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RESUMEN

El presente trabajo es un estudio y posterior implementacion de un sistema de andlisis de
peligros y puntos de control criticos APPCC, conocido por sus siglas en inglés como HACCP
realizado en la empresa elaboradora de colorantes naturales Imbarex S.A. Dicho estudio se
realizd en dos lineas de produccidn principales: colorantes elaborados a partir de la cochinilla

(Dactilopus cocus costa) y colorantes elaborados de la semilla de achiote (Bixa orellana).

Las actividades se dieron durante el afio 2011 en los meses desde mayo hasta
diciembre, tiempo en el que se realizaron los distintos estudios en la empresa en sus
operaciones administrativas y productivas. Asi es como se pudo implementar un sistema de
gestion de la inocuidad para las lineas de produccion de carmin y norbixina. Mediante el
analisis de peligros de las matrices HACCP se encontrd el principal peligro bioldgico
salmonella sp en ambas lineas de produccion. Posteriormente se establecieron los puntos
criticos de control (PCC) y métodos para cumplirlos. Los parametros de control de los PCC
estan en funcion de la temperatura y tiempo, teniendo asi temperaturas de 90°C a 120°C para

productos de carmin; y de 90°C a 95°C para productos de norbixina.

Al cierre del afio 2011, se procedio con la auditoria de certificacion HACCP. En la
mencionada certificacion se encontraron 2 no conformidades menores, las cuales fueron
subsanadas y asi se otorg0 el certificado HACCP respectivo a la empresa. Dicha certificacion
se realizé con la empresa SGS. Evaluando el costo-beneficio de los trabajos realizados, se
calculo una inversion aproximada de S/58,630.00 nuevos soles con retornos mayores a
S/200,000.00 nuevos soles tan solo en el primero afio, principalmente gracias a la firma de

nuevos contratos de ventas que pudo celebrar la empresa.

Palabras claves: HACCP, inocuidad alimentaria, colorantes naturales, carmin, annatto
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ABSTRACT

The present work is a study, and the subsequent implementation, of a hazard analysis system
and critical control points HACCP, which was carried out in the company that produces
natural dyes called Imbarex SA. This study was executed in two main production lines:
natural dyes made from the cochineal insect (Dactilopus cocus costa) and natural dyes made

from the annatto seed (Bixa orellana).

The activities were carried out during 2011 in the months from May to December,
during which time, as production assistant; different studies in the company were done in its
administrative and productive operations, in such a way that a food safety management
system could be implemented for the carmine and norbixin production lines. During the
hazard analysis of the HACCP matrices, it was found that the main biological hazard is
salmonella sp in both production lines. Critical control limits and methods for such controls
were established for these critical control points CCP. The control parameters of the critical
points are in concordance of temperature and time, thus having temperatures of 90 ° C to 120

° C for carmine products; and from 90 ° C to 95 ° C for norbixin products.

By the end of the year, in December 2011, the HACCP certification audit was carried
out. In the aforementioned certification, 2 minor nonconformities were found, which were
rectified and thus the respective HACCP certificate was awarded to the company. This
certification was made with the SGS Company. When evaluating the cost-benefit of the work
performed, it was calculated an investment of approximately S/ 58,630.00 new soles with
returns greater than S/ 200,000.00 new soles in the first year thanks to the achievement and

the signing of new sales contracts.

Keywords: HACCP, food safety, natural dyes, carmine, annatto



CAPITULO I: ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

1.1 Breve descripcion de la empresa y resefia histérica.

Imbarex S.A. es una empresa peruana lider en la produccion de colorantes naturales cuya
planta principal se encuentra en Lima, en el distrito de Lurin a la altura del km 40 de la

antigua panamericana sur.

Los fundadores de dicha empresa se iniciaron en el mercado de colorantes naturales
gracias a la difusién y posicionamiento del carmin (colorante extraido de la cochinilla), cuyo
uso y obligatoriedad (frente a colorantes artificiales) ya esta extendida en el mercado de

insumos alimentarios en Europa.

Los fundadores iniciaron sus actividades comerciales solo con las tareas de
recoleccion, separacion y exportacion de la cochinilla como materia prima, pero a partir de
aqui comenzaron a invertir en desarrollar la construccion de una pequefia planta de

procesamiento de cochinilla.

La planta de manufactura de carmin, inicié sus operaciones en el afio 2000 en su sede
inicial en el distrito de Chorrillos. Para el afio 2010, la empresa ya exporta sus productos a
mas de 30 paises a nivel mundial, a industrias de alimentos, cosméticos, farmacéuticos entre

otros.

El producto principal es el carmin de cochinilla, pero la empresa también, a través de
los afios, ha desarrollado una oferta de productos en el campo de los aditivos alimentarios,
tales como colorantes a base de achiote, oleorresinas de péaprika, extractos aromaticos,

sabores, entre otros.

Parte de su posicionamiento en el mercado se debe también a su estrategia de

integracién, ya que Imbarex SA cuenta también con sus propios campos de cosecha de
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cochinilla. Esto le ayuda a asegurar el stock para abastecimiento y controlar mejor la calidad

del producto final desde la materia prima.

En los afios posteriores al 2017 la empresa se enfoca en abrir sucursales en distintos
paises tales como México, Espafia y Brasil, donde mantienen productos almacenados y asi

controlan mejor la eficiencia logistica en el abastecimiento de sus clientes.

1.2 Contexto del mercado de colorantes naturales.

Imbarex S.A. es una empresa peruana que lidera el mercado de colorantes naturales, en la
figura 1.1 se puede ver sus ventas en d6lares americanos, asi como también las toneladas de
producto exportado a lo largo de los afios. En dicha figura 1.1 también puede apreciarse que
no hay una relacion directa entre las toneladas de carmin vendidos y los ingresos en ventas,
esto es debido a que el precio de compra de la cochinilla es el principal costo de produccién
del producto terminado, en consecuencia, si el precio de la cochinilla es elevado, esto influye
directamente en el aumento de precio del producto terminado carmin. Otro aspecto
interesante del negocio es que la cochinilla se comporta como un commodity, ya que fluctla

frecuentemente en el tiempo con puntos altos y bajos en un mercado muy especulativo.

Figural.l
Ventas anuales de Imbarex SA en délares americanos y en toneladas.
Ventas , Ventas
(dolares américanos) Ventas anuales de carmin (toneladas)
35,000,000 140.00
30,000,000 / \ 120.00

25,000,000 / )/\\‘ 100.00
20,000,000 W \ 80.00

15,000,000 / \ 60.00
10,000,000 / \~ 40.00

20.00

5,000,000

0 0.00
2009 2010 2011 2012 2013 2014

—#—Ventas (ddlares américanos) —o—Ventas (toneladas)

Nota: De variables especificas de exportacion, por superintendencia nacional de aduanas y administracion
tributaria, 2020 (http://www.sunat.gob.pe/operatividadaduanera/)



Para un mejor entendimiento del contexto de la empresa, en la figura 1.2 se puede visualizar
la participacion de las ventas de carmin en kilogramos en el mercado durante el afio 2010,

en donde Imbarex SA se encuentra en un tercer lugar.

Figura 1.2
Participacion en ventas en kg durante el afio 2010

Otras empresas
del rubro, 13.74%

CHR HANSEN
12.30%

IMBAREX
23.28%

ACTIV
INTERNATIONAL
25.44%

PRONEX
25.25%

Nota: De variables especificas de exportacion, por superintendencia nacional de aduanas y administracion
tributaria, 2020 (http://www.sunat.gob.pe/operatividadaduanera/)

Como parte introductoria de la propuesta, ayuda también exponer la situacion del
mercado de colorantes naturales durante las épocas previas a la certificacion HACCP y
durante el desarrollo de las actividades de certificacion, dicho esto, se muestra en la figura
1.3 las fuerzas de Porter para el mercado de carmin y norbixina. Se explica asi brevemente
las distintas fuerzas de Porter:

e Poder de negociacion de los proveedores:
- Productores de cochinilla (poder alto): Solo se compra cochinilla peruana.
Los productores consisten en agricultores independientes a lo largo del
territorio peruano, que llegan muchas veces a concertar precios entre ellos con

intenciones de controlarlo a su favor.



Productores de achiote (poder bajo): El achiote puede ser comprado en el Per(
o importado de otros paises, el precio se mueve en un contexto internacional.
Por lo tanto, hay opciones de compra de achiote en cuanto a calidad y precio.
Proveedores de insumos quimicos y envases (poder bajo): En el pais se cuenta
con numerosos proveedores e importadores de insumos quimicos y envases,

no constituyen una fuerza que influya mucho en el negocio.

Amenaza de productos sustitutos (amenaza baja):

El carmin y la norbixina son considerados los colorantes naturales por
excelencia para los usos que se les da y se requiere en la industria alimentaria,
a la fecha del estudio no se cuenta aun con sustitutos de dichos colorantes.

Estos colorantes estan reemplazando los colorantes alimentarios sintéticos.

Barrera de entrada de nuevos competidores (barreras altas):

La barrera principal se da en la inversion inicial, el tiempo requerido y los
recursos necesarios para desarrollar el know how de los procesos productivos

y del negocio.

Poder de negociacion de los clientes (poder bajo):

El poder de los clientes es bajo, ya que estos clientes estan principalmente
constituidos por empresas de la industria alimentaria que se ubican en Europa
y Asia. Estos paises, dada sus ubicaciones geograficas, no cuentan con el
suficiente abasto de cochinilla ni achiote para satisfacer su demanda y deben

requerir a los pocos paises productores de dichos colorantes.

Competencia y rivalidad en el mercado (rivalidad alta):

Esta rivalidad es alta y se da entre las principales 4 empresas que lideran el
mercado, cuyas capacidades de produccion y participacién de mercado son
similares. En la figura 1.3 se puede visualizar las fuerzas de Porter y se

mencionan los principales 4 competidores del mercado.



Figura 1.3
Fuerzas de Porter para el mercado de carmin y norbixina

PODER DE NEGOCIACION DE
LOS PROVEEDORES
Agricultores de cochinilla
Insumos quimicos para produccién
Envases y materiales de embalaje

COMPETENCIAY RIVALIDAD EN

EL MERCADO:
BARRERAS DE ENTRADA DE AMENAZA DE PRODUCTOS
NUEVOS COMPETIDORES » Imbarex - SUSTITUTOS
Inversién en maquinaria Pronex Los colorantes de cochinillay de
Know How de los procesos Activ achiote lideran el mercado de los
CHR Hansen colorantes naturales.

1

PODER DE NEGOCIACION DE LOS CLIENTES

Empresas mezcladoras y comercializadoras de colorantes
en Norteamérica, Europa y Asia.

Empresas alimentarias que usa directamente los colorantes
naturales en sus productos alimenticios que elaboran.

1.3 Mezcla de productos de la empresa.

A continuacion, se mencionan los principales productos elaborados por la empresa Imbarex
SA, asi como una breve descripcion de estos. Para mayor ilustracion de los mencionados
productos, se puede revisar el Anexo 1, donde se puede apreciar las iméagenes de dichos

colorantes alimentarios.

e Carmin de cochinilla: Este es el principal producto fabricado por la empresa, un
colorante muy importante en la industria alimentaria por sus propiedades de
estabilidad. El colorante es de facil aplicacion y es resistente a la luz y
temperatura. La materia prima principal es la cochinilla, a la cual se le extrae su
componente de color “acido carminico” mediante extraccién acuosa. La
flexibilidad del carmin permite trabajar en un amplio rango de tonalidades que

van desde el rosado al violeta, incluso con tonalidades azuladas.



Norbixina: Este colorante es extraido de la semilla de achiote, sus componentes
activos son la “bixina” y la “norbixina”, colorantes cuyas tonalidades estan en
una escala de amarillos y naranjas. Muy utilizado en la industria alimentaria para
alimentos grasos como quesos y mantequillas y alimentos con contenido alto de
proteinas.

Clorofila: Este colorante es extraido de las hojas de las plantas, las cuales son
ricas en este compuesto quimico. La espinaca es alta en clorofila, asi como la
acelga y la alfalfa. La obtencion del colorante consiste en la adicion de cobre a
la molécula de clorofila, de esta manera se obtiene un color verde, soluble en
agua Yy resistente a distintos factores externos como el calor, la luz y el pH. El
verde de la clorofila es utilizado popularmente en licores, chicles, caramelos y
refrescos.

Curcumina: Colorante muy utilizado en la industria alimentaria, con uso popular
en mantequillas y quesos. La extraccion de este colorante proviene de la raiz de
la crcuma. Los tonos obtenidos de este colorante son amarillentos dependiendo
de las dosis aplicadas. De este producto se puede obtener colorantes para uso en
alimentos liquidos y aceites.

Hibiscus: EIl Hibiscus sabdariffa, también conocido como flor de Jamaica, es
obtenido por la extraccion acuosa. Tiene caracteristicas de un polvo de color
morado y su aplicacion en la industria alimentaria otorga una pigmentacion
rojiza.

Paprika: Colorante natural cuya presentacion mas comercial es en oleorresinas.
El principio colorante es extraido mediante solventes de la paprika dulce. Dicha
planta contiene gran cantidad de carotenoides que proporcionan colores entre
rojos y anaranjados. También mediante el uso de estabilizantes y emulsificadores

se puede utilizar este producto en soluciones acuosas.



1.4 Metodologias de trabajo y descripcion de procesos.

Los procesos productivos de la empresa consisten en reacciones quimicas segun recetas que
respetan una serie de parametros y dosificaciones de insumos quimicos, asi como también
de procesos mecanicos que incluyen filtrados, secados, moliendas y mezclados. Todos estos

procesos mencionados son manuales y manejados por los mismos operarios de produccion.

Los equipos y maquinas pueden ser vistos con un mayor detalle en el Anexo 2, a

continuacién, se mencionan los equipos utilizados en el proceso:

e Tanques con agitador y con chagueta de vapor.
e Tanques con agitador y sin chaqueta.

e Tamices.

e Bombas centrifugas.

e Bombas de diafragma.

e Filtros prensa.

e Autoclave.

e Secadores de bandeja.

e Mezcladores.

e Molinos de martillos.

e Molinos de pines.

En adicion a las maquinas mencionadas, la empresa también cuenta con maquinas y

equipos auxiliares en el &rea servicios industriales. Estos equipos son:

e Caldero pirotubular.

e Compresora de aire.

e Sistema de ablandadores de agua.
e Torre de enfriamiento.

e Tanques de agua.



Como parte del estudio se profundizard mas adelante en el proceso productivo y se
propondran diagramas DOP vy diagramas de flujo donde estan involucradas las maquinas

mencionadas.

La empresa Imbarex SA ha desarrollado su propio know how en lo que respecta a las
metodologias de produccién de carmin y norbixina. Los procesos de produccion se crearon
y afinaron desde el inicio en manos de los operadores de las maquinas y durante el
crecimiento de la empresa esto continud asi. Posteriormente, estos conocimientos y métodos
se han ido transfiriendo solamente entre los trabajadores, es decir, en manos del mismo
personal operativo. De esta forma, el proceso era desconocido por las jefaturas. Esta forma
de transmision del conocimiento ayudé mucho en los inicios de la empresa, pero despues

representd un inconveniente para la innovacion y la mejora de los procesos.

