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GLOSARIO DE TERMINOS  

APPCC:  Análisis De Peligros y Puntos de Control Crítico 

BPM:  Buenas Prácticas de Manufactura 

COA:  Certificado de Análisis 

COC:         Certificado de Conformidad 

CCA:  Comisión del CODEX Alimentarius. 

CODEX A. Código Internacional de normas alimentarias, administrado por la Comisión 

Mixta FAO/OMS. 

DIGESA Dirección General de Salud  

DMS: Dimetilsulfóxido 

D.S.: Decreto Supremo 

FAO  Organización de las Naciones Unidas  para la Agricultura y Alimentación.  

FCC: Food Chemical Codex 

FEFO:  First Expire First Out, Primero que ingresa es el primero en salir 

HACCP:  Sistema APPCC, por sus siglas en inglés Hazard Analysis and Critical 

Control Point. 

IAAC:  International American Accreditation Cooperation 

ILAC:  International Laboratory Accreditation Cooperation 

INDECOPI:  Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección de la 

Propiedad Intelectual 

INS:  International Number System for Food Additives 

JEFCA: Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios 

MINSA:  Ministerio de Salud 

NMP:  Número más probable 

OMS:  Organización Mundial de la Salud  

PCC:  Punto Crítico de Control 



 

 

 

Magaly Rodríguez Saavedra -  Guía para la Elaboración de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohólicas a Base de Malta               6 

 

 

 

PET  Poli etilen tereftalato  

PGH:  Principios Generales de Higiene 

PHS:  Programas de Higiene y Saneamiento 

RM:  Resolución Ministerial 

UFC:  Unidades formadoras de colonia 

UP:  unidades de pasteurización  

° P:  grados Plato 

SIN:  Sistema Internacional de Numeración 

TMA:  Toma muestra automático 

Trub:  Sólidos en suspensión que se encuentran en el mosto. 
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INTRODUCCION 

Usualmente se conocen las bebidas fermentadas de malta como la cerveza en sus distintas 

variedades. Sin embargo en estos últimos años las empresas productoras de cerveza, en su 

mayoría, han lanzado al mercado bebidas no fermentadas a base de malta. Al ser estas no 

fermentadas, no contienen alcohol en su composición, siendo así aptas para el consumo de 

menores de edad. 

Es muy conocido que la cerveza posee factores intrínsecos como: bajo pH, bajo contenido 

de oxígeno, contenido de alcohol, muy pocas cantidades de nutrientes asimilables por 

microorganismos, presencia de sustancias antimicrobianas provenientes del lúpulo, en 

cantidades considerables; ya que es el lúpulo quien le da el amargor a la cerveza. Estos 

factores sumados a los extrínsecos como el proceso de elaboración a bajas temperatura, 

especialmente las lager, el proceso de pasteurización por túnel o pasteurización flash; le 

confieren al producto una protección alimentaria frente al desarrollo de patógenos. 

Sin embargo, cuando se elaboran bebidas no fermentadas a base de  malta, permanece en 

su composición los azúcares fermentables, proteínas, sales, y todo el contenido nutritivo del 

mosto. Adicionalmente a esto, algunas marcas enriquecen su valor nutritivo con la adición de 

vitaminas B, entre ellas, la tiamina, riboflavina y niacina.  

Estas características hacen que la bebida presente mayor susceptibilidad a la contaminación 

microbiana. Es por ello que algunos fabricantes han decidido añadir a la composición 

cantidades pequeñas de lúpulo, hasta niveles en la cual el consumidor no perciba el 

amargor; es decir, sólo para brindarle cierta protección frente a algunas bacterias. 

Siendo un producto de consumo masivo, es importante que los fabricantes implanten un 

sistema que garantice la inocuidad de la bebida  para el consumidor.  Uno de esos sistemas 

a adoptar es sin duda el APPCC, recomendado por la Comisión del CODEX Alimentarius. 

En el Perú no existe a la fecha un Plan APPCC que esté validado por la autoridad sanitaria 

del país, la Dirección General de Salud Ambiental – DIGESA, para este tipo de productos, 

pues son productos nuevos que recién están abriendo mercados. 

Por lo expuesto este trabajo pretende ser una guía didáctica para la elaboración de un plan 

APPCC para este tipo de productos, teniendo presente algunas variables del proceso, 

ingredientes, presentaciones, que podrían ser diferentes en los países; así como la 

legislación aplicable. 
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OBJETIVOS 

 

OBJETIVO GENERAL: 

Diseñar una Guía para elaborar un plan APPCC aplicado al proceso de producción de 
bebidas no alcohólicas a base de malta. 

  

OBJETIVOS ESPECIFICOS: 

1. Guiar la conformación del equipo APPCC, la correcta descripción del producto, la 
determinación del uso previsto para las bebidas no alcohólicas a base de malta.  

2. Guiar la elaboración de un diagrama de flujo que permita visualizar el proceso y resaltar la 
importancia de la Confirmación in situ del diagrama de flujo.  

3. Guiar a un correcto desarrollo de análisis de peligros en todas las etapas productivas, 
haciendo uso de la información del CODEX Alimentarius y matrices de 
seguridad/probabilidad. 

4. Guiar la determinación de los puntos críticos de control, haciendo uso del árbol de 
decisiones. 

5. Guiar el establecimiento de límites críticos para cada punto crítico de control que reduzcan 
o eliminen los riesgos de contaminación del producto. 

6. Guiar en el establecimiento de procedimientos de monitoreo, acciones correctivas, 
mantenimiento de registros y procedimientos de verificación del sistema APPCC. 

7. Conocer la normativa legal peruana aplicable al producto. 

8.- Conocer la normativa del Comité del CODEX Alimentarius aplicable al producto. 
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I.- MARCO TEORICO 

 

A.- BEBIDAS DE MALTA 

La bebida a base de malta en estudio, es aquella que se obtiene a partir de la malta de 

cebada, como uno de los principales ingredientes. De allí que es necesario describir el aporte 

de este ingrediente en la bebida. 

La malta que, se obtiene por remojo, germinación y ulterior secado y tostado de los granos 

de cebada. 

La malta de cebada le otorga a una bebida propiedades energizantes. Por sí sola,  ya es 

fuente de vitaminas B que provienen de la cebada. Algunas marcas comerciales, pueden 

estar enriquecidas con vitaminas B1, B2 y B3, lo cual le confiere además propiedades 

nutricionales, principalmente a los niños y jóvenes, en quienes es indispensable estas 

vitaminas para el buen funcionamiento del sistema nervioso, y otros beneficios propios de las 

mismas. 

La malta de cebada contiene además proteínas de origen vegetal, aminoácidos, 

carbohidratos en forma de azúcares y minerales. Dentro de los cuales se encuentran el ácido 

aspártico , la arginina, tirosina, asparagina , fenilalanina, glicina, fósforo, potasio, calcio, 

magnesio, hierro, zinc, sodio, cromo, selenio, yodo, maltosa, glucosa y fructuosa. 

Las bebidas no fermentadas a base de malta, son usualmente utilizadas por deportistas 

debido a que proporciona energía rápida y además aporta proteínas, vitaminas, minerales y 

aminoácidos, lo cual la convierte en una bebida saludable. 

Otro beneficio de la malta es que aporta una cantidad de nutrientes fundamentales para el 

desarrollo de huesos y dientes, debido a su aporte en fósforo, aumenta la concentración y la 

memoria, las vitaminas del complejo B contenidas en la malta mejoran y revitalizan la piel, 

cabello y uñas, quienes padecen anemia pueden consumir malta ya que contiene Hierro y 

vitamina B.  

Importante mencionar también que al provenir de la cebada, estas bebidas contienen gluten 

y cantidades considerables de azúcares en su composición.   

En el mercado sudamericano se conoce 3 marcas comerciales, uno fabricado en Perú, el 

segundo en Colombia y el tercero en Venezuela.  
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B.- SISTEMA APPCC 

El sistema de APPCC, que tiene fundamentos científicos y carácter sistemático, permite 

identificar peligros específicos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad 

de los alimentos. Es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de 

control que se centran en la prevención en lugar de basarse principalmente en el ensayo del 

producto final. El sistema de APPCC puede aplicarse a lo largo de toda la cadena 

alimentaria, desde el productor primario hasta el consumidor final, y su aplicación deberá 

basarse en pruebas científicas de peligros para la salud humana, además de mejorar la 

inocuidad de los alimentos, la aplicación del sistema de APPCC puede ofrecer otras ventajas 

significativas, facilitar asimismo la inspección por parte de las autoridades de reglamentación, 

y promover el comercio internacional al aumentar la confianza en la inocuidad de los 

alimentos. 

Figura 1: Pasos y Principios del APPCC/HACCP 
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El sistema APPCC cuenta con 12 pasos (Fig. 1) y es fundamentado en 7 principios básicos 

que son la base del mismo, los cuales están enumerados en la figura. El cumplimiento de 

ellos cuando se está diseñando el plan y cuando ya se ha implantado, hacen que el APPCC 

sea efectivo, para asegurar la inocuidad de los alimentos. Todo sistema de APPCC es 

susceptible de cambios que pueden derivar de los avances en el diseño del equipo, los 

procedimientos de elaboración o el sector tecnológico.  

En la mayoría de los países sudamericanos es requisito legal que las plantas manufactureras 

de productos alimenticios de consumo masivo, tengan implantado el sistema APPCC. Esta 

implantación se realiza en base a lo indicado en el documento Sistema de Análisis de 

Peligros y de Puntos Críticos de Control (HACCP) – Directrices para su Aplicación, Anexo al 

CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003), que se encuentra a su vez en los Principios Generales de 

Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969 del CODEX Alimentarius. 

En el Perú la normativa que recoge lo indicado anteriormente y que es a la fecha el referente 

reglamentario es la Norma Sanitaria para la aplicación del Sistema HACCP en la fabricación 

de alimentos y bebidas RM 449-2006/MINSA 17 de mayo de 2006.  

 

C. NORMATIVA LEGAL 

Entre las normativas legales aplicables a este trabajo  y otras fuentes consultadas se citan: 

 

1. LEY DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS “Decreto Legislativo N° 1062” El Peruano, 

28 de junio de 2008. 

2. Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas Decreto 

Supremo Nº 007-98-SA. 

3. Norma Sanitaria para la aplicación del Sistema HACCP en la fabricación de alimentos y 

bebidas aprobado por RM 449-2006/MINSA 17 de mayo de 2006.    

4. Norma Sanitaria que establece los criterios microbiológicos de calidad sanitaria e 

inocuidad para alimentos y bebidas de consumo humano RM 591-2008/MINSA 29 

agosto de 2008 (actualización de la RM 615- 2003/MINSA) 

5. Guía Técnica para el análisis microbiológico de superficies en contacto con alimentos y 

bebidas RM 461-2007/MINSA 07 junio y 14 julio de 2008. 
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6. Reglamento de Calidad de Agua para Consumo Humano, aprobado por D.S. 031-

2010-SA. 

7. Norma General para los Aditivos Alimentarios  CODEX STAN 192-1995 Revisión 2015. 

8. GUIDELINES ON NUTRITION LABELLING CAC/GL 2-1985 Codex Alimentarius, 

Revisión 2015. 

9. Directrices para el uso de aromatizantes CAC/GL 66-2008 

10. Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969 

11. Norma del CODEX para los Azúcares CODEX STAN 212-1999.  

12. Principios para el establecimiento y la Aplicación de criterios microbiológicos para los 

Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997). 

13. Decreto Supremo Nº 004-2014-SA Modifican e Incorporan algunos artículos del 

Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por 

D.S. Nº 007-98-SA.  

14. Decreto Supremo Nº 038-2014-SA Modifican Reglamento sobre Vigilancia y Control 

Sanitaria de Alimentos y Bebidas, aprobado por D. S. Nº 007-98-SA. 

15. R.M. 461-2007- Superficies “Guía técnica para el análisis microbiológico de superficies 

en contacto con alimentos y bebidas” 

 

Nota: La regulación sanitaria peruana de alimentos y bebidas contempla la 

obligatoriedad de la aplicación de las normas Codex en Aditivos alimentarios, Residuos 

de plaguicidas, Residuos de medicamentos veterinarios en alimentos y Normas por 

producto. 
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II. RESULTADOS 

 

A.- REQUISIOS PREVIOS PARA LA IMPLANTACIÓN DEL SISTEMA APPCC 

Antes de dar inicio con las Pasos Preliminares de un sistema APPCC, es importante 

mencionar que el sistema APPCC como toda estructura de gestión, para que sea sostenible, 

equilibrada y segura, debe tener cimientos fuertes. 

Si bien lo que se va a exponer a continuación no se solicita como requisito expreso, en los 

Principios Generales de Higiene del CODEX Alimentarius, en la práctica es un requisito 

fundamental y se refiere al Compromiso tanto a nivel de alta dirección como a nivel del 

personal. 

El compromiso es una actitud hacia el trabajo que refleja el acuerdo del empleado con la 

misión y las metas de la empresa, su disposición a entregar su esfuerzo a favor del 

cumplimiento de éstas. El compromiso se logra cuando se consiguen los recursos principales 

de tiempo, las personas y los materiales, los cuales esencialmente representan dinero. El 

compromiso también involucra enseñar con el ejemplo, inculcar los valores de la empresa, 

desarrollar habilidades y creación de conocimientos, a través de la educación, capacitación y 

actualización permanente del personal.  

Pero el compromiso también contemplas un aspecto importante, la revisión y monitoreo de 

los resultados. Documentariamente, el compromiso de la Gerencia, se traduce a través de la 

generación de la Política de Inocuidad, los objetivos, las metas e indicadores de gestión. Se 

considera que la Política es el primer documento que se genera como parte del proceso de 

implantación de un sistema de inocuidad. 

En el Perú, la Norma Sanitaria para la Aplicación del Plan HACCP en la fabricación de 

alimentos y bebidas, aprobado por R.M. 449-2006 MINSA, señala en su artículo 5, que la 

política se orientará a establecer prioridades y el cronograma de reformas sanitarias, que 

aseguren la efectiva aplicación del sistema HACCP, los cuales deben ser descritos en el plan 

HACCP. Los objetivos deben estar orientados al cumplimiento de la política sanitaria en 

todas las etapas que comprende el proceso productivo, para lograr el aseguramiento de la 

inocuidad y de la calidad sanitaria de los alimentos y bebidas. 
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Otro pilar fundamental es la existencia y funcionabilidad de los Principios Generales de 

Higiene de los Alimentos, en primera instancia según CAC/RCP 1-1969 del CODEX 

Alimentarius, los cuales están mencionado en el artículo 8 de la Norma Sanitaria para la 

Aplicación del Plan HACCP en la fabricación de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-

2006 MINSA y son: 

a) El diseño de la fábrica o establecimiento, instalaciones y equipo. 

b) El control de las operaciones en la fabricación o proceso 

c) El mantenimiento y saneamiento 

d) La higiene y capacitación del personal 

e) El transporte 

f) La información sobre los productos y sensibilización de los consumidores. 

