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GLOSARIO DE TERMINOS

APPCC:

BPM:

COA:

COC:

CCA:

CODEX A.

DIGESA

DMS:

D.S.:

FAO

FCC:

FEFO:

HACCP:

IAAC:

ILAC:

INDECOPI:

INS:

JEFCA:

MINSA:

NMP:

OMS:

PCC:

Andlisis De Peligros y Puntos de Control Critico
Buenas Practicas de Manufactura

Certificado de Analisis

Certificado de Conformidad

Comision del CODEX Alimentarius.

Cadigo Internacional de normas alimentarias, administrado por la Comision
Mixta FAO/OMS.

Direccion General de Salud

Dimetilsulféxido

Decreto Supremo

Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentacion.
Food Chemical Codex

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

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

Control Point.
International American Accreditation Cooperation
International Laboratory Accreditation Cooperation

Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la

Propiedad Intelectual

International Number System for Food Additives

Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios
Ministerio de Salud

NUmero mas probable

Organizacién Mundial de la Salud

Punto Critico de Control
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PET Poli etilen tereftalato

PGH: Principios Generales de Higiene

PHS: Programas de Higiene y Saneamiento

RM: Resolucion Ministerial

UFC: Unidades formadoras de colonia

UP: unidades de pasteurizacion

°P: grados Plato

SIN: Sistema Internacional de Numeracion

TMA: Toma muestra automatico

Trub: Solidos en suspension 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 ultimos afos las empresas productoras de cerveza, en su
mayoria, han lanzado al mercado bebidas no fermentadas a base de malta. Al ser estas no
fermentadas, no contienen alcohol en su composicién, siendo asi aptas para el consumo de

menores de edad.

Es muy conocido que la cerveza posee factores intrinsecos como: bajo pH, bajo contenido
de oxigeno, contenido de alcohol, muy pocas cantidades de nutrientes asimilables por
microorganismos, presencia de sustancias antimicrobianas provenientes del ldpulo, en
cantidades considerables; ya que es el lupulo quien le da el amargor a la cerveza. Estos
factores sumados a los extrinsecos como el proceso de elaboracion a bajas temperatura,
especialmente las lager, el proceso de pasteurizacion por tunel o pasteurizacion flash; le

confieren al producto una proteccién alimentaria frente al desarrollo de patégenos.

Sin embargo, cuando se elaboran bebidas no fermentadas a base de malta, permanece en
su composicion los azucares fermentables, proteinas, sales, y todo el contenido nutritivo del
mosto. Adicionalmente a esto, algunas marcas enriquecen su valor nutritivo con la adicion de

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

Estas caracteristicas hacen que la bebida presente mayor susceptibilidad a la contaminacién
microbiana. Es por ello que algunos fabricantes han decidido afiadir a la composicién
cantidades pequefias de ldpulo, hasta niveles en la cual el consumidor no perciba el

amargor; es decir, sélo para brindarle cierta proteccién 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 Comisién del CODEX Alimentarius.

En el Perd no existe a la fecha un Plan APPCC que esté validado por la autoridad sanitaria
del pais, la Direccion General de Salud Ambiental — DIGESA, para este tipo de productos,

pues son productos nuevos que recién estan abriendo mercados.

Por lo expuesto este trabajo pretende ser una guia didactica para la elaboracion de un plan
APPCC para este tipo de productos, teniendo presente algunas variables del proceso,
ingredientes, presentaciones, que podrian ser diferentes en los paises; asi como la
legislacion aplicable.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Diseflar una Guia para elaborar un plan APPCC aplicado al proceso de produccion de
bebidas no alcohdlicas a base de malta.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Guiar la conformacion del equipo APPCC, la correcta descripcion del producto, la
determinacion del uso previsto para las bebidas no alcohdlicas a base de malta.

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

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

4. Guiar la determinacion de los puntos criticos de control, haciendo uso del arbol de
decisiones.

5. Guiar el establecimiento de limites criticos para cada punto critico de control que reduzcan
o eliminen los riesgos de contaminacion del producto.

6. Guiar en el establecimiento de procedimientos de monitoreo, acciones correctivas,
mantenimiento de registros y procedimientos de verificacion 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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l.- 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 alli que es necesario describir el aporte

de este ingrediente en la bebida.

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

de cebada.

La malta de cebada le otorga a una bebida propiedades energizantes. Por si 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 ademas propiedades
nutricionales, principalmente a los nifios y jévenes, 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 ademas proteinas de origen vegetal, aminoé&cidos,
carbohidratos en forma de azlcares y minerales. Dentro de los cuales se encuentran el 4cido
aspartico, la arginina, tirosina, asparagina, fenilalanina, glicina, fésforo, 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 energia rapida y ademas aporta proteinas, vitaminas, minerales y

aminoacidos, 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 fosforo, aumenta la concentracién y la
memoria, las vitaminas del complejo B contenidas en la malta mejoran y revitalizan la piel,
cabello y ufias, 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 azlUcares en su composicion.

En el mercado sudamericano se conoce 3 marcas comerciales, uno fabricado en Perd, el
segundo en Colombia y el tercero en Venezuela.
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B.- SISTEMA APPCC

El sistema de APPCC, que tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, permite
identificar peligros especificos 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 prevencion 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 aplicacién debera
basarse en pruebas cientificas de peligros para la salud humana, ademas de mejorar la
inocuidad de los alimentos, la aplicacion del sistema de APPCC puede ofrecer otras ventajas
significativas, facilitar asimismo la inspeccién por parte de las autoridades de reglamentacion,
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 basicos
que son la base del mismo, los cuales estan enumerados en la figura. EI cumplimiento de
ellos cuando se esta disefiando 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 disefio del equipo, los

procedimientos de elaboracién o el sector tecnoldgico.

En la mayoria de los paises sudamericanos es requisito legal que las plantas manufactureras
de productos alimenticios de consumo masivo, tengan implantado el sistema APPCC. Esta
implantacién se realiza en base a lo indicado en el documento Sistema de Andlisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) — Directrices para su Aplicacion, 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 Perd la normativa que recoge lo indicado anteriormente y que es a la fecha el referente
reglamentario es la Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion
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 N° 007-98-SA.

3. Norma Sanitaria para la aplicacion del Sistema HACCP en la fabricacion de alimentos y
bebidas aprobado por RM 449-2006/MINSA 17 de mayo de 2006.

4. Norma Sanitaria que establece los criterios microbioldgicos de calidad sanitaria e
inocuidad para alimentos y bebidas de consumo humano RM 591-2008/MINSA 29
agosto de 2008 (actualizacién de la RM 615- 2003/MINSA)

5. Guia Técnica para el andlisis microbiolégico de superficies en contacto con alimentos y
bebidas RM 461-2007/MINSA 07 junio y 14 julio de 2008.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

Reglamento de Calidad de Agua para Consumo Humano, aprobado por D.S. 031-
2010-SA.

Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995 Revision 2015.
GUIDELINES ON NUTRITION LABELLING CAC/GL 2-1985 Codex Alimentarius,
Revision 2015.

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

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

Norma del CODEX para los AzGcares CODEX STAN 212-1999.

Principios para el establecimiento y la Aplicacion de criterios microbiolégicos para los
Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997).

Decreto Supremo N° 004-2014-SA Modifican e Incorporan algunos articulos del
Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por
D.S. N° 007-98-SA.

Decreto Supremo N° 038-2014-SA Modifican Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitaria de Alimentos y Bebidas, aprobado por D. S. N° 007-98-SA.

R.M. 461-2007- Superficies “Guia técnica para el andlisis microbiol6gico de superficies

en contacto con alimentos y bebidas”

Nota: La regulacion sanitaria peruana de alimentos y bebidas contempla la
obligatoriedad de la aplicacion 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 IMPLANTACION 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 gestidn, para que sea sostenible,

equilibrada y segura, debe tener cimientos fuertes.

Si bien lo que se va a exponer a continuacion no se solicita como requisito expreso, en los
Principios Generales de Higiene del CODEX Alimentarius, en la practica es un requisito
fundamental y se refiere al Compromiso tanto a nivel de alta direccion como a nivel del

personal.

El compromiso es una actitud hacia el trabajo que refleja el acuerdo del empleado con la
mision y las metas de la empresa, su disposicion 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 ensefar con el ejemplo, inculcar los valores de la empresa,
desarrollar habilidades y creacion de conocimientos, a través de la educacion, capacitacion y

actualizacion permanente del personal.

Pero el compromiso también contemplas un aspecto importante, la revision y monitoreo de
los resultados. Documentariamente, el compromiso de la Gerencia, se traduce a través de la
generacion de la Politica de Inocuidad, los objetivos, las metas e indicadores de gestion. Se
considera que la Politica es el primer documento que se genera como parte del proceso de

implantacién de un sistema de inocuidad.

En el Perq, la Norma Sanitaria para la Aplicacion del Plan HACCP en la fabricacion de
alimentos y bebidas, aprobado por R.M. 449-2006 MINSA, sefiala en su articulo 5, que la
politica se orientard a establecer prioridades y el cronograma de reformas sanitarias, que
aseguren la efectiva aplicacion del sistema HACCP, los cuales deben ser descritos en el plan
HACCP. Los objetivos deben estar orientados al cumplimiento de la politica 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 segun CAC/RCP 1-1969 del CODEX
Alimentarius, los cuales estdn mencionado en el articulo 8 de la Norma Sanitaria para la
Aplicacién del Plan HACCP en la fabricacién de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-
2006 MINSA y son:

a) Eldisefo de la fabrica o establecimiento, instalaciones y equipo.
b)  El control de las operaciones en la fabricacion o proceso

c¢) El mantenimiento y saneamiento

d) La higiene y capacitacion del personal

e) Eltransporte

f) La informacion sobre los productos y sensibilizacion 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 relacion con el control y prevencion 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 implementacion del sistema APPCC.

En el afio 2014 la introduccion de la normativa el D.S. 004-2014-SA en el Peru, evidencio la
importancia a los Principios Generales Higienes, que segun los articulos 58B y 58C,
comprenden el Programa de Buenas Practicas de Manipulacion o Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y el Programa de Higiene y Saneamiento (PHS). Deja en claro que la
micro y pequefia empresa (MYPE) deben contar obligatoriamente con la certificacion de
Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (PGH), a excepcion de aquella que
fabrique o elabore alimentos y bebidas de alto riesgo que debe contar con la certificacion de
la Validacion Técnica Oficial del Plan HACCP vigente. La certificacibn de Principios
Generales de Higiene del Codex Alimentarius expresa la verificacion de la correcta aplicacion

de dichos principios.

Para la certificacion de Principios Generales de Higiene del Codex Alimentarius (PGH)
durante la inspeccion se verifica la implementacién y/o condiciones de los aspectos

siguientes:

a) Infraestructura.
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b) Programa de Buenas Practicas de Manipulacion o Buenas Practicas de Manufactura
(BPM).

¢) Programas de Higiene y Saneamiento

B.- PASOS DEL SISTEMA'Y SU APORTE AL PLAN HACCP
1.- Formacion 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 organizacion, a través de la implantacion, desarrollo y
mantenimiento del sistema APPCC.

En el Peru en el articulo 8 de la Norma Sanitaria para la Aplicacion del Plan HACCP en la
fabricacion de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-2006 MINSA precisa que se debe
incluir a jefes o gerentes de planta, produccién, de calidad, de comercializacion, de
mantenimiento, asi como al gerente general o en su defecto a un representante designado
por la gerencia con capacidad de decision y disponibilidad de asistir a las reuniones del
equipo APPCC.

b) Que juntos logren ser un equipo multidisciplinario, abarcando las &reas: Almacenes,
tratamiento de agua, elaboracion, envasado, calidad, mantenimiento.

