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RESUMEN

El presente trabajo se basé en la implementacién del Sistema de Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (APPCC) con la finalidad de asegurar la inocuidad alimentaria
de los preparados carnicos de una linea de cortes de carne de res refrigerado, para el
Centro de Distribucion Nacional (CDN) de uno de las mayores cadenas de
supermercado del pais ubicada en la provincia del Guayas.

Se evalud el estado inicial del sistema de control y aseguramiento de la calidad de
producto, acciones compuestas por: la verificacion del nivel de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura respecto al afio base (2020); aplicacion de los Programas de
Prerrequisitos (Procedimientos Operacionales Estandarizados y Procedimientos
Operacionales Estandarizados de Sanitizacion); y, nivel de cumplimento de los
Requisitos preliminares y Principios del Sistema APPCC (FAO 2020).

La implementacion del sistema APPCC se inicié con la integracién de los requisitos
preliminares del sistema APPCC (conformacion del equipo, descripcion de producto,
entre otros); la verificaciéon y validacion de los 7 principios establecidos por el Codex
Alimentarius.

Los resultados demostraron una mejora significativa en el sistema de control y
aseguramiento de calidad, reduciendo al menos el 47% del nivel de rechazo de materia
prima (cuartes de canal y piezas) en la recepcion y en proceso equivalente a 4.005 kg,
durante el dltimo semestre del afio 2020. Y la reduccion del 71% de las no
conformidades internas (quejas, devoluciones, reprocesos, entre otros) del area de
carnicos (res).

Mejorando sistémicamente la cadena de suministro del area y potenciando las
competencias del departamento de control y aseguramiento de la calidad; no obstante,
el interés de ampliar el alcance de estudio hacia las demas lineas de carnicos mostrando
el compromiso de la organizacion hacia una cadena alimentaria sostenible y garantizar
alimentos cada vez mas seguros.
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CAPITULO 1

1. GENERALIDADES

1.1. Planteamiento del problema

Segun el Plan Nacional de Desarrollo — Toda una Vida, en su objetivo 6 “Desarrollar las
capacidades productivas y del entorno para lograr la soberania alimentaria y el Buen
Vivir Rural”, destaca la seguridad alimentaria como eje tematico que incluyen acciones
en toda la cadena de valor alimentaria para la poblacion, esto incluye el desarrollo de
politicas intersectoriales que garanticen el acceso a alimentos sanos, variados,
nutritivos, inocuos y suficientes.

La empresa objeto de estudio esta dedicada a la explotacion de tiendas y grandes
almacenes, centros de acopio o centros de distribucién dedicada a la venta al por menor
de gran variedad de productos, principalmente productos alimenticios y bebidas como
de primera necesidad y varios otros tipos de productos.

En su centro de distribucion nacional dispone de un area de carnicos (res, pollo y cerdo),
donde mantiene una capacidad estandar de proceso entre 2.500 a 3.500 toneladas al
afo. El centro de distribucién mantiene aproximadamente 18 meses de operacion, las
instalaciones han sido disefiadas cumpliendo altos estandares de calidad en las
condiciones sanitarias, higiene y seguridad de las areas de trabajo; sin embargo, en el
tiempo que lleva en operacion, la demanda de produccion ha incrementado
significativamente en respuesta a la apertura de locales comerciales a nivel nacional.

Para poner en contexto, el area de carnicos es considerada una zona sensible en
términos de la gestion de control y aseguramiento de la calidad del producto, es decir,
gue las acciones implementadas muestran la necesidad de mejorar el control en toda la
cadena de suministro del producto carnico.

El area de cortes de carne de res es el proceso de mayor riesgo alimentario cuyos
factores se atribuyen a las condiciones regulatorias para la comercializacion de la
materia prima que afecta directamente la cadena de suministro sin que se pueda
responsabilizarse al proveedor por la calidad de la materia prima. En el aifio 2020, se
registraron al menos 131 No Conformidades (81 mayores y 50 menores) relacionados
a la calidad de la materia prima durante la recepcion, de las no conformidades mayores
el 49.40% procedieron del area de Pollo; el 48,10% del 4rea de Res; y el 2.5% del area
de Cerdo.

Durante el mismo periodo (2020), se registraron al menos 29 No Conformidades (16
mayores y 13 menores) relacionados a la calidad de los preparados de carne durante el
proceso de transformacién, de las no conformidades mayores (incluidas criticas)
reportadas el 37.5% provinieron del area de Res; el 31.3% del area de Pollo; y el 31.3%
del area de Res.

Asegurar el mayor nivel de calidad de la materia prima por parte de los proveedores, es
el principal aspecto para reducir o mitigar posibles desvios en la inocuidad de los



productos comercializados. Durante la recepcion de la materia prima pollo y cerdo, 42
eventos representaron afectacion significativa (no conformidad mayor), resultando en el
rechazo de al menos 500 kg de materia prima en el afio 2020 por concepto de mala
calidad (presencia de miopatia pectoral, enrojecimiento, abolladuras, venosidades,
presencia de residuos e balanceado animal, hematomas (canal de cerdo), entre otros),
el producto rechazado es devuelto al proveedor debiendo reintegrarlos para dar
cumplimiento de los compromisos comerciales.

Mientras que para la recepcion de la materia prima Res (cuartos de canal y piernas
principalmente) se reportaron en total 45 no conformidades (39 mayores y 6 menores);
resultaron con el rechazo de al menos 7.500 kg de materia prima en el afio 2020 por
mala calidad (presencia de heces fecales en cuartos de canal (mayoria de casos),
piernas con hematomas, abscesos, pH elevado, entre otros) en la recepcion y durante
el proceso; afectando sistémicamente la cadena de suministro para esta linea de
productos. Incluso la materia prima aceptada durante el proceso de corte, se
evidenciaron hematomas en corte de pulpa, y otros factores que llevaron a reportar no
conformidades (en proceso) como, mal corte (aspecto operacional), mala ubicacién del
producto, afectacién del empaque al vacio, afectacion por temperatura, llegando a
evidenciarse producto en mostrador que no cumplen las caracteristicas de calidad para
ser comercializado.

Esto revela que la mayor vulnerabilidad para el sistema de gestion alimentaria proviene
del area de cérnicos, incluso genera una alerta de la gestién de faenamiento desde los
matadores municipales donde proviene la materia prima (res). Sin embargo, desde el
contexto comercial, el proveedor solo gestiona la comercializacién de la materia prima
de acuerdo al marco legal vigente (Agrocalidad), llevando un papel mas de facilitador.

Por lo cual, la facultad de garantizar la higiene e inocuidad de la materia prima radica en
la administracion de los centros de faenamiento y no en el gestor comercial.

1.2. Formulacion del problema
¢Como la implementacion de un sistema Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (APPCC) contribuye a la inocuidad alimentaria en una linea de corte de carne

de res refrigerado en el Ecuador?

¢ Qué factores intervienen para asegurar la inocuidad alimentaria en una linea de cortes
de carne de res refrigerado?

¢ Como se pueden mejorar los procesos de control y vigilancia sanitaria para asegurar
la inocuidad de los alimentos en una linea de cortes de carne de res?

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general
* Implementar un sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control a la
linea de cortes de carne de res refrigerado para incrementar el nivel de eficacia

de las acciones direccionadas al control y aseguramiento de la calidad del
producto terminado.



1.3.2. Objetivos especificos

» Evaluar el estado inicial del sistema de control y aseguramiento de calidad del
producto.

* Implementar el sistema de Analisis de peligros y puntos criticos de control.

« Evaluar el sistema de control y aseguramiento de calidad del producto posterior
a la implementacion del sistema APPCC.

1.4. Justificacion del estudio

Segun la Constitucién de la Republica del Ecuador (CRE) declara en su capitulo tercero
articulo 281 “(...) y una obligacion del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcance la autosuficiencia de alimentos sanos
(...)”; promoviendo politicas econdmicas que permiten asegurar la soberania alimentaria
en su territorio (CRE, 2008). Esto implica la integracion de acciones conjuntas,
coordinadas y sistémicas para la accesibilidad segura y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos para todo ciudadano o colectividades.

La inocuidad alimentaria es sin duda uno de los pilares fundamentales para el
aseguramiento de la calidad de los alimentos, la cual no rige en funcién a una
satisfaccion sensorial sino en asegurar que el producto sea principalmente seguro y sin
riesgos para la salud del consumidor.

Debido a las afectaciones que ha generado la pandemia de Covid-19 a nivel mundial,
ha despertado en la poblacién cierto “recelo” que entre varios aspectos, esta, el tipo de
alimento que ingiere; y aunque no hay evidencia cientifica que demuestre que los
alimentos son un medio de transmision del virus, o incluso de recipientes en contacto o
paquetes de comida, se busca minimizar la probabilidad de posibles contagios de toda
condicion o forma de transmision, eso atribuido a un hecho clave en la gestion
alimentaria, que siempre existe un nivel de riesgo que debe ser evaluado.

Los sectores econdmicos dedicados a la produccion, procesamiento, distribucion y
comercializacion de alimentos juegan un papel predominante para la poblacién, y que
han tomado mayor relevancia en tiempos actuales de pandemia, donde paises
contintan uniendo esfuerzos entorno a la investigacion y desarrollo de mecanismos para
garantizar cada vez mayor la inocuidad alimentaria.

El presente estudio centra el interés en un grupo especifico de alimentos para uno de
los sectores econOmicos de mayor representacion entorno al abastecimiento y
distribucion de alimentos en el Ecuador.

Segun el ranking empresarial 2020 de la Superintendencia de Compaiiias, entre las diez
empresas que mas ingresos registraron en el Ecuador, se encontraron las tres mayores
cadenas de los supermercados, como son: Corporacion Favorita, Corporacion El
Rosado y Tiendas Industriales Asociadas S.A (TIA S.A), reportando un ingreso anual
por ventas entre las tres empresas de USD 3.292 millones, representando el 72%
aproximadamente del ranking.

Uno de los actores principales para asegurar la cadena de suministros de los
supermercados, son los centros logisticos, como parte de las estrategias corporativas
principalmente de las grandes cadenas de supermercados, es incorporar plantas de
procesamiento de cérnicos (res, pollo, cerdo), frutas y verduras, garantizando el custodio
y cadena frio del producto terminado. Estos procesos centralizados de forma



independiente y segun su actividad son parte conjunta de los demas procesos
convencionales (Bodega de secos, picking, entre otros) de los centros logisticos.

Los alimentos céarnicos han sido sujetos de cambios significativos en la forma de
procesarlos (no incluye faenamiento) previo a la comercializacion al consumidor final.
Desde el procesamiento de forma artesanal como se realizan en tiendas o carnicerias
de barrio, o inclusive como se mantienen en los mercados municipales, pasar a la
industrializacion, ha conllevado integrar acciones que garanticen la inocuidad del
alimento y que es un concepto clave que mejora la accesibilidad de los alimentos
significando una mejor percepcion del cliente al tomar un producto empacado, sellado e
identificado desde el supermercado.

Esto significa, trascender de las condiciones higiénico sanitarias como las buenas
practicas de manufactura, a evaluar como influye cada condicién de peligro que pueda
vulnerar la inocuidad alimentaria del producto, desarrollando asi, un sistema de analisis
focalizado por etapas donde se gestione el control oportuno para minimizar o eliminar el
riesgo de contraer enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA).

Un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control o HACCP (por sus siglas
en inglés) en una base metodoldgica que se aplica en la cadena alimentaria, que para
el caso de estudio abarcara desde la recepcién de la materia prima (carne de res en
canal), hasta el punto despacho hacia los establecimientos comerciales.

La aplicacién de un sistema APPCC tiene gran importancia en la seguridad alimentaria,
la cual puede evaluarse desde varias aristas: i) En el Ecuador ain no es una exigencia
legal para la industria alimentaria la certificacion HACCP (excepto para exportadores de
productos de origen pesquero o acuicolas) (INP, 2015); por lo tanto, se podra desarrollar
una plataforma metodolégica que permita validar la trazabilidad del producto y crear
acciones gubernamentales que beneficien el aseguramiento de la calidad de los
alimentos. ii) Por otra parte, mejorara la imagen corporativa de la industria alimentaria
creando oportunidades de mayor comercializacién de alimentos promoviendo la
confianza para el consumidor local y extranjero.



CAPITULO 2

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

Segun el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) para el afio 2017 se estim6 una
produccién de 200 mil toneladas métricas de carne de res, lo que representa un
consumo per capita de 10 kg al afio, significando el 20% del consumo global per capita
de carne (bovino, aves, y cerdo) (ESPAE, 2016). Por lo que, la carne vacuna representa
una de las tres fuentes de proteinas animal que prefieren las familias ecuatorianas y una
de las mas importantes dentro del sector ganadero.

La fiebre aftosa (FA) es un aftovirus que registra la existencia de 7 cepas diferentes y
para cada una de ellas existe una vacuna especifica que logra la inmunidad del animal
(MAG, 2019). El virus es considerado altamente contagioso, el mismo que se caracteriza
por la formacién de vesiculas en la cavidad bucal, lengua, entre otros; por consiguiente,
algunas especies padecen sufrimientos y dolor significativo, que segun el MAG
considera que el indice de morbilidad es muy alto en poblaciones sin exposicién previa,
para ciertos casos adultos lograr recuperarse.

Aunqgue todavia no se ha demostrado que existe algin riesgo en la salud publica por la
ingesta de carne que haya contraido fiebre aftosa, si podria afectar la seguridad
alimentaria en la cadena de abastecimiento para la poblacién.

Con el ultimo caso registrado de fiebre aftosa en el afio 2011, segun el MAG en el afio
2015, el Ecuador fue declarado un pais libre de fiebre aftosa con vacunacién en territorio
continental y sin vacunacion en region insular. Este importante hito abre las
oportunidades de desarrollar procesos de mejoramiento genético o incluso visionar
horizontes de exportacién de carne ecuatoriana.

Sin embargo, existen otros tipos de riesgos bioldgicos que, a diferencia de la fiebre
aftosa, generan graves afectaciones a la inocuidad alimentaria. En el afio 2020, el MAG
report6 1072 casos a nivel nacional de enfermedades de animales terrestres de
diferentes especies (aves, bovina, porcino, entre otros.), lo particular es que el 58% de
los casos totales reportaron Brucelosis Bovina conocida como la Fiebre de Malta, es
una enfermedad infectocontagiosa producida por la bacteria Brucella abortus que afecta
provocando abortos en las hembras bovinas y la pérdida de fertilidad en los machos
(MAG, 2016).

Esta enfermedad esta considerada como la zoonosis de mayor distribucién en el mundo,
llegando a contagiar al ser humano a través del consumo de la leche cruda o sin
pasteurizar y del queso, contacto con sangre u orina del animal, entre otros, causando
infecciones crénicas en un solo 6érgano o en todo el cuerpo. Es por ello que, en el afio
2016 se aprueba el “Manual de Procedimiento para la Atencion y Control de Brucelosis
Bovina en el Ecuador” que se exige solo predios identificados con casos positivos, y
para demas predios o0 centros pueden optar por la certificacibn nacional Libre de
Brucelosis y Tuberculosis Bovina.



Con la implementacion de un marco regulatorio sanitario para alimentos procesados,
aplicado a la industria alimentaria, establecimientos de distribucion, comercializacion,
transporte y de alimentacion colectiva, mediante la resolucion 067-2015 por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), se establecen las
condiciones higiénico sanitarias y requisitos de cumplimiento en torno a las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), validandose a través de la certificacion BPM emitida
por la entidad en mencion.

Solo para los productos pesqueros y de origen acuicola se le exige la certificacion de
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés), que
es emitido por el Instituto Nacional de Pesca (INP), llegandose a establecer como
“requisito unico” para que las empresas se les otorgue el certificado BPM (competencia
del ARCSA), este control oficial que desde el afilo 2006 ha sido articulado por la
autoridad competente y demas entidades involucradas, fundamentado sobre programas
de cooperacion econémica entre el Ecuador y la Union Europea, lo que significa la
exigencia para que las empresas pesqueras y acuicolas puedan acceder a la
exportacion de sus productos (INP, 2015).

Segun la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario (Agrocalidad) a través de
la resolucion 0039 Anexo 1 “MANUAL DE HIGIENE DE ALIMENTOS EN
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO” en su inciso IV. Medidas Generales numeral 2
establece la obligatoriedad de contar con un programa de control y aseguramiento de la
inocuidad, esencialmente preventivo desde la recepcion hasta la comercializacién. Si
bien la realidad de muchos centros de faenamiento refleja falencias significativas
entorno a las condiciones de procesamiento, convirtiéndolas en fuentes de
contaminaciéon del producto procesado. O inclusive la alteracién o cambio del tipo de
carnico por otra especie (caballar, mular, entre otros), vulnerando las condiciones de
inocuidad alimentaria para los compradores.

Es por ello, que el estado ecuatoriano promueve la certificacion MABIO (Matadero Bajo
Inspeccidén Oficial) aplicados a los centros de faenamiento, donde se inspecciona las
condiciones sanitarias y operativas; si cumplen el puntaje minimo la entidad competente
(Agrocalidad) emite la certificacién oficial. Ademas, los establecimientos estan
regulados por la resolucion DAJ-20134B4-0201-0247 correspondiente al Manual de
procedimientos para la inspeccion y habilitacion de mataderos.

Sin duda, esto generara una ventaja competitiva para los establecimientos certificados
gue actualmente representan el 56% aprox. del total de centros de faenamiento en
funcionamiento (AGROCALIDAD, 2019), inclusive el cliente podrd garantizar la
trazabilidad del producto adquirido.

Al mantener marcos regulatorios insuficientes para el procesamiento de animales
incidiria sobre la inocuidad del alimento. Estudios revelan que la prevalencia de
contaminacién por clembuterol (medicamento impulsador de crecimiento) en México se
redujo del 8.5% (2010) al 5.8% en el 2015, mientras que en los mataderos se identificd
mayor prevalencia de contaminacion de canales, llegando a concentraciones superiores
a los limites recomendados por la FAO (Food and Agriculture Organization) de 0.6 ppm
(Bracamonte, P. et al., 2020).

Dentro de los establecimientos de procesamiento de carnes pueden originarse
condiciones que desarrollen la formacion de patégenos y que pueden estar en funcion
de los esquemas de trabajo (manual o automatico), tipos y temperatura de aplicacion
del quimico de limpieza o desinfeccion para la materia prima, entre otros. Por ejemplo,
estudios revelaron que periodos de secado de los canales de res por mas de 30 minutos
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dieron mayor eficacia en la eliminacion de patégenos por medio de la aplicaciéon
automatizada de &cido lactico al 2% en un volumen de 2 a 3 litros, luego del secado,
acido lactico al 3% a 55°C y agua caliente, donde se pudo reducir recuentos microbianos
aerobios, coliformes y E. coli y la prevalencia de stx y eagenes relacionado con la
presencia de STEC (Escherichia coli productora de toxina Shiga); como también, para
reducir la carga microbiana (STEC) en los canales, se debe garantizar una temperatura
necesaria en la superficie de la canal, estudios demostraron que aplicar agua caliente
mayor a 74°C durante 5 segundos se obtenian resultados efectivos (Signorini, et al.,
2018). Cabe mencionar, que llevar el esquema de limpieza, desinfeccion y sanitizacion,
a nivel industrial, podria presentar desafios en torno a un esquema de produccion
continua.

Prever cuales serian y dénde emergerian nuevos peligros en la cadena alimentaria no
es tarea sencilla, esto implica la integracion de varias especialidades y entes del control
de cada etapa del proceso en la cadena de valor del producto, ademas de seleccionar
la metodologia de analisis de peligros y puntos criticos de control que sea 6ptima para
el proceso de trabajo.

Para poner en contexto el nivel de riesgo de afectacion alimentaria al consumidor, en el
Ecuador se reportaron casos por enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) que,
entre los afios 2017 y 2020 alcanzaron un en total 72.134 casos por intoxicacion
alimentaria bacterianas, hepatitis A, infecciones debido a Salmonella, fiebre tifoidea,
entre otros; estimandose que al menos 49 personas en promedio se contaminaban por
dia (MSP, 2021). Ya para enero 2021, se registraron 344 casos de ETA, siendo las
intoxicaciones alimentarias bacterianas mas recurrente.

La integracion de un sistema APPCC va mas alla de fortalecer la seguridad alimentaria
del alimento, se ve estructurada al compromiso de la organizacion a sostener el sistema
de gestidn, de la mano con la asignacion de todo recurso necesario y objetivo que facilita
la implementacion de mejoras y capacidad de respuesta anta la deteccién temprana de
posibles desviaciones, sin que afecte la demanda, la imagen corporativa y la salud del
consumidor.

2.2.Bases tedricas
2.2.1. Seguridad alimentaria

El acceso a los alimentos se ha convertido en un pilar estratégico y fundamental en el
Ecuador, donde su participacion se vincula entre otros derechos, con la salud, asociados
a un marco conceptual de una vida digna (SENPLADES, 2017). Sin embargo, llegar a
cumplir eficazmente las metas trazadas, donde la gestion alimentaria ha venido
desarrollandose entre aciertos y cambios, lo tornan cada vez mas desafiante.

Aspectos como el cambio de la matriz productiva se han desarrollado entre varios
matices sociales, donde se piensa que las zonas rurales son fuentes de provision de
alimentos de bajo costo para las ciudades, industria y el comercio; asi como la creciente
poblacion urbana que en los dltimos 10 afios ha crecido 2% aprox. en las ciudades
grandes, medianas y pequefias, donde se estima que el 64% de poblacion nacional vive
en ciudades (INEC, 2019). Esto, revela un panorama donde cada vez mas se demanda
mayor consumo de alimentos y mayores recursos productivos.

La seguridad alimentaria visto desde las acciones de control e inocuidad de los
alimentos, llaman a implementar todo mecanismo oportuno donde se respete
principalmente la salud y bienestar del consumidor, generando asi el maximo nivel de



concientizacion del productor, procesador, distribuidor y comercializador a desarrollar
estrategias de control preventivo que elimine o reduzca el riesgo de afectaciones.

2.2.2. Prerrequisitos

La creciente poblacion y la demanda de alimentos presenta cada vez més desafios a la
seguridad alimentaria, de la mano con el incremento de brotes de ETA (Oscar. M., 2015)
y el posible impacto en la salud publica de los gobiernos y regiones, es por ello que
garantizar las operaciones de acceso y servicio de alimentos cada vez mas seguros, es
fundamental.

Los programas de prerrequisitos (PPR) juegan un papel estratégico para el
aseguramiento de la inocuidad alimentaria en todas las fases de la cadena alimentaria
y surge de varias acciones previas que son necesarias y sobre las cuales se asentaran
las bases para la implementacion de un sistema APPCC.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES) significan el compromiso de la organizacion
para integrar un conjunto de acciones coordinadas y sistematicas, que aseguren que el
sistema productivo mantenga los estandares de trabajo adecuados, con la finalidad que
no se afecte la calidad del producto y que la fuerza laboral se comprometa con la
operacién segura de los equipos, utensilios y maquinarias, evitando todo accidente de
trabajo. Los PPR son un conjunto de condiciones y medidas necesarias que establecen
los esquemas de trabajos que deben ejecutarse para la produccion o el servicio,
enfocado al control del proceso, operacion de equipos/ maquinarias y demas que
apliguen (instructivos de trabajos, guias operativas y otros), asignando responsables de
trabajo de como y qué se debe realizar.

Es importante desarrollar, conservar y mantener la informacion documentada que valide
la trazabilidad del sistema de gestion operacional, con ello, evitar desviaciones
significativas. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) incluye las Buenas
Practicas de Manufactura como parte del programa de prerrequisitos.

Los PPR deben ser adaptables y correspondientes con la organizacién y su sistema
integrado de gestion enfocado a: la limpieza y desinfeccién de equipos y superficies en
contacto con los alimentos; manejo de control de plagas; disposicién final de residuos
segun el marco ambiental vigente; mantenimientos preventivos de equipos e
infraestructura; fortalecimiento de competencias del personal; y control y calidad de
agua potable.

Es compromiso de todo establecimiento contar con un programa de limpieza y
desinfeccion que asegure la limpieza y desinfeccion de todas las é&reas del
establecimiento (Resolucion 0039, Agrocalidad). Ademas, se debe controlar y vigilar las
condiciones higiénico sanitarias del establecimiento, por lo que la verificacion de la
eficacia de los programas se realiza a través de inspeccion de limpieza, auditorias
internas, validacién y liberacion de espacios fisicos, maquinas y utensilios de trabajo, y
la regulacion y control de quimicos de limpieza y desinfeccion.

Como base técnica se puede estructurar el programa de re requisitos segun los
principios generales de higiene de los alimentos detallados en el Codex Alimentarius
CAC/RCP 1-1969.



2.2.3. Sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control

El sistema de andlisis de peligros y puntos criticos de control o también conocido como
HACCP por sus siglas en inglés, Hazard Analysis and Critical Control Points, se origina
a finales de la década de los 50, cuya base cientifica se relaciona especificamente con
la produccién de alimentos inocuos, que segun la FAO es de caracter preventivo y
sistemético (Ver ilustracion), que se enfoca en la prevencion y control de peligros
biol6gicos, quimicos y fisicos que afecten la seguridad alimentaria.

El acontecimiento principal que desarroll6 la conceptualizacion de APPCC, fue en 1960
por Pillsbury Company, el Ejercito de los Estados Unidos y la Administracion Espacial y
de la Aeronautica (NASA), que demostraron la eficacia de integrar acciones para
garantizar la inocuidad de los alimentos para un programa espacial americano.
Investigaron las posibles enfermedades que podria afectar a los astronautas, asi se
adopt6 el sistema APPCC como medio de aseguramiento de la seguridad de los
alimentos, logrando disminuir significativamente el nivel de pruebas e inspecciones al
producto final.

control y vigilancia

andlisis de peligros
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identificacién peligros establecer puntos de control

Figura 2.1 Estructura de andlisis y control del sistema APPCC
Fuente: Autor

Un sistema APPCC identifica los peligros potenciales que pueden incidir en la cadena
de produccion, favoreciendo la inocuidad del producto. Es un pilar fundamental en un
sistema de seguridad alimentaria, por lo cual requiere el compromiso y responsabilidad
de la alta direccion.

Su campo de accion esta basado en minimizar o eliminar el riesgo de contaminacion al
consumidor, relacionado con las causas de ETA, identificando de manera temprana todo
riesgo asociado a cada etapa del proceso, y en caso de determinarse posibles
desviaciones del sistema de gestion, se puede activar las acciones correctivas
planificadas.

El sistema APPCC se adapta con otros sistemas de aseguramiento de la calidad del
producto, nuevos procesos productivos, tecnologia, entre otros; su importancia y aporte
para garantizar un esquema productivo sustentable, influye sobre la imagen corporativa
de la organizacion y por sobre todo la salud del consumidor.

Ha logrado gran importancia en los ultimos afios, inclusive en muchos paises es una
exigencia legal para mas sectores entorno a la gestion alimentaria. En Ecuador es una
exigencia legal para las empresas que exporten productos pesqueros o acuicolas.
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Para mayor eficacia del sistema APPCC se debe asegurar previamente un conjunto de
acciones coordinadas y sistematicas, como se puede ver la figura 2.2, se parte del
compromiso de la alta direccién y del conjunto multidisciplinario de especialistas que
son parte del proceso productivo. Posterior a ello, los principios basicos para la
aplicacion de un sistema APPCC estan asociados a los denominados “prerrequisitos”;
el cumplimiento de BPM, los procedimientos operativos estandarizados de sanitizacion
(POES o SSOP por sus siglas en inglés) y los procedimientos operativos estandarizados
(POE o0 SOP, por sus siglas en inglés).

HACCP

SOP + SS0P

BPM

Compromiso del Personal

Compromiso alta direccién

Figura 2.2 Piramide de principios basicos para la aplicacion de un sistema
APPCC

Fuente: Autor

2.2.4. Aplicacion de los principios del sistema APPCC

El sistema APPCC actla sobre 7 principios que marcan una cadena metodoldgica,
sistematica y consecutiva para su implementacién eficaz (Mechato, et al.,2018).