1.5 Certificaciones y sistemas de gestion implementados.

Para el momento del estudio, la empresa ain no contaba con ningun sistema de gestién
implementado propiamente dicho, pero habia podido desarrollar unos manuales, registros y
operativas de tal manera que cumpliese con la “Autorizacion sanitaria para la exportacion de
aditivos alimentarios” de DIGESA. Dicha autorizacion es exigida por algunos paises

clientes, y es renovada semestralmente.

Debido a que los procesos (productivos y operativos) no estaban propiamente
establecidos ni difundidos correctamente entre todos los niveles de la organizacion, el
mantenimiento y el cumplimiento de los mencionados registros y procesos, significaban
costos altos en tiempos y paradas de produccion para las respectivas auditorias internas y

levantamiento de observaciones.



CAPITULO II: OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1 Objetivo general:

Realizar el estudio e implementar un sistema de gestion y control de inocuidad alimentaria
basado en el Sistema HACCP para las lineas de produccion de carmin y norbixina y certificar
a la empresa en el sistema HACCP.

2.2 Objetivos especificos:

e Caracterizar, documentar y diagramar los procesos productivos.
e ldentificar los puntos criticos de control PCC e implementar sus controles.
e Certificar el sistema HACCP.

e Realizar un andlisis costo-beneficio de la mejora implementada.



CAPITULO I1I: JUSTIFICACION DE LA
INVESTIGACION

3.1 Justificacién técnica

El sistema HACCP y su implementacion es una tendencia que se da desde el afio 1993 con
la aprobacion de sus directrices en el Codex Alimentarius que actualmente estd normado a
nivel internacional en el d&mbito de la industria alimentaria. Existen métodos para su
implementacidn, y estos pueden ser adaptados facilmente para un producto como el colorante
natural, que si bien, no es un producto de consumo directo, es un insumo que sera agregado

a un alimento de consumo final.

Existen actualmente herramientas de gestion, administrativas y tecnologicas, que

pueden facilitar la implementacién y el mantenimiento del sistema de gestion HACCP.

Adicionalmente, en lo que respecta al contexto del mercado actual, situdndose en la
industria alimentaria, las regulaciones internacionales en los ultimos afios se han enfocado
mas alla de los alimentos de consumo directo y han llegado a contemplar la gestion de la

inocuidad a nivel de los aditivos alimentarios.

3.2  Justificacién econdmica

El desarrollo e implementacion de las operaciones productivas en la empresa fue realizado
desde un inicio por los propios operadores, y no se realizd la documentacién y mapeo
correcto de dichos procesos productivos. Lo que dejaba muchas tomas de decisiones solo en
manos de los propios operadores y sin control ni conocimiento de las jefaturas o gerencias.
Un correcto levantamiento de informacion de procesos y su documentacion ayudaria en el
andlisis de las operativas y la mejora de los procesos.
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La implementacion de un sistema de gestion en general ayuda a mejorar el control

del desempefio de las operaciones, reduce los costos y mejora la calidad.

Con el ingreso de nuevos competidores al mercado de carmin y norbixina, el

acreditarse con una certificacion ayuda a elevar la competitividad en el mercado.

3.3 Justificacién social

Es evidente que la inocuidad alimentaria es motivo de preocupacién a escala global, con la
industrializacion continua de la alimentacion, y cada vez con mas participantes en la cadena
de produccidn hasta la entrega del alimento al cliente final, es necesario poder ordenarse
mediante sistemas como el HACCP, asi cumplir con tener un alimento que no haga dafio o

enferme a sus consumidores.

La tendencia en el uso de los colorantes naturales actualmente esta en incremento, los
consumidores actuales lo exigen y las regulaciones internacionales estan buscando
alternativas a los colorantes sintéticos, dicho esto, es importante que el mercado de ofertantes
de colorantes naturales eleve sus estandares de calidad y su productividad para satisfacer una

nueva demanda creciente de colorantes naturales.

La empresa, al mantener el mercado de los colorantes naturales peruanos en un nivel
competitivo, influye directamente en la mejora y el desarrollo de los pequefios agricultores

de las materias primas (cochinilla y achiote), generando empleo y potenciando el agro.
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CAPITULO IV: ALCANCE Y LIMITACIONES

4.1 Lineas de productos.

Imbarex SA tiene una amplia gama de productos que elabora, pero para el alcance de este
estudio y la posterior certificacion se trabajard solo en 2 lineas que son en las lineas de

produccion carmin y norbixina.
e Carmin: Materia prima cochinilla, producto elaborado: “carmin”:

- Carmin hidrosoluble en polvo

- Carmin laca en polvo
e Norbixina: Materia prima achiote, producto elaborado: “norbixina”:

- Norbixina hidrosoluble en polvo

- Norbixina en polvo

4.2  Tiempo de ejecucion.

El estudio realizado se ejecuta durante el afio 2011 y comprende los meses desde mayo hasta

diciembre.

4.3 Normativa vigente.
La normativa actual a la que se esta sujeta es la siguiente:

e Reglamento de la Unién Europea N° 128/2008 de la comision de 22 de diciembre
2018.
e Reglamento del decreto legislativo N° 1062 ley de inocuidad de los alimentos.

e Cadigo de higiene 2003 (CODEX).
12



Norma sanitaria para la aplicacion de HACCP RM 449 2006.
DS 031 — 2010 Calidad Sanitaria del Agua de Consumo Humano.
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CAPITULO V: PROPUESTAS Y RESULTADOS

5.1 Documentaciony diagramacion de procesos productivos.

Se inicio la caracterizacion de los procesos mediante una descripcion de estos, estas

descripciones se resumen a continuacion:

Tabla 5.1
Descripcion para la obtencion de pasta de carmin:
Maquina/ -
Etapa AmbTente Descripcion
Los sacos de cochinilla llegan a la planta y son descargados dentro del
almacén de materias primas.
Los asistentes de almacén de materia prima, el jefe de almacenes vy el
vigilante supervisan la descarga mientras que se van anotando los datos
Almacén del proveedor, pesos de las cargas, entre otros.
Recepcion de materia Durante la descarga, un asistente de almacén realiza el muestreo de la

prima carga para ser enviada al laboratorio.
Una vez descargada la cochinilla, se espera al resultado de andlisis de
laboratorio para su respectiva liberacién y clasificacion. De no ser
aceptada la materia prima, se realiza la devolucion o se ajusta el precio
pactado.
Almacén El almacenamiento de la materia prima se realiza en un ambiente cerrado,
de materia fresco y techado.
prima: De acuerdo al programa de produccién se procede a la lotizacion de la
cochinilla  cochinilla y se despacha el lote de cochinilla a planta.
Dependiendo del producto final requerido y de la calidad de cochinilla que
se procese dependeran:
Lixiviacién Tanque de Kilogramos de cochinilla a agregar.
(lavados) lixiviacion  Tipos y cantidad de insumos a afiadir.
Los tiempos y temperaturas de reaccién (parametros).
El nimero de lixiviaciones (lavados).

Almacenamiento

Malla Pasada la extraccion, el extracto del tanque se descarga hacia un tamiz en
Tamizado tamiz donde se recupera el liquido que contiene el componente activo.

sobre tina.
Regulacion de Tanque Se le agregan al extracto una serie de acidos para la regulacion de pH y
pH regulador  una ayuda filtrante (tierra filtrante).

El liquido es bombeado al filtro prensa para realizar la clarificacion, en
donde se retira las particulas mas pequefias que no fueron retenidas en el
tamiz.

Filtracion Filtro
(clarificacién) prensa

(continta)
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(continuacion)

Etapa

Maquina/
Ambiente

Descripcion

Precipitacién
(laqueado)

El liquido del filtro prensa es bombeado hacia el tanque de precipitado
(laqueado). En esta etapa se realiza la complejacion del colorante
carmin.

Tanque de De pendiendo del producto final requerido, del tipo de proceso, y de la

lagueado

calidad de cochinilla que se procese dependeran:
Tipos y cantidad de insumos a afiadir.

Los tiempos y temperaturas de reaccion.

La regulacion de pH final.

Enfriamiento

Intercambiador  El colorante liquido es enfriado y enviado a otro tanque en donde se

de calor

realizard la precipitacion final.

Precipitacion
final

Tanque de Afadiéndole acido sulfurico y gelatina se produce la precipitacion del

precipitado

colorante.

Esta filtracién se ejecuta para atrapar el colorante precipitado en las

Filtracion Filtro prensa telas del filtro donde se recupera la pasta de carmin.
Tabla 5.2
Descripcion para la obtencion de carmin hidrosoluble
Maéquina/ B,
Etapa Ambiente Descripcion
Los lotes de pasta de carmin se juntan en una solucién.
S Olla de X = S . : .
Dilucién disolucion El insumo utilizado es el hidréxido de potasio. Mientras que se diluye, los
precipitados son retirados mediante una malla tamiz.
Tratamiento Hervir la solucién de carmin por un tiempo determinado y completar la
térmico Marmitas dilucién.
(esterilizado) Pasara a atomizacion.
El lote procede a ser secado por aspersion.
. . El producto que se obtiene es carmin hidrosoluble concentrado en polvo
Atomizado Atomizador . s s L .
con distintas caracteristicas de color y concentracion del principio activo
acido carminico.
Dependiendo del tipo de producto final que se quiere en cuanto a color,
Mezclador , ; . i
concentracién, y a pedido de cliente, depende:
Mezclado doble de " .
Los lotes de carmin atomizado a mezclar.
Cono " H " H HH
El "carrier” o diluyente a utilizar.
Tamizado Malla tamiz Como medida de control en caso que algo ajeno al producto ingrese previo
al envasado.
Zona de El producto final se envasa y etiqueta en bolsas plasticas dentro de
Envasado . ‘o -,
envasado cilindros de plastico para exportacion.
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Tabla 5.3

Descripcion para la obtencion de carmin laca

Maquina/ L
Etapa Ambiente Descripcion
e Los lotes de pasta son colocados en bandejas y esterilizados en el
Esterilizacion Autoclave
autoclave.
Las bandejas son retiradas del autoclave y son colocadas en el secador de
Secador de  bandejas, dependiendo del producto a elaborar se controla:
Secado : .
bandejas El tiempo de secado
La temperatura de secado
. El producto pasa a ser molido para homogenizar el tamafio de particula
. Molino de ; o ; -
Molienda . para satisfacer los criterios de calidad del cliente en cuanto a color y
martillos < .
tamafio de particula.
Mezclador Dependiendo del tipo de producto final que se quiere y el analisis de
Mezclado doble de cochinillaen cuanto a color, concentracion, y a pedido de cliente, depende:
cono El "carrier" o diluyente a utilizar.
. Malla Como medida de control en caso que algo ajeno al producto ingrese previo
Tamizado .
‘tamiz al envasado. )
Zona de El producto final se envasa y se etiqueta en bolsas plasticas dentro de
Envasado L [ b,
envasado cilindros de plastico para exportacion.
Tabla 5.4
Descripcion para la obtencion de pasta de norbixina
Maquina / . 5
Etapa Ambiente Descripcion
Los sacos de achiote llegan a la planta y son descargados dentro del
almacén de materias primas.
Los asistentes de almacén de materia prima, el jefe de almacenes y el
, vigilante supervisan la descarga mientras que se van anotando los datos
Almacén
Recepcion de materia del proveedor, pesos de las cargas, entre otros. _
fima Durante la descarga, un asistente de almacén realiza el muestreo de la
P carga para ser enviada al laboratorio.
Una vez descargada la semilla se espera al resultado de analisis de
laboratorio para su respectiva liberacion. De encontrarse alguna
discrepancia en los analisis, se realiza el ajuste del precio pactado.
Almacén El almacenamiento de la materia prima se realiza en un ambiente cerrado,
. de materia fresco y techado.
Almacenamiento L
prima:
achiote
Tecle Se adiciona la semilla al tanque extractor utilizando el tecle.
Carga de sacos elevador

(continda)
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(continuacion)

Maquina/ S
Etapa . Descripcion
P Ambiente P
S Se extrae el colorante de la semilla en 3 etapas con una solucién de
Lixiviacion Tanque de . 7o : 0
T hidréxido de sodio al 50%.
(lavados) lixiviacion. S : . . . .
Se elimina la semilla agotada mediante un tornillo giratorio
. Tamiz de Se separa el extracto con el componente activo de la semilla mediante
Tamizado 1 . . .
semilla un tamiz de semilla.
. Malla  tamiz Se tamiza por segunda vez para eliminar las fibras mas pequefias del
Tamizado 2 . A .
sobre tina liguido extraido.

Precipitacién

Tanque de
precipitacion

Se dosifica constantemente el &cido sulfdrico y se mide
constantemente el pH para asegurar una precipitacién correcta y una
filtracion eficiente.

Filtracion

Filtro prensa

Filtrar el liquido precipitado y recuperar la pasta de las telas del filtro
prensa.
Obtencion de la pasta de bixina.

Saponificacién

Tanque reactor

Se afiade al tanque la pasta de bixina y se le agregan los insumos para
realizar la saponificacién: hidréxido de potasio.
En este proceso se obtiene la norbixina por hidrolisis.

Clarificacién
(pulido)

Filtro prensa

Proceso en el cual se eliminan las impurezas de la norbixina, con el
uso de ayuda filtrante (tierra filtrante).

Enfriamiento

Intercambiador
de calor

El colorante liquido es enfriado y enviado a otro tanque en donde se
realizard el reposo.

Reposo
decantacion

Tanque de
reposo

Se deja reposar durante 24 horas. En esta etapa se separa la norbixina
de los demés subproductos como las grasas.

Precipitacién
final

Tanque de
precipitado

Afadiéndole &cido sulfarico se produce la precipitacion del colorante.

Esta filtracién se ejecuta para atrapar el colorante precipitado en las

Filtracion Filtro prensa tela del filtro donde se recupera el la pasta de norbixina.
Tabla 5.5
Descripcion para la obtencion de norbixina hidrosoluble
Méquina/ L
Etapa Ambiente Descripcion
Los lotes de pasta de norbixina se juntan en una solucién.
S Olla de ; b o .
Dilucién . L El insumo utilizado es el hidroxido de potasio.
disolucidn s . . .
La solucidén se tamiza mientras se diluye.
T,ratgmlentO Marmitas Disolucion y tratamiento térmico de la pasta de norbixina.
térmico
Se seca la solucién de norbixina por aspersion.
Atomizado Atomizador El producto que se obtiene es norbixina hidrosoluble concentrado en
polvo con concentraciones variables del principio activo.
Mezclador Dependiendo de la concentracion y el tipo de producto requerido por
Mezclado ; . .
doble de cono el cliente se le afiade los insumos a mezclar
Zona de El producto final se envasa y etiqueta en bolsas plasticas dentro de
Envasado L ‘o 1
envasado cilindros de plastico para exportacion.
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Tabla 5.6

Descripcion para la obtencion de norbixina en polvo

Etapa

Maquina/
Ambiente

Descripcién

Esterilizacion

Tina de lavado

Los lotes de pasta son colocados en una tina con malla y se les afiade
agua caliente.

