificacion.

El café verde es colocado en una mesa de acero inoxidable para realizar una limpieza
manual y eliminar cualquier impureza o material extrafio, ajeno al café, proveniente del
proceso de trillado, a continuacién, se realiza una separacion de los granos segun los
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defectos fisicos encontrados, y finalmente, se realiza la clasificacion de los granos de café
por tamafio, forma y color, para poder asegurar un tostado homogéneo.

Tostado.

Los granos clasificados pasan al equipo tostador, en donde la alimentacion del equipo se
lo realiza de forma manual y se debe llenar hasta el 80% total de su capacidad, tomando
en cuenta las caracteristicas especificas de cada grano, puesto que cada muestra no es
igual en todos los casos. En esta etapa el café es sometido a una temperatura de 230°C,
por un tiempo aproximado de 20-25 minutos.

Enfriado.

Luego de tostar el café se lo deja caer en la bandeja inferior del equipo, en donde al café
se lo dejara en reposo durante 1 hora para su desgasificacion.

Peso, empacado y rotulado.

Luego del reposo el café tostado en grano es empacado y rotulado manualmente, para
este proceso se utilizan balanzas y se van llenando los empaques con el peso requerido
de 400g. El sellado se realiza de forma hermética y finalmente se coloca la etiqueta.

Encartonado.

Empacado el café tostado en grano, se procede a colocar 30 unidades de café en cajas
medianas de carton y se las sella.

Almacenamiento.

Las cajas de carton selladas proceden a ser almacenadas hasta que se disponga de las
mismas.

Despacho.

Las cajas almacenadas de cartdn salen del area de almacenamiento, para que estas
procedan a ser entregadas al cliente y comercializadas.
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3.4. Andlisis de peligros

De acuerdo a lo establecido por la Alianza de controles preventivos de seguridad
alimentaria — FSPCA por sus siglas en inglés, en el manual de controles preventivos de
alimentos para humanos (FSPCA, 2016), para el andlisis de peligros se identifican los
peligros potenciales que pueden presentarse en la materia prima, como en cada una de
las etapas de produccién del café tostado en grano, los que pueden ser peligros quimicos,
radioldgicos, fisicos y/o biolégicos, como se los detalla a continuacion:

e Los peligros quimicos pueden ser naturales como es el caso de los alérgenos,
generados en el ambiente como es el caso de las micotoxinas, adicionados en el
proceso como son los preservantes, y presentes involuntariamente como son los
residuos plaguicidas, herbicidas, lubricantes, detergentes, entre otros, que pueden
contaminar un producto.

Los peligros radiolégicos pueden provenir de suelo, agua o materiales de empaque
contaminados.

e Los peligros fisicos pueden se cualquier material extrafio ajeno al producto como
metales, vidrios, madera, plastico, piedras, y demas que pueden causar un dafio al
consumidor.

e Los peligros bioldgicos pueden ser virus, bacterias, parasitos, levaduras, mohos y
demas que pueden causar una contaminacién del producto y un perjuicio al
consumidor.

Una vez identificados los peligros potenciales de la materia prima y de cada etapa de
produccion del café tostado en grano, se realizd la evaluacion de los peligros para
determinar si estos son o0 no significativos, utilizando un método cuantitativo que permite
medir la probabilidad de ocurrencia del peligro y la severidad de las consecuencias que
podria generar el mismo, usando los siguientes criterios de evaluacion:

e Bajo: Efectos sobre la salud que no requieren de una intervencién médica, la cual
puede generar una queja del consumidor.

e Medio: Puede provocar posibles efectos adversos temporales o reversibles, los
cuales pueden ser remotos.

e Alto: Puede causar efectos adversos serios, no reversibles o hasta la muerte.

Tomando como peligros significativos, a aquellos que, de acuerdo con el Anexo A. Matriz
de evaluacion del riesgo, se determinaron con una alta probabilidad y severidad, para
finalmente, identificar los controles preventivos para dichos peligros, que disminuyan el
peligro a niveles aceptables o lo eliminen. Cabe mencionar que los demas peligros seran
considerados como peligros no significativos que no requiere de un control preventivo.
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A continuacion, se describe la interpretacion de la Tabla 9. Formulario de analisis de
peligros, la cual se utiliz6 como herramienta de evaluacion e identificacién de peligros:

Tabla 9
Formulario de andlisis de peligros

ANALISIS PELIGROS
(2) (3)
PELIGROS EVALUACION CDN?:E?:[?O EN
POTENCIALES DE RIESGOS
(1) Q: Quimico (incluye (4) (5) (6)
radiolégicos JUSTIFICACION
PROCESO gicos) . . { PZ'F; PROCESO
F: Fisico : e mz '%8 | (medida de
) ) < control)
B: Bioldgico control}
Fuente: FSPCA. 2016
Columna 1.

e Colocar la lista de las materias primas, ingredientes y material de empaque.

e Colocar cada etapa del proceso como se declara en el diagrama de flujo del proceso.

Columna 2.

e |dentificar los peligros asociados a la materia prima, ingredientes y materiales de
empague son quimicos (incluye radioldgicos), fisicos o biolégicos, de acuerdo con el
diagrama de flujo.

e De no haber peligro, se debe declarar ninguno.

Columna 3.

e Evaluar el riesgo de acuerdo con los criterios de la matriz, si el peligro requiere o0 no
un control preventivo.

Columna 4.

e Si el riesgo es significativo, justificar la razon por la cual se lo define de esa manera.
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Columna 5.

e Si existen medidas preventivas para el control de cada peligro significativo, se
identifican los programas de prerrequisitos y la medida de control.

Columna 6.

e Sj existe un proceso que controle o reduzca el peligro significativo a un nivel
aceptable, identificar e indicar la medida de control. En caso de no tenerlo, declarar
Ninguno.

Identificar los peligros que requieren un control preventivo

Una vez realizado el andlisis de peligros, se procedié a identificar los peligros que
requieren un control preventivo, que tienen una alta probabilidad de provocar una
enfermedad o lesion grave al consumidor. Los cuales pueden ser controles especificos
para procesos, alérgenos, saneamiento o de la cadena de suministro, dependiendo de lo
identificado anteriormente, asi como otros controles que permitan disminuir o eliminar el
riesgo.

3.5. Identificar los tipos de controles preventivos para el control de procesos

Con la evaluacién de los peligros, se procedié a identificar los tipos de controles
preventivos para disminuir o eliminar la probabilidad de ocurrencia de estos, para lo cual
se utilizé la siguiente herramienta que se declara en la Tabla 10. Control de procesos,
como se describe a continuacion:

Tabla 10
Control de procesos
) 3) (%)
. ] (6) (7)
@ PELIGRO LIMITES O ) ACCION
SIGNIFICATIV | PARAMETROS CORRECTI | VERIFICACI | REGISTR
PROCESO ) CRITICOS MONITOREO VA ON oS
cQueé?
¢Quién?
¢,Cémo?
¢,Cuando?

Fuente: FSPCA. 2016
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Columna 1.-

e Se enumeran todos los controles preventivos basados en el riesgo — RCP
identificados, de acuerdo con la columna 4 de la matriz de “Determinacion de los controles
preventivos basados en el riesgo”.

Columna 2.-

e Se detalla los peligros significativos y su posible fuente de contaminacién que puede
generar el peligro, segun lo descrito en el punto 3.6 peligros a evaluar.

Columna 3.-

e Se establecen los limites o pardmetros maximos bajo los cuales debe cumplir el
producto o la documentacion que permitira verificar los pardmetros de la materia prima y
material de empaque.

Columna 4.-

e Se realiza el andlisis y se define ¢(Qué se va a monitoreas?, ¢Quién lo va a
monitorear?, ¢ Como lo va a monitorear?, y ¢ Cuando lo va a monitorear?

e Se establecen responsables, los tiempos para el monitoreo, y las actividades para
ejecutar el monitoreo a los procesos a controlarse.

Columna5.-

e Se detalla cual sera la accién (es) correctiva (s), que se ejecutara en el caso de que
de no se cumpla con los limites o0 parametros establecidos en la columna 3.

Columna 6.-

e Se establece como se realiza la verificacion del cumplimiento del monitoreo y el
periodo cuando se lo debe ejecutar.

e Oftro instrumento de verificacion, son las auditorias internas del cumplimiento del
proceso de café, como se puede evidencia en el procedimiento de auditorias internas en
el ANEXO B.

Columna 7.-

e Se detalla el registro o registros que se van a revisar para poder evidenciar el
cumplimento de los controles establecidos para eliminar o disminuir el riesgo de
contaminacioén o adulteracion.
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Cabe mencionar que, para cada control preventivo relacionado con un proceso se debe
registrar lo siguiente:

a) Pardmetros y valores que deben respetarse; y

b) Procedimiento de monitorizacion, incluidos el que como incluido el quien, las
acciones correctivas, verificacion y registros.