El Codex Alimentarius en su dultima revision del 2020, establece la secuencia
metodolégica de aplicacién del Sistema APPCC para una implementacion eficaz, la cual
comprende lo siguiente:

Principio 1.- Listar todo peligro potencial y probable en cada etapa del proceso, realizar
el andlisis de peligros identificando los peligros significativos. Ademas, establecer las
medidas preventivas respectivas.

Principio 2.- Determinar lo puntos criticos de control (PCC).

Por medio de la metodologia adecuada, adaptable y oportuna evaluar la criticidad de los
peligros significativos determinados para cada etapa del proceso.

Principio 3.- Establecer los limites criticos.

Los limites criticos, deben ser cuantificables u observables, permisibles 0 maximos
permitidos, pueden determinarse segun politicas internas de la empresa, regulaciones
nacionales de cada pais o referencias internacionales oficiales, segun la naturaleza del
proceso.

Principio 4.- Establecer el sistema de control y monitoreo de los PCC.
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Principio 5.- Establecer las acciones correctivas, cuando el sistema de vigilancia
identifique que un PCC no esta bajo control.

Principio 6.- Validar y establecer los procedimientos de verificacion para confirmar si el
sistema APPCC esta trabajando efectivamente.

Principio 7.- Desarrollar y mantener la documentacion pertinente, suficiente y necesaria
(procedimiento, registros, check list, entre otros aplicables) que soporte el sostenimiento
del sistema APPCC

La metodologia de implementacion del sistema APPCC, se resume en una secuencia
de 12 fases secuenciales de un solo sentido, es decir que es de caracter consecutivo
(Motarjemi. Y., 2014).

El compromiso de la alta direccion, los conocimientos y competencias en cuanto a
APPCC que tenga el personal es lo esencial para determinar la eficacia de un sistema
APPCC, por ello, la conformacion de un equipo multidisciplinario que abarque las etapas
claves del proceso y que pueden ser parte directa o indirecta al proceso productivo, es
la primera accién de trabajo que la empresa debe realizar, esta fase también se lo
conoce como la formacion del equipo HACCP, definiéndose la Fase 1 del sistema.

Se procede a describir el producto, determinar el uso y los usuarios previstos (Fase 2 'y
Fase 3) para luego esquematizar el diagrama de flujo de proceso productivo (Fase 4),
identificando cada etapa y sus restricciones. Es necesario confirmar in situ la
informacién asegurando cada detalle incluyendo actividades relativas, complementarias
o paralelas al proceso objetivo, y una vez culminado se revisa y valida con las partes
interesadas para el diagrama de flujo (Fase 5).

Ahora el equipo debera identificar todo peligro asociado y potencial (Fase 6) que pueda
afectar la inocuidad alimentaria del proceso, en toda la cadena de valor. A partir de la
Fase 6, se inicia con la aplicacién del primer principio del sistema APPCC.

Se determina los puntos criticos de control (Fase 7, Principio 2), y con ello, establecer
los limites de control para cada PPC (Fase 8, Principio 3) y que sea correspondiente a
cada sistema de monitoreo de manera especifica (Fase 9, Principio 4). Como una de las
etapas finales de gestion operacional, se establecen las acciones correctivas ante
cualquier desviacion que podria afectar el sistema de gestion (Fase 10, Principio 5).

Finalmente, se establecen los procedimientos de verificacion y todo soporte documental
necesarios que asegure la trazabilidad del sistema HACCP (Fase 11, Principio 6 y Fase
12, Principio 7).

2.2.5. Peligros potenciales en carne y menudencias comestibles de
animales de abasto

El Codex Alimentarius define como “peligro” a todo agente de tipo biolégico, fisico o
quimico, o una condicién del alimento que tiene el potencial de afectar a la salud del ser
humano. Es importante reconocer qué condiciones pueden afectar la inocuidad de un
alimento, y es que, en términos generales, es la base para desarrollar un sistema
APPCC; lo que implica evitar o al menos disminuir a niveles aceptables el riesgo de
afectacién. Por lo contrario, aspectos relacionados a la gestion econémica, salud publica
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o calidad son factores que no son caracterizados como peligros, a pesar que pueden
ser causales de generacion.

Los peligros pueden sub dividirse segun su naturaleza: fisicos, quimicos y bioldgicos.
Los peligros fisicos pueden referirse a residuos o fragmentos de vidrio, metales,
plasticos, maderas u otros objetos extrafios al alimento; los peligros quimicos significan
cuando el alimento esta en contacto o contrae concentraciones residuales de sustancias
quimicas como pesticidas, herbicidas, medicamentos y todo agente quimico toxico y
cancerigeno; por ultimo, los peligros biol6gicos hacen referencia a bacterias, virus y todo
agente patogénico de origen microbiano, que afecta la integridad del alimento y tiene el
potencial de afectacion para la salud del consumidor.

Mediante la Tabla 1, se caracterizan los principales agentes significativos que se pueden
detectar en una linea de cortes de carne de res segun el alcance del presente trabajo.
Los limites de control estan soportados por las normativas INEN y consideraciones
publicadas por la agencia para la Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA,
por sus siglas en inglés) para las poblaciones vulnerables principalmente (FDA 2018).

El sistema APPCC se fundamenta en identificar con criterio todos los peligros
potenciales en una linea de proceso que pueden afectar la inocuidad del producto. Sin
embargo, seguin las metodologias existentes ya sean éstas cuantitativa o cualitativa,
conlleva a determinar de los peligros identificados cuales son significativos.

Para evaluar el riesgo de un peligro significativo, la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) considera la severidad, probabilidad y gravedad del peligro significativo. A
pesar que existen varias metodologias para determinar la significancia de un peligro, es
importante observar la naturaleza y el comportamiento del proceso para determinar cual
método es el adecuado, oportuno, necesario, y que sea eficaz para sostener el Sistema
APPCC. Entre las metodologias usualmente utilizadas estan las emitidas por la FAO,
Union Europea y otros.
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Tabla 1
Principales peligros en la cadena de valor de la linea en estudio
TIPO AGENTE FUENTE Ic_:l(';/ll\llTrIIE?gE REFERENCIA CONSECUENCIA
. . Utensilios, Cortes en boca o garganta, Dafios al
w Me,tall, Vidrio, Piedras, magquinarias, 7-25mm (FDA 2005) sistema gastrointestinal
Plasticos, entre otros. 14 9
amparas, otros principalmente.
Amoxicilina
(antibidtico) Adicion de altas 50 kg
Bencilpenicilina / dosis o por 50 ua/k CX/MRL 2-2018
Procainica (antibiético) irrespeto al Ho’kg Intoxicacion. afectaciones
Clortetraciclina / tiempo de Limites Maximos de Residuos (LMR) de res iratori'as muerte
Tetraciclina eliminacion 200 pg/kg Medicamentos Veterinarios en los P ‘ '
(antibidtico) previo al alimentos.
Ivermectina faenamiento 30 ua/k
(o] (antiparasitario) Ha/Kg
: : s Carne de vacuno Codex Alimentarius
Clpernl]:(t)rlgstgr)rl%g;umlda debido al uso 2 mg/kg MM 0095 Carne mamiferos distintos de los Intoxicacion. afectaciones
inadecuado de mamiferos marinos - !
- - - respiratorias, muerte.
Amitraz productos 0.05 ma/ k Codex Alimentarius
(plaguicida uso externo) agricolas ' 9''kg MM 0812- Carne de vacuno
Sulfito Carne de res Reglamento 1333/2008 de aditivos Contaminacion qu_|n1_|ca_QeI producto,
o . 450 mg/kg . . dolor de cabeza, irritacion del tracto
(aditivo) inyectada alimentarios gastrointestinal
Salmonella Spp Ausencia/25g NTE INEN 2346 Segunda revision §a_|moneIOS|s, diarrea, fle_bre,
vémitos, calambres abdominales
Escherichia Coli Contaminacion 1x102 ufclg NTE INEN 2346 Segunda revision Causante de gastroenterits: Diarrea
durante el grave, dolor abdominal, vomitos.
B faenamiento, 1x108 ufc/g NTE INEN 1338 Tercera revision Diarrea, c,alambres’ab_domlnales,
nauseas, vomitos

Staphilococcus aureus

mala practica o
falta de limpieza

CPE INEN-CODEX CAC/GL 61

Dolor de cabeza, fiebre, nduseas,
vomitos, meningitis, abortos

monI(_)IcStte(IIaenes durante las Ausencia/25g
ytog operaciones espontaneos
Clostridium sulfito 1X102 ufclg NTC 1325 Voémitos, d_|arre?_;l, inflamacion
reductor intestinal
Taenia Saginata Ca_lrne de res Ausencia CAC/GL 85-2014 Molestia abdominal
infectada

Fuente: Autor
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2.3.Diagnostico de la empresa

2.3.1. Situacion actual de laempresa

La empresa que tiene por objeto social la explotacion de tiendas y grandes almacenes,
centros de acopio o centros de distribucion mediante la compra y venta al por mayor o
al detalle, ha mantenido operaciones comerciales en el pais desde la década de los 60.
A la actualidad, es uno de los mayores supermercados del pais, logrando hasta el afio
2019 la apertura de 229 tiendas en 22 provincias, generando mas de 8.400 empleos
directos (62.8% hombres, 37.2% mujeres), lo que significa un referente a nivel nacional
por la mayor cobertura y accesibilidad para la poblacién.

Dispone de dos centros de distribucién (nacional, region costa; y regional, region sierra),
que, gracias al nivel de inversion econémica y modernizacién de toda la cadena
logistica, el nuevo centro de distribucién nacional (CDN) mantiene una cobertura al 69%
de las tiendas a nivel nacional (del centro y sur del pais).

El CDN realiza tres procesos productivos: procesamiento de carnicos; frutas y verduras;
y area de secos, significando un nivel de productividad de 2.100 m3 de mercaderia total
movilizada diariamente, distribuidos en 164 viajes a locales (75 secos y 89 frios),
garantizando su red de abastecimiento con una cartera de 823 proveedores
centralizados (entre frios y secos) y una capacidad de atencion hasta 69 camiones
simultdneamente.

El area de céarnicos consta de tres sub areas de procesamiento (pollo, cerdo y res) que
representa en total una capacidad de proceso entre 2.000 a 2.500 toneladas de carne
procesada anualmente.

La linea de procesamiento de cortes de carne de res recibe entre 200 a 250 piezas
(cuarto de canal trasero o delantero) semanalmente y tiene una capacidad de
almacenamiento hasta 400 piezas en total entre las cdmaras de estabilizacion y
maduracion.

El centro logistico actualmente dispone de la certificacion nacional en BPM (2020),
Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional - OHSAS 18001 (2019 - 2020) y
Certificacion ecuatoriana ambiental Punto Verde — Empresa Eco eficiente (2020).

A continuacion, se puede ver en la Figura 2.3 el diagrama general de flujo de la linea de
cortes de carne de res.
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Figura 2.3 Diagrama general de flujo de linea de cortes de carne de res
refrigerado

Fuente: Autor

2.3.2. Factores técnicos del cuarto de canal de res

La composicion bromatoldgica y nutricional de la carne de res hacen de ella uno de los
alimentos de mayor preferencia por el consumidor, no obstante, se lo considera un
alimento con alto riesgo epidemioldgico por su naturaleza al contener posibles
patégenos contaminantes responsables de ETA.

La carne de res que se define como “el tejido muscular estriado en fase posterior a su
rigidez cadavérica (postrigor), comestible, sano, y limpio e inocuo de animales de abasto
gue mediante la inspeccion veterinaria oficial antes y después del faenamiento, son
declarados aptos para consumo humano” (NTE INEN 1217:2 013), debe procesarse a
través de varias etapas que inician en los centros de faenamiento para ser
comercializado hacia el cliente o comprador.

Por lo general, la materia prima que recibe la empresa viene en forma de cuarto de canal
de res, del tipo de ganado: Angus, Brahman, Charolais y varias de sus posibles cruces,
de edad entre 1.9 a 2.5 afios.

En la Tabla 2, se detalla las caracteristicas fisicas que deben garantizarse en la
recepcion de la materia prima.



16

Tabla 2
Caracteristicas para larecepcion del cuarto de canal de res
Caracteristica Rango
Género HEMBRA/ MACHO
Edad de lares 1.9 a 2.5 afios
Temperatura interna Reses Frescas 24 - 32 °C; Reses Maduras 0 - 5 °C
pH Reses frescas 5,5 — 6,0; Reses Maduras 5.2 -5.8
Peso por temporada (alta/baja) 70 - 110 Kg/ 60 — 100 Kg

Nota: Parametros de cumplimiento que debe ser validado en la recepcion del cuarto de canal. Los
valores podrian variar segun las politicas internas de cada empresa.

Fuente: Autor

El grado de madurez fisiol6gica (Ver Tabla 3) se puede evaluar en términos del
porcentaje de osificacion de los cartilagos de las apdfisis espinosas de las vértebras
dorsales, lumbares y sacras. Se acepta la materia prima siempre que cumpla un grado
de madurez tipo A o B, en caso se califiqgue grado C, se condiciona y se realiza una
inspeccion mas exhaustiva, donde podria aceptarse o bien rechazarse.

Tabla 3
Grado de maduracién de la materia prima segun el porcentaje de osificacion
Madurez Osificacion (%)
A 0
B 10
C 35
D 70
E 90-100

Nota: El nivel de osificacion se evalGa visualmente por un inspector de calidad objetivo
y competente. El porcentaje se basa en la cobertura total del &rea inspeccionada.

Fuente: Autor

Usualmente, el color de la carne y de la grasa son dos de los factores cualitativos mas
utilizados. El tejido muscular es fundamental en la conversién de musculo a carne, la
cual se caracteriza por fisicamente por ser un tejido liso estriado con una tonalidad
rosada homogénea. La caracteristica estriada de la carne se conforma primeramente
por el epimisio cubierto por varios grupos de fibras musculares (perimisio) y en este se
aloja la grasa (marméreo) (Figueroa. L., 2019).

La Figura 2.4 indica la escala referencial de color para aceptacion o rechazo de la canal
de res, cabe indicar que la validacion especifica del color se realizara en la etapa de
desposte. En caso se identifique el grado de tolerancia 1Ay 3, la empresa evalla el lote
recibido para considerar la cantidad del lote a rechazar. Si el grado de tolerancia es de
4 y 5 se rechaza de inmediato la canal de res, por lo cual se espera que el grado de
tolerancia de color sea 1B, 2 Ay 2B.
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Figura 2.4 Escala de color para aceptacion o rechazo de canal de res
Fuente: Autor

Mientras que el grado de tolerancia de la grasa es mas sencillo identificar, si la tonalidad
responde a una coloracion entre blanco y amarillo claro se acepta, por lo contrario, su
es de color amarillo o amarillo intenso se rechaza la pieza.

Es importante precisar el cumplimiento del marco legal vigente en el pais, por ello que
la normativa nacional enfatiza un marco regulatorio muy amplio para garantizar el control
de calidad y vigilancia de la carne de res para consumo humano.

La Tabla 4 compila el inventario de las normas ecuatorianas que exigen las
generalidades y requerimiento fisicos, quimicos y bioldgicos de la carne de res para una
linea de proceso de cortes.

Cabe indicar que la Tabla en mencién, no considera el marco normativo para otros tipos
de presentacion de carne de res (transformado, inyeccion, ahumado, embutidos, entre
otros).

Tabla 4
Inventario de las NTE que aplican sobre cortes de res

Generalidades aplicadas de corte de carne de res

TITULO NORMA
Carne y productos carnicos. Definiciones NTE INEN 1217
Carne y productos céarnicos. Clasificacion de la carne vacuna NTE INEN 775

Carne vacuna: canal (carcasa), media canal (media carcasa) y

o NTE INEN 1219
cuartos. Definiciones

Descripcion de cortes con hueso NTE INEN 772
Descripcion de cortes sin hueso NTE INEN 773
Carne y productos carnicos. Clasificacion NTE INEN 774
Higiene para la carne CPE INEN- CODEX 58
Requisitos de la carne de res para una linea de cortes
TITULO NORMA
Carng y menudencias comestibles de animales de abasto. NTE INEN 2346
Requisitos
Determinacién de contenido de humedad (IDT) NTE INEN - 1SO 1442
Determinacién del contenido total de grasa (IDT) NTE INEN - 1SO 1443
Determinacion del contenido de grasa libre (IDT) NTE INEN - 1SO 1444
Determinacion de la grasa total NTE INEN 778
Determinacion de grasa libre NTE INEN 779
Determinacién del pH NTE INEN - 1SO 2917
P NTE INEN 783
Requisitos microbiolégicos de la carne para una linea de cortes
TITULO NORMA

Bacterias coliformes y escherichia coli NTE INEN 765
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Determinacion de mohos y levaduras NTE INEN 767
Deteccion y recuento de estafilococos aureus (s. Aureus) NTE INEN 768
Determinacion de la cantidad de microorganismos aerobios NTE INEN 766

mesofilos

Sustancias quimicas en la carne para una linea de

cortes. Caracterizacion

TITULO

NORMA

Determinacion de zinc, cobre, plomo, estafio y arsénico por
espectrometria de absorcién atémica

NTE INEN 2682

NTE INEN-CODEX STAN 228.

NTE INEN 2682.

Determinacién de anhidrido sulfuroso NTE INEN 788
Determinacion de acido benzoico y acido sérbico NTE INEN 791
Determinacion de ceniza total NTE INEN - SO 796
NTE INEN 786
. ., . I NTE INEN -ISO 797
Determinacién del contenido de nitrégeno NTE INEN 781

Deteccion de agentes colorantes

NTE INEN - ISO 13496

Determinacién del contenido de fésforo total

NTE INEN - ISO 13730

NTE INEN 781

NTE INEN - ISO 2294

Determinacion del contenido de acido ascérbico

NTE INEN 1349

Determinaciéon del contenido de cloruro

NTE INEN - ISO 1841-1

NTE INEN - ISO 1841-2

NTE INEN 780
Ensayo de amoniaco NTE INEN 789
Ensayo de acido sulfhidrico NTE INEN 790

Residuos de plaguicidas y sus metabolitos

NTE INEN CODEX CAC/MRL 1

Residuos de medicamentos veterinarios

NTE INEN CODEX CAC/MRL 2.

Caracteristicas de la carne para el empacado de cortes de res

TITULO NORMA
Determinacion de la masa escurrida NTE INEN 792
Determinacién del volumen ocupado por el producto NTE INEN 793
Determinacion de la masa neta NTE INEN 794
Determinacion del vacio NTE INEN 795

L, . o NTE INEN - ISO 2918
Determinacion del contenido de nitritos NTE INEN 784

L, . . NTE INEN - ISO 3091
Determinacion del contenido de nitratos NTE INEN 785

Fuente: Autor

De manera general se debe:

= Recibir el cuarto de canal que contenga entre 10 a 11 costilla, sin exceso de agua y

libre de rifionada.

= Elcuarto de canal o brazo previo a ser recibido deberéa inspeccionarse para descartar
la presencia de coagulos, hematomas, abscesos, y si se compromete un corte

principal, la pieza deberé ser rechazado.

= En caso de presenciarse algun tipo de plagas propias del ganado, se rechaza la
pieza, y si se identifica dentro del camién, se rechaza todo el pedido. En la siguiente
entrega se debe exigir certificado de fumigacion, limpieza y desinfeccion, y sera

validado por el departamento de control de calidad.

= Se debera mantener una tasa de pedidos segun la capacidad de proceso de la

empresa.

= El exceso de tinta del sello del Camal ser4 motivo de rechazo.
= El transporte en cabinas cerradas y refrigerado, con su estructura de colgado, e

higiénico.
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2.4.Hipotesis del estudio

Proposicion: Un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC),
asegura la eficacia del sistema de gestién de seguridad alimentaria de la organizacion.

Variable independiente: Propuesta de implementacion de un sistema de analisis de
peligros y puntos criticos de control para la linea de cortes de carnes res.

Variable dependiente: Eficacia del sistema de gestién de seguridad alimentaria de la
organizacion.



CAPITULO 3

3. METODOLOGIA

3.1.Disefio de la investigacion

Un plan de seguridad alimentaria debe caracterizarse por ser flexible y adaptable al
proceso productivo en cuestion, es importante reflexionar que, para lograr un sistema
de inocuidad alimentaria integral, se debe evaluar y vincular la interaccién entre las
buenas practicas de manufactura, los programas de prerrequisitos, para la
estructuracion del sistema APPCC. Esto debido a la complejidad del proceso, el tipo de
producto, entre otros factores; llegando a ser insuficiente las acciones que se requieran
implementar para asegurar un producto mas seguro para el consumidor (FAO 2020).

La metodologia implementada se llevo a cabo de forma sistematizada (Ver tabla 5 y
Cronograma de actividades tabla 6), se inicié con revisién del informe de inspeccion las
buenas practicas de manufactura, la cual estuvo enmarcada en la resolucibon ARCSA
DE 067 — 2015 GGG “Normativa técnica sanitaria para alimentos procesados, plantas
procesadoras de alimentos, establecimientos de distribuciéon, comercializacion,
transporte y establecimientos de alimentacion colectiva’.

La siguiente seccién se basé en verificar el cumplimiento (no exhaustiva) de los
programas de prerrequisitos, donde se validé su alcance, caracterizacion y consistencia
con la linea de cortes de carne de res refrigerado.

Por consiguiente, se procedio a definir, estructurar e implementar el sistema APPCC
cuyo alcance fue para la linea de cortes de carne de res refrigerado, tomando como
referencia a la Organizacién de las Naciones Unidad para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO) y de la Comision Europea, se definié la metodologia que se
implementé para el sistema APPCC.

Es importante recalcar la importancia de que cada hallazgo se valid6 con los
responsables de la empresa principalmente para determinar la trazabilidad del producto
y los criterios de evaluacion. Se acordd con el médico veterinario quien definié los
aspectos de interés (medicamentos veterinarios) en la recepcion de la materia prima
proveniente del centro de faenamiento segun el marco legal vigente.

Las actividades se definen segun la metodologia que se implemento6 para el sistema
APPCC, la seleccién de las normativas técnico de referencia y validacion de medidas
de control, como también la determinacion de la eficacia del sistema APPCC.



Tabla 5

Detalle general por etapa de la metodologia realizada

Etapa

Objetivo

Actividades Realizadas

Diagnostico
Inicial

Conocer la situacion
inicial del sistema
productivo entorno a las
BPM, cumplimiento de
los POE y POES vy
Sistema APPCC
(requisitos preliminares
y principios)

Se realiz6 una inspeccion de la linea de
cortes de carne de res refrigerado.

Se revis6 el informe de inspeccion de
BPM (2020).

Se revisé la informacién disponible de
los prerrequisitos (POE y POES).

Se identificé el nivel de cumplimiento de
requisitos preliminares y principios del
Sistema APPCC.

Sistema
APPCC

Implementar del
Sistema APPCC a la
linea de cortes de carne
de res refrigerado.

Se conform6 el equipo APPCC y se
verifico el diagrama de flujo de la linea
de proceso en estudio.

Se identificaron los peligros asociados
en las etapas de proceso hasta el
despacho del producto terminado.

Se establecié el método aplicable para
determinar la criticidad de los peligros
significativos.

Se evaluaron y determinaron los
peligros significativos que afectan la
inocuidad alimentaria.

Se determinaron los puntos criticos de
control del proceso productivo.

Se establecieron los limites criticos
para cada PCC junto con su validacion

Se definieron las acciones de monitoreo
de los puntos criticos de control y sus
acciones correctivas.

Se realiz6 la verificacion y validacién del
Sistema APPCC.

Diagndstico
final

Conocer el nivel de
cumplimiento post
implementacion del
Sistema APPCC
entorno a las BPM,
PPR, requisitos
preliminares y principios

Se revis6 el informe de inspeccién de
BPM (2021).

Se revis6 el nivel de cumplimiento de
los prerrequisitos (POE y POES) post
implementacion.

Se identificé el nivel de cumplimiento de
requisitos preliminares y principios del
Sistema APPCC post implementacion.

Se determind la eficacia del sistema
APPCC por medio de la reduccion de
las no conformidades mayores y criticas
detectadas en el proceso productivo.

Fuente: Autor

3.2.Cronograma de actividades

Mediante la Tabla 6, se detalla el cronograma de actividades que se llevd a cabo para

el desarrollo del presente proyecto.



Tabla 6
Cronograma de actividades que se implementé para el proyecto
PLANIEICACION Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4
Semana Semana Semana Semana
Actividades 2 3 4 1 2 3 2 3 2 3

Reconocimiento del proceso productivo. Caracteristicas
productivas, operacionales, control y aseguramiento de
calidad del producto.

Identificacion del marco regulatorio para cortes de carne
de res, centros de faenamiento y aspectos generales
para la recepcion de la materia prima.

Revision inicial para verificar el cumplimiento de BPM.

Revision inicial y verificacion in situ de los programas de
prerrequisitos (POE y POES)

Revision inicial y verificacion de los requisitos
preliminares y principios del sistema APPCC

Conformacion de equipo APPCC (Definir
responsabilidades) y actualizacion/revision de Acta de
Reunién.

Validacioén de fichas técnicas de productos carnicos
(linea de cortes de carne de res refrigerado)

Revisién y validacion in situ del diagrama de flujo del
proceso de cortes de carne de res refrigerado.

Identificacion de los posibles peligros alimentarios
asociados a cada etapa y evaluar su nivel significancia.

Determinacion de los PCC.

Establecimiento y validacion de limites criticos (LC),
monitoreo y acciones correctivas para cada PCC.

Verificacion y validacion del sistema APPCC.

Revision final de BPM, POES, POE, Sistema APPCC

Fuente: Autor
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3.3.Técnicas de recoleccién de informacion

El estudio centr6 su informacién en base al analisis del proceso productivo de la linea
de cortes de carne de res refrigerado; donde se procedié a identificar los peligros que
afectan a la inocuidad alimentaria del producto. Posterior, se caracterizaron los peligros
mas importantes para determinar los puntos criticos de control del proceso.

Las técnicas implementadas para la recoleccién de la informacién se detallan:

= Por observacion: Se realizaron visitas a la planta para identificar de forma
sistematica la coordinacién de las diversas actividades, sus entradas, salidas y
caracteristicas de cada etapa determinando los aspectos significativos del proceso.

= Analisis de documentos: Se validé informacién actual pertinente al proceso,
como: capacidad productiva y operacional; cumplimiento de la normativa en buenas
practicas de manufactura y validacion de prerrequisitos.

= Entrevistas: Se realizaron reuniones de coordinacion de actividades,
levantamiento y validacién de informacién con el departamento responsable de la
empresa y sus representantes, y para casos especificos a personal operativos. A
través de la técnica se da a conocer las restricciones y condiciones del proceso.

Las fuentes e instrumentos para la recoleccion de la informacion se detallan:

- Fuentes primarias: Fichas de procesos y de productos, politicas internas para el
control y aseguramiento de la calidad del producto, Normas INEN aplicables, Codex
alimentarius.

- Fuentes secundarias: Estudios de investigacién y articulos de referencia, Estudios
nacionales entorno a la industria ganadera y Manuales e instructivos de higiene de
alimentos emitidos por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario.

3.4.Caracterizacion del marco técnico referencial

Es importante seleccionar y comprender el &mbito de aplicacién de la normativa técnico
referencial que fundamente el sistema de seguridad alimentaria de manera sostenida e
integral.

La presente seccion detalla un andlisis de comparacion orientativo entre las principales
normativas y metodologias técnico referenciales aplicables en BPM y evaluacion de
riesgos de los peligros alimentarios para el sistema APPCC.

3.4.1 Andlisis comparativo entre normativas para las buenas practicas de
manufactura

Las buenas practicas de manufactura permiten ayudar al control de los peligros
alimentarios y asegurar el cumplimiento de las normativas que se demandan sobre la
empresa. Es importante subrayar que la aplicacion de las BPM son parte fundamental
para sostener la inocuidad de los alimentos, permitiendo identificar los peligros
alimentarios para su andlisis e implementacion de acciones de control. Sin embargo, el
alcance de las metodologias que usualmente se referencian difieren segun el pais u
organismo (internacional), lo que pueda generar diferencias para los especialistas a la
hora de validar las acciones de BPM y para las empresas lograr integrar y facultar el
cumplimiento previsto y para las empresas lograr integrar y facultar el cumplimiento
previsto.
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Todas las BPM son importantes, pero no todas logran el impacto que las empresas
requieren y el nivel de control entidades gubernamentales exigen en su region. Es por
ello que segun la Comision Europea establece que la empresas deben considerar si la
referencia técnico aplicable (BPM) es suficiente para abarcar a algunos o todos los
peligros asociados con las acciones de control en la fuente (calidad de agua,
contaminacion con patoégenos, control de limpieza e higiene, entre otros) (FAO 2020).

