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RESUMEN

El proyecto fue desarrollado en una empresa cafetalera de la provincia de Imbabura, Canton
Cotacachi en donde se implemento el sistema Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP) en una linea de procesamiento de café arabigo empacado, con la finalidad
de garantizar la inocuidad del producto (café tostado y molido).

Mediante una auditoria interna se inicié evaluando los sistemas de control y aseguramiento
de la calidad e inocuidad del producto que identificé un cumplimiento del 88 % de BPM de
acuerdo con la Resolucién del ARCSA- DE- 067-2015-GGG y cumplimiento del 100% de
POES, lo que permitié iniciar con la implementacién del sistema HACCP, evidenciando la
necesidad de implementar un sistema que identifique puntos criticos y controle peligros.

La implementacion del sistema HACCP se la realizd por etapas y en secuencia, iniciando
con los requisitos preliminares como son la formacion del equipo HACCP, descripcién del
producto, elaboracién del diagrama de flujo, verificacion del diagrama de flujo in situ y
validacion de los 7 principios establecidos por el Codex Alimentarius.

Se evalué cada una de las etapas de proceso y en ellas se identificd peligros significativos
llevando a la determinacion de 3 puntos criticos de control en las etapas de recepcion,
almacenamiento y tueste del grano. El primer punto critico que se identificé fue la presencia
de OTA en la etapa de recepcidn de la materia prima. El segundo punto critico de control
identificado fue la presencia de OTA en la etapa de almacenamiento. En la etapa de tueste
fue identifica 1 punto critico. El control del punto critico encontrado en la etapa de recepcion
se lorealiz6 a través de la medicion del porcentaje de humedad entre 10% a 12.5% ademas,
de controlar proveedores y realizar visitas de inspeccion a las fincas productoras. Para
controlar el segundo punto critico se establecio que el area de almacenamiento debia tener
una humedad relativa del 65% y una temperatura entre 8 a 20°C. En el tueste mediante
control de temperatura de 205°C por un tiempo de 12-15 minutos se limitd la
Staphylococcus aureus. Ademas, en el caso de que estos parametros se encuentren fuera
de los limites criticos se establecié medidas correctivas.

El sistema HACCP fue validado y posteriormente verificado, para lo que se hizo uso de
registros del plan de vigilancia de 6 lotes producidos.

En la auditoria post implementacién se constatd que la implementacién del sistema HACCP
tiene un cumplimiento del 95% indicador de que es un sistema robusto frente a la
inexistencia del plan antes de la implementacién. Logrando de esta manera que la empresa
cafetalera pueda controlar los peligros a fin de garantizar la calidad e inocuidad del
producto.
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CAPITULO 1

1.1 Introduccion

En Ecuador la produccion cafetalera se encuentra dentro de las areas productivas de mayor
importancia para la economia del pais, generando ingresos econdmicos para los
agricultores dedicados a este cultivo y a toda su cadena productiva. Esto se debe a que el
Ecuador cumple con las necesidades edafoldgicas y climatoldgicas para la siembra y
produccion de las dos variedades con mayor aceptacion a nivel mundial como la arabica
(Coffea arabica L.) y la robusta (Coffea canephora). El 90 % de su produccion se destina
para exportaciones y representa el 3,34% de las exportaciones no petroleras, sin embargo,
no satisface la demanda mundial. Y, pese a su gran aceptacién tanto en mercados
extranjeros como nacionales, su produccion ha ido disminuyendo notoriamente en los
ultimos afos debido a los altos costos de producciéon y baja rentabilidad (Ponce, L. et al.
2018).

La demanda del producto en mercados internacionales y el alto consumo de este, hace que
cada vez su produccion necesite implementar altos estandares de calidad, ya que tanto su
produccién y su procesamiento conlleva un riesgo ya sea quimico, fisico o biolégico que
puede ocasionar la pérdida de sus caracteristicas fisicas u organolépticas, alterando asi su
valor nutritivo, apariencia visual y estado sanitario. Ademas, sustancias quimicas como
residuos de plaguicidas, micotoxinas como la Ochratoxina a, agentes biolégicos como cierto
tipo de hongos (Aspergillus y Penicillium) y agentes fisicos como cuerpos extrafios,
representan un riesgo potencial para los consumidores por lo que se hace necesario
optimizar los procesos de produccion e identificacion de peligros a fin de poder prevenirlos
(Puerta, G. 2008).

Al ser el café considerado como un alimento, se ha evidenciado la necesidad de
implementar sistemas de calidad como lo son: BPM, Programas Operativos de Sanitizacion
y un plan que identifique los peligros potenciales y establezca puntos criticos de control
(HACCP) durante toda la cadena de produccion. El plan de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP) permite identificar, evaluar, controlar y reducir los peligros
potenciales que afecten la calidad e inocuidad del alimento. Para poder implementar este
sistema en la produccién del café, se necesita definir el alcance del plan, desde la
produccion hasta el empaquetamiento del café, escoger al personal que formara parte del
equipo HACCP, ademas de identificar el diagrama de flujo del proceso. El plan se
fundamenta en el desarrollo y aplicacién de los 7 principios del HACCP que busca identificar
los peligros, establecer puntos criticos de control analizarlos y tomar acciones correctivas.
(Puerta, G. 2008)

El objetivo del presente proyecto es el disefio e implementaciéon de un Plan que identifique
los peligros y puntos criticos de control (HACCP) para una linea de café arabigo empacado,
evaluando y describiendo todos los procesos de produccién con el fin de identificar sus
potenciales peligros para establecer una cultura de conciencia en el personal, tomar
acciones correctivas y de esta manera obtener un producto inocuo y de calidad de tal
manera que permita la consolidacion de la marca tanto en el mercado nacional como
internacional.



1.2 Generalidades

La Asociacion objetivo es una planta procesadora de café, que se encuentra ubicada en la
zona de Intag, Provincia de Imbabura. Cuenta con 156 socios productores y 15 personas
que se encuentran laborando en la planta procesadora. En sus inicios, por iniciativa de un
pequefio grupo de caficultores y, con el objetivo de mejorar las condiciones de
comercializacidon de su producto, en el afio 1998 se cred dicha Asociacion.

En el afio 2010 la Asociacién objetivo cuenta con mas de 100 socios activos, quienes, se
han beneficiado directamente de la producciéon y comercializacién de su café, dandole un
mayor valor agregado a través de la implementacion de técnicas de orientadas hacia la
produccion organica y comercio directo, destinando sus productos al mercado local y
ofertando productos como café tostado en presentaciones de 420 y 210 gramos. Ademas,
de implementar 2 cafeterias en sitios turisticos estratégicos de la provincia.

Para el afio 2013 Asociacion identifica la necesidad e importancia de obtener la Certificacion
Organica del Ecuador, y posteriormente obtener la certificacion USDA, logrando exportar
hacia los Estados Unidos de América. Ademas, cuenta con un sistema basado en la
produccién organica sostenible, sin embargo, no deja de lado aquellos productores que aun
no han logrado certificarse produciendo café “tradicional” que es destinado principalmente
para el consumo directo en las cafeterias distribuidas dentro de la provincia.

Para el afo 2019 60 fincas productoras logran certificarse en Buenas Practicas Agricolas.
Y en la actualidad la Asociacion cuenta con 4 puntos de venta en la provincia de Imbabura
y uno en la provincia de Pichincha, ademas, de contar con certificaciones organicas
internacionales las que le permiten llegar a mercados internacionales como Europa, Japén,
Alemania y Norteamérica. llegando a exportar su producto en presentaciones de café en
grano y molido de 450 gramos y cajas de satchets de 30 gramos a paises como Japén y
Alemania.

En la industria cafetalera y, a pesar de los avances tecnolégicos ni el proceso de tostado ni
el de preparacién aseguran la destruccién completa de ciertos hongos como es el del
Aspergillus ochraceus, hongo productor de la toxina llamada Ocratoxina A, por lo que es
necesario un correcto control de higiene en la produccién de café verde y en el
almacenamiento siendo imprescindible implementar un mecanismo basado en un sistema
de analisis de peligros y pintos criticos de control (HACCP) que ayude a garantizar la calidad
e inocuidad de estos productos.



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Implementar el sistema HACCP en una linea de procesamiento de café arabigo empacado
mediante la identificacion de peligros durante el proceso de elaboracién y empaque para
garantizar la inocuidad del producto.

1.3.2 Objetivos especificos

Realizar un diagndstico de la situacion actual de los programas prerrequisitos y del sistema
HACCP con los que cuenta la planta procesadora.

Implementar un sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) con
programas de prerrequisitos sélidos basado en el resultado del diagnéstico.

Evaluar el grado de cumplimiento posterior a la implementacion del sistema HACCP.

1.4 Marco Teorico

La situacion geografica del Ecuador hace que sea apto para el cultivo de las dos variedades
de café mayormente consumidas, como es la variedad arabiga y la robusta. Su cultivo se
extiende por todo el territorio del pais produciéndose en diferentes microclimas y altitudes
que van desde los 0 metros sobre el nivel del mar hasta los 2000 m.s.n.m. El 50% de la
produccion se centra en las zonas costeras, el 30% en la Amazonia y el 20% en la sierra.
En provincias como Manabi y Loja se cultivan principalmente la variedad arabica
considerada como de mejor calidad y aroma, siendo esta variedad la que es mayormente
exportada hacia paises de Europa, Asia y Norte América. (Guambi, L. et al. 2017).

Ponce L. (2018) sefiala que actualmente la produccién cafetalera del pais ha ido
disminuyendo con el pasar de los afos, debido a los altos costos de produccion, altos costos
de mano de obra, inestabilidad de los precios en el mercado y bajas ganancias economicas
sin embargo, esta actividad sigue impactando en la economia del pais ya que su produccién
no solo se destina al mercado nacional si no que en su gran mayoria son los mercados
internacionales sus principales consumidores, debido a que los granos de café ecuatorianos
presentan caracteristicas organolépticas apetecidas por los clientes internacionales como
son un sabor concentrado, un alto dulzor y una baja acidez. Pese a todas estas bondades,
el café ecuatoriano no puede competir con paises como Colombia, Honduras y Vietnam
debido a los bajos volumenes de produccién anual que oscilan entre los 61.008,56 sacos
versus los 12,6 millones de sacos que produce Colombia.

1.4.1 Requerimientos del cultivo

Se han identificado cinco parametros importantes para el cultivo de café, como son la altitud,
temperatura, precipitaciones, humedad relativa y viento.

Altitud

La altitud adecuada para un cultivo de café oscila entre los 1200 y 1700 m.s.n.m. aunque
en el Ecuador se han llegado a observar cultivos desde los 300 m.s.n.m. con buenos
resultados (Orellana D, 2018).



Temperatura

Una temperatura correcta para que el café se desarrolle de la mejor manera es entre 15° y
24°C (Orellana D, 2018).

Precipitaciones

El rango adecuado de precipitaciones adecuadas para un correcto cultivo de café puede
variar desde 1000 y 3000 mm (Orellana D, 2018).

Humedad relativa

La humedad va en torno al 70% y 85%, misma que crea una sensacion de frescura en el
entorno donde se encuentra el cultivo de café (Orellana D, 2018).

Viento

Entre 20 km/h. y 30 km/h. es la velocidad del viento adecuada para que el cultivo de café
no sufra dafos fisicos ni fisiologicos (Orellana D, 2018)

1.4.2 Proceso industrial para la elaboracion de café

La produccion de café se puede visualizar en la siguiente figura que indica los pasos
necesarios para obtener el producto final deseado.

Figura 1.1 Proceso industrial para la elaboracion de café

Fuente: Autora



Separado

El proceso de separacion del café es una etapa importante en la cual se procede a eliminar
objetos extrafios y materiales no deseados encontrados en la postcosecha, los mismos que
pueden ser: piedras, ramas, basura, tierra o animales pequefios. Para que este paso se
somete a las cerezas de café en un proceso de limpieza y seleccion. Se suele utilizar
maquinas clasificadoras o zarandas para asi realizar la separacion correctamente, ademas,
deberan lavarse y removerse a mano los granos de cereza. La calidad del café dependera
en gran parte de la correcta separacion y asi eliminar cualquier contaminate residual
(Santacruz A, 2017).

Descascarillado

El descascarillado o también conocido como despulpado, se realiza después de la
separacion y limpieza de la cereza de café, en este proceso se busca retirar la pulpa externa
que rodea a los granos de café para liberarlos, este proceso se realiza en maquinas
despulpadoras que aplican fuerza para separar la pulpa de los granos y exponer la capa
que protege al grano conocida como pergamino y asi dejarlos listos para el secado y
almacenado. Un buen descascarillado ayuda a obtener un café de calidad (Santacruz A,
2017).

Secado

El proceso de secado es una parte importante en la realizacion del café, este se realiza con
los granos ya lavados y separados previamente. Existen dos métodos conocidos en la
industria cafetera para el secado del café, el secado al sol y el secado mecanico. Dentro
del secado al sol los granos de café son extendidos encima de costales o telas grandes
para evitar su contacto directo con el suelo y expuestos directamente a la luz solar. Los
granos de café deben estar en constante remocién para obtener un secado uniforme y evitar
fermentaciones innecesarias (Garcia K, 2008).

El secado mecanico se realiza mediante el uso de maquinas secadoras disefiadas en
especial para el café. Estas maquinas regulan la temperatura y circulacién del aire de esta
manera se apresura el proceso de secado y se realiza de una manera controlada y eficiente.
Un buen secado ayuda a cuidar la calidad y sabor del café (Garcia K, 2008).

Limpieza, separacion en grados, pulido y clasificado

Antes de iniciar con el proceso de limpieza los granos de café son sometidos a una revision
rigurosa para asegurarse que se encuentren completamente secos, limpios, libre de
impurezas, de granos dafados o de baja calidad. Los granos se pasan por una zaranda
para que los residuos no deseados sean separados de los granos de café en buen estado.
Algunas veces suele utilizarse un soplador de aire para de esta manera lograr eliminar
particulas pequenas con polvo u hojas (Garcia K, 2008).