Estos Principios Generales de Higiene, son llamados también Programas Soporte o 

Programas Prerrequisitos. Estos son programas que consideran una serie de actividades que 

tienen relación con el control y prevención de riesgos a la seguridad del producto y que como 

su nombre lo indica, es necesario que estén desarrollados e implementados ANTES de 

iniciar la implementación del sistema APPCC. 

En el año 2014 la introducción de la normativa  el D.S. 004-2014-SA en el Perú, evidenció la 

importancia  a los Principios Generales Higienes, que según los artículos 58B y 58C, 

comprenden el Programa de Buenas Prácticas de Manipulación o Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) y el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS). Deja en claro que la 

micro y pequeña empresa (MYPE) deben contar obligatoriamente con la certificación de 

Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (PGH), a excepción de aquella que 

fabrique o elabore alimentos y bebidas de alto riesgo que debe contar con la certificación de 

la Validación Técnica Oficial del Plan HACCP vigente. La certificación de Principios 

Generales de Higiene del Codex Alimentarius expresa la verificación de la correcta aplicación 

de dichos principios. 

Para la certificación de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (PGH) 

durante la inspección se verifica la implementación y/o condiciones de los aspectos 

siguientes:  

a) Infraestructura.  
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b) Programa de Buenas Prácticas de Manipulación o Buenas Prácticas de Manufactura 

(BPM). 

c) Programas de Higiene y Saneamiento 

 

B.- PASOS DEL SISTEMA Y SU APORTE AL PLAN HACCP 

1.- Formación del equipo APPCC 

Para lograr que el equipo APPCC sea un equipo que funcione como motor del sistema 

APPCC, se sugiere: 

a) Que se conforme por personas que cuenten con el firme compromiso de pertenecer al 

equipo. Este equipo debe estar comprometido con la responsabilidad de asegurar la 

inocuidad de los productos en la organización, a través de la implantación, desarrollo y 

mantenimiento del sistema APPCC. 

En el Perú en el artículo 8 de la Norma Sanitaria para la Aplicación del Plan HACCP en la 

fabricación de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-2006 MINSA precisa que se debe 

incluir a jefes o gerentes de planta, producción, de calidad, de comercialización, de 

mantenimiento, así como al gerente general o en su defecto a un representante designado 

por la gerencia con capacidad de decisión y disponibilidad de asistir a las reuniones del 

equipo APPCC. 

b) Que juntos logren ser un equipo multidisciplinario, abarcando las áreas: Almacenes, 

tratamiento de agua, elaboración, envasado, calidad, mantenimiento.  

c) No es necesario que todos los integrantes sean de rango gerencial, sino sean las 

personas que estarán involucradas en el funcionamiento del sistema.  

d) Los integrantes en su conjunto deberán poseer las habilidades y experiencia en los 

procesos de la cadena de suministro, BPM, tecnología y equipamiento utilizado en el 

procesamiento de alimentos, procesos claves y flujos, desarrollo e implantación de sistemas 

de calidad, microbiología y química de los alimentos, desarrollo y manejo de documentos, 

auditorías y uso de programa de acciones correctivas. 

e) Se debe designar un Coordinador o líder, quien deberá supervisar el diseño y aplicación 

del Plan APPCC, convocar a las reuniones del equipo APPC y coordinar con la Autoridad 

sanitaria. El líder debe poseer las habilidades técnicas necesarias para ayudar a desarrollar 
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un plan con bases científicas y que permita manejar la inocuidad de los alimentos. A su vez 

poseerá habilidades interpersonales para facilitar el trabajo del equipo. 

f) En la práctica, es importante contar con un secretario, que documente los acuerdos de 

las reuniones del equipo APPC, que cite a las reuniones, que lleve los avances y registros 

documentados. 

g) Cuando se describa al equipo en el Plan APPCC se debe mencionar los nombres, los 

cargos en la organización y sus funciones dentro del sistema APPC. 

h) Si puede considerar la opción de contratar los servicios de un consultor externo para 

desarrollar los conocimientos del equipo APPC. 

i) En el Perú en el artículo 17 de la Norma Sanitaria para la Aplicación del Plan HACCP en 

la Fabricación de Alimentos y Bebidas, aprobado por RM 449-2006 MINSA, menciona que el 

equipo debe estar “calificado” para la formulación de un Plan APPCC que sea eficaz, técnico 

y competente. Esto se logra capacitando a los integrantes del equipo en APPCC. El 

capacitador deberá contar con un certificado que avale los conocimientos a dictar. Se debe 

contar con certificados de capacitación de cada integrante del equipo que sustente la 

calificación técnica, los cuales deben estar a disposición de la Autoridad Sanitaria cuando 

sea requerido, por ejemplo en casos de inspección no programada y/o auditorías de 

validación de Plan APPCC. 

 

Figura 2: Ejemplos de certificados de un miembro integrante del equipo APPCC. 
 
 

 

Se recomienda que la entidad 
que brinde la capacitación se 
encuentre acreditada para 
certificar personas, en temas de 
APPC. La acreditación en el 
Perú las emite INDECOPI. Entre 
las entidades de certificación 
acreditadas se encuentran: 
Bureau Veritas del Perú S.A. y 
SGS del Perú S.A.C. 
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j) Un cuadro del siguiente tipo, suele ser muy útil a la hora de plasmarlo en el Plan 
APPCC. 
 Ver tabla Nº 1: Equipo APPCC. 
 

 
 

Tabla 1: Equipo APPCC. 
 

Nombre  Cargo Funciones en Sistema APPCC 

José Salas Gerente de Calidad 

Coordinador del Equipo supervisar el diseño y 
aplicación del Plan APPCC, convocar a las 
reuniones del equipo APPC y coordinar con la 
Autoridad sanitaria…. 

Jorge Díaz Jefe de Mantenimiento 
Velar por la infraestructura de las instalaciones, 
mantenimiento y calibración de equipos…. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

 
 

2.- Descripción del Producto: 

Para tener una clara descripción del producto se debe tener en cuenta la categoría de 

alimento a la cual pertenece según el CODEX Alimentarius. Para el caso de bebidas a base 

de malta, le corresponde la categoría 14.2.1, según lo citado a continuación: 

“Bebidas alcohólicas, incluidas las bebidas análogas sin alcohol y con bajo contenido de alcohol (14.2) 

Descripción: las bebidas semejantes a las bebidas sin alcohol y con bajo contenido de alcohol se 

incluyen en la misma categoría que las bebidas alcohólicas. 

Cervezas  bebidas  base de malta (14.2.1)” 

Definir la categoría de alimentos es importante, sobre todo para conocer lo indicado por el 

CODEX Alimentarius en cuanto a las disposiciones sobre aditivos alimentarios, cuyo uso sea 

aceptable en alimentos correspondientes a dicha categoría. Esta información nos servirá 

para analizar los peligros en la etapa de recepción de materias primas. 
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Con la finalidad de obtener la mayor cantidad de detalles asociados al producto, su 

fabricación, distribución y venta se debe realizar una adecuada descripción del producto. Con 

esta información, la totalidad del equipo fortalece sus conocimientos. 

Se sugiere utilizar el siguiente cuadro “Descripción del Producto”. El mismo que cumple en 

artículo 18 Descripción del producto alimenticio (Paso 2) de la Norma Sanitaria para la 

Aplicación del Plan HACCP en la fabricación de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-

2006 MINSA.  

Tabla 2: Descripción del Producto 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 

Nombre del Producto  

Se suele colocar el nombre comercial, se puede acompañar con la categoría 
de alimentos a la cual pertenece. 

“Maltín Fuerza”  (nombre comercial) 

Bebida no alcohólica a base de malta (categoría de producto) 

Composición 

De preferencia se coloca la denominación indicada por el CODEX, si los 
ingredientes cuentan con número INS es importante redactarlo, ya que 
demuestra su aceptabilidad como aditivo y facilita la búsqueda de parámetros 
de inocuidad del mismo. Si se colocase el nombre común, debe consignarse el 
científico de ser el caso. Si el ingrediente tiene alguna característica 
tecnológica también es importante mencionarlo. La información contenida 
debe coincidir con lo descrito en el rotulado o etiqueta del producto. 
Considerar materias primas, ingredientes y aditivos. 

a) Agua 
b) Malta de cebada 
c) Azúcar blanca refinada 
d) Lúpulo  
e) Sulfato de calcio (INS 516),  
f) Color caramelo III (INS 150c) 
g) Ácido cítrico (INS 330) 
h) Vitamina B1 (Tiamina) 
i) Vitamina B2 (Riboflavina) 
j) Vitamina B3 (Niacina) 
k) Sabor vainilla (saborizante malta solubilizada)  
l) Saborizante cola (preparación a  base de cola) 

Características 
Organolépticas 

Como el aspecto, color, sabor y olor. 

Aspecto: líquido traslúcido. 
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Color: marrón oscuro  

Olor: … 

Características físico-
químicas 

Principalmente se deben considerar las que influyen en la estabilidad del 
producto, aquellas que están incluidas en el Certificado de análisis del 
producto (COA). Si existiese normativa o legislación específica debe ser 
considerada. 

pH directo: …                                   Unidades de Amargor: … 

Concentración de CO2:…….          Turbidez:…….. 

Extracto ° P: ………… 

 

Características 
Microbiológicas 

Se debe tener en cuenta en primera instancia  la Base Técnica-; Principios 
para el establecimiento y la Aplicación de criterios microbiológicos para los 
Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997), legislación del país de 
producción y de venta, o en su defecto literatura científica que lo respalde.  

En el Perú se cuenta con la Norma Sanitaria que establece los criterios 
microbiológicos de calidad sanitaria e inocuidad para alimentos y bebidas de 
consumo humano RM 591-2008/MINSA, la cual se elaboró teniendo en cuenta 
lo indicado por el CODEX. 

Si se contará con normativa interna o de casa matriz, esta deberá cumplir con 
lo indicado por el Codex y la legislación aplicable. 

Bacterias aerobias mesófilas  : Máximo 10 UFC / 100 ml; 
Mohos     : Máximo 5 UFC / 100 ml; 
Levaduras    :    Máximo 10 UFC / 100 ml.  

Requisitos legales 
para la seguridad 

alimentaria 

Se deberá indicar la base técnica legal de donde se obtuvieron los parámetros 
fisicoquímicos y/o microbiológicos u otros aplicables (Códigos de Prácticas de 
productos del Codex). 

• Principios para el establecimiento y la Aplicación de criterios microbiológicos 
para los Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997) 

• NTS Nº 071 – MINSA/DIGESA-V.01 “Norma sanitaria que establece los 
criterios microbiológicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los alimentos 
y bebidas de Consumo Humano” en la R. M. Nº 591-2008/MINSA. 

• Norma General para los Aditivos Alimentarios  CODEX STAN 192-1995 
Revisión 2015. 

Tratamiento de 
conservación 

Es el tratamiento que se le da al producto para garantizar su conservación en 
el tiempo de vida determinado. Por ejemplo: cocción, esterilización, 
congelación, secado, salazón, ahumado, etc.) Se deberá indicar todos los 
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tratamiento de conservación que lleva el producto, por ejemplo puede existir 
producto en PET que se somete sólo a Pasteurización Flash, así como 
producto en PET que se someta tanto a  Pasteurización Flash como a 
Pasteurización Túnel.  

Pasteurización Flash y Pasteurización en Túnel. 

 

Presentación y 
características de 

Envases 

Se deberá indicar los materiales de los envases primario y secundario, la 
capacidad del envase primario, el tipo de sellado que le confiera hermeticidad 
y las características relevantes del producto, como la retornabilidad del envase 
primario, el número de unidades por paquete. Para el caso de bebidas, un 
cuadro modelo se expone a continuación.  

Tabla N° 3: Presentación y Características de Envases y Embalaje 

 
Los paquetes son apilados con separaciones de planchas plásticas, en 
parihuelas y posterior a la cuarentena el apilamiento es envuelto con lámina 
stretch film para optimizar su protección. 

Puede aplicar también mencionar si el producto es envasado al vacío o en 

ambiente controlado. 

Condiciones de 
conservación 

durante el 
almacenamiento, 

transporte y 
distribución  

En este espacio se debe detallar las condiciones de temperatura, humedad, 
protección del sol, etc.  

El producto terminado se almacena en un ambiente ventilado, bajo techo y a 
temperatura ambiente, protegido de la luz solar directa. 

El producto terminado se transporta en camiones cerrados o con toldo. No 
requiere refrigeración durante el transporte. 

Se vigila la rotación de los productos, aplicando FEFO, desde el Almacén de 
producto hasta los puntos de comercialización final. 

 Vida útil del 
producto 

El tiempo de vida útil estimado debe contar con un estudio de estabilidad de 
preferencia prospectivo o estudio que soporte técnicamente dicho tiempo 
establecido.  En los estudios de estabilidad se consideran los parámetros 
organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos. Para este tipo de productos 
el tiempo de vida del producto en envase de aluminio suele ser mayor que en 

ENVASES EMBALAJES 
Envase 

primario Capacidad Sellado 
Hermético Características Envase 

secundario 
Unidades x 

paquete 

Envase PET 
ámbar oscuro 

 
 

0.50 L 

Tapa extra  
Mini look - 

P28 
No Retornable 

Paquete de 
Lámina 

Plástica Termo 
contraíble 

 
12 botellas 

Envase de 
Aluminio  

0.269 L 

Tapa con 
cierre de 
traslape 
metálico 

No Retornable 

Paquete de 
Lamina 

Plástica Termo 
contraíble 

6 envases 
aluminio 
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producto en envase PET, ya que en este último existe una pérdida de CO2. 

Envasado en PET: 3 meses.                     

Envasado en Aluminio: 6 meses 

Instrucciones de 
Uso 

Aunque por tratarse de productos en envases bastante conocidos la 
descripción de las instrucciones deben documentarse. 

Para abrir el frasco PET, romper manualmente el precinto de seguridad 
mediante giro de la tapa, desenroscando y retirando finalmente la tapa.  

Para los envases de aluminio levantar el anillo “abre-fácil” hasta dejar al 
descubierto el orificio de servido.  