3.6. Plan de retiro del producto

En caso de generarse alguna alerta con el producto, se debera ejecutar el plan de retiro
del producto del mercado, el cual debe estar correctamente protocolizado para su
ejecucion, asi también contara con un equipo o comité de retiro, el cual debera estar
conformado por las areas de calidad, produccion, venta y gerencia, y de ser necesario un
experto externo, el cual se encargara de ejecutar las siguientes actividades, que se
evidencian en el procedimiento de recall, ANEXO G:

e Comunicar por algun miembro del equipo de la empresa al presentarse fallas durante
el proceso.

e Quejas recibidas mediante comunicacion del cliente via mail o telefénicamente,
guejas repetitivas en un mismo dia sobre un mismo producto.

¢ Notificacion de proveedores.

e Reportes o comunicados de la autoridad sanitaria

3.7. Programa de la cadena de suministros

Una vez identificados los riesgos en la cadena de suministros, respecto a los proveedores
gue realizaran la entrega de la materia prima y del material de empaque, asi como de los
proveedores que realizaran el proceso de trillado del café en grano, se determina que el
programa de la cadena de aprovisionamiento debe estar escrito, el mismo que disminuira
significativamente el riesgo o prevenido el mismo. Adicionalmente, debe verificar que los
proveedores cumplan con los controles preventivos correspondientes y completar todos
los registros, reportar cualquier desviacion o inconsistencia y sus acciones correctivas
para verificar los mismos. Para esto deber contar con lo siguiente:

e Listade proveedores aprobados: para el control de proveedores se emplea la ficha
de evaluacién de proveedores que se encuentran en el ANEXO C y ANEXO D, en donde
se encuentran definidos los procesos que debe verificar el proveedor, acorde a las
necesidades de la empresa.
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o Verificar el cumplimiento del proveedor: se verifica que el proveedor cumpla con
las condiciones establecidas por parte de la empresa contratante del producto o servicio.

e Verificar el cumplimiento de BPA: verificar el cumplimiento de los lineamientos
emitidos por AGROCALIDAD, sobre Buenas Practicas Agricolas. (AGROCALIDAD, 2013)

e Realizar andlisis y muestreos: mediante un cronograma anual que cubre residuos
plaguicidas, como la ausencia de contaminantes radiologicos, conforme el ANEXO D; asi
también se debera verificar el cumplimiento de la ficha técnica del material de empaque
proveniente de polietileno virgen, grado alimentario y que no es reciclado, y del café en
grano, acorde a los ANEXOS E Y F.

e Los programas de la cadena de suministros: deben ser solo con proveedores
aprobados, los cuales deben ser validados y verificados, debido a que la validacion
demuestra que el plan de inocuidad alimentaria controlar4 de forma efectiva el peligro
identificado, y la verificacibon demuestra que el plan de inocuidad alimentaria se
implementa adecuadamente por el equipo de trabajo, liderado por el PSQI.

e Actividades de verificacion y validacion: tendran la frecuencia que se establezca
para el control de procesos, y este debera ser actualizado cada tres afios o cada que se
realice un cambio en el plan. La validacion es supervisada por un individuo calificado en
controles preventivos, se debe realizar un plan de verificacion en el mismo que se debe
especificar la frecuencia y el re-analisis de este se realiza al menos cada 3 afios.

e Registros: Los registros incluyen el plan de inocuidad alimentaria, los registros de
implementacién, segun corresponda a cada control:

¢ Registros de monitores,

e Acciones correctivas.

e Verificacion

e Garantia de la cadena de suministro

e Capacitacion.
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Los registros deben ser permanentes y llenarse en el momento en que se lleva a cabo la
actividad, incluyendo fecha hora establecimiento y firmas.

Los registros deben verificarse y se debe poder acceder a los mismos, si asi lo solicita la
autoridad regulatoria.
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CAPITULO 4

4. RESULTADOS

De acuerdo con las herramientas utilizadas, se pudo realizar la evaluacion de los peligros
y obtener los controles preventivos para el control de procesos, obteniendo los siguientes
resultados:

4.1. Control de proveedores

De acuerdo al cronograma anual para el analisis de laboratorio de los parametros a
controlar, previo a cada entrega de materia prima, los proveedores a través de una “Carta
de garantia”, declaran que el lote de producto que se esta haciendo la entrega a la planta,
cumple con las condiciones establecidas para ser un proveedor aprobado, y a su vez,
expone que no ha adicionado plaguicidas o pesticidas en dosis fuera de los rangos
establecidos para su uso en las plantaciones de café, conforme se puede observar en el
ANEXO H.

Una vez aprobado el café del proveedor, este ingresa al proceso de trillado, el cual es
realizado por un proveedor autorizado del servicio, para lo cual se debera verificar la ficha
de proveedor de trillado, ver ANEXO I.

4.2. Control de procesos

El control de calidad de la materia prima se lo realiza en funcién de la ficha técnica de
materia prima de café, ANEXO F, por medio de la cual se aprueba o rechaza el lote de
café; en el caso de encontrar problemas de calidad que pueden ser controlados se
plantean las acciones correctivas para el producto, manteniendo a la persona encargada
de esta evaluacion capacitadas en el control de esta.

4.3. Control del proceso en planta

El proceso en planta inicia con el tostado, etapa en la cual se monitorean los parametros
de tiempo y temperatura, debido a que posterior al analisis de riesgos este es un punto
critico de control (PCC), el mismo que debe ser monitoreado de acuerdo con los registros
de control del proceso de tostado (Tostado tiempo temperatura), que se encuentra en el
ANEXO J.

4.4. Analisis de peligros

El andlisis de peligros se desarrolla para todas las etapas del proceso de acuerdo con la
probabilidad y la severidad de peligro que puede identificarse, y que puede causar un
dafo severo al consumidor como se demuestra a continuacion:



Tabla 11

Analisis de peligros de materiales e insumos
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(3)

SAlgan peligro
potencial parala

Peligro controlado

@) o) inocuidad (@)
Insumos/ alimentaria?
Peligros potenciales Justificacion ®)
Proceso ©6)
S No Medida de Proceso de
control
. control
preventivo
Q: Presencia de quimicos . -
provenientes del proceso Ciertos plastificantes y g
iy aditivos plasticos pueden | Evaluaciony
de elaboracion de X o Calificacion d
Recepcion de | empagques, solventes o ser toxicos y capaces de | “alllicacion de
material de tintz aues, migrar a los alimentos. | Proveedores.
empaque :
F: Ninguno
B: Ninguno
Q: Ninguno
Almacenamient Posible presencia de
o de fundas |F: Presencia de materias X matelrliall ex':jrano p(;ese.rlte Programa de
laminadas de |extrafias €n €l aréa de produccion limpieza y
polipropileno por inadecuada practica | gesinfeccion.
de limpieza
B: Ninguno

Fuente: Elaboracion propia
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Conforme se observa en el analisis de peligros de materias e insumos el riesgo que este representa es bajo, ya que la evaluacion
de los proveedores que se realiza permite establecer las condiciones para la aceptacion o rechazo de los empaques. Asi como
durante el proceso de almacenamiento, el programa de limpieza controla esta etapa permitiendo mantener un riesgo bajo en el

proceso.

Tabla 12
Andlisis de peligros de procesos

3)

SAlgan peligro _
Peligro controlado

otencial para
(1) @) potencia’ p
lainocuidad 4)
Insumos/ Peligros alimentaria? Justificacis
Proceso potenciales ustificacion
(5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control

Posible presencia de

F: Presencia de . N
materias extrafias

cuerpos extrafos

. . provenientes de la Limpieza manual,
(Tierra, piedras, . o e
olvo. ceniza X manipulacion incorrecta del separacion y
POvo, ' operario, por pisar el café, clasificacion
., | hojas, ramas, restos .
Recepcidn de vute ambientes de secado y
de Café yute. transporte
Evaluaciony Carta de garantia
Q: Presencia de X Posible presencia de calificacion de proveedores
plaguicidas residuos plaguicidas de proveedores.