La pasta lavada es retirada de la tina y es colocada en el secador de

Secado Secadores -
bandejas.
Molino de El producto pasa a ser molido para homogenizar el tamafio de particula
Molienda martillos para satisfacer los criterios de calidad del cliente en cuanto a tamafio
de particula.
Mezclador Se procede a homogenizar la norbixina en polvo y se analiza su
Mezclado -,
doble de cono  concentracion.
Envasado Zona de El producto final se envasa y etiqueta en bolsas plasticas dentro de
envasado cilindros de pléstico para exportacion.

En resumen, para una mejor comprension de los procesos de produccion y los tipos

de productos elaborados se puede visualizar la figura 5.1:

Figura5.1
Lineas de produccion de colorantes elaborados

pasta de
pasta 'de bixina
carmin !
| f ‘ pasta de
norbixina
. carmin carmin laca 1 s
hidrosoluble
norbixina norbixina en
hidrosoluble polvo

Posteriormente, se mostraran los diagramas de operaciones y procesos DOP de los
distintos procesos productivos. Ademas, se hicieron mejoras en los formatos de produccion,

considerando también la creacion de nuevas hojas de produccidn para los procesos cuyos
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formatos alin no existian. Estas mejoras optimizaron la informacion que se manejaba a nivel
de produccion y en consecuencia, mejor informacién hacia las areas de contabilidad,

almacenes y jefaturas.

Entre las mejoras mencionadas, se considerd informacidn que antes no se registraba,
tales como lotes de insumos, responsables de las distintas etapas del proceso, pardmetros de
proceso, tiempos de produccion y otras observaciones que ayudaron a mejorar la informacion

comunicada a los supervisores y jefes.

En el Anexo 3y Anexo 4 se pueden revisar con detalle la diferencia entre una version
antigua de hoja de produccion y una version nueva. En las hojas se puede comparar las
mejoras en los datos requeridos por el nuevo formato y los cambios en la presentacion de la
informacion al operador. Todo esto para una correcta aplicacion de las operativas y formulas.
Los diagramas de operaciones y procesos DOPs se presentan a continuacion en las figuras
5.2,5.3,5.4y5.5.

Mediante reuniones con el comité de inocuidad, seguimientos de las etapas de
produccion, entrevistas con los operadores de las maquinas e ingenieros quimicos se
obtuvieron los diagramas de flujo de produccidn, los cuales se muestra en la figuras 5.6, 5.7,

5.8 y 5.9 respectivamente.

Los diagramas mostrados corresponden a 2 productos finales elaborados a partir de
cochinilla'y 2 productos finales elaborados a partir de achiote:

e Carmin hidrosoluble en polvo.
e Carmin laca en polvo.
¢ Norbixina hidrosoluble en polvo.

e Norbixina en polvo.
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Figura 5.2
DOP para la elaboracion de pasta de carmin

DIAGRAMA DE OPERACIONES Y PROCESOS PARA LA ELABORACION DE LA PASTA DE CARMIN

Acido oxdlico Carbonato de sodio

Cochinilla

R Hidré p 4
Acido sulftrico d‘:?;é?: Acido citrico Cloruro de calcio  Sulfato de aluminio  Hidréxido de sodio Acido acético
Agua Agua Agua Agua Agua Agua Agua Agua Agua
blanda ™| blanda blanda blanda blanda blanda —® blanda blanda blanda
18 )Diluir ( 15 )Diluir ( 13 )Diluir 12 )Diluir 11 )Diluir 10 )Diluir 7 )Diluir 6 )Diluir 1 )Diluir
|
Lixiviar
]

N
o

Lixiviar

Cochinilla
agotada

Regular pH y verificar

Tierra filtante

Clarificar
Tierra

gastada

Gelatin:

14 Precipitar y verificar
(lagqueado)

Regular pH y verificar

<
/

[N : -
Enfriar y verificar
N

>
Gelatina——m»|

Resumen

O

[ ]| o

N
4
AN Z]

Total | 20

Precipitar

Filtrar
Liquido
residual

Pasta de carmin

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.15



Figura 5.3
DOPs para la elaboracion de carmin laca y carmin hidrosoluble

DIAGRAMA DE OPERACIONES Y DIAGRAMA DE OPERACIONES Y
PROCESOS PARA LA ELABORACION DE PROCESOS PARA LA ELABORACION DE
CARMIN LACA A PARTIR DE PASTA DE CARMIN HIDROSOLUBLE A PARTIR DE

CARMIN PASTA DE CARMIN
Pasta de carmin Hidréxido de potasio Pasta de carmin

Autoclavar ‘Cb Diluir

Secar

Regular pH y verificar

Moler Tamizar

precipitados

4 Analizar Esterilizar

Diluyente ———m»|
»
|

Atomizar
Mezclar
Analizar
Analizar Diluyente
Mezclar
Tamizar
Resumen Resumen
Envases Analizar
O 5 Empacar y verificar O 6
Tamizar

|:| 2 Carmin laca en |:| 2

polvo Envases
N N
2

Empacar y verificar
N A N A

Total | 8 Total | 10 Carmin hidrosoluble
en polvo

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.15

N
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Figura 5.4

DOP para la elaboracion de pasta de norbixina

DIAGRAMA DE OPERACIONES Y PROCESO PARA LA ELABORACION
DE NORBIXINA EN PASTA

Acido sulfdrico  Hidroxido de potasio

Agua )

blanda

Acido sulfarico  Hidroxido de sodio

Semillas de achiote

(16) i

Agua
blanda

Agua
blanda

11 ) Diluir <8 Preparar

2

Diluir

Enfriar
7‘3 Lixiviar
@ Lixiviar

Lixiviar

Tamizar

Semilla
agotada
Tamizar
Fibras de
semillas
Precipitar
Filtrar .
Liquido
residual

Tierra filtante

Clarificar
Tierra

gastada

Enfriar

Decantar
Grasa

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014.

Resumen
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L1]°
7~

1
N A
Total | 18

Precipitar

Filtrar
Liquido
residual

Pasta de norbixina

P.14
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Figura 5.5

DOP para la elaboracion de pasta de NBX en polvo y NBX hidrosoluble

DIAGRAMA DE OPERACIONES Y

PROCESOS PARA LA ELABORACION DE
NORBIXINA EN POLVO PARTIR DE PASTA
DE NORBIXINA

Agua blanda Pasta de norbixina

Calentar

Envases

Resumen

Ol
HIE

I N

N/l

Total | 7

Esterilizar

Secar

Moler

Mezclar

Analizar

Empacar y verificar

Norbxina en polvo

DIAGRAMA DE OPERACIONES Y
PROCESOS PARA LA ELABORACION DE
NORBIXINA HIDROSOLUBLE A PARTIR DE
PASTA DE NORBIXINA

Hidroxido de potasio Pasta de norbixina

Diluir

Regular pH y verificar

Tamizar

)
° Esterilizar

precipitados

Atomizar

Analizar

Mezclar

Resumen

8 Analizar

Ol
Envases ——»|

|:| 2 9 Empacar y verificar
Y\

Norbixina
N /] .
hidrosoluble en polvo

Total | 9

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.14



Figura 5.6
Diagrama de flujo para la elaboracion de pasta de carmin

H2C20, |CH3COOH| | NaOH | |A|2(soé,)3 | CaCl, || CHsO-
| |
| CTTT T 1
[————————— b | |
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(agotada)

Tierra gastada
<« 8 |

s Gelatina
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_— —.—
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Pasta de carmin Liquido _/ y

residual

LEYENDA

1, 1A, 1B = Tanque de lixiviacién con chaqueta
= Tanque regulador de pH

= Tanque precipitador (laqueador)

= Tanque precipitador / enfriador

= Filtro prensa

= Tamiz

= Bomba centrifuga

= Bomba diafraigma

= Intercambiador de calor
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Figura 5.7

Diagrama de flujo para la elaboracion de carmin laca y carmin hidrosoluble

DIAGRAMA DE FLUJO DE CARMIN LACA EN POLVO
A PARTIR DE PASTA DE CARMIN

Pasta de carmin

| E—
| —
| E—
| E—
4 Diluyente J
—

v
LEYENDA Carmin laca en polvo
1 = Autoclave

2 = Secador de bandejas

3 = Molino de martillos

4 = Mezclador cénico

5 = Malla tamiz de polvos

DIAGRAMA DE FLUJO DE CARMIN HIDROSOLUBLE
A PARTIR DE PASTA DE CARMIN

Pasta de carmin
KOH 1 2 /__\
~_
5
P <
<
7
i : Vapor
T Diluyente

Aire
e—

LEYENDA

1 = Tanque de regulacién de pH
2 = Tanque de esterilizado

3 = Secador atomizador

4 = Mezclador cénico

5 = Malla tamiz de liquidos

6 = Malla tamiz de polvos

7 = Bomba centrifuga

Carmin hidrosoluble
en polvo
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Figura 5.8

Diagrama de flujo para la elaboracion de pasta de norbixina

)\
/

Achiote w Achiote y Achiote y
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1
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Fibras 1 \
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residual

LEYENDA

1, 1A, 1B = Tanque de lixiviacion

2 = Tanque regulador de pH
= Tanque de saponificacion
= Tanque enfriador / decantador

3

4

5 = Tanque precipitador
6 = Filtro prensa

7 = Tamiz de semilla

8 = Tamiz de fibras

9 = Bomba diafragma
10 = Bomba centrifuga
11

= Intercambiador de calor

Figura 5.9
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Diagrama de flujo para la elaboracion NBX en polvo y NBX hidrosoluble




DIAGRAMA DE FLUJO DE NORBIXINA
HIDROSOLUBLE A PARTIR DE PASTA DE
NORBIXINA

DIAGRAMA DE FLUJO DE NORBIXINA EN POLVO A
PARTIR DE PASTA DE NORBIXINA

Pasta de norbixna

Pasta de norbixina
— , /\
1
Agua caliente l v
=1

¥ 2 QQ

T Diluyente
4

a1l

are —>5 Fe—
—»] Fe—
Norbixina en polvo

1 = Tina de lavado LEYENDA )

2 = Secador de bandejas 1 = Tanque de regulacién de pH

3 = Molino de martillosj 2 = Tanque de esterilizado

4 = Mezclador cénico i = fﬂzczac'lj;éoar“;g:izs‘;‘m Norbixina hidrosoluble
5 = Malla tamiz de liquidos en polvo
6 = Bomba centrifuga

LEYENDA

5.2 Identificacion de puntos criticos de control.

Como parte de la metodologia para la certificacion HACCP, una vez identificados
claramente las etapas de procesos se procedid a ejecutar la identificacion de los puntos
criticos mediante el método de la Matriz HACCP. Para el desarrollo de la matriz se

consideran 3 tipos de peligros: Bioldgicos, quimicos, fisicos.

Para verificar los criterios utilizados en la clasificacion de peligros utilizados se
puede remitir al Anexo 5. Asi mismo para revisar la tabla de clasificacion de la importancia
del peligro se puede remitir al Anexo 6. Y, finalmente, la I6gica de decision utilizada para
la determinacion de un punto critico de control para el proceso se puede apreciar en el

Anexo 7.

Luego del trabajo realizado al recorrer y analizar los procesos se encuentra con los

siguientes puntos criticos:
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5.3 PCCsen lalinea de carmin:

e PCC1 Proceso “tratamiento térmico”
e Aplica a producto: Carmin hidrosoluble en polvo.

e Peligro a controlar: Riesgo bioldgico.

Tabla 5.7
Tabla de puntos criticos carmin hidrosoluble en polvo.
PCC ETAPA PELIGRO
PCC 1 Trate}mlento Supervivencia de Salmonella sp.
térmico
Vigilancia
QUE COMO DONDE | CUANDO trlirgétg Medidas correctivas
Se separan e identifican los lotes
producidos que no hayan cumplido con los
limites.
En caso el equipo sea el causante del
incumplimiento de los parametros se avisa
= al jefe de mantenimiento y gerente de
. Utilizando =r N -
Ausencia de ; Minimo produccion para tomar accion
termémetro .. | Cada lote . - x P )
Salmonella del eauino Marmita 90C x 45| Se informa al ingeniero quimico y éste
en 25¢ quipo’y minutos determina la accién a tomar:
cronémetro. .
Reprocesar el producto (tratamiento
térmico)
De ser un problema técnico, corregir el
problema y seguir calentando hasta
cumplir la temperatura y tiempo.
QUIEN Registros
Responsable de marmita (PCC1) Formato control del proceso IBX-PRA-FR02

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.32

e PCC2 Proceso “esterilizacion”

e Aplica a producto: Carmin laca en polvo.

e Peligro a controlar: Riesgo bioldgico.
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Tabla 5.8

Tabla de puntos criticos carmin laca en polvo.

PCC ETAPA PELIGRO
PCC 2 Esterilizacion | Supervivencia de Salmonella sp.
Vigilancia
QUE COMO DONDE | D5 | Limite critico Medidas correctivas
Se separan e identifican los lotes
producidos que no hayan cumplido con los
limites.
En caso el equipo sea el causante del
20 Min a la incgmplimiento de I_os_parémetrosse avisa
temperatura al jefe _d’e mantenlmlento_’y gerente de
¥ indicada en Ia pro<_quC|on para tomar accion ,
Ausencia de Utilizando Autoclave | Cada | hoja de Se informa al ingeniero quimico y éste
termometro determina la accion a tomar:
Salmonella del i [ote' i gutOCITAe Reprocesar el producto (tratamiento
en 25¢ &, Squipo (dependiendo |, . pr P
cronémetro del térmico) : _
De ser un problema técnico, corregir el
producto)(10 -
0-120°C) proble_ma y seguir ca!entando hasta
cumplir la temperatura y tiempo.
Si luego de autoclavar, los parametros de
calidad de producto se ven afectados,
puede pasar a disolucion para carmin
hidrosoluble.
QUIEN Registros
Responsable de autoclave (PCC2) Formato control del proceso IBX-PRA-FR03

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.32

5.4 PCCsen lalinea de norbixina:

PCC3 Proceso “esterilizacion”

Aplica a producto: Norbixina en polvo.

Peligro a controlar: Riesgo bioldgico.
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Tabla 5.9

Tabla de puntos criticos Norbixina en polvo.

PCC ETAPA PELIGRO

PCC3 Esterilizacion | Supervivencia de Salmonella sp.

Vigilancia

QUE COMO DONDE | 5o/ | Limite critico Medidas correctivas
Se separan e identifican los lotes
producidos que no hayan cumplido con los
limites.
En caso el equipo sea el causante del
incumplimiento de los parametros se avisa
al jefe de mantenimiento y gerente de

Ausencia de | Utilizando un | . Cada - 0 producmon para_toma_r accion .

salmonella | termémetro y Tina de lote Mmlmq 95°C | Se qurma al ingeniero quimico y éste

< Lavado x 10 minutos | determina la accién a tomar:

en 25¢ reloj .
Reprocesar el producto (tratamiento
térmico)
De ser un problema técnico, corregir el
problema y seguir calentando hasta
cumplir la temperatura y tiempo. Si se
degrada el producto, utilizarlo para una
menor concentracion.