El pulido, aunque es un paso opcional tiene como objetivo lograr eliminar por completo
cualquier resto de mucilago o pelicula externa que se haya quedado adherida en los granos
de café después del descascarillado. Para este proceso se utilizan maquinas pulidoras que
frotan los granos entre si para eliminar cualquier residuo. En el clasificado los granos de
café se separan por su tamafno y densidad puesto que los granos mas grades y densos
suelen ser de mejor calidad, mientras que los granos mas pequefios se utilizan para cafés
solubles o de menor calidad. Para este proceso se utilizan zarandas de diferentes tamafos
para facilitar el trabajo de los clasificadores especializados (Garcia K, 2008).



Tostado

Los granos de café ya limpios y secos se colocan en la tostadora ahi se eleva la temperatura
de manera controlada y uniforme. La cantidad y tiempo de tostado puede variar
dependiendo del tipo de tostado. En la primera etapa los granos de café se tornan amarillos,
aqui existe una reaccion quimica llamada “reaccion de Maillard” asi se desarrolla el aroma
y color caracteristico del café. A medida que pasan por el proceso de tostado, se logra
obtener un tostado oscuro. En la segunda etapa los granos de café alcanzan el punto
maximo de expansion. Los granos expanden su tamafo volviéndose mas porosos. Una vez
alcanzado el tostado deseado se detiene el proceso y los granos de café se enfrian
rapidamente para asi detener la coccion, asi el café conserva su aroma y sabor que se
desarrollé a partir del tostado (Santiana G, 2013).

Molido

El molido del café se realiza de acuerdo a la preparacion en la que sera utilizado mas
adelante. El café ya tostado se coloca en un molino disefiado especialmente para moler los
granos en el tamafo que se necesita. Este proceso se puede realizar de manera manual o
automatica. Es importante considerar el tiempo de duracién, pues este varia de acuerdo
con el tamafo y cantidad del café que esta siendo procesado (Santiana G, 2013).

Envasado

Antes de envasar el café es necesario escoger el tipo de envase que se utilizara. El café
debe ser envasado lo antes posible para evitar la pérdida de olor y sabor, el café se debe
envasar en un recipiente hermético para evitar el ingreso de oxigeno y en la oscuridad para
protegerlo de la luz sol. Antes de que el café salga al publico se debe etiquetar con la
informacion relevante para el consumidor (Santiana G, 2013).

Transportado

Una vez se ha concluido con el proceso de empacado y etiquetado, el café deber
transportarse con cuidado dentro de camiones adecuados para evitar dafios y pérdidas. Se
envuelve en materiales resistentes y herméticos para proteger el café de humedad, polvo
o contacto directo con el aire. Ademas, los camiones que los transportan deben estar
equipados con una temperatura adecuada regulable y asi evitar pérdidas (Santiana G,
2013).

1.4.3 Seguridad alimentaria

Segun el (INCAP), la seguridad alimentaria nutricional es un estado al cual todas las
personas tienen un acceso libre, constante y permanente a los alimentos que necesitan, en
una cantidad necesaria y de una buena calidad, el mismo que presentara beneficios
adecuados de consumo para el sistema bioldgico, esto les garantiza bienestar general que
contribuye al logro de su desarrollo (PESA, 2011).

1.4.4 Inocuidad de los alimentos

La inocuidad de los alimentos tiene como objetivo desarrollar procesos técnicos que
permitan controlar de manera minuciosa la elaboracion, manipulacion, etiquetado,
almacenamiento y distribucién de los productos alimenticios con el fin de asegurar la salud



de las personas y no presenten enfermedades a causa de la ingesta de alimentos
contaminados ya sea con agentes fisico, quimicos y biolégicos (Min. Salud, 2017).

El tema de la seguridad alimentaria ha sido relevante a nivel de los consumidores, el estado
0 gobierno, y las empresas y microempresas de alimentos. Y a pesar de que los esfuerzos
se han visto centrados en aumentar la produccion de buenos alimentos que sean sanos y
seguros para los consumidores, se esta llevado a cabo utilizando nueva tecnologia, con
mejores practicas de manufactura, aumento en el control de calidad y mejores medidas de
higiene y seguridad, asi como es la implementacion del sistema (HACCP) o también
conocido como el analisis de peligros y puntos criticos de control,

Enfermedades transmitidas por alimentos, también conocida por su siglas (ETA) contindan
siendo las responsables de altos niveles de enfermedades y mortalidad. Esto ocurre en
paises desarrollados como también en paises pequefios aquellos en vias de desarrollo.
Este problema genera pérdidas incalculables para la salud publica, animal y la industria
alimenticia (Fragoso P, 2020).

1.4.5 Calidad

Se entiende por calidad como el conjunto de caracteristicas individuales especificas de un
producto mismo que tiene influencia en la determinacién del grado de aceptabilidad por
parte de la persona que lo adquiere. La calidad de los alimentos se relaciona con las
cualidades que son no solo aceptadas sino también valoradas por el consumidor (Pepsam
U, 2020).

1.4.5.1 Control de calidad en los alimentos

El ingerir alimentos es un papel crucial a nivel de la sociedad, debido a que aporta varios
nutrientes al organismo humano para su correcto funcionamiento. Sin embargo, se ha
evidenciado en todas las partes del mundo que la ingesta de alimentos contaminados ha
provocado diversas enfermedades e incluso en casos extremos la muerte de los
consumidores. Por tal razén, existen distintas maneras de llevar a cabo procesos que
garanticen una excelente la calidad de alimentos. Por este motivo, el control de la calidad
esta dado por el conjunto de actividades y operaciones en la cadena alimentaria que se
utilizan con la finalidad de cumplir las normativas. En esta actividad las acciones son
dirigidas a través de un proceso operativo con a la finalidad de detectar las anormalidades
que se presenten en la produccién y de esta manera ser eliminadas. Para realizar estos
procesos, el personal encargado debe realizar una inspeccion con la finalidad de conocer
los procesos desarrollados para determinar el cumplimento de la normativa. Asi mismo, se
debe realizar el analisis de los datos para poder establecer acciones correctivas (Martinez
J, 2020).



1.4.5.2 Aseguramiento de la calidad

Figura 1.2 Piramide de aseguramiento de la calidad

Fuente: Autora

De manera general para alcanzar la aplicacién de un sistema HACCP se debe desarrollar
etapas claves como se establece en la piramide (ver figura 1.2). Tal es el caso, que para
lograr implementar un sistema HACCP es importante el compromiso e interés de cumplir
con las politicas de inocuidad desarrolladas en las plantas de proceso una vez que se haya
implementado un sistema de aseguramiento de calidad. Del mismo modo, el personal que
se desempana con roles diferentes debe también tener el sentido de compromiso para
llevar a cabo el alcance de las politicas establecidas. Asi mismo, se debe continuar con el
proceso que requiere disenar y llevar a cabo un plan de buenas practicas de manufactura
o (BPMs) el mismo que es una pieza clave para llevar a cabo el cumplimiento del sistema
HACCP. Para finalmente desarrollar procedimientos operativos estandarizados de
saneamiento que estan formando por documentos que detallan los programas de limpieza
de equipos y el lugar de trabajo en excelentes condiciones de sanitarias y de salubridad
(Zamora E, 2018).

1.4.6 Analisis de peligros y puntos criticos de control HACCP
1.4.6.1 Origenes del HACCP

En 1963 fue creada La Comision del Codex Alimentarius, por la Organizacion Mundial de
la Salud y por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién,
con el fin, de crear programas que establezcan normas para asegurar la calidad en la
elaboracion, transporte y almacenamiento de alimentos y, de esta manera poder llegar a
mercados internacionales asegurando la salud de los consumidores y la calidad del
producto (PAHO, 2015).

Dentro del Codex Alimentarius existen disposiciones llamadas Normas Alimentarias, para
alimentos semi procesados, procesados y no procesados, también normas para la higiene
de los alimentos, etiquetado y envasado, dichas normas deben ser aceptadas sin cambio
alguno dentro de su aplicacion a fin de garantizar la salud de los consumidores, ademas,
existen acuerdos de naturaleza recomendable cuyo objetivo es encaminar en la elaboracién
y aplicacion de algunos requisitos que rigen en los alimentos (PAHO, 2015).

En la actualidad la implementacion de sistema HACCP en la industria alimentos se
establece como un sistema de prioridad sanitaria. Tal es el caso, que tiene como objetivo
desarrollar alimentos garantizados en base a la inocuidad alimentaria que al final sera



destinado a los consumidores. En especial la aplicacion de este sistema se realiza con el
propdsito de evitar problemas que influyan en la elaboracién de alimentos y se presenten
alteraciones en los procesos, como la resistencia de microrganismos patdgenos, la
presencia de posibles trazas de elementos quimicos y la presencia de elementos fisicos. Si
bien es cierto, en la sociedad existen diversos alimentos que son contaminados con
distintos patégenos la aplicacién de sistema HACCP busca ofrecer alimentos que sean
saludables para los consumidores con el fin de evitar brotes de intoxicacién e infecciones a
causas de productos mal elaborados (Fernadez J, 2023).

Los principios en los que se basa el sistema HACCP y de los que depende una eficaz
implementacién se detallan a continuacion.

Principio 1. Analisis de peligros

El analisis de peligros se basa en tener escritos todos los riegos que se pueden encontrar,
para poder realizar una clasificacion segun los peligros ya sean quimicos (separacién no
adecuada de las sustancias quimicas) fisicos (mal uso de detectores de metales, imanes,
o tamizadores) y bioldgicos (evitar o minimizar la proliferacion microbiana en especial de
los agentes patégenos) (Arango Y, 2021).Ver figura 1.3.

Peligros biologicos Peligros Quimicos Peligros Fisicos
Insectos Agentes de Limpieza Vidrio
Bacterias patogenas Migracién de plastificantes Metales
Virus Plaguicidas Piedras
Parasitos y protozoos Insecticidas Madera
Fungicidas Plasticos
Alergenos
Nitratos, Nitritos
Residuos medicamentos
veterinarios
Aditivos Quimicos

Figura 1.3 Clasificacion de los peligros
Fuente: (Arango Y, 2021).
Principio 2. Determinacién de los puntos criticos de control (PCC)

En esta etapa de proceso se debe identificar los niveles del peligro para desarrollar
estrategias con el fin de proceder a eliminar los riesgos presentes. Los PCC estan
localizados en cualquier etapa del proceso, misma en donde los agentes bioldgicos,
quimicos o fisicos deben ser eliminados para lo cual se debe desarrollar un arbol de
problemas (Arango Y, 2021).

Principio 3. Establecimiento de los limites criticos

Al establecer este indicador se logra conocer los limites criticos a través, de una
especificacion para determinar si una operacion realizada en el proceso esta bajo control.
Estos puntos se evallan en base a los parametros ya definidos por el equipo HACCP,
ademas, estos limites permiten definir si los procesos estan ajustados a los parametros
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seguros que puedan garantizar la estabilidad del producto. Generalmente estos procesos
son temperatura, tiempo, actividad de agua, humedad y pH o incluso parametros
cualitativos como los organolépticos (color, olor, sabor, textura). Es conveniente
documentar los limites de control evaluados para detectar posibles problemas posteriores
en el proceso (Ramirez D, 2020).

Principio 4. Establecimiento de procedimientos de monitorizaciéon de los PCC.

Para este parametro se establece una metodologia que permita dar seguimiento constante
a través de la visualizacion de cada proceso es especial de los puntos criticos de control
para verificar en funcionamiento correcto. Estas observaciones pueden ser periédicas o
continuas segun el tiempo que establezca el equipo HACCP. Para ello es indispensable
seleccionar al personal correcto que contantemente este monitoreando que los parametros
(temperatura, tiempo, humedad, pH) sean los correctos y los establecidos en el principio.
También es importante notificar si los parametros no se ajustan a lo establecido y se salen
de control. De tal modo, que sea documentado, escrito, establecido, estandarizado y
comunicado a todo el equipo dentro de la organizacién para saber que variable son las que
debe monitorear y vigilar connatamente (Ramirez D, 2020).

Principio 5. Establecimiento de las medidas correctivas

La aplicacién de las acciones correctivas es preciso tomarlas cuando se detecta una
desviacion durante el monitoreo en los PCC. Estas acciones deben ser documentadas para
posteriores analisis y verificar a la efectividad de estas acciones correctivas. Es importante
que este plan de emergencia tenga un enfoque con medidas de acciones correctivas a
pequeio mediano y largo plazo al momento que cualquiera de las variables se salga de
control. Del existir medidas correctivas de largo plazo es importante establecer fechas y
responsable para lograr medidas correctivas que sean eficaces y funcionen correctamente
(Ramirez D, 2020).

Principio 6. Establecimiento de un sistema de documentacién

En el parametro se documentan todos los procedimientos de vigilancia y monitoreo,
registros de las variables a monitorear con su respectiva aplicacion, y por ultimo los planes
de accién en relacion con el plan HACCP. Esta documentacién es importante al momento
de hacer una auditoria para evidenciar la aplicacion del sistema HACCP, es importante que
la documentacion este alienado con los formatos base de la BPM. Es especial la verificacion
de los procedimientos se realiza cuando los ingredientes utilizados puedan trasmitir
enfermedades, nueva materia prima, cambio del proceso (T, t, pH etc.), empaque,
manipulacion del producto terminado, e incluso nuevos peligros identificados (Constantine
L, 2016).

Principio 7. Establecimiento de los procedimientos de verificacion

En este parametro es importante realizar registros que documenten los procedimientos
aplicados al sistema HACCP los procedimientos con las acciones correctivas. La
informacion que en especial se debe documentar son; analisis de peligros, determinacién
de los PCC vy lo limites criticos. Ademas, existen registros (actividades de monitoreo,
acciones correctivas, correcta aplicacion de procedimientos y cambio en la estructura del
plan HACCP) que se debe mantener registrados (Constantine L, 2016)
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1.4.7 Principales limitaciones del sistema HACCP

Falta de recursos financieros

Para la implementacion de un sistema HACCP se requiere recursos econdémicos, la
inversion de esta varia de acuerdo con el tamano de la empresa o incluso de la planta de
produccion que varia entre pocos miles de ddlares a diferencia de las empresas grandes
que puede tener costos mas elevados. Los costos para la implementacion HACCP estan
desde la realizacion de cursos y seminarios de capacitacion a todo el personal hasta la
adquisicién de nuevos equipos que permitan alcanzar procesos eficientes (Caceres O,
2017).

