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Resumen

En el Litoral Ecuatoriano encontramos diferentes géneros y especies de camarones
de gran interés comercial, siendo el Pennaeus vannamei el que mejor se adapta al
sistema de crias en piscinas, de esta manera se abre una ventana de oportunidades
para la industria alimentaria. Entre los mariscos, el camaron como materia prima
exhibe el mas alto potencial para implementar el valor agregado, debido a que el
camaron ecuatoriano ha cruzado las fronteras ganando fama mundial por su calidad
y sabor inigualable proporcionado por las condiciones climaticas de las que goza
nuestro Litoral.

Adicionalmente, el valor agregado no esta necesariamente ligado a la tecnologia
usada 6 a la forma del producto, sino a las destrezas de gente innovadora que
buscan encaminar al consumidor a nuevos productos utilizando los recursos
disponibles en el pais y asi no solamente ser productores de materia prima y también

convertirnos en competidores en un mercado global.



Abstract

In the Ecuadorian Coast we find different genders and species of shrimps that have a
great commercial interesting, being the Pennaeus vannamei the one that adapts
better to the system of growing in pools, in this way it opens a window of great
opportunities in the alimentary industry. Among the seafood, the shrimp as raw
material exhibits the highest potential to implement an added value, because the
Ecuadorian shrimp has crossed the frontiers winning world fame for its quality and
unique flavor provided by the climatic conditions that enjoy our Coast.

Additionally, the added value is not necessarily bound to the use of technology or to
the form of the product, but to innovative people's dexterities that look for to guide the
consumer to new products using the available resources in the country and not to be

just raw material producers but becoming competitors in a global market.
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Introduccion

La industria alimentaria produce un gran numero de productos variados para todo
tipo de mercado los cuales deben cumplir con normas de calidad legisladas por cada
pais y de esta manera podran comercializarse y distribuirse en todas partes del
mundo.

Hoy en dia la industria camaronera esta creciendo y con ello sus mercados estan
exigiendo el desarrollo de nuevos productos derivados del camardén. Por lo tanto los
profesionales vinculados a los alimentos han posibilitado la aplicacién de técnicas
correctas de produccion y procesamiento de la materia prima para obtener productos
con valor agregado.

Finalmente, el nugget de camardn surge por la necesidad de transformar el consumo
tradicional de camardn y asi dar mayor valor agregado a la materia prima. De esta
manera se cubre un nicho de mercado que busca productos de camardén novedoso,

diferente, de facil preparacién y que sean agradables al paladar del consumidor.



Descripcion del producto

El nugget de camardn se define como un producto de valor agregado, preformado
elaborado con camardn, proteina de soya, miga, batido, aditivos y especias que
brindara la facilidad y agilidad de consumir un bocadillo de camarén al estilo de las
grandes cadenas de comida rapida con un toque gourmet dentro de la comodidad del

hogar.



Justificacion

La idea de realizar el nugget de camardn surge por la necesidad de incrementar el
valor agregado y dar a conocer en el mercado internacional y nacional una opcién
distinta del consumo de camardn para satisfacer las demandas de un nicho de
mercado de personas innovadoras y amantes de los mariscos que buscan productos
nuevos para deleitar su paladar.

Las técnicas de produccién utilizadas abriran campo para el desarrollo de la
industria camaronera.

El camaron ecuatoriano es muy apetecido en los mercados internacionales, por eso
el desarrollo de nuevos productos es la opcidn mas acertada puesto que contamos

con los recursos técnicos y humanos para la realizacion de este proyecto.

Objetivo General
Desarrollar nugget de camaron
Objetivos Especificos

0 Incrementar el valor agregado del camaron para innovar en el mercado con

un nuevo producto e industrializar su proceso.



Grupo Objetivo
Edad: 18 afos en adelante
Estilo de vida: Hombres y mujeres que disfrutan de paseos familiares, son
espectadores de la television, ofrecen reuniones sencillas en casa, rentan videos, en
la relacion de pareja uno trabaja a tiempo completo y el otro a medio tiempo, y no
viajan con regularidad.
Perfil del Usuario fuerte: Familias jovenes, pocos integrantes, con o sin nifos,
situados en areas urbanas, con ingresos medios a superior.
Personas que no tengan alergia al camarén’ y la soya? (Infoagro 2006).

Nivel socioeconémico: Medio, Medio alto y Alto.