QUIEN Registros

Responsable de autoclave (PCC3) Formato control del proceso IBX-PRA-FR06

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.34

PCC4 Proceso “tratamiento térmico”

Aplica a producto: Norbixina hidrosoluble en polvo.

Peligro a controlar: Riesgo bioldgico.
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Tabla 5.10

Tabla de puntos criticos de Norbixina hidrosoluble en polvo.

PCC/PC ETAPA PELIGRO
PCC 4 Trata}mlento Supervivencia de Salmonella sp.
térmico
Vigilancia
QUE cOMO  |DONDE gUAND Limite eritico | Medidas correctivas
Se separan e identifican los lotes
producidos que no hayan cumplido con los
limites.
En caso el equipo sea el causante del
incumplimiento de los parametros se avisa
al jefe de mantenimiento y gerente de
- produccién para tomar accién
. Utilizando . - . o )
Ausencia de . . . .~ | Se informa al ingeniero quimico y éste
termometro .. | Cada lote | Minimo 90°C . - .
Salmonella 3 Marmita y determina la accion a tomar:
del equipo y X 20 minutos .
en 25¢ reloi Reprocesar el producto (tratamiento
! térmico)
De ser un problema técnico, corregir el
problema y seguir calentando hasta
cumplir la temperatura y tiempo. Si se
degrada el producto, utilizarlo para una
menor concentracion.
QUIEN Registros
Responsable de marmita (PCC4) Formato control del proceso IBX-PRA-FR02

Nota: Adaptado de “Manual de Inocuidad Imbarex SA Plan HACCP” por comité de inocuidad, 2014. P.34

Los cuadros mostrados previamente de los PCCs han sido adquiridos mediante

andlisis de matriz de peligros, para mayor informacion remitirse al Anexo 8 donde se

muestra a detalle la metodologia de matriz de peligros HACCP.

Como se pudo evidenciar, los peligros encontrados en los puntos criticos y que

necesitan ser monitoreados, corresponden al peligro biologico salmonella. Los peligros

fisicos, son controlados debido a las propias caracteristicas del proceso, mallas tamiz y

filtros. Asimismo, los peligros quimicos estan reconocidos y controlados en las buenas

practicas de manufactura (BPM) y el control de insumos quimicos.
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5.5 Certificacién HACCP

El procedimiento de certificacion se dio, segun lo planeado con la empresa SGS (Société

Générale de Surveillance S.A.), luego del trabajo realizado durante el 2011.

Los trabajos para la certificacion se dieron en distintas etapas. Inicialmente fue
necesario realizar un diagndstico de la situacién inicial, este se dio el 18 y 19 de mayo por
parte de la misma empresa SGS. En dicho diagnostico se conocid que la situacién de la
empresa estaba muy lejos de poder aprobar una certificacion, mencionaba muchas falencias

en documentacion de produccion, higiene y capacitaciones.

Posteriormente se evaluaron distintas empresas consultoras para el correcto
asesoramiento en la implementacion, de las cuales sali6 elegida la empresa KMR (Key
Management Resources). Y fue esta empresa quien acompaiido Imbarex SA en toda la

implementacion del sistema de inocuidad y la posterior certificacion HACCP.

El dia 19 y 20 de diciembre del 2011, se realizd la auditoria de SGS para la
certificacion HACCP la cual se obtuvo un puntaje de 96.44%, el cuadro de cumplimientos

se muestra en la figura 5.10.

Dichas observaciones fueron levantadas con los procedimientos de “Solicitud de
acciones preventivas / correctivas” implementados en ese afio por Imbarex SA y se

procedié con la certificacion.

La documentacion de las acciones correctivas de dicha auditoria puede ser revisada

en el Anexo 9. La constancia de certificacion se puede ver en el Anexo 10.
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Figura 5.10
Porcentaje de cumplimiento por categoria auditoria HACCP

SGS % Cumplimiento por Categoria

Nota: De Informe de auditoria HACCP 2011 a Imbarex SA.
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5.6 Analisis costo - beneficio

Los beneficios obtenidos de las actividades de implementacion repercutieron en distintos

aspectos de la planta de manera positiva, se mencionan los beneficios directos en relacion

a la inversion en la tabla 5.11.

Tabla 5.11
Analisis costo de las actividades realizadas

Costos en servicios contratados y compras

Costos en horas hombre HH de la empresa

Consultoria de procesos S/1 000,00
Consultoria en evaluacién PCC S/3000,0
Implementacién en maquinas e

instrumentos:

Termometros S/1 000,00
Mantenimiento y arreglos de S/8 000,00
maquinas (tanques, tuberias,

bombas, tamiz, entre otros)

Trabajos de albafileria:

Mano de obra S/7 000,00
Materiales S/15 000,00
Otros S/5 000,00
Certificacion HACCP por SGS S/6 500,00
(certificacion por 3 afios)

Costo total en servicios contratados  S/46 500,00

y compras

Ingeniero quimico S/330,00
Operarios de produccion S/850,00
Asistente de produccion S/4 800,00
Ingeniero mecanico S/1 000,00
Operarios mecanicos S/700,00
Jefe de logistica S/750,00
Gerente de produccion S/2 700,00
Gerente General S/1 000,00

Costo total en HH utilizadas por la
empresa

S/12 130,00

Nota. Los datos de costos de servicios contratados y compras, asi como las horas-hombre HH calculadas
son estimaciones en base a como se fue ejecutando el proyecto.

Segun lo mostrado en la tabla 5.11 se puede apreciar que hubo una inversion inicial

de S/ 46 500,00 nuevos soles en servicios contratados y compras, y también S/12 130,00

invertidos por la empresa como recursos en horas hombre, lo que indica una inversion

aproximada de S/58 630,00.

Con respecto a los analisis del retorno, este se vio impactado principalmente por

los contratos de venta que se tenian en negociacion con Europa para el préximo afio, los

cuales eran de aproximadamente US 500 000,00 ddlares americanos, y que estaban

condicionados a la certificacion HACCP. Considerando el tipo de cambio de la fecha,
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calculando el margen neto de las ventas y promediando el contrato en meses, se calcula un
ingreso mensual de S/17 500,00 y con esta informacion se obtiene una relacion beneficio-
costo de 3.58 en el primero afio. Este analisis también resulta en un periodo de recupero de
0.30 afios, es decir, aproximadamente 4 meses, indicando asi que el estudio y certificacion

fue un proyecto bastante provechoso para la empresa.

Relacion Beneficio / Costo Periodo de recupero
S/ 210,000.00 S/ 210,000.00 —» 1lafio
= 3.58
S/ 58,630.00 S/ 58,630.00 ——» 0.28 afios

Durante los siguientes afios después de haber certificado HACCP, Imbarex SA paso
de ser el tercer exportador a nivel nacional al segundo puesto. La empresa mantuvo el

segundo puesto los siguientes afios, como se puede apreciar en la tabla 5.11.

Figura 5.11
Market share anual en exportaciones de carmin
100% 4% 8.04% 6.29% 8.05%
90% I 0 i
80% £ ' B
70% 9
60% 0
ot T 19.59% 21.08%
40% 23%
30% 42 89% 10700
20% % %
10%
0%
2010 2011 2012 2013
= PRONEX S.A. = |MBAREX S.A. " ACTIVINTERNATIONALS.A.C.
B CHR HANSEN S.A. ® Otras empresas del rubro

Nota: De variables especificas de exportacidn, por superintendencia nacional de aduanas y administracion
tributaria, 2020 (http://www.sunat.gob.pe/operatividadaduanera/)
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También pueden mencionarse otros beneficios a considerar, que no son necesariamente

cuantificables, pero son evidentes mejoras. A continuacion, se mencionan algunos:

e Mayor conocimiento del proceso, posibilidad abierta a aplicacion de mejoras.

e Ordenamiento y documentacion de procesos, facilidad para capacitacion de
nuevo personal. Ahorros en tiempos de capacitacion.

e Elaboracion de manuales.

e Mejora en la trazabilidad de produccion, codigos de lotes y responsables.
Ahorro de tiempos en gestion de almacenes y trazabilidad.

e Mayor control de los pardmetros de produccion relacionados a la inocuidad, e
indirectamente a la calidad también.

e Identificacién y solucion rapida mediante planes de contingencia para
productos que se salen de los parametros.

e Reduccion en costo de reproceso y mermas.

e Reduccion de uso de reactivos de laboratorio y analisis microbiologicos.

e Aumento de la competitividad de la empresa.

e Mayor facilidad de cumplimiento en auditorias semestrales de DIGESA.
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CONCLUSIONES

Se realizaron los distintos estudios en la empresa, sus operaciones
administrativas y productivas, de tal forma que se pudo implementar un sistema
de gestion de la inocuidad para las lineas de produccion de carmin y norbixina.
Este trabajo fue liderado por el nuevo comité de inocuidad y luego de culminar
las mejoras, se realizé la certificacion HACCP de Imbarex SA por parte de la
empresa SGS.

Durante los estudios realizados, se caracterizaron los procesos mediante el uso
de DOPs y diagramas de flujo. Asi también, se realizaron analisis de los
operativos manuales de los operarios de produccion, que resultaron en una
mejora del sistema documentario de control de procesos.

Después de aplicar la metodologia y la matriz HACCP en las lineas de
produccion, los puntos criticos hallados y los pardmetros para controlarlos

fueron los siguientes:

- Producto carmin hidrosoluble en polvo:
Peligro encontrado: Supervivencia de Salmonella.
Equipo donde se controla: Marmita.
Parametros a controlar: Temperatura y tiempo, 90°C por 45 minutos.
- Producto carmin laca en polvo:
Peligro encontrado: Supervivencia de Salmonella.
Equipo donde se controla: Autoclave.
Parametros a controlar: Temperatura y tiempo, 100 a 120°C durante 20
minutos.
- Norbixina en polvo:

Peligro encontrado: Supervivencia de Salmonella.
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Equipo donde se controla: Tina de lavado.

Pardmetros a controlar: Temperatura y tiempo, 95°C durante 10

minutos.

- Norbixina hidrosoluble en polvo:

Peligro: Supervivencia de Salmonella.

Equipo donde se controla: Marmita.

Parametros a controlar: Temperatura y tiempo, 90°C durante 20

minutos.
Se certifico la empresa por medio de la certificadora SGS en una auditoria el 19
y 20 de diciembre del 2011. En dicha auditoria identificaron 2 observaciones,
las cuales fueron subsanadas a los pocos dias.
Evaluando los costos, se pudo aproximar una inversion inicial de S/ 58 630,00
nuevos soles, con un ingreso estimado de S/ 210 000.00 nuevos soles en un afio.
El ingreso estimado, en su mayoria se pudo dar gracias a las ventas para una
empresa cliente en Alemania. Lo que significa finalmente una relacion
beneficio-costo de 3.58 en el primer afio y un periodo de recupero de inversién

en 4 meses.
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RECOMENDACIONES

Durante el levantamiento de informacion de los procesos se detecto que estos
generan un volumen alto de aguas residuales con caracteristicas particulares de
olor, color, pH y posiblemente carga organica y quimica. Se recomienda en un
futuro realizar caracterizaciones de aguas residuales con miras a la
implementacion de una futura PTAR.

Durante las reuniones con el comité de inocuidad, se mencionaron temas
relacionados a la calidad del agua en relacion a su influencia en el proceso.
Posibles fallas en los ablandadores, pérdidas de calor en las tuberias de vapor,
agua de enfriamiento que no abastece correctamente, entre otras situaciones.
Para lo cual se recomienda realizar un andlisis del area de servicios industriales
de agua de enfriamiento, agua para proceso Yy vapor.

Se recomienda desarrollar una mejor metodologia para el analisis de cochinilla
que ingresa a la planta. Actualmente los analisis de materia prima contemplan
contenido porcentual de &cido carminico y humedad. Pero la materia prima
puede ser también adulterada, y la presencia de otros compuestos puede
interferir negativamente en el proceso.

En los analisis de proceso se detecta también una considerable cantidad de
residuos sélidos que pueden ser evaluados para su posible uso en la industria o
agroindustria, estos residuos principalmente son cochinillas extraidas, achiote
extraido, tierras filtrantes diatomeas.

Se evidencia durante el proceso una seria cantidad de pérdidas de producto en
proceso, se recomienda realizar un estudio de mermas con miras a mejorar el

rendimiento de produccion.
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® Se recomienda implementar un sistema de gestidn de salud y seguridad laboral.
Las operaciones y procesos tienen riesgos evidentes en el manejo de insumos
quimicos, cargas manuales, manejo de aguas a temperaturas altas y riesgos de

atrapamientos en maquinas.
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Anexo 1: Colorantes naturales elaborados por la empresa

Imbarex S.A. (Imégenes referenciales)

Cochinilla grana, carmin en polvo y en | Semilla de achiote, bixina en polvo y en

solucion solucion

Aplicacidn de la clorofila Raiz de cUrcuma, curcumina
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Flor de jamaica (hibiscus) y extracto

acuoso

Paprika y oleorresina de paprika
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Anexo 2: Méaquinas utilizadas en los procesos de cochinilla 'y

achiote. (Imagenes referenciales)

Tanques de produccién con chaqueta Tanques de produccion sin chaqueta

Tina tamiz Bomba centrifuga
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Bomba de diafragma

Filtro prensa

Autoclave

Secador de bandejas
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Molino de martillos

Molino de pines
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Anexo 3: Formato de produccion para la extraccion de

cochinilla versiéon 2010

Ne PLANTAI:l

COCHINILLA CHP=11080

RESPONSABLE

FECHA
INICIO

COCHINILLA (KG) 225.00
LOTE=

PRIMERA EXTRACCION 20 MIN A 100°C Hora |

CARBONATO DE SODIO KG

HORA TANQUE Cm INICIAL Cm FINAL

KG AC

VOLUMEN 3° EXTRACTO |
VOLUMEN EXTRACTO DESC.
VOLUMEN EXTRACTO FILTRADO

INICIO DE CALENTAMIENTO EXTRACTO TAMIZADO
TIEMPO EN LLEGAR 100°C TANQUE Cm INICIAL

HORA FINAL DE EXTRACCION | | |

TIEMPO DE REPOSO PH |:|
FINAL

HORA FINAL DE DESCARGA
SEGUNDA EXTRACCION 20 MIN A 100 % Hora |
CARBONATO DE SODIO KG

VOLUMEN EXTRACTO DESC.
VOLUMEN EXTRACTO FILTRADO

TANQUE Cm INICIAL Cm FINAL

INICIO DE CALENTAMIENTO
TIEMPO EN LLEGAR 100°C
HORA FINAL DE EXTRACCION
TIEMPO DE REPOSO

HORA FINAL DE DESCARGA

EXTRACTO TAMIZADO
TANQUE Cm INICIAL

PH
FINAL

TERCERA EXTRACCION 20 MIN A 100 % ora ]

CARBONATO DE SODIO KG

VOLUMEN EXTRACTO DESC.