¢) No es necesario que todos los integrantes sean de rango gerencial, sino sean las
personas que estaran involucradas en el funcionamiento del sistema.

d) Los integrantes en su conjunto deberdn poseer las habilidades y experiencia en los
procesos de la cadena de suministro, BPM, tecnologia y equipamiento utilizado en el
procesamiento de alimentos, procesos claves y flujos, desarrollo e implantacion de sistemas
de calidad, microbiologia y quimica de los alimentos, desarrollo y manejo de documentos,
auditorias y uso de programa de acciones correctivas.

e) Se debe designar un Coordinador o lider, quien debera supervisar el disefio y aplicacion
del Plan APPCC, convocar a las reuniones del equipo APPC y coordinar con la Autoridad

sanitaria. El lider debe poseer las habilidades técnicas necesarias para ayudar a desarrollar
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un plan con bases cientificas y que permita manejar la inocuidad de los alimentos. A su vez
poseera habilidades interpersonales para facilitar el trabajo del equipo.

f) En la practica, 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 organizacion y sus funciones dentro del sistema APPC.

h) Si puede considerar la opcién de contratar los servicios de un consultor externo para
desarrollar los conocimientos del equipo APPC.

i) En el Pert en el articulo 17 de la Norma Sanitaria para la Aplicacién del Plan HACCP en
la Fabricacion de Alimentos y Bebidas, aprobado por RM 449-2006 MINSA, menciona que el
equipo debe estar “calificado” para la formulacion de un Plan APPCC que sea eficaz, técnico
y competente. Esto se logra capacitando a los integrantes del equipo en APPCC. EIl
capacitador debera contar con un certificado que avale los conocimientos a dictar. Se debe
contar con certificados de capacitacion de cada integrante del equipo que sustente la
calificacion técnica, los cuales deben estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria cuando
sea requerido, por ejemplo en casos de inspeccion no programada y/o auditorias de
validacién de Plan APPCC.

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

Se recomienda que la entidad
que brinde la capacitacion se

encuentre  acreditada  para CERTIFICADO CERTIEICADO
certificar personas, en temas de
APPC. La acreditacion en el
. . R SALYRSORYGUEZ SAAEDA MAGALY RODRIGUEZ SAAVEDRA
Perl las emite INDECOPI. Entre Rl oW
las entidades de certificacion .
bl - o e by LINEAMIENTOS Y USOS DEL

acreditadas se  encuentran: SISTEMA HACCP
Bureau Veritas del Perd S.A. y
SGS del Pera S.A.C.

i

......
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i) Un cuadro del siguiente tipo, suele ser muy Gtil a la hora de plasmarlo en el Plan
APPCC.
Ver tabla N° 1: Equipo APPCC.

Tabla 1: Equipo APPCC.

Nombre Cargo Funciones en Sistema APPCC

Coordinador del Equipo supervisar el disefio y
aplicacién del Plan APPCC, convocar a las
José Salas Gerente de Calidad | rgnjones del equipo APPC y coordinar con la
Autoridad sanitaria....

) . ] Velar por la infraestructura de las instalaciones,
Jorge Diaz Jefe de Mantenimiento | mantenimiento y calibracién de equipos. ...

2.- Descripcién del Producto:

Para tener una clara descripcion del producto se debe tener en cuenta la categoria de
alimento a la cual pertenece segun el CODEX Alimentarius. Para el caso de bebidas a base

de malta, le corresponde la categoria 14.2.1, segun lo citado a continuacion:
“Bebidas alcoholicas, incluidas las bebidas analogas sin alcohol y con bajo contenido de alcohol (14.2)

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

incluyen en la misma categoria gue las bebidas alcoholicas.

Cervezas bebidas base de malta (14.2.1)"

Definir la categoria 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 categoria. Esta informacién nos servira
para analizar los peligros en la etapa de recepcion de materias primas.
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Con la finalidad de obtener la mayor cantidad de detalles asociados al producto, su
fabricacion, distribucion y venta se debe realizar una adecuada descripcion del producto. Con

esta informacion, la totalidad del equipo fortalece sus conocimientos.

Se sugiere utilizar el siguiente cuadro “Descripcion del Producto”. EI mismo que cumple en
articulo 18 Descripcion del producto alimenticio (Paso 2) de la Norma Sanitaria para la
Aplicacion del Plan HACCP en la fabricacién de alimentos y bebidas, aprobado por RM 449-
2006 MINSA.

Tabla 2: Descripcion del Producto

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

bl el [Frop et “Maltin Fuerza” (nombre comercial)

Bebida no alcohdlica a base de malta (categoria de producto)

De preferencia se coloca la denominacién indicada por el CODEX, si los
ingredientes cuentan con numero INS es importante redactarlo, ya que
demuestra su aceptabilidad como aditivo y facilita la busqueda de parametros
de inocuidad del mismo. Si se colocase el nombre comun, debe consignarse el
cientifico de ser el caso. Si el ingrediente tiene alguna caracteristica
tecnologica también es importante mencionarlo. La informacién contenida
debe coincidir con lo descrito en el rotulado o etiqueta del producto.
Considerar materias primas, ingredientes y aditivos.

Composicién a) Agua

b) Malta de cebada

c) Azucar blanca refinada

d) Luapulo

e) Sulfato de calcio (INS 516),

f) Color caramelo Il (INS 150c)

g) Acido citrico (INS 330)

h) Vitamina B1 (Tiamina)

i) Vitamina B2 (Riboflavina)

i) Vitamina B3 (Niacina)

k) Sabor vainilla (saborizante malta solubilizada)
I) Saborizante cola (preparacion a base de cola)

Caracteristicas Como el aspecto, color, sabor y olor.
Organolépticas
Aspecto: liquido traslicido.
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Color: marrén oscuro

Olor: ...

Principalmente se deben considerar las que influyen en la estabilidad del
producto, aquellas que estan incluidas en el Certificado de analisis del
producto (COA). Si existiese normativa o legislacién especifica debe ser
considerada.

Caracteristicas fisico-

quimicas pH directo: ... Unidades de Amargor: ...

Extracto ° P: ............

Se debe tener en cuenta en primera instancia la Base Técnica-; Principios
para el establecimiento y la Aplicacion de criterios microbiolégicos para los
Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997), legislacién del pais de
produccion y de venta, o en su defecto literatura cientifica que lo respalde.

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

Si se contara con normativa interna o de casa matriz, esta debera cumplir con
lo indicado por el Codex y la legislacién aplicable.

Bacterias aerobias mesdfilas : Maximo 10 UFC / 100 ml;
Mohos : Maximo 5 UFC / 100 ml;
Levaduras : Méaximo 10 UFC / 100 ml.

Se debera indicar la base técnica legal de donde se obtuvieron los parametros
fisicoquimicos y/o microbioldgicos u otros aplicables (Cédigos de Practicas de
productos del Codex).

* Principios para el establecimiento y la Aplicacién de criterios microbiolégicos

Requisitos legales para los Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21,1997)

para la seguridad
alimentaria « NTS N° 071 — MINSA/DIGESA-V.01 “Norma sanitaria que establece los
criterios microbiolégicos de Calidad Sanitaria e Inocuidad para los alimentos
y bebidas de Consumo Humano” en la R. M. N° 591-2008/MINSA.
* Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995
Revision 2015.

Tratamiento de Es el tratamiento que se le da al producto para garantizar su conservacion en
conservacion el tiempo de vida determinado. Por ejemplo: coccion, esterilizacion,
congelacion, secado, salazéon, ahumado, etc.) Se debera indicar todos los
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tratamiento de conservacion que lleva el producto, por ejemplo puede existir
producto en PET que se somete soOlo a Pasteurizacion Flash, asi como
producto en PET que se someta tanto a Pasteurizacion Flash como a
Pasteurizacion Tunel.

Pasteurizacion Flash y Pasteurizacion en Tunel.

Presentacion y
caracteristicas de
Envases

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

Tabla N° 3: Presentacion y Caracteristicas de Envases y Embalaje

ENVASES EMBALAJES
E_nvas_e Capacidad Sellald_o Caracteristicas Envase_ LIIREEES 5
primario Hermético secundario paguete
Paquete de
Envase PET Tapa extra Lamina 12 botellas
Ambar oscure  0.50 L | Minilook - | No Retornablé piastica Termg
P28 contraible
Tapa con Paquete de
Envase de cierre de Lamina 6 envases
Aluminio 0.269L traslape | NO Retornablé piastica Term¢  ajuminio
metalico contraible

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

Puede aplicar también mencionar si el producto es envasado al vacio o en
ambiente controlado.

Condiciones de
conservacion
durante el
almacenamiento,
transporte y
distribucion

En este espacio se debe detallar las condiciones de temperatura, humedad,
proteccion 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 refrigeracion durante el transporte.

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

Vida util del
producto

El tiempo de vida util 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 parametros
organolépticos, fisicoquimicos y microbioldgicos. Para este tipo de productos

el tiempo de vida del producto en envase de aluminio suele ser mayor que en
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producto en envase PET, ya que en este Ultimo 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
descripcion 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-facil” hasta dejar al
descubierto el orificio de servido.

Contenido del
rotulado o
etiquetado

El rotulado debe cumplir con la legislacion legal aplicable. En el Per( debe
cefiirse al articulo117 del Reglamento sobre Vigilancia y control sanitario de
Alimentos y bebidas D.S. N° 007-98SA, conteniendo la siguiente informacion:

Nombre del producto, Declaracion de los ingredientes y aditivos empleados en
la elaboracion, Nombre y direccion del fabricante, Nombre, razén social y
direccion del importador (puede ser en etiqueta adicional), Nimero de registro
sanitario, Fecha de vencimiento, Cddigo o clave de lote, Condiciones
especiales de conservacion, cuando el producto lo requiera, Contenido neto en
volumen. En paises fabricantes o de destino, que lo requieran se debera
colocar CONTIENE GLUTEN, ya que esta presente en la malta, y es uno de
los alérgenos enlistados en Anexo Il del Reglamento (UE) N° 1169/2011 de la
Unién Europea.

Firmas / Fechas

De preferencia contar con los nombres, fecha de elaboracion y la fecha de
aprobacion. Asi como de las respectivas firmas. También se puede usar el
namero de version, teniendo presente que siempre debe estar disponible en
los puntos de uso, la version vigente.

Elaborado por: Juan Sanchez 12/mayo2015 L

Aprobado por: José Salas 13/mayo/2015 L@

Nota: Lo redactado en cursiva sirve de guia para la informacion a llenarse en la respectiva casilla.

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

envasada en PET y otra en envase de aluminio, la descripcion de los productos podria ser

diferentes, en ese caso se deberd elaborar dos descripciones de producto, uno para cada
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caso, o en su defecto se debe redactar de manera especifica para cada caso dentro de cada

casilla de la descripcion.

3.- Determinacion del Uso Previsto del Alimento

En esta seccién 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 podria darle el consumidor. Por ejemplo en el caso de la
cerveza (bebida alcohdlica 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 alcohdlicas a base de malta tienen el siguiente uso previsto; el mismo que

debera estar documentado en el Plan APPCC.

“Su consumo es apto para todas las edades y el publico en general, salvo personas alérgicas
al gluten, y personas que por prescripcion 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.

Segun el articulo 19: Elaboracion de un diagrama de Flujo (Paso 4) de la Norma Sanitaria
para la Aplicacion del Plan HACCP en la fabricacién de alimentos y bebidas, aprobado por
RM 449-2006 MINSA, éste debe ser elaborado por el equipo APPCC, y debe disefiarse de
manera que se distinga el proceso principal, de los procesos adyacentes complementarios o
secundarios. Debe incluir todas las etapas, e indicar los parametros relevantes como

tiempos, temperatura, flujos, UP, etc.
Ademas debe disefiarse por producto cuando:

a) Existan varias lineas de produccion, por ejemplo 1) Para linea de produccion 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 categoria de productos).
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b) Parca cada linea de produccion cuando existan diferencias significativas, por ejemplo 1)
Para envasado en PET; 2) Para envasado en aluminio.
¢) 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 elaboracion de bebida a
base de Malta envasada en botella PET. En este diagrama de flujo se contempla también los
procesos de Extraccion de Agua de Pozo, Soplado de Botellas PET a partir de preformas y

la Elaboracion de jarabe de azUcar.