Desvinculacién del personal involucrado

Los principales actores en el aseguramiento de la calidad esta dado por el gobierno, el
equipo de la empresa y los consumidores. Sin embargo, en la actualidad no existe la
vinculacion entre las tres partes involucradas. Las entidades gubernamentales han dado
por desapercibido la implementacion de un sistema que aseguro la inocuidad de los
alimentos debido a que las empresas no necesitan de dicha certificacién para su
funcionamiento. Del mismo modo, en las empresas no invierten en la certificacion debido a
la burocracia por parte del estado. En especial la sociedad también cumple un papel
importante, esto resulta por no exigir alimentos que san sanos y saludables (Caceres O,
2017).

Desconocimiento de los beneficios de un sistema HACCP

En toda entidad ya sea ONG e incluso establecimientos del estado y en especial las fabricas
responsables de la produccidon de alimentos buscan alcanzar la mejora continua. Sin
embargo, la falta de interés a generado que existan estos nudos criticos en los procesos;
las empresas que no aplican este sistema no tienen evidencia que documente la gestion
relativa del proceso, las distintas areas que existen no pueden ser desarrolladas, los
controles establecidos en el proceso son inseguros, no existe informacion que permita
mejorar los programas de funcionamiento, por tanto, es complejo realizar programas de
capacitacion y entrenamiento al personal (Caceres O, 2017).
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1. Anadlisis de peligros
2. |dentificar los puntos criticos de control
3. Establecer limites criticos

" 4. Establecer los procedimientos para la vigilancia
de los PCC

5. Establecer acciones correctivas cuando no se
cumplen los PCC

6. Establecer procedimientos que comprueben
que el sistema HACCP funciona eficazmente

7. Establecer un sistema de documentacion
relativa al sistema HACCP

Figura 1.4 Principios necesarios para la implementacién de un Sistema HACCP

Fuente: Autor

1.4.8 Programas Prerrequisitos
Las condiciones basicas con las que debe contar una planta procesadora de alimentos son
los programas prerrequisitos que son considerados como la base del sistema HACCP, cuya

funcién esta encaminada a determinar y controlar ciertos tipos de peligros con el fin de
reducir al minimo los Puntos Criticos de Control.

Algunos de los programas prerrequisitos base antes de la implementacion del sistema
HACCP se muestran en la figura 1.2

Limpieza y desinfeccion
Gestion de residuos
Control de plagas
Formacion e higiene del personal
Control de quimicos
Control del agua

Trazabilidad

Gestion de residuos

Figura 1.5 Programas prerrequisitos

Fuente: Autor
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1.4.9 Normativas y regulaciones

El café al ser una de las bebidas mayormente consumida a nivel mundial, necesita
garantizar su inocuidad y calidad siendo una de las preocupaciones de organismos
internacionales como es a FDA que regula y provee planes de alimentacion saludable e
incentiva la implementacion de practicas seguras de manipulacién, procesamiento y
almacenamiento de alimentos con el fin de evitar y prevenir las ETA S. A esto se suma ISO
22000, IFS (International Food Estandar), BRC (Seguridad Alimentaria British Retail
Consortium). Ademas de regulaciones nacionales como son las normas INEN para café
tostado y molido que establece requisitos que debe cumplir el café tostado y molido, café
tostado en grano, café torrado y café descafeinado.

Norma NTE INEN 1122 para el café

El café debe cumplir con las siguientes normas técnicas ecuatorianas que se establece en
la NTE INEN 1122 con especificaciones técnicas (INEN, 2000).

Requisitos de solubilidad

La solubilidad del café se establece en base al tiempo (30 segundos) de la disolvencia en
agua caliente. Si embargo, en agua fria tiene un tiempo de disolvencia de 3 minutos (INEN,
2000)

Requisitos fisicos y quimicos

Requisitos Café soluble Método de
Atomizado Aglomerado Liofilizado eénsayo
min Max | min Max min | Max
Humedad,% -- 3.8 -- 4.0 -- 35 NTE INEN 1114
Cenizas, % -- 14 -- 14 14 NTE INEN 1117
Cafeina en |20 - 2,0 - 20 |- NTE INEN 1112
base seca,% 1115
Ph 4,7 55 4,7 55 4,7 |55 Punto 5.2.2

Figura 1.6 Requisitos fisicos y quimicos del café soluble
Fuente: (INEN, 2000).
Requisito del contenido maximo de contaminantes metalicos

El café debe cumplir con requisitos para contaminantes (INEN, 2000).

Metal Limite maximo mg/kg
Cobre (Cu) 20

Plomo (Pb) 1

Zinc (Zn) 50

Arsénico (AS) 0,5

Estafio (Sn) 20

Cadmio (Cd) 0,1

Mercurio (Hg) 0,1

Figura 1.7 Requisitos en el contenido maximo de contaminantes
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Fuente: (INEN, 2000).

Requisitos microbiolégicos

Requisitos Unidad Limite maximo Método de ensayo
Aerobios meséfilos | UFClg 50x103 NTE INEN 1529-5
Coliformes totales | NMP/g <3x10° NTE INEN 1529-6
E. Coli NMP/g < 3x100 NTE INEN 1529-8
Mohos y levaduras | UPCl/g 1,0x102 NTE INEN 1529-10

Figura 1.8 Requisitos en el contenido maximo de contaminantes
Fuente: (INEN, 2000).
Contaminantes microbiolégicos y quimicos adicionales

Limites maximos de contaminantes para el café tostado en grano y tostado — molido en
base a la Norma Técnica Peruana NTP 209.028 y Norma Venezolana COVENIN 46:2017.

Contaminante Limite maximo
Ocratoxina 10 pg/kg
Arsénico 0.20 mg/kg
Plomo 0.50 mg/kg

Figura 1.9 Limites maximos de contaminantes
Fuente: (COVENIN, 2017).

1.4.10 Formacién de compuestos quimicos en la produccion del café

Acrilamida

Los alimentos que en su composicion nutricional presentan contenido de carbohidratos que
pueden generar acrilamida cuando son expuestos a altas temperaturas. Esta interaccién
de estructura se debe a la interaccion de los glucidos con el aminoacido asparagina que
esta presente de forma natural en el grano de café. Tal es el caso, que a través de la
aplicacion de procesos térmicos se forman estos compuestos conocidos como la acrilamida
(Perez L, 2013).

Melanoidinas

Para la elaboracion del café es necesario aplicar un proceso térmico que tiene como
objetivo el completo desarrollo de aroma y sabor caracteristico. Si embargo, en esta etapa
existen cambios fisicos y quimicos que incluyen el cambio de color de café de verde a un
tono marrén oscuro que se forman durante la reaccion de Maillard y se la conoce como
melanoidinas (Perez L, 2013).

Hidroximetilfurfural

En la industria alimentaria al aplicar procesos de calor positivo a los alimentos que son ricos
en carbohidratos se forman ciertos compuestos como el hidroximetilfurfural. ElI café en
especial es un alimento que contiene en su estructura una cadena de carbonos que forman
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la glucosa que al ser expuesto a altas temperaturas se forman nuevos compuestos que son
responsables del sabor amargo del café (Perez L, 2013).

Acidos clorogénicos

Los acidos clorogénicos se encuentran dentro de los acidos fendlicos que tiene la capacidad
de inhibir radicales libres que aceleran el envejecimiento celular, por lo cual es considerado
dentro los cos compuestos antioxidantes por las caracteristicas establecidas. En los ultimos
afios el acido clorogénico ha sido objeto de estudio debido a la capacidad antioxidante
antiviral, hepatoprotector, nutraceutico (Perez L, 2013).

Compuestos volatiles

En la industria alimentaria se aplican procesos de térmicos en los alimentos y se generan
compuestos volatiles que son caracteristicos de los productos dependiendo de la materia
prima utilizada. Existen compuestos volatiles que son mas concentrados a diferencia de
otros, tal es el caso de los granos del café que al ser aplicado temperatura se forman
compuestos azufrados, fenoles, esteres y piridinas que le dan ese olor y sabor especial al
café y le hace atrayente al consumidor (Agresti, P.M et al., 2008).

Contaminantes microbiolégicos

Salmonella, Campylobacter y Escherichia coli enterohemorragica figuran entre los
patégenos de transmisién alimentaria mas comunes que afectan a millones de personas
cada afo, a veces con consecuencias graves o mortales. Los sintomas son fiebre, dolores
de cabeza, nauseas, vomitos, dolores abdominales y diarrea (Agresti, P.M et al., 2008).

1.4.11 Principal toxina en la produccion de café

La Ocratoxina A es un metabolito secundario que se origina a partir de ciertas especies de
hongos filamentosos como Aspergillus Niger, e incluso el Penicillium. Las misma que tiene
actividad nefrotdxica, embriotdxica, genotdxica y cancerigena etc.

A nivel mundial esta toxina es conocida debido a que se le ha encontrado en piensos de
animales, cereales, aunque también en cafe, vino, soja, maiz, trigo, cebada, arroz, y ciertas
leguminosas. La contaminacion que puede ocurrir en procesos como cosecha, post
cosecha, procesamiento, almacenamiento de la materia prima y producto terminado. Y ha
sido encontrada en los diferentes estados del café al igual que otras toxinas producidas por
varias especies de hongos, pero en especial se le da mayor importancia a la OTA. En las
distintas presentaciones del café (Tostado, molido, e instantaneo) se han determinado la
presencia de OTA incluso al haber aplicado las temperaturas en el procesamiento del
producto. Tal es el caso, que la caracteristica de esta toxina es consideraba debido a su
alta estabilidad térmica y dificil eliminacion en la cadena de produccion de los alimentos. En
los ultimos anos los procesos tecnoldgicos han mejorado la esterilizacién de alimentos que
basicamente implica destruir hasta el 90 % de los microrganismos presentes, sin embargo,
OTA es dificil eliminarla dado que requiere temperaturas sobre los 250 ° C por varios
minutos (Chavez E, 2017) Esta toxina al ser ingerida puede causar dafios nerviosos,
renales e incluso llegar a ser genotdxica y carcinogénica. En la figura 1.3 se muestra los
resultados de Ocratoxina A en plasma humano en consumidores y no consumidores de
café (Quintana, E. et al 2007).
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No bebedores  Bebedores Total muestras
de café de café

Total de muestras  55(37%) 94(63%) 149

Con Ocratoxina A 54(38%) 87(62%) 142(95%)
Sin Ocratoxina A 1(12.5%) 7(87.5%) 8(5%)
Intervalo ng/L 67-1162 10-1906 10-1906
Promedio ng/L. 65 680* 622
Desv. Standard ng/l. 275 345 310

*=p=>0.05

Figura 1.10 Resultados obtenidos de Ocratoxina A en plasma humano de no
bebedores y bebedores de café

Fuente: (Guzman et al., 2007)

1.4.12 Factores que influyen en el desarrollo de los
microorganismos

Actividad de agua (Aw)

En microbiologia se refiere al agua disponible para el desarrollo de los agentes patdgenos
donde puede llevar cabo sus correctas funciones metabdlicas. La escala de medicion se
encuentra de 0 a 1 (Aw); donde 0 indica la ausencia de agua y 1 el agua en su maxima
expresion. En especial para los hongos responsables de la produccion de la OTA la
actividad de agua Aw oscila entre 0.80 y 0.9. Es decir que el Aw debe estar presente en los
granos de café para que se pueda dar la produccion de metabolitos secundarios OTA
(Chavez E, 2017).

pH

El reino fungi tiene la capacidad de tolerar rangos de pH (2,5 a 7,5) y condiciones idoneas
de pH acidos. En pH y la Aw tiene relacion para la proliferacion bacteriana, sin embargo,
varian segun la especie de hongo y la temperatura (Chavez E, 2017).



CAPITULO 2

2.1 Metodologia

Se hizo uso de investigacion de campo, explicativa, cualitativa y cuantitativa para obtener
informacion, evaluar la situacion inicial y analizar e interpretar los resultados. A fin de brindar
un producto inocuo para los consumidores.

Para llevar a cabo el desarrollo de este proyecto se lo dividié en 3 etapas:

1. Comprobacién de los programas prerrequisitos basados en el manual de Buenas
practicas agricolas para el café, Buenas practicas de higiene, Buenas practicas de
manufactura y procedimientos operativos estandarizados. Para ello utilizé la
resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGG.

2. Disefo e Implementacién del sistema HACCP que tuvo como base el Codex
Alimentarius y Norma INEN 1123.

3. Evaluacién del sistema HACCP.

2.2 Evaluacion inicial

Se preparo una auditoria con el fin de evaluar la situaciéon actual de la planta procesadora
de café, identificar riesgos, determinar oportunidades de mejora y obtener informacion del
sistema de gestion que la planta posee. Esta auditoria tomé como base la resolucion
ARCSA 067-2015. norma técnica sanitaria para alimentos procesados, plantas
procesadoras de alimentos, establecimientos de distribucidon, comercializacién, transporte
y establecimientos de alimentacion colectiva.

Se realiz6 una reunién con los directivos de la planta indicando los objetivos de la auditoria,
se definio los criterios bajo los que se realizara la evaluacién, las areas por las que se
recorrera, ademas, de solicitar la conformacion del equipo que acompafaria en el recorrido
por la planta.

La auditoria se realiz6 en las areas de Gerencia de planta, recepcion de la materia prima,
bodega de almacenamiento de materia prima, area de la maquina trilladora, area de
clasificaciéon granulométrica, area de proceso tostado y molido, area de empaque,
laboratorio de catacion, bodega de almacenamiento de producto terminado.