TANQUE Cm INICIAL Cm FINAL

INICIO DE CALENTAMIENTO
TIEMPO EN LLEGAR 100°C
HORA FINAL DE EXTRACCION
TIEMPO DE REPOSO

HORA FINAL DE DESCARGA

REGULACION DE pH a 5.2
ACETICO Ph inicial

ler LAVADO
2do LAVADO

CLARIFCACION

CELITE DICAMEX

HYFLO Kg

PRECIPITACION

HORA TANQUE ALTURA CM

Ph INICIAL
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Anexo 4: Formato de produccion para la extraccion de

cochinilla version 2011

Lote: CHP Cochinilla (Kg): NCPLANTA [ ]
INICIO DE PROCESO
RESPONSABLE(S
FECHA: ©)
HORA: Lote(s) Total
Peso(s) (KG)
PRIMERA EXTRACCION  [Tanque |pHFinal | AtFinal@em[ ]
20 MINA100°C | Preparacion | Inicia Calent. Se alcanza | Inicia Inicia Fin de INSUMOS (KG)
100°C Reposo | Descarga | Descarga Carbonato de
. 10
Hora Sodio
SEGUNDA EXTRACCION  [Tangue |pHFina[ ] AtFinal@em[ ]
20 MINA100°C | Preparacion | Inicia Calent. Sgolcanzad” iriicia s Finde INSUMOS (KG)
100°C Reposo | Descarga | Descarga Carbonato de
) 2.5
Hora Sodio
TERCERA EXTRACCION Tanque pH Final Alt. Final (cm)
20MINAL00°C | Preparacion | Inicia Calent. Se alcoanza Inicia Inicia Fin de INSUMOS (KG)
100°C Reposo | Descarga | Descarga Carbonato de 17
Hora Sodio ’
REGULACION DE PH Ac. Acético pH Inicial pH Final 5.2
1° extraccion
2° extraccion
CLARIFICACION CELITE DICAMEX
Hyflo (Kg)
LAQUEADO Hora Iniciol:l Hora Finl:l pH inicial
Insumos Gelatina SODA Sulf. de Alumino Clor. de Calcio Acid. Citrico
(KG) 0.4 9.5 26 13.5 11.7
Reaccion 30 Min a 90°C
sobA ] pH final 5.0-5.2
ENFRIAMIENTO |TANQUE | HORA INICIO|:| HORA FIN
PRECIPITACION FINAL INSUMOS (KG)
Acido Sulfurico
pH final 2.2
| Gelatina 0.4
FILTRACION HORA INICIO | FIN DE PROCESO
FECHA:
KG de Pasta | HORA:

Observaciones:

VB Jefe de Planta
Fecha: )

VB° Jefe de Almacen
Fecha: /]
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Anexo 5: Criterios para la clasificacion de un peligro

PELIGRO GRAVEDAD
Microorganismos SIN Microorganismo con Microorganismos de Microorganismos con
RIESGO directo para la RIESGO BAJO para la RIESGO MODERADO RIESGO ALTO para la
salud (1) salud (2) para la salud (3) salud (4)
Categorias 1.2.3 Categorias 4.5.6 Categorias 7.8.9 Categorias 10 - 15
Aerobios Mesofilos t(;);t::)mes (Coliformes Staphylococcus aureus. Salmonella spp.
Bacterias Heterotroficas Escherichia Coli Bacillus cereus, Llstena' -
monocytogenesis
L . ) Anaerobios Sulfito o N P . i
JOLOGICO Aerobios Mesofilos Reductores Clostridium perfringes Escherichia coli 0157:H7,
Esporulados Enterobacterias Vibrio cholerae
Mohos Vibrio parahaemoly ticus
Levaduras Vibrio vulnificus
Levaduras osmofilas Pseudomonas aeruginosa
Bacterias Acido Lacticas Clostiidium botulinum
Microorgani smos Sal i hi
Lipoliticos almonella typhi
Productos quimicos Productos quimicos Productos quimicos
Quimicos organicos Micotoxinas Tmﬂ,m? paraizantey
amnesica de moluscos
Desgrasantes organicos Metales pesados Toxinas letales
. Aditivos quimicos Alérgenos
QUIMICO PN ¢
Residuos de pesticidas y
plaguicidas
Quimicos veterinarios
Nitrosaminas
Quimicos de limpieza
Material extrafio con Material extrafio con Material extrafio con
tamafio <7 mm tamanio > 7 mm tamafio > 7 mm
Cabellos Polvo Restos de: Restos de:
FISICO Pelos Tierra Pabilos Vidrios
Resto de uflas Telas Madera
Fragmento de insectos Plasticos flexibles Metales
Céscaras Huesos

Plasticos duros

No son considerados riesgos en el plan HACCP segiin Normativa Sanitaria Vigente (R.M. N° 591-2008/ MINSA).
En preparaciones en polvo o formulas para lactantes se consideran en el grupo de microorganismos patogenos,

La cantidad de estos en los aliment os condiciona su peligrosidad para causar enfermedades alimentarias.

Solo la presencia de estos en los alimentos condiciona su peligrosidad para la salud
1 L. monocytogenesis es tomado en riesgo alto si el alimento favorece su crecimiento, si el alimento no favorece la proliferacion de
enfonces se consideram <100
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Anexo 6: Criterios para la clasificacion de un peligro

Probabilidad de Ocurrencia

TABLA DE CLASIFICACION DE LA IMPORTANCIA DEL PELIGRO PARA LA SALUD

Es posible que
ocurra pero no
se ha
presentado
antes.

BAJA

Bajo las
condiciones
actuales es

imposible que
ocurra

INSIGNIFICANTE

INSIGNIFICANTE BAJA

Bajo ciertas
condiciones podria
causar problemas

Segln norma vigente
no son considerados

riesgos. al consumidor.
Gravedad
Sa Satisfactorio Peligros No
Me Menor Significativos
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Anexo 7: Secuencia de decisiones para identificar los PCC’s

SECUENCIA DE DECISIONES PARA IDENTIFICAR LOS PCC

&

P cExislen madidas praventvas de ceatrg?

* Modifeer la etapa, proceso o producto
MO

8l l
£ Es necesario el control en exte etapa par T
razanes de inacuidad? —_— e 8l

l

MO — Moesun PGC——  FIN(%

[ Ha sito |8 etapa concebids especiicaments par elimina o . S
P2 reduck @ un nivel aceptabile |3 positle presencia de un paligro?

N

LPodria producirse una conlaminacian con peligs
B3 Inantificados superior a o5 niveles sceptabies, o podrian esis
awrentar a niveles indcaplablest **

l |

l

2 5g elminaran los peligros idontificados o se reducird su posible
pregancia & un nivel aceplable en Una efapa poslenoe? =

l l .,

8l
# NO ————————t PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC)

MO
Moesunpce  — FIN[)

P4

Moes PCC = FIN()

Fe.l.sa'r al siguienta peligro identificado el proceso descrito

** Loa nivales sceptables o inaceplables necesitan ser definidos
teniendo an cudola los objelivos globales cuando se
inrntifiquen kos PCC del Plan HACCP



Anexo 8 Matrices de andlisis de peligros para identificacion de

puntos criticos de control
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CARMIN HIDROSOLUBLE EN POLVO PCC1

IDENTIFICACION DE

EVALUACION Y JUSTIFICACION e

ENTRADAS
PROCESO EN
PROCESO

TRO DE
CONTROL DE
PROCESO

FLUJO DE PELIGRO

PROCESO

REFERENCIA /
NORMA

BABILIDAD DE LA REGH
ABILIDAD DE L RAVEDAD PARA LA
SALUD

ENCIA DEL

R MEDIDA DE CONTROL
PELIGRO

CONDICIONES QUE
. conAs IMPORTANCIA DEL r
EFECTOS EN LAS PERSONAS | WPORTANCIADEL TIFICACION

PELIGRO

GG

PROCESO DE CARMIN HIDROSOLUBLE

DILUCION

INo se registra ningan peligro biologico.

No Aplica

INo se registra ningin peligro quimico.

No Aplica

IContaminacion con materia

Los objetos extranos duros filasos en
s alimentos pueden causar unalesion
raumética que incluya una laceracion y

La probabilidad es baja debido a
lque es posible que ocurra pero no
se ha presentado antes y la

Malas Practicas del

(Control de Higiene del

lGuia FDA de Cumplimiento

MENOR: >
lextrafia. mayores a 7 m X X [pertoracién de los tfidos de a boca, lgravediad es alta debido a que No Aplica Personal. Programade | IBXMME-FRO1  [Foods, Adulieraion involving
Jptasticos duros) engua garganta, estcmago e ntestno, [ NO SIGNIFICATIVO o o o 50 mayor al :‘:%”:ﬂzx::?:;z Fata Mantenimiento Preentivo | IBX-PIA-FROL IHard or Sharp Foreign
asi como dafo a los dientes y las consumidor, requerird de objects294 555,425
encias prevenivo
asistencia mdica.
La probabildad es media debidoa | L
Supenivencia de 1 sola presencia en los alimentos que bajo as condiciones actuales |1 215 4° 0" [Control de tiempo y
Imicroorganismos patogenos s MAYOR: lpuede ocurir y la gravedad es ("o temperatura. (PCC 1) 1BXPRA-FRO2
(salmonela ausencia en 25 X Jeondiciona su peligrosidad, sino SIGNIFICATIVO  [altadebido a que causaraun  [(SmPerelura tempo. | SI | SI Sl [progama -
< es tratada causa la muerte. ks Error en la medicion de = [P
£ o ldario mayor al consumidor, o Preventivo (Calibracion)
T requerira de asistencia medica.  |°9"'P%°
TRATAMIENTO 2
TERMICO e
<
g INo se registra ningtn peligro quimico. No Aplica
Los objetos extraros durcs o filosos en Le probabildad es figa detido a
los alimentos pueden causar una lesion que es posible quelocunaipering IGuia FDA de Cumplimiento
Jcontaminacién con materia mmBen o Incluys i (atie) o se ha presentado antes y la /FZ"‘: “f‘c“";"“' de BPM |Control de Higiene del [BXBPM-FROL  |ga1a pottion Sen. ot dze.
extraria. mayores a 7 mm X X [pertoracion de ostejgos astavoca, | o MENOR 1 (oravedad es ata debidoaque [ SHPRSeSEN L No Aplica Personal BXMME-FRO1  [Foods, Adulteaiion involving
(piasticos duros) engua. garganta, estomago e ntestno, (Causaré un dafio mayor al e Prewntivo « Foreign
s comodaro s e s consumidor, requenta de preventi objects204 555.425
asistencia medica
La probailidad es insignifcante [ o
< eniencia de debido a s altas temperaiuras | 2 18 201
] microorgaismos patsgencs | X U sola presencia en los AIMENOS | saTIsFACTORIO: (41 PIoceso de Atomizacion L2 iemperaturay tempo ho A e R0 e [BXPRAFROZ [ en
] (salmonela ausencia en 25 condiciona su peligrosidad. sino | no gFicaTIVO  |OrWedad es atadebido a que o izrian ja caiidad del i lemperatura. Programa de | g e FRo1 2008
3 es watada causa la muerte. causaré un dafio mayor al o ot el Mantenimiento Preventivo
=1 |consumidor, requerira de g‘ o b i,
2 lasistencia médica. oro 22
2
g
IRESIERED 17} [No se registra ningan peligro quimico. No Aplica
H
i
z Los objtos extratios durs o filosos en LEEuehicsles baja detido a
] (Contaminacion con materia i e~ el lque es posible que ocura pero no (Guia FDA de Cumplimiento
g lextrania. mayores a 7 mm raumdica que inclaya unalaceracien y - se ha presentado antes y la [Propias del proceso oreentio de e lap pr
o (irutas metalicas o X X [pertoracien de los tjidos de a boca. " (gravediad es alta debido aque  |Fatla de Mantenimiento No Aplica IFoods, Adulteraion Invaiving
i s NO SIGNIFICATIVO 0 os ol lequipo. y/o utensilios 1BX-PIA-FROL P
limaduras inegulares lengua. gargants, estomago e ntestno, (Causaré un daio mayor al de equipos y utensilios or Sharp Foreign
Imetalicas del equipo) I i Cade™ |consumidor, requerira de. [ohecEa cai
asistencia mdica.
INo se registra ningun peligro biologico No Aplica
INo se registra ningdn peligro quimico. No Aplica
ALMCENAMIENTO L2 probabiidad es insigniicante P
(Contaminacion con materia lebido a las condiciones actuales uia FDA de Cumplimien
TEMPORAL or e I I opvigives (Guia FDA de Cumplimiento
oxtiania menorcs a 7 i L0s objeos exvanos en los almentos | GATISFACTORIO:  |es imposible que ocurta, La  |Fatta de Capacitacion Procedimiento de Capaciacion |IBX-CAP- e la poliica Sec. 555.425
X pueden causar araganiamiento y No Aplica el personal [BX.CAP-FRO3  [Foods, Adulteraiion Involving
esos e plasicos o comuminay NO SIGNIFICATIVO.  [gravediad es baja debido a ciertas[del Personal - BPM (Goniron o niiens delPersonsl |ianp-rnoy  |Aar RSB Eorian
exibles, etc. condiciones podria causar lobjects204 555,425
|problemas al consumidor. 1BXBPM-FROL
° INo se registra ningin peligro biologico. No Aplica
S
i [No se registra ningan peligro quimico. No Aplica
g
Eq
3¢ Los objetos extrafos durcs o filosos en 2 probabidad es beja debido a
MEZCLADO b Contaminacion de materia os limentos puedn causar una esién o s posle quecrura perono | programade
z [waumética que incluya una laceracien y se ha presentado antes y la ropias del proceso e la poliica Sec. 555.425
g= exrana mayores a 7 mm. X X [pertoracién de los tfidos de a boca. R gravedad es alta debido aque  [Fatla de Mantenimiento No Aplica preventio de madunarias. |Lstado de P1ezas  Foods, Aduleraion invoving
2 (inutas metalicas, etc.), o avgante sabmage & mecuno, | NO SIGNIFICATIVO el ol o " (Check Lista de piezas de  |del Mezclador [t S
g fenentes del equipo. , e e §pte Yltgpsiios Mezclador 1BX-PIA-FROL i
§ prov quip s comodaro s e s consumidor, requenté de zclador lobjects204 555.425
2 asistencia mdica.
INo se registra ningin peligro bilGgico. No Aplica
INo se registra ningan peligro quimico. No Aplica
Los objetos extafos durcs o filosos en a probabilidad es baja debido a la
TAMIZADO (Contaminacion con materia \ una tesi apiicacion de un programa de. lGuia FDA de Cumplimiento
extrafia. mayores a 7 mm: reumtica que incluya una laceracion MENOR: [ mantenimiento y in gravedad es preventio de 555425
lvirutas metalicas o X X |pertoracion de los tejidos de Ia boca, ¥ la graveda Propias del proceso No Aplica JFoods, Adulteration Involving
NO SIGNIFICATIVO  alta debido a que Causaré un las mallas tamiz BXPIA-FROL

limaduras irregulares
Imetalicas del equipo)

lengua, garganta, estomago e ntestino,
asi como dano  los dientes y las
encias

dafio mayor al consumidor,
requerira de asistencia médica.