Contenido del 
rotulado o 
etiquetado 

 

 

 

El rotulado debe cumplir con la legislación legal aplicable. En el Perú debe 
ceñirse al artículo117 del Reglamento sobre Vigilancia y control sanitario de 
Alimentos y bebidas D.S. N° 007-98SA, conteniendo la siguiente información: 

Nombre del producto, Declaración de los ingredientes y aditivos empleados en 
la elaboración, Nombre y dirección del fabricante, Nombre, razón social y 
dirección del importador (puede ser en etiqueta adicional), Número de registro 
sanitario, Fecha de vencimiento, Código o clave de lote, Condiciones 
especiales de conservación, cuando el producto lo requiera, Contenido neto en 
volumen. En países fabricantes o de destino, que lo requieran se deberá 
colocar CONTIENE GLUTEN, ya que está presente en la malta, y es uno de 
los alérgenos enlistados en Anexo II del Reglamento (UE) Nº 1169/2011 de la 
Unión Europea.  

Firmas / Fechas 

 

De preferencia contar con los nombres, fecha de elaboración y la fecha de 
aprobación. Así como de las respectivas firmas. También se puede usar el 
número de versión, teniendo presente que siempre debe estar disponible en 
los puntos de uso,  la versión vigente. 

Elaborado por:  Juan Sánchez    12/mayo2015 

Aprobado por:   José Salas         13/mayo/2015 

Nota: Lo redactado en cursiva sirve de guía para la información a llenarse en la respectiva casilla. 

 

Si la bebida tiene diferente material de envase primario, por ejemplo una presentación 

envasada en PET y otra en envase de aluminio, la descripción de los productos podría ser 

diferentes, en ese caso se deberá elaborar dos descripciones de producto, uno para cada 



 

 

 

Magaly Rodríguez Saavedra -  Guía para la Elaboración de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohólicas a Base de Malta               

22 

 

 

 

caso, o en su defecto se debe redactar de manera específica para cada caso dentro de cada 

casilla de la descripción. 

 

3.- Determinación del Uso Previsto del Alimento 

En esta sección se contempla el uso previsto o pretendido del alimento, es decir el uso que 

normalmente se espera tenga el producto por el consumidor. También se debe tener en 

cuenta otros posibles usos que podría darle el consumidor. Por ejemplo en el caso de la 

cerveza (bebida alcohólica a base de malta), un uso no esperado es usar la cerveza en 

guisos de carne para otorgarle un sabor especial. Lo mismo ocurre con el vino usado en los 

guisos de pollo. 

Las bebidas no alcohólicas a base de malta tienen el siguiente uso previsto; el mismo que 

deberá estar documentado en el Plan APPCC. 

“Su consumo es apto para todas las edades y el público en general, salvo personas alérgicas 

al gluten, y personas que por prescripción médica o por condiciones de salud particulares 

tengan prohibido el consumo de bebidas gasificadas jarabeadas en general, como los 

diabéticos”. 

 

4.- Diagrama de Flujo del Proceso. 

Según el artículo 19: Elaboración de un diagrama de Flujo (Paso 4) de la Norma Sanitaria 

para la Aplicación del Plan HACCP en la fabricación de alimentos y bebidas, aprobado por 

RM 449-2006 MINSA, éste debe ser elaborado por el equipo APPCC, y debe diseñarse de 

manera que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o 

secundarios. Debe incluir todas las etapas, e indicar los parámetros relevantes como 

tiempos, temperatura, flujos, UP, etc. 

Además debe diseñarse por producto cuando: 

a) Existan varias líneas de producción, por ejemplo 1) Para línea de producción de bebida 

de malta enriquecida con vitaminas B; 2) Para bebida con uso de preservantes (caso 

Colombia, en donde INVIMA ha permitido el uso de antimicrobianos no listados en el 

CODEX Alimentarius para esta categoría de productos). 
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b) Parca cada línea de producción cuando existan diferencias significativas, por ejemplo 1) 

Para envasado en PET; 2) Para envasado en aluminio. 

c) Para grupos de productos que tengan el mismo tipo de proceso, por ejemplo: para 

bebidas envasadas en PET, en formatos de 1.5 mL, 330 mL y 500 mL. 

 

En la Figura 3 se muestra un diagrama de Flujo para un proceso de elaboración de bebida a 

base de Malta envasada en botella PET. En este diagrama de flujo se contempla también los 

procesos de Extracción de Agua de Pozo,  Soplado de Botellas PET a partir de preformas y 

la  Elaboración de jarabe de azúcar. 

 

La inclusión de estos subprocesos se realizará teniendo en cuenta el proceso real de la 

fábrica. Algunos fabricantes compran las botellas PET ya sopladas y sólo la envasan, otros 

obtienen agua de la red pública, etc.  

 

Así mismo debido a que la legislación peruana se rige estrictamente a los normas indicadas 

por la Comisión del Codex Alimentarius (CCA), está prohibido el uso de preservantes 

antimicrobianos como nisina y natamicina en la composición de la bebida; a diferencia de 

otros países como Colombia. Esta bebida al estar exenta de antimicrobianos añadidos, 

podría quedar más expuesto a una contaminación. 

 

Es así que el diagrama de flujo en la figura 3 contempla este caso, por lo que los procesos 

de conservación comprenden dos pasteurizaciones.  

La primera es la pasteurización flash, antes del llenado de la botella, y la segunda es la 

pasteurización en túnel, cuando la botella está con producto y taponada. Esto último para 

tener la garantía que el producto es inocuo incluso como producto terminado, es decir, 

después de llenarse. 

 

El proceso de llenado de la bebida gasificada fría, produce aerosoles en el ambiente de la 

llenadora, y si se descuida las BPM podría ser un punto de contaminación microbiana. Si el 

proceso tiene bajo control los procesos de limpieza y sanitización, y cumple eficientemente 

los BPM y los programas generales de higiene podrían prescindir de la pasteurización flash o 

de la pasteurización túnel en base a un análisis de riesgos y peligros. 
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Si la empresa decide usar los dos tipos de pasteurizaciones deberá tener en cuenta el uso 

de botellas PET de mayor gramaje, para que la botella resista, sin deformación, las 

temperaturas del pasteurizador túnel. 

 

Figura 3: Diagrama de Flujo para Bebida no alcohólica a base de malta envasado en botella PET 
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El equipo APPCC deberá evaluar la idoneidad de su proceso, este paso también es de 

ayuda para mejorar la performance del proceso, por ejemplo verificar si es necesaria la 



 

 

 

Magaly Rodríguez Saavedra -  Guía para la Elaboración de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohólicas a Base de Malta               

26 

 

 

 

adición del proceso de filtración gruesa para la bebida, antes del envasado (filtros manga), o 

uso de luz con radiación UV para el agua de dilución antes de la mezcla, etc. 

 

4.1 Descripción del Proceso de Elaboración 

4.1.1 Recepción y Almacenamiento de Materia Prima e Insumos 

Luego de realizar el análisis organoléptico a la malta en granel, éstos son descargados 

y almacenados en la tolva de recepción y transportados a los silos para su 

almacenamiento. El llenado de los silos así como su vaciado se hace a través de 

transportadores de cadenas y de elevador de cangilones. Durante el vaciado para su 

almacenamiento en silos, la malta, pasa por una operación de pre-limpieza de material 

grueso ajeno a la malta, separación del polvillo e imanes. 

En el caso del azúcar, vienen en bags de 1 tonelada y son almacenadas en parihuelas. 

Los insumos como lúpulo y vitaminas son recibidos y almacenados en el almacén de 

lúpulo a temperaturas bajas. El sulfato de calcio, color caramelo III y aditivos de la 

fórmula son almacenados en depósitos habilitados en el Área de Bodegas o en el 

Almacén de Materiales. 

4.1.2 Limpieza y Molienda de la Malta 

La malta almacenada en silos, es sometida a un tratamiento de limpieza, pasando por 

una zaranda limpiadora, un detector de metales y una despiedradora, donde se 

separan metales y cuerpos extraños. Por medio de un sistema de transporte mecánico 

la malta limpia es transportada a una balanza donde es pesada e ingresa al molino 

para su molienda. La malta molida se recepciona en una tolva y es enviada a la Sala 

de cocimiento.  

4.1.3  Maceración en Mezcladora 

Se realiza en la paila mezcladora, en donde actúan las enzimas propias de la malta, 

desdoblan a las proteínas a aminoácidos y transformando a los almidones en 

monosacáridos, disacáridos y oligosacáridos. 

El proceso se inicia en esta etapa, y termina cuando la sacarificación es completa (se 

mide la sacarificación con la prueba de reacción al yodo). Al final de este proceso se 
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eleva la temperatura para inhibir la acción de algunas enzimas y así, la mezcla está 

lista para ser filtrada.  

 

4.1.4 Filtración del Mosto  

La filtración del mosto es esencialmente un proceso físico por el cual se separa la parte 

líquida (mosto) de la sólida (afrecho), obteniéndose un líquido claro que es bombeado 

a la paila de ebullición. Hay dos etapas en la filtración del mosto: 

PRIMER MOSTO      : Obtenido antes del enjuague de la parte sólida.                 

SEGUNDO MOSTO : Obtenido durante y al finalizar el enjuague de la parte 

sólida. 

La parte sólida (afrecho) es descargada del filtro al término de la filtración y por medio 

de un sistema de transporte neumático es enviada a la tolva de afrecho, para su 

posterior despacho. 

 

4.1.5 Ebullición del Mosto 

La ebullición del mosto se realiza en la Paila de Ebullición. El mosto alcanza la 

temperatura de ebullición de 100 °C (a presión atmosférica) mediante un sistema de 

calefacción. Es en esta paila donde se añade el jarabe de azúcar y los insumos 

necesarios para obtener un mosto con las especificaciones establecidas.  

El mosto hervido y concentrado a un extracto original aproximado de 19 ° P, es 

bombeado hacia un tanque Whirlpool que concentra materia sedimentable. En este 

punto tenemos el evaporador al vacío donde se asegura la evaporación de los 

compuestos azufrados, principalmente del DMS.  

Los objetivos de la ebullición y la adición de lúpulo son esterilizar el mosto y contar con 

sustancias antimicrobianas naturales, retirar aromas indeseables, isomerizar el lúpulo, 

conferir una estabilidad fisicoquímica con la precipitación de las proteínas de alto peso 

molecular. 

4.1.6   Separación del Trub Caliente y sedimentación. 
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La separación del Trub Caliente se realiza por el ingreso tangencial del mosto al 

tanque Whirlpool,  originando un movimiento centrípeto del mosto.  

El tiempo de sedimentación es entre 10 a 20 minutos.  

4.1.7   Enfriamiento de Mosto  

El mosto es enfriado, en un intercambiador de placas, a una temperatura aproximada 

de 10 º C. Posteriormente se envía a un tanque de reposo. 

4.1.8   Reposo en Tanque 

Esta etapa del proceso ocurre sin ninguna transformación bioquímica ya que el 

líquido se encuentra exento de levadura y el reposo sirve sólo para la precipitación de 

trub. El líquido en el tanque de reposo es llevado hasta -1.5 °C  antes de su filtración. 

4.1.9    Filtración 

La bebida concentrada de los tanques de reposo, es enviada al filtro de placas donde 

se retiene las partículas en suspensión (coloides, proteínas) provenientes del reposo; 

de ésta forma se clarifica y se le da el brillo característico a la bebida; además se 

carbonata para llegar a los niveles de CO2 especificados y se adiciona el saborizante 

y aroma de fórmula.   

4.1.10  Tratamiento del Agua Producto 

El agua se extrae de pozos profundos y sufre un tratamiento de osmosis inversa, tras 

lo cual se regula la alcalinidad y el contenido de sales.  

Durante el trayecto a planta el agua es clorinada hasta tener cloro libre residual de 0.5 

ppm. Cuando llega a planta es posteriormente declorinada por un filtro de carbón.  

El agua proveniente del sistema de tratamiento de agua llega a la torre desaireadora, 

de la cual sale con un contenido de oxígeno de máximo 10 ppb, se enfría a una 

temperatura máxima de 3 º C y se carbonata para obtener aproximadamente 2.4% en 

volumen. Posteriormente pasa por un sistema de luz ultravioleta, para prevenir 

cualquier pase de carga microbiana. Esta agua  viene a ser el agua de proceso de 

dilución de la bebida. 

4.1.11  Dilución del Producto y Mezcla 
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Este paso se efectúa en una zona muy cercana a la llenadora, Sirve para diluir la 

bebida concentrada y a la vez se carbonata hasta llegar a los niveles especificados 

de ° P, concentración de CO2.  

4.1.12  Pasteurización Flash:  

Se realiza en un pasteurizador que cuenta con un sistema intercambiador de placas a 

temperatura, la UP van entre 1100-3400 siendo el target 2250 a una temperatura de 

81.5-82.5 º C, la cual es monitoreada permanentemente. Los flujos de la bebida 

dependen del formato a envasar. Las UP deben estar en el rango establecido para 

todos los formatos de la bebida. 

4.1.13  Soplado de botellas PET:  

Las preformas de botella PET ingresan al soplador de botellas, en donde a 

temperaturas elevadas sopla a la preforma, quedando ésta adherida a los moldes que 

ya tienen un tamaño y volumen específico. Los moldes pueden ser de 200 mL, 300 

mL, 500 mL, 1500 mL, etc. 

4.1.14  Llenado y taponado:  

Se realiza el llenado por control de volumen. Existe el proceso de limpieza y 

sanitización de la llenadora, cada 12 horas de producción. 

4.1.15  Pasteurización Túnel:  

La pasteurización túnel se lleva a cado a 16-24 UP, siendo el target 20 UP, a 

temperatura de 60-61°C. 

4.1.16  Codificado etiquetado:  

La codificación se realiza por inyección de tinta, en la cual se consignan los datos de 

fecha de vencimiento y número de lote. Los demás datos solicitados por la autoridad 

sanitaria están impresos en la etiqueta. 

4.1.17  Empacado:  

Se realiza en paquetes de 12 botellas cada uno, haciendo uso de láminas termo 

contraíbles, para después ser apiladas en parihuelas. 

4.1.18  Almacenamiento:  
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A temperatura ambiente en un almacén cerrado con adecuada renovación de aire. 

Protegido de la luz solar. 

 

5.- Confirmación in situ del Diagrama de flujo 

 

El equipo APPCC deberá observar y analizar minuciosamente los procesos en la planta, 

desde la recepción de materia prima hasta el almacenamiento y/o distribución de los 

productos, para confirmar si todas las operaciones fueron incluidas correctamente en el 

diagrama. 

Si existiese algún defecto u omisión en el diagrama elaborado, esta es la fase en donde se 

puede modificar y se debe documentar dichas modificaciones. 