La inclusion de estos subprocesos se realizara teniendo en cuenta el proceso real de la
fabrica. Algunos fabricantes compran las botellas PET ya sopladas y sélo la envasan, otros

obtienen agua de la red publica, etc.

Asi mismo debido a que la legislacion peruana se rige estrictamente a los normas indicadas
por la Comision del Codex Alimentarius (CCA), estd prohibido el uso de preservantes
antimicrobianos como nisina y natamicina en la composicion de la bebida; a diferencia de
otros paises como Colombia. Esta bebida al estar exenta de antimicrobianos afadidos,

podria quedar mas expuesto a una contaminacion.

Es asi que el diagrama de flujo en la figura 3 contempla este caso, por lo que los procesos
de conservacion comprenden dos pasteurizaciones.

La primera es la pasteurizacion flash, antes del llenado de la botella, y la segunda es la
pasteurizacion en tunel, cuando la botella estd con producto y taponada. Esto Ultimo para
tener la garantia que el producto es inocuo incluso como producto terminado, es decir,

después de llenarse.

El proceso de llenado de la bebida gasificada fria, produce aerosoles en el ambiente de la
llenadora, y si se descuida las BPM podria ser un punto de contaminacién microbiana. Si el
proceso tiene bajo control los procesos de limpieza y sanitizacion, y cumple eficientemente
los BPM y los programas generales de higiene podrian prescindir de la pasteurizacion flash o

de la pasteurizacion tinel en base a un analisis de riesgos y peligros.
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Si la empresa decide usar los dos tipos de pasteurizaciones debera tener en cuenta el uso
de botellas PET de mayor gramaje, para que la botella resista, sin deformacion, las

temperaturas del pasteurizador tanel.

Figura 3: Diagrama de Flujo para Bebida no alcohdlica a base de malta envasado en botella PET
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Almacenamiento

El equipo APPCC debera 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
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adicion del proceso de filtracion gruesa para la bebida, antes del envasado (filtros manga), o

uso de luz con radiacién UV para el agua de dilucién antes de la mezcla, etc.

4.1 Descripcion del Proceso de Elaboraciéon
4.1.1 Recepcion y Almacenamiento de Materia Prima e Insumos

Luego de realizar el analisis organoléptico a la malta en granel, éstos son descargados
y almacenados en la tolva de recepcion y transportados a los silos para su
almacenamiento. El llenado de los silos asi 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 operacion de pre-limpieza de material

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

En el caso del azucar, vienen en bags de 1 tonelada y son almacenadas en parihuelas.
Los insumos como lupulo y vitaminas son recibidos y almacenados en el almacén de
lGpulo a temperaturas bajas. El sulfato de calcio, color caramelo Il y aditivos de la
formula son almacenados en depositos habilitados en el Area 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 extrafios. Por medio de un sistema de transporte mecanico
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 Maceracion en Mezcladora

Se realiza en la paila mezcladora, en donde actian las enzimas propias de la malta,
desdoblan a las proteinas a aminoacidos y transformando a los almidones en

monosacéridos, disacaridos y oligosacaridos.

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

mide la sacarificacion con la prueba de reaccion al yodo). Al final de este proceso se
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eleva la temperatura para inhibir la accion de algunas enzimas y asi, la mezcla esta

lista para ser filtrada.

4.1.4 Filtracion del Mosto

La filtracion del mosto es esencialmente un proceso fisico por el cual se separa la parte
liguida (mosto) de la sélida (afrecho), obteniéndose un liquido claro que es bombeado

a la paila de ebullicién. Hay dos etapas en la filtracion del mosto:

PRIMER MOSTO : Obtenido antes del enjuague de la parte solida.
SEGUNDO MOSTO : Obtenido durante y al finalizar el enjuague de la parte

sélida.

La parte solida (afrecho) es descargada del filtro al término de la filtracion y por medio
de un sistema de transporte neumatico es enviada a la tolva de afrecho, para su

posterior despacho.

4.1.5 Ebullicién del Mosto

La ebullicibn del mosto se realiza en la Paila de Ebullicion. EI mosto alcanza la
temperatura de ebullicion de 100 °C (a presién atmosférica) mediante un sistema de
calefaccion. Es en esta paila donde se afiade el jarabe de azlcar 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 vacio donde se asegura la evaporacion de los

compuestos azufrados, principalmente del DMS.

Los objetivos de la ebullicién y la adicion de lupulo son esterilizar el mosto y contar con
sustancias antimicrobianas naturales, retirar aromas indeseables, isomerizar el lGpulo,
conferir una estabilidad fisicoquimica con la precipitacion de las proteinas de alto peso

molecular.

4.1.6 Separacion del Trub Caliente y sedimentacion.
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La separacion del Trub Caliente se realiza por el ingreso tangencial del mosto al

tanque Whirlpool, originando un movimiento centripeto del mosto.
El tiempo de sedimentacion 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 ° C. Posteriormente se envia a un tanque de reposo.
4.1.8 Reposo en Tanque

Esta etapa del proceso ocurre sin ninguna transformacion bioquimica ya que el
liquido se encuentra exento de levadura y el reposo sirve solo para la precipitacion de

trub. El liquido en el tanque de reposo es llevado hasta -1.5 °C antes de su filtracion.
4.1.9 Filtracion

La bebida concentrada de los tanques de reposo, es enviada al filtro de placas donde
se retiene las particulas en suspension (coloides, proteinas) provenientes del reposo;
de ésta forma se clarifica y se le da el brillo caracteristico a la bebida; ademas se
carbonata para llegar a los niveles de CO, especificados y se adiciona el saborizante

y aroma de férmula.
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 carbén.

El agua proveniente del sistema de tratamiento de agua llega a la torre desaireadora,
de la cual sale con un contenido de oxigeno de maximo 10 ppb, se enfria a una
temperatura maxima de 3 © 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

dilucién de la bebida.

4.1.11 Dilucién del Producto y Mezcla
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Este paso se efectia 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, concentracion de CO2.
4.1.12 Pasteurizacion 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 ° 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 tamafio y volumen especifico. 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

sanitizacion de la llenadora, cada 12 horas de produccion.
4.1.15 Pasteurizacion Tunel:

La pasteurizacion tunel 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 codificaciéon se realiza por inyeccidn de tinta, en la cual se consignan los datos de
fecha de vencimiento y nimero de lote. Los demas datos solicitados por la autoridad

sanitaria estan impresos en la etiqueta.
4.1.17 Empacado:

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

contraibles, para después ser apiladas en parihuelas.
4.1.18 Almacenamiento:

Magaly Rodriguez Saavedra - Guia para la Elaboracidn de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohdlicas a Base de Malta

29



A temperatura ambiente en un almacén cerrado con adecuada renovacion de aire.

Protegido de la luz solar.

5.- Confirmacion in situ del Diagrama de flujo

El equipo APPCC debera observar y analizar minuciosamente los procesos en la planta,
desde la recepcion de materia prima hasta el almacenamiento y/o distribucion de los
productos, para confirmar si todas las operaciones fueron incluidas correctamente en el

diagrama.

Si existiese algun defecto u omision en el diagrama elaborado, esta es la fase en donde se

puede modificar y se debe documentar dichas modificaciones.

Una buena practica es usar resaltador, con el cual se vaya subrayando los procesos
verificados, de esta manera no se escapa algun proceso en la verificacion, esto es muy (til
en proceso grandes, de varias lineas de produccion por diferentes formatos o diferentes

materiales de empaque.

Para dejar evidencia de la verificacion y aprobacion de un diagrama de flujo correcto, se
recomienda levantar un acta de verificacion en la cual se encuentren los nombres de las
personas que realizaron la verificacion, indispensable que estén incluidos los miembros del
equipo APPCC, la fecha de realizacion, 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 verificé el Diagrama de Flujo N° MPW2 in situ, con todos los miembros del equipos
APPCC, evidenciandose conformidad, el cual se encuentra documentado en el Acta de
Verificacion N° 001-2015"

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

1. Permite comparar, fase por fase, la exactitud, veracidad y evaluar si estan 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 verificacién 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 fisico 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 anadlisis de peligros y adaptacién al Plan
APPCC.

5. Permite realizar enmiendas o correcciones al diagrama, previo a la difusion y puesta en
uso del diagrama, sobre la base de la operacion real de los procesos. Al evitar que
existan errores en el diagrama de flujo, también se evita desviaciones en el andlisis de
peligros y por ende en el sistema APPCC.

6. Facilita la identificacion de las posibles rutas de contaminacion, los métodos de control y
permite una discusion in situ con el equipo APPCC.

7. Asegura que se ha identificado las principales operaciones de produccion y confirma que
el equipo APPCC ha tenido en cuenta toda la informacion necesaria para la elaboracion
del diagrama de flujo.

8. Permite la observacion de la circulacion del producto y circulacion del personal. La
circulacion del personal trabajador y visitante; asi como la cantidad en un area solo se
observan cuando el equipo esta presente en las areas productivas.

9. Al ser revisada en diferentes momentos de la produccion, se puede comprobar si el
diagrama de flujo es valido durante todos los periodos de produccién.

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

6.- Analisis de Peligros
El andlisis de peligros se debe realizar teniendo en cuenta:

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

b) Identificacion de peligros segun su naturaleza (quimica, fisica o biologica)
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c) Evaluacion de la Significancia del peligro se ha realizado en base a una Matriz

Riesgo /Severidad.

d) Incluido una justificacion en base a informacion técnica para cada peligro citado.

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

Para considerar los peligros se tendr4 también en cuenta la experiencia, los datos

epidemiolégicos y la literatura cientifica.

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

Norma Sanitaria para la Aplicacién del Sistema HACCP en la Fabricacion 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 consideracion 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. Enfermedades graves, efectos y/o heridas, se

1. Ocurre frecuentemente Alta manifiestan de inmediato y con efectos a largo Alta
plazo, posiblemente con consecuencias fatales.
i » 2. Enfermedades sustanciales, efectos y/o
2. Podria ocurrir, se sabe que ha . . = ] .
. : ] Media heridas, ambos se manifiesta a mediano plazo y Media
ocurrido con cierta frecuencia )
con efecto a mediano plazo.
. . 3. Enfermedades menores, efectos y/o heridas, no
3. Tedricamente posible; pero en la . -
o ) se manifiestan o apenas se manifiestan, o los )
préctica es poco probable que Baja Baja

ocurra.

efectos a largo plazo se dan en caso de dosis

extremadamente altas.
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Como ejemplo se muestran dos tablas Matriz de Riesgo/Severidad Cualitativas, que se

podrian usar, aunque también existen las Cuantitativas:

Tabla 5: Matriz A: Riesgo Severidad

AR AR
BS MS
MR MR MR
BS MS AS
O
0 BR BR BR
L
& BS MS AS
Severidad ———
Donde:
RIESGO SEVERIDAD
AR: alto riesgo AS:  alta severidad
MR: mediano riesgo MS: mediana severidad
BR: bajo riesgo BS: baja severidad
Tabla 6: Matriz B: Riesgo Severidad 2
% Alto Despreciable Bajo Medio -
QG
T a T - n
0% c 2 Medio Despreciable Bajo Medio Medio
9% 3 5
n = 5
w § ; (S Bajo Despreciable Bajo Bajo Bajo
*xs83
(O]
= = > Despreciable Despreciable | Despreciable | Despreciable | Despreciable
Q
o

Bajo Medio Alto
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SEVERIDAD
(Magnitud de un peligro o grado de
seriedad de las consecuencias cuando el
peligro esta presente)

En esta Ultima tabla se consideran como peligros significativos aquellos que segun 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 andlisis 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 efectuara una lista de los

peligros potenciales para cada paso operacional.

A continuacion, cada peligro debe ser valorizado, es decir asignare su significacion desde el
punto de vista de la severidad y del riesgo. Asi deben analizarse todas las operaciones del
proceso de elaboracion del producto a fin de determinar los peligros que puedan

presentarse, tomando en cuenta lo siguiente:

* ldentificar las materias primas y los aditivos que puedan contener sustancias
contaminantes de naturaleza fisica, quimica y/o biologica.