Mediante la tabla 7, se realizé un analisis comparativo para comprender la aplicacion y
alcance de dos normativas de referencia que son utilizadas (por separado o
complementaria) en el Ecuador.

Tabla 7

Analisis comparativo entre normativas aplicables para BPM

Titulo Buenas practicas de manufactura (BPM) | Buenas précticas de higiene (BPH)
Norma Normativa Técnica Sanitaria para Principios Generales de Higienes de
Alimentos Procesados los Alimentos - Codex Alimentarius
Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG CXC 1 -1969, Rev. 3 (2020)
Entidad Agencia de Regulacion, Control y Organizacion de las Naciones Unidas
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para la Agricultura y la Alimentacion
Alcance Nacional Internacional
Establecer las condiciones higiénico
sanitarias y requisitos que deben cumplir Proporcionar principios y orientacion
. para alimentos procesados, plantas sobre la aplicacion de BPH a lo largo
Objetivo ; . -
procesadoras de alimentos, de la cadena alimentaria para
general I PR . - ;
establecimiento de distribucion, proporcionar alimentos inocuos y aptos
comercializacion, transporte de alimentos y | para consumo humano.
establecimiento de alimentacion colectiva.
Aplica a todas las personas
naturales o juridicas, nacionales o . L
. : Proporciona un marco de principios
extranjeras que se relacionen o i
& o . : generales para la produccion de
Ambito intervengan en el procesamiento de X !
h L . alimentos inocuos y aptos para el
alimentos, establecimiento, medios de
L o consumo humano.
transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos para consumo humano.
Condicién Certificable No Certificable
Cumplimiento especifico Principios de orientacion
Permiso de funcionamiento para el
Enfoque establecimiento (nacionales o extranjeros) Adopcion desde un enfoque basado en
sujetos a control y vigilancia sanitaria que !
- el sistema APPCC
cumplen con todos los requisitos para su
operacion.
Bibliografia (ARCSA 2015) (FAO 2020)

Fuente: Autor

La normativa nacional remitida por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) mediante resolucién 067 establece los requerimientos
auditables para las buenas practicas de manufactura (BPM), la cual rige en todo el
territorio ecuatoriano. La norma est& conformada por 8 apartados donde se establecen
167 criterios de evaluacion distribuidos en 56 articulos de cumplimiento para las
empresas de alimentos nacionales o extranjeras que estén interesadas en mantener
operaciones en el pais.
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Es importante comprender el alcance de las normas BPM (Ecuador) puesto que difiere
en gran manera de otras normativas y al ser una norma certificable se debe asegurarse
su cumplimiento especifico (segun criterio aplicable). La principal caracteristica de la
norma es su alcance, lo que significa la pertinente trazabilidad mediante la conservacién
y mantenimiento de informacién documentada, la cual, conlleva un analisis minucioso y
un sistema de validacion pertinente y suficiente; lo que en ciertos casos va mas alla que
el de asegurar y aportar a la seguridad alimentaria del proceso productivo por tal motivo
fue la seleccionada para la evaluacién BPM.

Mientras que la norma BPH propuesta por la FAO, son de caracter orientativas y si bien
su enfoque es integral con el hecho de incluir los programas de prerrequisitos en su
contexto, aseguran proporcionar mejores bases para el sistema APPCC. Segun el
Codex Alimentaruis los “Principios generales de higiene de los alimentos — CXC 1-1969”
publicado en el afio 2020 (3ra. Revision) esta conformada por 9 secciones, donde su
principal caracteristica es la de canalizar directrices de cumplimiento para que las
empresas de alimentos desarrollen sus propios medios de control y validacién, logrando
asi una base para el sistema APPCC mas especifico segun la realidad de la empresa.

Sin embargo, ambas normativas segun sus diferencias demandan una vision
multisistémica basada en el andlisis, control y evaluacién del comportamiento de los
peligros alimentarios, es por ello, que la empresa debe estructurar los medios y acciones
de cumplimiento enfocado al sistema APPCC.

3.4.2 Analisis comparativo entre los métodos de evaluacion de riesgos de los
peligros alimentarios para el sistema APPCC

Identificar los peligros especificos y desarrollar las medidas de control adecuadas para
asegurar mayor inocuidad del alimento y proteccién al consumidor, y entre otros
principios, surge la importancia de seleccionar una metodologia que permita a la
empresa sostener y mejorar continuamente el sistema de gestion alimentaria. Es por
ello, que la principal caracteristica del sistema APPCC, debe ser adaptable a los
cambios multidisciplinarios que pueden surgir en la cadena alimentaria frente a un
mercado cada vez mas globalizado, y de garantizar mayor capacidad de respuesta de
la empresa para la deteccion y control de los peligros alimentarios (Europea 2016).

Mediante la tabla 8, se comparan tres modelos aplicables para el analisis de peligros,
justificando la aplicacion del método seleccionado para el presente proyecto.

Tabla 8
Andlisis comparativo entre metodologias para evaluar riesgos alimentarios

Organizacién de las
Naciones Unidas para Instituto de alimentos

Fuente la Agriculturay la seguros y de calidad Comision Europea
Alimentacién (FAO, (SQFI, por sus siglas en (2016/C 278/01)
por sus siglas en ingles)
inglés)
Tipo Cualitativo Semi cuantitativo Semi cuantitativo

(Bidimensional)
Alcance Referencial Referencial Propuesto
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Aspectos
generales

La escala de
probabilidad y gravedad
son susceptibles de
evaluarse bajo
"supuestos".

El método no define
alcance segun los
niveles de ocurrencia y
consecuencia que
permitan estimar o
asociar la condicion de
peligro identificado.

El método cuantifica el
nivel riesgo por medio de
un numero especifico.
Los niveles de frecuencia
se estiman bajo un
"supuesto” de ocurrencia
en el tiempo.

Los niveles de
consecuencia se
catalogan segun una
accion especifica que
puede ser tangible o
medible.

El método se enfoca en
determinar si un peligro es
un PCC, oun PC.

A su vez, permite
caracterizar si un peligro
identificado puede
gestionarse a través de los
PPR.

Satisfactoria (Sa),

Valor de 1 a 10 indica un
PCC (punto critico de

Nivel de riesgo 1y 2: no
existen acciones
especificas, control por
PPR.

Nivel de riesgo 3y 4:

Evaluacion del | Menor (Me), control). posible PC o accion
Riesgo Mayor (Ma), Valor entre 11 a 25 indica | cubierta por los PPR (ver el
Critico (Cr) un problema menos método).
significativo. Nivel de riesgos 5,6y 7: es
un PCC; si no existe limite
critico medible, podria ser
un PC.
A. Sucede cominmente,
B. Se sabe que ocurre,
Alta, C. Podria ocurrir 4. Elevada,
Probabilidad/ Mediana, (publicacién), 3. Real,
Frecuencia Baja, D. No se espera que 2. Baja,
Insignificante ocurra, 1. Muy Baja.
E. Practicamente
imposible.
1. Muerte, 1. Limitado
Consecuencias/ | Alta, 2. Enfermedad grave, 2' Moderad’o
Severidad/ Media, 3. Retirada de productos, ’ !
! . . 3. Grave,
Efecto Baja 4. Queja del cliente,
S 4. Muy grave.
5. Insignificante.
Determinar la Determinar si un peligro Determinar si un peligro es
. S ) un PPC, PC o que amerite
Objetivo significancia de un es un PCC o de menor .
. > g control por medio de los
peligro. significancia. PPR
Puede ser utilizado por
. separado o en combinacion
Accién Determinar los PCC por Puede validarse el PCC (arbol de decision).

complementaria

medio del arbol de
decision.

con el arbol de decision.

El arbol de decision puede
ser utilizado para afinar las
medidas de control.

Caracteristicas
de valoracién

El método puede
conducir a un analisis
muy restringido.

Es susceptible de
asignar valoraciones
subjetivas.

Se requiere iteracion de
posibles escenarios.

El método es vulnerable
a caracterizar un peligro
significativo.

Es objetivo para
determinar si un peligro
es un PCC.

El equipo APPCC debe
determinar si es
necesario implementar
medidas de control de la
condicion a un peligro
con "menor significancia”.

El método es objetivo,
adaptable, flexible y puede
ser utilizado de manera
combinada.

Se define el alcance segun
el nivel de la probabilidad y
efecto.

El método se centra en
determinar un PCC, PC o el
peligro que puede
gestionarse por medio de
los PPR. No esta sujeto a
determinar la significancia
de un peligro.

Fuente

(FAO 2008)

(SQFI 2008)

(Europea 2016)

Fuente: Autor
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La linea de cortes de carne de res refrigerado ha representado cambios significativos
en los ultimos meses, tanto por crecimiento en la demanda y desarrollo de nuevas
presentaciones, por lo cual, representa para la empresa un proceso cambiante en toda
la cadena de suministro. EI método seleccionado logré cubrir el alcance del proceso
productivo principalmente por su facultad de ser flexible, adaptable y a su vez muy
objetivo, prescindiendo de cualquier interpretacion subjetiva que pueda generarse por
parte del area de calidad.

El método escogido con que se evalud el nivel de importancia del peligro alimentario,
fue la propuesta por la Comisién Europea en el afio 2016. El método de analisis de
peligros tal como se detalla en la tabla 8 es un método semicuantitativo el cual esta
enfocado en determinar si un peligro es un punto critico de control (PCC) o un punto de
control (PC), caracterizando si un PC puede gestionarse a través del programa de pre
requisito (PPR).

El método es flexible y adaptable debido a que se definen alcances por cada nivel en la
escala de probabilidad y severidad respectivamente, evaluando el riesgo segun 7
niveles, donde se define la accién a seguir sobre el peligro analizado determinado asi
un PCC o un PC. La integralidad del método es que vincula los PPR y afectando
positivamente el desempefio de las BPM (o BPH) ya que no son especificos para un
peligro determinado sin que son de aplicacion general.

Los métodos més utilizados son la FAO (2008), es un método cualitativo donde se
determina los peligros significativos para posterior aplicar el arbol de decision. Mientras
gue el método del SQFI (2008) (semi cuantitativo) determina si un peligro es un PCC
(segun el valor del riesgo) o por el contrario cataloga al peligro (no PCC) como de “menor
significancia” dejando al responsable del proceso analizar si requiere 0 no una accion
de control.

Ambos métodos pueden inducir a estimar “supuestos” de ocurrencia en el tiempo para
definir el alcance de la probabilidad y encasilla el riesgo en base a ciertas acciones para
evaluar la severidad del peligro. Por ser métodos restringidos, es decir, la metodologia
no permite asociar la complejidad y diversidad de las condiciones en que se presentan
los peligros alimentarios (contaminacién limitada o local, naturaleza general, posible
ausencia de limite de control, entre otros factores) puede llevar a prescindir la posibilidad
que existan peligros significativos que no sean un PCC, pero se demanda accién de
control.

3.4.3 Procedimiento de evaluacion de riesgos semicuantitativa

Mediante las tablas 9, tabla 10 y tabla 11, se detalla el procedimiento utilizado para el
analisis de peligros y evaluacién de riesgos alimentarios como base del sistema APPCC
asegurando los principios 1/ fase 6 (andlisis de peligros) y principio 2/ fase 7
(determinacion de los puntos de control critico), segun la metodologia de la Comision
Europea (2016).
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Tabla 9

Evaluacién de riesgos segun probabilidad y efecto

Elevada 4
2
o Real 3
=
& Baja 2
S
g Muy Baja 1 1 2 3 &
1 2 3 4
Limitado Moderado Grave Muy Grave
EFECTO

Evaluacién Semicuantitativa de riesgos

Fuente: Autor

Tabla 10

Criterios aplicados para la determinacién de probabilidad del peligro

Valor

Criterio

1 Muy Baja

El peligro no ha ocurrido nunca antes.

Existe otra fase del proceso de produccion en que el peligro se eliminara o se
reducira a un nivel aceptable.

La medida de control o el peligro son de tal naturaleza que, cuando la medida
de control no funciona, la produccion no es posible o bien los productos
finales son inservibles.

Se trata de una contaminacion muy limitada y/o local.

2 Baja

La probabilidad de que el peligro aparezca en el producto final debido a que
los PPR no funcionan o no existen es muy limitada.

Las medidas de control del peligro son de naturaleza general (PPR) y se
aplican correctamente en la practica.

3 Real

El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica no da
lugar a la presencia sistematica de peligros en el producto final, pero el
peligro puede aparecer en un determinado porcentaje del producto final en el
lote correspondiente.

4 Elevada

El no funcionamiento o la ausencia de medida de control especifica dara
lugar a un error sistematico; existe una alta probabilidad de que el peligro
aparezca en todos los productos finales del lote correspondiente.

Fuente: Autor

Tabla 11

Criterios aplicados para la determinacién del efecto o gravedad del peligro

Valor Criterio

Limitado N(_) existe_ningfm problema para el consumidor relacionado con la seguridad
alimentaria
No se producen lesiones y/o sintomas graves, 0 solamente se producen a

Moderado causa ge una e_xposicic’)n a una concentracion extremadamente elevada durante
un periodo de tiempo largo.
Efecto temporal pero claro sobre la salud.

Grave Un efecto claro sobre la salud con sintomas a corto o largo plazo que rara vez

provocan la muerte.

Muy Grave El p_eligro provoca graves sintomas que pueden provocar la muerte.
Lesiones permanentes.

Fuente: Autor
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Mediante el diagrama conceptual a continuacién, se resume la aplicacion de la
metodologia para analizar la importancia de los peligros alimentarios determinados. Es
importante tomar en consideracion si el resultado de la evaluacion del riesgo resulta en
los niveles 3 y 4 (posible PC), estos niveles requieren una pregunta adicional y se es
afirmativa significa que el peligro analizado puede ser tratado por medio de los PPR,
caso contrario es un PC (peligro con menor riesgo para la seguridad alimentaria).

¢La medida
de control
establecida SI PPR
es suficiente
para vigilar el NO PC
riesgo
identificado?

Determinacion

; o

PCY PCC

Nota: Un PC es un punto que pueden ser controlado a través de medidas basicas generales de control
elaboradas por medio de los PPR.

Figura 3.1 Determinacion de PCy PCC
Fuente: Autor



CAPITULO 4

4. RESULTADOS

La produccién pecuaria ha representado una de las principales fuentes de alimentos
para el ser humano, siendo una parte esencial para la seguridad alimentaria de un pais.
Sin embargo, es un aspecto que debe ser tratado desde un contexto geopolitico por su
impacto social a través de la generacion de fuentes de empleo, acceso a alimentos,
potencial interdependencia de fuentes de alimentos para el aseguramiento de la
demanda de la regién, entre otros factores.

Es consecuente correlacionar el nivel de importancia que tienen las cadenas de
produccion pecuarias en términos de la capacidad de satisfacer la demanda alimentaria
en una region, incluso se convierte en una estrategia socioeconémica y cultural para la
poblacion productora agropecuaria. Y si, se comparara con la creciente demanda del
sector pecuario, para el afio 2021, crecié a una tasa anual del 3.7% solo para América
Latina y el Caribe, superando la tasa promedio (FAO 2021).

Las cadenas de suministro de productos pecuarios deben ser examinados bajo aspectos
gue canalicen sistemas de produccién mas sostenibles, y, sobre todo mas seguros para
el consumidor y que permitan mitigar o reducir las posibles consecuencias ambientales.

Y es que las condiciones de faenamiento y comercializacion de carne de res (transporte)
que se proveen a los centros de distribucion por lo general se desarrollan en entornos
qgue exponen al alimento a varios factores de riesgos de contaminacién. Incluso en las
tiendas de barrio conocidas como “carnicerias” se provee de la misma forma y
condiciones logisticas, llegandose a detectar altos niveles de riesgos por contaminacion
principalmente con patdégenos como la Salmonella spp. y E. coli. (Ruiz et al. 2021).

Para asegurar la inocuidad del alimento durante la toda la cadena de suministro del
producto, se debe articular varias acciones conjuntas segun la naturaleza del proceso
productivo. Las buenas practicas de manufactura esta relacionado con las condiciones
higiénico sanitarias evaluando cada aspecto de la infraestructura o establecimiento para
el mejoramiento del proceso (Regino Vergara, Johana - Vasquez Garcia 2019).

4.1.Evaluacion del estado inicial del sistema de control y aseguramiento de
calidad del producto

La importancia de estructurar un sistema de control y aseguramiento de calidad
responde a un principio preventivo, y es que la inocuidad e idoneidad del producto
carnico debe ser controlado sistémicamente, el cual se espera que por medio de las
BPM garantice la produccion alimentaria en un ambiente que restringa al maximo la
presencia de contaminantes, y a vez, deban ser incluidos en los programas de
prerrequisitos para proporcionar la base para un sistema APPCC eficaz (FAO 2020).

El sistema de control y aseguramiento de la calidad del producto segun alcance del
proyecto evalué el cumplimiento de las BPM, PPR y los requisitos preliminares del
sistema APPCC.
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En la seccién 3.4, se analizé la metodologia que permiti6 evaluar el nivel de
cumplimiento en las nhormas BPM, asi como la metodologia que analizé la importancia
de los peligros para el sistema APPCC. Por lo tanto, mediante la figura 4.1, se detalla el
nivel de cumplimiento inicial al sistema de control y aseguramiento de calidad del
producto en la linea de cortes de carne de res refrigerado.

0%

BPM PRERREQUISITOS REQUISITOS PRINCIPIOS APPCC
PRELIMINARES

Figura 4.1 Nivel de cumplimiento inicial del sistema de control y aseguramiento
de calidad del producto — Corte de carne de res refrigerado

Fuente: Autor

4.1.1. Nivel de cumplimiento BPM

Como parte de la documentacion interna proporcionada por la empresa se evidenciaron
los resultados del informe de inspeccion BPM donde la autoridad de control y vigilancia
sanitaria (ARCSA) con fecha de reporte emitido noviembre 2020 (ver anexo A), indico
un nivel de cumplimiento total del 94.7% y deteccion de 4 hallazgos menores,
principalmente por la ausencia de evidencia que justifique que los materiales de
envasado se revisen y aprueben en recepcion y de los mismos se validen sus fichas
técnicas (articulo 89 la revision y aprobaciéon de los materiales envasado), asi como la
necesidad de determinar la categorizacion de los reprocesos del area de carnicos
asegurando su disposicion al area correspondiente, tomandose referencia el area de
Pollos (articulo 97).

Ademas, se evidencié que ciertas fichas técnicas de materia prima como de producto
terminado (referencia &rea de frutas y verduras) no se consideré colocar la normas INEN
aplicables (articulo 133 a); como también se evidenciaron registros de mantenimiento
de equipos sin firma, ni cédigo (articulo 135), vulnerando la veracidad del sistema de
control documental.

4.1.2. Cumplimiento de Programas de Prerrequisitos

Segun la Comision Europea, los PPR son los medios que afectan las condiciones y
medidas necesarias para asegurar la higiene y aptitud de las condiciones del proceso
(Europea 2016), abordando las practicas de saneamiento antes, durante y después del
procesamiento (FDA 2021b), estableciéndose 8 POES. De acuerdo al alcance de la
linea en estudio se evidencié el 100% de cumplimiento de los POES y POE aplicables
(ver tabla 12), por lo cual se demostré que mantienen informacion documentada y
pertinente para el control y aseguramiento de calidad de los preparados céarnicos.
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Tabla 12
Detalle de programa de prerrequisitos — Cortes de carnes de res refrigerado
Programas de Prerrequisitos Observaciones
. Se evidenci6  documentacion
1. Seguridad del agua. - y
seguimiento.
2. Limpiezay desinfeccion de superficies en Se evidenci6  documentacion y
contacto con el alimento. seguimiento.
L L Se evidenci6 documentacién y
3. Prevencion de la contaminacion cruzada. .
seguimiento.
4. Mantenimiento de instalaciones sanitarias, Se  evidencié documentacion y
higiénicas y lavado de manos. seguimiento.
» | 5. Proteccién de alimentos, de agentes . . .
w . . o Se evidenci6 documentacion y
@) contaminantes fisicos, quimicos y -
o Co seguimiento.
bioldgicos.
6. Etiquetado, almacenamiento y uso Se evidenci6 documentacion y
adecuado de compuestos téxicos. seguimiento.
7. Control de las condiciones de salud de los . L L
. Se evidenci6 documentacion y
empleados, materiales de empaque y .
- ) seguimiento.
superficie de contacto con alimentos.
L Se evidenci6  documentacion
8. Exclusién de plagas. . y
seguimiento.
1. Recepcion, almacenamiento y distribucion Se evidenci6  documentacion y
de cérnicos. seguimiento.
- . . Se  evidenci6  documentacion y
2. Mantenimiento preventivo y correctivo. -
seguimiento.
- Se evidenci6  documentacion
3. Trazabilidad. e y
seguimiento.
- . Se evidenci6  documentacion
4. Mantenimiento de infraestructura. o y
seguimiento.
. Se evidenci6  documentacion
'("5' 5. Manejo de desechos. - y
T seguimiento.
. Se evidenci6  documentacion
6. Control de quimicos . y
seguimiento.
. L, . . Se evidenci6  documentacion
7. Calibracion de equipos e instrumentos. . y
seguimiento.
L . Se evidenci6  documentacion
8. Gestion de calidad. o y
seguimiento.
o Se evidenci6  documentacion y
9. Capacitacion al personal. -
seguimiento.

Fuente: Autor

4.1.3. Revisién de Requisitos Preliminares

Los procedimientos basados en el APPCC o requisitos preliminares del sistema APPCC
son los instrumentos que a las empresas de alimentos les permite la deteccion y control
de los peligros que pueden afectar los alimentos durante la cadena alimentaria. Es
importante considerar la revision periddica de los requisitos preliminares siempre que
sea necesario principalmente ante algin cambio del proceso o la organizacién para
evaluar potenciales peligros que puedan afectar el producto terminado.

Mediante la tabla 13, se detalla el nivel de cumplimiento de las fases correspondientes
a los requisitos preliminares para el sistema APPCC segun el alcance del proyecto. Se
considerd la metodologia de evaluacion establecida por el Codex Alimentarius (FAO
2020).
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Tabla 13
Cumplimiento de los requisitos preliminares del sistema APPCC
Fase Actividad _Cumple Observaciones
Si No
No. 1 Conformacién de un equipo APPCC e X No se evidencié que la organizacion
) identificar el ambito de aplicacion. haya conformado el equipo HACCP.
No. 2 | Descripcion del producto. X Se ewdenmaron fichas técnicas de
productos terminados.
o Se evidencié que la ficha técnica
Determinacion del uso y de los T )
No. 3 . . X indica el uso y los consumidores de
usuarios previstos.
cada producto.
No. 4 | Elaboracion del diagrama de flujo. X S,e evidenci6 diagrama de flujo de
linea de corte de carnes de res.
Confirmacion del diagrama de flujo in No se ha realizado la confirmacion
No. 5 . X : A
situ. del diagrama de flujo in situ.

Fuente: Autor

Se determiné un nivel de cumplimiento del 60%, donde no se evidencié que la empresa
haya estructurado un equipo responsable segun el ambito de aplicacién del sistema
APPCC. Present6 un diagrama de flujo, sin embargo, no se disponia de diagrama
actualizado y validado in situ.

Se pudo determinar que la empresa mantiene y conserva informacién documentada de
la descripcién de los productos al final del proceso (producto final) y la determinacion de
Su uso previsto.

4.1.4. Revision de Principios del Sistema
Finalmente, por medio de la tabla 14, se detalla el nivel de cumplimiento de los 7
principios del sistema APPCC segun el alcance del proyecto. Se considerd la

metodologia de evaluacién establecida por el Codex Alimentarius (FAO 2020).

Tabla 14
Cumplimiento del principio del sistema APPCC

Fase Cumple

(Principio) Actividad si INo Observaciones
Listar los peligros potenciales y probables No se ha enlistado los
No. 6 relacionados con cada fase, realizacién del X posibles peligros
(principio 1) andlisis de peligros y examinacion de medidas asociados por
de control para los peligros identificados. proceso/actividad.
.NO.' 7 Determinacion de los PCC. X Los PC_:C no han sido
(principio 2) determinados.
No. 8 Establecimiento de limites criticos validados X No se cuenta con limites

criticos.
No se ha establecido un
X | sistema de vigilancia para

(principio 3) para cada PCC.

No. 9 Establecimiento de un sistema de vigilancia
(principio 4) para cada PCC.

PCC.
No. 10 L . . Las medidas correctivas
A Determinacién de medidas correctivas. X . :
(principio 5) no han sido determinadas.
No. 11 Validacion del plan APPCC y procedimientos X No se evidencia validacién
(principio 6) de verificacién. del plan.
No. 12 Determinacioén de la documentacién y No existen documentos ni

X | registros acorde al sistema
APPCC.

(principio 7) mantenimiento de registros.

Fuente: Autor
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La empresa no evidencidé informacién significativa, pertinente y suficiente para
demostrar el cumplimiento de los 7 principios implementados y validados del sistema
APPCC para asegurar el control de la calidad del producto final.

4.2.Implementacion del sistema APPCC para el proceso de cortes de carne
de res refrigerado

Los beneficios de la implementacion de un sistema APPCC se presentan de manera
multisistémica, aunque no necesariamente pueda estimarse el impacto econémico que
conlleva sobre el valor agregado al producto resultante; se puede estimar que hay un
impacto financiero significativo sobre el desempefio de las empresas para asegurar
mayor eficacia del sistema de inocuidad alimentaria y la gestion de operaciones (Liu et
al. 2021), a pesar gue, la seguridad del producto no esta correlacionado con la eficiencia
productiva del proceso.

4.2.1. Politica Interna de Inocuidad

Como parte de la implementacién, se establecio la politica interna de inocuidad, la cual
se muestra a continuacion:

La empresa esta dedicada a la venta al por menor de gran variedad de productos en
supermercados, entre los que predominan, los productos alimenticios, las bebidas o el
tabaco, como productos de primera necesidad y varios otros tipos de productos, como
prendas de vestir, muebles, aparatos, articulos de ferreteria, cosméticos, etc.,
considerando la adquisicion de materia prima provenientes de fuentes seguras
preservando la integridad del producto procesado.

En su compromiso por ofrecer productos inocuos al consumidor, proporciona toda
accién necesaria y oportuna para cumplir y hacer cumplir las condiciones higiénicos —
sanitarias en los equipos, instalaciones, infraestructura y personal de trabajo, basado en
las buenas practicas de manufactura (BPM), programas de prerrequisitos, Codex
alimentario, todo requerimiento legal y reglamentario y los acordados con sus clientes
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

La politica sera de caracter transversal y aplicable a toda persona que desarrolle sus
labores de trabajo dentro del Centro de Distribucién Nacional, clientes, proveedores,
contratistas y toda parte interesada a las operaciones del centro.

El sistema de gestién de calidad total evaluara periédicamente el desempefio del
sistema de inocuidad alimentaria mediante la revision de los objetivos y metas,
estableciendo toda accién que sea necesaria para el mejoramiento continuo.

Se dispone de la infraestructura técnica y profesional a través de un equipo humano
proactivo, competente y comprometido con el control y aseguramiento de la inocuidad
de los alimentos, basados en los mayores estandares de calidad de productos, siendo
consecuente con los objetivos organizacionales.

4.2.2. Compromiso de la Gerencia

Para el cumplimiento de la politica interna de inocuidad alimentaria, se estableci6 lo
siguiente:

a) asegurar que el sistema de inocuidad alimentaria es conforme con la politica de
inocuidad;
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b) informar a la alta direccién sobre el desempefo del sistema de gestion de calidad
total;

c¢) designar un equipo de inocuidad de los alimentos y un lider del equipo de inocuidad
de los alimentos;

d) designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y
documentar acciones.