En la auditoria se tomo en cuenta ciertos requerimientos figura 2.1.
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Requisitos de funcionamiento de la planta.
Limpieza y desinfeccion de instalaciones y equipos.
Manejo de quimicos

Instalaciones de la planta.
Manejo de desechos y residuos
Control de plagas.

Salud e higiene del personal.

Requerimientos

Verificacion de recepcion, almacenamiento, proceso.
Mantenimiento y calibracion de equipos.
Capacitacion del personal.

Control de calidad.

Almacenamiento

Figura 2.1 Requerimientos a ser evaluados dentro de la planta
Fuente: Autor

Los requerimientos evaluados fueron analizados bajo el criterio de cumplimiento o no
cumplimiento, posterior los resultados fueron tabulados para identificar el porcentaje de
cumplimiento de programas prerrequisitos y de HACCP, a fin de poder realizar correcciones
gue permitan la implementacion del sistema HACCP.

El proceso de la auditoria se finalizé con el informe respectivo.

2.3 Diseino del plan HACCP
2.3.1 Formacion del equipo HACCP

Juntamente con la directiva de la asociacién, se conformé un grupo de personas para que
formen parte del equipo HACCP, cada uno de ellos con conocimiento habilidades vy
predisposicion por la implementacion del sistema. Dentro de ellos, se eligid al jefe de
produccién como coordinador del equipo, del que dependera la supervision del disefio y la
implementacion del sistema HACCP, ademas de llevar a cabo reuniones del equipo HACCP
para la constante evaluacién del sistema.

La primera actividad que se realizé con el equipo HACCP fue una capacitacion a cargo de
un agente externo especializado en inocuidad alimentaria. El contenido de la capacitacion
fue:

Sistema HACCP, ventajas de su implementacion.

Principios del sistema HACCP.

Disefio e implementacion del sistema HACCP.

Identificacion de peligros fisicos, quimicos y biolégicos.
Determinacién de medidas de control y acciones correctivas.

La eficacia de la capacitacion fue evaluada con base en tres items

a) Satisfaccion de los participantes.
b) Conocimientos adquiridos.
c) Aplicacion de los conocimientos en la implementacion del sistema.
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Los resultados de la evaluacién fueron valorados de 0 a 100%. En los que:

e De 0-40% significa que se necesita volver a capacitar.

e De 41-75% significa que se necesita realizar refuerzo en algunos temas de la
capacitacion.

e De 75-100% significa que la capacion fue un éxito.

2.3.2 Descripcion del producto

Usando el Codex Alimentarius, se realizd una descripcion del producto con el fin de
identificar peligro ya sea en la materia prima, empaques, etc.

La descripcién del producto contendra lo siguiente:

Nombre del producto.
Composicién

Caracteristicas fisicoquimicas
Tecnologia de procesamiento
Forma de empaque
Condiciones de almacenamiento
Etiquetado

Vida util del producto

Uso previsto

2.3.3 Elaboracion del diagrama de flujo

El coordinador del equipo HACCP reunié al equipo y conjuntamente elaboraron el diagrama
de flujo, documento en el que se centra en identificar cualquier peligro potencial existente
que pueda afectar la inocuidad y calidad del producto. Se tomdé en cuenta las siguientes
consideraciones:

Ingreso de la materia prima.

Analisis de la materia prima

Almacenamiento de la materia prima

Secuencia de las etapas del proceso.

Equipos utilizados en el proceso.

Eliminacion de desechos

Salida del producto terminado y almacenamiento

Posteriormente el equipo HACCP confirmé el diagrama de flujo in situ en el proceso,
concordando con el procesamiento del producto y realizando ciertas correcciones en
algunas etapas de produccion.

2.3.4 Principio 1 del sistema HACCP: Analisis de peligros

Después de analizar cada etapa del proceso, asi como también materia prima, equipos,
instalaciones, el equipo HACCP compilé una lista de todos los peligros encontrados en cada
etapa del proceso y analizé cuales de estos peligros se debe controlar o eliminar para
garantizar la inocuidad del producto.
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El equipo analizé los peligros con base en la matriz de evaluacién semicuantitativa de
riesgos tomando como base la comunicacion de la comision sobre la aplicacion de sistemas
de gestion de la seguridad alimentaria de la Unién Europea que se muestra en la figura 2.5

Esta matriz detalla el riesgo de probabilidad de ocurrencia como muy baja, baja, real,
elevada y, el efecto del riesgo como limitado, moderado, grave y muy grave. La descripcion
de cada uno de ellos se detalla a continuacion:

Probabilidad
1 Muy baja El peligro no ha ocurrido anteriormente
2 Baja Baja probabilidad que el peligro aparezca en el producto final por inexistencia de
los programas prerrequisitos.
3 Real El peligro puede aparecer en el producto final.
4 Elevada Por ausencia de medidas de control el peligro puede aparecer en el producto final.

Figura 2.2 Probabilidad del riesgo

Fuente: Autor (adaptada de comunicacion de la comision sobre la aplicacién de sistemas
de gestion de la seguridad alimentaria de la Unidon Europea, 2016)

Efecto
1 Limitado No cauda dafio al consumidor.
2 Moderado No produce lesiones o sintomas graves al menos que sufra una exposicion a
concentraciones elevadas o por largos periodos de tiempo.
3 Grave Causa daiio en la salud con sintomas, pero muy rara vez puede ocasionar la muerte
4 Muy grave | El peligro puede provocar lesiones permanentes o incluso la muerte al consumidor.

Figura 2.3 Cuantificacion del efecto del riesgo

Fuente: Autor (adaptada de comunicacion de la comision sobre la aplicacion de sistemas
de gestion de la seguridad alimentaria de la Unién Europea, 2016)
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Fuente: (Comunicacién de la Comision sobre la aplicacion de sistemas de gestion de la
seguridad alimentaria) 2016

Se revis6 una a una las etapas del proceso en el diagrama de flujo y se describid los
potenciales peligros tomando en cuenta la probabilidad de que estos ocurran, ademas, de
la gravedad de sus efectos en la salud de los consumidores, la supervivencia de
microorganismos, existencias de toxinas, agentes de origen fisicos o quimicos existentes
en el producto y las condiciones que dan lugar para que estos peligros se presenten.

Los peligros que identifico el equipo HACCP como peligros significativos se detallé en la
figura 2.4 la matriz de registro de evaluacién del riesgo de acuerdo con la probabilidad de
ocurrenciay a la severidad del riesgo, clasificandolos como significativos y no significativos.

Origen del
peligro

Peligro

Tipo de
peligro

Figura 2.5 Matriz Registro de Peligro

Fuente: Autor

Etapa

Peligros

Tipo de
peligro

Medidas
preventivas

Probabilidad
de
ocurrencia

Efecto

Peligro
significativo

Justificacion

Figura 2.6 Matriz de registro de evaluacion del riesgo

Fuente: Autor



22

2.3.5 Principio 2 del sistema HACCP: Determinacion de los puntos criticos

Para la identificacién de los puntos criticos de control se aplicé el “Arbol de Secuencia de
Decisiones figura 2.7

L P1 (;Existen medidas de control preventivas?

—~\

{ ¢ Modificar Ia etapa |

< & RS Py NES "y : o el proceso
v =

¢Necesita un control para garantizar la < si >

inocuidad?
( D

e -
No es PCC
'\_ FIN >

-~

h 4

P2 ¢Ha sido esta fase especificamente concebida para eliminar o
reducir a un nivel aceptable la presencia de un peligro? J

S _i—, l _

NO ( Sl

( RS N
¢Podria un peligro identificado producir una contaminacion que
sobrepase los niveles aceptables o aumente a niveles inaceptables?

= . — '
S e

* o —

P3

P4 ¢Podria eliminarse o reducirse los peligros
t identificados a un nivel aceptable en una fase posterior?

< Si w / "\ Slesun
e PCC
No es PCC FIN / \/

Figura 2.7 Arbol de decisiones

Fuente: Autora (Adaptado del Codex Alimentarius, 2020)

El arbol de decisiones esta formado por 4 preguntas, en la primera (P1) hace referencia a
si existen o no medidas preventivas de control de peligros identificados. En la segunda
pregunta (P2) evalua si la etapa de proceso ha sido concebida para eliminar o reducir a un
nivel seguro la presencia del peligro. La pregunta numero 3 (P3) se refiere a si la presencia
de un peligro identificado podria producir una contaminaciéon que sobrepase a niveles
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aceptables o aumente a niveles inaceptables analizando tanto la gravedad como la
probabilidad de que ocurra el peligro. Finalmente, la pregunta numero 4 (P4) del arbol de
decisiones es si podria reducirse o eliminarse los peligros identificados a un nivel aceptable
en una etapa posterior.

Los resultados a las preguntas del arbol de decisiones deben ser analizados
minuciosamente con el fin de identificar puntos criticos de control dentro del proceso.

2.3.6 Principio 3 del sistema HACCP: Establecimiento de limites criticos para
cada PCC

Cada punto critico ya sea quimico, fisico o biolégico tuvo sus especificaciones en cuanto a
caracteristicas sensoriales, aspecto, textura, etc. Ademas, de ser medibles y permitir
mediante la observacion y constatacién determinar si el PCC esta controlado. Para ello se
tomdé informacién de parametros técnicos del proceso, informacion bibliografica y
antecedentes historicos.

Los limites criticos fueron establecidos bajo parametros de maximos y minimos usando
técnicas e instrumentos de medicién con el fin de que permitan validad e implementar
correctamente el sistema en el proceso de café tostado y molido.

2.3.7 Principio 4 del sistema HACCP: Establecimiento de un sistema de
monitoreo para cada punto critico de control.

Después de haber documentado los PCC se establecieron medidas de control en el area
en el que se habia identificado el punto critico, ademas de designar un responsable para
vigilar, documentar y controlar los limites del punto critico. Y, de esta manera evitar
sobrepasar los limites criticos.

Para el monitoreo de los puntos criticos de control fue necesario hacer uso de preguntas
clave de modo que especifiquen la forma en la que se ejecutd el monitoreo.

Preguntas clave:

¢ Qué se va a medir-observar?

¢, Como se va a medir-observar?

¢, Cuando se va a realizar la medicién-observar?

¢ Por quién sera realizada la medicion-observacion?

2.3.8 Principio 5 del sistema HACCP: Establecimiento de medidas correctivas

Se estableci® medidas correctivas especificas para cada PCC en el caso de que
sobrepasen los limites criticos permitidos. Fue importante que el equipo HACCP analice las
causas por las que el punto critico puede rebasar los limites maximos permitidos, con el
conocimiento minucioso de cada equipo.

Las medidas correctivas usadas fueron:
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Identificar el producto.

Aislar el producto.

Reprocesar

Realizar analisis de laboratorio.

Eliminar el producto cuando rebasa los limites criticos.

2.3.9 Principio 6 del sistema HACCP: Establecimiento de procedimientos de
verificacion y validaciéon

Estos procedimientos se lo realizaron con una vision objetiva para garantizar la eficacia del
sistema HACCP. Se utilizo literatura cientifica y normativa referente a café tostado molido
a fin de garantizar la identificacion de peligros, puntos criticos de control, acciones
correctivas entre otros componentes del sistema. En la tabla 1 se muestra un ejemplo de
modelo de registro de los parametros de verificacion del plan.

Tabla 1 Parametros de verificacion del plan HACCP

PARAMETRO TIPO METODO

Ocratoxina A Quimico Prueba de tamizaje

cualitativo para deteccion
de ocratoxina A

Fuente: Autora

Después de validar e implementar el sistema HACCP se establecié procedimientos de
verificacion en el que incluyo plan de auditoria, registro de PCC, procedimiento de toma de
muestras, analisis por lote de produccion y de materia prima.

2.3.10 Principio 7 del sistema HACCP: Establecimiento de un sistema de
documentacion y registros

Todos los registros de actividades dentro del plan HACCP para café arabigo molido y
empacado fueron almacenados de forma fisica y digital recomendando que se mantenga
dicha documentacion por al menos por un minimo de 1 afio.

La documentacién debe estar numerada con fecha de revisién, actualizaciones con el fin
de garantizar la inocuidad de todo el proceso productivo de café arabigo molido y
empacado.

Los documentos fueron:

Estructura y funciones del equipo HACCP
Analisis de peligros

Determinacion de puntos criticos de control
Monitoreo de los puntos criticos

Medidas correctivas

Actividades de verificacion

2.3.11 Evaluacién post-implementacion

Con el fin de constatar la correcta implementacion, la eficiencia y los logros alcanzados con
el sistema HACCP en el proceso de café tostado y molido, se realizdé una auditoria al final
de la implementacion. En dicha auditoria, se evaluo los mismos parametros analizados en
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la auditoria inicial como son programas prerrequisitos, BPM bajo la resolucion ARCSA 067-
2015 Normas INEN y Codex Alimentarius. Abarco todo el proceso de elaboracion de café
tostado y molido. Y fue realizado por personal externo y el gerente de la planta procesadora
con el objeto de tener una evaluacion objetiva de la implementacion.



CAPITULO 3

3.1 Resultados

3.1.1 Auditoria inicial

El equipo HACCP evalud los resultados en donde se pudo observar el porcentaje de
cumplimiento de BPM que se detalla en la figura 3.1

Mo cumple
12%

Cumple BPM
88%
H Cumple BPM =B No cumple

Figura 3.1 Cumplimiento de BPM
Fuente: Autor

El grado de cumplimento de Buenas Practicas de Manufactura evidencid 5 no
conformidades menores. La primer no conformidad correspondiente al art. 81 debido a que,
si bien la planta procesadora tiene un cronograma de capacitacién trimestral, dichas
capacitaciones no se han llevado a cabo en los seis ultimos meses. Por lo que para el
cumplimiento se realizé una capacitacion en Buenas Practicas de Manufactura, ademas de
agregar al cronograma de validaciones realizar la actividad de acuerdo con el cronograma
de capacitaciones previamente establecido en temas de seguridad alimentaria, higiene del
personal, procedimientos operativos por lo que también fue necesario presupuestar
mencionadas capacitaciones. También se evidencioé que hubo incumplimiento en el art. 84
literal b debido a que el personal no mantiene totalmente cubierto su cabello, por lo que se
inicié acciones correctivas.