» Identificar en cada etapa del proceso de elaboracion, los puntos y las fuentes posibles
de contaminacion.

« Para cada uno de los peligros microbioloégicos debe determinarse qué posibilidad de
supervivencia o multiplicacion tienen los microorganismos y/o produccion o
permanencia de sus toxinas durante las distintas etapas de la cadena alimentaria.

e 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:

e Control de tiempo y temperatura.
» Control del origen: certificacion del proveedor y examen de la materia prima.

» Control de la produccioén: uso adecuado de filtros, detectores de metales, etc.
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Si en las medidas de control se contempla la realizacion de andlisis por laboratorios terceros,
dicho informe de analisis debe ser expedido por un laboratorio acreditado por INDECOPI u otro
organismo acreditador de pais extranjero que cuente con reconocimiento internacional, es decir,

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

6.1.- Recepcion de Materias Primas

Para esta guia se analizaran materias primas comunes como el agua, la malta y azucar, asi
como aditivos. Notese que se hard uso de informacién del CCC, normativa peruana y en el
caso de la malta de normativa europea. En caso que se fabrique en otro pais o se cuente

con un pais de destino diferente, se debera tener en cuenta la normativa de dicho pais.
6.1.1 Agua

En la fabricacion de bebidas soOlo se utilizara agua que cumpla con los requisitos
fisicoquimicos y bacteriol6gicos para aguas de consumo humano sefialados en el punto XV.
Agua y Hielo para consumo humano de la Norma Sanitaria que establece los Criterios
Microbiologicos de calidad Sanitaria e Inocuidad para los Alimentos y Bebidas de Consumo

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

Tabla 7: Criterios Microbiol6gicos del Agua para Consumo Humano RM-591-2008 MINSA

Limite maximo
Agente Microbiano Unidad de medida permisible
Bacterias coliformes
termotolerantes o Escherichia UFC/100 mL a 44.5 °C 0 (%)
coli
Bacterias heterotréficas 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 extraccion 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
parametros de calidad organoléptica, quimicos inorganicos y organicos

Las aguas potables deben cumplir las Guias 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 limites dados en las especificaciones
relevantes. Las Guias para la calidad del Agua Potable de la OMS, sefalan que para la
desinfeccion sea eficaz, debe haber una concentracién 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 cloracion del
agua, debe haber equipos de dosificacion permanente, asi como instrumentos que permitan
el monitoreo de cloro libre residual que aseguren su potabilidad.

Por tanto un ejemplo de analisis de peligro para el agua seria el siguiente:

Tabla 8: Andlisis de Peligros y Medidas Preventivas para Agua extraida de Pozo

Etapa . Pe!igro Riesgo de Severi.dad s|3ir:z:?n Justificacion Medid.a prev.enFi\./a p.ara el . P(?I.igro.
identificado peligro de peligro peligro peligro significativo significativo
BIOLOGICO: Anexo Il del Vigilancia periédica
Reglamento de la mediante analisis
Presencia de Calidad de Agua microbiolégipo del agua
virus. Limite Bajo Alto Bajo para Consumo en laboratorio extemo No
maximo Humano aprobado acreditado .
L Pozos propios con mas
permisible por D.5.031-2010 | ge 200 metros de
0 ufe/ mL. SA profundidad de napa
fredtica.
BIOLOGICO:
Presencia de
organismos Vigilancia periédica
de vida libre, mediante anélisis
microbiolégico del agua
como alggs, Anexo Il del en Iaboratgrio exterr?o
A(SEA 52022222:8’ Reglamento de la acreditado.
POZO I’Otri)ferf)os' | caldgd deidata Andlisis interno
L Bajo Medio Bajo para Consumo terno y No
nematodos Humano aprobado comparacion de
en todos sus resultados con
5 e por D.S.031-2010 laboratorio externo.
evolutivos. N 1 .
. Pozos propios con mas
Him de 200 m de
maximo profundidad de napa
permisible fredtica.
0 N° orglL.
BIOLOGICO: Peligros biolégicos | Vigilancia periddica
Presencia de son detallados en el | mediante andlisis
bacterias Bajo Alto Bajo anexo |l del microbiologico del agua.
coliformes Reglamento de la Agua de linea contiene No
totales. Calidad de Agua cloro libre residual 0.5
Limite para Consumo ppm. Comparacion de
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AGUA
DE
POZzO

maximo Humano, aprobado | resultados con
permisible por D.S.031-2010 laboratorio externo
0 ufc/100 mL SA acreditado. Pozos
a 35°C o propios con mas de 200
NMP =< m de profundidad de
1,8/100 mL. napa freatica.
. o Anélisis microbiolégico
BIOLOGICO: Peligros bioldgicos
. frecuente del agua.
Presencia de son detallados en el , .
S Agua de linea contiene
E coli, Limite anexo Il del en . .
iy cloro libre residual de
maximo Reglamento de la 05 bom.  Comparacién
permisible Bajo Alto Bajo Calidad de Agua -~ ppm. P No
de resultados con
0 ufc/100 mL para Consumo )
on 2 laboratorio externo
a 445°C ¢ Humano, aprobado acreditado. Pozos con
NMP =< por D.S.031-2010 . '
181100 mL SA mas de 200 m de
' ' i profundidad.
BIOLOGICO:
Presencia de Andlisis microbiolégico
bacterias Peligros bioldgicos frecuente del agua.
coliformes son detallados en el | Agua de linea contiene
termo anexo Il del cloro libre residual de
tolerantes o Reglamento de la 0.5 ppm.  Comparacion
fecales. Bajo Alto Bajo Calidad de Agua de resultados con No
Maximo para Consumo laboratorio externo
permisible Humano, aprobado | acreditado. Pozos
0 ufe/100 mL por D.S.031-2010 propios con mas de 200
a44.55°Co SA m de profundidad de
NMP =< napa freatica.
1,8/100 mL.
BIOLOGICO:
Presencia de Peligros biolégicos | Vigilancia periédica
huevos y mediante analisis
son detallados en el A
larvas de microbioldgico del agua
helmintos anexo Il del en laboratorio externo
Uistes ' Reglamento de la acreditado.
quistes y Bajo Medio Bajo | CalidaddeAgua | Comparacion de No
ooquistes de
3 para Consumo resultados con
protozoarios Humano, aprobado | laboratorio externo.
patdgenos. : Pozos propios con més
3 D.S.031-201
Méaximo go; 02l de 200 m de
permisible 0 i profundidad de napa
N° org/L. freatica.
QUIMICO: Peligros quimicos Vigilancia periodica
Presencia son detallados en el | mediante analisis Fisico-
superior a los _ , _ anexo |Il del quimicos en laboratorio
limites Bajo Medio Bajo Reglamento de la externo acreditado.
sximos de Calidad de Agua No
mammosl 9 Cumplimiento del Plan
uno 0 mas para Consumo fisicoquimico dela
Parametros Humano aprobado fabrica.
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quimicos por D.S.031-2010
Inorganicos y SA.

Orgénicos.

FISICO: No

existe peligro.

6.1.2 AzUcar

El azdcar es un ingrediente de uso masivo y comun en diversos alimentos.

Tabla 9: Andlisis de Peligros y Medidas Preventivas para Azucar Blanca Refinada

Peligro Rlesgo igiReridad Significancia . Medida preventiva para Peligro
Etapa L del del ) Justificacion . P L
identificado . . del peligro el peligro significativo | significativo
peligro peligro
. Norma Recepcion y revision
BIOLOGICO: Sanitaria  que | del COA.
. establece 105 | Recepcion y revision
Presencia de criterios de COC.
mohos microbiolégicos Andlisi
Maximo 10 de calidad na 'S;.Sl, .
UFC /g Medio | Bajo Bajo sanitaria e | T2 O No
inocuidad para mgnsual de'un lote de
_ alimentos v azlcar refinada de
(Fj’resenma bebidas de | Manera aleatoria.
|e d consumo Proveedor
evaduras:
RECEPCION Méximo 50 humano  RM hollrr;ologado y
DE AZUCES aximo 591- calificado.
BLANCA UFC /g 2008/MINSA Auditorias a
REFINADA proveedor
QU|M|CQ: ALINORM Recepcion y revision
Presencia 99/25 del COA.
de Recepcion y revision
. Proyecto de p y
Arsénico: Bajo Bajo Bajo de COC. No
Maximo 1.0 Norma Proveedor
mg/kg; Revisada homologado y
. calificado.
Presencia de para los Andlisis tal
Plomo: nalisis de metales

Para analizar los posibles peligros que involucran su recepcion, debemos basarnos en
primera instancia en la Norma del CODEX Alimentarius para los Azlcares; es decir, en el
CODEX STAN 212-1999; ALINORM 99/25 Proyecto de Norma Revisada para los Azucares
de Comité del CODEX Alimentarius.

En el Peru se cuentan con la Norma Sanitaria que Establece los Criterios Microbiolégicos de
Calidad Sanitaria e Inocuidad para Alimentos y Bebidas de Consumo Humano RM 591-
2008/MINSA, y el Proyecto en Revision del Reglamento Técnico aplicable a los Azlucares y
Jarabes destinados al Consumo Humano. DIGESA/MINSA.
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maximo 0.5

Azlcares de

pesados anualmente.

mg/kg. Comité del
CODEX
Alimentarius.

QUIMICQ: Proyecto en Recepcion y revision

Presencia de revision: de COA y COC para

residuos de | plaguicidas

plaguicidas ??9'?”‘6”‘0 anualmente.

LRM e(.:nlco Proceso auditable al

Propiconazol aplllcablealos proveedor: durante el

0.02 mg/kg Azlicares y procesamiento de los
RECEPCION Etoprofos 0.02 Jarabes cristales de azlcar
SE A,\'TEXCAR mg/kg destinados al refinada, se somete a

24D0.05 Consumo ebullicion de multiple
REFINADA ,

mg/kg Humano. efecto, que consta qe

Cih/aklotrin 0.05 DIGESA / svagorsggirgs elr; sgzz

ggrbgfurén 0.1 MINGA ocasiona que las

mglkg ; sustancias  volatiles

Aldicarb 0.1 GS 069 -Cafia | (incluyendo

mgkg Bajo Bajo Bajo de Az(car plaguicidas) No

Azinfos-Metilo CODEX contenidas se eliminen

0.2 mglkg ylo descompongan por

Cipermetrin 0.2 altas temp.erat.u’ras y

mglkg por  vaporizacion al

Novaluron 0.5 vagio.

mglkg

Clorantraniliprol

0.5 mglkg

Tebufenozida 1

ma/kg

Dicamba 1

ma/kg

Clifosato 2

ma/kg

Clothianidin 0.4

mglkg

FISICO: No No

existe peligro.
6.1.3 Malta

Si la empresa elabora su propia malta, el analisis de peligro deberda comprender desde la

recepcion de las materias primas, como la cebada y el proceso de produccion de malta que

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

cereales,

limpieza/clasificacion,

remojo en agua, germinacion,

secado/tostado,

des-
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germinacion, almacenamiento y expedicion. El andlisis de estos subprocesos debera estar

documentados en el respectivo plan APPCC.

La siguiente tabla de andlisis de peligro se ha elaborado para el caso que una fabrica se

abastezca de malta elaborada de un proveedor tercero.

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

Significan

Etapa Peligros Riesgo de Severidad cia del Justificacién Medida preventiva para Peligro
' identificado peligro de peligro peligro el peligro significativo | significativo

BIOLOGICO:
No  existe No
peligro.

RECEP-

CION DE : Recepcién y revision

MALTA QUIMICO: p 'y
Presencia de de los certificados de
Aflatoxinas CE 165/2010; andlisis de cada lote
B1: maximo 2 de materia prima.
ug/kg. .
Suma de Proveedor de material
aflatoxinas CE 165/2010; esta homologado y
maximo 4 calificado.
uokg Recepcion semestral
Presencia de del certificado de

i conformidad de la
Ocratoxina A, CE 594/2012: meteriihn
maximo 3 :
uohkg Andlisis Anual de
Presencia de micotoxinas y
Deoxynivalen residuos de pesticidas
ol, maximo Baja Media Baja | CE 1126/2007; en la materia prima a No
750 ug/kg cargo de un
laboratorio externo

Presencia de acreditado.
Zearalenona, CE 1126/2007
méaximo 75
uglkg
Presencia de
metaLes Food Chemical
pesaos Codex.
como plomo
maximo 10
ppm

Presencia de
pesticidas por
encima del
limite

De acuerdo a la
legislacion del pais
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maximo. aplicable.