Hard or Sharp Foreign
lobjects294 555.42




CARMIN LACA EN POLVO PCC2

EVALUACION Y JUSTIFICACION IDENTIFICACION DE
e REGISTRO DE
CONTROL DE

PELIGRO PROBABILIDAD DE LA

OCURRENCIA DEL

REFERENCIA /

FLUJO DE

GRAVEDAD PARA MEDIDA DE CONTROL

PROCESO

PROCESO

EN

PROCESO

(CANTIDAD O NIVELES

ACEPTABLES) PELIGRO

SALUD

S PERSONAS

PELIGR

IMPORTANCIA DEL
> PARA LA

ALUD

JUSTIFICACION

CCONDICIONES QUE
ORIGINAN EL
PELIGRO

PROCESO

NORMA

Z
H
FS La probabilidad es media debidoa oo
[Supenivencia de que bajo las condiciones actuales | 2 Control de tiempo y
] Su sola presencia en los alimentos parametros de IBX-PRA-FR02
a AYOR: PRA-
< microorganismos patégenos X X [condiciona su peligrosidad, si no MAYOR puede ocurir  la gravedad es tiempo. | SI | SI | |temperatura. (PCC 3) IBXMME-FROL  [Especificacion inerna
5 (saimonella ausencia en 25 e ratacin oation o e, SIGNIFICATIVO  [alta debido a que causaraun [P (CHED: Programa Mantenimiento | oS Do
ESTERILIZACION g ) . dafio mayor al consumidor, equipos Preventivo (Calibracién)
o requerira de asistencia médica.
a
o
@
i}
4
Q [No se registra ningtin peligro quimico. No Aplica
INo se registra ningn peligro fisico. No Aplica
w 8 INo se registra ningan peligro biolégico. No Aplica
CESS
<% .
SECADO LEg No se registra ningun peligro quimico. No Aplica
2d¢
§ INo se registra ningun peligro fisico. No Aplica
S
g INo se registra ningdn peligro biolégico. No Aplica
o
2] No se registra ningun peligro quimico. No Aplica
z
s La probabilidad es baja debido a
R z Los abjetos extranos duros o filosos en o osiEiE cote oters pere o
| Contaminacién con materia los alimentos pueden causar una lesion N P a pe |Guia FDA de Cumplimiento.
< W extrafia mayores a 7 mm: traumatica que incluya una laceracion y| e ha presentado antes y la Propias del proceso Programa de mantenimiento |IBXMME-FRO1 |de la Politica Sec. 555.425
O =1 X él e X X |pertoracién de los tejidos de la boca, NO SIGNIFIGATIVG  |dravedad es alta debido aque  [Fatla de Mantenimiento No Aplica ore o imi XA L IFoods, Adulteration Involving
5 < (p‘elzas metalicas del lengua, garganta, estmago e intestino, Causara un dafio mayor al de equipos y utensilios preventivo de maquinanas. ! [Hard or Sharp Foreign
> % equipo i coniZiato e denkes g consumidor, requerira de [Objects294 555.425
& asistencia médica.
= [No se registra ningun peligro biolégico. No Aplica
5 [No se registra ningn peligro quimico. No Aplica
O AEEET® La probabilidad es media debido a
W . (Contaminacion con materia que bajo las condiciones actuales IBX-CAP-FROL (Guia FDA de Cumplimiento
extraiia mayores a 7 mm: Los objetos extrafios en los alimentos MENOR: puede ocurir y la gravedad es  |Falta de Capacitacién Capacitacion del Personal - [IBX-CAP-FR02 [de la Politica Sec. 555.425
[a) X X pueden causar atragantamiento y. No Aplica [Foods, Adulteration Involving
(pabilos, plasticos flexibles, s eora s NO SIGNIFICATIVO  [media debido a que pocfia causar |del Personal - BPM BPM IBX-CAP-FRO3 FErsarrosi
8 etc.) dafio al consumir sin asistencia IBX-CAP-FRO4 lObjects264 555.425
médica.
L T
O 8 [No se registra ningtn peligro biolégico. No Aplica
o S
x 2 [No se registra ningtn peligro quimico. No Aplica
& £g babilidad es baja debid
La probabilidad es baja debido a
z¢ Los objetos extrafios duros o filosos en qu:es posible que :éum oo no
MEZCLADO L] (Contaminacion de materia los alimentos pueden causar una lesién Programa de mantenimiento [IBXMME-PRO1  [Gufa FDA de Cumplimiento
22 extrania mayores a 7 mm: wauméica que incluya una laceracion y MENOR: se ha presentado antes y la Propias del proceso oreventivo de maguinarias. |Listado e Piezas |¢€1aPolitica Sec. 555.425
= N X X |perforacién de los tejidos de la boca, gravedad es alta debido a que Fatla de Mantenimiento No Aplica [Foods, Adulteration Involving
o (irutas metalicas, etc. engua, garganta,estomago e mesno, | NO SIGNIFICATIVO [0 0 e o b mayor al e equipos y atensilios Check Lista de piezas de  |del Mezclador Fiard or Sharp Forelgn
a [Propios del equipo) -omo dafio a los dientes y las consumidor, requerira de Mezclador IBX-PIA-FROL [Objects294 555.425
-4 i g
g . asistencia médica.
INo se registra ningn peligro biol6gico. No Aplica
[No se registra ningn peligro quimico. No Aplica
. N Los objetos extranos duros o filosos en a probabilidad es baja debido a la
TAMIZADO Contaminacion con materia los alimentos pueden causar unalesion aplicacion de un programa de IGuia FDA de Cumplimiento
extraria mayores a 7 mm: raumética que incluya una laceracién y MENOR: mantenimientt,y 13 gravedad es [Mantenimiento preventivo de [IBXMME-FROL lde la Politica Sec. 555.425
(virutas metalicas o X X |perforacién de los tejidos de la boca, ot 2 N Propias del proceso No Aplica \ " IFoods, Adulteration Involving
imaduras ieguiares lengua, garganta, estomago e intestino, | NO SIGNIFICATIVO  |alta debido a que Causaré un las mallas tamiz IBX-PIA-FROL Hard or Sharp Foreign
metalicas del equipo) asi como dafio a los dientes y las dafio mayor al consumidor, lobjectsz04 555.425
encias requerira de asistencia médica.
@ INo se registra ningin peligro biolGgico. No Aplica
7}
; [No se registra ning(in peligro quimico. No Aplica
o Los objetos extrafios duros o filosos en La probabilidad es baja debido a
jetos ex uros o
(cf\::\n/nﬁﬁﬁgtx) ] Contaminacidn con materia los alimentos pueden causar una lesion que es posible que ocurra pero no [Guia FDA de Cumplimiento
9 extrafia mayores a 7 mm: raumatica que incluya una laceracién y MENOR: e ha presentado antes y la Propias del proceso \Verificacion de material de |de 1a Politica Sec. 555.425
2 (restos de plasticos duros X X |perforacion de los tejidos dela baca, NO SIGNIFICATIVO |dravedad es alta debido a que Fatla de Mantenimiento No Aplica erasado IBX-REC-FR02 IFoods, Adulteration Involving
5 provenientes de los envases, lengua, garganta, estémago e intestino, |Causara un dafio mayor al de equipos y utensilios [Hard or Sharp Foreign
2 etc.) :f.lc lc:smo dao a los dientes y las consumidor, requerira de |Objects294 555.425
asistencia médica.
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NORBIXINA EN POLVO PCC3

IDENTIFICACION DE

EVALUACION Y JUSTIFICACION
ENTRADAS

PROCESO EN
PROCESO

REGISTRO DE
CONTROL DE
PROCESO

PELIGRO PROBABILIDAD DE LA
(CANTIDAD O NIVELES URRENCIA DEL
ACEPTABLES) PELIGRO

REFERENCIA /
NORMA

FLUJO DE
PROCESO

GRAVEDAD PARA

PCC/
SALUD =" MEDIDA DE CONTROL

CCONDICIONES QUE
ORIGINAN EL P2
PELIGRO

S PERSONAS IMPORTANCIA DEL 2 5
OS EN LAS PERSONAS o MPORTANGIADEL JUSTIFICACION P3 P4

< La probabilidad es media, debido a
Ed lque bajo las condiciones actuales
= [Supenivencia de microorganismos Su sola presencia en los alimentos MAYOR: (falla de control de parametros /o |Falta de control de los  Control de tiempo
g [patogenos (salmonella ausencia en X X |condiciona su peligrosidad, si no io iry la de st{si|..|.| s POy IBX-PRA-FROG [RIERAERINER ETETD
<] SIGNIFICATIVO i temperatura (PCC3) IMicrobioldgicos
ESTERILIZACION <] 25 ) es tratada causa la muerte. laravedad es alta, debido a que tiempo. / Calibracion
u causara dario al consumidor y
2 requerira asistencia médica.
S
17
<
o INo se registra ningan peligro quimico. No Aplica
No se registra ningdn peligro fisico, No Aplica
< b liiar &= baa ceb Verificacion microbiolégica
£ Contaminacien microorgarismos pobabiidadcs baa detidoaaue | e cquipos exemoLon
] patdgenos: staphilococcus aureus Problemas digestyossfistire’ MENOR: B = SUDISREs 0a Impeze. da e de control y mafitoro . Limpieza del equipo o (Guia Tecnica de
2 A X deshidratacion por mas de 4 dias, lequipos de planta y gravedad media_ [de los parametros de calidad No Aplica IBXLD-FR1L
<] Imayor a 10 UFC en 10 cm? por doloros abdominaies. diarreas. vomitos.| NO SIGNIFICATIVO avecac 23 secador [Superficies RM_461_2007
SECADO DE PASTA DE S 3 3 debido a que Causara un dafioal  |sanitaria del equipo . (Secador)
NORBIXINA w superfiies de equipos consumidor, sin asistencia médica Validacitn del proceso de
s g desinfeccion
<
g
o
2
T
INo se registra ningan peligro quimico. No Aplica
INo se registra ningan peligro fisico. No Aplica
s INo se registra ningin peligro biologico. No Aplica
b - -
) INo se registra ningtin peligro quimico. No Aplica
s
=
2 Los objetos extrafos duros o flosos en El peligro es bajo debido al
MOLIENDA g 05 alimentos pueden causar una lesion Programa de mantenimiento Deficiente Mantenimiento (Guia FDA de Cumplimiento
2 [Contaminacion con materia extrafial raumatica que incluya una laceracion y| MENOR. oreventivo Ia gravedad es alta oreventivo Programa de mantenimiento | o v ooy [dela Politica Sec. 555.425
4 Imayor a 7 mm: (piezas metalicas X |perforacion de los tejidos de la boca, NO SIGNIFICATIVO debid 4 dafio al i No Aplica preventivo de maquinarias |\ o ix cooy [Foods, Adulteration Involving
2 de equipo) lengua, garganta, estémago e intestino, Jebido a qugjcausaidafio cPIA [Hard or Sharp Foreign
s asi como dafio alos dientes y las [consumidor y requerira asistencia lObjects204 555 425
] encias médica.
I
INo se registra ningn peligro biologico. No Aplica
< -
2 No se registra ningin peligro quimico. No Aplica
=
]
2 < .
58 Los objetos extrafos duros o flosos en El peligro es bajo debido al BXMME-FROL
MEZCLADO z5 los alimentos pueden causar una lesién Programa de mantenimiento Programa de mantenimiento |2 MME* |Guia FDA de Cumplimiento
e [Contaminacion con materia extrafia {raumatica que incluya una laceracion y MENGS oreventivo Ia gravedad es alta Deficiente Mantenimiento oreventivo de maguinarias,  |C1eCK List de lde la Politica Sec. 555.425
< mayor a 7 mm: (piezas metalicas X |perforacion de los tejidos de la boca, : iy o preventivo No Aplica jiezas del IFoods, Adulteration Involving
= e equino) [engua, garganta, estémago e intestino, | NO SIGNIFICATIVO  |debido a que causaré dafio al (Check Lista de piezas de |50 L5 Hard or Sharp Foreign
2 asi como dafio a los dientes y las [consumidor y requerira asistencia Mezclador By PIAEROL lobjects294 555.425
& encias médica.
INo se registra ningin peligro biologico. No Aplica
@ -
o No se registra ningin peligro quimico. No Aplica
<
s
&
ENVASADO w Los objetos extrafos duros o flosos en La probabilidad es baja debido a que
(NORBIXINA EN POLVO) g Contaminacion con materia extrafia los alimentos pueden causar una lesion les posible que ocurra pero no se ha [Gufa FDA de Cumplimiento
2 [mayores a 7 mm: (restos de X ::v“,';’;‘c‘f:n“:jl‘:::::‘f:u“s":j‘gj;:z:‘" v 3 presentado antes y la gravedad es ~ |Propias del proceso No Aplica Evaluacion del material de [0 oo oo z:u‘::""\:':ﬁ:;nﬁ:ﬁfin
4 plasticos duros provenientes de los ongua, gargania. setbmago o inteating, | NO SIGNIFICATIVO |alta debido a que Causara un daio |Propias de los emases empague Fiard o Sharp Foreign
2 envases, etc.) asi como dafio alos dientes y las mayor al consumidor, requerira de [Objecis204 555 425
encias asistencia médica.
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NORBIXINA HIDROSOLUBLE EN POLVO PCC4