Una buena práctica es usar resaltador, con el cual se vaya subrayando los procesos 

verificados, de esta manera no se escapa algún proceso en la verificación, esto es muy útil 

en proceso grandes, de varias líneas de producción por diferentes formatos o diferentes 

materiales de empaque. 

Para dejar evidencia de la verificación y aprobación de un diagrama de flujo correcto, se 

recomienda levantar un acta de verificación en la cual se encuentren los nombres de las 

personas que realizaron la verificación, indispensable que estén incluidos los miembros del 

equipo APPCC, la fecha de realización, las firmas, con lapicero azul, para evidenciar que el 

documento es el original. 

La forma de plasmar esta actividad en el Plan APPC puede ser de la siguiente manera:  

“Se verificó el Diagrama de Flujo N° MPW2 in situ, con todos los miembros del equipos 

APPCC, evidenciándose conformidad, el cual se encuentra documentado en el Acta de 

Verificación N° 001-2015” 

La importancia de la verificación del Diagrama de Flujo “in situ” se da porque: 

1. Permite comparar, fase por fase, la exactitud, veracidad y evaluar si están completos los 

procesos descritos en el diagrama de flujo borrador. Valida que el diagrama de flujo sea 

un fiel reflejo de la actividad productiva de la empresa. 
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2. Involucra a todos los miembros del equipo APPCC en la verificación de forma presencial, 

en el espacio donde se realizan las operaciones. De tal manera que pueden advertirse 

de cualquier cambio o modificaciones programadas o no, que hayan ocurrido en las 

instalaciones o en los procesos. 

3. Permite cotejar en físico la existencia de los PCC, los puntos de entrada de alérgenos u 

otros peligros. 

4. Facilita y permite el conocimiento de los procesos a todos los integrantes del equipo 

APPCC para el desarrollo de un correcto análisis de peligros y adaptación al Plan 

APPCC. 

5. Permite realizar enmiendas o correcciones al diagrama, previo a la difusión y puesta en 

uso del diagrama, sobre la base de la operación real de los procesos. Al evitar que 

existan errores en el diagrama de flujo, también se evita desviaciones en el análisis de 

peligros y por ende en el sistema APPCC. 

6. Facilita la identificación de las posibles rutas de  contaminación, los métodos de control y 

permite una discusión in situ con el equipo APPCC.  

7. Asegura que se ha identificado las principales operaciones de producción y confirma que 

el equipo APPCC ha tenido en cuenta toda la información necesaria para la elaboración 

del diagrama de flujo. 

8. Permite la observación de la circulación del producto y circulación del personal. La 

circulación del personal trabajador y visitante; así como la cantidad en un área sólo se 

observan cuando el equipo está presente en las áreas productivas. 

9. Al ser revisada en diferentes momentos de la producción, se puede comprobar si el 

diagrama de flujo es válido durante todos los periodos de producción. 

10. Se considera que esta verificación es un buen inicio de la verificación anual del sistema 

APPCC.  

 

6.- Análisis de Peligros 

El análisis de peligros se debe realizar teniendo en cuenta: 

a) Todas las etapas del proceso descritos en este documento. 

b) Identificación de peligros según su naturaleza (química, física o biológica) 
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c) Evaluación de la Significancia del peligro se ha realizado en base a una Matriz 

Riesgo /Severidad. 

d) Incluido una justificación en base a información técnica para cada peligro citado. 

e) Determinación de las Medidas de Control para cada peligro. 

Para considerar los peligros se tendrá también en cuenta la experiencia, los datos 

epidemiológicos y la literatura científica. 

Para este trabajo se hará uso del formato N° 1 del anexo 4 “Formatos del Plan HACCP” de la 

Norma Sanitaria para la Aplicación del Sistema HACCP en la Fabricación de Alimentos y 

bebidas, aprobado por R.M. N° 449-2006 MINSA. 

Las normas dejan en libertad el uso del tipo de Matriz de Riesgo y Significancia del Peligro, 

siempre en cuando se tomen en consideración el Riesgo y la Severidad. 

Para calificar a los peligros se puede usar la siguiente tabla: 

 

Tabla 4: Significancia de Peligros 

 

 

Significancia del Peligro 

 

Probabilidad – Frecuencia – Riesgo 

 

Gravedad – Consecuencia - Severidad 

1. Ocurre frecuentemente Alta 

1. Enfermedades graves, efectos y/o heridas, se 

manifiestan de inmediato y con efectos a largo 

plazo, posiblemente con consecuencias fatales. 

Alta 

2. Podría ocurrir, se sabe que ha 

ocurrido con cierta frecuencia 
Media 

2. Enfermedades sustanciales, efectos y/o 

heridas, ambos se manifiesta a mediano plazo y 

con efecto a mediano plazo. 

Media 

3. Teóricamente posible; pero en la 

práctica es poco probable que 

ocurra. 

Baja 

3. Enfermedades menores, efectos y/o heridas, no 

se manifiestan o apenas se manifiestan, o los 

efectos a largo plazo se dan en caso de dosis 

extremadamente altas. 

Baja 
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Como ejemplo se muestran dos tablas Matriz de Riesgo/Severidad Cualitativas, que se 

podrían usar, aunque también existen las Cuantitativas: 

Tabla 5: Matriz A: Riesgo Severidad 

 

                Donde: 

 

Tabla 6: Matriz B: Riesgo Severidad 2 

R
IE

S
G

O
 

(P
ro

ba
bi

lid
ad

 d
e 

oc
ur

re
nc

ia
 d

e 
un

 p
el

ig
ro

 
y 

su
 m

ag
ni

tu
d)

 

Alto Despreciable Bajo Medio  Alto 

Medio Despreciable Bajo Medio Medio 

Bajo Despreciable Bajo Bajo Bajo 

Despreciable Despreciable Despreciable Despreciable Despreciable 

  
    Bajo Medio Alto 
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SEVERIDAD 
(Magnitud de un peligro o grado de 

seriedad de las consecuencias cuando el 
peligro está presente) 

 

En esta última tabla se consideran como peligros significativos aquellos que según el cuadro 

de matriz de  riesgo / severidad obtengan un valor de Medio y Alto. Los peligros con baja 

probabilidad de ocurrencia o de escasa gravedad son cubiertos con las BPM.  

En el análisis de peligros debe considerar a las materias primas y a todas las etapas del 

proceso de acuerdo al orden del diagrama de flujo. Luego, se efectuará una lista de los 

peligros potenciales para cada paso operacional.  

A continuación, cada peligro debe ser valorizado, es decir asignare su significación desde el 

punto de vista de la severidad y del riesgo. Así deben analizarse todas las operaciones del 

proceso de elaboración del producto a fin de determinar los peligros que puedan 

presentarse, tomando en cuenta lo siguiente: 

• Identificar las materias primas y los aditivos que puedan contener sustancias 

contaminantes de naturaleza física, química y/o biológica. 

• Identificar en cada etapa del proceso de elaboración, los puntos y las fuentes posibles 

de contaminación. 

• Para cada uno de los peligros microbiológicos debe determinarse qué posibilidad de 

supervivencia o multiplicación tienen los microorganismos y/o producción o 

permanencia de sus toxinas durante las distintas etapas de la cadena alimentaria. 

• Para cada uno de los peligros reconocidos deben identificarse las medidas de control 

que permitan eliminar el peligro o minimizar hasta un nivel aceptable. 

 

Existe una variada gama de medidas preventivas tales como: 

• Control de tiempo y temperatura. 

• Control del origen: certificación del proveedor y examen de la materia prima. 

• Control de la producción: uso adecuado de filtros, detectores de metales, etc. 
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Si en las medidas de control se contempla  la realización de análisis por laboratorios terceros, 

dicho informe de análisis debe ser expedido por un laboratorio acreditado por INDECOPI u otro 

organismo acreditador de país extranjero que cuente con reconocimiento internacional, es decir, 

sea un miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de ILAC  o del IAAC.  

 

6.1.-  Recepción de Materias Primas 

Para esta guía se analizarán materias primas comunes como el agua, la malta y azúcar, así 

como aditivos. Nótese que se hará uso de información del CCC, normativa peruana y en el 

caso de la malta de normativa europea. En caso que se fabrique en otro país o se cuente 

con un país de destino diferente, se deberá tener en cuenta la normativa de dicho país. 

6.1.1 Agua 

En la fabricación de bebidas sólo se utilizará agua que cumpla con los requisitos 

fisicoquímicos y bacteriológicos para aguas de consumo humano señalados en el punto XV. 

Agua y Hielo para consumo humano de la Norma Sanitaria que establece los Criterios 

Microbiológicos de calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo 

Humano, aprobado por RM 591-2008 MINSA, que señala lo siguiente: 

Tabla 7: Criterios Microbiológicos del Agua para Consumo Humano RM-591-2008 MINSA 

Agente Microbiano Unidad de medida 
Límite máximo 
permisible 

Bacterias coliformes 
termotolerantes o Escherichia 
coli 

UFC/100 mL a 44.5 °C 0 (*) 

Bacterias heterotróficas UFC/mL a 35 °C 500 

Huevos de helmintos N° /100 mL 0 

En caso de analizar por el método de NMP =< 2,2 / 100 mL 

 
Si la empresa obtiene el agua de la fuente (por ejemplo extracción de pozo) hasta su 

consumo, tiene la obligatoriedad de cumplir con el Reglamento de Calidad de Agua para 

Consumo Humano, aprobado por D.S. 031-2010-SA. En cuyos anexos se establecen los 

parámetros de calidad organoléptica, químicos inorgánicos y orgánicos 

Las aguas potables deben cumplir las Guías de la OMS para la calidad del agua de bebida. 
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Cuando los suministros de agua sean clorinados, debe verificarse que el nivel de cloro 

residual en el punto de uso permanezca dentro de los límites dados en las especificaciones 

relevantes.  Las Guías para la calidad del Agua Potable de la OMS, señalan que para la 

desinfección sea eficaz, debe haber una concentración residual de cloro libre = 0.5 mg/litro 

tras un tiempo de contacto de al menos 30 minutos a pH < 8.0. Si se usase la cloración del 

agua, debe haber equipos de dosificación permanente, así como instrumentos que permitan 

el monitoreo de cloro libre residual que aseguren su potabilidad. 

Por tanto un ejemplo de análisis de peligro para el agua sería el siguiente: 

 

Tabla 8: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas para Agua extraída de Pozo 
 

Etapa 
Peligro 

identificado 
Riesgo de 

peligro 
Severidad 
de peligro 

Significan
cia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva para el 

peligro significativo 
Peligro 

significativo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AGUA 
DE 

POZO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

BIOLOGICO: 

Presencia de 
virus. Límite 
máximo 
permisible        
0 ufc/ mL. 

Bajo Alto Bajo 

Anexo II del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

Vigilancia periódica 
mediante análisis  
microbiológico del agua 
en laboratorio externo 
acreditado.  
Pozos propios con más 
de 200 metros de 
profundidad de napa 
freática. 

No 

BIOLOGICO: 
Presencia de 
organismos 
de vida libre, 
como algas, 
protozoarios, 
copépodos, 
rotíferos; 
nemátodos 
en todos sus 
estadíos 
evolutivos. 
Límite 
máximo 
permisible        
0 N° org/L. 

Bajo Medio Bajo 

Anexo II del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

Vigilancia periódica 
mediante análisis  
microbiológico del agua 
en laboratorio externo 
acreditado. 
 
Análisis interno y 
comparación de 
resultados con  
laboratorio externo. 
 
Pozos propios con más 
de 200 m de 
profundidad de napa 
freática. 

No 

BIOLÓGICO: 
Presencia de 
bacterias 
coliformes 
totales.  
Límite 

Bajo Alto Bajo 

Peligros biológicos 
son detallados en el 
anexo II del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 

Vigilancia periódica 
mediante análisis  
microbiológico del agua. 
Agua de línea contiene 
cloro libre residual 0.5 
ppm.    Comparación de 

 

No 
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AGUA 
DE 

POZO 

máximo 
permisible         
0 ufc/100 mL 
a 35°C ó 
NMP =< 
1,8/100 mL. 

Humano, aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

resultados con  
laboratorio externo 
acreditado.    Pozos 
propios con más de 200 
m de profundidad de 
napa freática. 

BIOLOGICO: 
Presencia de   
E coli, Límite 
máximo 
permisible         
0 ufc/100 mL 
a 44.5°C ó 
NMP =< 
1,8/100 mL. 

Bajo Alto Bajo 

Peligros biológicos 
son detallados en el 
anexo II del en 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano, aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

Análisis  microbiológico 
frecuente del agua. 
Agua de línea contiene 
cloro libre residual de 
0.5 ppm.    Comparación 
de resultados con  
laboratorio externo 
acreditado.   Pozos con 
más de 200 m de 
profundidad. 

No 

BIOLOGICO: 
Presencia de 
bacterias 
coliformes 
termo 
tolerantes o 
fecales.    
Máximo 
permisible      
0 ufc/100 mL 
a 44.55°C ó 
NMP =< 
1,8/100 mL. 

Bajo Alto Bajo 

Peligros biológicos 
son detallados en el 
anexo II del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano, aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

Análisis  microbiológico  
frecuente del agua. 
Agua de línea contiene 
cloro libre residual de 
0.5 ppm.    Comparación 
de resultados con  
laboratorio externo 
acreditado.  Pozos 
propios con más de 200 
m de profundidad de 
napa freática. 

No 

BIOLOGICO: 
Presencia de 
huevos y 
larvas de 
helmintos, 
quistes y 
ooquistes de 
protozoarios 
patógenos. 
Máximo 
permisible 0 
N° org/L. 

Bajo Medio Bajo 

Peligros biológicos 
son detallados en el 
anexo II del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano, aprobado 
por D.S.031-2010 
S.A. 

Vigilancia periódica 
mediante análisis  
microbiológico del agua 
en laboratorio externo 
acreditado. 
Comparación de 
resultados con  
laboratorio externo. 
Pozos propios con más 
de 200 m de 
profundidad de napa 
freática. 

No 

QUÍMICO: 
Presencia 
superior a los 
límites 
máximos de 
uno o más   
Parámetros 

Bajo Medio Bajo 

Peligros químicos 
son detallados en el 
anexo III del 
Reglamento de la 
Calidad de Agua 
para Consumo 
Humano aprobado 

Vigilancia periódica 
mediante análisis Físico-
químicos en laboratorio 
externo acreditado. 
 
Cumplimiento del Plan 
fisicoquímico de la 
fábrica. 

 

No 
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químicos 
Inorgánicos y 
Orgánicos. 

por D.S.031-2010 
S.A. 