FISICO: No No
existe peligro.

6.1.4 Aditivos
Para un correcto analisis de peligros de los aditivos recepcionados, se debe recurrir a la
Categoria de Producto sefialada por el CODEX, para el caso de la bebida No Alcohdlicas a

base de malta, es la categoria 14.2.1.

En ella se enlistan los aditivos alimentarios que son permitidos para el alimento de la
categoria. Asi una de las primeras acciones que debemos efectuar es verificar si todos los
aditivos utilizados en la formulacion se encuentran enlistados como permitidos para dicha
categoria. Ademas nos permite visualizar el nimero SIN y el nivel maximo a usarse en la
categoria. En la descripcién del productos, se menciona que una de las materia primas que
ingresan en la composicion de la bebida en estudio, es el Caramelo Ill, con nimero SIN 150c
y cuyo nivel maximo es 50.000mg/kg (ver figura 4). Esta misma informacion se puede
encontrar en la Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995
Revision 2015 (NGAA).

Para conocer sobre las caracteristicas de calidad e inocuidad de cada materia listada basta
con ingresar al enlace del nimero SIN y obtendremos el enlace a las especificaciones de la
FAO JECFA.

Figura 4: Informacién sobre la Categoria de Alimentos segiin CODEX Alimentarius
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CODEX alimentarius  BFIMIGI] 0 o

GSFA Online ENGLISH | FRANGAIS| 717 =%

Actualizado hasta la 38" Reunién de la Comision del Codex Alimentarius (2015)

INFORMACION SOBRE LA CATEGORIA DE ALIMENTOS

= Cerveza y bebidas a base de malta (14.2.1)

Descripcion:

Bebidas alcoholicas elaboradas con cebada germinada (malta), ldpule, levadura v agua. Ejlemplos: cerveza amarga, cerveza oscurs,
cerveza blanca (weiss beer), cerveza pilsner, cerveza rubia, cud bruin, Obergariges Einfachbier, carveza ligera, cerveza de mesa, licor de
malta, cerveza porter, cerveza fuerte (stout) y extrafuerte (barley wine J:¥

Esta pagina contiene infermacion relativa a las disposiciones sobre aditives alimentarios cuye uso es aceptable en alimentos
correspendientes a |a categeria de alimentes.

Disposiciones de la GSFA para la categoria de alimentos 14.2.1

NO del Aditivo alimentario o grupo de aditivos * Nivel maximo Notas Definido en

SIN

150c Caramelo III - caramelo al amoniaco 50.000 mg/kg 14.2.1

150d Caramelo IV - caramelo al sulfito amenico 50.000 markg 14.2.1

120 Carmines 100 mg/kg 14.2.1

160a(ii} Carotenos, beta-, vegetales 600 mg/kg 14.2.1
ETILEN DIAMINO TETRA ACETATOS 25 mo/ks Nota 21 14.2.1

900a Polidimetilsiloxano 10 mgrko 14.2.1

1201 Polivinilpirrolidona 10 mg/kg Nota 36 14.2.1

Segun la Norma General para los Aditivos Alimentarios CODEX STAN 192-1995 Revision
2015 (NGAA) “En los alimentos solo se reconocera como adecuado el uso de los aditivos
alimentarios que se indiqguen en esta Norma. En esta norma se incluyen los aditivos
alimentarios a los cuales se ha asignado una ingestion 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 designacion con arreglo al Sistema Internacional de
Numeracion (SIN). Se considera que el uso de aditivos de acuerdo con las disposiciones de
esta Norma se encuentra tecnolégicamente justificado”. De alli la importancia de los

documentos FAO-JECFA, los mismos que seran utilizados para el analisis de peligro.

Figura 5: Enlace de CODEX Alimentarius a las especificaciones FAO JECCA para Aditivos.
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Normas Alimentarias FAQ/OMS ENGLISH | FRANCAIS | ESPAROL

CODEX alimentarius  BirIGR]

’f; \7
® &

GSFA Online zNGLl_sH|FaAN;:A|s| 0 =
Actualizado hasta la 38 Reunién de la Comisién del Codex Alimentarius (2015)

INFORMACION SOBRE EL ADITIVO ALIMENTARIO

' Caramelo Ill - caramelo al amoniaco (150c)

Clases funcionales
u Colorantes

[¥ Hacer clic aqui para buscar en la base de datas del FAD JECFA las especificaciones del aditivo o aditivos con el nimero del
SIN. 150c

& Hacer clic aqui para buscar en la base de datos del WHO JECFA las evaluacign del aditive o aditives con el ngmero del SIN.
150c

| CSV (Tables)
Disposiciones de la GSFA para Caramelo Il - caramelo al amoniaco
Nimero Categoria de alimentos * Nivel maximo Notas
.'_; 12.2.2 Aderezos y condimentos 50.000 mg/kg
T 14.2.5 Aguamiel 1.000 mgflkg
.'; 13.5 Alimentos dieteticos {p. ej., los complementos alimenticios 20,000 mg/kg

para usas dietéticos), excluidos los indicados en las

Asi por ejemplo desarrollaremos el analisis de peligros para el aditivo acido citrico que se
usa en la elaboracién del jarabe de azucar.

Tabla 11: Analisis de Peligros y Medidas Preventivas para Acido Citrico INS 330

Medida
Etapa . Pel.igro Riesgo de Severi.dad Significa.nci Justificacién preventiYa para . P?I.igm.
identificado peligro de peligro | a del peligro el peligro significativo
significativo
BIOLOGICO:
No existe No
peligro.
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RECEPCION
DE ACIDO
CITRICO

INS 330

CODEX STAN 192- | Recepciony
195. revision de los
FAO JECFA certificados de
Monografia 16 analisis de cada
(2014) Acido lote de materia
QUIMICO: Citrico. prima.
Presencia de Codigo de practicas | Proveedor de
Plomo, para la Prevencion | Material esta
maximo 0.5 yReduccion dela | homologadoyy
mglkg Presencia de Plomo | calificado.
en los Alimentos Recepcion
http://www.fa Baja Media Baja CAC/RCP 56-2004 | Semestral del No
0.org/ag/agn/j CODEX certificado de
ecfa- Alimentarius. conformidad de
additives/spe la materia
cs/Monograp prima.
h1/Additive- Andlisis Anual
135.pdf de Plomo de la
materia prima a
cargo de un
laboratorio
externo
acreditado.
FISICO: No No
existe peligro.

6.1.4 Material de Empaque Primario

Se desarrollara la preforma hechas de granulos de polietilentereftalato, la misma que luego

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

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

Peligro Riesgo de Severidad S|g.n|f|can e Wedida prev?,ntlva Peligro
Etapa A, . . cia del Justificacion para el peligro e
identificado peligro de peligro . Lo significativo
peligro significativo
BIOLOGICO: Recepcién y
i j j revision de los
Presencia de | Bajo Alto Baja |2 \1 461-2007- ' No
Coliformes . certificados de
totales. Superficies “Guia | analisis de cada lote
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Limite

técnica para el

de materia prima.

permisible < andlisis Proveedor de
25 UFC crobiol6aico d material esta
Isuperficie microbiologico de homologado y
muestreada superficies en calificado. Calidad
(4 unidades) contacto con concertada.
. , Control
alimentos y bebidas”| . ., .
RECEPCION microbioldgico en
oE Punto 8.4.Item c. planta, frecuencia
PREFORMAS un lote/mes.
DE
BOTELLAS NTP 399. 163-1 P
. ' | Recepcion
PE QUlMlCQ f: U revisign de)Ilos
Presencia de item 5.5, punto b. )
metales T y certlﬁca(.jos de
pesados: Sb accesorios plasticos | conformidad cada 6
Méax. 60 ppm; en contacto con | S€lS.
As Max. alimentos.
50ppm;  Ba Proveedor de
Max. 100 ppm; D.S. N° 004-2014- | material esta
Cd Max. 100 Bajo Bajo Baja SA  Modifican e | homologado y No
ppm; Cr Max. Inc’orporan algunos calificado.
25 ppm; Zn articulos del
Max. 2000 ppm \R/f?;:z;nto Cza?r: Envio a laboratorio
Hg Ma).(' 5 ‘ L tercero a reditado,
ppm; Ni Méx. Sanitario de o
100 ppm; Pb Alimentos y | para . analisis
Max. 100 ppm; Bebidas, aprobado | respectivo con una
Se Max. 100 por D.S. N° 007-98- | frecuencia anual.
ppm. SA.
NTP 399. 163-6 Recepcion y
2004 numeral 5
. ftem 53, punto b revision de los
QUIMICO: e ~ | certificados de
Presencia de Migracion Global en :
ancia d envases. Envases y | conformidad cada 6
sustancia de i f i ;
e Bajo Bajo Baja accesorios plasticos | Seis. No
mllgr'amon. en contacto con | Proveedor de
Méximo 50 alimentos. material esta
mglkg. homologado y
calificado.
Peligro Riesgo de Severidad S|g.n|f|can - T Ml prev?,ntlva Peligro
s ) [ cia del Justificacion para el peligro -
Etapa identificado peligro de peligro . Mo significativo
peligro significativo
RECEPCION QUIMICO:
DE Presencia de CODEX STAN 193- Recepci()n y
PREFORMAS monomeros 1995, revision de los
BOTELLAS D.S. N° 004-2014- | Ceruncados de
PET qururo , de SA  Modifican e | conformidad cada 6
vinilo- Méx. 1 Incorporan algunos | seis. Proveedor de
mg/'kg;' . articulos del | material esta
Acrilonitrilo Reglamento  sobre homologado y
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Maximo 0.02 Vigilancia y Control | calificado. Envio a

mg/kg; Sanitario de | laboratorio tercero a
Estireno Max. Q'”gg”tos X dy reditado, para
epnidas, aprobado .
2500 mg/Kg por DS, N° 007-96- analisis respectlvg
(son SA con una frecuencia
mencionados anual.
en D.S. 007-
98-S.A.)
FISICO: no No
existe peligro.

Se debe desarrollar también este analisis para las tapas, que usualmente son de
polipropileno.

Asi mismo, tener en cuenta que para el caso de pais de la Union Europea, se deben revisar
los reglamentos concernientes: Reglamento 1935/2004 (aplicable a polimeros en granulos),
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 Union
Europea se consideran otros mondmeros tales como: etilenglicol, &cido tereftélico; co-
monomeros como &cido isoftalico y aditivos como antimonio. Asi mismo de conformidad con
el articulo 12 del reglamento UE 10/2011, los materiales y objetos plasticos en contacto con
alimentos no cederan 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 plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en las
directivas 2006/141/CE y 2006/125/CE de la Comisidn, no cederan 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 codigos aplicables estan en 21 CFR 177 de la FDA, asi se
aplicara la 21CFR177.1630 para PET y 21 CFR177.1520 (a) (1), (B) Y (C) 1.12 Polimérico
olefinico, 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 estan usando coadyuvantes
autorizados en la fabricacion de estos plasticos, se puede consultar el numeral 178.

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

tapa de la lata. Las tintas usadas para la impresion 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 concentracion maxima permitida.

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

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

6.2.- Proceso de Elaboracion

Durante el proceso de elaboracién de la bebida existirAn multiples peligros relacionados, aqui

trataremos aquellos que podrian presentarse durante el proceso de elaboracién de una

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

a)

b)

Los peligros fisicos del proceso de elaboracion de bebidas hasta una etapa anterior del
proceso de llenado, son casi improbable que aparezcan debido a las multiples etapas de
filtracion que hay en el proceso. Estas etapas de filtracion utilizan filtros desde gruesos
hasta de 1-5 micras. El Consejo de Evaluacion 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 encontré que los objetos extrafios que son mas pequefios de
7 mm, dificilmente causan traumas o heridas serias; en conclusion sélo objetos que
miden entre 7 mm y 25 mm de largo presentan un riesgo para la salud, objetos mas
grandes de 25 mm no representan un riesgo ya que van a ser facilmente identificados por
el consumidor.