EVALUACION Y JUSTIFICACION
ENTRADAS

PELIGRO. DAD DE LA AVEDA [REEEDEE REFERENCIA
FLUJO DE PROCESO EN (CANTIDAD O N ApeL  CRAVEDAD PARA CONDICIONES QUE G MEDIDA DE CONTROL CONTROL DE /

vEL URRE|
PROCESO RS ACEPTABLES) PELIG ORIGINAN EL PROCESO NORMA
PELIGRO

IDENTIFICACION DE
P

IMPORTANCIA DEL

NLAS PERSONAS et 1R paRA LA SALUD

[contaminacion cruzada del agua
La probabilidad es baja debido al Control de la caidad de
[con microorganismos patdgenos: Le producen al huesped humano B Y Faita de control de los 18X CA-FRO2 DS 031-2010 Calidad
MENOR: [control de agua que se realiza en NoApi ua (andlisis
Huevos y lanas de Helmintos, X X [problemas en el tubo digesivo, diarrea parametros de la calidad de o Aplica " BXCA-FRO3 Agua
i ) NO SIGNIFICATIVO [plantay la gravedad es alta por ser microbioidgicos)
quistes y ooquistes de protozoarios aguada y deshidratacion severa . agua 1BXPM-PLOL (Consumo Humano
patégenos. Plan de Muestreo
patsgenos N orglL = 0
€1 cadmio puede acumularse en los
E] rinones, exerecion de proteinas
2 esenciales y azicares del cuerpoy el
< Consecuene danode o 1
DILUGION DE PASTA DE 8 ico: agente cancerigeno al ser
lnumano en pile y pulmon perdida de
NORBIINA g [Contaminacien quimica por e, e, moca o g L2 Pighetlidad e beja Kobido 2 que Control de la calidad de
& o Jomor afecta a sisntesis de la les posible que ocurra pero no se ha. [Falta de control de los " IDS 0312010 Calidad
g [metales pesados en agua cantidad X X lnemogiobina (globulos stem MENOR: resentado antes y gravedad media [parametros de la calidad de No Aplica eoua (andlsis X caFRo2 de
z [max. (Limite Maximo Permicible) neriose cantaly pertenco,secaios | NO SIGNIFICATIVO 7S oot un ool P fisicoquimicos). BX-PM-PLOL e tmang
LMP As 0.01mg/L, Pb 0.01mg/L ifones, transiornas nerviosts. 'ebido a que a due causara un dafio agua Plan de Muestreo umo Hum
- lal consumidor a largo plazo.
€1 mercurio puede causar dafos en el
sistema nervioso, sintomas de temblor,
entumecimiento de miembros y
disturbios sensoriales. En nifos y pre-
natales atera el desarrolo del sistema
Los objetos extrafos duros o flosos en La probabildad es baja debido aque [ oL
itia s ncoya sneasmatn § s posible que oourta pero 10 $€ ha | ooy, presencia de Control de Higiene del 18X BPM-FROL
inaci i umdiica que incluya u iony p ’ e
Conaminacion con matera extraia X X |perforacion de los teidos de a boca, R v |Piesentado antes y Ja gaedad €5 | opjetos personales ajenos al No Aplica Personal. Programa de  [BX-MME-FROL  [Foods, Adulteration Involving
[mayores a7 mm: (plasticos duros) fenua. gargants. sstomago ¢ mictno, | NO SIGNIFICATIVOalta debido a que Causard un dafio (T30S PEEPHCE il s Srids Foraign
[asi como daiio a los dientes y las mayor al consumidor, requerira de | 1o enimiento preventivo
asistencia médica.
La probabilidad es media debido a
Faita de control de I
supenienci g microrganisos 5u st presenciaen s almerios e oo ascondeiones actals 130 BTN fonil dederpoy
i o N MAYOR: puede ocurir y la gravedad es alta | perates temperatura, (PCCA) 1BXPRA-FRO2
pat6genos (saimonela ausencia en X X |condiciona su peligrosidad, si no tiempo. || sl si o
SIGNIFICATIVO  [debido a que causaré un dafo Progiama
) es tratada causa la muerte. = Error en la medicion de
yor al consumidor, requeira de  [C 7 Preventivo (Calibraci6n)
Jasistencia medica. AP
RATAMIENTOTERPAICO [N se registra ningun peligro quimico. No Aplica
Y MEZCLADO
Los objetos extranos duros o filcsos en La probabilidad es baja debido a que
os alimentos pucden causar una lesién (Guia FDA de Cumplimiento
) ) o e cusdifcmssr B st es posible que ocura pero no se ha. [Faita de Control de BPM /  Control de igene del X BPMFROL i
Contaminacién con materia exirafal X X [perforacien de los tejidos de a boca. MENOR: resantado aligy s grawedad s |Capaztaci No Aplica Personal, IBXMME-FRO1  [Foods, Aduleration Involving
[mayores a7 mm: (plasticos duros) fengus. gargants. estomag e mestno, | NO SIGNIFICATIVO  [alta debido a que Causaré un dafio. |Falta de Manterimiento amenmiento Preventivo (B PATROL e e
asi como dano a os dientes y las mayor al consumidor, requerira de  |preventivo
encias lasistencia medica.
T2 probabiidad es insignifcante
ldebido a las alas temperaturas del - [La fata de control de los
[supenvivencia de microorganismos [Su sola presencia en los alimentos | o o oo [proceso de Atomizacion. La [parametros de temperatura y Control de tiempo y BXPRAFRO2
[patGgenos (samonella ausencia en| X X [condiciona su peligosidad, sino | SITEEECTOREE aravedad es alta debido a que tiempo. Afectarian la calidad No Aplica temperatura. Programa de [ FHEEFRTE - fam sorzooammsa
5 ) es tratada causa la muerte. (causaré un dafio mayor al del producto antes de ser un Mantenimiento Preventivo
consumidor, requeri de asistencia  [peligro para la inocuidad.
médica.
T -
ATOMIZADO (NEWS) [N se registra ningin peligro quimico. No Aplica
o5 objetos extranos duros o 0sos en La probabiidad es baja debido a que
 Contaminacion con materia extrafial os alimentos pueden causar una lesion es posible que ocuma peronose ha [
rajores a7 s x X [ty weon eeadomesyagowiaics. [P b0 prenio e e o
[metaicas o limaduras irregulares oo ¢ 10, | NO SIGNIFICATIVO alta debido a que Causaré un daiio de equipo ylo utensilios | IBX-PIA-FROL g 9
ngua, Garganta,estémago @ intestino, equipos y utensilios Hard or Sharp Foreign
[metaiicas del equipo) st como dano  os dientas y as mayor al consumidor, requerira de
istencia médica
[No se registra ningun peligro bioldgico. No Aplica
[No se registra ningun peligro quimico. No Aplica
[Cos objetos extranos duros o ficsos en El peligro es bajo debido al
MEZCLADO s alimentos pueden causar una lesién Programa de mantenimiento Programa de mantenimiento 2 MMEPROL - Guia FpA de Cumplimiento
[contaminacien con materia extrana rauméiica que incluya una laceracion y Defciente Mantenimiento (Check List de Ss5.25
[mayor a 7 mm: (piezas metalicas X X [pertoracien de los tejidos de a boca, prevepiio la graipdad e preventivo No Aplica preventio de maguinanas. (Lo ey Foods, Aduleraton Invoiving
d:iqu\pu) Fongua. gargante. eotémage e miestino, | NO SIGNIFICATIVO  |debido a que causara dafio al (Check Lista de piezas de ~ [P°2%% °° Fiard o Sharp Foreign
st como dano a los dientes y as |consumidor y requerra asistencia Mezclador zclad
encia médica. BXPIA-FROL
INo se registra ningin peligro bioldgico. No Aplica
@
]
'é INo se registra ningin peligro quimico. No Aplica No
ENVASADO o
(NORBIXINA w Los objetos extraros duros o filosos en La probabilidad es baja debido a que
HIDROSOLUBLE) S Contaminacien con materia extrafia o2 smertos puecen causar un esin s posible que ocura pero no se ha (Guia FDA de Cumplimiento
a [mayores a 7 mm: (restos de (raumatica que incluya una laceracion MENOR: presentado antes y la gravedad es  [Propias del proceso Evaluacion del material de &
g plasticos duros prowenientes de los X X pertoraciin de ostedos de laboce. | NO SIGNIFICATIVO  [ala debido a que Causaré un datio No Aplica lempague [BXREC- FRO2 A Ll
g iengua. garganta, estomago e intestin, « Hard or Sharp Foreign
H [enases, etc.) asi como daiio a os dientes y las mayor al consumidor, requerira de
en Jasistencia médica.
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Matriz de materias primas e insumos

MATERIA PRIMA / INSUMO

EVALUACION Y JUSTIFICACION

PROBABILIDAD DE LA OCURRENCIA

DEL PELIGRO GRAVEDAD PARA LA SALUD

PELIGRO
(NIVEL DE ACEPTA!

EFECETOS EN LAS PERSONAS

IMPORTANCIA

JUSTIFICACION

CONDICIONES QUE ORIGINAN
EL PELIGRO

IDENTIFICACION DE
PPC

PCC

MEDIDA DE CONTROL

69

Presencia de microorganismos.
pat6genos (salmonella ausencia

La probabilidad del

Control de la materia prima en [NTP 209.200
en50g)  (Ausencia de Su sola presencia en los alimentos pelgoes bajay Ia.|Falta de control de los parametros onts P ESPECIAS ¥
gravedad es baja
B [staphilococcus aureus X X |condiciona su peligrosidad, si no MENOR  [S//efac o2 2 |de inocuidad por parte del | [NO|NO Ewelunciony Seleccitnde | CONDIMENTOS:
coagulasa positiva) es tratada causa la muerte. proveedor
importancia es Achiote/Requisitos
(Clostridium sulfitorreductor no menor
mayor a 10/g
ntrol la materia prima en
Por inhalacion, ingestion y/o o e e Clgm: de la materia prima er
Presencia de Residuos de penetracion cutanea pueden eligro es bajay la|Falta de control de los limites e inci6n y Seleccion de
q |Pesticidas: (organociorados y X X entrariar peligros graves, agudos o |\ o fgravedad es media. [permicibles en aplicacion de s |nolno y Codox Almentarius
organofosforados) Fosfaimna. cronicos e incluso la muerte. por consiguiente  |pesticidas organoclorados y Pnalisis cuantitativo de
mayores a 3g/m* Afectan el sistema nervioso = para fumigacion.
SEMILLAS DE ACHIOTE] central, higado y rifion. menor pesticidas organoclorados y
organofosforados
Elarsenico: agente cancerigeno al ser| Control de la materia prima en
humano en piley pulmon perdida de La‘p”’"a“‘;‘““ ““‘" planta NTP 200.192
Presencia de metales pesados [peso, deblidad, ataca o higado. peligroes beiay 12 |Proveedor no realiza analisis de Evalucion y Seleccion de | COLORANTES DE
Q2 |As no mas de 3 mglkg, Pb no X X El plomo: afecta la sisntesis de la MENOR  [Jroveac *s o' |metales pesados a las semillas | SI " USO PERMITIDO EN
LSRR mas de 10 mg/kg (globulos rojos), sistema poranciace . |de achiote. proveedores ALIMENTOS.
nervioso central y periferico, afecta los I o analisis cuantitativo de Extractos de anatto
PRIMA, [iftones, iranstornos nerviosos metales pesados
INSUMOS Y
MATERIAL DE
EMPAQUE
Los objetos extrafios duros o filosos en La probabilidad del Guia FDA de
Presencia de materia extrafia los alimentos pueden causar una lesion Eoro cdbiay o Evaluacion y Seleccionde |Cumplimiento dela
menores a 7 mm: (idrio, raumitica que incluya una laceracion eligro es beiay 12 |Proveedor no cuenta con BPA, no oroveedores Politica Sec. 555.425
F N X X perforacién de los tejidos de la boca, MENOR o PO | realiza seleccion del producto a Sl N Foods, Adulteration
piedras, madera, plasticos lengua, garganta, estémago e intestino, cEgsiauicnts ranel. Control de recepcién de la Involving Hard or Sharp
duros, etc.) asi como dafio a los dientes y las importanciaes  (granel Materia Prima Foreign Objects204
¢ menor
encias 555.425
B [No se registra ningtin peligro biolgico. No Aplica No
Elarsenico: agente cancerigeno al ser| | probabilidad del
Presencia de metales pesados pumanc en pley puimon perigads peliro es bajay1a|Falta de control de los limites
peso, debilidad, ataca el higado. 5
gravedad es media_|permicibles en aplicacion de Evaluacion sensorial en planta|EU 95/45 Comision
Q  [As no mas de 3 mglkg, Pbno X X e o e MENOR o1 consiguiente  [pesticidas organoclorados Si Analisis de la materia prima |Europea Colorantes
mas de 10 mg/kg [hemoglobina (globulos rojos), sistema ol 3 & Y P e
nervioso central y periferico, afecta los. s para fumigacion.
rifiones, transtornos nerviosos
COCHINILLA
s e s st o o comoe oo catusciny Soczinge |1 05
resenci le materia extrafia " uacion eleccion de
mayores a 7 mm: (piedras raumatica que incluya una laceracion y| Pf:vge’g :;:j;‘;‘aw Proveedor no cuenta con BPA, no pmveedmesy COLORANTES DE USO
F : . X X |perforacion de los tejidos de la boca, MENOR | P lrealiza seleccion del productoa | SI .

\idrio, madera, metales,
plasticos duros, etc.)

lengua, garganta, estémago e intestino,
asi como dafio a los dientes y las
encias

consiguiente
importancia es
menor

granel.

Control de recepcion de la
Materia Prima

ALIMENTOS. Colorantes
derivados de la
Cochinilla

(continda)




(continuacidn)
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B |No se registra ningn peligro biologico, No Aplica No
0 se registra ningdn peligro quimico o Aplica No
N G | i No Apli
Los objetos extrafos duros o flosos en L probabilidad del Guia FDA de
fi los alimentos pueden causar una lesion “
ACIDO CITRICO Presencia de materia extrafia traumatica que incluya una laceracion y peligro es bajayla |proveedor no cuenta con BPA, no Evaluacion y Seleccion de Politica Sec. 555.425
£ |menores a7 mm: (piedras, X M @ gravedad es alta por . proveedores
perforacion de los tejidos de la boca, MENOR realiza seleccion del productoa | S| [NO NO Foods, Adulteration
vidrio, madera, metales, e rn, yargmtiYaentmage & insin, consiguiente anel Certificados de calidad del [ ¥ S0 SOSS
plasticos, etc.) asi como dafio a los dientes y las moonancia es producto Foreign Objects294
encias 5.425
B [No se registra ningan peligro biolégico. No Aplica No
ACEITE (Girasaol, -
Soya, Ricino) Q  [No se registra ningan peligro quimico. No Aplica No
F  [No se registra ningun peligro fisico. No Aplica No
Su sola presencia en los alimentos Falta de control y monitoreo de
La probabilidad del Se controla los parametros de
Presencia de microorganismos condciona su pelrosidad, s noes ellgro es bajay a |l0S parametros de calidad calidad de agua norma DIGESA
patogenos: E.Coli 0157H, virus ﬁevg::s":‘;:“‘“;": S ucen ol MAYOR |¢ravedad es alta por [sanitaria del agua de red publica, | Se registray se controla el IRM-591-2008/MINSA /
UFC/mi = 0, huevos de huiocBod humanoproblegaas en ef wbo de cloro libre cambio de los filtos deagua  |DS 031-2010/ SA
helmintos N° Org/L= 0 digestivo, diarrea aguaday importancia es residual. DS 031-2010/SA Se mi"l; ﬂ"a“S‘:‘ dered
deshidratacion severa DIGESA microbiologicos al aguade
AGUA
Elarsenico: agente cancerigeno al ser] e probabiidad de Se controla los parametros de
Presencia de metales pesados humano en piley pulmon perdida de peltaro es mediay te| iiizaclon de inSEES que. calidad de agua norma
en el agua como: arsénico 0,01 ‘E’TSDID":Z“'s;"c:‘:‘:i:‘e‘gﬂ"e A MENOR |oravedad es media. | oproc o imites g DIGESA DS 031-2010/SA
mglL, plomo 0,01 mg/L. Femeaictii (e dssreran Shwema por consiguiente de metaa pesados Se realiza analisis DIGESA
nervioso central y periferico, afecta los e microbioldgicos y fisico-
rifiones, transtornos nerviosos % quimicos al_agua
F  [No se registra ningun peligro fisico. No Aplica No
B [No se registra ningin peligro biologico, No Aplica No
ACIDO ACETICO — —
GLACIAL Q  [No se registra ningin peligro quimico. No Aplica No
F  [No se registra ningan peligro fisico. No Aplica No
MATERIA B |No se registra ningan peligro biolégico. No Aplica No
INSPLRJI‘\I’I‘A(?S Y PROPILEN GLICOL Q No se registra ningdn peligro quimico. No Aplica No
MATERIAL DE £ |No se registra ningin peligro fisico. No Aplica No
EMPAQUE B |No se registra ningtn peligro biologico. No Aplica No
El arsenico: agente cancerigeno al serl [ ofoosiil 4o
Presencia de metales pesados humano en piley pulmon perdida de peligro es baja y Ia Evaluacion de insumos en
en insumos como: arsénico pseldikdod atacalhigado. ravedad es media. [0l Z2cion de insumos que planta
El plomo: afecta la sisntesis de la MENOR | sobrepasan los limites NO o
<3ppb, plomo <ppb. hemoglobina (globulos rojos), sistema por consiguiente do metalos pesados Certificados de inocuidad y
CARBONATO DE nervioso central y periferico, afecta los " P metales pesados del producto
CALCIO/MAGNESIO / fifiones, transtornos nerviosos Mg
CARBONATO DE
soblo
Los objetos extrafos duros o flosos en Evaluacion y Seleccion de  [Guia FDA de
Presencia de materia extrafia los alimentos pueden causar una lesion Lapbabilidad del dela
i
ma raumatica que incluya una laceracion y| peligroes bajay 12 |proveedor no cuenta con BPA, no Politica Sec. 555,425
yores a 7 mm: (piedras, perforacion de los tejidos de la boca, MENOR |9ravedad es altapor | ooty seleccion del producto a 1 |[NO o |Control de recepcion de la ¢, " duteration
icrio, madera, metales, lengua, gargant, ssmago e nesino, consiguiente el Materia Prima Invoiing Herd or Sharp
plasticos, etc.) asi como dafio a los dientes y las imgsencl Certificados de calidad del |Foreign Objects294
encias producto 5.425
No se registra ningin peligro biolggico. No Aplica No
No se registra ningin peligro quimico. No Aplica No
ALMIDONES Los objetos extrafos duros o filosos en | probaniited 4 Evaluacion y Seleccion de  [Guia FDA de
MODIFICADOS (Paselli Presencia de materia extrafia s alimentos pueden causar una lesion :
Sno Ilaie mayores a 7 mm: (piedras. wauméica que incluya una laceracion Peiore es oelay 12 |Proveedor no cuenta con 8PA, no ontrol o recepcion de la|Polica Sec. 555425
¥ Snow flake) g perforacion de los tejidos de la boca, MENOR  [Sfaveddd & &'2PO lrealiza seleccion del producto a I INO o Foods, Adulteration
vidrio, madera, metales, lengus, gergants, estomago & Intestino, consiguiente granel, Materia Prima involving Hard or Sharp
plasticos, etc.) asi como dafio alos dientes y las mponeciges Certificados de calidad del  |Foreign Objects294
encias. producto 425
No se registra ningin peligro biolGgico. No Aplica No
[No se registra ningdn peligro quimico. No Aplica No
Los objetos extrafios duros o filosos en La probabilidad del Guia FDA de
MALTODEXTRINAS los alimentos pueden causar una lesion "’ 4 Evaluacion y Seleccion e |Cumplimiento de la
mayores a 7 mm: (piedras, & 6 peligro es bajay 1a |proveedor no cuenta con BPA, no
(maiz, papa) y pi raumatica que incluya una laceracion y| e ke oroveedores Politica Sec. 555.425
idrio, madera, metales, perforacion de los tejidos de la boca, MENOR | PO realiza seleccion del producto a | [NO 0 Foods, Adulteration
lasti e lengua, garganta, estémago e intestino, consiguiente 1 Control de recepcion de 12 inyqiying Hard or Sharp
plasticos, etc.) : garganta, g importanciaes  [9rane Materia P
asi como dafio a los dientes y las o lateria Prima Foreign Objects294
encias 5.425