Andlisis en
laboratorios
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3)
SAlgan peligro

Peligro controlado

(1) @) potencial para
lainocuidad 4)
Insumos/ Peligros alimentaria? e
potenciales Justificacion
Proceso (5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
externos de
plaguicidas
_ _ Control de
Posible presencia de humedad en la
ratoxin r almacenar L, i4
_ : ocratoxinas por aimacena Evaluacion y recepcion
Q: Presencia de X café humedo, por la mezcla calificacion de o
ocratoxinas de granos con diferente roveedores Analisis en
humedad, por un secado P laboratorios
deficiente externos de
ocratoxinas
Posible presencia de
B: Presencia de microorganismos patodgenos,
microrganismos _porinadecuada Tostado
. X manipulacion del producto,
patégenos (Mohos . .
ambientes contaminados,
y Levaduras) .
animales en contacto,
inadecuada humedad.
Q: Presencia de o
L . - Evaluacion y
guimicos X Ciertos plastificantes y e
) " L Calificacion de
provenientes del aditivos plasticos pueden ser
Proveedores
proceso de
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SAlgan peligro

Peligro controlado

(1) @) potgnmal_ para
lainocuidad 4)
Insumos/ Peligros alimentaria? e
il Justificacion
Proceso potenciales (5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
elaboracion de téxicos y capaces de migrar
empaques, a los alimentos.
solventes o tinta
F: Ninguno
B: Ninguno
Q: Ninguno
F: Ninguno
Almacenam
iento de POES de control
s B: Presencia de . . de plagas, por un
café X Posible presencia de plagas plagas, p
plagas (roedores) proveedor de
servicio externo
Q: Ninguno
_ F: Presencia de
Trillado | aterias extrafias Posible contaminacién con Limpieza manual
(Proveedor | (metales, tierra, materias extrafias (metales, P > ’
calificado) X separacion y

piedras, polvo,
cascaras, restos de
yute)

tierra, piedras, polvo,
cascaras, restos de yute)

clasificacion
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3)

SAlgan peligro
potencial para

Peligro controlado

1)
(2) la inocuidad ()
Insumos/ Peligros alimentaria? e
potenciales Justificacion
Proceso (5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
B: Ninguno
Q: Ninguno
F: Presencia de
materi xtran . S
(maettealazeerr;a as Posible contaminacién del | Control del proceso
Limpieza oS ' X grano de café con materias de limpieza,
manual, |POVOS: cascaras, extrafias, granos separacion y
. | restos de yute) y ’ A clasificacion de los
separacion def defectuosos o dafiados
y granos de ectuosos granos de café
.o ., |odafados
clasificacio
n
B: Presencia de , o
: . Posible contaminacion por
microorganismos . -
. X una mala manipulacion de Tostado
patdgenos (Mohos
los granos
y Levaduras)
O: Formacion de Posible presencia de Control del proceso
~orilamidas X acrilamidas por un grado de | de tostado (tiempo,
Tostado tueste superior al esperado | temperatura y color)
F: Ninguno
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3)

SAlgan peligro
potencial para

Peligro controlado

1)
(2) la inocuidad ()
Insumos/ Peligros alimentaria? e
il Justificacion
Proceso potenciales (5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
B: Supervivencia de _ Posible presencia de Control del proceso | Limite critico de
microorganismos X mmg;?ﬁg?ggﬁ;ﬁfﬂinos de tostado (tiempo temperatura
. e y temperatura)
patogenos tostado deficiente. 235°C
Q: Ninguno
Posible presencia de
F: Presencia de partlcullas extranas Control Visual de
. ~ X provenientes de la . ~
materias extrafas ., : material extrafo.
elaboracion de materias
. primas.
Enfriado
Programa de
B: Presencia de . o Higiene y
. . Posible contaminacién del Précticas del
Mmicroorganismos X rano por malas practicas en
patogenos (Mohos ’ la limpieza del equipo Personal
y Levaduras) P quip Programa de
limpieza y
desinfeccion
: Ningun
Peso - Q guno
empaque — | - presencia de Posible presencia de Programa de
rotulado X material extrafio presente en limpieza y

materias extraias

el &rea de produccion por

desinfeccioén
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1)

3)

SAlgan peligro
potencial para

Peligro controlado

(2) la inocuidad @)
Insumos/ Peligros alimentaria? e
il Justificacion
Proceso potenciales (5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
inadecuada practica de
limpieza
B: Ninguno
Q: Ninguno
Encartonad F- Ninguno
0

B: Ninguno

Q: Presencia de Posible presencia de Programa de

residuos de agentes X residuos quimicos limpieza 'y
Almacenam | de limpieza provenientes de la limpieza desinfeccion
iento i
F: Ninguno
B: Ninguno
Q: Ninguno
Posible presencia de
i & Programa de
Despacho | k. presencia de mat(?rlal extrafio pre's,ente en il
materias extrafias X el area de produccion por pileza’y
inadecuada practica de desinfeccion
limpieza
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3)
SAlgan peligro _
) ) potencial para Peligro controlado

lainocuidad (4)
Insumos/ Peligros alimentaria? Justificacid
Proceso potenciales ustificacion

(5) (6)
Si No Medida de control Proceso de
preventivo control
B: Ninguno

Fuente: Elaboracién propia
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Como se puede observar en el analisis de riesgos, se identificaron tres peligros
significativos, asociados a la etapa de recepcién de materia prima del café y al proceso de
tostado del café. En la recepcion de materia prima, el peligro identificado fue en la presencia
de ocratoxinas y en el contenido de residuos plaguicidas, y en el proceso de tostado, el
peligro se encuentra asociado con el control de tiempo y temperatura del proceso. Segun
Northolt, M., Van Egmond, H., y Paulsh, W., corroboran el crecimiento de micotoxinas en el
café por la presencia de diferentes tipos de hongos, relacionados con la actividad de agua
(Northolt, 1979).

Las especies relacionadas con el enmohecimiento del café, estan en las bacterias. El
control del analisis de estadistico ayuda a comprobar que las buenas practicas de
manufactura basadas en el control de riesgos son positivas, es por esto que se deberia
fortalecer las buenas practicas de manufactura para disminuir el crecimiento de los hongos,
asi como el andlisis de las ocratoxinas solicitado al proveedor por cada lote.

A continuacion, a los peligros que resultaron significativos se les realiz6 las preguntas para
determinar los prerrequisitos operacionales, por medio de un arbol de decisiones propuesto
con el cual se determinara aquellos peligros significativos que deben tratarse como
prerrequisitos operacionales o0 como puntos criticos de control.

Tabla 13
Andlisis de peligros de procesos

Determinacién de PCCy PRO
Fase Peligro P1 P2 P3 PCC/PRO
Recepcion de | Presencia de Si No No PRO
café residuos
plaguicidas
Presencia de Si Si No PRO
ocratoxinas

Fuente: Elaboracién propia

4.5. Evaluacion de controles preventivos basados en el riesgo

De acuerdo con los peligros analizados, se procede a la identificacion de los controles
preventivos para el control de procesos, en el cual se definen los limites o parametros
criticos, su monitoreo, la forma o método de verificacion y finalmente los registros que
permitiran la verificacién de lo declarado en los pasos anteriores, como se observa en la
siguiente:



Tabla 14

Control de procesos
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3
® , Limites o @ ©) ©) ™
Peligro parametros
Proceso significativo criticos Monitoreo Accion correctiva Verificacion Registros
Revision de la carta
de ogarantia del|Registro de Ia
cumplimiento  de | carta de garantia.
Limites maximos ] . Si el proveedor no aplicacion de Revision de
de residuos ¢Qué? Residuos |realiza la entrega | Plaguicidas inf q
plaguicidas de la carta de|organoclorados, informes €
Q: Presencia de | Endosulfan (0,1 |dentro de limites garantia firmada,|dentro  de los resultgdos,
plaguicidas: mg/kg) permitidos se rechaza la parémetros. obte,nldos a
organoclorados . - traves de
Segin  Codex materia prima. Andlisis de | laboratorios
alimentarius Se identifica la|laboratorio externos.
CAC/SB0716 falencia y se|externos
procede capacitar
0 corregir seguin
corresponda.
Recepcion ¢Quién? Jefe de

de café

calidad




¢, Como? Revision

de andlisis de
laboratorio  que
demuestren que
los residuos
plaguicidas se
encuentran

dentro de limites
maximos
permitidos.

Cumplimiento de
Buenas Practicas
Agricolas, las
cuales
demuestran el
buen uso de los
plaguicidas.

;Cuando? Una

vez al afio
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Q: Presencia de
ocratoxinas

Contenido de
humedad: 11%
min. — 12.5%
max.

NTE INEN
285:2006
NUmero de
defectos:

maximo 15

¢, Qué? Contenido
de humedad en el
grano de café y
cantidad de
defectos en los
granos.

¢, Quién? Jefe de
calidad

Si la muestra no
cumple con
humedad y Ila
cantidad de
granos se
encuentran fuera
de los a limites
establecidos, se
rechaza la
materia prima.

Revision
contenido

del
de

humedad del café.

Revision
porcentaje
granos
defectuosos.

del
de

Registro de
recepcion de
materias primas.
Revision de
informes de
resultados,
obtenidos a
través de
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defectos Se identifica la laboratorios
secundarios  y|;Como? Se|falencia y se externos.
sin defectos | realiza la prueba | procede capacitar .

o . i Registro de
primarios en una|de humedad del|0 corregir segun itaciG
muestra de | grano. corresponda, a capacitacion.
300g. _ los proveedores
NTE NEN Se'|' _reallza gn de café

andlisis e
artesanales.
285:2006 defectos visual en
la muestra.
¢;Cuando? Cada
recepcion de
materia prima.
. ’f). 1 i
:,Que..tEI Uempo | i g0 supera la
emperaiura ¥\ iemperatura y|Grupo de gente
Tiemno color del grano tiempo de | entrenada para la|Informe de
: iemp -
B: Presencia evaluacion del |resultados de la
Tostado o temperatura y tostado, y el color ‘2
de acrilamidas del grano se color del grado de | evaluacion.
grado de color .
encuentra en la|tostado del café. .
o Registro de
¢ Quién? Jefe de gama - ., .
produccion cateqorizado Verificacion del | tiempo y
g registro de tiempoy | temperatura  del
como temperatura café.

carbonizado, se




¢,Como? Control
de la temperatura

con un
termémetro
calibrado, el
tiempo con un
cronometro

calibrado vy el
grado de color
conforme la figura
2.3 Fases de
tueste del café.