Como se evaluard mas adelante, un peligro fisico se podria dar durante el envasado por
caida dentro del envase de elementos de llenado. En algunas industrias se cuentan con
detectores de metales al final de la linea de envasado, el cual separa la unidad con
presencia de algun trozo de metal.

Los peligros biolégicos, principalmente las bacterias patégenas no sobreviven al cien por
ciento debido a las propiedades intrinsecas del producto. Debido a la presencia de IUpulo
(que contiene sustancias antimicrobianas naturales), bajo contenido de oxigeno 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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d)

hasta un tiempo méaximo de 15 dias. Motivo por el cual el Unico peligro biolégico serian

las Coliformes.

Entre los peligros quimicos se encuentran las soluciones de limpieza, soda, acido nitrico,

desinfectantes alcalinos, desinfectantes acidos.

Existen todavia fabricas en donde usan agentes de refrigeracion como los glicoles, entre
ellos el propilenglicol y etilenglicol. El propilenglicol es inocuo para la salud motivo por el
cual su uso se esta expandiendo, ya que brinda seguridad. El etilenglicol es toxico para la
salud, usado como refrigerante en la industria cervecera, no seria raro encontrar en
producciones de bebidas no alcohdlicas a base de malta. De acuerdo a la sustancia
utilizada el andlisis de peligro podria dar diferentes significancias. El uso de etilenglicol

podria incluso llegar a ser un PCC.

El proceso de Lavado y Sanitizacion de Botellas PET o conocido como Rinser, también
podria estar presente en un proceso de envasado. Es importante el monitoreo de cloro

libre residual u ozono dependiendo del equipo.

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

Peligro Riesgo Severidad Slg.nlﬁca . Medida preventiva para el I':‘ellgro
Etapa . . del . ncia del Justificacion . Significa
identificado . del peligro . peligro .
peligro peligro tivo
Los coliformes podrian
. desarrollarse por falta de | Cumplimiento semanal de la
. BIOLOGICOC: ) . una adecuada limpieza y | limpieza y sanitizacion.
Osmosis Inversa Crelcimiento de Bajo Alto Baja sanitizacion de los filtros | Recambio semanal de los No
Coliformes previos a la dsmosis prefiltros.  Control
inversa, microbioldgico semanal a la
salida de la 6smosis.
Riesgo o el
Peligro del Severidad | Do 'ca I Medida preventiva para el elgro
Etapa L : . ncia del Justificacion . Significa
identificado peligro | del peligro . peligro .
peligro tivo
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Monitoreo c/8h de la
Los coliformes podrian | concentracion de cloro libre
BIOLOGICO: sobrevivir si la residual de 0.5 ppm-0.6
Clorinacion Supervivencia Bajo Alto Baja Concentracion de cloro | ppm. Dosificador automatico No
de Coliformes libre residual es menor a | de cloro. Control de cloro
0.05 ppm libre en tanque de
almacenamiento de agua.
Cumplimiento semanal de la
Los coliformes podrian | limpieza y sanitizacién. Uso
. desarrollarse por falta de | de vapor durante la
gﬂ-ﬁiﬁg;e Bajo Alto Baja ur;ajjl :ld.ecuﬁda limpieza y sa:nitizacién y er?juaglue’al No
itizacion ya que la 9°C. Control microbiologico
Coliformes porosidad del carbon | cada 48 horas a la salida del
— favorece su crecimiento. | filtro de carbén. Uso de
Declorinacion . )
(Filtro Grava) ldmpara UV posterior.
Recambio semestral del
FISICO: El lecho de carbén puede R Contr,ol cada 48
generacion de Bajo Bajo Baja | desprender particulas por horglde parhcu!as en agia No
particulas de e, por este.reoscop|a.l Uso dle
carbén filtro pulidor posterior al filtro
grava.
El enfriamiento es por
transferencia de calor de
superficie con amoniaco, a
través de un
Enfriamiento (uso BIOLOGICO, intercambiador de calor de
de amoniaco QUIMICO Y casco y tubo. Donde por No
liquido) FISICO: no . el lado de los tubo§
existen peligros ingresa el agua a enfriar y
por el lado del caso
ingresa el amoniaco a
expandirse de liquido a
gas
Verificacion diaria del % de
Los coliformes podrian | eficacia de la luz UV. Control
Irradiacion con BIOLOGICO: ) / sobrevivir si no se microbioldgico diario a la
luz - Ulfravioleta | Sobrevivencia | Bl Alto Baia | consigue la longitud d lida de la lmpara UV No
gue la longitud de | salida de la lampara UV.
de coliformes onda adecuada. Mantenimiento de la lampara
uv.

El proceso de declorinacion con el uso de filtros de carb6n (con o sin uso de filtros

pulidores),

posterior como las ldmparas de radiacion UV.

Tabla 14: Andlisis de Peligro y Medidas Preventivas durante la Preparacion de Jarabe

podria llegar a ser un PCC siempre que no haya una medida de control
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Riesgo

Severidad

acido nitrico del
CIP

tuberias o en el tanque.

Podria contaminarse con

soda cuando se hace un
CIP en paralelo.

aceptable es 0.1. Uso
de valvulas de
seguridad.

Etapa . Pe!igro del del Significa:mcia Justificacion Medida prth.entiva . P?Iigro.
identificado . . del peligro para el peligro Significativo
peligro peligro
Las altas temperaturas de
dilucién y la alta
BIOLOGICO: no concentracion osmoética No
existe peligro. impiden el desarrollo de
microorganismos
patogenos.
3 FISICO: no existe El Jarabe se filtra previo a No
Preparacion peligro. Su Uso.
de Jarabe
Simple El &cido nitrico es la
Ultima solucion del CIP, Medicion de pH del
QUIMICO: por lo que si no se agua de enjuague
contaminacién con enjuaga adecuadamente | versus agua de linea,
restos de soda o Bajo Media Baja puede quedar en las la variacion méaxima No

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

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

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

peligros durante la recepcion del insumo.

Si se usa filtro de carbon en la preparacion de jarabe, un peligro fisico podria ser la

presencia de particulas de carbén, que se origina por desgaste y por excesiva presion al

momento de filtrar; por ello deberia de estar contemplado en el andlisis de peligro. Una

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

membrana de 0.45 u y su posterior observacidén al estereoscopio para la deteccion del

namero y tamafa de las particulas.

Tabla 15: Analisis de Peligros y Medidas Preventivas durante los Procesos de Carbonatacién
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Peligro Riesgo Severidad | Significancia e M?dlda Peligro
Etapa L del . ) Justificacion preventiva parael | .. ..~ .
identificado , del peligro | del peligro . Significativo
peligro peligro
La falta de oxigeno y la
B|OLQG|C03 concentracion de CO2 > al
no existe 99% inhibe el crecimiento de
peligro. microorganismos patogenos.
Carbonatacion -
del Aguade | QUIMICO: no Lineas de CO2 son
Diluciény | existe peligro. exclusivas para dicho gas.
Bebida.
F|S|PO3 Tramos de tuberia de hierro | Uso de filtros CPM
P?nlculas Qe Bajo Medio Baja podrian desprender de 0.45 u antes del No
hierro, polvillo particulas. punto de uso.
de tuberias.

Muchas veces el CO2 se compra en cisternas o balones dependiendo de la cantidad a
utilizarse. Sin embargo en la industria cervecera es comun recuperar el CO2, producto
del proceso de fermentacion, del consumo de glucosa por la levadura y su posterior
produccion de etanol y CO2, en este caso se debe ademas controlar la pureza del gas, y
realizar un control microbiolégico para verificar la ausencia de microorganismos
deteriorantes de la cerveza o de la misma levadura de cultivo. Si bien estos
microorganismos no son patégenos juegan un rol importantes en la estabilidad

microbiologica 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 alcohélicas a
base de malta llevan lapulo en su composicién. El lapulo afiadido no puede percibirse al
gusto, es decir no se le afiade para otorgar el amargor ni los aromas caracteristicos en la
cerveza, sino se le afiade para brindare una proteccién antimicrobiana sobre todo frente

a aquella flora relacionada a la cerveza.

Tabla 16: Andlisis de Peligro y Medidas Preventivas durante los Procesos de Elaboracion
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Riesgo

Peligro Severidad | Significancia . . Medida preventiva Peligro
Etapa N del . . Justificacion . et Ty T
identificado peligro del peligro | del peligro para el peligro Significativo
) Uso de depredadora
Los metales y piedras ¥ un magneto
Limpieza / FISICO: . . pueden causar
Molienda persistencia de Bajo Alto Baja atragantamientos en el detector de .melztales. No
metales: piedras consumidor. Controles diarios de
estos equipos.
o e Sistema de CIP
El &cido nitrico es la (Braumat) permite
tima solucien el CIP, | % 14 P il
QUIMICO: por lo que si no se y
contanjinaciér.l B' e Bai enjuaga cogtr(i! slgb(rjerla I "
con acido ”'t_”CO ao P aa adecuadamente puede g d:IC aMuaa dema 0
0 soda caustica quedar en las tuberias o adetag
! del CIP. en el tanque. Podria enjuague. Uso de
Maceracion . valvulas de
Filtracién contaminarse con soda dad
o cuando se hace un CIP seguridad.
Ebullicion y
L en paralelo.
Separacion
del Trub
(Whirlpool)
Temperaturas elevadas
(cercanas a 80°C)
BIOLOGICO, inhiben el desarrollo de N
F'$|CO3 e microorganismos. °
existen peligros Proceso de filtracion y
separacion de trub
ayudan a eliminar
cuerpos solidos.
Control
Durante el enfriamiento microbiolégico de
la temperaturabajaa | cada loe de mosto a
Enfriamiento | BIOLOGICO: : casi 10 ° C, pasando la salida del .
Mameno | taminacon | Media Alto Media : " a sallda de Si
del Mosto : — por temperaturas tibias enfriador.
con Coliformes donde puede haber Cumplimiento del
desarrollo en caso de | programa de limpieza
una mala higiene del y sanitizacion.
equipo.
Temperatura bajas de
reposo a -1.5°C no
Reposo en BIOLOGICO, favorecen el
tanque FISICO: no crecimiento microbiano.

existen peligros

En esta etapa se realiza
el purgado de trub, a las
8 h de llenado y luego
cada 24 h.