4.2.3. Conformacion del equipo APPCC (Fase 1)

El desempefio del sistema de inocuidad alimentaria pudo sostenerse con una adecuada
formacion profesional y técnica de las personas responsables vinculadas en las
operaciones y relacionadas con la seguridad de los alimentos, asegurando mayor
control y vigilancia del sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control.

La conformacion del equipo APPCC se establecié luego de que la gerencia se
comprometié por escrito en implementar el Sistema APPCC, este equipo tuvo la
responsabilidad de integrar el sistema de inocuidad alimentaria. Conformado por
personal multidisciplinario y liderado por un profesional técnico en el area de inocuidad
de alimentos y con conocimientos en la ejecucién del Sistema APPCC. A continuacion,
se detalla el organigrama del equipo conformado.

Analista de
Gestion de
Calidad
(Lider HACCP)

¢

,

!

'

.

'

Gerente de
Logistica

Gerente de
Calidad Total

Jefe Operativo

Coordinador de
Mantenimiento

Analista de
Productividad

Inspector de
Calidad - Control

Operador

Figura 4.2 Organigrama del Equipo APPCC

Fuente: Autor

Se establecieron las funciones y responsabilidades del equipo (ver tabla 15).

Tabla 15

Funciones y responsabilidades del equipo APPCC

CARGO

RESPONSABILIDADES

FUNCIONES

Garantizar el compromiso

Asignar todo recurso necesario y los

adquirido para la medios estratégicos para integrar y
Gerente de Logistica implementacion y sostener el Sistema APPCC.
mantenimiento del Sistema Verificar  periddicamente el Sistema
APPCC. APPCC.

Gerente de Calidad

Total

Garantizar el cumplimiento

del Sistema APPCC.

Revisar periédicamente el Sistema APPCC
y de ser necesario, actualizar el mismo.
Controlar y gestionar toda accién correctiva
y preventiva ante desviaciones del Sistema
APPCC.

Verificar y controlar el sistema de vigilancia
del PCC.

Coordinar el desarrollo del Plan anual de
verificacion y  calibracion de los
instrumentos de medicion para el control de
calidad.
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Jefe Operativo

Garantizar el cumplimiento
del Sistema APPCC en el
proceso productivo.

Informar a Gerencia los recursos
necesarios para la implementacion del
Sistema APPCC.

Controlar y gestionar toda accion correctiva
y preventiva ante desviaciones del Sistema
APPCC.

Control la informacion documentada
(registros de control de monitoreo) de cada
etapa del proceso productivo.

Aprobar el plan de capacitacion del
personal en cuanto a Buenas Practicas de
Manufactura y monitoreo de PCC.
Verificar y controlar el sistema de vigilancia
del PCC.

Coordinador de
Mantenimiento

Garantizar el funcionamiento
optimo de toda maquina y
equipo. .

Desarrollar y ejecutar un plan de
mantenimiento de maquinaria y equipo.
Realizar y garantizar el mantenimiento
preventivo, asi como de la reparacion
correctiva de todas las maquinas y equipos
de la planta.

Coordinar y supervisar las actividades de
mantenimiento por servicios contratados.
Informar al lider HACCP toda desviacion o
aspectos potenciales que puedan afectar al
Sistema APPCC.

Analista de Gestién
de Calidad (Lider del

Controlar y mantener el
Sistema APPCC respecto a .
la documentacion y registros

Mantener los programas de prerrequisitos
y requerimientos de APPCC.

Conservar la informacion documentada del
Sistema APPCC.

Cumplir con las politicas y directrices del
Sistema APPCC.

Coordinar las reuniones del Equipo
APPCC.

Equipo ; o

quipo) pertenecientes. ¢ Tener acceso a los certificados de
calibracion de los instrumentos de
medicion.

+ Dar soporte al plan anual de verificacién y
calibracion de los instrumentos de
medicion.

+ Verificar que el personal operativo esté
cumpliendo los protocolos de Buenas

. . Practicas de Manufactura.
Analista de Velar por el cumplimiento del

Productividad

sistema de vigilancia de los
puntos criticos de control.

Controlar el cumplimiento del plan de
monitoreo de los PCC.

Informar al lider HACCP toda desviacion o
aspectos potenciales que puedan afectar al
Sistema APPCC.

Inspector de Calidad

Controlar la calidad de la
materia prima, material de

Controlar y verificar el cumplimiento de
Procedimientos Operativos
Estandarizados de Sanitizacion.

Verificar el control de monitoreo de Puntos

— Control empague, insumos y Criticos de Control.

' - + Informar al lider HACCP toda desviacién o

producto terminado. .
aspectos potenciales que puedan afectar al

Sistema APPCC.
+ Registrar las reuniones de Equipo APPCC
Realizar las operaciones + Ejecutar las actividades de produccion

cumpliendo los protocolos de segun los procedimientos establecidos.

Buenas Practicas de + Llevar a efecto los procedimientos de
Operador Manufactura, Procedimientos limpieza y desinfeccion de areas, equipos y

Operativos Estandarizados
de Sanitizacion y Sistema .
APPCC.

utensilios del proceso productivo.
Reportar toda desviacion que afecte al
Sistema APPCC.

Fuente: Autor
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Se realiz6 en la tabla 16 la caracterizacion de cada tipo de producto terminado de la
linea de corte de carne de res refrigerado, donde se detallan las caracteristicas fisicas
y microbioldgicas, el envasado, tecnologia de elaboracion, entre otros.

Tabla 16
Caracterizacion de cada tipo de producto terminado

" Presentacion e Elieg]E g
Item | Producto Descripcion [kg] de Empacado Vida Util
9 elaboracion
Empaque primario:
. Bandejas PET H60 .
Res SS{S:dbgl\aqgﬁigg 1807900760 mm, Zodnlgisc,ioerrlles de
Lomito L, envasado en - i
1 | saltado del cuarto trasero 0.30 - 0.40 Inyeccién de atmosfera refrigeracién a
bandeia del corte lomo ) ' salmuera modificada una
or kili) ancho cortado en Empague ) temperatura de
P tiras pague . Oa4-°C.
secundario:
Gavetas plasticas
Empaque primario: .
. . Funda PEBD 10 dias, en
Lomo Fino | Carne bovina de 40*40 cm condiciones de
5 deres al |calidad obtenida 110-1.30 Inyeccién de envasado' al vacio refrigeracién a
vacio por | del cuarto trasero ' ) salmuera E " |una
; . mpaque
kilo corte lomo fino - temperatura de
secundario: i
o Oa4-°C
Gavetas plasticas
Carne fileteada de Empague primario:
res linea diaria: paque p " |1 10 dias, en
. Funda PEBD L
Carne bovina de * condiciones de
. . 15*20 cm, . L,
calidad obtenida . refrigeracion a
3 0.20 envasado al vacio.
del cuarto trasero, una
Empaque
de la pulpa negra o - temperatura de
Carne secundario: o
- pulpa blanca, i 0a4°C
fileteada - Gavetas plasticas
cortada en filetes. .
de res por - Inyeccién de ———
S Carne fileteada de Empaque primario:
kilo (linea - salmuera !
diari res en bandeja: Bandejas PET H60 .
jariay en ; SO 7 dias, en
? Producto obtenido 180*900*60 mm, o
bandeja) : condiciones de
de la carne bovina envasado en refrigeracion a
4 a partir de cuartos 0.30-0.35 atmosfera unag
traseros lomo de modificada.
. temperatura de
asado, pajarilla, Empaque R
- 0a4°C
pulpa blanca, pulpa secundario:
negray suizo Gavetas plasticas
Costilla de res al
vacio: Producto Empaque primario: .
obtenido de la Funda PEBD 10 d'?‘% en
. " condiciones de
costilla del cuarto 25*30 cm, refrigeracion a
5 trasero, cortado en 0.50 envasado al vacio. unag
sierra, en estado Empaque
de refri i dario: temperatura de
Costilla de | 9€ refrigeracion Oa secundario: 0ad°C
res por 4°C y empacado al Gavetas plasticas
°S P vacio. .
kilo (al Ninguno Empaque primario:
vacioy en | Costilla de res en paque p :
g . Bandejas PET H60 .
bandeja) | bandeja: Producto O 7 dias, en
: 180*900*60 mm, >
obtenido de la condiciones de
costilla del cuarto envasado en refrigeracion a
6 0.50-0.70 atmosfera
trasero, cortado en i~ una
. modificada.
sierra, en estado E temperatura de
. " mpaque o
de refrigeracion 0 a - Oa4-°C
secundario:

4°C

Gavetas plasticas
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Empague primario:

Entrafia Carne bovina de Funda PEBD ignciili{:l:?(,)r?gs de
de res al calidad obtenida Inyeccion de 20725 cm, refrigeracion a
7 . del cuarto trasero 0.40-0.50 y envasado al vacio. 9
vacio por | o - . salmuera una
; el area abdominal Empaque
kilo central secundario: temperatura de
Gavetas plasticas 0a4°C
Estofado de res al Empague primario:
vacio: Fun%aqPEgD " | 10 dias, en
Carne bovina de 40%40 cm condiciones de
8 gg:'iigﬁgtemda 3.00 - 4.00 envasado al vacio. Lenfggeracmn a
delantero del corte Empagug . temperatura de
lomo de aguja secundaro: 0a4°C
paleta y Iagartillo Gavetas plasticas
Empaque primario:
Estofado Bandejas PET H60 | .
de Res Estofado de res en 180*900*60 mm 7 dias, en
por kilo (al | bandeja: Carne o ! condiciones de
vacio bovina de calidad Inyeccion de | envasado en refrigeracion a
° bandejay | obtenida de todos 04 salmuera atmc_)s_,fera una
. i modificada.
linea los cortes sin Empaque temperatura de
diaria) hueso secundario: Oa4°C
Gavetas plasticas
Estofado de res Empaque primario: p
linea diaria: Carne Funda PEBD 10 dias, en
; : " condiciones de
bovina de calidad 15*20 cm, refrigeracion a
10 obtenida del cuarto | 0.20-0.22 envasado al vacio. unag
trasero de la pulpa Empaque
negra o pulpa secundario: :)e;ngeorca:ltura de
blanca Gavetas plasticas
Empaque primario:
Funda PEBD 6 dias, en
Hueso bovina d 25*30 cm, condiciones de
carnudo Ca_rne ovina ge . amarrada con cinta | refrigeracion a
11 d calidad obtenida 1.50 -1.25 | Ninguno .
e res por . roja. una
. del corte de costilla
kilo Empaque temperatura de
secundario: Oa4°C
Gavetas plasticas
Empaque primario: P
Funda PEBD 10 dias, en
40%40 cm, con'd|C|on.e,s de
12 2'%&2%)00 envasado al vacio. Ler:‘ggeramon a
Empaque
L - temperatura de
Pajarilla/p secundario: 0ad°C
unta de Carne bovina Gavetas plasticas
cadera obtenida del cuarto Inyeccion de | Empaque primario:
por kilo (al | trasero corte salmuera Bandejas PET H60 7 dias. en
vacioy pajarilla 180*900*60 mm, con dic’iones de
bandeja) 0.30-0.35 envasado en refrigeracion a
13 (Ean de.'a) atmasfera unag
) modificada.
Empaque tempeoratura de
secundario: 0a4°C
Gavetas plasticas
Empaque primario:
. Carne bovina FuSda PEBD 10 d'?‘% en
Picana de . 25*30 cm, condiciones de
res por obtenida del cuarto envasado al vacio | refrigeracién a
14 kilo ZI trasero, del corte 1.0-1.50 Ninguno termoencoaido unag
p lomo de asado con y gido.
vacio Empaque temperatura de
cobertura de grasa . A
secundario: Oa4°C

Gavetas plasticas
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Empague primario:
Funda PEBD
15*20 cm (0.20 -
0.22 kg), Funda

10 dias, en
condiciones de

020-0.22 PEBD 20*25 cm, | refrigeracion a
15 0.50 - 0.55
(vacio) (0.50 - 0.55kg), una
Pulpa envasado al vacio. |temperatura de
blz(tj%c/gourls Carne bovina Empaque _ 0a4°C
Kilo ?al obtenida del cuarto Inveccion de secundario:
{ delantero, corte y Gavetas plasticas
vacio, - salmuera
bandeja y lomo de aguja y ——
i pulpa de brazo Empaque primario:
Inéa Bandejas PET H60 .
diaria) 18090060 mm, | / dias; en
envasado en ! condiciones de
16 0.30 -0.35 atmosfera refrigeracién a
(bandeja) modificada una
Empaque ) temperatura de
paque 0a4°C
secundario:
Gavetas plasticas
Empaque primario:
Funda PEBD
25*30 cm (0.5 - 10 dias, en
0.55 kg), Funda condiciones de
0.50-0.55 PEBD 40*40 cm (4 | refrigeracion a
17 40-5.0 K d
(vacio) -5 g)’, envasado |una
al vacio. temperatura de
Empaque Oa4-°C
secundario:
Pulpa Gavetas plasticas
blanca de | Carne bovina
res por obtenida del cuarto Inyeccioén de
kilo (al trasero, corte pulpa salmuera
vacio, blanca Empaque primario:
bandeja Bandejas PET H6O [, .
180*900*60 mm, L
envasado en con'd|C|on.e,s de
0.30-0.35 A refrigeracion a
18 : atmosfera
(bandeja) modificada una
Empaque ) temperatura de
paque 0a4°C
secundario:
Gavetas plasticas
Empagque primario:
Funda PEBD
15*20 cm (0.20 -
0.22 kg). Funda .
10 dias, en
* )
Pulpa Carne bovina 0.20-0.22 PEBD 25730 cm condiciones de
negra por . . (0.5 - 0.55 kg), ) -
. obtenida del cuarto | 0.50-0.55 |Inyeccién de refrigeracion a
19 | kilo (al Funda PEBD
. trasero, corte pulpa 4.0-5.0 salmuera * una
vacio, negra (vacio) 4040 cm (4 - 5 temperatura de
bandeja) 9 kg), envasado al P

vacio.

Empaque
secundario:
Gavetas plasticas

0Oa4-°C
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Empagque primario:
Bandejas PET H60 7 dias. en
180*900*60 mm, o
envasado en Con.d|C|on.e,s de
0.30-0.35 . refrigeracién a
20 : atmosfera
(bandeja) ” una
modificada.
Empaque temperatura de
- 0Oa4°C
secundario:
Gavetas plasticas
Empague primario: .
Funda PEBD 10 dias, en
condiciones de
40*40 cm, - =
1.50-2.0 . refrigeracion a
21 (vacio) envasado al vacio. una
Empaque temperatura de
secundario: P A
- Oa4°C
Res Lomo ) Gavetas plasticas
de Carne bovina Inyeccioén de
Asado/fald lc;k;]tqeonzladsiggl corte salmuera Empaque primario:
a Bandejas PET H60 7 dias. en
* %, il
ﬁsaiggoegnmm’ condiciones de
0.30-0.35 . refrigeracién a
22 ; atmosfera
(bandeja) modificada una
) temperatura de
Empaque 0ad°C
secundario:
Gavetas plasticas
Empaque primario: .
Funda PEBD 10 dias, en
" condiciones de
40*40 cm, - .2
0.80-1.50 . refrigeracion a
23 : envasado al vacio.
(vacio) E una
mpaque
- temperatura de
Sal6n de secundario: 0a4°C
. Gavetas plasticas
res por Carne bovina Inveccion de
kilo (al obtenida del corte y
. salmuera
vacio, muchacho
bandeja) Empaque primario:
Bandejas PET H60 7 dias. en
180*900*60 mm, ol
envasado en con_dlcmn_e's de
0.30-0.35 . refrigeracion a
24 : atmosfera
(bandeja) - una
modificada. d
Empaque temperatura de
- 0Oa4°C
secundario:
Gavetas plasticas
Empaque primario:
Funda PEBD 10 dias, en
Carne bovina 25*30 cm, condiciones de
Steak . o . - -
. obtenida del cuarto Inyeccién de | envasado al vacio | refrigeracion a
25 | especial al 0.50 - 055 :
. delantero de la salmuera y termoencogido. una
vacio
paleta Empaque temperatura de
secundario: 0a4°C
Gavetas plasticas

Fuente: Autor
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Las caracteristicas relevantes de todos los productos terminados en sus diversas
presentaciones se detallan a continuacion:

- pH:55a7

- color: rojizo

- olor: caracteristico del producto

- textura: firme.

- Recuento de patdgenos (INEN 2346 2016 - 12): Aerobios mesdfilos: < 1.0 x 10
(6) ufc/g, Escherichia Coli: < 1.0 x 10 (2) ufc/g, Staphylococus Aureus: < 1.0 x
10 (3) ufc/g, Salmonella: ausencia en 25 g.

- Las condiciones de almacenamiento y distribucion: Temperatura de
refrigeracion: 4°C y mantener la cadena de frio en la distribucion.

4.2.5. Determinacion del uso del producto y usuarios previstos (Fase 3)

Se establecié en la tabla 17 el uso previsto de todas las presentaciones de producto
terminado, asi como también el consumidor y consideraciones generales.

Tabla 17
Uso previsto del producto y usuarios

Uso previsto

Tratamiento de coccidén previo a su consumo (parrilla, fritura, coccién, entre otros).

Consumidor

Consumidor en general excepto aquellas que presenten restricciones al consumo
del mismo.

Consideraciones
generales

Mantener la cadena de frio en todas las etapas de proceso y distribucion del
producto.

Fuente: Autor

4.2.6. Elaboracion del diagrama de flujo (Fase 4)

En las figuras 4.3 (a), 4.3 (b) y 4.3 (c), se muestra el diagrama general de la linea de
corte de carne de res refrigerado.
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Recepcion de cuartos
de canal
Colgado
l ¢Requiere limpieza?
Pesado 60 - 100 kg .
L Si
S Tejido conectivo,
Inspeccion pH:55-6 L= adiposo, conjuntivo
T.0-5°C Poso, J
l No
umple con [0 Inyeccion
requisitos de Ficha No—» Rechazo de cuarto
Técnica MP? de canal o parte l
g Almacenamiento en T. 0-4°C
: camara de escurrido 13 horas
Acido lactico 2%  —»| Lavado y Desinfeccion L
@ | Corte
Almacenamiento en
camara de T: 0-4°C l
estabilizacién 14-20 horas
! Pesado
Almacenamiento en T. 0-4°C
camara de maduracion | 72 horas cuartos delanteros l
120 hohras cuartos traseros
L Empacado
Desposte — Desecho l

Cortes con hueso
Cortes sin hueso

Figura 4.3.(a) Diagrama de flujo de la linea de corte de carne de res refrigerado
Fuente: Autor



No

Empacado y sellado en

Empacado y sellado al

¢Requiere
empacado al vacio?

Si

equiere sellado ef

¢Requiere
empacado en atmosfera
modificada?

Empacado y sellado en

(4 1
fundas vacio =—No. termoencogido? atmosfera modificada
Si
Y Deteccién de metales
Empacado y sellado
termoencogido
Etiquetado
Almacenamiento y
distribucion
| ‘ ] £ 1

Producto empacado en
funda

Producto empacado al

vacio

Producto empacado en
atmosfera modificada

43

02: 70+£5%
CO2: 30 5%

T: 0-4°C

Producto empacado
termoencogido

Figura 4.3.(b) Diagrama de flujo de la linea de corte de carne de res refrigerado

Fuente: Autor



Recepcion de material Recepcion de
de empaque aditivos/insumos

Inspeccién

Inspeccién

Cumple con lo

requisitos? No——» Rechazo

Material de ¢Cumple con

empaque rechazado'_N los requisitos? 4
Si Almacenamiento
Almacenamiento Despacho = Acido lactico

Conservol 1%
Estabil 5%

Agua 70,5% Preparacion de
Hielo 23,50 % salmuera
Salmuera
B @

Figura 4.3.(c) Diagrama de flujo de la linea de corte de carne de res refrigerado

Despacho

Fuente: Autor
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4.2.7. Confirmacion in situ del diagrama de flujo (Fase 5)

Para asegurar la correspondencia entre el diagrama de flujo y las actividades del
proceso de cortes de carnes de res refrigerado, en conjunto con el responsable del
proceso y el equipo HACCP, se confirmé in situ el modo de accion, restricciones y
requerimientos de cada etapa del proceso productivo, que se detalla a continuacién.

% Recepcion de materia prima, material de empaque, aditivos/insumos

El abastecimiento de la materia prima (cuartos de canal de res), material de empaque y
aditivos) es gestionado por el departamento de compras acorde a la necesidad.

La materia prima (cuarto trasero y cuarto delantero) ingresa al Centro de Distribucion en
camion refrigerado (0 — 4°C), el personal de control de calidad verifica la temperatura
del transporte y las condiciones sanitarias del mismo (ausencia de plagas), ademas
solicita la Certificacién Sanitaria de Origen y Movilizacién de Canales y Subproductos
Céarnicos destinados a Consumo Humano otorgado por el Médico Veterinario del Centro
de Faenamiento.

Para el caso de material de empaque y aditivos, el personal encargado inspecciona las
condiciones del transporte a fin de prevenir el ingreso de contaminantes quimicos,
fisicos o bhioldgicos que puedan afectar la integridad del producto.

% Inspeccién de material de empaque

El material de empaque se recibe en el Centro de Distribucién y se descarga previo a la
verificacién del lote, estado del producto, fecha de caducidad y dimensiones acorde a la
ficha técnica del producto.

% Inspeccion de aditivos

Los aditivos se aceptan Unicamente cuando cumpla con los siguientes criterios: buen
estado del envase (inspeccion visual por fugas), identificacion visible (etiquetas sin
dafio) y en idioma espafol, la informacién debe indicar indicaciones de peligro,
pictogramas. Se solicita MSDS actualizada con su Ficha Técnica y se procede a
almacenar.

< Almacenamiento de Material de empaque y aditivos

Se almacena el material de empaque y aditivos en sus respectivas bodegas
considerando la fecha de llegada del material, lote de proveedor, nombre del producto
y proveedor.

+ Colgado

Las piezas (cuartos traseros y delanteros) son retirados del camion y colgados en los
rieles del area de recepcion con ayuda del brazo mecanico hidraulico, manipulado por
el operador.

<+ Pesado

La pieza es pesada por medio de la balanza aérea, la misma que debe cumplir con el
peso establecido en la ficha de recepcion de materia prima para su aceptacion.
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¢ Inspeccién de Materia Prima

El encargado de la inspeccion de la pieza verifica si cumple con los pardmetros
establecidos en la ficha técnica de materia prima, esto es, temperatura, peso, pH, exenta
de residuos de heces, abscesos, entre otros. Si ésta cumple con los parametros, se
procede al lavado y desinfeccion, caso contrario se notifica al personal de Control de
Calidad el motivo de rechazo.

Se identifica la pieza recibida para la siguiente etapa de procesamiento, donde se coloca
la fecha de recepcién y proveedor.

% Lavado y desinfeccion

Las piezas son deslizadas a la cabina de desinfeccion, donde se rocia acido lactico
diluido al 2% v/v con la finalidad de reducir posibles microorganismos adheridos en la
superficie de la pieza.

<+ Almacenamiento en camara de estabilizacion

Las piezas son almacenadas en la cAmara de estabilizacion a una temperatura de
refrigeracion comprendida entre 0 — 4°C por un lapso de 14 — 20 horas.

<+ Almacenamiento en camara de maduracion

Las piezas permanecen entre la caAmara de estabilizacion y maduracién por un lapso de
18 a 120 horas para el caso de cuartos traseros (piernas) y de 18 a 72 horas para cuartos
delanteros (brazos).

« Desposte

En esta etapa se obtienen los cortes producto del deshuese. El carnicero, con ayuda de
cuchillo y chaira limpios y desinfectados realiza el desposte de las piezas y separa los
cortes matrices sin hueso (pulpa, lomo, entre otros) en gavetas rotuladas, mientras que
los cortes con hueso (costillar, huesos) los deposita en coches de acero inoxidable. Los
residuos, producto del desposte (aserrin) son colocados en gavetas y almacenados en
la cAmara de congelacién para posterior desecho o comercializacion.

/7

s Limpieza

Consiste en el retiro de excesos de tejido adiposo, conectivo y conjuntivo Gnicamente
de los cortes matrices sin hueso (pulpa, lomo, entre otros) dicha limpieza es realizada
por el operario y por la maquina develadora cuando el retiro del tejido es de menor
espesor.

% Preparacion de Salmuera

Se pesan los componentes de la salmuera, la misma que se prepara con un porcentaje
de 1% de participacién de conservol (Conservantes (sulfito), antioxidantes (citrato y
eritorbato sédico), maltodextrina como soporte), 5% de estabil (fosfato, goma xantana,
citrato sodico), 70,5% de agua e hielo 23,5% el agua debe estar a temperatura 0 - 3°C
para evitar formaciéon de grumos en la mezcla.
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% Inyeccion

Los cortes matrices sin hueso son llevados al area de inyeccién para la introduccion de
salmuera (-2 a 2°C) a través de agujas, luego los cortes inyectados pasan por un equipo
de forma cilindrica donde se drena el exceso de liquido.

« Almacenamiento en Cadmara de escurrido

Posterior a la inyeccion, los cortes son colocados en la ganchera movil y almacenados
en la camara de escurrido por un lapso de 13 horas entre 0 - 4°C.

< Corte

Para el caso de cortes matrices, el carnicero realiza la divisiébn en porciones pequefias
y en diferentes presentaciones en mesa de acero inoxidable. No obstante, para realizar
el corte de huesos, se utiliza la cortadora automética de carne donde se desliza la carne
a través de la sierra.

s Pesado
Las diferentes presentaciones de producto terminado son pesadas previo al empacado.
< Empacado

El producto es empacado en las diversas presentaciones acorde al tipo de corte,
empacado al vacio, en atmésfera modificada, termoencogido y en fundas.

< Etiguetado

Todas las presentaciones pasan al area de etiqguetado donde se coloca la etiqueta, la
misma que indica nombre del corte, el peso del producto, precio, fecha de empaque,
fecha de vencimiento al refrigerador, estadistico, descripcion gréfica de sugerencias de
consumo (parrilla, cocinado, hervido); previo a la inspeccion de control de metales,
donde se realiza la verificacion de metales.

% Almacenamiento y distribucion

Posterior al etiquetado, el producto final es colocado en la cAmara de distribucion la cual
se encuentra a una temperatura de 0 - 4°C para luego proceder con el embarque al
camioén previo al control de las condiciones sanitarias y temperatura del camién, la cual
deberé estar entre 0 - 4°C.

4.2.8. Andlisis de peligros significativos y medidas de control (Fase 6)

A partir de la presente seccion se describen los principios del sistema de andlisis de
peligros y punto criticos de control.

Para dar cumplimiento con el principio 1, se enlistaron todos los peligros potenciales de
origen fisico, quimico y biolégico relacionado en cada etapa del proceso donde sea
razonablemente probable que ocurran, incluyendo los posibles peligros de los insumos
que se integran en cada fase.
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El analisis de peligros se realizé considerando la evaluacién semicuantitativa de riesgos
segun la metodologia de la Comisién Europea (2016) (Ver seccién 3.4.3), que permitid
identificar los peligros que se pudieran eliminar o reducir a niveles aceptables. Y a su
vez, se establecieron las medidas de control para cada peligro.

Mediante el anexo C y D, se ilustra el detalle de las matrices de identificacion de peligros
por etapa, la evaluacion del riesgo y establecimiento de medidas de control del sistema
APPCC.

A continuacion, en la tabla 18 se detalla el andlisis de peligros y medidas de control
caracterizado por la etapa de recepcién de materia prima.



Tabla 18

Extracto de analisis de peligros y medidas de control: Recepcion Materia Prima

Ingrediente /proceso

Peligro Potencial introducido,
controlado o incrementado por
este ingrediente o proceso

Justificar larespuesta

¢, Qué medidas de control se

pueden aplicar para prevenir,

eliminar o reducir este peligro
significativo?
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Recepcion de pieza
(cuartos traseros y
delanteros) de res.
Actividades
influyentes: colgado,
inspeccion y pesado

Materiales extrafios (no
metalicos) en piezas:
cabello, piedras, astillas,
plastico

Fisico

Materiales extrafios dependiendo de
su tamafio y forma pueden causar
atragantamientos al consumidor
incluso ocasionar pérdida de piezas
dentales.