¢;Cuando? Cada
lote de
produccion

rechaza
producto

el
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Fuente: Elaboracion propia




Este andlisis permite observar y ratificar que la humedad del café debe mantenerse a
niveles iguales o inferiores a 12.5% en concordancia con diferentes investigaciones, y con
lo establecido en la normativa (INEN I. E., Café verde en grano. Clasificacion y requisitos,
2006), para que de esta manera se pueda controlar el crecimiento de hongos y la
produccién o proliferacion de las ocratoxinas en el café.

Asi también se debe encontrar ausencia de peligros quimicos provocados por uso de
plaguicidas que no se encuentran autorizados, y que se cumple con los limites de residuos
maximos permitidos por el Codex. Para esto, se ejecuta el plan de evaluacion de
proveedores periddica, se establece la ficha de especificaciones del café tostado.

Dando como resultado que el nivel de ocurrencia es bajo, debido a que el uso de plaguicidas
en los cultivos de café es minimo como lo indica la Asociacion espafiola de tostadores de
café y la Federacion espafiola de café (Café, 2016).

Evidenciando asi también, que los resultados obtenidos coinciden con la guia de analisis
de peligros y puntos de control criticos del café tostado, en el que hasta la fecha no se han
establecido rangos maximos en la presencia de acrilamidas, ya que se encuentran en
investigacion, pero que este pardmetro se encuentra asociado con el tiempo de tostado,
temperatura de tostado y con el color alcanzado de tostado en el café, lo que permitira
valorar la probabilidad de la presencia de acrilamidas en el café tostado en grano.
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CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

51 Conclusiones

De acuerdo al diagnostico de las condiciones iniciales de la planta de procesamiento y
empacado de café tostado en grano, en la cual se evidencié que esta cumple con los
requisitos de buenas practicas de manufactura, se elabor6 el andlisis de peligros y controles
preventivos basados en el riesgo, lo cual permitié identificar la presencia de peligros
significativos que deben ser controlados preventivamente; los cuales se presentan en el
proceso de recepcion del café en grano en pergamino y en el proceso de tostado del café.

En el proceso de recepcion del café en grano el peligro identificado se encuentra
relacionado a la posible presencia de hongos, en este caso de ocratoxinas, que se
encuentran directamente relacionadas con el contenido de humedad del café, el mismo que
debe mantener la humedad entre 11 y 12.5% para que se encuentre dentro de los niveles
aceptables.

Otro peligro evaluado en el proceso de recepcion de café, constituye la presencia de
plaguicidas organoclorados, los cuales al ser dosificados en bajas cantidades pueden no
llegar al café, esto debido a que los residuos son lipofilicos, no solubles en agua, conforme
lo indica la Asociacion espafiola de tostadores de café y la Federacion espafiola de café
(Café, 2016). Tomando en cuenta que los plaguicidas catalogados como organofosforados,
no son de aplicacién para los sembrios de café, por lo que existiria una ausencia de estos
y un bajo riesgo de contaminacion con plaguicidas.

En cuanto al peligro identificado en el proceso de tostado de café en grano, se definié que
los parametros de control de tiempo y temperatura de tostado son fundamentales para
controlar la presencia de acrilamidas en el café y el grado de color alcanzado durante el
tostado, ya que el grado de color de café alcanzado es un indicador del proceso de
carbonizacién que permite aceptar o rechazar el producto. Razén por la cual, se ha
asociado que el tueste excesivo del café produce mayor concentracién de acrilamidas.

Finalmente, como consecuencia del analisis de peligros y controles preventivos
establecidos, se generaron procedimientos, fichas y registros que seréan parte del plan de
inocuidad alimentaria, necesarios para dar cumplimiento a los requisitos de la Ley de
Modernizacién de la Seguridad Alimentaria.
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52 Recomendaciones

Para cumplir satisfactoriamente con lo establecido en la Ley de Modernizacion de la
Seguridad Alimentaria, es primordial el compromiso e involucramiento de la Gerencia
durante todo el proceso, quien conformara el equipo de inocuidad, competente y capaz,
responsable del levantamiento de la informacién, su implementacién y su mantenimiento;
asi como de contar con individuo calificado reconocido por la FDA, quien validara el plan
de inocuidad alimentaria y realizara el seguimiento al mismo.

Realizar la revision del plan de inocuidad alimentaria cada tres afios o cada vez que se
efectie una modificacion al mismo o a los procesos para poder actualizarlo, y asi dar
cumplimiento a lo establecido en la normativa vigente.
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ANEXO A

Matriz de evaluacion del riesgo

Probabilidad
de
ocurrencia
(Riesgo)

Severidad de las consecuencias




ANEXO B
PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS

SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA CODIGO
PROCEDIMIENTO AUDITORIAS VERSION:
INTERNAS R

1. OBJETIVO

Verificar el cumplimiento de la implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los elementos del Sistema de BPM.
RESPONSABILIDADES

¥ Es responsabilidad del auditor lider coordinar las auditorias internas.

¥ Es responsabilidad de los auditores internos realizar las auditorias en cada drea
de la empresa.

¥ Es responsabilidad del auditor lider controlar que las no conformidades sean
levantadas, registradas v cerradas.

J. TERMINOS Y DEFINICIONES

41 AUDITORIAS PLAMNEADAS: Examen sistematico e independiente, para
determinar si las actividades y resultados relacionados con el Sistema de Gestion,
cumplen las disposiciones preestablecidas y si estas se aplican en forma efectiva v son
aptas para alcanzar los objetivos.

4.2 ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA: Accidn tomada, para eliminar la causa,
de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

4.3 NO CONFORMIDAD MAYOR: Es el incumplimiento total a un requisito de la
Mormas o Estandares, yfo de los requisitos del cliente, legales o de la operacion.



SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA CODIGO

VERSIOM:

PROCEDIMIENTO AUDITORIAS
INTERNAS VIGENCIA

4.4

NO COMFORMIDAD MENOR: Es el incumplimiento parcial @ un requisito de las

Mormas y/o Estandares, como también de los legales, del cliente o de la organizacion.

4. DESCRIPCION DEL PROCESO

a. Elrepresentante de la direccion recibira el plan anual de auditoria

b. El auditor lider recibira el plan de auditoria donde se describen: fechas de las

.omoa o

auditorias planeadas, dreas v prepara 1a ejecucion de la auditoria. Convocara a
la reunicn inicial, en la gue explica la metodologia v distribuye |as tareas a cumplir
por cada auditor.

El auditor lider realizara la coordinacion respectiva, con cada area a ser auditada.
El auditor lider realizara la auditoria de acuerdo al plan de auditoria entregado.
El auditor lider elaborara el informe del drea auditada.

El auditor lider elaborara el informe consolidado ¥y convocara a la reunion de
cierre, para presentar el consolidado v las NO CONFORMIDADES.

El auditor lider determinara junto con los jefes de area y auditores internos, las
fechas de cumplimiento v cierre de NO CONFORMIDADES.. el Auditor Lider,
realizara el informe final, el resumen gerencial y entrega una copia del informe, al
Representante de la Direccion.