 

FISICO: No 
existe peligro. 

   
  

 

6.1.2 Azúcar 

El azúcar es un ingrediente de uso masivo y común en diversos alimentos.  

Para analizar los posibles peligros que involucran su recepción, debemos basarnos en 

primera instancia en la Norma del CODEX Alimentarius para los Azúcares; es decir, en el  

CODEX STAN 212-1999; ALINORM 99/25 Proyecto de Norma Revisada para los Azúcares 

de Comité del CODEX Alimentarius. 

En el Perú se cuentan con la Norma Sanitaria que Establece los Criterios Microbiológicos de 

Calidad Sanitaria e Inocuidad para Alimentos y Bebidas de Consumo Humano RM 591-

2008/MINSA, y el Proyecto en Revisión del Reglamento Técnico aplicable a los Azúcares y 

Jarabes destinados al Consumo Humano. DIGESA/MINSA. 

Tabla 9: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas para Azúcar Blanca Refinada 

Etapa 
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del 

peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida preventiva para 
el peligro significativo 

Peligro 
significativo 

 

 

 

 

 

 

 

 

RECEPCION 
DE AZUCAR 
BLANCA 
REFINADA 

 

 

 

 

 

 

BIOLOGICO:  

Presencia de 
mohos 
Máximo 10 
UFC /g 

Presencia 
de 
levaduras: 
Máximo 50 
UFC /g 

Medio Bajo Bajo 

Norma 
Sanitaria que 
establece los 
criterios 
microbiológicos 
de calidad 
sanitaria e 
inocuidad para 
alimentos y 
bebidas de 
consumo 
humano RM 
591-
2008/MINSA 

Recepción y revisión  
del COA. 

Recepción y revisión 
de COC. 

Análisis 
microbiológico 
mensual de un lote de 
azúcar refinada de 
manera aleatoria. 

Proveedor 
homologado y 
calificado. 

Auditorías a 
proveedor 

No 

QUIMICO: 
Presencia 
de 
Arsénico: 
Máximo 1.0 
mg/kg;  

Presencia de 
Plomo: 

Bajo Bajo Bajo 

ALINORM 

99/25 

Proyecto de 

Norma 

Revisada 

para los 

Recepción y revisión  
del COA. 

Recepción y revisión 
de COC. 

Proveedor 
homologado y 
calificado. 

Análisis de metales 

No 
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RECEPCION 
DE AZUCAR 
BLANCA 
REFINADA 

máximo 0.5 
mg/kg.  

Azúcares de 

Comité del 

CODEX 

Alimentarius. 

 

pesados anualmente. 

 

QUIMICO: 
Presencia de 
residuos de 
plaguicidas 
LRM   
Propiconazol 
0.02 mg/kg                
Etoprofos 0.02 
mg/kg            
2,4 D 0.05 
mg/kg 
Cihalotrin 0.05 
mg/kg 
Carbofurán 0.1 
mg/kg     
Aldicarb 0.1 
mg/kg    
Azinfos-Metilo 
0.2 mg/kg          
Cipermetrin 0.2 
mg/kg 
Novaluron 0.5 
mg/kg 
Clorantraniliprol 
0.5 mg/kg       
Tebufenozida 1 
mg/kg  
Dicamba 1 
mg/kg  
Glifosato 2 
mg/kg 
Clothianidin 0.4 
mg/kg 

Bajo Bajo Bajo 

Proyecto en 
revisión: 
Reglamento 
Técnico 
aplicable a los 
Azúcares y 
Jarabes 
destinados al 
Consumo 
Humano. 
DIGESA / 
MINSA  

GS 069 –Caña 
de Azúcar 
CODEX  

Recepción y revisión 
de COA y COC para 
plaguicidas 
anualmente. 

Proceso auditable al 
proveedor: durante el 
procesamiento de los 
cristales de azúcar 
refinada, se somete a 
ebullición de múltiple 
efecto, que consta de 
evaporadores en serie 
y al vacío,  lo que 
ocasiona que las 
sustancias volátiles 
(incluyendo 
plaguicidas) 
contenidas se eliminen  
y/o descompongan por 
altas temperaturas y 
por vaporización al  
vacío. 

No 

FISICO: No 
existe peligro. 

     
No 

 

6.1.3 Malta  
 
Si la empresa elabora su propia malta, el análisis de peligro deberá comprender desde la 

recepción de las materias primas, como la cebada y el proceso de producción de malta que 

suele contener los siguiente subprocesos: recepción de cereales, almacenamiento de 

cereales, limpieza/clasificación, remojo en agua, germinación, secado/tostado, des- 
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germinación, almacenamiento y expedición. El análisis de estos subprocesos deberá estar 

documentados en el respectivo plan APPCC.  

La siguiente tabla de análisis de peligro se ha elaborado para el caso que una fábrica se 

abastezca de malta elaborada de un proveedor tercero. 

Tabla 10: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas para la Malta 

Etapa 
Peligros 

identificado 
Riesgo de 

peligro 
Severidad 
de peligro 

Significan
cia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva para 
el peligro significativo 

Peligro 
significativo 

 

 

 

RECEP-
CION DE 
MALTA  

BIOLOGICO: 
No existe 
peligro. 

   

 
 

No  

QUIMICO: 
Presencia de 
Aflatoxinas 
B1: máximo 2 
ug/kg.       
Suma de 
aflatoxinas 
máximo 4 
ug/kg 

Presencia de 
Ocratoxina A, 
máximo 3 
ug/kg 

Presencia de 
Deoxynivalen
ol, máximo 
750 ug/kg 

Presencia de 
Zearalenona, 
máximo 75 
ug/kg 

Presencia de 
metales 
pesados 
como plomo 
máximo 10 
ppm 

Presencia de 
pesticidas por 
encima del 
límite 

Baja Media Baja 

 

CE 165/2010;  

 

CE 165/2010;  

 

 

CE 594/2012; 

 

 

CE 1126/2007; 

 

CE 1126/2007 

 

 

Food Chemical 
Codex.  

 

 

De acuerdo a la 
legislación del país 

Recepción y revisión 
de los certificados de 
análisis de cada lote 
de  materia prima. 

Proveedor de material 
está homologado y 
calificado. 

Recepción semestral 
del certificado de 
conformidad de la 
materia prima. 

Análisis Anual de 
micotoxinas y 
residuos de pesticidas 
en la materia prima a 
cargo de un 
laboratorio externo 
acreditado. 

No 
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máximo. aplicable. 

FISICO: No 
existe peligro. 

     
No  

 

6.1.4  Aditivos 

Para un correcto análisis de peligros de los aditivos recepcionados, se debe recurrir a la 

Categoría de Producto señalada por el CODEX, para el caso de la bebida No Alcohólicas a 

base de malta, es la categoría 14.2.1. 

En ella se enlistan los aditivos alimentarios que son permitidos para el alimento de la 

categoría. Así una de las primeras acciones que debemos efectuar es verificar si todos los 

aditivos utilizados en la formulación se encuentran enlistados como permitidos para dicha 

categoría. Además nos permite visualizar el número SIN y el nivel máximo a usarse en la 

categoría. En la descripción del productos, se menciona que una de las materia primas que 

ingresan en la composición de la bebida en estudio, es el Caramelo III, con número SIN 150c 

y cuyo nivel máximo es 50.000mg/kg (ver figura 4). Esta misma información se puede 

encontrar en la Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995 

Revisión 2015 (NGAA). 

Para conocer sobre las características de calidad e inocuidad de cada materia listada basta 

con ingresar al enlace del número SIN y obtendremos el enlace a las especificaciones de la 

FAO JECFA. 

Figura 4: Información sobre la Categoría de Alimentos según CODEX Alimentarius 
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Según la Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995 Revisión 

2015 (NGAA) “En los alimentos sólo se reconocerá como adecuado el uso de los aditivos 

alimentarios que se indiquen en esta Norma. En esta norma se incluyen los aditivos 

alimentarios a los cuales se ha asignado una ingestión diaria admisible (IDA) o cuya 

inocuidad ha quedado establecida, con arreglo a otros criterios, por el Comité Mixto 

FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA), y de aquellos a los que el CODEX 

Alimentarius ha atribuido una designación con arreglo al Sistema Internacional de 

Numeración (SIN). Se considera que el uso de aditivos de acuerdo con las disposiciones de 

esta Norma se encuentra tecnológicamente justificado”.  De allí la importancia de los 

documentos FAO-JECFA, los mismos que serán utilizados para el análisis de peligro.  

 

Figura 5: Enlace de CODEX Alimentarius a las especificaciones FAO JECCA para Aditivos. 
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Así por ejemplo desarrollaremos el análisis de peligros para el aditivo ácido cítrico que se 

usa en la elaboración del jarabe de azúcar. 

 
Tabla 11: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas para Ácido Cítrico INS 330 

 

Etapa 
Peligro 

identificado 
Riesgo de 

peligro 
Severidad 
de peligro 

Significanci
a del peligro 

Justificación 

Medida 
preventiva para 

el peligro 
significativo 

Peligro 
significativo 

 

 

 

BIOLOGICO: 
No existe 
peligro. 

   

 
 

No  
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RECEPCION 
DE ACIDO 
CITRICO 

INS 330 

QUIMICO: 
Presencia de 
Plomo, 
máximo 0.5 
mg/kg 

http://www.fa
o.org/ag/agn/j
ecfa-
additives/spe
cs/Monograp
h1/Additive-
135.pdf 

Baja Media Baja 

CODEX STAN 192-
195.                   
FAO JECFA 
Monografía 16 
(2014)  Ácido 
Cítrico.           
Código de prácticas 
para la Prevención 
y Reducción de la 
Presencia de Plomo 
en los Alimentos 
CAC/RCP 56-2004 
CODEX 
Alimentarius.  

Recepción y 
revisión de los 
certificados de 
análisis de cada 
lote de  materia 
prima. 
Proveedor de 
material está 
homologado y 
calificado.    
Recepción 
semestral del 
certificado de 
conformidad de 
la materia 
prima.     
Análisis Anual 
de Plomo de la 
materia prima a 
cargo de un 
laboratorio 
externo 
acreditado. 

No 

FISICO: No 
existe peligro. 

     
No  

 

 

6.1.4 Material de Empaque Primario 

Se desarrollará la preforma hechas de gránulos de polietilentereftalato, la misma que luego 

pasa por un proceso de soplado y se convierte en la botella PET. 

 
 
 

Tabla 12: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas para Preformas de botellas PET. 
 

Etapa 
Peligro 

identificado 
Riesgo de 

peligro 
Severidad 
de peligro 

Significan
cia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
significativo 

Peligro 
significativo 

 

 

 

BIOLOGICO: 
Presencia de 
Coliformes 
totales. 

Bajo Alto Baja 

 

R.M. 461-2007- 

Superficies “Guía 

Recepción y 
revisión de los 
certificados de 
análisis de cada lote 

No  
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RECEPCION 
DE 

PREFORMAS 
DE  

BOTELLAS 
PET 

Límite 
permisible < 
25 UFC 
/superficie 
muestreada 
(4 unidades) 

técnica para el 

análisis 

microbiológico de 

superficies en 

contacto con 

alimentos y bebidas”. 

Punto 8.4.Item c. 

de  materia prima. 
Proveedor de 
material está 
homologado y 
calificado. Calidad 
concertada.          
Control 
microbiológico en 
planta, frecuencia 
un lote/mes. 

QUIMICO: 
Presencia de 
metales 
pesados:   Sb 
Máx. 60 ppm; 
As Máx. 
50ppm;   Ba 
Máx. 100 ppm; 
Cd Máx. 100 
ppm; Cr Máx. 
25 ppm;  Zn 
Máx. 2000 ppm 
Hg Máx. 50 
ppm;  Ni Máx. 
100 ppm; Pb 
Máx. 100 ppm; 
Se Máx. 100 
ppm. 

Bajo Bajo Baja 

NTP 399. 163-1, 
2004, numeral 5, 
ítem 5.5, punto b. 
Envases y 
accesorios plásticos 
en contacto con 
alimentos.  

D.S. Nº 004-2014-
SA Modifican e 
Incorporan algunos 
artículos del 
Reglamento sobre 
Vigilancia y Control 
Sanitario de 
Alimentos y 
Bebidas, aprobado 
por D.S. Nº 007-98-
SA. 

Recepción y 
revisión de los 
certificados de 
conformidad cada 6 
seis. 

Proveedor de 
material está 
homologado y 
calificado. 

Envío a laboratorio 
tercero a reditado, 
para análisis 
respectivo con una 
frecuencia anual. 

No 

QUIMICO: 
Presencia de 
sustancia de 
migración. 
Máximo 50 
mg/kg. 

Bajo Bajo Baja 

NTP 399. 163-6 
2004 numeral 5 
ítem 5.3, punto b. 
Migración Global en 
envases. Envases y 
accesorios plásticos 
en contacto con 
alimentos. 

Recepción y 
revisión de los 
certificados de 
conformidad cada 6 
seis.         
Proveedor de 
material está 
homologado y 
calificado. 

No 

 

Etapa 
Peligro 

identificado 
Riesgo de 

peligro 
Severidad 
de peligro 

Significan
cia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
significativo 

Peligro 
significativo 

 

RECEPCION 
DE 
PREFORMAS 
DE  
BOTELLAS 
PET 

QUIMICO: 
Presencia de 
monómeros 
residuales: 
Cloruro de 
vinilo Máx. 1 
mg/kg; 
Acrilonitrilo 

Bajo Bajo Baja 

 

CODEX STAN 193-
1995.   
21CFR177.1630 
D.S. Nº 004-2014-
SA Modifican e 
Incorporan algunos 
artículos del 
Reglamento sobre 

 

Recepción y 
revisión de los 
certificados de 
conformidad cada 6 
seis. Proveedor de 
material está 
homologado y 

No 
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Máximo 0.02 
mg/kg; 
Estireno Máx. 
2500 mg/Kg 
(son 
mencionados 
en D.S. 007-
98-S.A.)  

Vigilancia y Control 
Sanitario de 
Alimentos y 
Bebidas, aprobado 
por D.S. Nº 007-98-
SA. 

calificado. Envío a 
laboratorio tercero a 
reditado, para 
análisis respectivo 
con una frecuencia 
anual. 

FISICO: no 
existe peligro. 

   
 

 No 

 

Se debe desarrollar también este análisis para las tapas, que usualmente son de 

polipropileno. 