Fuente: Generados por mala
manipulacion en la recepcion, falta de
limpieza del camion, inadecuado
procesamiento en el faenamiento.

La etapa de limpieza posterior reducira
el peligro a un nivel aceptable.

» Inspeccion visual de piezas en
la recepcion.

» Control de limpieza del
camion.

» Realizar el proceso de lavado
y desinfeccion de piezas.

» Llevar a cabo el control de
calidad en recepcién de materia
prima acorde a la Ficha Técnica
de Recepcion.

Fragmentos metalicos en
piezas:
agujas

Fisico

Evaluaciéon
28| =8
o8| 238
wlg| 2=
2 1 2 | PPR
3 1 3

Fragmentos de metal dependiendo del
tamafio y su forma como agujas
pueden causar atragantamientos,
cortes al consumidor y hasta pérdida
de piezas dentales.

Fuente: mala préactica agricola.

La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccién
de metales.




Recepcion de pieza

Residuos de Antibiéticos /
Vacunas, Medicamentos de
uso veterinario:
Bencilpenicilina,
Tetraciclina,

Amoxicilina, entre otros

La ingesta de residuos de antibidticos
puede ocasionar reacciones alérgicas
al consumidor, resistencia bacteriana y
efectos a largo plazo (carcinogénesis).
Fuente: Adicidn de altas dosis de
medicamentos /plaguicidas o por
irrespeto al tiempo de eliminacion
previo al faenamiento.

Se realiza medicion de
concentraciones residuales de
medicamentos en piezas.

La ingesta de residuos de
medicamentos de uso veterinario
puede ocasionar reacciones alérgicas
al consumidor, efectos carcinogénicos,
entre otros.

Fuente: Adicion de altas dosis de
medicamentos /plaguicidas acordes a
lo permitido o por irrespeto al tiempo
de eliminacién previo al faenamiento.

Se realiza medicion de
concentraciones residuales de
plaguicidas en piezas.

» Realizar anualmente analisis
de residuos de antibiéticos y
plaguicidas en piezas a través de
un laboratorio acreditado.

» Solicitar el Certificado
Sanitario de Origen y
Movilizacion de canales y
Subproductos cérnicos
destinados a Consumo Humano
otorgada por la Agencia de
Regulacion y Control Fito y
Zoosanitario.

» Cumplir con el procedimiento
de Manejo de proveedores.

(cuartos traseros y 3
delanteros) de res. =
Actividades =
influyentes: colgado, | ©
inspeccion y pesado
Residuos de Plaguicidas por
uso veterinario:
Cipermetrina,
Amitraz, entre otros
Recepcion de pieza Presencia de patdgenos en
(cuartos traseros y g |piezas:
delanteros) de res. :g: E. coli,
Actividades S | Salmonella spp,
influyentes: colgado, @ | L. monocytogenes,

inspeccion y pesado

S. aureus

La proliferacién de patdgenos
ocasiona deterioros en la materia
prima, asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA, entre
las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Contaminacién cruzada
durante el faenamiento, inadecuada
manipulacion en carga y descarga de
piezas o microflora propia del animal

Se realizan controles en la recepcion
de las piezas a fin de asegurar la
inocuidad de la materia prima.

» Realizar el control de calidad
en recepcion de materia prima
acorde a la Ficha Técnica de
Recepcion.

» Control de temperatura en
recepcion, pH (5,5 - 6.00) y
condiciones del transporte.

» Cumplir con el procedimiento
de recepcion y muestreo de
productos carnicos (analisis
microbiolégicos en laboratorio por
proveedor)
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El consumo de carne contaminada con
T. saginata ocasiona teniasis
(infeccion intestinal) dolor abdominal,
diarrea, nauseas, estreflimiento, entre | » Realizar el control de calidad

P.resen.ua de parasitos en H o/l otros. en recepcion de materia prima
piezas. 313815 MOl Fuente: mala practica higiénica. acorde a la Ficha Técnica de
Taenia saginata Iy

Recepcion.

Se realizan controles en la recepcion
de las piezas a fin de asegurar la
inocuidad de la materia prima.

Fuente: Autor

Segun la metodologia aplicada, en la linea de cortes de carne de res refrigerado, se identificaron 13 peligros correspondientes con nivel
de riesgo menor (1 y 2), 23 peligros en nivel intermedio de riesgo (3 y 4) y 11 en el nivel elevado de riesgo (5, 6y 7).
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4.2.9. Determinacion de los puntos criticos de control (PCC) (Fase 7)

Para determinar los puntos criticos de control, se utilizd la herramienta del &arbol de
decision en aquellos peligros caracterizados con elevado nivel de riesgo (5, 6 y 7) (Ver
tabla 20). No obstante, los peligros en los niveles intermedios (3 y 4) se analizaron con
una pregunta adicional para determinar si el peligro es un punto de control o si se
encuentra controlado por los PPR establecidos. La tabla 19, ilustra ciertos peligros
caracterizados en el nivel de riesgo intermedio.

Tabla 19
Extracto de matriz para determinacion de PC

Hay algun peligro
potencial ala
Peliaro Potencial inocuidad del ¢Lamedida de
introdi::gi]crig coor?{]r((:)IIZdo (0] alimenyo_ e e CMITE) G2
Ingrediente /proceso increment:atdo por este significativo s_uf_ilcienlte_para PPR/PC
) . o vigilar el riesgo
o | o o . s
ingrediente o proceso S8 = > identificado?
215 2o
Wlg| z®
Recepcion de pieza
fﬁg&ﬁiﬁiﬁg g | Fragmentos metalicos
Actividades LQL en piezas: 3 1 PC/PPR Si PPR
. ) agujas
influyentes: colgado,
inspeccién y pesado
Contaminacion de
o microorganismos
Almacenamiento de '% proveniente de plagas
. - «© | (roedores, insectos): 3 1 PC/PPR Si PPR
insumos/aditivos | Salmonella spp
s} - ’
E. coli,
Leptospira
Contaminacion de
o | microorganismos
3 .
. .2 | proveniente de plagas
Alma_cenamlento de 8 (roedores, insectos): 3 1 PC/PPR Si PPR
material de empaque | 5 | g 1nonals spp
o . ’
E coli,
Leptospira

Fuente: Autor



Tabla 20

Matriz de determinaciéon de PCC
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P1 P2 P3 P4
¢Ha sido la etapa ¢Podrla produm_r’se :Se eliminaran los
o una contaminacioén .
Ingrediente ¢Existen especmf:amente s sEhizTos . P?“ngS
—— Peligro Potencial Identificado medidas concebidapara |, eeoqo e inerior | 1d€Ntificados o se PCC/PC
P . eliminar o reducir a . P reducird su posible
B un nivel aceptable la ales ez resencia a un nivel
el osible repsencia SCEpIElnEs, D 3ERlER IOace table en una
IDde un peIi ro? RS EVIEIIEY ) fas?e osterior?
petigro= niveles inaceptables? P ]
Residuos de Antibidticos /
Vacunas, Medicamentos de
uso veterinario:
Bencilpenicilina, Sl NO NO ) PC
Tetraciclina,
o Amoxicilina, entre otros
Residuos de Plaguicidas por
s o o - &
Recepcioén de pieza A pe ’
(cuartos traseros y mitraz, entre otros
delanteros) de res.
Actividades
influyentes: colgado, Presencia de patégenos en
inspeccion y pesado piezas:
Escherichia coli,
Salmonella spp, Sl NO NO i PC
Listeria monocytogenes,
m | Staphylococcus aureus
Presencia de parasitos en
piezas: Sl NO NO - PC

Taenia saginata
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Supervivencia de
microorganismos patégenos
por solucion de limpieza
Lavadoy fuera de limite permisible:
desinfeccion Escherichia coli, St St i i PCC1
Salmonella spp,
Listeria monocytogenes,
Staphylococcus aureus
Preparacion de Presencia sulfitos excedidos
Salmuera (> 450 mg/kg) St NO St NG PCC?2
Desarrollo de patdgenos:
Empacado y sellado Escherichia coli,
en atmasfera Salmonella spp, Si NO Sl NO PCC3
modificada Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes
Desarrollo de patdgenos:
Clostridium botulinum
Empacado y,sellado Escherichia coli, sI NO S| NO PCC4
al vacio Salmonella spp,
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes
Deteccion de Fragmentos metalicos Sl Sl - - PCC5
metales
Etiquetado g;fns)enc'a de sulfitos (>10 S| NO sI NO PCC6
Desarrollo de patégenos:
D_espach_q / Escherichia coli, S| NO S| NO PCC7
Distribucion Salmonella spp,
Listeria monocytogenes

Fuente: Autor

Se determinaron siete Puntos Criticos de Control, los cuales se detallan a continuacion:

Un fisico: etapa de Deteccién de metales, dos quimico: etapa Preparacion de salmuera y etapa de Etiquetado; y cuatro biol6gicos: Lavado
y desinfeccion, Empacado y sellado en atmosfera modificada, Empacado y sellado al vacio, Despacho/Distribucion.
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4.2.10. Establecimiento de limites criticos validados para cada PCC (Fase 8)

En la tabla 21 se determinaron los limites criticos de control para cada PCC establecido

en el sistema APPCC.

Los limites criticos de control se especificaron cientificamente o por medio de
publicaciones existentes, reglamento u orientaciones de autoridades competentes, entre
otros; y con ello se validé de que son capaces de controlar los peligros alimentarios

(FAO 2020).

Tabla 21
Matriz de determinacion y validacion de limites criticos

g el i) e Prellia _P_otenmal Limite Critico Justificacion
proceso C Identificado
Supervivencia de Concentracion:
microorganismos Acido Iactico al 2%
patégenos por
Lavado No ?l?;lrj;'gg ﬁ;:{?p'eza Tiempo de aplicacion: | (Signorini et al. 2018)
; Y : e 10 segundos (Comision Europea 2013)
desinfeccion 1 permisible: (Hope et al. 2011)
E. coli, ’
Salmonella spp, Tempera_tyrg de
solucién:
L. monocytogenes, 22 _ 25 °C
S. aureus
. Presencia de Niveles de sulfito (Elika 2020)
géesp;r,ﬁﬁfrg N20 ’ sulfitos excedidos hasta 450 mg/kg en el | (Fernandes, Rodrigues,
(> 450 mg/kg) producto final and Almeida 2021)
Desarrollo de (Caleb et al. 2013)
Empacado y patégenos: L (Ordofiez 2016)
sellado en No. E. coli, Con(%%nirég/loog c;e gas (Resendiz Cruz, Ramirez
atmosfera 3 Salmonella spp, 30; 50 CE) y Bribiesca, and Guerrero
modificada S. aureus, (30 5% CO) Legarreta 2013)
L. monocytogenes (Roncalés 2010)
Desarrollo de (Kamenik et al. 2014)
atoenos: Tiempo de sellado: (Resendiz Cruz et al.
patogenas. 30 — 40 segundos 2013)
Empacado y C. botulinum
No. P . (Henkovac 2019)
sellado al Escherichia coli,
. 4 Temperatura del (Food Standards Agency.
vacio Salmonella spp, )
producto: 2017)
S. aureus, A
L. monocytogenes 3-8%C Eﬁzgig E;
Ausencia de
fragmentos metdlicos | (Mejia Castafieda Yenny
Deteccion de | No. Fragmentos mayores a: y Garcia Rall Femer
metales 5 metalicos 3,0 mm (ferroso) 2020)
3,0 mm (no Ferroso) (FDA 2005)
4,5 mm (inoxidable)
(Reglamento (CE) N°
Etiquetado No. Presencia de Declaracion de sulfito | 1333/2008)
q 6 sulfitos en etiqueta NTE INEN 1334-1
(4ta Rev.- 2014)
Desarrollo de
patégenos: Temperatura de (INEN 2012)
Despacho/ No. S ) ; . (Food Standards Agency.
“==l - Escherichia coli, camara:
Distribucion 7 o 2017)
Salmonella spp, 0-4°C

L.monocytogenes

(FDA 2021a)

Fuente: Autor
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La validacién de los limites de control se basé en publicaciones cientificas y estudios de
validacion por organismos entorno a la seguridad alimentaria, para demostrar si las
medidas de control son aplicables y que sean capaz de controlar los peligros (INEN
2013). A continuacion, se describe la validacion de los limites criticos de control por
cada PCC.

[PCC 1] — Segun (Signorini et al. 2018) se evalud la eficacia de descontaminacion de
intervenciones antimicrobianas de uso para canales de res contra cepas patogénicas
como E. coli, coliformes, entre otros; las cuales forman parte de la microbiota intestinal
del ganado.

Se demostré que para asegurar mayor efectividad en la limpieza, se debe realizar la
aplicacion automatizada de 4cido lactico al 2% en un volumen de 2 a 3 litros por canal,
o0 al 3% a 55°C durante 10 a 20 segundos, logrando asi la reduccién sobre los recuentos
de E. coli entre 0,83 a 1,03 log ufc/400 cm? (después de intervencion 0,31 log ufc/400
cm? al 2% acido lactico; 1,80 log ufc/400 cm? al 3% acido lactico), y sobre los recuentos
de coliformes un reduccién entre 1,06 a 1,21 log ufc/400 cm? (después de intervencion
0,21 log ufc/400 cm? @ 2% &cido lactico; 3,33 log ufc/400 cm? al 3% &cido lactico).
Siendo las dos formas mas efectivas segun el alcance del estudio.

Ademas, segun (Comisién Europea 2013), relativo a la utilizacién de acido lactico para
reducir la contaminaciéon de superficie de los canales de bovinos en el matadero, se
debe Unicamente aplicar por pulverizacion o nebulizacion &cido lactico en
concentraciones entre 2% al 5% en agua potable, a temperaturas no superiores a 55°C.

[PCC 2 y PCC 6] Un estudio realizado por (Elika 2020) la Fundacién Vasca para la
Seguridad Agroalimentaria, para establecer las buenas practicas del uso de sulfito como
aditivo en derivados carnicos y definir una dosificacion oOptima en los preparados
carnicos. E. coli, Listeria monocytogenes, Salmonella spp y Campylobacter spp fueron
los microorganismos analizados en concentraciones de sulfitos en disolucion desde 50
ppm hasta 450 ppm a 8°C en una matriz de carne picada (pollo) y mixta (pollo y cerdo).
Para la carne picada de pollo se obtuvo reduccion de recuentos de E. coli. desde 3 a
2,8 log ufc/g y carne mixta de 2,8 a 2,6 log ufc/g, durante 7 dias; para ambos casos y en
todas las muestras de concentracién de sulfito (de 50 a 450 ppm) se obtuvo potencial
decrecimiento de recuentos a una tasa entre 0,1 a 0,3 log ufc/g.

Mientras que, para Listeria, las muestras que tuvieron mejor comportamiento fueron a
concentraciones de sulfito de 450 ppm y 250 ppm y para ambas muestras (carne picada
y mixta) se registré reduccion de recuentos de 2,5 a 2 log ufc/g; sin embargo, en ciertos
casos se evidencié potencial crecimiento.

Para Campylobacter se registré6 cambios significativos en la reduccién de recuentos de
3,6 a 2,6 log ufc/g y de 3,4 a 2,8 log ufc/g, durante 7 dias, mostrando potencial
decrecimiento de recuentos. En todas las muestras se detecté Salmonella durante los 7
dias de estudio indiferente de la concentracion de sulfito aun inoculando cantidades de
5 ufc/g.

Segun (Comision Europea 2008), no considera presente un contenido de sulfito a
concentraciones menores a 10 ppm; a partir de concentraciones mayores a 10 ppm en
el producto final, el mismo esta sujeto a etiquetado obligatorio en Europa (Fernandes et
al. 2021). Segun la seccién Parte B, para productos asociados a productos carnicos la
concentracion maxima permitida es de 450 ppm, incluido embutidos como longaniza y
butifarra. Por medio de la NTE INEN 1334 4ta Rev., se establece |la declaracion de sulfito
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en la etiqueta de producto terminado a nivel nacional cuando la concentracién es de 10
mg/kg 0 mas.

Es importante recalcar que la validacion del limite de control para el PCC 2, se deduce
por inferencia, debido a que no se encontré suficiente respaldo bibliografico especifico
gue defina la concentracion maxima permitida de sulfitos para preparados carnicos de
cortes de res refrigerado. Las fuentes bibliograficas en su mayoria orientan sus métodos
y valoraciones para monitorear ciertos tipos de productos carnicos (embutidos, carne de
hamburguesa, entre otros).

[PCC 3] - La conservaciéon de los alimentos es uno de los mayores desafios en la
industria alimentaria, lo que significa en términos generales la capacidad de asegurar
un producto inocuo y mantener las condiciones favorables hasta su consumo.

Segun (Caleb et al. 2013) el empaque de un producto envasado en atmosfera
modificada o0 MAP (Modified Atmosphere Packaging) ayuda a retardar los procesos
oxidativos y el crecimiento de microorganismo aerébicos de deterioro en el producto,
por causa del desplazamiento del aire dentro del empaque para posterior inyectar un
gas o mezcla de gases, que segun (Resendiz Cruz et al. 2013) puede incrementar la
vida util de la carne empacada entre el 10% al 15%. Por lo tanto, segin estudios
demostrados por (Ordofiez 2016) establece que las condiciones de envasado para
carnes rojas (filetes y piezas) debe contener una atmdésfera compuesta por oxigeno (0,)
entre el 70 — 80%, y di6xido de carbono (CO,) entre 20 — 30% (inhibidor de crecimiento
microbiano); ademas, segun (Roncalés 2010) a altas concentraciones de 0, (alrededor
del 70 — 80%) se asegura el color rojo caracteristico de la carne debido a la oxigenacion
de la mioglobina (oximioglobina).

Asi mismo, se ha detectado que la carne envasada en MAP alcanzé valores superiores
al 40 — 50% de metabioglobina a los 15 dias de muestreo, registrando un 87% mas de
tiempo de vida util que el tiempo obtenido por medio del envasado sencillo o simple
envoltura (over — wrap), mientras que, en relacion al envasado al vacio durante 26 dias
de muestreo, no se evidencio indicios significativos de oxidacion (metabioglobina)
debido a la ausencia de 0, (menor al 2%). Esta consideracion permite a las empresas
definir y asegurar (prevencién) mejores estrategias en la cadena de produccion,
distribuciébn y comercializacion de los productos, sin que repercuta afectacion
econémica a la empresa.

La liberacion del equipo consistio en validar las medidas de control del PCC, donde se
verifica las condiciones higiénicas y operativas (configuracion de pardmetros de
operacion) del equipo (empacadora MAP). Por medio de un analizador de gases se
comprueba la concentracién de 0, y CO, en el producto final (control de calidad),
verificando que se cumplan los limites de control configurados en el equipo.

[PCC 4] - El sistema de envasado al vacio o VAP (Vacuum Atmosphere Packaging) es
uno de los sistemas méas costosos, pero no necesariamente el mas “exitoso” en términos
de mejorar la apariencia fisica de la carne envasada. Sin embargo, segun (Kamenik et
al. 2014) es el método donde tipicamente la vida util de la carne empacado VAP es de
28 dias.

Por otra parte, el sistema VAP presenta algunos inconvenientes para la carne fresca
empacada; al igual que otros alimentos, requieren de oxigeno para mantener su color
(mioglobina) y otras propiedades caracteristicas. Segun (Resendiz Cruz et al. 2013), al
reducir el oxigeno atmosférico (menor al 1%) uno de los principales efectos es la
reduccion de los pigmentos presentes (pigmento hemo) favoreciendo la decoloracion de
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la carne fresca a un color purpura o rojo oscura (desoximioglobina), y debido a este
atributo el consumidor categoriza asi, preferencias de consumo.

Ademas, otro efecto resultante y potencialmente peligroso debido a la condicion de
vacio atmosférico, en ciertos casos puede desencadenar un proceso de proliferacion de
microorganismos anaerobios, como el Clostridium spp., por lo cual, segun (Food
Standards Agency. 2017) recomienda mantener las temperaturas de enfriamiento entre
3°C a 8°C (factor controlable) a lo largo de la cadena alimentaria para productos
refrigerados con una vida util mayor a 10 dias para reducir el riesgo de contaminacion
cruzada.

Inclusive segun estudios descritas por (Kamenik et al. 2014) determinaron una
diferencia en el namero de bacterias aerobias mesdfilas entre empacado VAP
convencional y VAP tipo “skin” de carne fue de 1.65 log ufc/g.

Las condiciones del empacado VAP en términos del control y monitoreo del PCC, estan
en funcién de las caracteristicas del equipo (empacadora al vacio), por lo cual, segin
(INEN 2013) la validacion de la medida de control (operacion de la empacadora al vacio)
seré correspondiente al recurso técnico provisto por el fabricante del equipo (manual de
operacioén del fabricante).

En el anexo E, se detallan las especificaciones técnicas de la empacadora al vacio tipo
doble camara modelo EV 61S del mismo proveedor del equipo actual (modelo HVC
510S72B-G) de la empresa. Segun los datos de placa la presion de cadmara de vacio es
de 1 kPa (7.5 mmHg), lo que segun (Ordofiez 2016) la presion de interna de sellado
oscila entre 30 — 20 kPa.

Segun fuentes bibliogréaficas consultadas a fabricantes de equipos (VAP) como COMEK
(ver anexo F) y HENKOVAC (Henkovac 2019), se configura la programacion automatica
con el tiempo de vacio del 30 — 40 segundos, y tiempo de sellado de 2 segundos.

[PCC 5] - Segun (FDA 2005) define como objeto extrafio duro o afilado cuyas
dimensiones oscilan entre 7 mm y 25 mm de longitud, siendo un aspecto de
contaminacién cataloga como un producto o alimento adulterado. En este caso significa
que el producto requiere una preparacion o procesamiento adicional.

Es importante recalcar que las dimensiones podrian variar segin los objetivos de la
empresa, incluso de sus principios enfocado a la seguridad alimentaria y el riesgo de
afectacion al consumidor, aun cuando el tipo de alimento y su etiquetado pueden
orientar las caracteristicas del producto al consumidor. Segun la FDA, menciona que
objetos extrafios menor a una dimensién de 7 mm de longitud rara vez causan lesiones
graves, excepto a grupos vulnerables; si es mayor a 25 mm lo considera peligroso para
la salud.

A su vez, el tipo de material influye en la caracterizacion del riesgo alimentario. Para el
presente PCC enfatizara el control de materiales metalicos, para ello, la medida de
control (detector de metales) debe asegurarse su maximo nivel de confiabilidad por
medio de los controles y liberaciones del area de calidad, prevencion de fallo, y
calibracién del equipo.

Segun (Mejia Castafieda Yenny y Garcia Raul Femer 2020), establece que el uso de
patrones (testigos) que el fabricante provee, permiten la comprobacién periodica y
validacién de la funcionalidad del equipo en varios puntos de deteccion con el fin de
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establecer areas de intensidad que fuera mas débil, y orientar de mejor manera el control
del PCC.

De acuerdo a métodos validados para los sistemas de deteccion de metales ferrosos,
no ferrosos y acero inoxidable, los limites de deteccion con el 100% de eficacia son: 3
mm para material ferroso y no ferroso; y 4 mm para acero inoxidables. Estos limites son
mucho mas conservadores que los establecidos por la FDA (bibliografia), dimensiones
que deberan asegurar los patrones (testigos) en las liberaciones y con ello asegurar el
control del PCC.

[PCC 7] — La conservacion de los alimentos nuevamente juega un papel fundamental
cuando se trata de evaluar las condiciones de despacho y distribucién del producto
terminado (preparados de carnes de res), por lo que el proceso debe ser capaz de
mantener al maximo las condiciones organolépticas y lo mas importantes que sean
estables el mayor tiempo hasta que llegue a manos del consumidor, siendo un desafio
muy complejo para la linea de carnes por su riesgo epidemiolégico.

Por lo cual, segun la (INEN 2012) los productos cérnicos refrigerados se deben
mantener a una temperatura entre 0°C — 4°C; por otra parte segun (Food Standards
Agency. 2017) recomienda que para asegurar mayor inocuidad del alimentos procesado
se debe mantener la temperatura de enfriamiento de la cadena de frio entre 3°C a 8°C.

Es importante recalcar que para asegurar una conservacion en frio adecuada depende
de 3 factores principales, pre refrigeracion; temperatura de refrigeracion (conservacion),
y caudal de aire dentro del camion. Segun (Amerling 2001) la conservacion de la carne
debe mantenerse entre 1°C y 3°C, 0 a 4° 0 menos como lo recomienda la FDA (FDA
2021a).

Por lo tanto, el control del PCC se realizara con la verificacion de la temperatura de la
camara del camion previo al embarque, y se detallara en el registro de control de
temperatura de la cdmara con el registro fotografico.

4.2.11. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Fase 9)

A continuacién en la tabla 22, se muestra el plan de vigilancia determinado para cada
PCC identificado.
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Tabla 22
Matriz del plan de vigilancia
n N° Peligro Potencial . - Vigilancia
Ingredienteliproceso PCC Identificado Hiirlie liiee .Qué? ,Como? Frecuencia JQuién?
Supervivencia de Control de mezcla
microorganismos g por volumen
. . Concentracion Acido - P
patogenos por solucion lactico al 2% Preparacion de (agua/acido lactico) Cada vez que se
de limpieza fuera de . d licacion: lucion d al 2% de | d
Lavado y desinfeccion | 1 limite permisible: Tiempo de aplicacion: __solucion de disolucién prépare la Inspegtor e
Escherichia coli ’ 10 segundos limpieza al 2% de cum Iiendb solucion de Calidad
’ Temperatura de acido lactico . P limpieza.
Salmonella spp, solucion: 22-25°C instructivo de
Listeria monocytogenes, ) preparacion de
Staphylococcus aureus solucion.
Preparacion de Pesando la Diario Inspector de
salmuera con cantidad de Calidad
participacion de ingredientes
- , , Niveles de sulfito hasta | conservolal 1% segun
Preparacion de Presencia de sulfitos formulacion
2 - 450 mg/kg en el
Salmuera excedidos (> 450 mg/kg) producto final »
' ConcI??trauonlde Analisis en el Semestral Laboratorio
sull %S etn € producto externo
producto terminado acreditado
terminado
Concentracién de gas
(70 £+ 5% 02y 30 £ 5% Verificando las
Desarrollo de CO2). Operacion de la condiciones Inspector de
Empacado v sellado patégenos: maquina operativas de la Calidad
P Y Escherichia coli, Temperatura de sellado: selladora maquina o
en atmosfera 3 A Diario .
modificada Salmonelia spp, 195°C o Operario
Staphylococcus aureus, Tiempo: 2.5 segundos Sellado Inspeccion visual responsable
Listeria monocytogenes hermético y fisica (presion de la etapa.

Verificacion de correcto
sellado

manual)
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Tiempo de sellado: 30

Operacion de la

Verificando las

Desarrollo de segundos maquina condiciones Inspector de
patégenos: selladora operativas de la Calidad
Clostridium botulinum Temperatura del magquina
Empacado y sellado herichi i d ; del -
al vacio Escherichia col, producto: Temperatura de ) ) Diario _
Salmonella spp, 3-8°C producto en Termémetro laser Operario
Staphylococcus aureus, proceso responsable
Listeria monocytogenes | Verificacion de correcto Inspeccion visual de la etapa
sellado Sellado al vacio del sellado
Pasando el
Presencia de producto por el
. fragmentos detector de
Ausencia de fragmentos i metales.
0 . metélicos :
metalicos mayores a: mavores a o Continuamente Operario
Deteccion de metales Fragmentos metalicos 3, 0 mm (ferroso) estabBI/eci do en el Verificando la en linea responsable
3,0 mm (no Ferroso) P " funcionalidad del de la etapa
L limite critico en el
4,0 mm (inoxidable) detector de
producto |
terminado me_tq es
(sensibilidad)
mediante testigos
. . Etiqueta en . Operario
. . . Declaratoria contiene S Continuamente
Etiquetado Presencia de sulfitos . ) producto Inspeccion visual P responsable
sulfitos en etiqueta . en linea
terminado de la etapa

Despacho/Distribucion

Desarrollo de
patégenos:

Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria monocytogenes

Temperatura de camara
del camion:
0-4°C

Temperatura de
camara del
camién

Termoémetro laser

Diario previo al

despacho

Inspector de
calidad

Fuente: Autor
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4.2.12. Establecimiento de Acciones correctivas (fase 10), verificacion (fase 11) y
control documental (fase 12) del sistema APPCC

Mediante la tabla 23, se detallan las acciones correctivas (fase 10) implementadas por
cada PCC y junto con la empresa se determiné los procedimientos de verificacion (fase
11) para evitar desviaciones del sistema APPCC; la verificacion de cada PCC dependio
del alcance y caracteristicas del peligro identificado, por ello que es importante la
trazabilidad del control del sistema APPCC por medio de una gestion documental
efectiva (fase 12). Cabe indicar que, de acuerdo al analisis para establecer la gestion
documental, la misma fue elaborada segun los PPR aplicados, politicas de control y
aseguramiento de calidad de la empresa, los requisitos preliminares y el analisis de
peligros.