ANEXOS

¥ Plan de auditorias internas
¥ Resolucion de Buenas Practicas de Manufactura




MANUFACTURA

SISTEMA DE BUENAS PRACTICAS DE

CODIGO

PROCEDIMIENTO AUDITORIAS
INTERNAS

VERSIOM:

VIGEMNCIA

7. CONTROL DE CAMBIOS

N JUSTIFICACION DE LA ; FECHA DE
CAMBIO MODIFICACION MODIFICACION REALIZADA MODIFICACION
a Creacion del documento 00000000

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:




ANEXO C

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE PROVEEDORES
MATERIA PRIMA

CODIGO: XXXXXXXXX

FUNDACION
VERSION: 00

EVALUACION DE PROVEEDORES

FECHA DE VIGENCIA:
MATERIA PRIMA (CAFE)

DATOS
FECHA: 11/08/2021
PROVEEDOR (NOMBRE) Agusta
# RUC / RISE
NOMBRE DEL CONTACTO: Agusta
TELEFONO:
CORREO ELECTRONICO:
ZONA DE PRODUCCION
Malo Regular Bueno Excelente
Calidad 1 2 3 4
Cumplimiento de requisitos tecnicos de calidad
Presentacion del producto (Es despachado en
bines)
Puntaje Maximo 8
Puntaje Obtenido
Servicios del Proveedor 1 2 3 4

Tiempo - Servicio de entrega

Servicio de atencion de quejas o reclamos
Iniciativa y cooperacion

Faltantes o sobrantes en las entregas
Accesibilidad

Garantia

Puntaje Maximo 24
Puntaje Obtenido




Precio

Conducta del Precio

Forma o plazo de pago

Puntaje Maximo

Puntaje Obtenido

RESUMEN
PARAMETROS PUNTAIJE
CALIDAD
SERVICIO DEL PROVEEDOR
PRECIO
CALIFICACION GLOBAL
CALIFICACION

0-19 El proveedor es rechazado

20-29 El proveedor queda en periodo de prueba

30-40 El proveedor es aprobado

PROVEEDOR: APROBADO

RECHAZADO

Evaluado por
Jefe Control de Calidad

Firmay Sello
PROVEEDOR /REPRESENTANTE DE CAFE




ANEXO D

CRONOGRAMA ANUAL DE ANALISIS DEL CAFE

FUNDACION

CODIGO: XXXXXXXXX

VERSION: 00

CRONOGRAMA ANUAL DE ANALISIS DEL CAFE

FECHA DE VIGENCIA:

PARAMETROS

ENE

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEP

OCT [NOV |DIC

LABORATORIO
DE ANALISIS

RESIDUOS PLAGUICIDAS

CONTAMINANTES
RADIOLOGICOS

OCRATOXINAS

Revisado por
Jefe Control de Calidad




ANEXO E
FICHA TECNICA DE FUNDAS LAMINADAS

CHAS TECNICAS

FUNDA LAMINADA PET

DESCRIFCION DEL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL Nombre: Fundzs laminadas de polipropileno
PRODUCTO -

Tipo de Producta: Funda PET

Conservacion: Temperatura ambiente

18 meses Mediante estudic de vida Otil en un

laboratorio acreditado

Alérgeno Mo contiene

Empague peso neto: 400z,

Pais de Origen: Ecuador

Materialas da empague: Materiales de embalaje primario:

Fundasz laminadas de polipropileno
con aluminic gque cumple con los
requisitos de la FDA para ser de
grado alimenticio.

Materiales de embalaje secundario:
Cajas de cartdn, con cinta de plastico
de embzlzje o zuncho (no wutilizar
vinchas  metdlicas);  elementos
aprobados de acusrdo con las
normas y reglamentos sanitarios de
los slimentos para el envazado de

alimentos para el consumo humano.

CARACTERISTICAS ORGAMOLEPTICAS Y FISICAS

CRITERIOS § EPECIFICACIOMES / ACEPTACION

PARAMETROS
Color Caracteristico de metalizado
Clor Libre de olores

Rayado Mo gueda ninguna marca




FICHAS TECNICAS Codigo:
Fecha:
FUNDA LAMINADA PET Version:1
Pagina 2 de 2
ESPECIFICACIONMES DE CALIDAD
Especificaciones/
Criterios/Parametros Aceptacion Observacion
Tolerancias
maximas
Elongacion = la roturz 0%
Absorcion de humedad 0.23%
Absorcian de agua -0.5 %




ANEXO F

FICHA TECNICA DEL CAFE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Hombre: Cafe arabico
Especie: Coffza, LiD0aENs.
[ B De zona bajz o alta
TZmesss Mediante esfudio de vida Giillen
un [aboratonio acreditado
Fais de Ongen: Ecuador
Warca: Asaciacion d= productores

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS ¥ FISICAS

CRITERIOS ! ESPECIFICACIONES | ACEPTACION
PARAMETROS
Calar Werde 3 verde palido
Forma Grano normal
Caracteristico a cafe

Fuente: NTE INEN 1123:2014.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Especificaciones/
Categoria Criterios | Aceptacion Observacion
Parametros Tolerancias
maximas
Humedad 12.5%
Estado 0% Libre de todo contaminante
fitosanitario perceptible
Grado 4 Nimero de 15% Dana por hongos, exceso de
3% defectos en el fermentacidn 5%
grang Diecolorado. problemas de
nutrientes en el susl 5%
Mordido o cortado, maguina
ldespulpsdo mal ajustada 5%
Total Defectos IE5R -

Fuente: NTE INEN 1122:2018.




TAMARO DE GRAND

Minima

Minimao

95% amiba de la zaranda #15

% amriba de |3 zaranda #15

Fuente: NTE INEN 1123:2016.

PARAMETROS QUIMICO S

Estandar

ACEPTACION

CCRlRIRA,

5 ugikg

Radiactivas

Libre d= residuos radicactivos

Fuente: NTE INEN 1123:2016.

PARAMETROS MICROBIOLOGICOS

Requisito

Limits maximo
permitido

Mohas y levaduras

100 UFC/g

Fuente: MTE INEM 1123:2018.




ANEXO G
PROCEDIMIENTO DE RECALL
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1. OBJETIVOS
Ceterminar los pasos a seguir al momento que se presente un motivo para retirar
producto de las instalacicnes de los clientes, que se elaboran v distribuyen en las
instalaciones de la empresa Fundacion Alianza C&D.

Estar en la capacidad de cumplimiente de este proceso durante las horas laborables e
incluso fuera de ellas, incluyende dias ferdados y fines de semana.

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica para el refiro ¥ recuperacion de producto terminado -no
conforme por problemas de calidad o inocuidad; de las instalacicnes de loz clientes de
la empresa Fundacidn Alianza C&D.

3. TERMINOLOGIA:
Recall: Procedimiento que congiste en refirar un producto del mercado cuando se
sospecha o se tiene la cereza de que viola las leyes alimentarias vigentes.

Trazabilidad: De acuerdo al Reglamento Europec 178/2002 frazabilidad es la
posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a fravés de todas las etapas de produccion,
transformacion y distribucion, de un alimento, un pienso, un animal destinado a la
produccion de alimentos o una sustancia destinades a ser incorporados en alimentos o
piensos o con probabilidad de serlo.

Lote: Conjunto de unidades de venta de un producto alimentario producido, fabricado
y envasado en circunstancias practicamente idénticas.

Codificacion: es el proceso de conversion en simbolos de una determinada
informacion con el fin de ser comunicada, v a efectos de ser entendida por el receptaor,
aplicando las reglas de un codigo predeterminado. Es decir gque en la codificacion el
emisor convierte sus ideas en signos que sean facilmente comprendidos por quienes
reciben la informacion.

Cliente: Persona u operador econamico de la cadena alimentaria a quien se vende o
facilita un alimento.

Consumidor final: Consumidor Gtime del producto alimentario que no lo utilizara
coma parte de materia o actividad mercantil en g sector de la alimentacion

Acciones correctivas: es una accion tfomada para eliminar las causas de una no
conformidad detectada u ofra situacidn indeseable.

3. RESPONSABILIDADES

Gerente General: Es su responsabilidad:
* Cumplir y hacer cumplir este procedimiento
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* Delegar a un responsable segln corresponda €l problema para su
confirmacion, seguimiento y ejecucion.

» Convocar una reunién emergente con todo el Equipo de crisis que
corresponda y comunicar al personal involucrado sobre la alerta gque se
activara.

Departamento de Calidad: Es su responsabilidad:
* Comunicar inmediatamente a los involucrades en caso de que se necesite
activar la recoleccion del producto.

* Liderar el desarrolle del plan de trabajo a seguir.
« Liderar la toma de decision en conjunto con el equipo
= Realizar el seguimiento de las acciones tomadas

* Comunicar formalmente al cliente sobre el producto afectade con la
informacion relevante.

* Verificar y empatar el ejercicio de trazabilidad.
« Verificar la efectividad del retiro junto al respongable de Produccian.
* Elaborar los informes pertinentes al refiro efectuado.

* Solicitar analisis de apoyo de acuerdo al caso presentado v tomar la mejor
decision en conjunto con el equipo de retiro.

« Dar seguimiento sobre Ia disposicion del producto.

« Dar z=eguimiente a las accicnes correctivas tomadas ante la causa raiz
identificada de los casos del refiro a nivel interno.

« Activar el simulacro anual de retiro de producto establecido tanto en horas
laborables como no laborables.

Departamento de Produccion: Es su responsabilidad:
& Realizar |a trazabilidad del producto, asegurarse de qgue se consolide la
informacion v de segregar el producto afectado en stock denfro de la empresa.

= Validar los datos obtenidos de frazabilidad con el equipo de calidad para
elaborar el respectivo informe.

* Recibir el producto comprometido que ha sido retirado de los locales,
seqgregarlo correctamente identificado hasta esperar su disposicion final.

« Ejecutar |a dizposicion dada sobre el producto.

& Verificar |a efectividad del retiro junto al departamento de calidad.

* Agegurarse de ejecutar el ejercicio de simulacro de retiro como esta
establecido y tomar acciones correclivas sobre opertunidades de mejora
encontradas.
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Departamento de Ventas: Es su responsabilidad:

Coordinar una ruta especial para la operacion de refiro de producto.