Así mismo, tener en cuenta que para el caso de país de la Unión Europea, se deben revisar 

los reglamentos concernientes: Reglamento 1935/2004 (aplicable a polímeros en gránulos), 

Reglamento EU 10/2011 (y sus modificatorias entre ellas la UE 1282/2011), Reglamento 

2023/2006, Reglamento EC 1907/2006, Reglamento EC 282/2008, Directiva EU 2004/12/EC, 

2005/20/EC, 94/62/EC, entre otros. Esto es importante mencionar, ya que en la Unión 

Europea se consideran otros monómeros tales como: etilenglicol, ácido tereftálico; co-

monómeros como ácido isoftálico y aditivos como antimonio. Así mismo de conformidad con 

el artículo 12 del reglamento UE 10/2011, los materiales y objetos plásticos en contacto con 

alimentos no cederán sus constituyentes a los simulantes alimentarios en cantidades que 

superen en total los 10 mg de constituyentes liberados por dm2 de superficie de contacto 

(mg/dm2). No obstante a los anterior los materiales y objetos plásticos destinados a entrar en 

contacto con alimentos para lactantes y niños de corta edad, tal como se definen en las 

directivas 2006/141/CE y 2006/125/CE de la Comisión, no cederán sus constituyentes a los 

simulantes alimentarios en cantidades mayores a 60 mg de constituyente liberado por 

kilogramo de simulante alimentario. 

En el caso de los EEUU los códigos aplicables están en 21 CFR 177 de la FDA, así se 

aplicará la 21CFR177.1630 para PET y 21 CFR177.1520 (a) (1), (B) Y (C) 1.1ª Polimérico 

olefínico, para la tapa de polipropileno. Se puede usar como referencia la tabla 2 de la FDA 

CFR21 numeral 176.170 (c). Para estar seguros que se están usando coadyuvantes 

autorizados en la fabricación de estos plásticos, se puede consultar el numeral 178. 

Si se usase envase de aluminio se debe tener en consideración la lata, la laca interna y la 

tapa de la lata. Las tintas usadas para la impresión sobre los envases de hojalata deben 
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cumplir con los requisitos exigibles, en ellos uno de los peligros a  analizar es la presencia de 

metales pesados por encima de la concentración máxima permitida. 

 

También se debe hacer un análisis de peligro para la tinta inkyet utilizada para fechar o 

colocar número de lote en el cuerpo o tapa del envase.  

 

6.2.-  Proceso de Elaboración 

Durante el proceso de elaboración de la bebida existirán múltiples peligros relacionados, aquí 

trataremos aquellos que podrían presentarse durante el proceso de elaboración de una 

bebida a base de malta envasada en botella PET, para lo cual debemos tener en cuenta: 

a) Los peligros físicos  del proceso de elaboración de bebidas hasta una etapa anterior del 

proceso de llenado, son casi improbable que aparezcan debido a las múltiples etapas de 

filtración que hay en el proceso. Estas etapas de filtración utilizan filtros desde gruesos  

hasta de 1-5 micras.  El Consejo de Evaluación de riesgos a la salud de la FDA ha 

evaluado aproximadamente 190 casos de presencia de objetos duros o filosos en 

alimentos; se incluyeron tanto los casos que reportaron heridas al consumidor como 

aquellos que no; el Consejo encontró que los objetos extraños que son más pequeños de 

7 mm,  difícilmente causan traumas o heridas serias; en conclusión sólo objetos que 

miden entre 7 mm y 25 mm de largo presentan un riesgo para la salud, objetos más 

grandes de 25 mm no representan un riesgo ya que van a ser fácilmente identificados por 

el consumidor. 

Como se evaluará más adelante, un peligro físico se podría dar durante el envasado por 

caída dentro del envase de elementos de llenado. En algunas industrias se cuentan con 

detectores de metales al final de la línea de envasado, el cual separa la unidad con 

presencia de algún trozo de metal. 

b) Los peligros biológicos, principalmente las bacterias patógenas no sobreviven al cien por 

ciento debido a las propiedades intrínsecas del producto. Debido a la presencia de lúpulo 

(que contiene sustancias antimicrobianas naturales), bajo contenido de oxígeno y en su 

defecto gran cantidad de CO2 y  bajo pH de la bebida, alrededor de 4.2 - 4.4. Sin 

embargo se ha observado que algunos Coliformes pueden sobrevivir en el producto 
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hasta un tiempo máximo de 15 días. Motivo por el cual el único peligro biológico serían 

las Coliformes.  

 
c) Entre los peligros químicos se encuentran las soluciones de limpieza, soda, ácido nítrico, 

desinfectantes alcalinos, desinfectantes ácidos. 

 
d) Existen todavía fábricas en donde usan agentes de refrigeración como los glicoles, entre 

ellos el propilenglicol y etilenglicol. El propilenglicol es inocuo para la salud motivo por el 

cual su uso se está expandiendo, ya que brinda seguridad. El etilenglicol es tóxico para la 

salud, usado como refrigerante en la industria cervecera, no sería raro encontrar en 

producciones de bebidas no alcohólicas a base de malta. De acuerdo a la sustancia 

utilizada el análisis de peligro podría dar diferentes significancias. El uso de etilenglicol 

podría incluso llegar a ser un PCC. 

 
e) El proceso de Lavado y Sanitización de Botellas PET o conocido como Rinser, también 

podría estar presente en un proceso de envasado. Es importante el monitoreo de cloro 

libre residual u ozono dependiendo del equipo. 

 
 

Tabla 13: Análisis de Peligro y Medidas Preventivas durante el Tratamiento de Agua 

Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del peligro 

Significa
ncia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva para el 

peligro 

Peligro 
Significa

tivo 

Osmosis Inversa 
BIOLÓGICO: 
Crecimiento de 
Coliformes  

Bajo Alto Baja 

Los coliformes podrían 
desarrollarse por falta de 
una adecuada limpieza y 
sanitización de los filtros  

previos a la ósmosis 
inversa, 

 

Cumplimiento semanal de la 
limpieza y sanitización.   
Recambio semanal de los 
prefiltros.       Control 
microbiológico semanal a la 
salida de la ósmosis. 

No 

Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 
Severidad 
del peligro 

Significa
ncia del 
peligro 

Justificación 
Medida preventiva para el 

peligro 

Peligro 
Significa

tivo 
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Clorinación  
BIOLOGICO: 
Supervivencia 
de Coliformes 

Bajo Alto Baja 

Los coliformes podrían 
sobrevivir si la 

Concentración de cloro 
libre residual es menor a 

0.05 ppm 

Monitoreo c/8h de la 
concentración de cloro libre 
residual de 0.5 ppm-0.6 
ppm.  Dosificador automático 
de cloro. Control de cloro 
libre en tanque de 
almacenamiento de agua. 

No 

Declorinación 
(Filtro Grava) 

BIOLÓGICO: 
Crecimiento de 
Coliformes  

Bajo Alto Baja 

Los coliformes podrían 
desarrollarse por falta de 
una adecuada limpieza y 

sanitización ya que la 
porosidad del carbón 

favorece su crecimiento. 

Cumplimiento semanal de la 
limpieza y sanitización. Uso 
de vapor durante la 
sanitización y enjuague a 
9ºC.   Control microbiológico 
cada 48 horas a la salida del 
filtro de carbón. Uso de 
lámpara UV posterior. 

No 

FISICO: 
generación de 
partículas de 
carbón 

Bajo Bajo Baja 
El lecho de carbón puede 
desprender partículas por 

desgaste. 

Recambio semestral del 
carbón. Control cada 48 
horas de partículas en agua 
por estereoscopía. Uso de 
filtro pulidor posterior al filtro 
grava. 

No 

Enfriamiento (uso 
de amoniaco 
liquido) 

BIOLOGICO, 
QUIMICO Y 
FISICO:  no 
existen peligros 

   

El enfriamiento es por 
transferencia de calor de 

superficie con amoniaco, a 
través de un 

intercambiador de calor de 
casco y tubo. Donde por 

el lado de los tubos 
ingresa el agua a enfriar y 

por el lado del caso 
ingresa el amoniaco a 
expandirse de líquido a 

gas 

 No 

Irradiación con 
luz  - Ultravioleta 

BIOLOGICO: 
Sobrevivencia 
de coliformes 

Bajo Alto Baja 

Los coliformes podrían 
sobrevivir si no se 

consigue la longitud de 
onda adecuada. 

Verificación diaria del % de 
eficacia de la luz UV. Control 
microbiológico diario a la 
salida de la lámpara UV. 
Mantenimiento de la lámpara 
UV. 

No 

 

El proceso de declorinación con el uso de filtros de carbón (con o sin uso de filtros 

pulidores),  podría llegar a ser un PCC siempre que no haya una medida de control 

posterior como las lámparas de radiación UV. 

 

 

Tabla 14: Análisis de Peligro y Medidas Preventivas durante la Preparación de Jarabe 
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Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del 

peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
Peligro 

Significativo 

Preparación 
de Jarabe 

Simple 

BIOLOGICO: no 
existe peligro. 

   

Las altas temperaturas de 
dilución y la alta 

concentración osmótica 
impiden el desarrollo de 

microorganismos 
patógenos. 

 No 

FISICO: no existe 
peligro. 

   
El Jarabe se filtra previo a 

su uso. 
 No 

QUIMICO: 
contaminación con 
restos de soda o 
ácido nítrico del 
CIP 

Bajo Media Baja 

El ácido nítrico es la 
última solución del CIP, 

por lo que si no se 
enjuaga adecuadamente 

puede quedar en las 
tuberías o en el tanque. 

Podría contaminarse con 
soda cuando se hace un 

CIP en paralelo. 

Medición de pH del 
agua de enjuague 

versus agua de línea, 
la variación máxima 

aceptable es 0.1. Uso 
de válvulas de 

seguridad. 

No 

 

 

En algunas preparaciones de jarabe se usa ayuda filtrante para la filtración, se debe 

tener en cuenta que dependiendo de la calidad de este insumo, podrían estar presentes 

algunos metales pesados, los mismos que deben ser tomados en cuenta en el análisis de 

peligros durante la recepción del insumo. 

 

Si se usa filtro de carbón en la preparación de jarabe, un peligro físico podría ser la 

presencia de partículas de carbón, que se origina por desgaste y por excesiva presión al 

momento de filtrar;  por ello debería de estar contemplado en el análisis de peligro. Una 

de las medidas de control suele ser la filtración del 500 mL de jarabe con agua en una 

membrana de 0.45 u y su posterior observación al estereoscopio para la detección del 

número y tamaña de las partículas. 

 

 

 

 

Tabla 15: Análisis de Peligros y Medidas Preventivas durante los Procesos de Carbonatación 
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Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida 

preventiva para el 
peligro 

Peligro 
Significativo 

Carbonatación 
del Agua de 
Dilución y 
Bebida. 

BIOLOGICO: 
no existe 
peligro. 

   

La falta de oxígeno y la 
concentración de CO2 > al 

99% inhibe el crecimiento de 
microorganismos patógenos. 

  

QUIMICO: no 
existe peligro. 

   
Líneas de CO2 son 

exclusivas para dicho gas. 
  

FISICO: 
Partículas de 
hierro, polvillo 
de tuberías. 

Bajo Medio Baja 
Tramos de tubería de hierro 

podrían desprender 
partículas. 

Uso de filtros CPM 
de 0.45 u antes del 

punto de uso. 
No 

 

 

Muchas veces el CO2 se compra en cisternas o balones dependiendo de la cantidad a 

utilizarse. Sin embargo en la industria cervecera es común recuperar el CO2, producto 

del proceso de fermentación, del consumo de glucosa por la levadura y su posterior 

producción de etanol y CO2, en este caso se debe además controlar la pureza del gas, y 

realizar un control microbiológico para verificar la ausencia de microorganismos 

deteriorantes de la cerveza o de la misma levadura de cultivo. Si bien estos 

microorganismos no son patógenos juegan un rol importantes en la estabilidad 

microbiológica del producto y por lo tanto en el tiempo de vida declarado. 

 

Esta es un de las razones por la cual algunas formulaciones de bebidas no alcohólicas a 

base de malta llevan lúpulo en su composición. El lúpulo añadido no puede percibirse al 

gusto, es decir no se le añade para otorgar el amargor ni los aromas característicos en la 

cerveza, sino se le añade para brindare una protección antimicrobiana sobre todo frente 

a aquella flora relacionada a la cerveza. 

 

 

 

 

Tabla 16: Análisis de Peligro y Medidas Preventivas durante los Procesos de Elaboración 
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Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
Peligro 

Significativo 

Limpieza / 
Molienda 

FISICO: 
persistencia de 
metales; piedras  

Bajo Alto Baja 

Los metales y piedras 
pueden causar 

atragantamientos en el 
consumidor.  

Uso de depredadora 
y un magneto 

detector de metales. 
Controles diarios de 

estos equipos.  

No 

Maceración 
Filtración, 
Ebullición y 
Separación 
del Trub 
(Whirlpool) 

QUIMICO: 
contaminación 
con ácido nítrico 
o soda cáustica 
del CIP. 

Bajo Media Baja 

 

El ácido nítrico es la 
última solución del CIP, 

por lo que si no se 
enjuaga 

adecuadamente puede 
quedar en las tuberías o 

en el tanque. Podría 
contaminarse con soda 
cuando se hace un CIP 

en paralelo.  

Sistema de CIP 
(Braumat) permite 
visualizar y tener 
control sobre la 

conductividad final 
del agua de 

enjuague. Uso de 
válvulas de 
seguridad. 

No 

BIOLOGICO, 
FISICO: no 
existen peligros 

   

 

Temperaturas elevadas  
(cercanas a 80ºC) 

inhiben el desarrollo de 
microorganismos. 

Proceso de filtración y 
separación de trub 
ayudan a eliminar 
cuerpos sólidos. 

 No 

Enfriamiento 
del Mosto 

BIOLOGICO: 
Contaminación 
con Coliformes 

Media Alto Media 

 

Durante el enfriamiento 
la temperatura baja a 
casi 10 º C, pasando 

por temperaturas tibias 
donde puede haber 

desarrollo en caso de 
una mala higiene del 

equipo. 

Control 
microbiológico de 

cada loe de mosto a 
la salida del 
enfriador. 

Cumplimiento del 
programa de limpieza 

y sanitización. 

Si 

Reposo en 
tanque 

BIOLOGICO, 
FISICO: no 
existen peligros 

   

 

Temperatura bajas de 
reposo a  -1.5 ºC no 

favorecen el 
crecimiento microbiano.  
En esta etapa se realiza 
el purgado de trub, a las 
8 h de llenado y luego 

cada 24 h. 
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Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
Peligro 

Significativo 

Filtración de 
Bebida 
Concentrada 

BIOLOGICO: 
contaminación 
con coliformes  

Media Alta Media 

Debido a proceso de 
adición manual de 

aditivos podría 
generarse una 

contaminación cruzada: 
operador bebida. 