En estudios recientes se ha identificado el alergeno del camarén como una proteina muscular,
la tropomiosina. (Herrero, M. D. et al. “Hipersensibilidad a crustaceos y deteccion de IgE especifica”.
www.revista.seaic.es/febrero2001/13-17)

Tabla de alergenos de la soya. http://www.alergoaragon.org/ft2000/0021t02.gif.
(Ver Anexo 4)



1. Formulacion
1.1 Seleccién de proveedores

Proveedores de camaron:
0 Exportadora del Océano, OCEANEXA.C.A. Puerto Bolivar — El Oro — Ecuador.
0 Exportadora Calderdon Noblecilla, EXCALNOB.S.A. Machala — El Oro —
Ecuador.
0 Mar Ecuador, MARE.S.A. El Cambio — El Oro- Ecuador.
Proveedores de proteina de soya texturizada:
0 Alitecno.S.A. Direccién: Avenida 10 de agosto N46-51 y de las Retamas. Quito
- Ecuador.
o0 Casa Comercial Almeida. CIA. LTDA. Direccion: Avenida 10 de agosto 7194
(N45-30 y Amazonas, ciudadela la Concepcion). Quito- Ecuador.
Proveedores de Miga:
0 Alitecno.S.A. Direccién: Avenida 10 de agosto N46-51 y de las Retamas. Quito
- Ecuador.
Proveedores de Batido:
0 Alitecno. S.A. Direccion: Avenida 10 de agosto N46-51 y de las Retamas.
Quito - Ecuador.
o0 Aditivos y Maquinarias, ADITMAQ. CIA. LTDA. Direccién: Vicente Duque N73-
85y José de la Rea Lote 1 (Junto a Andinatel), Sector Carcelén alto. Quito -

Ecuador.



Proveedores de Aditivos:
0 Casa Comercial Almeida. CIA. LTDA. Direccién: Avenida 10 de agosto 7194
(N45-30 y Amazonas, ciudadela la Concepcion). Quito- Ecuador.
0 Casa de los Quimicos. CIA. LTDA. Direccién: América entre Asuncion y
Portoviejo. Quito- Ecuador.
0 Brenntag Ecuador.S.A. Direccion: Km. 9.5 via a Daule. Guayaquil — Ecuador.
Proveedores de condimentos:
o Condimensa. Direccion: Urbanizacion nueva aurora, calle 15 Lotes 1135-1136.

Quito-Ecuador.



1.2 Formulacién Inicial

Se desarrollaron tres prototipos para la formulaciéon de nugget de camardn. A los
cuales se denomind A (Tabla 1.), B (Tabla 2.) y C (Tabla 3.).

Tabla 1. Prototipo A

MASA

Descripcion Porcentaje (g/100q)
Camaron 74,14
Agua 18,54
Soya texturizada 5,56
Sal 1,06
Tripolifosfato 0,53
Pimienta blanca 0,03
Mostaza en polvo 0,04
Sal de cebolla 0,05
Pimienta cayena 0,01
Eritorbato 0,05
Total 100

MIGA

Descripcion Porcentaje (g/100q)
Miga de pan 48
Harina de trigo 25
Sal de ajo 6
Orégano 9
Tomillo 9
Pimienta Cayena 3
Total 100

BATIDO

Descripcion Porcentaje (g/100g)

Huevo batido 100

Total 100




Tabla 2. Prototipo B

MASA

Descripcion Porcentaje (g/100g)
Camaron 65
Agua 27
Soya Texturizada 6
Sal 1
Tripolifosfato 0,5
Pimienta negra 0,15
Ajo en polvo 0,15
Orégano seco 0,15
Eritorbato 0,05
Total 100

MIGA

Descripcion Porcentaje (g/100g)
Harina de trigo 50
Harina de maiz amarillo 48
Sal 2
Total 100

BATIDO

Descripcion Porcentaje (g/100g)
Harina de Trigo 50
Almidén de yuca 2,5
Goma Guar 0,5
Harina de maiz crudo 42
Bicarbonato de Sodio 3
Sal 2
Total ingredientes secos 100

Agua adicionada para batido 130




Tabla 3. Prototipo C

MASA

Descripcion Porcentaje (g/100q)
Camarodn 65
Agua 27
Soya Texturizada 6
Sal 1
Tripolifosfato 0,5
Pimienta negra 0,15
Ajo en polvo 0,15
Azafran en polvo 0,15
Eritorbato 0,05
Total 100

Cobertura

Descripcion Porcentaje (g/100q)
Masa 80
Miga 13
Polvo batido 1,4
Agua para batido 5,6
Total 100,0