Tabla 23
Acciones correctivas, verificacion y registro de PCC
Ingrediente N° Acciones e .
/proceso PCC | Correctivas YEEEEIE R
- Revision semanal del - Registro de
Reporte de Resultados Dosificacion de
microbiolégicos de quimicos
materia prima - res - Reporte de Resultados
Corregir la - Registro semanal de microbioldgicos de
Lavado y i6 Andlisis microbiologico materia prima — res
. 2 1 concentracion g p
desinfeccion de 4cido lactico | posterior a la limpiezay | - Registro de Andlisis
desinfeccion. microbiolégico
posterior a la limpieza 'y
Responsable: Jefe de desinfeccion
Control de Calidad
- Resultados de Analisis | - Registro de
de Laboratorio externo Formulacion de
Rechazar la cada seis meses. salmuera
mezcla - Ficha técnica del
B Responsable: Jefe de conservol
Preparacion de 2 Control de Calidad/Jefe | - Informe de resultados
Salmuera Rechazar el de Aseguramiento de del laboratorio en
producto/lote Calidad prO(_:iycto_ Eerminado
no conforme - Notificacion de
preparacion de
salmuera
Separar - Revision diaria del - Registro de liberacion
producto/lote Registro Control de equipos en proceso
no conforme durante la produccion - Registro Control
Empacado y para reproceso durante la produccion
sellado en Responsable: Jefe de
atmosfera 3 Reconfigurar Control de Calidad
modificada de la maquina
selladora en
atmosfera
modificada
Separar - Revision diaria del - Registro de liberacion
producto/lote Registro Control de equipos en proceso
no conforme durante la produccion Registro Control
para reproceso. durante la produccion
Empacado y .
sellado al vacio 4 . Responsable: Qefe de
Reconfigurar Control de Calidad
de la maquina
selladora al
vacio
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- Revision diaria del Registro de liberacién
Registro de Control de equipos en proceso
Deteccién de Separar durante la produccién Registro Control
metales producto no durante la produccion
conforme Responsable: Jefe de Informe de detector de
Control de Calidad metales
- Revision diaria del Registro Control
Registro de Control durante la produccién
Separar durante la produccién
Etiquetado 6 producto/lote
no conforme Responsable: Jefe de
Control de Calidad
- Revision diaria del - Reporte de despacho
Compilado de control de camiones
de temperatura en - Compilado de control
Despacho! Corregir Despacho de camiones de temperatura en
Distribucion ! temperatura despacho de camiones
Responsable: Jefe de
Aseguramiento de
Calidad/Jefe de
Produccion

Fuente: Autor

4.3.Evaluacion del sistema de control y aseguramiento de calidad del
producto post implementacion

La eficacia del sistema APPCC se validé por medio de los esquemas de vigilancia
implementados y los programas de verificacion, para demostrar si el sistema
implementado es capaz de controlar los peligros significativos pertinentes a la linea de
cortes de carnes de res. Ademas, sera un resultado vinculante para demostrar el
mejoramiento del sistema de control y aseguramiento de calidad del producto, y como
el sistema APPCC complementé con los diversos componentes para la seguridad
alimentaria del proceso.

4.3.1. Validacion y verificacion de los PCC

La validacién de los PCC consistié en demostrar el impacto de las medidas conjuntas
del sistema APPCC, mediante la toma de una muestra de informacion y la proyeccion
de los resultados del monitoreo de los PCC. Con ello, mediante la comparacion con los
registros de verificacion se validaron si las medidas de control establecidas fueron o no
eficaces.

[PCC1] - Lavado y Desinfeccion

Mediante la tabla 24, se tomaron registros aleatorios de tres meses para monitorear la
cantidad de &cido lactico en la preparacion del agente de limpieza para la materia prima.

Como se pudo observar las preparaciones son estandarizadas, esto responde a la
programacion de la materia prima recibida y la capacidad de la cabina de lavado y
desinfeccion automatizada. Se verifico el cumplimiento del limite de control establecido.
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Tabla 24
Registros de dosificacion de quimicos
~ Cantidad Cantidad de
Fecha de preparacion Acido Lactico agua Concentracién [%]
[mI] [mI]
13/08/2021 9.000 400.000 2,2%
18/08/2021 9.000 400.000 2,2%
24/08/2021 9.000 400.000 2,2%
30/08/2021 9.000 400.000 2,2%
02/09/2021 9.000 400.000 2,2%
04/09/2021 9.000 400.000 2,2%
30/09/2021 9.000 400.000 2,2%
01/10/2021 9.000 400.000 2,2%
31/10/2021 9.000 400.000 2,2%
08/11/2021 9.000 400.000 2,2%
17/11/2021 9.000 400.000 2,2%
18/11/2021 9.000 400.000 2,2%

Fuente: Autor

Para validar la limpieza y desinfeccion de las canales de res, se considero el registro de
resultados (Ver tabla 25) de los andlisis microbiolégicos por lote (ver anexo G) de
materia prima recibida (cuartos delanteros y traseros). Las observaciones tomadas
aleatoriamente (2 meses) posterior a la limpieza y desinfeccion (cadmara de
estabilizacién) cumplieron con los parametros establecidos en la NTE INEN 2346, lo que
se evidencia la eficacia de las medidas de control desde la recepcion de la materia

prima.
Tabla 25
Registro de analisis microbiolégicos posterior ala limpieza y desinfeccién
Analisis ) B
Fecha Muestra Lote A. meséfilos E. Coli Salmo_nella Val:jdgélon
[ufc/g] [ufc/g] [ausencia/25g]

24/11/2021 PIERNA P 6-10 1,3E+05 2,0E+01 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 11-15 2,5E+04 1,0E+01 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 16-20 2,0E+04 1,0E+01 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 21-25 1,2E+06 <10 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 26-30 3,2E+04 <10 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 31-35 5,1E+04 3,0E+01 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA P 36-40 1,3E+05 <10 Ausencia Cumple
24/11/2021 PIERNA B 1-5 8,8E+04 <10 Ausencia Cumple
24/11/2021 BRAZO B 6-10 4,6E+05 3,0E+02 Ausencia Cumple
24/11/2021 BRAZO B 11-15 7,8E+05 3,0E+02 Ausencia Cumple
24/11/2021 BRAZO B 16-20 3,4E+06 1,4E+03 Ausencia Cumple
25/11/2021 PIERNA P 12-13 7,2E+04 6,0E+02 Ausencia Cumple
25/11/2021 PIERNA P 14-15 1,3E+04 <10 Ausencia Cumple
25/11/2021 PIERNA P 16-17 1,9E+04 1,1E+02 Ausencia Cumple
25/11/2021 PIERNA P 18-19 7,9E+05 5,0E+01 Ausencia Cumple
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25/11/2021 PIERNA P 11-20 5,6E+04 1,7E+02 Ausencia Cumple
1/12/2021 BRAZO B2 2,4E+05 1,0E+01 Ausencia Cumple
1/12/2021 BRAZO B4 1,0E+05 0,0E+00 Ausencia Cumple
1/12/2021 PIERNA P2 3,1E+04 0,0E+00 Ausencia Cumple
1/12/2021 PIERNA P21 1,4E+04 0,0E+00 Ausencia Cumple
1/12/2021 PIERNA P 40 1,9E+04 2,0E+01 Ausencia Cumple
6/12/2021 BRAZO B6 1,7E+05 2,0E+01 Ausencia Cumple
6/12/2021 BRAZO B2 8,6E+05 3,0E+02 Ausencia Cumple
6/12/2021 PIERNA P41 4,3E+04 1,0E+01 Ausencia Cumple
6/12/2021 PIERNA P31 1,3E+05 4,0E+02 Ausencia Cumple
6/12/2021 PIERNA P22 4,5E+03 0,0E+00 Ausencia Cumple
6/12/2021 PIERNA P3 1,1E+04 0,0E+00 Ausencia Cumple
8/12/2021 BRAZO B6 9,7E+04 0,0E+00 Ausencia Cumple
8/12/2021 PIERNA P 30 6,1E+04 0,0E+00 Ausencia Cumple
8/12/2021 PIERNA P4 1,3E+05 0,0E+00 Ausencia Cumple

Fuente: Autor

[PCC 2] - Preparacién de salmuera

Mediante la tabla 26, se detalla la cantidad de salmuera preparado y la cantidad
requerida del Conservol F5 (Ver anexo I) compuesto por sulfito (conservante), siendo el
aspecto de interés para el control del PCC. Mediante correo electrénico (Ver anexo H),
se remite la necesidad de preparacion por parte del jefe de produccién al inspector de
calidad, donde se especifican las cantidades segin componente de la solucion, las
cuales son determinadas en base a la planificacibn de la produccion y las
especificaciones del proveedor de quimicos.

Tabla 26
Registro de formulacién de salmuera
_ No. Cantidad y
el N, (FlIEHTES Brazos | Conservol [kg] | Agual[kg] | Salmuera [kg] Coggsgérrz\;\lgllon
15/11/2021 33 13 3,33 232,47 333,29 1,0%
16/11/2021 7 2 1,64 114,25 163,8 1,0%
17/11/2021 35 7 3,48 243,07 348,49 1,0%
18/11/2021 40 8 3,69 257,31 368,9 1,0%
19/11/2021 35 7 3,61 251,75 360,93 1,0%
20/11/2021 39 11 3,7 258,07 369,99 1,0%
21/11/2021 40 33 4,43 309,22 443,33 1,0%
22/11/2021 35 22 3,9 272,01 389,98 1,0%
23/11/2021 9 9 2,69 187,41 268,69 1,0%
24/11/2021 38 40 4,41 307,46 440,8 1,0%
25/11/2021 44 25 4,35 303,52 435,15 1,0%
26/11/2021 40 21 4,14 288,65 413,84 1,0%
27/11/2021 40 24 4,13 288,15 413,12 1,0%
28/11/2021 40 15 4,12 287,65 412,37 1,0%
30/11/2021 9 4 2,34 163,02 233,72 1,0%
1/12/2021 40 10 3,6 251,18 360,12 1,0%
2/12/2021 40 10 3,57 248,67 356,51 1,0%
3/12/2021 33 4 3,08 214,84 308,01 1,0%
4/12/2021 42 8 3,51 244,81 350,99 1,0%
5/12/2021 43 8 3,75 261,59 375,03 1,0%
6/12/2021 38 6 3,62 252,17 361,54 1,0%
7/12/2021 8 3 2,35 164,05 235,2 1,0%
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8/12/2021 35 5 3,24 225,98 323,98 1,0%
10/12/2021 38 7 3,62 252,27 361,67 1,0%
11/12/2021 43 7 3,6 251,42 360,47 1,0%
12/12/2021 45 8 4 278,73 399,61 1,0%
13/12/2021 37 7 3,5 244,41 350,41 1,0%
14/12/2021 8 3 2,42 168,95 242,22 1,0%

Fuente: Autor

Segun las especificaciones del proveedor del Conservol F5, recomienda que la
dosificacibn maxima sea hasta el 1% de participacion en salmuera, comprobando asi la
proporcionalidad segun la ficha del quimico. Sin embargo, por medio del andlisis quimico
realizado por un laboratorio externo acreditado se validé el resultado de concentracion
de sulfito (Ver anexo J) en el producto final alcanzado 109 [mg/kg], por lo cual se
mantiene bajo control el PCC.

[PCC 3, PCC 4, PCC 5, PCC6] — Empacado y sellado en atmdsfera modificada,
vacio, deteccion de metales y etiquetado

Mediante la tabla 27, se detalla el registro de liberacion de equipos en proceso como:
empacadora en atmdésfera modificada y empacadora al vacio; Las medidas de control
consisten en términos generales en la configuracion y comprobacion de las condiciones
de operacion de los equipos, consecuente con los limites de control de los PCC.

Tabla 27
Registro de liberacion de equipos en proceso

Concentracion Tiempo de
Fecha Liberacion [% 0,] [% CO,] va[lg]l’o
12/12/2021 Luminometria 72 29,4 30
13/12/2021 Luminometria 71,6 29,7 35
14/12/2021 Luminometria 71,9 29,6 35
15/12/2021 Luminometria 71,9 29,4 35
16/12/2021 Luminometria 71,8 29,4 35
17/12/2021 Luminometria 71,6 29,6 35
18/12/2021 Luminometria 72 29,4 30
19/12/2021 Luminometria 71,6 29,3 30
20/12/2021 Luminometria 71,9 20,2 30
21/12/2021 Luminometria 71,7 29,5 30
22/12/2021 Luminometria 71,6 29,5 30
23/12/2021 Luminometria 71,4 29,4 30
24/12/2021 Luminometria 71,2 29,6 35
25/12/2021 Luminometria 71,2 29,5 30
26/12/2021 Luminometria 71,7 29,6 30
27/12/2021 Luminometria 71,4 29,8 30
28/12/2021 Luminometria 71,4 29,8 30
30/12/2021 Luminometria 71,8 29,7 35
31/12/2021 Luminometria 71,5 29,7 35
2/1/2022 Luminometria 71,6 29,6 35
3/1/2022 Luminometria 72,1 30,7 35
4/1/2022 Luminometria 72,1 30 35
5/1/2022 Luminometria 71,9 29,8 35
6/1/2022 Luminometria 71,9 29,8 30
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7/1/2022 Luminometria 71,4 29,5 30
10/1/2022 Luminometria 71,7 29,7 30
11/1/2022 Luminometria 71,4 29,4 30
12/1/2022 Luminometria 71,6 29,1 35

Fuente: Autor

En base al muestreo realizado se pudo evidenciar que el registro de monitoreo para los
PCC cumple con los limites de control establecido, los resultados se detallan en el
reporte de liberacion de equipos de proceso (Ver anexo K).

Para la verificacion de las medidas de control de los PCC 3, PCC 4, PCC 5y PCC 6,
mediante la tabla 28, se detallan los resultados obtenidos del analisis de control de
calidad al producto terminado por cada PCC, validando el cumplimiento de los
parametros de operacion.

Para verificar las medidas de control en la empacadora MAP se conté con un analizador
de gases donde el responsable de calidad registrd los resultados de concentracién de
0, y CO, respectivamente. Para la empacadora al vacio, se midié principalmente el
tiempo de sellado; la temperatura del producto se control6 durante toda la cadena del
proceso y en lo particular en la etapa por medio de un termémetro laser se tomé en
varios puntos del producto y se validaron los resultados. Del mismo modo, se registro la
conformidad del empacado/etiquetado.

Mientras que para el detector de metales se comprobd mediante los testigos (patrones)
la funcionalidad del equipo, esta medida esta apalancada por el procedimiento calibrado
segun la sensibilidad del equipo.

Por lo tanto, los resultados obtenidos indican que los PCC 3, PCC 4, PCC 5y PPC 6,
se mantuvieron bajo control.
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Tabla 28
Registro de control durante la produccion
Fecha Descripcion del producto OCOncentraoCIOH Uni_dades Eern%ethe%e Buen DR T,,ZrXOduc'lt‘,c:,iIl MO
[% CO,] | [% 0,] | revisadas estado sellado | de metales °C] °C] conformidades
12/11/2021 | Pulpa negra 72.0 29.5 92 Conforme Sl NO 3.1 2.8 Ninguno
15/11/2021 | Saldn de res bandeja por kilo 71.4 29.5 94 Conforme Sl NO 4.5 4.2 Ninguno
18/11/2021 | Pulpa negra 68.8 25 17 Conforme Sl NO 45 3.8 Ninguno
20/11/2021 | Salén de res bandeja por kilo 71.2 29.3 100 Conforme Sl NO 4.1 3.2 Ninguno
21/11/2021 | Lomito 68 28,4 23 Conforme SI NO 3.6 34 Ninguno
25/11/2021 | Paarila/ Punta de cadera 702 | 298 65 Conforme S| NO 42 | 39 Ninguno
bandeja por kilo
06/12/2021 | Fileteada de negra 71.63 29.3 100 Conforme Sl NO 4.1 3.9 Ninguno
07/12/2021 | Estofado de res 70.6 29.6 120 Conforme Sl NO 45 3.6 Ninguno
08/12/2021 | Costilla de res bandeja por kilo 71.9 29.3 157 Conforme Sl NO 5.3 4.7 Ninguno
09/12/2021 | Estofado de res bandeja por kilo 71.4 29.4 60 Conforme Sl NO 4.2 3.9 Ninguno
10/12/2021 | Lomo de asado bandeja por kilo 715 29.3 78 Conforme Sl NO 3.8 34 Ninguno
13/12/2021 | Costillay pecho de res cortado 71.4 29.4 100 Conforme s NO 5.1 5.1 Ninguno
bandeja por kilo
13/12/2021 Egr'pk?lg"smc / guisado bandeja 71.4 29.4 90 Conforme s NO 45 | 3.9 Ninguno
17/12/2021 | Pulpa Negra bandeja por kilo 71.6 29.5 24 Conforme Sl NO 4.2 4.1 Ninguno
20/12/2021 | Estofado 71.3 29.4 48 Conforme Sl NO 4.9 4.8 Ninguno
12/12/2021 | Costilla de res al vacio N/A N/A 12 Conforme Sl NO 4.9 4.8 Ninguno
21/12/2021 | Salon de res al vacio N/A N/A 19 Conforme Sl NO 5.4 4.2 Ninguno
22/12/2021 | Pulpa negra al vacio por kilo N/A N/A 30 Conforme Sl NO 3.9 3.8 Ninguno
28/12/2021 | Pulpa blanca al vacio por kilo N/A N/A 20 Conforme Sl NO 4.0 3.9 Ninguno
28/12/2021 | Pulpa blanca al vacio por kilo N/A N/A 4 Conforme Sl NO 4.7 4.7 Ninguno
02/01/2022 | Pulpa bistec / guisado al vacio N/A N/A 55 Conforme Sl NO 4.6 4.0 Ninguno
04/01/2022 | Pulpa blanca al vacio por kilo N/A N/A 20 Conforme Sl NO 3.7 3.6 Ninguno

Fuente: Autor
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[PCC 7] — Despacho y Distribucion

Diariamente se monitore6 la temperatura ambiente y del producto durante todo el
proceso. En el area de preparacion del pedido se coordinan las operaciones logisticas
para los despachos juntamente con la salida de otros tipos de linea de productos
(refrigerados). Por lo cual, el inspector de calidad previo al embarque del pedido registré
la temperatura interna de la cAmara del camién; la medida de control permitié restringir
o proceder con el embarque del producto solo si cumple el limite critico de control, este
protocolo se registré en el reporte de despacho de camiones (Ver anexo L) por medio
de la plataforma virtual de la empresa.

Por medio del compilado de registros de temperatura de las cAmaras frigorificas de los
camiones en la etapa de despacho (Ver anexo M), documento que se obtuvo por medio
de la plataforma virtual, se pudo verificar el cumplimiento de los limites de control para
el PCC. Por medio de la figura 4.4, se ilustra el comportamiento de aproximadamente
90 observaciones (despachos) recopiladas durante dos meses donde se pudo
evidenciar desviaciones del PCC.

[0 - 4°C] [Mayor a 4 °C]

Figura 4.4 Observaciones que cumplieron el limite de control de
temperatura en el despacho de camiones

Fuente: Autor

Por lo tanto, el 24% de las observaciones se pudo verificar desviaciéon del PPC. Se activa
las acciones correctivas las cuales consistieron en detener el proceso de embarque
hasta que el operador del camién acondicione la temperatura de la camara de
refrigeracion, asentando el hallazgo en el reporte de novedades.

Es importante recalcar que las condiciones higiénico sanitarias y operativas, son de
responsabilidad de la operadora de transporte.

4.3.2. Validacion y verificacion del sistema de APPCC

Se procedio inicialmente con la verificacion de la auditoria anual BPM 2021, donde se
reviso el cierre conforme de los hallazgos menores detectados (2020), ademas se
obtuvo el 96% del nivel de cumplimiento de la lista de chequeo de buenas practicas de
manufactura mejorando el resultado del afio anterior.

Mediante la figura 4.5, se ilustra un comparativo entre los afios 2020 y 2021 de los
resultados de nivel de cumplimiento por titulo y articulos comprendidos segun el marco
BPM aplicable.
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Hildally

Arts. Arts. Arts. Arts. Arts. Arts. Arts. Arts.
73-77 78-79 @ 80-87 | 88-96 | 97-111 112-122 123-130 131-137
® Afio 2020 100,0% 100,0% 100,0% 83,3% @ 85,7% 100,0% 100,0% 88,9%

® Afio 2021 100,0% 100,0%  100,0% 100,0% 85,7% 100,0% 100,0% 83,3%

Nota: Titulo y articulos comprendidos: De las instalaciones y requisitos de buenas préacticas de
manufactura Arts. 73-77; De los equipos y utensilios Arts. 78-79; Requisitos higiénicos de
fabricacién Arts. 80-87; De las materias primas e insumos Arts. 88-96; Operaciones de
produccién Arts. 97-111; Envasado, etiquetado y empaquetado Arts. 112-122;
Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion Arts. 123-130; Aseguramiento y
control de la calidad Arts. 131-137.

Figura 4.5 Comparativo de nivel de cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura reportes 2020 y 2021

Fuente: Autor

Segun informe de inspeccion BPMA emitido con fecha 28 de octubre de 2021 (Ver anexo
B) se reportaron 4 hallazgos menores. De manera general se resalta el hecho de dar
énfasis al control de las condiciones de operacion necesarias para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos (articulo 105); sin embargo, se tomé de referencia el
producto de hamburguesa de res y milanesa de pollo, amabas lineas no pertenecen al
alcance del presente proyecto.

Por la necesidad de mantener especificaciones oficialmente reconocidos o validados
(articulo 133 e) para monitorear el control de calidad en la planta de tratamiento de agua
potable, se tuvo que asegurar el uso de la norma vigente (INEN 1108 6ta. Rev. 2020).
Ademas, para la linea de cortes de carne de res refrigerado se requiere colocar didxido
de cloro 25 ppm segun ficha técnica del producto, sin embargo, no se evidencio registros
de dosificacion realizada que se entrega al personal diariamente (articulo 133 b).
Finalmente, no se evidencié que se hayan incluido ciertos medidores de temperatura
(termémetro de punzén e infrarrojo) en el plan de calibracién, con la finalidad de
garantizar la funcionalidad y trazabilidad de los limites de control articulo 135). El informe
elaboré el plan de accion para que en los préximos 3 meses dar el cierre integral de los
hallazgos levantados.

Por lo tanto, para evaluar el nivel de eficacia del sistema APPCC, se desarroll6 una lista
de comprobacion para medir el nivel de cumplimiento (Ver anexo N). La metodologia
implementada contemplo los requerimientos segun las directrices generales para la
aplicacion del sistema APPCC por el Codex Alimentaruis (FAO 2020).

Mediante la figura 4.6, se muestra el nivel de cumplimiento del sistema de control y
aseguramiento de calidad del producto posterior a la implementacién del sistema
APPCC.
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BPM PRERREQUISITOS REQUISITOS PRINCIPIOS APPCC
PRELIMINARES

Figura 4.6 Nivel de cumplimiento posterior del sistema de control y
aseguramiento de calidad del producto — Corte de carne de res refrigerado

Fuente: Autor

Se puede observar que el nivel de cumplimiento de los requisitos preliminares fue del
100%; mientras que el nivel de cumplimiento de los principios APPCC fue del 93%, esto
debido a la necesidad por la empresa de asegurar un programa de instruccion,
competencia y conocimiento en el sistema APPCC para el personal operativo. Ademas,
se evidenci6é la necesidad de conservar la informacion documentada de todos los
registros de natificacién por escrita cuando se haya reportado alguna desviacion de los
PCC. Es importante asegurar la inclusién de la alta direccién y de todo el equipo APPCC
para la revision del sistema de seguridad alimentaria.

Incluso se pudo determinar que, en el Ultimo semestre del afio 2021 se registro una tasa
de rechazo de materia prima y producto en proceso en al menos 4005 kilogramos, lo
gue representd una reduccion del 47% aproximadamente respecto al afio anterior; y una
reduccién del 71% aproximadamente del nimero de no conformidades en la recepcién
de materia prima (carne de res) y proceso, registrandose un total de 14 no
conformidades en el mismo periodo.

Sin embargo, como acciones importantes se evidencid la alta competencia técnica del
equipo humano del departamento de control y aseguramiento de la calidad, se mantiene
una plataforma virtual en linea para la revisién y control de las etapas del proceso
productivo.



CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

1.

Para evaluar el sistema de control y aseguramiento de calidad del producto, se
midieron 4 aspectos fundamentales: Cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura; Aplicacion de los programas de prerrequisitos; Cumplimiento de
los requisitos preliminares del sistema APPCC; y, Cumplimiento de los principios
del sistema APPCC.

Por lo tanto, inicialmente el sistema de control y aseguramiento de control de
calidad del producto para la linea de cortes de carne de res refrigerado registro
un nivel de cumplimiento del 94% para BPM, 100% Programas de Prerrequisitos,
60% de Requisitos preliminares del sistema APPCC y 0% de cumplimiento en
los principios del sistema APPCC.

Se determinaron 7 puntos citricos de control: PCC 1 en la etapa de limpieza y
desinfeccion; PCC 2 en la etapa de preparacion de salmuera; PCC 3
empacadora en atmosfera modificada; PCC 4 empacadora al vacio; PCC 5
deteccidon de metales; PCC 6 etiquetado y PCC 7 despacho de camiones.

Posterior a la implementacion del sistema APPCC, se determiné el mejoramiento
del nivel de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura alcanzando el
96% segun reporte de auditoria realizado por la autoridad de vigilancia sanitaria.
Los requisitos preliminares del sistema APPCC se alcanzé el 100% de
cumplimiento.

La eficacia del sistema APPCC fue del 93% demostrando la capacidad de
controlar los peligros significativos en toda la linea de cortes de carne de res
refrigerada. El resultado obtenido responde entre los hallazgos principales a la
necesidad de capacitar al personal operativo y de control en el sistema APPCC.

Adicional, en el tltimo semestre del afio 2021, se determind la reduccién del 47%
(4.005 kg) aproximadamente en la tasa de rechazo de materia prima durante la
recepcion y en proceso, y la reduccion del 71% de las no conformidades (quejas
u observaciones) en el mismo periodo.

5.2.Recomendaciones

1.

La empresa deberia integrar un programa de competencias e instruccion en el
sistema APPCC para el personal operativo y responsable del control y vigilancia
de los PCC en la linea de cortes de carne de res; asegurar la trazabilidad del
sistema de control documental que valide las notificaciones por escrito cuando
haya sucedido alguna desviacion en el proceso; la revision periodica de todo el
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equipo APPCC y la alta direccién para evaluar la eficacia del sistemay establecer
tendencias y acciones entorno a los hallazgos identificados.

Incluir en los protocolos de auditorias internas de la empresa, los programas de
verificacion del sistema APPCC para asegurar mayor eficacia del sistema de
control y aseguramiento de la calidad del producto.

Cerrar los hallazgos levantados de la implementacion del sistema APPCC, y
ampliar el alcance a las demas lineas de produccién de carnicos (res) con
enfoque a certificacion.