En las operaciones de produccion correspondiente al articulo 98 se encontré una no
conformidad dado que no existen puntos criticos de control identificados, medidas de
control y acciones correctivas. inexistencia de puntos criticos de control donde fuere
necesario por lo que para dar cumplimiento se evalud los puntos criticos y se incluyé
advertencias en cada etapa donde estos fueron identificados.
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Se evidencié una no conformidad en el art. 121 debido a que el personal no ha sido
capacitado de acuerdo el cronograma de capacitacion de empaque de materia prima, por
lo que para el cumplimiento se agreg6 al cronograma de validaciones.

También se evidencié una no conformidad de acuerdo con el art. 135 respecto a la
frecuencia de validacion y calibracion de equipos, que no contaban con un plan de
calibracién, esto debido a que el medidor de humedad del grano verde en la etapa de
recepcion de la materia prima se encontraba fuera de la fecha de calibracion. Para dar
cumplimiento se agregé un cronograma de calibracion de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

De acuerdo con la lista de verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura se puede mencionar que en la empresa existe un cumplimiento del 88%, y un
12% de incumplimiento siendo estas no conformidades menores, por lo que se inicié
acciones correctivas y se evidencié que se cuenta con un sistema sélido para iniciar la
implementacion del sistema HACCP.

3.1.2 Cumplimiento Programa prerrequisitos
Diseio de instalaciones

e Cuenta con un POE de mantenimiento de instalaciones.

e Eldiseno de las instalaciones permite realizar la limpieza de una forma correcta, asi
como evita el ingreso de contaminantes externos.

e La planta esta disefiada de tal forma que permite el flujo del proceso de forma
ordenada y continua.

Manejo de plagas

e Cuenta con un POE de manejo integrado y control de plagas.
e Existen trampas de roedores que se revisan cada dia.
e Eluso de quimicos cuenta con registros y fichas técnicas de uso.

Limpieza y desinfeccion de equipos e instalaciones

e Cuenta con un POE de limpieza y desinfeccion.

e Los materiales de limpieza se almacenan de forma que evita que se produzca una
contaminacion.

e Después de cada proceso se realiza limpieza y desinfeccion de instalaciones, las
mismas que se registran y se inspeccionan.

Manejo de desechos y residuos

e Cuenta con un POE de manejo de desechos y residuos.

e Disponen de un éarea para el almacenamiento y eliminacion de productos de
desechos.

e Los desechos se reutilizan en la elaboracion de bioinsumos usado por los
agricultores en la fertilizacién de las plantas de café.

Salud e higiene conducta del personal
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e Cuentan con un POE de salud, higiene y conducta del personal, destinado a
toda la empresa y proveedores.
o Existe senaléticas de prevencion.

Mantenimiento de equipos

¢ Cuentan con un POE de mantenimiento de equipos.
e Existen registros de mantenimiento, fichas técnicas de manejo e identificacion de
equipos.

Proceso de produccion

e El personal se encuentra capacitado en cada una de las etapas de produccién.

e (Cada etapa de produccién se realiza de una forma ordenada, de manera que existe
un flujo adecuado de los procesos.

e Los equipos estan dispuestos de forma ordenada.

Control de calidad
Existe un POE de control de calidad para cada etapa del proceso.

e La calidad del producto se realiza mediante analisis sensorial.
e Los productos son empacados y almacenados garantizando la inocuidad.
e Los productos poseen registro sanitario.

Almacenamiento

e Posee un POE de almacenamiento de materia prima y producto terminado.
e Elalmacenamiento de materia prima y producto terminado se lo hace de forma que
no tenga contacto con el piso o paredes.

Inspeccién y auditorias
e Se dispone de un POE en el que se registra las inspeccione o auditorias realizadas.

Respecto a la conformidad de los POES la planta cuenta con 6 POES establecidos, sin
embargo, se registrd que el grado de cumplimiento del POES de habitos de higiene personal
de los trabajadores es bajo por lo que se sugirio elaborar un nuevo POES con informacion
mas especifica del procedimiento lavado de manos.

Bajo un enfoque preventivo para la implementacién del sistema HACCP con base en la
norma de certificacion de buenas practicas de manufactura de ARCSA 067-2015, y los
principios del Codex Alimentarius, la planta cafetalera cumple con un 88 % de BPM y un
85% de POES.
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3.2 Formacioén del equipo HACCP

Para conformar el equipo HACCP fue necesario realizar un analisis del personal de la
empresa en sus diferentes areas: gerencia, direccion técnica, compras, contabilidad,
produccién, ventas y marketing. En la seleccién del equipo se reviso la documentacion en
la que se encuentra las competencias y conocimientos especificos de cada cargo de tal
manera que la seleccion del equipo sea adecuada y multidisciplinaria.

El equipo HACCP fue capacitado en temas relacionados con el sistema HACCP designado
sus funciones y responsabilidades.

El jefe de produccién fue nombrado coordinador del equipo, debido a que cumplia con las
caracteristicas de liderazgo, habilidades y conocimientos sobre gestion de inocuidad de
alimentos. Dentro de sus responsabilidades estuvieron: organizar las reuniones del equipo
HACCP, garantizar que existan los recursos necesarios para la implementacion del sistema
HACCP, realizar visitas periodicas a las areas involucradas, incentivar el trabajo en equipo
y el cumplimiento de los programas prerrequisitos.

El inspector de calidad al asistir a las reuniones tuvo las funciones de asegurar la calidad
del producto a través de la verificacion del cumplimiento de los planes de limpieza, vigilancia
y control de los PCC, toma de muestras en la recepcion de la materia prima, ademas de
revisar registros para dar cumplimiento al sistema HACCP. Actividades que fueron
cumplidas en un 100% de acuerdo con el registro de reuniones y verificaciones de planes.

El operario fue el encargado de realizar los procesos de produccién de acuerdo con los
lineamientos de buenas practicas de manufactura, plan HACCP, ademas de informar
inmediatamente cualquier fallo existente en el proceso productivo. Responsabilidades que
fueron cumplidas en un 100%.

La persona responsable de la limpieza y desinfeccion de la planta estuvo a cargo de
garantizar y registrar la limpieza y desinfeccion de acuerdo con el plan de limpieza y
desinfeccion existente. Actividades que fueron cumplidas en un 95% de acuerdo con el
registro de limpieza y desinfeccion.

El equipo HACCP elaboré un cronograma de trabajo en el que se detallaron las fechas de
reuniones, que tuvieron por objetivo evaluar el proceso de implementacion del sistema
HACCP. Ademas de elaborar el diagrama in situ abarcando todas las areas del proceso de
produccién de café tostado molido.
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— Inspector de calidad

— Operario

| | Responsable dela
limpieza y desinfeccion

Jefe de produccion
(Coordinador del equipo)
I

Figura 3.2 Organigrama del equipo HACCP
Fuente: Autora

Las capacitaciones fueron impartidas por el jefe de produccién juntamente con una persona
externa experta en sistema HACCP. Se contd con la participacion de todo el personal de la
planta y al finalizar cada capacitacion se realizdé una evaluacion en el que se evidencio la
eficacia de la capacitacion.

La calificacion promedio obtenida fue de 90/100 lo que indicd que la capacitaciéon fue un
éxito y que el personal se encontré capacitado en temas basicos de HACCP.

3.2.1 Descripcion del producto

El equipo HACCP realizé la descripcion del producto con el fin de asegurar un analisis de
peligros efectivo. La descripcién contiene nhombre del producto, caracteristicas, vida util,
etiquetado, condiciones de almacenamiento, uso previsto.

El producto elaborado es café arabigo de altura, empacado tostado y molido. No contiene
aditivos u otros ingredientes, es decir, es 100% granos de café, estd compuesto
principalmente por cafeina, minerales carbohidratos, proteinas y lipidos. Ademas, contiene
una gran variedad de compuestos relacionados con el aroma como son los &acidos
organicos, esteres, cetonas.

El café verde antes de ingresar a la planta procesadora es sometido a una serie de procesos
como es la cosecha manual en cereza roja, posterior pasa a ser despulpado proceso en el
que por medio de maquinaria se retira la capa roja. Después, mediante fermentacion por
alrededor de 6-12 horas, se retira el mucilago para luego lavar bien y dejarlo secar al sol en
marquesinas hasta alcanzar a una humedad del 12%. El grano seco, es enfundado en
sacos de yute y transportado hacia la planta procesadora en camiones. En la planta
procesadora, es sometido a analisis de calidad, siendo indispensable que el porcentaje de
humedad este entre el 10 y 12% luego que el café haya superado los estandares de calidad
es almacenado en sacos de yute sobre pallets para posterior pasar al proceso de trillaje,
que consiste en retirar el pergamino y dejarlo en café verde para que sea sometido a un
proceso de tueste grado medio, a 200 °C. Posteriormente es molido a una granulometria
de 500um. Para finalmente, ser envasado en fundas Stand Up/Doypack con zipper y valvula
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desgasificadora. El producto se distribuye en presentaciones de 450g, 210g. Es
almacenado en una bodega dentro de cartones por un corto periodo de tiempo para
posteriormente ser distribuido.

Tabla 2 Descripcion del producto

Producto Bebida de café tostado y molido
Nombre del producto Café tostado y molido
Composicion Café arabigo de altura
Presentacion 4509 y 210g
Caracteristicas fisicoquimicas Humedad 3.5%
Vida Util 12 meses

Disolver en una taza de agua hervida dos

Instrucciones de la etiqueta .
cucharaditas.

Mediante infusién en agua caliente y posterior

Uso previsto filtrado

Fundas Stand Up / Doypack con zipper y valvula

Envase desgasificadora

Almacenar en lugares frescos y secos.

Condiciones de almacenamiento . .
Mantener el envase cerrado para evitar pérdida

de aroma.

Fuente: Autora

3.3 Diagramas de flujo de procesos
3.3.1 Diagrama de flujo del café tostado y molido.

Contempla desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho del producto.
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Trillaje Separacion del pergamino
[ Clasificacion densimetrica ]
[ Diametro 15 Diametro 17 L Diametro 18 j
N :
205°C | Exportacion
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Figura 3.3 Diagrama de flujo de proceso del café tostado molido

Fuente: Autora

El equipo HACCP fue el encargado de elaborar el diagrama de flujo y realizar su
confirmacion in situ, de esta manera quedé comprobado dicho diagrama.

A continuacion, se describen cada etapa:

Recepcién de materia prima y material de empaque
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En esta etapa se realiza una inspeccion visual y se verifica estandares de calidad. Se exige
materia prima libre de impurezas y que el porcentaje de humedad se encuentre por debajo
del 12%. El inspector de calidad revisa si la materia prima cumple con los estandares
establecidos de calidad referente a humedad mediante un medidor de humedad que cuenta
con un procesamiento automatico el cual informa en segundos los indices de humedad de
los granos. Ademas, se toma una muestra de 500g de café para realizar un analisis
sensorial mediante una primera catacion y si cumple con dichas se acepta o rechaza la
adquisicion.

El material de empaque es inspeccionado de acuerdo con la documentacién y se revisa la
guia de remision, certificado de calidad y factura con detalle de la cantidad recibida, ademas
se inspecciona de manera visual que no lleguen empaques rotos o con algun defecto.
Almacenamiento de materia prima

En esta etapa se almacena el café verde en fundas grainpro dentro de sacos de yute, se
coloca encima de pallets de madera para evitar que tenga contacto con el piso y paredes a
fin de evitar que el porcentaje de humedad aumente.

Limpieza

En esta etapa la materia prima se coloca en tamizadores que permiten separar algun objeto
extrafio como piedras, madera. Este proceso se lo realiza de forma manual sin guantes, el
operario usa un mandil.

Trillaje

En esta etapa se coloca la materia prima en una maquina trilladora en donde separa el café
verde del pergamino.

Clasificacion densimétrica

En esta etapa la maquina clasificadora densimétrica clasifica el café verde dependiendo del
diametro. El diametro 15y 17 son procesados en la planta. Una vez finalizado el proceso el
café verde es colocado en un dispensador de metal para que pase al area de tostado.

Tueste

En esta etapa el café verde de diametro 15 y 17 se tuesta por separado a una temperatura
de 205°C y por un tiempo de 12 minutos.

Molido
En esta etapa el grano se muele a un diametro promedio de particula que se encuentra
entre 500 — 700 um. EIl producto es colocado en baldes de plasticos por una hora hasta

obtener los resultados del analisis sensorial.

Control de calidad
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En esta etapa el jefe de control de calidad toma una muestra de 500g de café tostado molido
y se realiza una segunda catacion con el fin de aceptar o rechazar el lote. En esta etapa se
analiza caracteristicas sensoriales deseables, como dulzor, acidez, aroma, cuerpo.

Empaquetado

El café molido aprobado es pesado en una balanza gramera y envasado de acuerdo a la
presentacion solicitada por el cliente, ya sea en 450g o 210g, el envase utilizado es de
aluminio con valvula de tal manera que evita la perdida de aroma y mantiene el producto
fresco por mayor tiempo. Este envase viene previamente etiquetado sin embargo de le
coloca la fecha de elaboracion, caducidad y lote al que pertenece, permitiendo de esta
manera seguir la trazabilidad del producto.

Almacenamiento y despacho

En esta etapa el café empaquetado se ubica dentro de cartones para facilitar el manejo y
el transporte, es almacenado por 24 horas para posteriormente ser distribuidas en las
diferentes tiendas y cafeterias.