Establecer la ruta logistica para el retiro, de acuerdo a 1a informacion
conzolidada, emifida por el departamento de calidad.

Registrar las canfidades recibidas de cada producto y de cada local, esta hoja
de ruta debera ser consolidada v entregada al departamento de calidad.

Asegurar que las condiciones de recuperacion de producto sean de acuerdo a
la naturaleza del producto v en condiciones higiénicas.

Clientes: Es su responsabilidad;

Informar a los jefes de area v a las tiendas el plan a seguir
Seguir instrucciones de las decisiones tomadas por el equipo
Brindar soporte a las tiendas sobre las acciones comrectivas fomadas.

Segregar €l producto identificado como sospechoso, rotularie v despacharlo en
el camion destinado para este fin.

5. ACTIVIDADES
5.1 Identificacion de un caso de Retiro

Un caso de retiro se puede presentar por:

Comunicado por algin miembro del equipo de 1a empresa al presentarse fallas
durante el proceso.

Quejas recibidas mediante comunicacion del cliente via mail o telefonicamente,
quejas repefitivas en un mismo dia sobre un mismo producto.

Motificacion de proveedores.

Reportes o comunicades de la autoridad sanitaria

Una vez receptada la informacion se debe:

Analizar €l problema uiilizando los recursos disponibles (Contra muestras,
praducto en stock, informacion de procesos).

Determinar si el caso en estudio requiere de la ejecucion de un refiro.

Comunicar a Gerencia General el resultado de |a evaluacion.

5.1.1 Tipos de Recall
Segln la FDA en el titulo 21CFRT.41. B, un Recall puede clasificarse en:

CLASIFICACION I.- Esta es una situacidn de Emergencia, que invalucra el retiro
inmediato del producto gque, debido a alguna deficiencia, resultan ser una
amenaza seria inmediata o a largo plazo para la salud o la vida de los
consumidores. En una Clasificacion |, deben quitarse productos de fodos los
niveles en la cadena de |a distribucion.
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* CLASIFICACION Il.- Esta es una situacion de prioridad en la que una deficiencia
del producto puede causar temporal o médicamente las consecuencias de salud
adversa reversibles y donde la probabilidad de consecuencia de salud adversa
seria, es remota. Un ejemplo de un producto semejante, es un producto de
comida que confiene presencia de Salmonella.  En una Clasificacion I, los
productos deben quitarse de todos los niveles en la cadena de distribucion.

« CLASIFICACION Ill.- Esta es una situacion rutinaria en la que las
consecuencias de salud adversas de una deficiencia del producto son muy
improbables o inexistentes.  Se refiran los productos debido a adulteracion o
deterioro que no involucran un riesgo de salud.  Un ejemplo de clasificacion 111
son gituaciones que involucran productos inadecuadamente efiquetados, con
contaminacion de suciedad. En la Clasificacion 1l deben quitarse las etiquetas
de precies de los productos.  El FDA v USDA generalmente requieren que el
producto sea revocado para venderse al por mayor y a menor precio.

5.1.2 Algunas causas de Recall

Dado que un recall es un procedimiento ulilizado para identificar y recuperar alimentos
potencialmente adulterados, mal rotulados y/o que censtituyen una amenaza para la
salud de los consumidores, conviene revisar alguna de estas causas a modo de
ejemplo v en forma mas detallada:

*  Alérgenos
Se frata de un producto o componente que tenga un ingrediente no indicado en la
etiqueta vy que ha sido reconocido como causante de una reaccion alérgica.

Los alérgenos obligatorios de ser informados en la etigueta son:

1. Cereales gue contienen gluten: frigo, avena, cebada y centeno, espelia o sus cepas
hibridas, y productos elaborados con ellos.

2. Crustaceos v sus productos.

. Huewvos v sus productos.

. Pescados vy productos pesqueros.

. Mani, zoya y sus productos.

. Leche y productos lacteos (incluida lactosa).

. Hueces y productos derivados.

Lo = @ s L

. Sulfito en concentraciones de 10 mo/Kg. o mas.

- Contaminacion por microorganismos saprofitos descomponedores)
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Es aguella causada por microorganismos saprofitos v su efecto sera en la calidad o
salubridad del alimenta. Para cumplir con la legalidad, un alimento debe cumplir con los
criterios microbiclogicos

» Contaminacion por microorganismaos patogenos
Es aquella causada por la presencia de organismos patogenos y/o sus foxinas, los
cuales pueden provenir desde el origen de los alimentos, o ser causados por malas
practicas durante el procesamiento. Su efecto se podra fraducir en Enfermedades
Tranzmitidas por los Alimentos (ETA). Para cumplir con la legalidad, un alimento debe
cumplir con los criterios microbiologicos establecidos en el Reglamento Sanitario de los
Alimentos

- Contaminacion quimica
Es aqguella derivada de la presencia de mefales pesades, microtoxinas, pesticidas,
herbicidas, fungicidas o medicamentos veterinarios en una cantidad que exceda los
niveles de tolerancia establecidos; o bien por contaminacion cruzada por sanitizantes,
limpiaderes industriales, solventes, entre otros.

- Contaminacion fizica
Es aguella derivada de la presencia de vidrios, plasticos, trozos de metal, madera u otros
que pusden caer accidentalmente, durante cualquier etapa de la produccion de
alimentos o de sus ingredientes, o bien provenir en las matenas primas desde su origen
(Ej.: hue=sos, piedras, astillas)

- Ermror de rotulacion
Se enfiende por rotulacion a toda descripcion destinada a informar al consumidor sobre
las propiedades nutricionales de un producto alimenticio. Comprende la declaracion de
nutrientes y 1a informacion nutricional complementaria. Cuando alguno de estos
cbjetivos no se cumple, ya sea no declarando ingredientes o rofulando erradamente la
compaosicion de los nutrientes, se puede requerir de un recall.

= Defectos de empaque
Los defectos del envase y/o empaque, tales como sello fallado o fugas microscopicas,
entre ofros, pueden derivar en un problema de calidad vo inocuidad.

h.2 Activacion del proceso de retiro de producto

* (Gerencia convoca una reunion emergente con el equipo de retiro, para
coordinar y designar responsabilidades durante |a operacion de acuerdo a este
procedimiente para el manejo del o Retiro del Producto.

En casc de gque sea necesario informar a los servicios de emergencia
nacionales, s contactara a los siguientes servicios plblicos:

Ministerio de Salud Plblica: 3300
Servicio de emergencia Macional: 911
Policia Macional: 2000

Bomberos: XXX

ARCSA: 2000
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Las personas que conforman el equipo de manejo del proceso de retiro

de producto son:
1. Gerente General

2. Jefe Contrel de Calidad
3. Jefe de Planta

4. Departamentoe de ventas

EQUIPO RECALL

GERENTE
GEMERAL

-Comunicacion con los clientes v
emitir respuesta rapida ante una
situacion de crisis

JEFE DE
PLANTA

Recopilar informacion sobre el
proceso de produccion para el
ejercicio recall

JEFE
CONTROL DE
CALIDAD
(Coordinador
Recall)

Recaudar la informacian, para
sefialar con exactitud cualguier
problema, ya que se encuentra
familiarizado con todas las
normas de sanidad e inocuidad
de la empresa

-0rganiza los muestreos para los
analisis de laboratorio, en caso de
SEr Necesaro

-Dirigir las acciones de recall y/o
maneje de crisis cuando esto
ocura

-Evaluar la eficacia del plan v
proponer acciones correctivas.
-Proporcionar a las entidades
reguladoras informacion técnica y
rezultados de analisis.
-Presentar los hallazgos v
sugerencias al equipo de recall.

JEFE DE
VENTAS

-Coordinar todas las actividades
comunicacienales fanto interna
como externa, incluye
actualizacion del sitic web de la
empresa, publicar comunicados
de prensa, etc.

DISTRIBUIDOR
EM EL
EXTERICR
EEUU

-Disponer el lugar de acopio de
tedas las partidas devueltas y
registrar la

inf i6n relafi | .
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-Trabajar con Distribucion para
ubicar todo el inventario en
cuestion.

-Ser el punto de contacto entre la
empresa v sus clientes.
-Actualizar las listas con la
informacion de contacto de
aquellas cuentas

que pusdan tener el producto.
-Mantener los canales de
comunicacian con los clientes.