Magaly Rodriguez Saavedra - Guia para la Elaboracidn de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohdlicas a Base de Malta

52



Riesgo

Peligro Severidad | Significancia . . Medida preventiva Peligro
Etapa N del . . Justificacion . et Ty T
identificado peligro del peligro | del peligro para el peligro Significativo
Control
microbioldgico a la
salida del filtro y de
cada aditivo en
Debido a proceso de solucién. Control
Filtracién de adicién manual de semestral de
BIOLOGICO: it q e vi
Bebida contamiecion Media Alta Media aditivos podria superficies vivas si
Concentrada inaci E— generarse una (manos). Uso de
con coliformes contaminacion cruzada: |  guantes estériles
operador bebida. desechables,
mascarillas y gorros.
Controles
microbioldgicos del
ambiente.
Dilucion / . ) Control
Se podria contaminar N
Mezcla NN, 150 microbioldgico de
(Bebida BIOLOGICO-: Baja Alta Baja de una mala higiene agua de enjuague y N
Concentrada y Contamllnamon I ! sanitizaciéng el y de producto a la °
Agua con Coliformes b, S salida del mezclador.
carbonatada) z [ Cumplimiento del
programa de
sanitizacion.
. Monitoreo de UP,
Un fallo en algun .
, temperatura y flujo.
i parametro de Control
BIOLOGICO: i7aCi6
PASTEURIZA Supervivencia Medio Alto Media Pagteizacipghtiash, Microbiolégico a la Si
CION FLASH ' B puede hacer que no se salida del
de Coliformes llegue a las UP .
deseadas pasteurizador,
' muestreo en TMA.
Soplado de realiza a
BIOLOGICO, altas temperaturas (90-
Soplado de QUIMICOY 120°C), en un No
Preformas FISICO: no ambiente cerrado y con

existen peligros.

presion positiva.
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Riesgo

Peligro Severidad | Significancia . . Medida preventiva Peligro
Etapa L del ) ) Justificacion . Mg
identificado peligro del peligro | del peligro para el peligro Significativo
FISICO: Ingreso Cuando ocurren ﬁ;irarzzriecljan do
de elem’entos variaciones de presion alatin elemento de
como f;anulas, muy altas, o desgaste "egna do se
aros difusores, y de empaquetaduras por | o0
restos de sellos Bajo Alto Baja el uso o por las Prose dimiénto de No
de campana soluciones CIP, algunos deteccion de
durante el elementos de llenado elementos caidos
llenado por podrian caer e ingresar Cumplimisnto d |'
Lienad caida al interior ala botella. umplimiento de
lenado y del envase. programa de
Taponado de Mantenimiento de
botella PET equipos.
Programa de
Los coliformes podrian Limpieza y
ingresar al producto sanitizacion al
BIOLOGICO: cuando no se ha arranque de linea 'y
Contaminacién Medio Alto Media realizado una correcta cada 12 horas de Si
con Coliformes limpieza y sanitizacion | produccion. Control
de la llenadora y/o microbiolégico a la
taponadora. salida de llenadora
cada 2 horas.
Monitoreo de UP,
Un fallo en algun temperatura y
i parametro de velocidad de faja.
PASTEURIZA §|0|-0(_5|CO-_ Medio m e pasteurizacion tinel, ~ Control Si
upervivencia S puede hacer que nose | Microbiolégico del
CION TUNEL .
de Coliformes llegue a las UP producto a la salida
deseadas. del tunel cada 2
horas.
BIOLOGICO, Producto se encuentra
Codificacion | QUIMICO Y herméticamente No
y Etiquetado | FISICO: no cerrado.
existen peligros.
BIOLOGICO, Producto se encuentra
Empacado QU|M|90 Y herméticamente No
FISICO: no cerrado.
existen peligros.
BIOLOGICO, Producto se encuentra
Almacenamie | QUIMICO Y herméticamente No
nto FISICO: no cerrado.

existen peligros.
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En la etapa de filtracion, donde ingresan los aditivos como la esencia de vainilla, aroma cola;
estas labores suelen ser manuales debido a las cantidades relativamente pequefias que
ingresan en la formula. Asi los operadores al manipular los frascos, preparar las diluciones en
recipientes pequefios, podrian generar una contaminacion 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.

e Controles microbioldgicos del ambiente (Biotest, Air-Mas, o exposicién de placa)

» Controles microbiolégicos de superficies vivas (manos), por métodos de enjuague,
esponja o hisopado; asi como de superficies inertes (mandiles). En el Peru se cuenta
con la R.M. 461-2007- Superficies “Guia técnica para el andlisis microbiolégico de
superficies en contacto con alimentos y bebidas, en la cual se indican los limites

maximos permitidos y orienta sobre que microorganismos controlar.

Para la etapa de Dilucion y Mezclado, se suele usar los equipos Mixer, estos equipos por disefio
cuentan con la indicacion de realizar la limpieza y sanitizacion por CIP. Sin embargo si no se
asegura un adecuado flujo (nimero de Reynolds) para garantizar la adecuada accidon mecéanica
por parte de las soluciones de limpieza, podria convertirse en un foco de contaminacion.
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 ° 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 area de envasado, se recomienda emplear un Check
List o Lista de verificacion de Higiene, que detectard alguna no conformidad de manera

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

filtracion de bebida concentrada.

7. — Determinacién de los Puntos Criticos de Contro | (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.

Magaly Rodriguez Saavedra - Guia para la Elaboracidn de un Plan APPCC para Bebidas No Alcohdlicas a Base de Malta

55



Figura 6: Arbol de Decisiones para la determinacion de PCC

J/.-"
Pregunta 1 ¢ Existen medidas de confrol preventivo?
Si j o ) I/ Modificar pasos en x\-
N \-T«’ \, proceso o producto '/
I-“’f - ¢ En este paso es nece_sario ™ KS? ™
\.__ €l control para la sequridad? _/ —
' (_No }—{ NounPCC }—»{ Ato* )
Prequnta 2 .’/ ¢ El paso esta disefiado especificamente para eliminar o reducir . 5 )
g ' la probabilidad de riesgo a un nivel aceptable? ** -
g
\_No )
i Y
Prequnta 3 ./ ¢ Podria haber contaminacion con riesgo(s) identificado(s) en
g Y exceso del nivel(es) aceptable(s) o aumentar a niveles inaceptables? **
(si ) (No —»{ NounPcC —»{ Alto* )
Pregunta 4 4 '_Lln paso subsecuente eliminara el riesgo(s) identificado(s) o reducira

la probabilidad de que ocurra a nivel(es) aceptable(s)? **

(si ) ) Punto Critico de Control
T (PCC)

Y

(" NounPCC j—@:}

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

** Los niveles aceptables e inaceptables necesitan ser determinados.

El criterio utilizado para la identificacion de los PCC en el PerG se basa en el Arbol de

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

razonamiento légico que se debe aplicar, segun lo establecido por el CODEX Alimentarius.

En esta misma norma se encuentra el formato 2: Determinacion de PCC en la que se basa la
tabla N° 16.

Se deben considerar para la determinacion 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 determinacion de los PCC es utilizar el Arbol de Decisiones, el
cual es muy util; pero no reemplaza el conocimiento de los expertos y experiencias previas del

personal en planta, sino que se complementa.

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

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

Categoria y peligro ¢Esun | Numero de
Etapa del Proceso S P1 | P2 | P3| P4
P identificado PCC? PCC
Enfriamiento del Mosto BIOLOGICO: Contaminacién con S| NO S| S|
Coliformes NO
Filtraci6n de Bebida BIOLOGICO: Contaminacion con s | no | sl s
Concentrada Coliformes NO
PASTEURIZACION BIOLOGICO: Supervivencia de S| S| PCC 1
FLASH Coliformes S|
Llenado y taponado de BIOLOGICO: Contaminacion con S| NO S| S|
botellas PET Coliformes NO
PASTEURIZACION BIOLOGICO: Supervivencia de S| 3| PCC 2
TUNEL Coliformes SI
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Donde:

P1 Pregunta 1 | ;Existen medidas preventivas control?

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

p3 Pregunta 3 g,P(?drla produmrse una contaminacién con peligros identificados superior a los niveles aceptables, o podrian estos aumentar
a niveles inaceptables?

P4 Pregunta 4 | ;Se eliminaran los peligros identificados o se reducira su posible presencia a un nivel aceptable en una etapa posterior?

En procesos donde no se realice la Pasteurizacion en Tunel, la fase de Llenado de producto
en botellas, podria llegar a ser un PCC; aun incluso si la bebida contemplara en su formulacion
a los antimicrobianos como nisina y natamicina, ya que los espectros de accion de €stos no
incluyen a los Coliformes, las cuales pertenecen al grupo de las bacterias Gram negativas.
Nisina actua mayoritariamente frente a bacterias Gram positivas y natamicina frente a mohos y

levaduras.

8.- Establecimiento de Limites Criticos
Un limite critico es el valor maximo y/o minimo de un parametro biolégico, quimico o fisico 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 limite critico 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 limites criticos con los limites operacionales, ya que los limites operacionales son
establecidos para una funcion diferente a la seguridad alimentaria; pero nos puede dar una

idea de su comportamiento.

Para establecer los limites criticos, ademés de usar las especificaciones de la empresa (que

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

» Atrticulos de revistas cientificas.

« Documentos de gobierno (regulaciones, directivas, reglamentos, decretos, etc.)
e Estudios o investigaciones realizadas en otras plantas.

e Consultores y expertos de la industria alimentaria.

« Fabricantes de equipos.

* Guias de APPCC.
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Para cada PCC, deberdn especificarse y validarse, si es posible, limites criticos. En

determinados casos, para una determinada fase, se elaborard mas de un limite critico.

En la tabla N 17, para los procesos de Pasteurizacion Flash, se cuentan con los limites de
control en UP o unidades de pasteurizacion y temperatura; sin embargo dependiendo del
equipo, también se puede definir limites criticos con dos factores: tiempo y temperatura para el
mismo proceso. Segun la OMS para destruir bacterias entero-patégenas se necesita 72 © C

por 15 segundos, como minimo.

Tabla 18: Establecimiento de los Limites Criticos

Etapa del : — Numero de L
proceso Categoria y peligro identificado PCC Limites Criticos

Temperatura: 81.5 - 82.5 °C

Pasteurizacién . . . .
Fash | DIOLOGR0: SUPCHivEEREC OIS PCC1 | Unidades de Pasteurizacion (UP) = 1100-3400, siendo
el Target 2250 UP.
Past:_:rr:zeflamon BIOLOGICO: Supervine e PCC 2 ;Jg’u 1|:> 6-24, a temperatura de 60-61°C, siendo el target

Es importante mencionar la base cientifica de donde se respalden los limites establecidos. En
la literatura se pueden encontrar curvas como la siguiente figura, que son muy Utiles a la hora
de establecer limites.

Figura N° 7: Efecto letal de la combinacion temperatura / tiempo sobre las bacterias

Tiempo
23

1h
‘0 minA
0 min
0 min+

& min

2 min4
1 min

85 90

Temperatura
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9.- Establecimiento del Sistema de Vigilancia

Una vez que los limites criticos 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 limites criticos estan siendo cumplidos. El sistema de vigilancia es una poderosa

herramienta para conocer si se esta 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 Aplicacion del
sistema APPCC en la Fabricacion de alimentos y bebidas, aprobado por R.M. N° 449-
2006/MINSA.

Tabla 19: Establecimiento del Sistema de Vigilancia

Punto Critico de Peligro Limites olancs Registro de

Monitoreo a tiempo
real de los flujos de la

bebida a envasar. Técnico V-014
s RS Operario de
Pasteurizacion Biologico: | UP. 110-3400 | ool | Monitoreo a tiempo real Todos o8 Lineade | Control de
Flash Supervivencia de de UP i ciclos de Operacion en
Coliformes ~ |a 81.5-82.5°C p * | pasteurizacion Llenadora |
PCC 1 Pasteurizador
Alarma sonora y visual Flash

cuando esta fuera de
rango de operacion

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

V-016

Pasteurizacion Técnico

Biolégico: UP: 16-24

f o ontrol erario de | Control de

Tanel Supervivencia de c cargas de Op iy

. o de UP . . "7~ | Envasado de [Operacionen
Coliformes a60-61°C Monitoreo a tiempo real | pasteurizacion .
PCC2 producto  [Pasteurizador
de la temperatura del .
. Tunel
agua de lluvia.

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 esta 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

gue la desviacién sobrepase el limite critico.

Para que el sistema de vigilancia sea efectiva, debe tener un buen soporte en los procesos de
mantenimiento y calibracibn de equipos e instrumentos de medicion; asi como de la
calificacion del personal que hace la medicion. Este personal debe ser consciente del

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

“Si un proceso no se vigila, cualquier desviacién que se produzca de los limites criticos no se

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

Siempre se prefiere vigilar con ensayos u observaciones programadas, que den respuestas
rapidas, para que nos permita la toma de accion, es por ello que para procesos de
pasteurizacion, los tiempos, temperatura, flujos o UP son los parametros de eleccion. No se
considera los controles microbiolégicos, ya que suelen tardar algunos dias. Sin embargo esto

ualtimo puede formar parte del proceso de verificacion del plan APPCC.
En resumen con la vigilancia se persiguen tres propositos:

» Evaluar la operacion del sistema, lo que permite reconocer si existe tendencia a la
pérdida de control y llevar a cabo acciones que permitan retomarlo.

e Indicar cuando ha ocurrido una pérdida o desvio del APPCC y llevarse a cabo una
accion correctiva.