3.4 Analisis de peligros

Mediante una inspeccién y evaluacion exhaustiva del equipo HACCP fueron identificados
los posibles peligros y sus origenes encontrados en las diferentes etapas de proceso y
materia prima. Estos peligros fueron clasificados de acuerdo con su origen en fisicos,
quimicos y biolégicos. Ademas de identificar el nivel aceptable para cada uno de ellos.
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Tabla 3 Resultados de evaluacién de riesgos en materia prima y etapas

o
g E
. b ©
Etapa Peligros Medlda§ | 9 e E Justificacion
preventivas Q2 3] 2
[ 2 °.D
o 1T] o n
P'ed”%‘s' astillas y Probabilidad baja por que existe
materiales o .
F ) 1 2 2 procedimientos que controlan esos peligros y
desprendidos de los ] .
el efecto no causaria lesiones
sacos de yute
Procedimiento de
Residuo de recepcion de materia Probabilidad baja por se realizan inspecciones
Q osticidas prima 2 3 4 a fincas para control de pesticidas, pero el
P efecto es grave (Rojas, A., et. al. 2000)
Procedimiento de
Recencion de muestro Son carcinogénicos, producen fallos renales,
materri)a rima Q Metales pesados 2 2 3 defectos congénitos y en el desarrollo
P Control de neuroldgico (Rodriguez, D. 2017)
proveedores
La contaminacion podria ocurrir en la etapa de
Q Ocratoxina Inspeomones d(? 3 3 prodgqcmn del café, principalmente por malas
cultivos en las fincas condiciones de secado y almacenamiento del
productoras grano (Chamorro, A.,et.al.2018)
Probabilidad baja por que existe
B Hongos y levaduras 1 3 3 procedimientos que controlan esos peligros y
el efecto no causaria lesiones
F N/A Control de N/A N/A N/A No ha pasado antes
proveedores
Recepcion de Q Migracién de tinta 1 3 3 Empaque trilaminado altamente impermeable
material de Procedimiento de de grado alimenticio
empaque recepcion de
N/A material de
B empaque N/A N/A N/A No ha pasado antes
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Astillas de pallets

Residuos de

Procedimiento de
limpieza de bodega

La probabilidad baja debido a que existen
procedimientos que controlan esos peligros

La probabilidad es baja de ya que existen

quimicos de limpieza ! 2 2 procedimientos de limpieza
Procedimiento de
Almacenamiento control de plagas Condiciones de almacenamiento que no se
Ocratoxina A 3 3 pueden controlar y pueden exceder la
Procedimiento de humedad relativa del grano >14 % (Ravelo,
almacenamiento de R.et.al.2011)
materia prima
Hondos v levaduras 3 2 4 Las condiciones de almacenamiento influyen
gosy en el crecimiento de hongos (Puerta, G. 2006)
r':::g;?:' a;s;;llt?:ocsie 1 2 2 La probabilidad es baja de ya que existen
quebrad,i§os procedimientos de limpieza
Procedimiento de
Limpieza Residuos de impieza 2 2 3 Se dispone de un procedimiento de limpieza
P quimicos de limpieza . valido
Procedimiento de
L, higiene del personal
Contaminacién con , . -
Staphylococcus 3 3 Sintomas como nauseas, vomitos y calambres
aureus estomacales (Maxwell, A. 2015)
Desprendimiento de Exist d tenimient
metales de las 2 3 4 xisten programa de mantenimiento
cuchillas preventivo de cuchillas
Grasa del equioo Procedimientos de La probabilidad es baja ya que existen
Trillaie trilladora quip mantenimiento 1 2 2 procedimientos de limpieza y mantenimiento
J preventivo de de equipos
equipos
Contaminacién con
jzargg.}sllgg?(;:g; 1 3 3 El procedimiento de limpieza ha sido validado
limpieza del equipo
N/A N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
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Grasa del equipo

Procedimientos de

Se cuenta con un procedimiento de limpieza 'y

Clasificacion mantenimiento mantenimiento de equipos
densimétrica preventivo de
N/A equipos N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
N/A N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
Contaminacién con El proceso esta disefiado para controlar este
Staphylococcus Procedimientos de 3 3 p P
peligro
Tueste aureus proceso en el tueste
del café
Probabilidad muy remota de presentar
Acrilamida 1 3 3 concentraciones fuera de rango (Unién
Europea, 2017)
Se revisa las condiciones del molino antes de
Limallas 2 3 4 cada uso y se realiza mantenimientos
preventivos
Grasa del equioo La probabilidad es baja ya que existen
molino quip Procedimientos de 1 2 2 procedimientos de limpieza y mantenimiento
; mantenimiento de equipos
Molido .
preventivo de
Residuos de equipos 2 5 3 Se dispone de un procedimiento de limpieza
quimicos de limpieza valido
Contaminacion con La probabilidad es baja, pero con sintomas
Staphylococcus 2 3 4 como nauseas, vomitos y calambres
aureus estomacales (Maxwell, A. 2015)
N/A N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
N/A - N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
. Procedimiento de
Control de calidad
L toma de muestras
Contaminacion con La probabilidad que ocurra es baja ya que
Staphylococcus 2 3 4 P 0 9 jaya g
existe procedimientos de toma de muestras
aureus
N/A Procesamiento N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
Empaquetamiento operativo de
N/A empagquetado N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
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Contaminacién con

Procedimiento de
higiene del personal

Tiene una baja probabilidad de que ocurra ya
que existe un procedimiento operativo de

Staphylococcus 2 3 > empaquetado y un procedimiento de higiene
aureus
del personal
N/A Procedimiento de N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente
almacenamiento de
Almacenamiento N/A producto terminado | N/A | N/A | N/A No ha ocurrido anteriormente
del producto final
P dimiento d
N/A rocedirientto de N/A N/A N/A No ha ocurrido anteriormente

control de plagas

Fuente: Autora



39

En la tabla 3 se encuentran el analisis de peligros realizado en el proceso de elaboracion
de café tostado molido bajo la referencia de la matriz de probabilidad y efecto de la figura
24

En la etapa de recepcion de la materia prima y material de empaque el equipo HACCP
identificd peligros de tipo fisico, biolégico y quimico, de los que tanto los peligros fisicos,
bioldgicos y dos quimicos tenian una probabilidad de ocurrencia baja, debido a que existen
medidas preventivas de recepcion de materia prima, calificacion de proveedores,
inspeccion de fincas productoras y un procedimiento de muestreo en el que se mide que el
contenido de humedad sea de un minimo de 11% y maximo 12.5% conforme lo menciona
la norma NTE INEN 285, cuando sobrepasa estos parametros, existe la probabilidad de
contaminacion por hongos productores de toxinas como lo es la Ocratoxina A lo que
conlleva a tener una severidad muy grave que, en altas concentraciones podria causar la
muerte, por ello, se identificé un peligro de tipo quimico por lo que ingres6 a ser analizado
posteriormente como un peligro significativo.

En la etapa correspondiente al control de calidad de café pergamino (materia prima) el
equipo HACCP no encontré peligros significativos debido a que existe un POE de muestreo
y este proceso es realizado por personal capacitado.

En la etapa de almacenamiento no se encontrd peligros significativos de origen fisico o
biolégico, debido a que existe un POE de procedimiento de limpieza de bodega, un POE
de control de plagas y un POE de almacenamiento de materia prima, sin embargo, se
identifico que podria presentarse un peligro quimico como es la Ocratoxina A, debido a que
no se controlan los parametros de humedad dentro de la bodega de almacenamiento,
ocasionando que los valores de humedad del producto aumenten y favorezcan el
crecimiento fungico, especialmente de Aspergillus y Penicillium hongos productores de
Ocratoxina A, por lo que este peligro, necesita ser analizado como un peligro significativo.

En la etapa de limpieza, el café es manipulado con las manos a fin eliminar granos
quebrados o algun material extrafo, por lo que existe la probabilidad de ocurrencia de
contaminacion con Staphylococcus aureus ya que no existen controles de manipulacién,
lavado y desinfeccion de manos en areas previas a la limpieza, ademas que el efecto
causado puede ser grave por lo que requiere un analisis mas exhaustivo para determinar
si es considerado como un peligro significativo.

Para la etapa de ftrillaje no se encontré peligros significativos ya que existe un POE de
mantenimiento preventivo de equipos.

En la etapa de clasificacion densimétrica no se identificd algun tipo de peligro significativo
ya que existe un POE de mantenimiento preventivo de equipos y los procedimientos han
sido validados previamente.

En la etapa de tueste se consideré la presencia de Staphylococcus aureus como un peligro
bioldgico significativo debido a que la etapa esta disenada para el control de este peligro
potencial. A su vez, con relaciébn a presencia de acrilamida que aparece en la etapa
producto del tueste es muy baja la probabilidad de alcanzar concentraciones que causen
problemas al consumidor, esta conclusién se infiere con los resultados de laboratorio
(ANEXO C) que muestran la presencia de < 0,020 mg/kg de acrilamida en el producto
terminado, valor muy por debajo de la referencia de seguridad establecida por la Unién
Europea de 400 ug/kg por lo tanto, no es un punto critico de control.
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pese al ser una etapa que usa calor, puede presentar posibles contaminaciones de tipo
biolégico que necesita ser analizado como un peligro significativo. Ademas, pese a la
existencia de un POE de proceso en el tueste de café, existe la probabilidad de ocurrencia
de formacion de Acrilamida peligro que debe ser evaluado debido a que ocasiona efectos
graves a la salud del consumidor.

Para moler el café se hace uso de un POE de mantenimiento preventivo de equipos por lo
gue no se encontro peligros significativos en esta etapa, pese a que la presencia de limallas
podria causar un efecto grave en el consumidor, sin embargo, la probabilidad de que esto
ocurra es baja por lo que no se considera como un peligro significativo.

En el segundo control de calidad se hace uso de un POE de toma de muestras por lo que
la probabilidad de ocurrencia de algun tipo de peligro es baja.

Para envasar el café tostado y molido se utiliza un protocolo de limpieza, POE de higiene
del personal y un POE de empaquetado por lo que la probabilidad de ocurrencia de un
peligro es baja, ademas que los envases se encuentran previamente etiquetados y el
proceso de codificacion informacién adicional a la etiqueta no representa algun tipo de
peligro debido a que no se encuentra en contacto con el producto.

3.6 Determinacion de los puntos criticos de control y medidas de
vigilancia

El equipo HACCP analizé los peligros significativos determinados en el tabla 3. En la primer

etapa de recepcién y almacenamiento y se encontré6 un peligro quimico en el café

relacionado con Ocratoxina A. En la etapa de limpieza presentd un peligro de origen

bioldgico respecto a la contaminacion con Staphylococcus aureus y en la etapa de tueste
se encontrd un peligro significativo de tipo quimico que fue la acrilamida.

Los peligro identificados se determinaron si son puntos criticos de control mediante el uso
de las preguntas del arbol de decisiones tabla 4.

Tabla 4 Determinacién de PCC

Etapa Peligros Medidas preventivas | P1 P2 P3 P4 | PCC
Control de
proveedores

Recepcion Ocratoxina A Si Sl - -

Inspecciones de
cultivos en las fincas
productoras

Procedimiento de
limpieza de limpieza
Almacenamiento | Ocratoxina A de bodega Si | NO | si NO

Procedimiento de
control de plagas
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Procedimiento de
almacenamiento de
materia prima

Procedimiento de

I limoi
Limpieza del Staphylococcus Impieza

si NO | si si | NO
grano aureus

Procedimiento de
higiene del personal

Contaminacién
con
Staphylococcus
aureus

Procedimientos de
proceso en el tueste Sl Sl - -
del café

Tueste

Fuente: Autora

En la etapa de recepcién se identifico un peligro significativo de origen quimico, existiendo
dentro de esta etapa procedimientos para la recepcion de materia prima y material de
empaque ademas, de realizar un muestreo de tipo elemental para cada saco de café, en
el que se toma cantidades iguales de la parte inferior, media y superior del saco, siendo
esta muestra sometida a un analisis de humedad en la que se evalua que la materia prima
se encuentre dentro de los parametros de humedad aceptable para café pergamino 11-
12.5% como lo indica la norma NTE INEN 285. Por todo lo anteriormente mencionado se
identificd un PCC ya que si existen medidas de control preventivas y esta etapa si ha sido
disefiada para eliminar la presencia de peligros.

En la etapa de almacenamiento se identificd un peligro significativo como PCC, debido a
que segun las preguntas del arbol de decisiones la pregunta 1 es afirmativa, por la
existencia de controles preventivos como es el procedimiento de almacenamiento de
materia prima, protocolo de limpieza y desinfeccién de bodega, ademas, de que cada saco
se encuentra dentro de una funda grainpro que esta disefiada para actuar como una barrera
contra la humedad. Esta etapa no ha sido disefiada para reducir o eliminar el peligro a un
nivel aceptable, por lo que se pasa a la pregunta 3 siendo esta afirmativa y llevandonos a
la pregunta 4 en la que no se puede reducir el peligro a un nivel aceptable en una fase
posterior.

En la etapa de limpieza del grano se encuentra identificado un peligro de origen bioldgico y
al si existir medidas de control preventivas en respuesta a la pregunta 1 del arbol de
decisiones, segun lo establecido en la tabla 4. En la pregunta 2, la etapa de limpieza del
grano no ha sido concebida para reducir o eliminar el peligro a niveles aceptables,
llevandonos a la pregunta 3 en la que este peligro si puede producir una contaminacién que
sobrepase los niveles aceptables, ademas, que si podria eliminarse en una etapa posterior,
por lo que esta etapa no es un PCC.

En la etapa de tueste se identificé 1 peligros significativo que fue la presencia de
Staphylococcus aureus, para lo que si existen medidas de control preventivas, ademas esta
etapa si esta concebida para reducir la presencia potencial del peligro a un nivel aceptable
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por lo que la respuesta a la pregunta 2 del arbol de decisiones fue afirmativa. Debido a que
el tueste conlleva un proceso térmico de hasta 205°C por 12 minutos. Por lo tanto, si es un
PCC.

Los peligros que no fueron significativos o puntos criticos de control, se los evalué mediante
los POE implementados en cada una de las etapas productivas. Mientras que los peligros
identificados como PCC deben ser disminuido a valores que causen el menor dafio posible
en el consumidor por lo que es necesario establecer limites criticos de control.

3.7 Limites criticos

Los limites criticos de control para la etapa de tueste se identifican en la tabla 5. Estos
limites se interpretaron a partir de revision bibliografica y evaluacion de temperatura y
tiempo del proceso.