 

Control 
microbiológico a la 
salida del filtro y de 

cada aditivo en 
solución. Control 

semestral de 
superficies vivas 
(manos). Uso de 
guantes estériles 

desechables, 
mascarillas y gorros. 

Controles 
microbiológicos del 

ambiente. 

 

Si 

Dilución / 
Mezcla 
(Bebida 
Concentrada y 
Agua 
carbonatada) 

BIOLOGICO: 
Contaminación 
con Coliformes 

Baja Alta Baja 

Se podría contaminar 
con coliformes en caso 
de una mala higiene y 

sanitización del 
mezclador. 

 

Control 
microbiológico de 

agua de enjuague y 
de producto a la 

salida del mezclador. 
Cumplimiento del 

programa de 
sanitización. 

No 

PASTEURIZA
CION FLASH 

BIOLÓGICO: 
Supervivencia 
de Coliformes 

Medio Alto Media 

Un fallo en algún 
parámetro de 

pasteurización flash, 
puede hacer que no se 

llegue a las UP 
deseadas. 

 

Monitoreo de UP, 
temperatura y flujo. 

Control 
Microbiológico a la 

salida del 
pasteurizador, 

muestreo en TMA.  

 

Si 

Soplado de 
Preformas 

BIOLOGICO, 
QUIMICO Y 
FISICO: no 
existen peligros. 

   

 

Soplado de realiza a 
altas temperaturas (90-

120 º C), en un 
ambiente cerrado y con 

presión positiva. 

 

 No  
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Etapa  
Peligro 

identificado 

Riesgo 
del 

peligro 

Severidad 
del peligro 

Significancia 
del peligro 

Justificación 
Medida preventiva 

para el peligro 
Peligro 

Significativo 

Llenado y 
Taponado  de 
botella PET 

FISICO: Ingreso 
de elementos 
como cánulas, 
aros difusores, y 
restos de sellos 
de campana 
durante el 
llenado por 
caída al interior 
del envase. 

Bajo Alto Baja 

Cuando ocurren 
variaciones de presión 
muy altas, o desgaste 

de empaquetaduras por 
el uso o por las 

soluciones CIP, algunos 
elementos de llenado 

podrían caer e ingresar 
a la botella.  

 

Alarma de la 
llenadora cuando 
algún elemento de 
llenado se 
desprende. 
Procedimiento de 
detección de 
elementos caídos.      
Cumplimiento del 
programa de 
Mantenimiento de 
equipos. 

No 

BIOLÓGICO: 
Contaminación 
con Coliformes 

Medio Alto Media 

Los coliformes podrían 
ingresar al producto 

cuando no se ha 
realizado una correcta 
limpieza y sanitización 

de la llenadora y/o 
taponadora. 

Programa de 
Limpieza y 

sanitización al 
arranque de línea y  
cada 12 horas de 

producción. Control 
microbiológico a la 
salida de llenadora 

cada  2 horas. 

Si 

PASTEURIZA
CION TUNEL 

BIOLÓGICO: 
Supervivencia 
de Coliformes  

Medio Alto Media 

Un fallo en algún 
parámetro de 

pasteurización túnel, 
puede hacer que no se 

llegue a las UP 
deseadas. 

Monitoreo de UP, 
temperatura y 

velocidad de faja. 
Control 

Microbiológico del 
producto a la salida 

del túnel cada 2 
horas. 

Si 

Codificación 
y Etiquetado 

BIOLOGICO, 
QUIMICO Y 
FISICO: no 
existen peligros. 

   
Producto se encuentra 

herméticamente 
cerrado. 

 No 

Empacado 

BIOLOGICO, 
QUIMICO Y 
FISICO: no 
existen peligros. 

   
Producto se encuentra 

herméticamente 
cerrado. 

 No 

Almacenamie
nto 

BIOLOGICO, 
QUIMICO Y 
FISICO: no 
existen peligros. 

   
Producto se encuentra 

herméticamente 
cerrado. 

 No 
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En la etapa de filtración, donde ingresan los aditivos como la esencia de vainilla, aroma cola; 

estas labores suelen ser manuales debido a las cantidades relativamente pequeñas que 

ingresan en la fórmula. Así los operadores al manipular los frascos, preparar las diluciones en 

recipientes pequeños, podrían generar una contaminación cruzada con utensilios, manos,  etc. 

Por ello es importante que dentro de los PGH de contemple: 

• Un buen estado higiénico sanitario de los ambientes, equipos y materiales.  

• Controles microbiológicos del ambiente (Biotest, Air-Mas, o exposición de placa) 

• Controles microbiológicos de superficies vivas (manos), por métodos de enjuague, 

esponja o hisopado; así como de superficies inertes (mandiles). En el Perú se cuenta 

con la R.M. 461-2007- Superficies “Guía técnica para el análisis microbiológico de 

superficies en contacto con alimentos y bebidas, en la cual se indican los límites 

máximos permitidos y orienta sobre que microorganismos controlar. 

Para la etapa de Dilución y Mezclado, se suele usar los equipos Mixer, estos equipos por diseño 

cuentan con la indicación de realizar la limpieza y sanitización por CIP. Sin embargo si no se 

asegura un adecuado flujo (número de Reynolds) para garantizar la adecuada acción mecánica 

por parte de las soluciones de limpieza, podría convertirse en un foco de contaminación. 

Mantenimiento debe garantizar el estado higiénico del interior del equipo, empaques, asientos, 

etc. 

El proceso de soplado PET se realiza a temperaturas  entre 90-120 º C, en dicho proceso no 

existe contacto del operador con la preforma ni con la botella, resultando ser un proceso 

higiénico. 

Previo a los arranques del llenado en el área de  envasado, se recomienda emplear un Check 

List o Lista de verificación de Higiene, que detectará alguna no conformidad de manera 

preventiva, antes de llenar el producto.  Este check list también puede aplicarse en la etapa de 

filtración de bebida concentrada. 

 

7. – Determinación de los Puntos Críticos de Contro l (PCC) 

 

Un PCC es una etapa del proceso que se puede controlar y como resultado previene, elimina o 

reduce a un nivel aceptable un peligro que puede afectar la salud de consumidor.  
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Figura 6: Árbol de Decisiones para la determinación de PCC 

 

*Proceda con el siguiente riesgo identificado en el proceso descrito.   

** Los niveles aceptables e inaceptables necesitan ser determinados. 

El criterio utilizado para la identificación de los PCC en el Perú se basa en el Árbol de 

decisiones, de la Norma Sanitaria para la Aplicación del sistema APPCC en la Fabricación de 
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Alimentos y bebidas, aprobado por R.M. N° 449-2006/MINSA, el cual sigue el enfoque de 

razonamiento lógico que se debe aplicar, según lo establecido por el CODEX Alimentarius.  

En esta misma norma se encuentra el formato 2: Determinación de PCC en la que se basa la 

tabla N° 16. 

Se deben considerar para la determinación de los PCC, los peligros previamente  identificados 

como Significativos, es decir, las etapas donde se identificaron riesgos no significativos, no 

tiene por qué constituir un PCC. 

Una estrategia para facilitar la determinación de los PCC es utilizar el Árbol de Decisiones, el 

cual es muy útil; pero no reemplaza el conocimiento de los expertos y experiencias previas del 

personal en planta, sino que se complementa. 

Para el análisis de peligro desarrollado anteriormente se ha determinado los siguientes PCC: 

 

Tabla 17: Determinación de los PCC de Bebidas a Base de Malta envasado en botella PET. 

 

Etapa del Proceso 
Categoría y peligro 

identificado 
P1 P2 P3 P4 

¿Es un 
PCC? 

Número de 
PCC 

Enfriamiento del Mosto BIOLOGICO: Contaminación con 
Coliformes 

SI NO SI SI 
 

NO 
 

Filtración de Bebida 
Concentrada 

BIOLOGICO: Contaminación con 
Coliformes 

SI NO SI SI 
 

NO 
 

PASTEURIZACION 
FLASH 

BIOLÓGICO: Supervivencia de 
Coliformes  

SI SI 
 

 
 

 

SI 
PCC 1 

Llenado y taponado de 
botellas PET 

BIOLÓGICO: Contaminación con 
Coliformes 

SI NO SI SI 
 

NO 
 

PASTEURIZACION 
TUNEL 

BIOLÓGICO: Supervivencia de 
Coliformes  

SI SI   
 

SI 
PCC 2 
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Dónde: 

 

 

En procesos donde no se realice la Pasteurización en Túnel, la fase de Llenado de producto 

en botellas, podría llegar a ser un PCC; aún incluso si la bebida contemplara en su formulación 

a los antimicrobianos como nisina y natamicina, ya que los espectros de acción de éstos no 

incluyen a los Coliformes, las cuales pertenecen al grupo de las bacterias Gram negativas. 

Nisina actúa mayoritariamente frente a bacterias Gram positivas y natamicina frente a mohos y 

levaduras. 

 

8.- Establecimiento de Límites Críticos 

Un límite crítico es el valor máximo y/o mínimo de un parámetro biológico, químico o físico que 

debe ser controlado en el PCC para prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la 

presencia de un peligro.  

El objetivo principal del límite crítico establecido es asegurar el control del PCC de manera que 

sea posible determinar el momento en que éste se sale de control. Por lo tanto no se debe 

confundir los límites críticos con los límites operacionales, ya que los límites operacionales son 

establecidos para una función diferente a la seguridad alimentaria; pero nos puede dar una 

idea de su comportamiento. 

Para establecer los límites críticos, además de usar las especificaciones de la empresa (que 

debe contar con un sustento técnico), se tienen otras fuentes como: 

• Artículos de revistas científicas. 

• Documentos de gobierno (regulaciones, directivas, reglamentos, decretos, etc.) 

• Estudios o investigaciones realizadas en otras plantas. 

• Consultores y expertos de la industria alimentaria. 

• Fabricantes de equipos. 

• Guías de APPCC. 

P1 Pregunta 1 ¿Existen medidas preventivas control? 

P2 Pregunta 2 ¿Ha sido la etapa concebida específicamente para eliminar o reducir a un nivel aceptable la posible presencia de un peligro? 

P3 Pregunta 3 
¿Podría producirse una contaminación con peligros identificados superior a los niveles aceptables, o podrían estos aumentar  
a niveles inaceptables? 

P4 Pregunta 4 ¿Se eliminarán los peligros identificados o se reducirá  su posible presencia a  un nivel aceptable en una etapa posterior? 
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Para cada PCC, deberán especificarse y validarse, si es posible, límites críticos. En 

determinados casos, para una determinada fase, se elaborará más de un límite crítico. 

En la tabla Nª 17, para los procesos de Pasteurización Flash, se cuentan con los límites de 

control en UP o unidades de pasteurización y temperatura; sin embargo dependiendo del 

equipo, también se puede definir límites críticos con dos factores: tiempo y temperatura para el 

mismo proceso. Según la OMS para destruir bacterias entero-patógenas se necesita 72 º C 

por 15 segundos, como mínimo. 

Tabla 18: Establecimiento de los Límites Críticos  

Etapa del 
proceso 

Categoría y peligro identificado 
Número de 

PCC 
Límites Críticos 

Pasteurización 
Flash  

BIOLÓGICO: Supervivencia de Coliformes PCC 1 

Temperatura: 81.5 - 82.5 °C    

Unidades de Pasteurización (UP) = 1100-3400, siendo 
el Target 2250 UP. 

Pasteurización 
Túnel  

BIOLÓGICO: Supervivencia de Coliformes PCC 2 
UP: 16-24, a temperatura de 60-61°C, siendo el target 
20 UP. 

 

Es importante mencionar la base científica de donde se respalden los límites establecidos.  En 

la literatura se pueden encontrar curvas como la siguiente figura, que son muy útiles a la hora 

de establecer límites. 

Figura Nº 7: Efecto letal de la combinación temperatura / tiempo sobre las bacterias 
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9.- Establecimiento del Sistema de Vigilancia 

 

Una vez que los límites críticos para los PCC han sido determinados, se deben establecer 

procedimientos para vigilar o monitorear a los PCC con el fin de determinar y documentar si 

estos límites críticos están siendo cumplidos. El sistema de vigilancia es una poderosa 

herramienta para conocer si se está controlando el peligro identificado. 

Para establecer el sistema de vigilancia se hace uso del formato N° 3: sistema de vigilancia o 

monitoreo del control de los PCC, establecido en la Norma Sanitaria para la Aplicación del 

sistema APPCC en la Fabricación de alimentos y bebidas, aprobado por R.M. N° 449-

2006/MINSA. 

Tabla 19: Establecimiento del Sistema de Vigilancia  

Punto Crítico de 
Control 

     Peligro 
Significativo 

    Límites 
Críticos 

Vigilancia 
Registro de 
Vigilancia 

¿Qué? ¿Cómo? Frecuencia ¿Quién? 

     
Pasteurización 

Flash  

     PCC 1 

Biológico: 
Supervivencia de 

Coliformes 

 UP. 110-3400   

   a 81.5-82.5 °C 

   Control 
de UP  

 Monitoreo a tiempo 
real de los flujos de la 

bebida a envasar. 

Monitoreo a tiempo real 
de temperaturas. 

Alarma sonora y visual 
cuando está fuera de 
rango de operación 

   Todos los 
ciclos de     

pasteurización 

Técnico 
Operario de 

Línea de 
Llenadora 

 

V-014 

Control de 
Operación en 
Pasteurizador 

Flash 

  Pasteurización 
Túnel 

  PCC 2 

Biológico: 
Supervivencia de 

Coliformes 

UP: 16-24  

a 60-61 °C 

   Control 
de UP  

Monitoreo a tiempo real 
de la velocidad de la 
faja transportadora.  

Monitoreo a tiempo real 
de la temperatura del 

agua de lluvia. 

Todas las 
cargas de 

pasteurización 

Técnico 
Operario de 
Envasado de 

producto 

V-016 

Control de 
Operación en 
Pasteurizador 

Túnel 

 

Se prefiere el monitoreo a tiempo real  monitoreo continuo, sin embargo cuando no sea 

posible, se debe establecer frecuencias de monitoreo y procedimientos que sean lo 

suficientemente confiables para asegurar que el PCC está bajo control. Siempre que sea 

posible, los procesos deben corregirse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una 
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tendencia a la pérdida de control en un PCC, y las correcciones deben efectuarse antes de 

que la desviación sobrepase el límite crítico. 