EQUIPC SUPLENTE DE RETIRO DE PRODUCTO (RECALL)

NOMERE
TITULAR

NOMBRE
SUPLENTE

TELEFONO/SUPLENTE

EMAIL/SUPLENTES

NOMERE
TITULAR

NOMERE
SUPLENTE

TELEFONO/SUPLENTE

RESPONSABILIDADES

-En caso de ausencia del principal,
asumir las responsabilidades del
mismo

-Reportar al coordinador recall toda
actividad relacionada del recall
-Asistir a las reuniones del equipo
recall

-En caso de ausencia del principal,
asumir las responsabilidades del
mismo

-Reportar al coordinador recall toda
actividad relacionada del recall
-Asistir a las reuniones del equipo
recall

-En caso de ausencia del principal,
asumir las responsabilidades del
mismo

-Reportar al coordinador recall toda
actividad relacionada del recall
-Asistir a las reuniones del equipo
recall
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-En cazo de ausencia del principal,
asumir las responsabilidades del
MiSmo

-Reporar al coordinador recall toda
actividad relacionada del recall
-&sisfir a las reuniones del equipo
recall

-En caso de ausencia del principal,
asumir las responsabilidades del
MiSmo

-Reporar al coordinador recall toda
actividad relacionada del recall
-Asisfir a las reuniones del equipo
recall

5.2.1 Evaluar ol Peligro: Identificar el producto sometido a Recall y determinar la
clase de refiro y el alcance del mismo.
En esta etapa se debera idenfificar el producto sometido a Recall v evaluar los riesgos.
Una vez que la empresa Fundacion Alianza C&D, ha sido nofificada con el reclamo o
queja del cliente o detecte el caso de Recall internamente, es necesario iniciar la

trazabilidad del producto.

La investigacion con la gqueja del cliente es lo principal por lo cual se debera:
» Recolectar la informacion del cliente sobre la indole del reclamo
* Conducir una investigacion prolija sobre el producto afectado
* Determinar la naturaleza de las causas potenciales gue criginan el problema.
= Determinar cualguier ofro producto que puede estar afectado.
« Completar el Informe del Problema con la informacion complete.
* Determinar la clase de Recall, segln lo indicad en el punto 5.1.1 del presente

manual.

= Basado en los anteriores resultados, proceder a realizar 1a trazabilidad del
Producte Terminado, Producto en Proceso, Ingredientes v Material de

Empaque.

A través de la frazabilidad seguiremaos la pista del preducto, para ello se han
establecido 4 tipos de seguimiento:

*  Producto Terminado. procedimiento de seguimiento para producto terminado
parcial o totalmente distribuido:

Pagina 8 de 15
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afectado producido.
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* Determine, por el Registro de embargue, el Oifimo dia de despacho
desde la Bodega de Producto Terminado.

+ Determing por el Registro de distribucion, a todos los clientes que
pueden haber adquirido el producto durante ese pericdo (fecha de
despacho v de distribucion)

+ Determine, por el Registro de Inventarios las cantidades
remanentes de los productes afectados.

Producto en Proceso. procedimiento de seguimiento para producto que no ha
sido distribuida:

Relna al personal que debe tratar el tema de producto en proceso.
Identificar el producto afectado v cualguier otro en similar condicion,
codigo del preducto y fechas de produccian.

Determine, por los Registros de Produccion, (Liguidacion de procesa),
|a cantidad de producto afectado gue se ha producido.

Localice el producto en las areas de Almacenamiento de Producto
Teminado de Helados.

Ingredientes, procedimiento de seguimiento para ingredientes:

Redna al personal que debe tratar el tema de la Materia Prima wo
Ingredientes.

Identificar el producto afectado v cualguier otro en similar condicion,
codigo del preducto y fechas de recepcion

Determine, por los Registros, las candidades recibidas, fechas y
codigos.

Easzandose en el nimero de lote fecha de recepcién, determine el
periodo de uso del ingrediente.

Determine, por el Registro de Produccion (Liquidacion de producto),
todos los productos terminados con la participacion del ingrediente
afectado.

Determine por el Registro de Produccion (Liguidacion de producto) las
cantidades de productos afectados durante ese perodo.

Determine, por los Registros de Produccion v de Inventarios, la fecha
de lo=s productes afectados gue ingresaron a Inventario.

Determine por el Registro de distribucion, a todos los clientes que
pueden haber adguiride el producto durante ese perodo

Determine, por el Registro de Inventarics las cantidades remanenies
de producto afectado.

Material de Empague (M.E.). procedimiento de seguimiento Gnicamente para
el material que tiene contacto directo con el alimento:

Identificar el M_E afectado v que potencialmente pueda afectarse,
tomando el nimero de lote y fechas correspondientes.

Determine, por el Registro de Recepcion, las cantidades y fecha de los
materiales afectados recibidos.
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« Determine, por el Registro de Produccion el periodo de uso del material
de empaque afectado.

= Todo el producto despachado puede ser seguido con el registro de
Packing list. Toda la Matera Prima e Ingredientes tienen su Registro al
momento de la Recepcion. El Material de Empaque (solo de contacto
con el alimento) puede ser seguido mediante el Registro de Recepcion
en Bodega.

5.3 Identificacion del producto que debe ser sometido a retiro de producto
mediante trazabilidad.

Realizar la trazabilidad del producto de acuerde al “Procedimiento de
Trazabilidad® establecido.

Segregar e identificar como producto no conforme, la cantidad de stock que
aun se encuentre en almacen.

Identificar las rutas v a los clientes a los que ha sido despachado en producto
en reconciliacion.

5.4 Motificacion oficial al cliente de la situacion de retiro

El Departamento de Calidad, nofifica al cliente sobre |a situacion de refiro,
incluyendo la siguiente informacion:
El nombre del producto, marca, presentacion, lotes de producto afectados.

Detalles de las quejas recibidas o informacion que permita identificar el
problema en el producto.

Informacion de la distribucion del producto.
Fechas especificas de distribucion del producto
Cantidad total del producto distribuido

El nombre y nimero de teléfono de la persona de contacto de la empresa
después de lag horas laborables de la empresa.

Dirigir &l comunicado al cliente de 1a actividad de refiro enviando Ia infermacion
mediante el informe de “Recuperacion de Producto en Crisiz”

Para que el envio de la informacion sea oportuno se cuenta con una lista de
contactos de las perscnas claves a las que se debe notificar el retiro.

5.5 Recopilacion de informacion de existencias en locales

Monitorear la informacion recibida de los locales y registrar esta informacion en
el formato de “Registro de Recall ds producta”
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Comparar la informacion recibida por los locales con la trazabilidad reportada y
verificar si se tiene la retroalimentacion de todos los locales, de lo contrario;
gestionar esta informacion a través del Gerente de la empresa del cliente.

Una vez verificada |a informacion, enfregar esta informacion al Coordinador de
Transporte para que planifiqgue el recormrido de la ruta especial.

h.6 Coordinacion de la ruta especial de retiro

El Coordinador de Transporte, debe disponer una ruta especial para el retiro
del producio afectado.

Planificar el recorrido de la ruta de acuerdo a la ubicacion geografica de los
locales por los que sea necesario retirar producto.

Registrar las cantidades, lotes, condiciones del producto retirado v firmas de
los responsables de entrega en cada lecal. Este registro debe ser consclidado
y entregado al Departamento de Calidad.

5.7 Recepcion del producto retirado en Planta

Designar una persona responsable del area a la que pertenece el producto en
reconciliacion v un responsable del Departamento de Calidad para la recepcion
del producto refirado en planta.

Verificar que las cantidades v lotes recibidos correspondan al registro de la
hoja de ruta.

Una vez recibido, segregar el producto v manejarlo de acuerdo a la disposicion
tomada.

El Departamento de Calidad debe verificar que esta operacion se realice
correctamente.

En caso que el producto no regrese a Planta, deben asegurarse de que los
productos sean tratados de acuerdo a la disposicion dada.

5.8 Verificar la efectividad del Recall o Retiro del Producto:

El Departamento de Calidad, debera evaluar la efectividad del retiro, mediante
el registro: “Check list de Verificacion Recall” (anexo )

Werificar que se ha detenido la distribucion o venta de los productos afectados.

Reconciliar las cantidades refiradas de acuerdo a los datos obtenides en la
trazabilidad del proeducto.

Determinara la efectividad del proceso de refire de producto, utilizando la
siguiente farmula:
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% Efectividad del Retiro= Cantidad de producto recuperado X 100%
Cantidad fotal del tamafio del lote

= En caso de no regresar €l 100% del producto sometido a refiro, debe
considerarse el porcentaje restante que ha sido consumido por el cliente v
aclarario durante el informe

% el informe debe indicar del 100% del lote procesado cuanto se vendio v cuando se
recuperd, la suma de los dos items da la efectividad del refino.

5.9 Informe de retiro de producto

* Elinforme debe contener la informacion solicitada “Ver: Informe oe Retiro de
Producto®,

5.10 Tiempo de reaccion en proceso de retiro

* Las acfividades del presente procedimiento deben cumplirse en el menor
tiempo posible.

* El producto debe ser rastreado al 100% en un lapso de tiempo no mayor a 2
horas

5.11 Ejecutar los analisis de producto y tomar una disposicion sobre el producto

* Los analisis a que se somete el producto seran de acuerdo a la naturaleza del
problema, en base a los resultados se tomara la disposician sobre el destino
del producio.