1.3 Elaboracién de prototipos

Prototipo A

Procedimiento:

1. Recepcion de materia Prima

Masa
o Camaron

Se partié de un camaron pelado, desvenado, descabezado y congelado en bloque.
0 Soya Texturizada
o0 Especias y aditivos

o0 Miga de pan



0 Harina de trigo
0 Especias
Batido

0 Huevos

2. Pesaje
Masa
o Camaron
Se peso el camardn disponible para el proceso.
0 Soya Texturizada
La soya se pesd en base a la cantidad de camardn disponible para el proceso,
siendo hidratada con agua por 12 horas en una proporcion 1:3, es decir 1 parte de
soya y 3 partes de agua.
0 Especias y aditivos
Las especias y aditivos se pesaron en base a la cantidad de camaron disponible para
el proceso.
Miga
o0 Miga de pan
Se peso en base a la cantidad de masa obtenida.
0 Harina de trigo
Se peso en base a la cantidad de masa obtenida.
o0 Especias

Se peso en base a la cantidad de masa obtenida.



Batido
0 Huevos
Se utilizaron aproximadamente 6 huevos de tamafio mediano por cada kilo de masa

cortada.

3. Molido
El camardn fue colocado en el cutter y molido por 14 segundos. A continuacion se
afnadioé la soya, especias y aditivos y se molieron por tres minutos. Se obtuvo una

masa homogénea.

4. Embuticion
Se traspaso la masa obtenida al embutidor de pistdén y se procedidé a embutir en una

tripa plastica de calibre 50.

5. Congelacién

Las tripas embutidas fueron congeladas durante 12 horas en la camara de -18 °C.

6. Cortado
Se procedid a retirar la tripa plastica, colocandose el tubo de masa en la cortadora

eléctrica. El espesor para el corte fue de 10 mm.



7. Recubrimiento 1

Cada unidad de masa se paso por harina de trigo.

8. Recubrimiento 2
Se batié el huevo (clara y yema) hasta obtener una emulsion homogénea.

Cada unidad de masa con recubrimiento 1 se pasoé por el huevo batido.

9. Recubrimiento 3
La miga de pan fue mezclada con las especias.

Cada unidad de masa con recubrimiento 2 se pas6 por miga de pan.

10. Congelacion
Los nuggets fueron colocados en bandejas plasticas cubiertas de film plastico para

evitar la escarcha, siendo congeladas en la camara de -18 °C.

11. Empacado

Se empacé en funda plastica de polietileno, conteniendo 20 unidades por empaque.

12. Almacenado

Se almacend en la camara de -18 °C.



Resultados y Conclusiones
El prototipo A fue descartado por las siguientes razones:
1. Al freir los nuggets la miga de pan se desprendia, siendo esto poco favorable
para el producto.
2. Al freir los nuggets la miga se quemaba rapidamente, dando un color
negrusco al producto.
3. Al freir los nuggets el recubrimiento 2 (huevo batido) salia a la superficie
dando un aspecto baboso.
4. El sabor del nugget result6 muy condimentado, por lo cual no era muy
apetecido.
5. La apariencia no homogénea del producto crudo y frito no fue agradable a la
vista.
En conclusion el prototipo A, en cuanto a su apariencia resulté similar a uno hecho
en casa, siendo esto no Optimo para un proceso industrial. Ademas las
caracteristicas en cuanto a sabor descritas anteriormente resultaron poco

beneficiosas para la comercializacion del producto.

Prototipo B

Procedimiento
1. Recepcion de materia Prima
Masa

o Camardn

Se partié de un camaron pelado, desvenado, descabezado y congelado en bloque.



0 Soya Texturizada

0 Especias y aditivos
Miga

0 Harina de Trigo

0 Harina de maiz amarillo

o Sal

Batido
0 Harina de trigo
0 AImidon de yuca
o Goma guar
0 Harina de maiz crudo
0 Bicarbonato de sodio
o Sal

o Agua

2. Pesaje
Masa
o Camarédn
Se peso el camardn disponible para el proceso.

0 Soya Texturizada



La soya fue pesada en base a la cantidad de camardn disponible para el proceso,
siendo hidratada con agua por 12 horas en una proporcion 1:3, es decir 1 parte de
soya y 3 partes de agua.

o0 Especias y aditivos
Las especias y aditivos fueron pesadas en base a la cantidad de camarén disponible
para el proceso.
Miga
Todos los ingredientes de la miga fueron pesados en base a la cantidad de masa

obtenida.