« Proveer la documentacién escrita que es esencial en la etapa de evaluacién del

proceso y para la verificacién del APPCC.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser
firmados por la persona o personas que efectian la vigilancia, junto con el funcionario o

funcionarios de la empresa encargados de la revision.

El Sistema de APPCC se caracteriza por ser preventivo y, por tanto, esta disefiado para evitar
incidencias o desviaciones de los limites criticos 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 limites criticos 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 adoptara si durante el proceso
se comprueba que un PCC se desvia de los limites criticos establecidos
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10.- Establecimiento de Medidas Correctoras

Medida correctora es la accion 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 tendr& 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 desvia el PCC. Debe detallarse qué se hace y cdmo se hace.

* Sino se conoce exactamente el momento en que ocurrié la desviacion 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-desviacion que
asegure que el PCC esta bajo control.

 En el caso que la desviacion se deba a un problema de la linea, deben quedar
definidas las reparaciones de los equipos.

» De preferencia se debe asignar como responsable de llevar a cabo las acciones
correctivas y manutencion de registros de las acciones correctoras, a personas que

tengan un buena comprension del proceso, producto y del plan APPCC.
Debe registrarse la siguiente informacion acerca de desviaciones y medidas correctoras:

Desviacion

¢ Producto/cédigo

* Motivo de la retencion

» Eliminacién del producto retenido (si procede)

* Resultados de la evaluacién: cantidad analizada, informe del andlisis, niamero y
naturaleza de los defectos

» Firma del personal responsable de la retencién y evaluacion

¢ Cantidad del producto retenido

« Fecha produccién/retencion/liberacion

+ Autorizacion firmada de la eliminacion
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Medida correctora

+ Causa de la desviacion identificada

« Medida correctora adoptada para corregir la deficiencia

* Seguimiento/evaluacién de la eficacia de la medida correctora

* Fecha y Firma de la persona responsable

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

Tabla 20: Establecimiento de Medidas Correctoras

Punto . .. . Registro de
” Peligro Limites Sistema de . .
Critico de Lo o N Acciones Correctoras Acciones
Significativo Criticos Vigilancia
Control correctoras
El producto pasteurizado se colecta en un tanque
pulmén pequefio, previo al llenado. En el caso de
sub-pasteurizacién o sobre-pasteurizacion,
automaticamente el pasteurizador enciende una
alarma y detiene el proceso de pasteurizacion de
UpP: la bebida. Se apertura automéaticamente una
valvula que envia al dreno el contenido del
. ] AC-014
s 1100- 3400 tanque pulmén quedando vacio.
Pasteurizacion Lo
Bioldgico: ) .
Flash N Indicado en el punto . . ) . Acciones
Supervivencia Separacion de la parihuela anterior y posterior al )
i 10 : 0 o N correctivas del
de Coliformes fallo, etiquetar “En Observacion” y remitir a
PCC1 o ) L X proceso de
a81.5-82.5°C Control de calidad para los andlisis segtn norma N
. [ Pasteurizacion flash
Manejo de productos en Observacion.
Con los resultados del andlisis Control de calidad
decidira si se libera o desecha el producto
separado.
Abrir una Busqueda de Causa Raiz y eliminarla.
Separacion de toda la Ultima carga que ingreso al
pasteurizador donde se encontré la falla y
etiquetar “En Observacion” y remitir a Control de
calidad para los andlisis segun norma Manejo de
productos en Observacion.
AC-016
Pasteurizaci6 i Con los resultados del andlisis Control de calidad
3 Bioldgico: UP: 16-24 ] Y . .
n Tanel = Indicado en el punto | decidira si se libera o desecha el producto Acciones correctivas
Supervivencia 10 oA del proceso de
PCC 2 de Coliformes a60-61°C Pasteurizacion
Abrir una Busqueda de Causa Raiz y eliminarla. Tunel

Pasar el reloj viajero por el tunel para verificar si
se encuentra operativa en los parametros
especificados. Una vez en parametro reiniciar la
produccion.
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Se debe distinguir que registrar la vigilancia, no es lo mismo que registrar la accién correctora.
Ambos en la practica suelen ir en el mismo formato; pero es imprescindible tener en claro la

diferencia de la dos.

Una buena préactica en contar con un registro diferente, en la cual se pueda visualizar
rapidamente las diferentes acciones correctivas tomadas por un problema especifico 0 a un
equipo especifico, a manera de compendio. De lo contrario las acciones correctoras tomadas
se deberan buscar uno por uno en los registros de vigilancia, lo cual puede tomar mucho mas

tiempo.

12.- Verificacion de Sistema.

Aqui hay que precisar que la verificacion del sistema no son las actividades de monitoreo; son
las actividades que determinan la validez del sistema APPCC implantado, es decir indicara si
el plan es efectivo y si realmente los riesgos estan siendo controlados, y permite identificar si

la implantacion del sistema esta acorde al Plan APPCC elaborado por el equipo APPC.

Dentro de ellas podemos aplicar las siguientes actividades de verificacion:

a) Validacion y/o revalidacion del Plan APPCC: En el Perd, DIGESA se encarga de realizar
el proceso de validacién 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 validacién 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 validacién del plan de

APPCC debe contemplar lo siguiente:

* Revisar del analisis de peligros.

* Revisar la determinacion de los PCC.

* Revisar la justificacién de los limites criticos.

 La determinacion de si las actividades de vigilancia, las medidas correctoras, el sistema

de documentacion y registros, y las actividades de verificacién son los apropiados.
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b)

f)

9)

h)

El proceso de validaciéon de un plan de APPCC también deberia incluir:

* La revision de los informes de auditoria del APPCC

* La revision de los cambios introducidos al plan de APPCC vy su justificacién
* La revision de los informes de validaciones anteriores

* La revision de los informes de desviaciones

* La evaluacién de la eficacia de las medidas correctoras

* La revision de la informacion sobre quejas de los consumidores

* La revision 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:

Envio de muestras de producto de la salida de la llenadora (pasteurizado por flash) a
laboratorio externo acreditado para su andlisis con una frecuencia semestral. Con esto
verificamos el proceso de Pasteurizacion Flash.

Envio de muestras de producto a la salida del tunel (pasteurizado por flash y tdnel) a
laboratorio externo acreditado para su analisis con una frecuencia semestral. Con esto
verificamos los procesos de Pasteurizacion Flash y Pasteurizacion Tunel.

Auditoria Externa de Validacién del Plan HACCP llevado a cabo por DIGESA en el Peru, o
por la autoridad sanitaria correspondiente.

Auditoria Externa de Certificacion APPCC, llevado a cabo por una entidad certificadora
acreditada.

Actividades de calibracion de equipos e instrumentos de medicion con los proceso
relacionados: flujometro, termoémetro, sensores de temperatura, etc.

Verificacion de las Quejas y Reclamos para el producto, relacionados a temas de
inocuidad.

Auditorias Internas de todo el proceso repartido en todo el afio, llevado acabo por

auditores del otras plantas de la empresa (si fuera el caso) o area independientes.
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En la tabla N° 21 se muestra un formato para llevar a cabo una auditoria del sistema
APPCC:

Tabla N° 21 Formato de Auditoria interna del Sistema APPCC

AUDITORIA PLAN HACCP

INDUSTRIA DE BEBIDAS

CABONATADAS FECHA DE AUDITORIA
HORA DE AUDITORIA

NOMBRE AUDITOR

PUNTEC | PUNTEO
| oarinios | Wameo | OBSERVACIONES

PROGRAMAS PREREQUISITOS

Se tienen documentados los programas prerrequisito
Se tienen los registros de los programas prerrequisito.
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

|

Se tienen documentados los registros de los puntos criticos de
control

Las acciones correctivas son las adecuadas para los puntos
criticos, cuando han ocurridos desviaciones de los limites criticos
Los limites criticos son aptos para los puntos criticos de control
Se han documentado las acciones correctivas tomadas de existir
desviaciones de los limites criticos.

Se realiza el monitoreo de los puntos criticos, segun indica el plan
HACCP

DOCUMENTACION

(o |anf 0 [n

Se tienen definidos los integrantes del grupo HACCP

Se tiene la descripcidn del producto/uso del consumidor final

Se tiene actualizado el diagrama de blogues del proceso.

Se tiene el andlisis de peligros documentado

Se tiene identificado el punto o puntos criticos de control

Se tiene documentado los limites criticos para los puntos criticos de
control

Se tiene documentado los procedimientos de monitoreo.
Se tienen documentadas las acciones correctivas.

Se tiene definidos los registros de los puntos criticos de control

Se tiene definido quién realiza la verificacion de los puntos criticos
de control

CAPACITACION

[4)] aanon|an aanjon|anian

[#)]

Se ha dado capacitacion de HACCP al personal.

El personal sabe cuales son los puntos criticos de control de
proceso 5
El personal que opera en los puntos criticos de control, sabe que es
un Punto Critico de Control y sabe: limites criticos, acciones
correctivas, lleva el registro correspondiente. 5

TOTAL 100
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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 afio.

12.- Documentacion 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 disposicion los

siguientes registros y documentos:

a)

b)

c)

Documentacion previa al andlisis de los peligros

Descripcion del equipo APPCC

Descripcion de las actividades y de los productos (lista de productos, formatos, cantidad de
trabajadores, lay out de la fébrica, fichas técnicas de materias primas y producto
terminado, certificados de conformidad, informes de ensayos)

Diagramas de flujo

Acta de Verificacion diagramas de flujo

Documentacion relacionada con el analisis de los peligros y puntos de control
critico:

Incluye la documentacién escrita que hay que tener para confirmar que se han seguido los
siete principios del Codex Alimentarius:

Fase 5 (principio 1): analisis de peligros y determinacion de las medidas preventivas

Fase 6 (principio 2): determinacion de los puntos de control critico (PCC)

Fase 7 (principio 3): establecimiento de los limites criticos para cada PCC (con sustento)
Fase 8 (principio 4): establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

Fase 9 (principio 5): adopcion de las medidas correctoras

Fase 10(principio 6): comprobacion del sistema

Fase 11(principio 7): establecimiento de un sistema de documentacion y registro

Registros derivados de la aplicacién del APPCC:
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Plan APPCC de Bebidas no alcohdlicas a base de malta.

Las actividades de vigilancia de los PCC

La adopcién de acciones correctoras

Las actividades de comprobacion del Sistema de APPCC

Las modificaciones introducidas en el sistema

Resultados de validaciones

Requisitos legales aplicables al producto, pais, cliente y proceso.

Registros de Capacitaciones, certificados de Capacitacion.

Estos documentos pueden estar integrados a sistemas paralelos como los sistemas de

gestién 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 elaboracion, aprobacion, custodia, control y difusion.
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CONCLUSIONES

El disefio de un sistema APPCC para una linea de produccion de Bebidas No Alcohdlicas, sin
fermentacion 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
estd incrementandose afio a afio, pues se convierte en una alternativa mas saludable que las

bebidas gaseosas gasificadas jarabeadas.

Esta guia pretender ser de uso consultivo, ya que en el Perl 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 maodificacion y/o optimizacion 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
validacion por DIGESA, para asi lograr obtener la habilitacion sanitaria necesaria para la

exportacion de sus productos.

La alta Direccion y todo el personal involucrado deben estar comprometidos para lograr

objetivos y éstos sean sostenibles en el tiempo.

Los puntos criticos de control para una linea de produccion de bebidas no alcohdlicas a base

de malta principalmente seran los procesos de Pasteurizacion, sea flash o tunel.

El fabricante debe conocer las debilidades de su proceso, contar con un personal entrenado
y concientizado de la importancia del cumplimiento del plan APPCC, asi como hacer
extensible su preocupacién 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
Direccion. Sin este apoyo el APPCC no sera una prioridad, ni se implementara 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
Unicamente con la correcta implementacion de los PGH, la correcta implementacion y estricta

verificacién del plan APPCC y con la constante capacitacion del personal.
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