(continda)
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B [No se registra ningdn peligro biol6gico. No Aplical No
Elarsenico: agente cancerigeno al ser La probabilidad del
Presencia de metales pesados humano en piley pulmon perdida de a0 os bajay la Evaluacion de insumos en
como: arsénico <3ppb, plomo peso, debilidad, ataca el higado. avedad e madia | Ctizacion de insumos que planta
Q " g Elplomo: afecta la sisntesis de la MENOR | los limites Sl fioados de inocuidad
<4ppb. nemoglobina (globulos rojos) sistema P en de metales pesados Certiicados de inocuidad y
nervioso centraly perfeico, afecta os mport metales pesados del producto
CLORURO DE CALCIO rifiones, transtornos nerviosos
Los objetos extrafios duros o filosos en La probabilidad del (Guia FDA de
Presencia de materia extrafia 05 alimentos pueden causar una lesion pellgroes bajay la Evaluacion y Seleccionde  [Cumplimiento de la
mayores a 7 mm: (piedras, traumatica que incluya una laceracion y| ravedad es alta por Proveedor no cuenta con BPA, no proveedores. Politica Sec. 555.425
F a " ol ' perforacion de los tejidos de la boca, MENOR gms‘ et PO |realiza seleccion del productoa | S| Control de re el Foods, Adulteration
vidrio, madera, metales, lengua, garganta, estémago e intestino, b w?amaes granel. ontrol de recepcion de la Invalving Hard or Sharp
plésticos, etc.) asi como dafio a los dientes y las " Materia Prima Foreign Objects204
menor
encias 555.425
B |No se registra ningdn peligro bioldgico. No Aplica No
METANOL Q |No se registra ningan peligro quimico. No Aplica No
F__|No se registra ningan peligro fisico No Aplica No
B |No se registra ningdn peligro bioldgico. No Aplica No
Q  |No se registra ningn peligro quimico No Aplica No
Los objetos extrafios duros o filosos en La probabilidad del (Guia FDA de
POLISORBATOS Presencia de materia extrafia los alimentos pueden causar una lesién reiarocs bajay o Evaluacion y Seleccion de ~ [Cumplimiento de la
mayores a7 mm: (piedras, raumtica que incluya una laceracion y eligro s baiay 12 _|Proveedor no cuenta con BPA, no provesdores politica Sec, 555425
F [Garo, mad s, perforacin de los tejidos de la boca, MENOR (40 ea »@ 9@ P |realiza seleccion del productoa | SI Control d el Foods, Adulteration
vidrio, madera, metales, lengua, garganta, estémago e intestino, ® or?ama i~ granel. ntrol de recepcion de la Involving Hard or Sharp
plésticos, etc.) asi como daro a los dientes y las P Materia Prima Foreign Objects204
¢ menor
encias 555.425
B [No se registra ningin peligro biolégico. No Aplica No
MATERIA ACETONA Q _|No se registra ningun peligro quimico. No Aplica No
PRIMA, F__[No se registra ningdn peligro fisico. No Aplica No
INSUMOS Y B [No se registra ningun peligro biol6gico. No Aplica No
M‘é&i‘;‘gb? ACIDO SULFURICO Q  |No se registra ningtn peligro quimico. No Aplica No
F__[No se registra ningtn peligro fisico. No Aplica No
B [No se registra ningdn peligro bioldgico. No Aplica No
ACIDO CLORHIDRICO | Q _|No se registra ningn peligro quimico. No Aplica No
F__[No se registra ningin peligro fisico. No Aplica No
B |No se registra ningn peligro bioldgico. No Aplica No
SODA CAUSTICA Q _No se registra ningn peligro quimico. No Aplica No
F__[No se registra ningan peligro fisico No Aplica No
B [No se registra ningan peligro biologico. No Aplica No
SULFATO DE N " ool p No Aol N
ALUMING, Q N se registra ningn peligro quimico. o Aplica o
F__[No se registra ningan peligro fisico. No Aplica No
B__|No se registra ningan peligro biologico. No Aplica No
DEXTROSA ANHIDRA [ @ [No se registra ningan peligro quimico. No Aplica No
F__|No se registra ningtn peligro fisico No Aplica No
B |No se registra ningan peligro biologico. No Aplica No
SILICATO DE SODIO - -
No se registra ningin peligro quimico. No Aplica No
(DICOLITE) Q o 9 pelo g o
£ [No se registra ningan peligro fisico No Aplica No
B |No se registra ningin peligro biol6gico. No Aplica No
El arsenico: agente cancerigeno al ser| s, Evaluacion y Seleccion de |10 399-6%:5: 2006
humano en piley pulmon perdida de roveedores.
ENVASES PLASTICOS,| Q p El plomo: afecta la sisntesis de la MENOR los limites. Sl NO
BIDONES, ETC. que podrian migrar al producto hemoglobina (globulos rojos), sistema ko de metales pesados producto CONTACTO CONLOS
k nervioso centraly periferico, afecta los e s Certificados de calidad del ~ [ALIMENTOS NTP
yp N imenor 399.163-1MIGRACION DE|
rifiones, transtornos nerviosos producto METALES PESADOS
F |No se registra ningén peligro fisico, No

No Aplica
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Anexo 9: Acciones correctivas y levantamiento de

RECTIVE ACTION REQUEST - D-OPE-P. 08CTS -03 Rev 00

observaciones

DOCUMENT: GS0401

Issue: 1
CORRECTIVE ACTION REQUEST (CAR)
MAJOR/MINOR
COMPANY: IMBAREX S.A JOB NO.: O/L CTS/AP213945
Location! | Calle 06 Gallos Mz E Lote 12 Urb. _ Visit No. 01 ~ CarNo. 01  of 02 |
Praderas de Lurin
Auditor. | | Ismael SanchezVega ~ Date 19,20 Diciembre 2,011 o o
Company Representative.  Michael Castie Vergara e
Gerente de Produccion — = ]
DocumerttRef.  Codex alimentarius Standard E imiento: Diseno e instalaciones(Seccion 04
del Codex)
Ref
Issue/Rey Status: ~ i Observation ~— BEES

DETAILS OF NON-CONFORMANCE (INCLUDING OBJECTIVE EVIDENCE):

| e S —_—

Se obsenvd en el area de tanques de residuos de achiote falta de mantenimiento y limpieza, (4rea externa a
planta). Dicha condicién podria generar la proliferacién de vectores contaminantes.

M —

/J W‘\

SIGNED: | Michael Castle Vergara SIGNED: Ismael Sanchez
Company Rep ive) (Auditor)
CORRECTIVE ACTION TAKEN TO PREVENT RECURRENCE.
Se ha reallzado el i y la limpi profunda de dicha zona. Se adjuntan fotos de las actividades

_realizadas y el _reforzamiento erj ¢l P rama de Limpieza y Desinfatﬁ@@(ib: 'RO1 para exteriores.
SIGNED: k o
Company Representative) e

Date: 03/01/2012
ACCEPTANCE OF CORRECTIVE ACTIONICOMMENTS: (Auditor may note verification details on reverse)

SIGNED: Date:

Auditor)
RESPONSE REQUIRED BY SGS ICs MAJOR MINOR
Corrective Aclion must be Closed within DEFINE CLOSE ouT DEFINE CLOSE ouT

time frame(s) 'stated opposite, verification Month(s) Month(s) Month(s)

of action will becur at next visit Month(s)

62



DOCUMENT: GS0401

RRECTIVE ACTION REQUEST - D-OPE-P-08CTS -03 Rev 00

Issue: 1
CORRECTIVE ACTION REQUEST (CAR)
MAJOR/MINOR
COMPANY: IMBAREX S.A JOB NO.: O/L CTS/IAP213945 ’_1
Location. | Calle 06 Gallos Mz E Lote 12 Urb VistNo. 01 CarNo: 01 of 02
Praderas de Lurin o -
Auditor: Ismael Sanchez Vega Date: 19,20 Diciembre 2,011

e

N
Company Representative Michael Castle Vergara
Gerente de Produccion

Document Ref - HACCP Standard 5.7 CONFIRMAGION 1N SITU DEL DIAGRAMA DE FLUJO
Ref.
|ssue/Rey Status: i ~ Observation Tl o

DETAILS OF NON-CONFORMANCE (INCLUDING OBJECTIVE EVIDENCE):

No se ha realizado un procedimiento el cual evidencie los objetivos de la confirmacién del diagrama de flujo

s

SIGNED!  Michael Castle Vergara SIGNED: Ismael Sanchez
(Company Repr ive) (Auditor)

- —

CORRECTIVE ACTION TAKEN TO PREVENT RECURRENCE:

Se ha elaborado el procedimiento de verificacion in situ dentro del IBX-HP-PL-01 Plan HACCP IMBAREX 2011.
Aqui se ha colocado las firmas de los miembros del Equipo HACCP y se ha registrado la fecha de la verificacion.
Se adjunta copia del d to firmado.

SIGNED: Date: 03/01/2012 ]
(Company Rep tive)

ACCEPTANCE OF CORRECTIVE ACTION/COMMENTS: (Auditor may note verification details on reverse)

SIGNED: Date:

(Auditor)

RESPONSE REQUIRED BY SGS ICS MAJOR MINOR

Correctite Action must be Closed within DEFINE CLOSE OUT DEFINE CLOSE OUT

time frame(s) stated opposite, verification

of actior will occur at next visit. —_Month(s) ___Month(s) _____Month(s) Month(s)
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Anexo 10: Certificado HACCP

HACCP VERIFICATION
CERTIFICATE

SGS del Perii S.A.C.,, certifies:

The company IMBAREX S.A., comply satisfactory with the
application of the requisites established in its Plan HACCP HP-PL-01
/ Agosto 2011 Rev. 00, in its processing plant located ac Calle 06
Gallos Mz E Lote 12 Urb. Praderas de Lurin - Lima, for the
elaboration process of:

» Natural colorants of cochineal and annatto seeds,

From reception until despatch.

According with:

» Comisién del CODEX ALIMENTARIUS. Sistema de Anilisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP) - Directrices para su

Aplicacion. Anexo al CAC/RCP 1 - 1969, Rev, 4 (2003).
> Decreto Supremo N° 007-98- SA. “Reglamento sobre Vigilancia y

Control Sanitario de Al v Bebidas”, del 25 de Septiembre de
1998,

Reference: Certificate N“391501 /1054508,

lssued Date: Januasy 06, 2012,

Expity Date: January 06, 2015,

Mansol Roacmhuj Llanos
Product Manages
SGS del Peri SAC.

T sty of this etz i conditioned at he zotiintory resul of e Swrveillasie Andit”

OL CTS/AP 213945

64



Anexo 11: Nombramiento coordinador del equipo HACCP

“SIMBAREX

Natural Coleors

CARTA DE NOMBRAMIENTO DEL COORDINADOR DEL EQUIPO MACCP

Lrin. 23 do Maye dal 2011
A todo o personal

Feor modo de |8 presents 1a Gerenca Genersl les comunica gue la Ing. Fernando
Ydo'rno »od ol COORDINADOR DEL EQUIFO MACCHE de IMBAREX S.A.

Quen, noependiestemente de obres responssbikindes desigradas, Octe lene o
responsabiicad y 3 autoridad para:

o Comvocar o aquipo MACCP, orgeesner su trabalo ¥ fegstrar b reuniones,
. muwymmmumwwa

. hntu.m Implemerte, mantongs v actusics el sstema do
g=tdn de inocukiad v

» Informar 3 s Gerencia de Prodecndn acerca de la eficacia y converiences del
sitera de geatidn de mocuidad.

La resporsablided del coordmador HACDP, pusce Indulr ks relacion con partes mtamas

Amrtamente,

Cote Qadios Mz E Lote 17 Las Pradeess 00 Lurn, Lutin Teliono 430475 / 4303505
Oade Dt Forrmns 400 Mafores Lins 10 Favd Temiae (011 s-2107
cmml rhdntamies com Pivges Auly swe solisne o
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