Reemplazar ingredientes de la preparacién de salmuera (conservante Conservol
F5) por su contenido de sulfitos debido a que puede causar posibles reacciones
adversas a cierto grupo de poblacion.
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LISTA DE CHEQUEO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA — CUMPLIMIENTO 2020

ANEXO A
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Se realizo la revision de:
- Condiciones minimas basicas.
- Localizacion, disefio y construccion.
- Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios,
incluyendo:distribucion de areas, pisos, paredes, techos y drenajes,
DE LAS ventanas, puertas y otras aberturas, escaleras, elevadores y estructuras
INSTALACIONES Y complementarias (rampas, plataformas), instalaciones eléctricas y redes de
REQUISITOS DE agua, iluminacion, calidad del aire yventilacion, control de temperatura y
BUENAS PRACTICAS 73-77 humedad ambiental, instalaciones sanitarias. X
DE MANUFACTURA - Servicios de plantas, suministro de agua, suministro de vapor,
disposicion dedesechos liquidos, disposicion de desechos sdlidos.
Se realizo la revision de los equipos y del monitoreo de los equipos en los
siguientesaspectos:
- Seleccion, fabricacion e instalaciéon de equipos acordes a las operaciones a
realizar ytipo de alimento a producir.
DE LOS EQUIPOS Y - Especificaciones técnicas en relacién a las necesidades de produccion y
UTENSILIOS 78-79 cumpliendocon los requisitos descritos para garantizar la inocuidad X
alimentaria
Se realiz6 la revision de:
Obligaciones del personal manipulador de alimentos.
Educacion y capacitacion del personal.
Estado de salud del persona.
REQUISITOS Higiene y medidas de proteccion.
HIGIENICOS DE 80-87 Comportamiento del personal. X
FABRICACION

Prohibicion de acceso a determinadas areas y sefialética.
Obligacion del personal administrativo y visitantes.




DE LAS MATERIAS
PRIMAS E INSUMOS

88-96

Se realizé la revision de:

- Condiciones minimas,

- Inspecciony control,

- Condiciones de recepcion y almacenamiento

- Recipientes seguros.

- Instructivo de manipulacion.

- Condiciones de conservacion.

- Limites permisibles,

- Agua utilizada como materia prima, para los procesos de
limpieza y agua recuperada

OPERACIONES DE
PRODUCCION

97-111

Se realizo la revision de:

- Técnicas y procedimientos

- Operaciones de control y condiciones ambientales.

- Verificacion de condiciones.

- Manipulacién de sustancias.

- Métodos de identificacion.

- Programas de seguimiento continuo.

- Control de procesos, condiciones de fabricacion y medidas
prevencién decontaminacion.

- Medidas de control de desviacion,

- Validacion de gases,

- Seguridad de trasvase,

- Reproceso de alimentos,

- Mantenimiento de los registros de produccioén y distribucién segun la
vida util delproducto.

ENVASADO,
ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

112-122

Se realizo la revision de:

- identificacién del producto

- Seguridad y calidad de disefio y materiales de envasado

- Reutilizacién envases

- Manejo del vidrio

- Transporte a granel

- Trazabilidad del producto

- Condiciones minimas a considerar antes de operaciones de envasado y
empacado,

- Embalaje previo y embalaje mediano

- Entrenamiento de manipulacion.

- Cuidados previos y prevencién de contaminacion durante operaciones de
llenado y empaque




ALMACENAMIENTO,DI

Se realizé la revision de:

Condiciones 6ptimas de bodega,

Control condiciones de clima y almacenamiento durante almacenamiento
Infraestructura de almacenamiento.

Condiciones minimas de manipulacién y transporte.

STRIBUCION, - Condiciones y método de almacenaje.
TRANSPORTEY 123-130 - Condiciones 6ptimas de frio durante almacenamiento
COMERCIALIZACION - Condiciones de transporte de alimentos.

- Condiciones de exhibicion del producto.

Se reviso que la planta cuente con:

- Sistema de control y aseguramiento de Calidad,

- Seguridad Preventiva,

- Condiciones minimas de seguridad,
ASEGURAMIENTO Y - Laboratorio de control de calidad,
CONTROL DE LA 131-137 - Registro de control de calidad,

CALIDAD

Métodos y proceso de aseo y limpieza,
Control de Plagas.

3.4

Fecha de emision

05 de noviembre de 2020

Ciudad

Quito.-Ecuador

Inspector

Responsable Técnico de Inspeccién

Nombre: Lorena Lourdes Lopez Iza.
Cl:1713541124

Nombre: José Ignacio Ortin Hernandez
Cl: 1754826517

Firma

Firma
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Fuente: Documento interno de la empresa
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Se realizo la revision de:
- Condiciones minimas bésicas.
- Localizacion, disefio y construccion.
- Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios,
incluyendo:distribucion de areas, pisos, paredes, techos y drenajes,
DE LAS ventanas, puertas y otras aberturas, escaleras, elevadores y estructuras
INSTALACIONES Y complementarias (rampas, plataformas), instalaciones eléctricas y redes
REQUISITOS DE de agua, iluminacion, calidad del aire yventilacion, control de temperatura
BUENAS PRACTICAS 73-77 y humedad ambiental, instalaciones sanitarias. X
DE MANUFACTURA - Servicios de plantas, suministro de agua, suministro de vapor,
disposicion dedesechos liquidos, disposicion de desechos
sélidos.
Se realiz6 la revision de los equipos y del monitoreo de los equipos en los
siguientesaspectos:
- Seleccion, fabricacién e instalacién de equipos acordes a las operaciones
a realizar ytipo de alimento a producir. X
DE LOS EQUIPOS Y - Especificaciones técnicas en relacion a las necesidades de produccién y
UTENSILIOS 78-79 cumpliendocon los requisitos descritos para garantizar la inocuidad
alimentaria
Se realiz6 la revision de:
Obligaciones del personal manipulador de alimentos.
Educacion y capacitacion del personal.
Estado de salud del persona.
EFCSEII\ISICI:T(?SSDE Higiene y m_edidas de proteccion.
FABRICACION 80-87 Comportamiento del personal. X

Prohibicion de acceso a determinadas areas y sefialética.
Obligacion del personal administrativo y visitantes.




Se realizo la revision de:
- Condiciones minimas,
- Inspecciony control,
- Condiciones de recepcion y almacenamiento
- Recipientes seguros.
- Instructivo de manipulacion.
DE LAS MATERIAS - Condiciones de conservacion.
PRIMAS E INSUMOS 88-96 - Limites permisibles,
- Agua utilizada como materia prima, para los procesos de
limpieza y aguarecuperada

Se realizo la revision de:
- Técnicas y procedimientos
- Operaciones de control y condiciones ambientales.
- Verificacion de condiciones.
- Manipulacién de sustancias.
- Métodos de identificacion.
- Programas de seguimiento continuo.
- Control de procesos, condiciones de fabricacion y medidas
prevencion decontaminacion.
OPERACIONESDE | gy | 0 \ieddasdecont) de desiacin
PRODUCCION , gases,
- Seguridad de trasvase,
- Reproceso de alimentos,
- Mantenimiento de los registros de produccién y distribucion segun la
vida (til delproducto.

Se realiz6 la revision de:
- identificacién del producto
- Seguridad y calidad de disefio y materiales de envasado
- Reutilizacion envases
- Manejo del vidrio
- Transporte a granel
- Trazabilidad del producto

ENVASADO, - Condiciones minimas a considerar antes de operaciones de envasado y
ETIQUETADO Y 112-122 empacado,
EMPAQUETADO - Embalaje previo y embalaje mediano

- Entrenamiento de manipulacién.
- Cuidados previos y prevencion de contaminacion durante operaciones
de llenado yempaque




ALMACENAMIENTO,DI

Se realizé la revision de:
- Condiciones optimas de bodega,
- Control condiciones de clima y almacenamiento durante almacenamiento
- Infraestructura de almacenamiento.
- Condiciones minimas de manipulacién y transporte.

?;iﬁé{%ﬁ% v - Cond?c?ones y m_étodo de almacenaje. _
COMERCIALIZACION 123-130 - Condiciones 6ptimas de frio durante aimacenamiento X
- Condiciones de transporte de alimentos.
- Condiciones de exhibicion del producto.
Se reviso que la planta cuente con:
- Sistema de control y aseguramiento de Calidad,
- Seguridad Preventiva,
- Condiciones minimas de seguridad,
égﬁ?ggﬁ'\glg T;O Y - Laboratorio de control de calidad,
131-137 - Registro de control de calidad,

CALIDAD

- Métodos y proceso de aseo y limpieza,
- Control de Plagas.

2,34

Fecha de emision

28 de octubre de 2021

Ciudad

Quito.-Ecuador

Responsable Técnico de Inspeccién
Inspector

Cl:

Nombre: Lorena Lourdes Lépez Iza

Nombre: José Ignacio Ortin Hernandez

1713541124 Cl: 1754826517

Firma

Firma

4 VL :/,:7. f . l P lii;iﬂ,.-—::); o

Fuente: Documento interno de la empresa




ANEXO C

MATRIZ DE ANALISIS DE PELIGROS, EVALUACION DE RIESGOS, Y MEDIDAS DE CONTROL PARA LINEA DE CORTES DE
CARNE DE RES REFRIGERADO

Peligro Potencial

Hay algun peligro potencial
alainocuidad del alimento
gue sea significativo?

¢, Qué medidas de control se

. . . — - ueden aplicar para prevenir,
Ingrediente /proceso |introducido, = v o Justificar la respuesta P en ap parap
9 9 T 35 eliminar o reducir este
COielEe o 3 S3 °9 eligro significativo?
incrementado por este ..L‘:_J’ S > % pelg 9 ’
. . S
ingrediente o proceso o z
Materiales extrafios como cabello,
vidrio, piedras dependiendo de su o .
tamafio y forma pueden causar » Inspeccion visual de piezas
. - en la recepcion.
atragantamientos al consumidor > Controlpde limpieza del
. o incluso ocasionar pérdida de piezas o P
Materiales extrafios dentales camion.
(no metdlicos) en Ay » Realizar el proceso de
iezas: 2 1 PPR Fuente: Generados por mala lavado y desinfeccion de
2abe||ol iedras manipulacion en la recepcion, falta iezas y
astillas‘ pléstico’ de limpieza del camion, inadecuado p} LIev.ar a cabo el control de
P procesamiento en el faenamiento. ; - .
calidad en recepcion de materia
Recepcion de pieza _— . rima acorde a la Ficha Técnica
(cuarFt)os trasefos y La etapa de limpieza posterior Se Recencion
delanteros) de res 8 reducira el peligro a un nivel P ’
Actividades z aceptable.
influyentes: colgado,
inspeccion y pesado Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma como agujas
pueden causar atragantamientos,
cortes al consumidor y hasta pérdida .
Fragmentos ; » Controlar la presencia de
met%licos en piezas: 3 1 de piezas dentales. metales en eta F::lde Deteccion
; P : Fuente: mala practica agricola. P
agujas de metales.
La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.




Quimico

Residuos de
Antibiéticos /
Vacunas,
Medicamentos de
uso veterinario:
Bencilpenicilina,
Tetraciclina,
Amoxicilina, entre
otros

La ingesta de residuos de
antibiéticos puede ocasionar
reacciones alérgicas al consumidor,
resistencia bacteriana y efectos a
largo plazo (carcinogénesis).
Fuente: Adicion de altas dosis de
medicamentos /plaguicidas o por
irrespeto al tiempo de eliminacién
previo al faenamiento.

Se realiza medicion de
concentraciones residuales de
medicamentos en piezas.

Residuos de
Plaguicidas por uso
veterinario:
Cipermetrina,
Amitraz, entre otros

La ingesta de residuos de
medicamentos de uso veterinario
puede ocasionar reacciones
alérgicas al consumidor, efectos
carcinogénicos, entre otros.

Fuente: Adicion de altas dosis de
medicamentos /plaguicidas acorde a
lo permitido o por irrespeto al tiempo
de eliminacion previo al faenamiento.

Se realiza medicion de
concentraciones residuales de
plaguicidas en piezas.

» Realizar anualmente analisis
de residuos de antibiéticos y
plaguicidas en piezas a través
de un laboratorio acreditado.

» Solicitar el Certificado
Sanitario de Origen'y
Movilizacién de canales y
Subproductos carnicos
destinados a Consumo
Humano otorgada por la
Agencia de Regulaciény
Control Fito y Zoosanitario.

» Cumplir con el procedimiento
de Manejo de proveedores.

Biologico

Presencia de
patégenos en
piezas:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria
monocytogenes,
Staphylococcus
aureus

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en la materia
prima, asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Contaminacién cruzada
durante el faenamiento, inadecuada
manipulacién en carga y descarga de
piezas o microflora propia del animal

Se realizan controles en la recepcion
de las piezas a fin de asegurar la
inocuidad de la materia prima.

» Realizar el control de calidad
en recepcion de materia prima
acorde a la Ficha Técnica de
Recepcion.

» Control de temperatura en
recepcion, pH (5,5 - 6.00) y
condiciones del transporte.

» Cumplir con el procedimiento
de recepcién y muestreo de
productos céarnicos (analisis
microbiolégicos en laboratorio
por proveedor)




Presencia de
parasitos en piezas:
Taenia saginata

5 Qelelle

Recepcion de mezcla
comercial de gases
(0O2y CO2)

Ninguno

El consumo de carne contaminada
con T. saginata ocasiona teniasis
(infeccién intestinal) dolor abdominal,
diarrea, nduseas, estreflimiento,
entre otros.

Fuente: mala préactica higiénica.

Se realizan controles en la recepcion
de las piezas a fin de asegurar la
inocuidad de la materia prima.

» Realizar el control de calidad
en recepcién de materia prima
acorde a la Ficha Técnica de
Recepcion.

Ninguno

Ninguno

Recepcion de

La ingesta de materiales extrafios
dependiendo de su tamafio y forma
pueden causar atragantamientos al
consumidor incluso ocasionar
pérdida de piezas dentales.

» Solicitar al proveedor
Certificado de Calidad de

. o - o | Materiales extrafios: ; ;
insumo/aditivos (acido | .© . Fuente: Ocasionado por inadecuada i, -
l4cti | ‘» | cabello, piedra, 2 PPR > inacion d aditivos por lote de recepcion.
actico, conservol, T | proteccion o contaminacion de c i | dimi
. polvo, entre otros . » Cumplir con el procedimiento
estabil) origen. .
de Manejo de proveedores.
Los insumos se reciben acorde a los
requisitos técnicos estipulados por la
organizacion.
La ingesta de materiales extrafios
podria ocasionar dafios al sistema
gastrointestinal. » Cumplir con el
Almacenamiento de g | Materiales extrafios: Fuente: Inadecuada limpieza del almacenamiento correcto de
: - ‘» | polvo, cabello, 1 PPR | éarea. insumos/aditivos.
insumos/aditivos i S .
» Control de limpieza de areas

suciedad, etc.

Se aplica correctamente el
almacenamiento de insumos/aditivos
y se realiza la limpieza del area.

de almacenamiento.




Bioldgico

Contaminacion de
microorganismos
proveniente de
plagas (roedores,
insectos):
Salmonella spp,
Escherichia coli,
Leptospira

< PC/PPR

Recepcion de material
de empaque (film,
bandejas PET, fundas
de Polietileno de alta
densidad, etc.)

Fisico

Materiales extrafios
en material de
empaque:

cabello, piedras,
astillas, plastico,
vidrio

2 PPR

Los microorganismos patdgenos
ocasionan deterioros en la salud del
consumidor entre las principales
enfermedades estan: Gastroenteritis,
salmonellosis, leptospirosis, y cuyos
sintomas son: fiebre, calambres
abdominales, diarrea, entre otros.
Fuente: Inadecuada limpieza del
area, falta de control de plagas.

Se aplica el POES Control de Plagas

» Cumplir con el POES Control
de Plagas.

» Control de limpieza de areas
de almacenamiento.

Materiales extrafios como cabello,
vidrio, piedras dependiendo de su
tamafio y forma pueden causar
atragantamientos al consumidor
incluso ocasionar pérdida de piezas
dentales.

Fuente: Ocasionado por inadecuada
proteccion o contaminacion de
origen, falta de higiene del personal.

El material de empaque es
controlado en la recepcion,
cumpliendo con el procedimiento de
Manejo de Empaque.

» Solicitar al proveedor
Certificado de Calidad de
Material de Empaque por lote
de recepcion.

» Cumplir con el
Procedimiento de manejo de
empagque.




Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma como grapas
pueden causar atragantamientos,
cortes al consumidor y hasta pérdida
de piezas dentales.

Fragmentos : .
met%licos en Fuente: Incrustaciones de metal por | B Controlar la presencia de
. 2 PPR |inadecuada proteccion o metales en etapa de Deteccion
material de N .
contaminacion de origen. de metales.
empaque
El material de empaque es
controlado en la recepcion,
cumpliendo con el procedimiento de
Manejo de Empaque.
La ingesta de materiales extrafios
podria ocasionar dafios al sistema
gastrointestinal. » Cumolir con el
° Materiales extrafios Fuente: Inadecuada limpieza del almacer?amiento correcto de
.© | en material de area. :
o ) 1 PPR material de empaque.
iT | empaque: polvo o L .
- . » Control de limpieza de areas
suciedad Se aplica correctamente el .
. . de almacenamiento.
almacenamiento de material de
empaque y se realiza la limpieza del
area.
Almacenamiento de Los microorganismos patdégenos
material de empaque ; gani: patog
L, ocasionan deterioros en la salud del
Contaminacién de ; Lo
- X consumidor entre las principales
microorganismos o -
. enfermedades estan: Gastroenteritis, .
Q | proveniente de ) o » Cumplir con el POES Control
L salmonellosis, leptospirosis, y cuyos
o | plagas (roedores, . D de Plagas.
O | . 3 | He /=228 sintomas son: fiebre, calambres N ,
o | insectos): - . » Control de limpieza de areas
= abdominales, diarrea, entre otros. .
m | Salmonella spp, de almacenamiento.

Escherichia coli,
Leptospira

Fuente: Inadecuada limpieza del
area, falta de control de plagas.

Se aplica el POES Control de Plagas




Recepcién de agua

Quimico

Presencia de
metales pesados en
agua:

Arsénico, Cadmio,
Cianuros, Plomo,
Selenio, Cobre,
Cromo, entre otros
segun lo
establecido en NTE
INEN 1108 Sexta
Revision 2020-04

El consumo de agua contaminada
con metales pesados podria provocar
nauseas, vomitos, disnea, incluso
afectaciones carcinogénesis.

Fuente: Contaminacion del agua con
metales pesados

Se realizan controles anuales en
calidad de agua.

» Realizar Analisis fisico-
quimicos de manera anual a
través de laboratorio
acreditado.

» Cumplir con el POES
Calidad del Agua.

Biologico

Presencia de
patégenos:
Coliformes fecales,
Cryptosporidium,
Giardia.

Coliformes fecales: provoca malestar
gastrointestinal, calambres
abdominales, fiebre, diarrea.
Crytosporidium: provoca nauseas,
fiebre, dolor de cabeza, pérdida de
apetito.

Giardia: Provoca infeccion intestinal,
célicos estomacales, nauseas,
diarrea.

Fuente: Contaminacion del agua

Se realizan controles anuales en
calidad de agua.

» Realizar Andlisis
microbiolégicos de manera
anual a través de laboratorio
acreditado.

» Medir diariamente la
concentracién de cloro residual.
» Cumplir con el instructivo de
limpieza y desinfeccion de
tanques de almacenamiento de
agua potable.

Lavado y desinfeccion
de piezas

Biol6gico

Supervivencia de
microorganismos
patégenos por
solucion de limpieza
fuera de limite
permisible:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria
monocytogenes,
Staphylococcus
aureus

Escherichia coli provoca diarrea
grave, en ocasiones con sangre,
dolor abdominal intenso, vémitos,
fiebre leve, sintomas del sindrome
urémico hemolitico (reduccion en la
produccioén de orina, orina oscura).
Salmonella provoca fiebre, diarrea,
calambres abdominales, vomitos.
Podria provocar salmonelosis.
Fuente: Inadecuada limpieza y
desinfeccion de piezas.

Falta de monitoreo de concentracion
de &cido lactico en limpieza y
desinfeccion de piezas

» Realizar la desinfeccion con
acido lactico.




Almacenamiento en
camara de
estabilizacion

Biolégico

Crecimiento de
microorganismos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria
monocytogenes

Cambios de temperatura 6ptima para
el almacenamiento podria ocasionar
la proliferacién de patégenos, lo cual
deterioraria la pieza.

Fuente: Temperatura de
almacenamiento fuera de limite, falta
de limpieza de cAmara de
estabilizacion.

Piezas permanecen en la camara de
estabilizacion a temperatura entre O -
4°C

» Controlar frecuentemente la
temperatura de refrigeracion (0
- 4°C) en camara de
estabilizacion y en piezas.

» Cumplir con el plan de
mantenimiento preventivo a
equipos de refrigeracion e
instalaciones.

» Cumplir con POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

Crecimiento de

Cambios de temperatura 6ptima para
el almacenamiento podria ocasionar
la proliferacién de patégenos, lo cual
deterioraria la pieza.

Fuente: Temperatura de
almacenamiento fuera de limite, falta
de limpieza de camara de
maduracion

Piezas permanecen en la camara de
estabilizaciéon a temperatura entre O -
4°C

» Controlar frecuentemente la
temperatura de refrigeracion (0
- 4°C) en camara de
maduracion y en piezas.

» Cumplir con el plan de
mantenimiento preventivo a
equipos de refrigeracién e
instalaciones.

» Cumplir con POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

. 9 | microorganismos:
Almacenamientoen | . rga -
camara de 5 Escherichia coli,
maduracién S | Salmonella spp,
o | Listeria
monocytogenes
° Fragmentos
.© | metdlicos en piezas
Desposte ) o
iz | por utilizacion de

cuchillo y chairas

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

Fuente: Contaminacién por uso de
instrumentos metalicos.

En el afio 2020 se registré al menos
un caso de presencia de fragmentos
metalicos en cuarto delantero
detectado en la etapa de deteccion
de metales.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccién
de metales.




Bioldgico

Contaminacién con
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes
primarios, asi como también la salud
del consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
herramientas de corte o mala
practica higiénica u operativa

Se realizan controles en la higiene
del personal, liberacién de equipos 'y
utensilios.

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Limpieza

Fisico

Fragmentos
metalicos en cortes
de carne sin hueso
por utilizacién de
cuchillos y chairas

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

Fuente: Contaminacion por uso de
instrumentos metalicos.

La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccion
de metales.

Biolégico

Contaminacion con
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

La proliferacién de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes
primarios, asi como también la salud
del consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa

Se realizan controles en la higiene
del personal, liberacién de equipos y
utensilios.

» Cumplir con POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza 'y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.




Preparacion de
Salmuera

Fisico

Materiales extrafios
en la preparacion:
cabellos, pelusas,
entre otros

2 PPR

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor.
Fuente: Mala practica higiénica

Se realizan controles en la higiene
del personal.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal

» Capacitaciones al personal.
» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Quimico

Presencia sulfitos
excedidos (> 450
mg/kg)

Sulfitos provocan reacciones
alérgicas a cierto grupo vulnerable.
Fuente: Falta de calibracion o
mantenimiento de equipo de
medicién, mala practica operativa

4 PCC/PC

En el 2021, se registré un caso de
concentracion de sulfitos excedido.

» Realizar calibracion de
balanza.

» Control y monitoreo
periédico de concentraciones
residuales de sulfito en
muestras.

Bioldgico

Contaminacion con
patégenos por
equipos, personal o
mala practica
higiénica:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes
primarios, asi como también la salud
del consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa

'Sl PC/PPR

Se realizan controles en la higiene
del personal, liberacién de equipos 'y
utensilios.

» Cumplir con POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.




Inyeccion

Fisico

Fragmentos
metalicos en cortes
de carne sin hueso

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

Fuente: Contaminacion por uso de
instrumentos metdlicos (aguja para
inyeccién)

La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccién
de metales.

Biologico

Contaminacién con
patégenos por
equipos, personal o
mala practica
higiénica:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes
primarios, asi como también la salud
del consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa

Se realizan controles en la higiene
del personal, liberacion de equipos y
utensilios.

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza 'y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Almacenamiento en
camara de escurrido

Fisico

Fragmentos
metalicos en cortes
de carne sin hueso

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

Fuente: Contaminacion por uso de
ganchos metalicos

La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccion
de metales.




Biolégico

Contaminacién con
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

Corte

Fisico

Fragmentos
metdlicos en cortes
de carne sin hueso
y con hueso

Quimico

Lubricantes (aceite
hidraulico de grado
alimenticio > 10

ppm)

PPR

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes
primarios, asi como también la salud
del consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa, inadecuada temperatura
de almacenamiento

Se realizan controles en la higiene
del personal, liberacién de equipos y
utensilios, temperatura de camara.

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza 'y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

» Controlar frecuentemente la
temperatura de refrigeracion (0
- 4°C) en camara de escurrido

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

Fuente: Contaminacion por uso de
instrumentos metdlicos (cuchillo o
sierra)

La etapa de deteccion de metales
eliminara el peligro en caso de
presentarse.

» Controlar la presencia de
metales en etapa de Deteccion
de metales.

No se tiene hallazgos asociados.
Sustancias lubricantes autorizadas
por la USDA del Grado H1, que se
acepta hasta 10 ppm en contacto con
el alimento segin 21 CFR 178.3570

» Registrar fichas técnicas de
lubricantes alimenticios.




Residuos de
guimicos de
limpieza en equipos
y mesa de trabajo

< PC/PPR

La ingesta de productos quimicos
puede provocar nauseas,
guemaduras en garganta.

Fuente: El uso excedido de quimicos
de limpieza y desinfeccion

No se ha evidenciado adulteracion o
contaminacion con agentes de
limpieza, quimicos peligrosos

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

Biologico

Contaminacién con
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

3 PC/PPR

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes de
carne de res, asi como también la
salud del consumidor provocando las
ETA, entre las principales
enfermedades: Gastroenteritis,
salmonellosis, listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa.

No se ha registrado casos de
contaminacion bioldgica, sin embargo
existe el riesgo bioldgico por
falencias en la higiene del personal o
gestion operacional.

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza 'y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.




Pesado

Biolégico

Contaminacién con
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

3 PC/PPR

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en los cortes de
carne de res, asi como también la
salud del consumidor provocando las
ETA, entre las principales
enfermedades: Gastroenteritis,
salmonellosis, listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa.

No se ha registrado casos de
contaminacion bioldgica, sin embargo
existe el riesgo biolégico por
falencias en la higiene del personal o
gestion operacional.

» Cumplir con el POES de
limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal.

» Validaciones de limpieza 'y
desinfeccion.

» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Empacado y sellado
en atmosfera
modificada

Fisico

Materiales extrafios
provenientes del
manipulador:
cabello, pelusas,
joyas, entre otros

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor.
Fuente: Mala practica higiénica

Se realizan controles en la higiene
del personal.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal

» Capacitaciones al personal.
» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Biolégico

Desarrollo de
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

| PCC/PC

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en el producto,
asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa, incorrecto sellado (fuga)

En el 2021 se registré al menos un
caso de mal sellado en producto
empacado en atmdsfera modificada.

» Controlar y verificar la
calidad de sellado en producto
terminado.

» Verificar el cumplimiento del
Plan de Mantenimiento
preventivo de la maquina
selladora en atmdsfera
modificada.

» Controlar condiciones de
operacion de la maquina
selladora.

» Controlar y supervisar la
gestion operacional.




Empacado y sellado al
vacio

Fisico

Materiales extrafios
provenientes del
manipulador:
cabello, pelusas,
joyas, entre otros

2 PPR

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor.
Fuente: Mala practica higiénica

Se realizan controles en la higiene
del personal.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal

» Capacitaciones al personal.
» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Biologico

Desarrollo de
patégenos:
Clostridium
botulinum
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

Ll PCC/PC

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en el producto,
asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA,

entre las principales enfermedades:

Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa, incorrecto sellado
(presencia de oxigeno)

En el 2021 se registré al menos un
caso de mal sellado en producto
empacado al vacio.

» Controlar y verificar la
calidad de sellado en producto
terminado.

» Verificar el cumplimiento del
Plan de Mantenimiento
preventivo de la maquina
selladora al vacio.

» Controlar condiciones de
operacion de la maquina
selladora.