Tabla 5 Limites criticos

Etapa Peligro Limites criticos

Limite critico minimo

Humedad grano 10%

Recepcion Contaminacién con
Ocratoxina A Limite Critico maximo
Humedad grano 12.5%
Limite critico minimo
Humedad del grano 10%
Humedad relativa 65%
Temperatura 8°C
Almacenamiento Contaminacién con
Ocratoxina A Limite Critico maximo

Humedad del grano 12.5%
Humedad relativa 70 %

Temperatura 20°C

Limite critico minimo

Temperatura 200°C

Contaminacion con
Staphylococcus
aureus

Tueste Tiempo 12 minutos
Limite Critico maximo
Temperatura 210°C

Tiempo 15 minutos
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Fuente: Autora

PCC1.- Chamorro et al. (2018) en su estudio sobre la incidencia de la Ocratoxina en la
produccion de café, determina que dicha toxina puede presentarse durante la cosecha al
recolectar granos muy maduros, dafiados o incluso que se encuentren en el suelo, ademas
menciona que un mal secado y un mal almacenamiento de los granos de café verde
favorece el desarrollo de ciertos tipos de hongos productores de OTA. Estos datos se
pueden relacionar con lo expuesto por (Tirado & Lujan, 2022) sobre el nivel de ocratoxina
en granos de café, que menciona que la OTA se la puede encontrar con facilidad en café
verde o pergamino siendo lo ideal mantenerle a una humedad superior al 10 % e inferior al
12.5%.

Se demostré que la humedad juega un papel importante en la formaciéon de OTA presente
en los granos por lo que para asegurar una baja o nula presencia se necesita realizar
buenas practicas agricolas y un extremo cuidado en la manipulacion post cosecha.

PCC 2.- Un estudio realizado por (Tirado & Lujan, 2022) menciona que la OTA es producida
por multiples microorganismos fungosos del tipo Aspergillus y Penicillium cuya
supervivencia depende de condiciones tales como temperatura, humedad y agua. Al ser el
café un fruto higroscéopico temperaturas de almacenamiento inferiores a los 8°C y una
humedad relativa superior al 70% favorecen al desarrollo de estos microorganismos. Por lo
tanto, (Puerta, G. 2006) menciona que es necesario un equilibrio entre la humedad del
grano 10-12.5% y las condiciones ambientales de almacenamiento como humedad relativa
65-70% y temperatura 8-20°C para preservar el producto por un periodo prolongado
manteniendo calidad e inocuidad.

PCC 3.- La contaminacién con Staphylococcus aureus es uno de los principales causantes
de ETA's en el mundo. Su presencia indica procesos fallidos de limpieza y desinfeccion de
instalaciones o equipos, practicas deficientes higiénicas de los operarios. Segun (Navarro,
A 2015) Staphylococcus aureus puede crecer en condiciones favorables hasta
temperaturas de 47.8°C, y sus enterotoxinas permanecer activas hasta 120°C, sin embargo,
el proceso de tueste alcanza temperaturas de hasta 210°C, temperatura capaz que inhibir
la actividad bacteriana (Almeida, A. et al 2006).

Debido a todas las consideraciones bibliograficas y analisis internos de los ultimos periodos
de produccion de lotes anteriores, el equipo HACCP considera que al realizarse el proceso
de tueste para café tostado de grado mediano a una temperatura de 205°C por un tiempo
de 12 minutos se encuentra dentro de los limites aceptables.

3.8 Sistema de monitoreo

Las medidas de control y vigilancia para los PCCs se muestran en la tabla 6. Se toma en
cuenta dos parametros la temperatura de tueste que se encuentre sobre los 175°C y el
tiempo del tueste que sea mayor a los 6 minutos.

Como parte de la implementacién y el compromiso de la planta se adquirié un termémetro
digital portatil CENTER 370 de tecnologia Pt100 con un grado de precision de 0.1% y de
un rango de temperatura de -100°C a 300°C. El equipo es usado con cada lote de tueste y
calibrado de acuerdo a las especificaciones del fabricante.
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Para el monitoreo de temperatura y tiempo en la etapa de tueste del café se lo realiza en
cada lote de produccion y estos parametros deben ser documentados por el operario que

fue previamente capacitado en el manejo de estos equipos.

Tabla 6 Monitoreo de limites criticos

PCC Limites $Qué? ;Donde? ¢Como? ¢Cada Responsab
criticos Cuanto? | le
Se monitorea | Se monitorea | Se monitorea
Se
monitore
a
Porcentaje de | En la etapa de | Con un | Con cada | El operador
Humedad | humedad del | recepcion. medidor de | saco de | de
grano grano de café humedad de | café recepcion
>10% y como minimo granos G610i. | pergamin | de producto
Recepcion <12.5% 10% y maximo o  que | previament
12.5%. ingresa a | e
la plata capacitado
en el uso de
equipos y
recepcion
de materia
prima.
Humedad
del grano | Porcentaje de | En la bodega | Con un | Cadatres | EI operario
>10% Yy < | humedad del | de medidor de | dias en | encargado
12.5% grano de café | almacenamie | humedad de | sacos de bodega
como minimo | nto granos G610i. | aleatorio | previament
10% y maximo S e
12.5%. capacitado.
Temperatu
Almacenamie | @ >8:Cy Temperatura | En la bodega | Con un | Una vez | EI operario
nto <20°C de la bodega | de termohigrome | al dia encargado
de almacenamie | tro TH 0510 de bodega
44Imacenami | nto previament
ento  minimo e
8°C y maximo capacitado.
20°C.
Humedad
relativa Humedad En la bodega | Con un | Una vez | El operario
65% relativa de la | de termohigrome | al dia encargado
bodega de | almacenamie | tro TH 0510 de bodega
44Imacenami | nto previament
ento al 65% e
capacitado.
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Tueste Temperatu | Temperatura En la etapa de | Con un | Con cada | La
ra 200°C- | de tueste del | tueste del | termémetro lote  de | operacién
210°C café  como | café, en la| digital RTD | producci | de
. minimo 175 al | maquina Pt100 con | 6n en la | produccion
Tiempo minuto 2y que | tostadora sonda de | etapa de | previament
12- alcance los penetracion Y | tueste e
15minutos | 205°C  hasta el uso de un capacitado
los 12 minutos temporizador en el uso de
equipos

Fuente: Autora

3.8.1 Medidas correctivas para cada PCC

Las medidas correctivas fueron establecidas en base a los limites criticos y fueron
implementadas para cada PCC para tomar acciones en el caso de posibles desviaciones.

PPC 1

En el caso de que la materia prima no cumpla con los parametros requeridos de humedad
entre 10-12.5% esta sera rechazada. Ademas, se realizara 4 visitas una vez por semana a
la finca cafetalera en el que un técnico revisara y evaluara, procesos de cosecha de granos
y verificara que estos no deben ser recogidos del suelo o que hayan sido cosechados muy
maduros, la maquina de despulpado debe encontrarse en buenas condiciones, el tiempo
de fermentacion no debe ser mayor a 6 horas, el lavado del grano se debe realizar con agua
apta para el consumo humano, el proceso de secado debe realizarse en cemento evitando
cambios bruscos de temperatura o que el grano se rehumedezca, el café pergamino debe
ser empacado en sacos de yute y almacenado de tal manera que no tenga contacto con
paredes o el piso por maximo por 7 dias hasta ser llevado a la fabrica de procesamiento.
En la recepcion se tomara una muestra de 50 gramos de café, para realizar una prueba de
tamizaje cualitativo para la deteccion de Ocratoxina A en la que debe dar negativo para ser
aceptado, caso contrario el producto sera rechazado.

PPC 2

La bodega de almacenamiento de materia prima debe encontrarse a una temperatura entre
8-20°C y una humedad relativa maxima de 70% si sobre pasa estos parametros se debera
analizar y registrar el porcentaje de humedad de cada saco de café almacenado. En el caso
de que se encuentre un porcentaje de humedad superior al 12.5% la materia prima sera
separada inmediatamente del resto de sacos y se realizard una prueba de ocratoxina
cuantitativa para evaluar el contenido de ocratoxina presente. Si el resultado es superior a
5ug/kg la materia prima debera ser eliminada caso contrario, se someterad a un secado
emergente hasta alcanzar un porcentaje de humedad no mayor al 12.5% para
posteriormente ser procesada como un lote individual.

PCC3

En caso de que el tueste no alcance la temperatura minima de 175°C a los 3 minutos se
debera revisar el panel de control en el que se debera observar tiempo de operacién por
batch/minutos para detectar si hubo algin problema en la programacion
temperatura/tiempo. En caso de que no haya alcanzado la temperatura, debera
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programarse nuevamente con el fin de completar el proceso. En ninguna circunstancia se
debe tostar a una temperatura menor. Dado el caso que solo haya sido un problema en la
programacion del equipo, se continuara con el proceso evidenciando que alcance la
temperatura correcta, el tiempo de batch se alargara a 15 minutos y la temperatura de tueste
sera evaluada cada 5 minutos por medio del termémetro Pt100, ademas, que la tostion se
evaluara visualmente por medio del saca-muestras.

En el caso de que la falla sea del equipo, se realizara un mantenimiento mientras que el
producto sera puesto en cuarentena.

Cualquier alteracion o desfase, debe registrarse a fin de analizar la causa raiz y evitar que
vuelva a ocurrir. Ademas, que deberan ser registradas en la orden de manufactura.

3.8.2 Establecimiento de procedimientos de verificacion y validacién del plan
HACCP

La revision de literatura cientifica dio un solido nivel de confianza de que el plan HACCP es
capaz de controlar cualquier problema relacionado con la inocuidad del producto.

Para la verificacion se evidencié documentos, registros que den informacion solida del
cumplimiento del sistema. El programa de verificacion de la planta abarca lo siguiente:

e Se realizd6 un programa de calibracion semestral de equipos y se verificod la
calibracion del medidor de humedad.

e El procedimiento de manufactura fue actualizado debido a los PCC existentes, por
lo que es importante el registro de humedad del grano, temperatura y humedad
relativa, temperatura y tiempo de tueste con el fin de que estos parametros se
encuentren bajo control. Esta revision de la realizaréa después de cada lote
producido.

e Se programo analisis anuales de agua.

e Se programé que en el afo siguiente se realice una auditoria con el fin de evaluar
el sistema HACCP, la misma que debera ser realizada por un experto externo.

e Se disefd un cronograma semestral de muestreo y analisis quimico para Ocratoxina
A'y microbioldgico para hongos y levaduras en materia prima almacenada.

e Se disefid un cronograma semestral de muestreo y analisis quimico para Acrilamida
en producto final.

Tabla 7 Registro de produccion con analisis quimico de OTA

Verificacion de
Lote Ocratoxina A cumplimiento
Fecha
Cumple
15/12/2022 15-122 2ug/kg
Cumple
22/12/2022 22-123 2ug/kg
Cumple
29/12/2022 29-124 2ug/kg
Cumple
5/01/2023 5125 No se presenta
Cumple
12/01/2023 12-126 No se presenta
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07-215 No se presenta Cumple

17/07/2023

Fuente: Autora

El plan HACCP fue implementado y evaluado en 5 lotes con intervalo de una semana
de cada uno y posterior a los 6 meses. En los que se pudo evidenciar el cumplimiento
del sistema HACCP y el control de los peligros quimicos y biolégico.

3.9 Documentacion y registros

Para realizar una correcta vigilancia del punto critico de control se elaboro registros, todos
ellos seran almacenados por un minimo de un afio y se archivaran en las oficinas
administrativas las que estaran a cargo del gerente y operario del proceso.

Todos los registros deberan contar con:

Nombre del registro

Fecha

Lote

Etapa

Parametros que monitorear
Responsable

Los documentos seran:

Registro de analisis y medicién de humedad en la recepcion.
Registro de limpieza de la bodega de almacenamiento.

Registro de temperatura y humedad relativa en la bodega.

Plan de analisis de peligros y puntos criticos de control.

Registro del tiempo que pasa la materia prima en almacenamiento.
Registro de tiempo y temperatura de tueste.

Registro de acciones correctivas.

Registro de procedimiento de manufactura del café.

w
-
o

Capacitacion

El equipo HACCP considero necesario una capacitacion a los operarios y al jefe de
produccion. Esta capacitaciéon traté temas de refuerzo como PCC, medidas correctivas,
sistema de monitoreo y control.

La eficacia de la capacitacion fue evaluada con base en los conocimientos adquiridos,

obteniendo un promedio de 90/100 puntos, lo que nos indica que la capacitaciéon fue
realizada con éxito.

3.11 Evaluacién post implementacién

Posterior a la implementacion del sistema HACCP fue necesario evaluarlo, para ello se hizo
uso de un Check list, en el que puso evidenciar el porcentaje de cumplimiento. Esto se llevo
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a cabo por el analisis del sistema por un auditor externo. En esta auditoria se evidencio
paso a paso toda la implementacion del sistema.

En la figura 3.4 se muestra el grado de cumplimiento de implementacién del sistema fue un
éxito ya que se cumple en un 95% debido a que no se realiza una revision inmediata del
sistema HACCP cuando existen cambios significativos, ademas, que las capacitaciones
previstas para todo el personal que labora en la planta aun no ha podido completarse al
100%. Las acciones correctivas aun no han sido documentas debido a que no se ha
encontrado desviaciones del proceso en los ultimos lotes producidos.

En el anexo 2 se puede observar el cumplimiento post implementacion del programa
HACCP.

HACCP

m Cumple

B No cumple

Figura 3.4 Porcentaje de Cumplimiento de la post implementacion de HACCP

Fuente: Autora



4.1

CAPITULO 4

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.2 Conclusiones

1.

En la evaluacién inicial se pudo constatar que la empresa cuenta con los programas
prerrequisitos base para la implementacion del sistema HACCP, ademas, de contar
con buenas practicas de manufactura y que sus proveedores cuentan con buenas
practicas agricolas necesarias para asegurar la calidad del producto.