* La disposicion tomada por el equipo de refiro sobre el producto debe ser
aprobada por la Alta direccion de la empresa y en casos particulares por la
Enfidad Reguladora.

* Se debe registrar las acciones tomadas para el producto.

* Se debe verificar que las acciones han sido efectivas v medibles.

£.11.1 Digposicion final de producto

« Donacion
En ocasiones, cuando el problema esta relacionado con el efiquetado v el producto no
presenta ningln fipo de riesgo para la salud, puede que s le permita & una empresa
denar los productos recuperados a organizaciones sin fines de lucro, acreditadas y
autorizadas para recibifos. En este caso la empresa debe asegurarse de que el grupo
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sin fines de lucro le otorgue documentacion escrita que indigue que entiende los
términos del recall v que acepta el producto de todas formas.

* Reacondicionamiento
Realizar un reproceso o reacondicionamiento, podria ser la opcion de solucion frente a
una falla en el producto. Sea cual sea este proceso, la empresa debe cerciorarse de
custodiar los estandares de calidad, inocuidad v legalidad establecides por la autoridad
sanitaria.

» Destruccion
Si el producto representa un peligro real o potencial para la salud, puede ser necesario
gue éste se acopie en un solo lugar para ser destruido. El método de destruccion fiene
gue cumplir con todas las regulaciones referentes a la eliminacion de material toxico wo
relleno sanitario. El equipo de recall debe
Haber recopilado con antelacion en su plan de recall una lista de rellenos sanitarios v
senvicios de eliminacion.

£.12 Identificacion de causa raiz del problema, toma de acciones correctivas y
seguimiento

* Realizar un analisis causa raiz para determinar cuales fueron las razones por
las gue se dio el problema.

» |Levantar y ejecutar un plan de accion tomando acciones correctivas sobre la
causa raiz identificada.

* Se emitira un informe a nivel interno indicando esta informacion.

* El Departamento de Calidad dara seguimiento a las acciones comrectivas
ejecutadas para la correccion del problema.

5.13 Dar por finalizado el Retiro. Cuande el equipo de Recall, “ha completado todo el
proceso gue involucra un recall incluyendo el monitoreo, las acciones necesarias para
evitar la comercializacion v consumo del producto v la disposician final de los
alimentos recuperados dara por finalizado el retiro.”

b.1.4 Evaluacion y documentacion Post-Retiro. Concluido el recall es oportuno
evaluar y registrar el incidente alimentario, considerando lo siguiente:

* “Revision de las causas del incidente, identificacion de las causas del problema
y las acciones en el corto, mediano v largo plaze sugeridas para reclificar el
problema.”

* “Revision de |a polifica, procedimientos y acciones de la empresa para
actualizarlas segln la nueva experiencia.”

* “Evaluacion de la efectividad del recall, los problemas que hubieran surgido,
efectividad en la comunicacion vy funcionamiento del equipo de recall.”
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Después de finalizado el Recall el equipo, debera:

“Revizar log procedimientos v analizar si el plan de recall funciond de manera
efectiva.”

“Realizar un informe que detalle el proceso de refiro de producto en su
totalidad”

“Emitir recomendaciones al respecto de como evitar que dicho problema a
vuelva a repetirse.”

“Analizar los costos reales asociados al proceso de retire.”

6.0 Comprobacion del procedimiento de recuperacion de productos (Ejercicio

Recall)

Realizar un simulacre anual de Retiro de producto del alcance de este
procedimiento.

Durante los ensayos de Recall o Refiro de producto, se debe seguir la misma
metodologia desde el punto 5.1 al punto 5.5, con las siguientes variantes en
cada punto:

5.1: Escoger el producto y un lote para el ensayo

5.4: El comunicado debe expresar que se trata de un ensayo de Recall o Retiro
del Producto, solicitando la colaboracion de todos log involucrados.

5.6: Mo se coordinara una ruta especial, ya que no se efectuara el refiro fisico
del producto durante el ensayo.

Al'igual gque en un caso real, el ensayo de recall o retiro de preducto debe ser
documentado en un informe, obteniendo el mismo tiempo de reaccion v
midiendo la efectividad del proceso.

El equipo de retfiro debe reunirse en un tiempo no mas alla de 5 dias después
del simulacro de retiro para identificar oporiunidades de mejora

6. REGISTROS
Nombre del Registro Codigo Tiempo de
Retencion
Registro de Recuperacion del MO0 1 afio
Producto
Informe de Refiro del Producto WHHK 1 afio
Carta de notificacion de recall al 1 afio
cliente
Carta de nofificacion de ejercicio 1 afio
recall
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Comunicacion a los 1 afio
consumidores
Check list de verificacion recall 1 afio
7. CONTROL DE CAMEIOS
veeamgio | 2T aEa N | MobiFicAcioN FECHA DE
MODIFICACION REALIZADA ELABORACION
) Creacion del
0 Minguna Documenta 00/D0/0000
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ANEXO H
FORMATO DE CARTA DE GARANTIA PROVEEDORES

CARTA DE GARANTIA

El que suscribe responsable de la produccién de

Ubicada en:

Declara que le provee de café a la empresa empresa “Fundacion Alianza C&D”,
La Asociacion de productores cafetaleros del noroccidente de Pichincha, declara que el producto cosechado que se entrega, cumple con los siguientes
requisitos esenciales para el cumplimiento de reglamentos de la F.D.A.

1. No mostrd signos de enfermedad al momento de la cosecha.

2. Encaso de haber usados productos plaguicidas/pesticidas de uso agricola (declaro en el Item inferior), el producto a cumplido
con los parametros establecidos para su aplicacidn, asi como la aprobacidno para su aplicacién por un individuo calificado y autorizado para
el efecto, conforme los plaguicidas autorizados por la FDA.

a. Describa el o los plaguicidas agricolas usados:

3. Elfruto del café fue cosechado en su estado maduro, sin la presencia de residuos plaguicidas (organoclorados, organofosforados, fungicidas, etc.),

que superen los limies maximos de residuos establecidos.

4. No fueron utilizadas sustancias prohibidas y/o radioldgicas para el tratamiento del suelo y de las plantaciones, durante su produccion.

5. Las condiciones de la postcosecha se realizaron en cumplimiento de las buenas practicas agricolas emitidas por AGROCALIDAD.
Sl NO
6. Humedad del grano al finalizar el proceso de secado

7. Promedio de temperatura del producto durante el proceso de almacenamiento :

Observaciones:

Estamos dispuestos a recibirlos en nuestras plantaciones en caso de considerar la necesidad de verificacion sobre el cumplimiento de lo declarado en este documento.

Pueden hacer uso de la informacion contenida en esta carta de Garantia como estimen conveniente.

Atentamente

Firma responsable de esta carta




ANEXO |

REGISTRO DE EVALUACION DE PROVEEDORES DE

TRILLADO

CODIGO: XXXXXXXXX
FUNDACION
VERSION: 00
EVALUACION DE PROVEEDORES FECHA DE VIGENCIA:
TRILLADO
DATOS
FECHA: 11/08/2021
PROVEEDOR (NOMBRE)
# RUC / RISE
NOMBRE DEL CONTACTO:
TELEFONO:
CORREO ELECTRONICO:
ZONA DE PRODUCCION
Malo Regular Bueno Excelente
Calidad 1 2 3 4
Cumplimiento de requisitos tecnicos de calidad
Presentacion del producto (Es despachado en
bines)
Puntaje Maximo 8
Puntaje Obtenido
Servicios del Proveedor 1 2 3 4
Tiempo - Servicio de entrega
Servicio de atencion de quejas o reclamos
Iniciativa y cooperacion
Faltantes o sobrantes en las entregas
Accesibilidad
Garantia
Puntaje Maximo 24

Puntaje Obtenido




Precio

Conducta del Precio

Forma o plazo de pago

Puntaje Maximo

Puntaje Obtenido

RESUMEN
PARAMETROS PUNTAIJE
CALIDAD
SERVICIO DEL PROVEEDOR
PRECIO
CALIFICACION GLOBAL
CALIFICACION

0-19 El proveedor es rechazado

20-29 El proveedor queda en periodo de prueba

30- 40 El proveedor es aprobado

PROVEEDOR: APROBADO

RECHAZADO

Evaluado por
Jefe Control de Calidad

Firmay Sello
PROVEEDOR TRILLADO




ANEXO J

REGISTRO DE CONTROL DEL PROCESO DE TOSTADO

Codigo:

Fundacion ~
Version:

Fecha de vigencia:

REGISTRO DE CONTROL DE TOSTADO

Fecha: Hora: Responsable del tostado: Lote
PROCESO DE TOSTADO DE CAFE
CUMPLE ESPECIFICAR
PROCESO PARAMETRO EQUIPO TEMPERATURA ACCION CORRECTIVA
St NO QUE ALCANZO
230-232°c Tostadora,
(Control al final de termémetro
Tostado . .
tueste) infrarrojo
20-25mins Cronémetro
Verificado por: Firma
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