Para que el sistema de vigilancia sea efectiva, debe tener un buen soporte en los procesos de 

mantenimiento y calibración de equipos e instrumentos de medición; así como de la 

calificación del personal que hace la medición. Este personal debe ser consciente del 

propósito de su trabajo y entender la importancia de la labor de la cual es responsable. 

“ Si un proceso no se vigila, cualquier desviación que se produzca de los límites críticos no se 

detectará y, por tanto, se puede obtener como resultado un alimento no seguro.” 

Siempre se prefiere vigilar con ensayos u observaciones programadas, que den respuestas 

rápidas, para que nos permita la toma de acción, es por ello que para procesos de 

pasteurización, los tiempos, temperatura, flujos o UP son los parámetros de elección. No se 

considera los controles microbiológicos, ya que suelen tardar algunos días. Sin embargo esto 

último puede formar parte del proceso de verificación del plan APPCC. 

En resumen con la vigilancia se persiguen tres propósitos: 

• Evaluar la operación del sistema, lo que permite reconocer si existe tendencia a la 

pérdida de control y llevar a cabo acciones que permitan retomarlo. 

• Indicar cuando ha ocurrido una pérdida o desvío del APPCC y llevarse a cabo una 

acción correctiva. 

• Proveer la documentación escrita que es esencial en la etapa de evaluación del 

proceso y para la verificación del APPCC. 

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberán ser 

firmados por la persona o personas que efectúan la vigilancia, junto con el funcionario o 

funcionarios de la empresa encargados de la revisión. 

El Sistema de APPCC se caracteriza por ser preventivo y, por tanto, está diseñado para evitar 

incidencias o desviaciones de los límites críticos de los PCC. Las acciones tomadas cuando se 

detecta una “tendencia a la pérdida de control en un PCC” permiten ajustar el proceso antes 

de llegar a desviarse de los límites críticos y, por tanto, volver a la normalidad sin haber 

afectado al producto, ya que se ha mantenido dentro del margen de tolerancia. A pesar de 

esto, el equipo debe prever en el plan qué medidas correctoras adoptará si durante el proceso 

se comprueba que un PCC se desvía de los límites críticos establecidos 



 

 

 

Magaly Rodríguez Saavedra -  Guía para la Elaboración de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohólicas a Base de Malta               

62 

 

 

 

10.- Establecimiento de Medidas Correctoras 

 

Medida correctora es la acción que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia en 

los PCC indican pérdida en el control del proceso, ya que de lo contrario se tendrá como 

resultado un producto con un peligro real o potencial para el consumidor. Debe considerar lo 

siguiente: 

• Los procedimientos que deben llevarse a cabo de manera inmediata, es decir, en el 

momento cuando se desvía el PCC. Debe detallarse qué se hace y cómo se hace. 

• Si no se conoce exactamente el momento en que ocurrió la desviación se debe definir 

qué debe hacerse con el producto resultantes, el cual es considerado como 

“potencialmente peligroso” y con el proceso (ajustar, cambiar, suspender, etc.) 

• Si es necesario también debe definirse las actividades de control post-desviación que 

asegure que el PCC está bajo control. 

• En el caso que la desviación se deba a un problema de la línea, deben quedar 

definidas las reparaciones de los equipos. 

• De preferencia se debe asignar como responsable de llevar a cabo las acciones 

correctivas y manutención de registros de las acciones correctoras, a personas que 

tengan un buena comprensión del proceso, producto y del plan APPCC. 

Debe registrarse la siguiente información acerca de desviaciones y medidas correctoras:  

Desviación   

 

• Producto/código   

• Motivo de la retención    

• Eliminación del producto retenido (si procede)  

• Resultados de la evaluación: cantidad analizada, informe del análisis, número y 

naturaleza de los defectos  

• Firma del personal responsable de la retención y evaluación  

• Cantidad del producto retenido 

• Fecha producción/retención/liberación  

• Autorización firmada de la eliminación  
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Medida correctora  

• Causa de la desviación identificada  

• Medida correctora adoptada para corregir la deficiencia  

• Seguimiento/evaluación de la eficacia de la medida correctora  

• Fecha  y Firma de la persona responsable 

Las medidas correctoras aplicables a lo desarrollado, se detalla a continuación: 

Tabla 20: Establecimiento de Medidas Correctoras  

Punto 
Crítico de 
Control 

Peligro 
Significativo 

Límites 
Críticos 

Sistema de 
Vigilancia 

Acciones Correctoras 
Registro de 
Acciones 

correctoras 

Pasteurización 
Flash 

PCC 1 

Biológico: 
Supervivencia 
de Coliformes 

UP:  

1100- 3400 

 

   a 81.5-82.5°C 

 

Indicado en el punto 
10 

El producto pasteurizado se colecta en un tanque 
pulmón pequeño, previo al llenado. En el caso de 
sub-pasteurización o sobre-pasteurización, 
automáticamente el pasteurizador enciende una 
alarma y detiene el proceso de pasteurización de 
la bebida. Se apertura automáticamente una 
válvula que envía al dreno el contenido del 
tanque pulmón quedando vacío. 

Separación de la parihuela anterior y posterior al 
fallo, etiquetar “En Observación” y remitir a 
Control de calidad para los análisis según norma 
Manejo de productos en Observación. 

Con los resultados del análisis Control de calidad 
decidirá si se libera o desecha el producto 
separado. 

Abrir una Búsqueda de Causa Raíz y eliminarla. 

AC-014 

Acciones 
correctivas del 

proceso de 
Pasteurización flash 

Pasteurizació
n Túnel 

PCC 2 

Biológico: 
Supervivencia 
de Coliformes 

UP: 16-24  

  a 60-61 °C 

Indicado en el punto 
10. 

Separación de toda la última carga que ingresó al 
pasteurizador donde se encontró la falla y 
etiquetar “En Observación” y remitir a Control de 
calidad para los análisis según norma Manejo de 
productos en Observación. 

Con los resultados del análisis Control de calidad 
decidirá si se libera o desecha el producto 
separado. 

Abrir una Búsqueda de Causa Raíz y eliminarla. 

Pasar el reloj viajero por el túnel para verificar si 
se encuentra operativa en los parámetros 
especificados. Una vez en parámetro reiniciar la 
producción. 

AC-016 

Acciones correctivas 
del proceso de 
Pasteurización 

Túnel 
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Se debe distinguir que registrar la vigilancia, no es lo mismo que registrar la acción correctora. 

Ambos en la práctica suelen ir en el mismo formato; pero es imprescindible tener en claro la 

diferencia de la dos. 

Una buena práctica en contar con un registro diferente, en la cual se pueda visualizar 

rápidamente las diferentes acciones correctivas tomadas por un problema específico o a un 

equipo específico, a manera de compendio. De lo contrario las acciones correctoras tomadas 

se deberán buscar uno por uno en los registros de vigilancia, lo cual puede tomar mucho más 

tiempo. 

 

12.- Verificación de Sistema. 

 

Aquí hay que precisar que la verificación del sistema no son las actividades de monitoreo; son 

las actividades que determinan la validez del sistema APPCC implantado, es decir indicará si 

el plan es efectivo y si realmente los riesgos están siendo controlados, y permite identificar si 

la implantación del sistema está acorde al Plan APPCC elaborado por el equipo APPC. 

Dentro de ellas podemos aplicar las siguientes actividades de verificación: 

 

a) Validación y/o revalidación del Plan APPCC: En el Perú, DIGESA se encarga de realizar 

el proceso de validación del Plan APPCC con una frecuencia bianual. También se puede 

contratar a una empresa externa o realizarla por personal de otra planta, por ejemplo. 

La validación es el acto de evaluar si el plan de APPCC para un producto y proceso 

determinados identifica y controla debidamente todos los peligros significativos para la 

inocuidad de los alimentos o los reduce a un nivel aceptable. La validación del plan de 

APPCC debe contemplar lo siguiente:  

• Revisar del análisis de peligros.  

• Revisar la determinación de los PCC. 

• Revisar la justificación de los límites críticos. 

• La determinación de si las actividades de vigilancia, las medidas correctoras, el sistema 

de documentación y registros, y las actividades de verificación son los apropiados. 
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El proceso de validación de un plan de APPCC también debería incluir:  

• La revisión de los informes de auditoría del APPCC  

• La revisión de los cambios introducidos al plan de APPCC y su justificación  

• La revisión de los informes de validaciones anteriores  

• La revisión de los informes de desviaciones  

• La evaluación de la eficacia de las medidas correctoras  

• La revisión de la información sobre quejas de los consumidores  

• La revisión de las relaciones entre el plan de APPCC y los programas de BPF 

 

Luego se debe comprobar que el Plan APPCC funciona correctamente, esto a través de 

las siguientes acciones: 

b) Envío de muestras de producto de la salida de la llenadora (pasteurizado por flash) a 

laboratorio externo acreditado para su análisis con una frecuencia semestral. Con esto 

verificamos el proceso de Pasteurización Flash. 

c) Envío de muestras de producto  a la salida del túnel (pasteurizado por flash y túnel) a 

laboratorio externo acreditado para su análisis con una frecuencia semestral. Con esto 

verificamos los procesos de Pasteurización Flash y Pasteurización Túnel. 

d) Auditoría Externa de Validación del Plan HACCP llevado a cabo por DIGESA en el Perú, o 

por la autoridad sanitaria correspondiente. 

e) Auditoría Externa de Certificación APPCC, llevado a cabo por una entidad certificadora 

acreditada.  

f) Actividades de calibración de equipos e instrumentos de medición con los proceso 

relacionados: flujómetro, termómetro, sensores de temperatura, etc. 

g) Verificación de las Quejas y Reclamos para el producto, relacionados a temas de 

inocuidad. 

h) Auditorías Internas de todo el proceso repartido en todo el año, llevado acabo por 

auditores del otras plantas de la empresa (si fuera el caso) o área independientes. 
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En la tabla Nº 21 se muestra un formato para llevar a cabo una auditoría del sistema 

APPCC: 

 

Tabla Nº 21 Formato de Auditoría interna del Sistema APPCC 
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Se debe determinar la frecuencia de cada actividad, que sea realista y oportuna para la 

prevenir cualquier falla del sistema. Los registros deben ser mantenidos. 

Para garantizar la funcionalidad, confiabilidad, y vigencia del plan APPCC se recomienda 

que sea verificado en todos sus componentes por lo menos una vez al año. 

 

12.- Documentación y Registro 

 

Los registros vienen a ser la evidencia escrita a través de los cual se documenta una actividad. 

Para el sistema APPCC de este trabajo, es recomendable mantener a disposición los 

siguientes registros y documentos: 

a) Documentación previa al análisis de los peligros   

Descripción del equipo APPCC 

Descripción de las actividades y de los productos (lista de productos, formatos, cantidad de 

trabajadores, lay out de la fábrica, fichas técnicas de materias primas y producto 

terminado, certificados de conformidad, informes de ensayos) 

Diagramas de flujo 

Acta de Verificación diagramas de flujo 

 

b) Documentación relacionada con el análisis de los  peligros y puntos de control 

crítico: 

 Incluye la documentación escrita que hay que tener para confirmar que se han seguido los 

siete principios del Codex Alimentarius:  

Fase 5 (principio 1): análisis de peligros y determinación de las medidas preventivas  

Fase 6 (principio 2): determinación de los puntos de control crítico (PCC)  

Fase 7 (principio 3): establecimiento de los límites críticos para cada PCC  (con sustento) 

Fase 8 (principio 4): establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC  

Fase 9 (principio 5): adopción de las medidas correctoras  

Fase 10(principio 6): comprobación del sistema  

Fase 11(principio 7): establecimiento de un sistema de documentación y registro 

 

c) Registros derivados de la aplicación del APPCC: 
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Plan APPCC de Bebidas no alcohólicas a base de malta. 

Las actividades de vigilancia de los PCC 

La adopción de acciones correctoras 

Las actividades de comprobación del Sistema de APPCC 

Las modificaciones introducidas en el sistema 

Resultados de validaciones 

Requisitos legales aplicables al producto, país, cliente y proceso. 

Registros de Capacitaciones, certificados de Capacitación. 

 

Estos documentos pueden estar integrados a sistemas paralelos como los sistemas de  

gestión de calidad.  

Se debe definir el tiempo de custodia de los registros teniendo en cuenta el tiempo de vida del 

producto. Este tiempo de custodia debe ser mayor al tiempo de vida de producto. 

Es recomendable que exista un procedimiento de control de documentos y registros donde se 

precise la forma de elaboración, aprobación, custodia, control y difusión. 
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CONCLUSIONES 

 

El diseño de un sistema APPCC para una línea de producción de Bebidas No Alcohólicas, sin 

fermentación a base de malta, se hace indispensable debido a que el producto es considerado 

relativamente nuevo en el mercado sudamericano. Este producto es de consumo masivo y se 

está incrementándose año a año, pues se convierte en una alternativa más saludable que las 

bebidas gaseosas gasificadas jarabeadas.  

Esta guía pretender ser de uso consultivo, ya que en el Perú no existe a la fecha Plan APPCC 

validado por la autoridad sanitaria para este tipo de producto, pues los fabricantes se 

encuentran en las labores de modificación y/o optimización de sus procesos para lograr 

cumplir con las exigencias de DIGESA que son a su vez un reflejo de las normativas del 

Comité del CODEX Alimentarius. 

Es entonces responsabilidad de los fabricantes lograr elaborar un plan APPCC que logre la 

validación por DIGESA, para así lograr obtener la habilitación sanitaria necesaria para  la 

exportación de sus productos.  

La alta Dirección y todo el personal involucrado deben estar comprometidos para lograr 

objetivos  y éstos sean sostenibles en el tiempo. 

Los puntos críticos de control para una línea de producción de bebidas no alcohólicas a base 

de malta principalmente serán los procesos de Pasteurización, sea flash o túnel. 

El fabricante debe  conocer las  debilidades de su proceso,  contar con un personal entrenado 

y   concientizado de la importancia del cumplimiento del plan  APPCC, así como hacer 

extensible su preocupación y control a todos sus proveedores para que asuman su 

responsabilidad profesional en el manejo de las materias primas.  

En el mantenimiento del plan APPCC es de suma importancia el apoyo incondicional de la Alta 

Dirección. Sin este apoyo el APPCC no será una prioridad, ni se implementará efectivamente, 

por tanto son los directivos quienes deben proveer los  recursos y trasmitir a su personal, la 

importancia del sistema APPCC. 
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Finalmente se concluye que la inocuidad del producto de bebidas a base de malta se asegura 

únicamente con la correcta implementación de los PGH, la correcta implementación y estricta 

verificación  del plan  APPCC y con la constante capacitación del personal. 
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