Al inicio de la implementacion en la planta de procesamiento de café tostado y
molido no se contaba con evidencia para la identificacion de peligros significativos.
Sin embargo, en la auditoria post implementacion se pudo evidenciar el
cumplimiento del 95 % y un 5 % en ejecucion de cumplimiento.

Por medio de una inspeccion exhaustiva del equipo HACCP se identifico 3 PCC en
la zona de recepcidén, almacenamiento y tueste del café. Los dos primeros de origen
quimico que incurren en la formacion de micotoxinas como es la Ocratoxina A. Y el
tercero de origen biolégico en la etapa de tueste. Para cada uno de ellos se
establecio limites criticos.

Mediante la evaluacion del sistema de gestidbn de inocuidad posterior a la
implementacion del sistema HACCP se puede mencionar que se fortalecio la calidad
e inocuidad en los procesos que conllevan la fabricacion de café empacado y molido.

4.3 Recomendaciones

1.

Realizar capacitaciones constantes al personal que labora en la planta en temas de
seguridad alimentaria, especial a los encargados del monitoreo y verificacién del
sistema HACCP.

El equipo HACCP deberia programar reuniones mensuales con el fin de evaluar la
implementacién del sistema y los cambios que producen en la calidad e inocuidad
del producto.

Desarrollar un sistema de alerta que indique cuando la no alcanza la temperatura
en el tiempo requerido para que en caso de desviaciones sea corregido de manera
inmediata.

Adquirir e implementar en el proceso al menos un detector de metales con el fin de
detectar contaminantes y objetos metalicos pequefios.
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ANEXOS

ANEXO A

LISTA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
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CAPITULO

REQUERIMIENTOS

w -, w
INSPECCIONADOS w = < E =l
Oz o
= Scy |23
3 oN= 3}
INSTALACIONES Y De las condiciones minimas X
REQUISITOS DE basicas
BUENAS
PRACTICAS DE De la localizacion X
MANUFACTURA _ —~
Disefio y construccion X
Condiciones especificas de las X
areas, estructuras internas y
accesorios
Servicios de plantas - facilidades X
EQUIPOS Y De los equipos. X
UTENSILIOS
Del monitoreo de los equipos X
REQUISITOS De las obligaciones del personal X
HIGIENICOS DE
FABRICACION De la educacioén y capacitacion del X
personal
Higiene y medidas de proteccion X
Comportamiento del personal X
Prohibicion de acceso a X
determinadas areas
Senalética X
Obligacién del personal X
administrativo y visitantes
DE LAS MATERIAS Condiciones Minimas X
PRIMAS E INSUMOS
Inspeccion y Control X
Condiciones de recepcion X
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Almacenamiento

Recipientes seguros

Instructivo de Manipulacion

Condiciones de conservacion

Del Agua

OPERACIONES DE
PRODUCCION

Técnicas y Procedimientos

x| X| X| X| X| X

Operaciones de Control

Condiciones Ambientales

Verificacion de condiciones

Métodos de Identificacion

Programas de Seguimiento
Continuo

x| X| X| X

Control de Procesos

x

Condiciones de Fabricacion

Medidas prevencion de
contaminacién

x

Seguridad de trasvase

Reproceso de alimentos

Vida util

ENVASADO,
ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO

Identificaciéon del Producto

Seguridad y calidad

Trazabilidad del Producto

Condiciones Minimas

x| X| X| X X X| X

Entrenamiento de manipulacion

ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y
COMERCIALIZACION

Condiciones 6ptimas de bodega

x

Control condiciones de clima 'y
almacenamiento

Infraestructura para el
almacenamiento
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Condiciones basicas de
manipulacion y transporte

Medio de transporte

ASEGURAMIENTO Y
CONTROL DE
CALIDAD

Control de Calidad

Seguridad y Medidas preventivas

Condiciones basicas de seguridad

Laboratorio para controlar calidad

x| X| X| X| X

Registros para controlar calidad

Procedimientos Operativos de
limpieza

Manejo y Control de Plagas
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LISTA DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE HACCP POST IMPLEMENTACION

TITULON®

HACCP

Ccu
MP
LE

NO
Cu
MP
LE

N/A

Observaciones

REQUISITOS PRELIMINARES

CODEX 3.1

¢ Dentro de la empresa se ha designado a un
lider con su equipo para desarrollar,
implementar y mantener el sistema HACCP?

CODEX 3.1

¢ Existe respaldos de capacion
documentada a los integrantes del
equipo HACCP?

CODEX 3.2

¢, Se describe todos y cada uno de los
productos elaborados dentro de la empresa?

CODEX 3.3

¢, Se describe el uso o usos previstos de los
productos elaborados para el consumidor?

CODEX 3.4

¢ Los procesos de manipulacion y
procesamiento del producto se describen
con claridad para el usuario?

CODEX 3.5

¢ El diagrama de flujo cuenta con documentacion
que respalde su ejecucion?

EJECUCION DEL PLAN HACCP

CODEX 3.6

¢,Se ha analizado y actualizado la
documentacion en la que se evidencia
peligros dentro de los procesos, porcentaje
de ocurrencia, dafios asociados con sus
respectivos medidas de control?

CODEX 3.7

¢, Se han analizado y documentado los PCCs
encontrados ademas de controlar los
peligros significativos identificados?

CODEX 3.7

¢ Al realizar cambios dentro de cualquier
etapa de proceso se verifica el sistema
HACCP ?

Se revisan,
pero no
respetan el
tiempo
designado

CODEX 3.7

¢, Con el fin de obtener productos inocuos y de
calidad se ha detectados PCCs dentro de las
etapas de procesamiento?

CODEX 3.8

¢ Los PCCs cuentan con limites de control
los mismos que deben estar documentados
y validados?

CODEX 3.9

¢ Los PCCs cuentan con documentacion que
validen que estos se encuentran en constante
vigilancia?




CODEX 3.9

¢, Cada PCC cuenta con medidas correctivas
las mismas que tienen a cargo un responsable
de seguimiento, registro y aplicacién?

CODEX 3.9

¢Los PCCs, cuentan con monitoreo
permanente?

CODEX 3.10

¢ Para los PCCs existen medidas correctivas,
en donde se detalle las acciones a seguir en
el caso de una desviacion de los limites
criticos?

CODEX 3.10

¢ Los PCCs cuentan con registros para su
posterior seguimiento?

CODEX 3.10

¢ Los PCCs cuentan con planes de
validacion y verificacion?

EJECUCION DEL PLAN HACCP

4.1

¢ Los documentos del Plan HACCP indican de
forma clara los requisitos del sistema para los
respectivos PCCs?

4.2

¢ El sistema HACCP, POE de PCC son
observados y monitoreados frecuentemente?

4.3

¢ Los registros por los que se monitorean los
PCCs son rubricados por los operadores
responsables?

4.4

¢ Existe evidencia documentada con las
acciones correctivas correspondientes
cuando ocurre una desviacién de control de
los PCCs?

No se han
encontrado
desviaciones del
proceso en los
Ultimos lotes
producidos

4.5

¢ Gerencia revisa y firma cada registro de
PCC?

4.6

¢, Se documenta la capacitacion recibida por
parte de los trabajadores de la planta en
temas de HACCP y PCCs?

4.7

¢, Se ha creado conciencia en los operadores
sobre la importancia en el monitoreo de PCCs?
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ANEXO C

ANALISIS LABORATORIO ACRILAMIDA

SEIDLABORATORY CiA. LTDA.
.

SERVICIO INTEGRAL DE LABORATORIO

INFORME DE ENSAYO NR.286237

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

[Clente: [ ]

Direccién: IMBABURA / COTACACHI/ PENAHERRERA / PRINCIPAL

Nombre Producto : ‘CAFE TOSTADO MOLIDO

Fecha de Elaboracién: | 2023-07-15 Fecha de Caducidad: 2024-07-15
Lote: 001 Contenido Declarado: ND
Material Envase: FUNDA PLASTICA Forma de Conservacion: Ambiente

INFORMACION DE LA MUESTRA

Cédigo Laboratorio : 286237-1 Contenido Encontrado: 2240 Gramos
Fecha Recepcién: 2023/09/01 Fecha Inicio Ensayo: 2023/09/01
Condiciones Ambientales de llegada de | 243 °C Muestreo: Es responsabilidad del cliente v, los resultados aplican a
Ia muestra: 1a mwestra entregada por el cliente tal como se recibié
ENSAYOS FFQQ METODO ACREDITACIONES UNIDAD RESULTADO
AJLA  SAE
ACRILAMIDA EPA 8030A modificado N L |meKe <002

NS: No solicita ¢l cliente/ ND: No declara.

"Los ensayos marcados con (*) NO estan incluidos en el alcance de la acreditacion”

Datos tomados de ACDAL-RG37 pig. 8

Los resultados expresados arriba tienen validez solo para la nmestra analizada en condiciones especificas no siendo extensivo a cualquier lote

El 10 110 5¢ TSP iliza por la rep ilidad de la muestra respecto a su origen y sitio del cual fire tomado
Este informe no sera reproducido, excepto en su totalidad con la aprobacion del Director Técnico
“SEIDLABORATORY CIA LTDA no se resp biliza por la 16n declarada por el cliente™

- Tiempo de almacenamiento de informes: Cinco afios a partir de la fecha de ngreso de la nmiestra

23/09/13
Atentamente. FECHA EMISION

{ A 1o
l}ahﬁ % o1 Muestra 286237-1 de 286237-1
a -~

Pg 1 /1

Confldenciaiind & Inpareiajiied

Seftboraory Cia. Lifa, azume It repovsabifdad logal sobva In gesion d 2 informacibn obtevida o craads dvenk Jo raalincin do los acrbidedss det fzrbom'aua 4 ot de Ioz muasmas ensayudas, inprovacisn

consiterada como confidencial y de propisdad del cliene, con evcepcin de agusiln informacion que o clents o al aleance del pilblico o infrmaciin aya acordade previamente enive ambas
compromeis & usar dicha informacion inicamente de la mangra y pam Jos propésies acw\d{mo.' i adne 84 opeitvasaier Ias paris 3 iesmnds of Cone de Modiocide G b Gl

a ds oz miastaz on o lnboraser
5 no perecibies - 30 dias calendario. 5§ desex repaticion de algin parimeino, e debe generar wna solicind en f periado estipuiad
aje ‘or cammimicarse a los sguanss carrass:

Divaccion i Caliiad v oo ad A evdlabeneior o . Geraneie Gonare! g enene ag il ilaboro .
Male 5163 enra Av. del Magsra y Nazmrarh 022476314 022453143 - 0005430011 - 0902750633 O
Cliusula do Confidoncighind

Lamodificacion parcial o woral de Ta iformacicn conwnida en &l documenss se encuenya prohibida, r

Saricie al Cliaws renicioalchanse @s aidnbaratory com ac
o, Ecuador

aplicables, sscansando el cidige OR




ANEXO D

ANALISIS LABORATORIO OCRATOXINA

SEIDLABORATORY CiA. LTDA.
1 —

SERVICIO INTEGRAL DE LABORATORIO

INFORME DE ENSAYO NR.284118

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

Cliente

Direcciéon: IMBABURA / COTACACHI/ PENAHERRERA / PRINCIPAL

Nombre Producto : CAFERIO INTAG

Fecha de Elaboracion: | 2023-04-30 Fecha de Caducidad: 2024-06-30
Lote: 006 Contenido Declarado: ND
Material Envase: FUNDA PLASTICA Forma de Conservacion: Ambiente

INFORMACION DE LA MUESTRA

Codigo Laboratorio : 284118-1 Contenido Encontrado: 455.0 Gramos
Fecha Recepcion: 2023/05/02 Fecha Inicio Ensayo: 2023/05/02
Condiciones Ambientales de llegada de | 253 °C Muestreo: Es responsabilidad del cliente v, los resultados aplican a
1a muestra: 1a muestra entregada por &l cliente tal como se recibié
ENSAYOS FFQQ METODO ACREDITACIONES UNIDAD RESULTADO
AZLA SAE
OCRATOXINA MICROELISA B B ppb (ugiks) 21
NS: No solicita el cliente/ ND: No declara.
"Los ensayos marcados can (*) NO estan incluidos en el alcance de la acreditacion”
Datos tomados de OCRA pag. 96A
Los resultados expresados arriba tienen validez solo para la muestra analizada en condicienes especificas no siendo extensivo a cualquier lote
El 10 10 58 porla ilidad de la muestra respecto a su origen v sitio del cual fire tomado
Este informe no sera reproducido, excepto en su totalidad con la aprobacion del Director Técnico
“SEIDLABORATORY CIA LTDA no se biliza por la i 16n declarada por el cliente™
- Tiempo de almacenamiento de informes: Cinco afios a partir de la fecha de ingreso de la muestra
23/08/10
Atentamente. FECHA EMISION

bﬂbﬁ" Ay | Miestra 284118-1 de 284118-1
J = i

171

Confidencialidad e Inpereialidad

Seulaboratory Cra Lidz, asione la responsabildad legai sobre la gesion de o mformacion obtenide o creada divante la realzacton do las actmidades del laboratorto a partr de las
como del cliente, con excepcion de aquella informacion que el cliente haya puesto al aleance del piiblica o informmacién

e 56 hayts ecordado previcmento anire ambat partes. Seillabcraiory 2a campramate a e diche formaciin tnicamai da 1a manera y ara ot propésios acerdados por i partes an

tas partes al Centro de Medacton de la Camara de Comercio de Qito.

Tiempo de permeanencia de las muestras en el laboraiorio

Muesiraspereciiles: § diascalenderto; Muecas o pavecble: 30 i calendirio. S desea repetrén de algin pavimen, se debe ganerar unasolicnd en e peiodo estpuiodo.

Para coniultas, qugias o sugerencias, foor comicarse a os siguientes

Direcerén de Catilod dreciordec aliciad Geerdlaboraiory-com ec. Gerencia General gerenciaganerai @seidiaboratory:com.ec, Sarvicio al Cliente servicioaicliente@ssidiaboraiory.con ec

Melchor Toaza N61-63 enme Av. del Maesiro eth 022476314 - 022483145 - 0993450911 - 0992750633~ Quuro, Ecuador
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