» Controlar y supervisar la
gestion operacional.

Empacado en
termoencogido

Fisico

Materiales extrafios
provenientes del
manipulador:
cabello, pelusas,
joyas, entre otros

2 PPR

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor.
Fuente: Mala practica higiénica

Se realizan controles en la higiene
del personal.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal

» Capacitaciones al personal.
» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.




Biolégico

Desarrollo de
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

'S PC/PPR

La proliferacion de patégenos
ocasiona deterioros en el producto,
asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa, incorrecto sellado

No se ha reportado reclamos en
productos empacados termoencogido

» Controlar y verificar la
calidad de sellado en producto
terminado.

» Verificar el cumplimiento del
Plan de Mantenimiento
preventivo de la maquina de
termoencogido.

Empacado y sellado
en fundas

Fisico

Materiales extrafios
provenientes del
manipulador:
cabello, pelusas,
joyas, entre otros

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor.
Fuente: Mala préctica higiénica

Se realizan controles en la higiene
del personal.

» Cumplir con el POES de
higiene del personal

» Capacitaciones al personal.
» Controlar y supervisar las
actividades de trabajo.

Biolégico

Desarrollo de
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Staphylococcus
aureus,

Listeria
monocytogenes

'Sl PC/PPR

La proliferaciéon de patégenos
ocasiona deterioros en el producto,
asi como también la salud del
consumidor provocando las ETA,
entre las principales enfermedades:
Gastroenteritis, salmonellosis,
listeriosis.

Fuente: Deficiente limpieza de
equipos, mala practica higiénica u
operativa, incorrecto sellado

No se ha reportado reclamos por mal
sellado en fundas.

» Controlar y verificar la
calidad de sellado en producto
terminado.




Transporte por
gavetas

Fisico

Materiales extrafios:
restos de plastico
proveniente de
gavetas

Materiales extrafios pueden causar
atragantamientos al consumidor,
incluso ocasionar pérdida de piezas
dentales.

2 PPR A o .
Fuente: Mala practica operativa
No se ha registrado casos de
contaminacion fisica.

» Inspeccionar estado de
gavetas.

Deteccion de metales

Fisico

Fragmentos
metalicos

Fragmentos de metal dependiendo
del tamafio y su forma pueden
causar atragantamientos, cortes al
consumidor y hasta pérdida de
piezas dentales.

En el afio 2020, se registré al menos
un caso de contaminacion fisica
(presencia de metal) en producto
terminado.

» Controlar continuamente la
deteccion de metales en las
diferentes presentaciones de
producto terminado.

» Controlar y vigilar el
cumplimiento del plan de
mantenimiento preventivo de
detector de metales.

Etiquetado

Quimico

Presencia de sulfito

La presencia de sulfitos puede
ocasionar reaccion tipo alérgica a
ciertas personas sensibles a dicho
quimico.

Se debe declarar en la etiqueta la
presencia de este quimico.

» Declarar correctamente la
presencia del quimico.

Almacenamiento

Biolégico

Desarrollo de
patégenos por
pérdida de cadena
de frio:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria
monocytogenes

Cambios de temperatura 6ptima para
el almacenamiento podria ocasionar
la proliferacién de patégenos, lo cual
deterioraria el producto.

Fuente: Temperatura de
almacenamiento fuera de limite, falta
de limpieza de camara de
almacenamiento.

Se registra temperatura de
refrigeracién en camaras de
almacenamiento.

» Controlar frecuentemente la
temperatura de refrigeracion (0
- 4°C) en camara de
almacenamiento.

» Cumplir con el plan de
mantenimiento preventivo a
equipos de regfrigeracion e
instalaciones.

» Cumplir plan anual de
calibracion de instrumentos.




Despacho /
Distribucion

Biologico

Desarrollo de
patégenos:
Escherichia coli,
Salmonella spp,
Listeria
monocytogenes

Ll PCC/PC

Cambios de temperatura en la
distribucion podria ocasionar la

proliferacién de patégenos, lo cual

deterioraria el producto.

Fuente: Temperatura del transporte

fuera de limite.

Se registra temperatura de despacho

y distribucion en los productos.

» Controlar temperatura en
camiones y producto terminado
(0-4°C).

» Calibrar termémetros.

» Verificar el mantenimiento de
equipos de climatizacién del
transporte.

» Controlar la limpieza 'y
desinfeccion de camiones, asi
como el control de plagas en el
mismo.

Fuente: Autor




ANEXO D

MATRIZ DE DETERMINACION DE PC/PPR

Ingrediente /proceso

Hay algun peligro

potencial a la inocuidad
del alimento que sea

significativo?

Peligro Potencial introducido, controlado o
incrementado por este ingrediente o proceso

Efecto

Probabilidad
Nivel de
Riesgo

Recepcion de pieza (cuartos
traseros y delanteros) de res.
Actividades influyentes:
colgado, inspeccién y pesado

Fragmentos metdlicos en piezas:
agujas

Fisico

1 3 PC/PPR

Almacenamiento de
insumos/aditivos

Contaminacién de microorganismos
proveniente de plagas (roedores,
insectos):

Salmonella spp,

Escherichia coli,

Leptospira

Biologico

1 3 PC/PPR

Almacenamiento de material
de empaque

Contaminacion de microorganismos
proveniente de plagas (roedores,
insectos):

Salmonella spp,

Escherichia coli,

Leptospira

Biologico

1 3 PC/PPR

Recepcion de agua

Presencia de metales pesados en agua:
Arsénico, Cadmio, Cianuros, Plomo,
Selenio, Cobre, Cromo, entre otros
segun lo establecido en NTE INEN 1108
Sexta Revision 2020-04

Quimico

2 4 PC/PPR

Presencia de patégenos:
Coliformes fecales,
Cryptosporidium,
Giardia.

2 4 PC/PPR

Almacenamiento en camara
de estabilizacion

Crecimiento de microorganismos:
Escherichia coli,

Salmonella spp,

Listeria monocytogenes

Bioldgico | Biolégico

2 4 PC/PPR

¢La medida de control

es suficiente para vigilar PPR/PC
el riesgo identificado?
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR




Almacenamiento en camara
de maduracién

Crecimiento de microorganismos:
Escherichia coli,

Salmonella spp,

Listeria monocytogenes

Desposte

Fisico |Bioldgico

Fragmentos metalicos en piezas por
utilizacién de cuchillo y chairas

Biolégico

Contaminacién con patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp,
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Limpieza

Fisico

Fragmentos metalicos en cortes de
carne sin hueso por utilizacién de
cuchillos y chairas

Biolégico

Contaminacién con patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp,
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Preparacion de Salmuera

Biolégico

Contaminacioén con patégenos por
equipos, personal o mala practica
higiénica:

Escherichia coli,

Salmonella spp,

Staphylococcus aureus,

Listeria monocytogenes

Inyeccion

Fisico

Fragmentos metalicos en cortes de
carne sin hueso

Biol6gico

Contaminacién con patégenos por
equipos, personal o mala practica
higiénica:

Escherichia coli,

Salmonella spp,

Staphylococcus aureus,

Listeria monocytogenes

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR




Almacenamiento en camara
de escurrido

Fisico

Fragmentos metalicos en cortes de
carne sin hueso

Biolégico

Contaminacion con patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp, 3
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Corte

Fragmentos metalicos en cortes de
carne sin hueso y con hueso

Quimico | Fisico

Residuos de quimicos de limpieza en
equipos y mesa de trabajo

Biolégico

Contaminacién con patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp, 3
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Pesado

Biolégico

Contaminacion con patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp, 3
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Empacado en termoencogido

Biol6gico

Desarrollo de patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp, 3
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Empacado y sellado en
fundas

Biolégico

Desarrollo de patégenos:
Escherichia coli,

Salmonella spp, 3
Staphylococcus aureus,
Listeria monocytogenes

Almacenamiento

Biolégico

Desarrollo de patdégenos por pérdida de
cadena de frio:

Escherichia coli, 3
Salmonella spp,

Listeria monocytogenes

Fuente: Autor

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

PC/PPR

Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR
Si PPR




ANEXO E

Especificaciones referenciales del equipo empacadora al vacio doble camara —
Importador Ecuapack modelo EV 61S

INICIO NOSOTROS SERVICIOS Aecuapack PRODUCTOS v CONTACTO BLOG

Empacadora a

| vacio

doble cdmara EV-610S

Maquina de facil mantenimiento y funcionalidad

excelente, que mantendrd por mds tiempo las
caracteristicas fisicas, quimicas y organolépticas del

producto.

Especificaciones:

Voltaje AC 220V/60hz

1ph
Potencia de Motor 1100 W
Potencia de Sellado 1000 W
Presion de Camara De Vacio 1 KPa
Numero de Barras de Sellado 2 por camara
Dimension De Cada Cdmara R
(L*A*H) 720*550%150mm
Largo De Seliado Barra 4*610mm
Ancho De Sellado 10mm
Medida de Bomba de Vacio 40m3/h

* *

Dimensién De La Mdquina (L*A*H) 3:85 7351920
Peso Neto Maquina 255 Kg

Fuente: Tomado del link https://www.ecuapack.com/empacadora-al-vac%C3%ADo-

doble-c%C3%Almara-ev-610s



https://www.ecuapack.com/empacadora-al-vac%C3%ADo-doble-c%C3%A1mara-ev-610s
https://www.ecuapack.com/empacadora-al-vac%C3%ADo-doble-c%C3%A1mara-ev-610s

ANEXO F

Manual de operacion de maquina empacadora al vacio doble cAmara —
Fabricante COMEK

SERIES DZ - S

EMPACADORAS AL VACIO DE DOBLE CAMARA

EMPACADORAS ATMOSFERA MODIFICADA

MANUAL DE INSTRUCCIONES

JOOMEK

Equipos para la Industria Alimentaria

6.4 Parametros Optimos
+ El tiempo para la funcién de vacio esta determinado por la cantidad y el tamano de los
productos puestos en la camara de vacio. Normalmente el valor estara entre 20 y 40
segundos
+ La funcién de vacio no podra ser completada si la funcién de sellado se inicia por
debajo de 0,06 Mpa
+ Prolongue la funcién de vacio para productos especiales como liquidos o productos
demasiado humedos.
+ El tiempo de llenado de gas (modelos DZQ) debe estar de acuerdo a las condiciones
practicas de operacion.

+ Si la camara se excede en el llenado de gas, la tapa se levantara y el ciclo se «
interrumpe.

+ Sicon el llenado de gas se reduce el vacio a un valor menor de 0,06Mpa la funcién de
sellado no se completara.

+ Eltiempo para la funcién de sellado normalmente se fija entre 1 y 3 segundos.

+ Si el material de la bolsa es muy grueso o muy delgado ajuste el nivel en High o Low

+ El ajuste correcto del parametro de la funcién de sellado es fundamental para lograr un
selle de calidad por lo que es necesario ajustarlo, comenzando con rangos estrechos,
comenzando desde valores bajos hasta encontrar el valor correcto.

+ El tiempo de enfriamiento, normalmente se selecciona entre 1 a 3 segundos segun el
espesor del material.

Nota: Tiempos de sellado demasiado prolongados acortan la vida util del bloque de
sellado y de la barra de silicona.

Fuente: Tomado del link: https://www.slideshare.net/JoseMarioRomeroCaas/manual-
empacadora-al-vacio-doble-camara



https://www.slideshare.net/JoseMarioRomeroCaas/manual-empacadora-al-vacio-doble-camara
https://www.slideshare.net/JoseMarioRomeroCaas/manual-empacadora-al-vacio-doble-camara

ANEXO G

Reporte de andlisis microbiolégico de materia prima res

[ Resultados microbioldgicos materia prima res 30/9/2021- P 17-21

3. RESULTADOS/OBSERVACIONES

; : C/N | Area toma
i b ofil . Col al
TIPO MUESTRA | PROVEEDOR Fecha | Lote |Aerobios mesofilos| E. Coli B C RS
RECEPCION
CARNES RES MOREIRA 30-sep P 17-21 3.7E+05 9.09E+02 MP
CARNES RES MOREIRA I-oct |P 17-21 S5.45E+04 2.00E+01 | 6.64E+03| C |ESTABILIZACION
CARNES RES MOREIRA [30-sep| P-6 * <10 ¥ C | ESTABILIZACION
CARNESRES | MOREIRA |30-sep| P-l . 155E+02) & | ¢ |estasiLizacioN

4. CONCLUSIONES
Los resultados microbiol6gicos posterior etapa de desinfeccion demuestran
una reduccion del 67% en carga microbiana siendo un método efectivo para
desinfectar canales (piemas o brazos) y garantizar la inocuidad del alimento
durante etapas posteriores de proceso.

RECOMENDACIONES

Validar que se estén llevando a cabo los tiempos de desinfeccion establecidos.

ANEXOS

RECEPCION MATERIA PRIMA

ESTABILIZACION

Fuente: Documento interno de la empresa




ANEXO H

Notificacidén de preparacion de salmuera

62 058 - 02'EST 65981 T/ L |

amM 650 IGED WHIBOT SO

15 05 £ = a1 92T TOREIEHOD)

IS o017 - (58 ZLTTT 24 5TL NEWLSE

13 LETE - R TEZ St Fey FIE

15 FA%, - STTET ELBGTT LB
WOMANIMNOD|  TYLOoL [} [+F] 534 [alei"E WMDY 530

oalelado [Buosiad B JED El=0zp 2% anb ENWUC) B| 52 B152 EEIDEW _.___u_m___u_I mala iRl by

CS'05T HYLIAANI ¥ TLOL
£ R E5Q QM 0N
¥ L8 L YANN
'] 0T = QHILNNHD
L] T3] L N S9N
SIOFOINM OININMIEANTDIH|  WNOHd 053] MODdIHTIS30

DMId OO E 'SYINN #'0I22I0UD L 'O 00430
BOZYHEE A SYNHIID L "E3W
IELI3AU 20D BUGEY S3BUOINDE
sewiaid sejuend Jages eled eseq B ua JESed0ud B S058d 50| JEJIQN SOWSIagep UBMIWGS oU so3ad Sof 18 "sozelq A sewaid ap sosed ojunlpy f1 eyodas |2

U BlUISaD EpENUR B oleg Jeinb usgsb a5 onlesado [euosiad 12 A sauied _..__n__.u_n__._n__u._n_ A slusLWiEDuSssd JBDIER 202D 85 0153 osad NS 19as0d ou 8D JRlLBWNE
apand asawnu 353 anb o 1od By g ap opsword ossad ususn G4l 12 onpord eueuew ueielegel) 25 anb sewsad sE) fumoanpoad sp aseq g) oleq EpERSAm
elud BuSpew B uod Ssjusuaaucou) Jese eed Jejgodsap B ezed eped op S250pSUSIU0D S0) 2D osad |2 sesiaal opid anb of Jod ‘Say w00 SOWaseaAU]
SOpRDaAl SHEID 20| 2D LLAL 20 oudedsan 2 euayges ied wwpd epaew 2uanis g oeedas coguIa A 538 Sowenadu LLeL sILYYM ED 13

BT opuRda Jndag

- SALOIOY

r_\_-_...." ey

Eaaa g DAY

Eap%] | S0P EROUNdS

do por la

Iona

16/11/2021 proporc

7

onico

Captura de pantalla de correo electr

Fuente

empresa.



ANEXO |

Ficha técnica de Conservol F5

F&M CONSERVOL F5

Nombre
Descripcion

Aspecio
Aroma y sabor
=0

Dosis de uso
Ingredientes

Presentacion

Vida omil
Conservacion
RGS.EAA

Modo de
emplea

Caracreristicas
Fisico-
Quimicas

Caracreristicas
Microbiologicas

F&M CONSERVOL F5

Conservante disehado especialmente para productos camicos frescos, como
puede ser carnes molidas, hamburguesas, etc.

Polvo poco pulverulento, color blanco.
Caracteristico.
Conservante para carne fresca.

Se recomienda dosis de 5grikg. En salmuera del 0,5 a 1% para inyeccidn del 20-
40% en carne fresca.

Conservantes (sulfitc), antioxidantes (citrato y entorbate sddico), maltodextring
COmo soporte.

Presentacion en sacos de 25 kg, fabricados en papel Kraft y con bolsa interior de
polietienc atado con brida.

24 meses a partir de la fecha de fabricacion.
Guardar en lugar freso y seco (menor a 25°C y 65% humedad).
40.10223/GE - 31.01401/GE - 24.01273/GE - Origen Espana.

* Preparado especifico para conservacion de carne fresca
= Para productos inyectados se disuelve en salmuera a la dosis indicada.
#*  Preparar la salmuera de forma habitual preferentemente con agua muy fria

a HFC/+2°C.
Parametro Resultado Metodo analisis
Solubilidad Parcialmente soluble FCC IV Ed.
Cenizas <10% FCC IV Ed.
Aspecto Polvo blanco FCC IV Ed.
pH 31 FCC IV Ed.
Parametro Resultado Metodo analisis
Salmonella Ausencia en 25 gr. FCC IV Ed.
E Caoli <10 CFU/gr. FCC IV Ed.

Segun Normativa Reglamento UE N° 1162071, Para su uso fuera de I3 CF se recomienda comparar con I3 leglslacion existents
&N cada pals.

L3 informaciin contenicda en esfe documents es un offeciniento de i3 experiencia del deparfamento fécnico de Auservis. S.L
Auservis, 5L no se responsabiliza ol uso oe sus productos infringlendo & derecha ¥ uso de pafente i registros de fercenos.

Fuente: Informacion proporcionado por el proveedor de quimicos.



ANEXO J

Informe de resultados de laboratorio en producto terminado.

Garantizames u conflansa
INFORME DE ENSAYOS
[Fecha de informe: 31/03/2021_|Orden: 1377 [ informe: 131921 |Pagina: 1/1
[ RESULTADOS
[_ = ANALISIS QUIMICOS
Fecha de Analisis: 26/0372021 Fggu R 38-5.10: % 21611
Condiciones ambientales: Temperatura: 22°C-33C Humedad Relativa: 24% -62%
Contenido Encontradoc oe
Pardmetros Unidad Resultados Requisitos Técnlca Método de Referencia
Sulfitos mg/ky 109.07 - Volumétrico AOAC 21TH 2019,990.28
NOTA:

Por solicitud del cliente los analisis se realizaron en muestras caducadas.

OBSERVACIONES

Se podrin realizar modificaciones al presente documento, hasta 6 meses despuéds de su emision, 2 exepcion de que Las autoridades regulatorias lo
soliciten o por un sustento técnico villide, de acuerdo al criterio del laboratorio,
Estos resultados corresponden exclusivamente a la muestra analizada.
La contra muestra se almacena en ol laboratorio por 1 mes
Prohibida su reproduccién total o parcial, sin previa autorizacién de LABORATORIOS AVVE SA.
Las observaclones y opiniones no se encoentran dentro del Alcance de Acreditacién de AZLA y SAE.
Los registros generados por el andlisis de la(s) muestra(s) son idas on los arch del lab io por 5 aflos
Valido solo ol Informe Original
Los resultados se aplican a la muestra tal cual corno fue recibida,

/ Q.F/Paola Avilés
Jefe Dpto. Fisico Quimico

Fuente: Documento interno proporcionado por la empresa




ANEXO K

Reporte de liberacion de equipos empacadora al vacio y atmdsfera modificada.

4 Reporte

Liberacion de equipos en proceso

Detalle de Tarea
Solicitada Por: CALIDAD njFR'CS‘f SECOS)

Calidad_carnes
1606 - Liberacidn de equipos en proceso

TCR_CA_06_12

*P’io'idad 0 G)F!angc Horario ﬁ-F_"c'ones Requeridas
D000 - F4:00 he

Informacion

Rol:  Inspector de Calidad 100 - 700
Realizado: domingo 2 de enero 2022 - 07:41hs
Estimado:

Ejecucion: En Tiempa

ATMOSFERA MODIFICADA

Q Concentracion de Gases

20.6 CO2

MAQUINA SELLADORA AL VACIO

@ Parédmetros de maquina de vacio

35s (Res) / 30s (Transformado de pollo)

Fuente: Captura de pantalla de reporte de liberacion 2/01/2022 de equipos
empacadora al vacio y atmosfera modificada proporcionado por la empresa.



ANEXO L

Reporte de despacho de camiones

&9 Reporte
Despacho de Camiones

Detalle de Tarea

Solicitada Por: CALIDAD SECOS

Calidad
1398 - Despacho de Camiones
TCR_CA_06_14

*Prioridad 0 @ Rango Horario ﬂ-Fu"c'ones Requeridas

Informacion

Rol:  Inspector de Calidad 100 - 700
Realizado: sdbado 25 de diciembre 2021 - 12:50hs
Estimado:

Ejecucidn: En Tiempo

Revision del Camién

Q Mamero de placa

sabade 25 de diciembre 2021 - 12:4%:07hs
Eaa2007
Q Local
sabado 25 de diciembre 2021 - 12:4¢
379

o Temperatura del Camidn

sabado 25 de diciembre 2021 - 12:4%14hs
1.2°C
v
Q Temperatura del Producto
sabado 25 de diciembre 2021 - 12:4%18hs
2°C
v

Fuente: Captura de pantalla de reporte de despacho de camiones 25/12/2021
proporcionado por la empresa.




ANEXO M

Compilado de control de temperatura en despacho de camiones

11/11/ 2021 1,2 10/12/ 2021 54 28 /12/ 2021 5,2
11/11/ 2021 3,3 10/12/ 2021 3,2 29/12/ 2021 4
12/11/ 2021 3,4 11/12/ 2021 2,2 30/12/ 2021 2,8
12/11/ 2021 4,9 11/12/ 2021 2,3 2/01/ 2022 2,6
15/11/ 2021 3,7 11/12/ 2021 2,3 4 /01/ 2022 3
18/11/ 2021 4,7 12 /12/ 2021 4,5 6 /01/ 2022 1,9
18/11/ 2021 5,3 12 /12/ 2021 5,2 6 /01/ 2022 1,9
19/11/ 2021 2 12/12/ 2021 54 6 /01/ 2022 4
25/11/ 2021 2,1 13/12/ 2021 4 7 /01/ 2022 2,2
25/11/ 2021 51 13/12/ 2021 4,2 7 /01/ 2022 2,2
26 /11/ 2021 4,6 13/12/ 2021 0 7 /01/ 2022 2,2
27 /11/ 2021 2,8 13/12/ 2021 0,1 7 /01/ 2022 2,2
27 /11/ 2021 1,8 13/12/ 2021 2,9 7 /01/ 2022 2,2
28 /11/ 2021 2,9 13/12/ 2021 4 7 /01/ 2022 2,2
28 /11/ 2021 3,7 13/12/ 2021 2,8 7 /01/ 2022 2,2
2/12/ 2021 2,8 14 /12/ 2021 0,6 8/01/ 2022 4
2/12/ 2021 4,9 14 /12/ 2021 1,3 8/01/ 2022 4,4
4712/ 2021 1,9 14712/ 2021 1,2 8/01/ 2022 3,8
6 /12/ 2021 5 16 /12/ 2021 3,2

6/12/ 2021 4 17 /12/ 2021 3,7

6/12/ 2021 51 18 /12/ 2021 2,7

6/12/ 2021 3 18 /12/ 2021 2,8

6/12/ 2021 1,2 18 /12/ 2021 4

7/12/ 2021 4,6 20/12/ 2021 3,6

8/12/ 2021 3,7 21/12/ 2021 4,3

8/12/ 2021 0,1 23/12/ 2021 11

9/12/ 2021 2,6 25/12/ 2021 2,4

9/12/ 2021 2,7 25/12/ 2021 1,2

9/12/ 2021 5 25 /12/ 2021 3

9/12/ 2021 15 26 /12/ 2021 4,5

9/12/ 2021 5,2 26 /12/ 2021 3

9/12/ 2021 4 28 /12/ 2021 1,3

9/12/ 2021 0,9 28 /12/ 2021 3,2

9/12/ 2021 3,6 28 /12/ 2021 3,2

9/12/ 2021 4 28 /12/ 2021 4,5

9/12/ 2021 3,3 28 /12/ 2021 5

Fuente: Informacion interna de la empresa




ANEXO N

Lista de comprobacién para medir nivel de eficacia del sistema APPCC

Requisitos Preliminares

Fase Pregunta Calificacién
¢ Se cuenta con un equipo multidisciplinar responsable de diferentes actividades dentro de la empresa

1 . Cumple
para mantener el sistema APPCC?

1 ¢El equipo APPCC cuenta con conocimiento y competencia adecuada (capacitada) en el sistema cumple
APPCC? Si la respuesta es "No Cumple" o "Cumplimiento Parcial", responder el siguiente item. P
¢El sistema APPCC implementado se realizd con el soporte de un asesor u organismo capacitado en

1 . Cumple
sistema APPCC?

2 ¢ Se realizé una descripcion completa del producto, que incluya informacién pertinente a la inocuidad Cumple

3 ¢ Se determind el uso del producto y las usuarios previstos de consumo?. Cumple

4 ¢, Se han diagramado de flujo del proceso que abarque todas las fases de la produccién para la linea de cumble
cortes de carne de res? P

5 ¢, Se ha adoptado medidas para confirmar la correspondencia in situ del diagrama de flujo? Cumple

Principios del sistema APPCC
Fase Pregunta Calificacién

6 ¢ Se ha identificado una lista de todos los peligros potenciales y evaluarlos para determinar su nivel de cumple
significancia por cada etapa de proceso? P

6 ¢, Se ha realizado un andlisis de riesgos adecuado y oportuno para identificar en qué punto(s) del proceso cumple
se determinaria mayor nivel de ocurrencia de los peligros significativos? P
¢ Se han desarrollado medidas de control por cada peligro para prevenir, eliminar o reducirlos a un nivel

6 Cumple
aceptable?
¢ Se han desarrollado medidas de control aplicables a cada PCC segun el peligro significativo

7 { e Cumple
identificado?

7 ¢ Se ha evaluado si la medida de control puede utilizarse en la fase del proceso que ha analizado? Cumple

8 ¢ Se han establecido limites criticos de control para establecer si un PCC esté bajo control? Cumple
¢ Se ha validado con criterio cientifico los limites de control para evaluar si las medidas de control son

8 : . Cumple
capaces de controlar los peligros hasta su nivel aceptable?

9 ¢Se ha establecido un programa de monitoreo programado de los PCC en relacién a los limites criticos? Cumple




¢El programa de vigilancia contempla la posibilidad de detecciéon de posibles desvios y su accion

9 preventiva de forma oportuna? Cumple
¢,Se ha definido el monitoreo continuo de cada PCC? Cumple
¢ Se dispone de un analisis para determinar y caracterizar los PCC no se puedan vigilarse continuamente? Cumple

9 ¢El personal responsable de la vigilancia del sistema APPCC ha sido instruido sobre las medidas| Cumplimiento
adecuadas en caso de deteccion de desviaciones? Parcial

9 Se mantiene y conserva informacién documentada relacionado a la vigilancia de los PCC, y validados por Cumple
el responsable del seguimiento?

10 ¢, Se han estructurado y desarrollado medidas correctivas especificas para cada PCC? Cumple

10 ¢, Se ha documentado por escrito las medidas correctivas ejecutadas cuando se haya reportado alguna| Cumplimiento
desviacion del sistema APPCC? Parcial

10 ¢, Se ha caracterizado las acciones correctivas para identificar la causa de la desviacion y su gestion del Cumple
producto aislado?

10 ¢, Se mantiene informacién documentada de la revisién del sistema APPCC por el equipo responsable y| Cumplimiento
la alta direccién para identificar tendencias y garantizar su eficacia? Parcial

11 ¢, Se ha realizado un analisis de validacion del sistema APPCC que demuestre que es capaz de controlar Cumple
los peligros significativos pertinentes?

11 ¢, Se ha contemplado revalidacion del sistema APPCC implementado? No aplicable

11 ¢Las medidas de verificacion se llevan a cabo de acuerdo al plan APPCC de forma frecuente? Cumple

12 ¢, Se conserva informaciéon documentada que demuestra que el sistema APPCC funciona eficazmente? Cumple

12 ¢, Se conserva informacion documentada pertinente y suficiente del sistema APPCC segun la naturaleza cumple

y magnitud del proceso productivo?

Fuente: Autor
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