Batido
Todos los ingredientes del batido fueron pesados en base a la cantidad de masa
obtenida. A esto se le agregé agua en un porcentaje de 130 % ° en relacion a la

cantidad total de ingredientes secos utilizados para el batido.

3. Molido
El camardn fue colocado en el cutter y molido por 14 segundos. A continuacién se
afiadieron la soya, especias y aditivos moliéndose por tres minutos. Se obtuvo una

masa homogénea.

Boyle, F. L. et al. Physicochemical and Microbiological properties of selected rice flour-based batters or

fried chicken drumsticks. http://ps.fass.org/cgi/reprint/80/7/988.pdf




4. Embuticion
La masa obtenida fue traspasada al embutidor de pistdn y se procedié a embutir en

una tripa plastica de calibre 50.

5. Congelacién

6. Cortado
La tripa plastica fue retirada, colocandose el tubo de masa en la cortadora eléctrica.

El espesor para el corte fue de 10 mm.

7. Recubrimiento 1

Cada unidad de masa se paso por el batido.

8. Recubrimiento 2

Cada unidad de masa con recubrimiento 1 se paso por la miga.

9. Congelacién
Los nuggets fueron colocados en bandejas plasticas cubiertas de film plastico para

evitar la escarcha, siendo congelados en la camara de -18 °C.

10. Empacado

Se empacé en funda plastica de polietileno, conteniendo 20 unidades por empaque.




11. Almacenado

Se almaceno en la camara de -18 °C.

Resultados y Conclusiones
El prototipo B fue descartado por las siguientes razones:
1. Al freir los nuggets se separé la miga de la masa de nugget.
2. Al freir los nuggets su cobertura se quemaba rapidamente.
3. Al freir los nuggets su cobertura era dura.
4. Los nuggets no tenian forma homogénea.
5. Al freir los nuggets el sabor principal no era el camardn, sino que resaltaba el
maiz.
En conclusidon el prototipo B no presentd caracteristicas de sabor y apariencia

Optimas para su comercializacién e industrializacion.

Prototipo C

Procedimiento

1. Recepcion de materia Prima

Masa
o Camaron

Se partié de un camaron pelado, desvenado, descabezado y congelado en bloque.
0 Soya Texturizada

o Especias y aditivos



Miga
o0 Apanadura o recubrimiento fino
Batido

o0 Polvo natural para batido

2. Pesaje
Masa

o Camaron
Se peso el camardn disponible para el proceso.

0 Soya Texturizada
La soya fue pesada en base a la cantidad de camardn disponible para el proceso,
siendo hidratada con agua por 12 horas en una proporcion 1:3, es decir 1 parte de
soya y 3 partes de agua.

0 Especias y aditivos
Las especias y aditivos se pesaron en base a la cantidad de camaron disponible para
el proceso.
Miga
La miga fue pesada en base a la cantidad de masa obtenida.
Batido
El agua para batido fue pesado en base a la cantidad de masa obtenida, siendo
hidratada con agua en una proporcion 1:4 es decir una parte de polvo para batido y 4

partes de agua. El agua utilizada debe estar a una temperatura inferior a 10 °C*.

Boyle, F. L. et al. Physicochemical and Microbiological properties...



3. Molido
El camardn fue colocado en el cutter y molido por 14 segundos y luego fueron
afadidos la soya texturizada hidratada, especias y aditivos, moliéndose por tres

minutos, y se obtuvo una masa homogénea.

4. Embuticion
La masa obtenida fue traspasada al embutidor de pistdn y se procedié a embutir en

una tripa plastica de calibre 50.

5. Congelacién

Las tripas embutidas fueron congeladas durante 12 horas en la cdmara de -18 °C.

6. Cortado
La tripa plastica fue retirada, colocandose el tubo de masa en la cortadora eléctrica.

El espesor para el corte fue de 10 mm.

7. Recubrimiento 1

Cada unidad de masa se paso por el batido.

8. Recubrimiento 2

Cada unidad de masa con recubrimiento 1 se paso por la miga.




9. Congelacién
Los nugget fueron colocados en bandejas plasticas cubiertas de film plastico para

evitar la escarcha, siendo congelado en la camara de -18 °C.

10. Empacado

Se empacé en funda plastica de polietileno, conteniendo 20 unidades por empaque.

11. Almacenado

Se almacend en la camara de -18 °C.

Resultados y Conclusiones
El prototipo C fue elegido como posible formulacién final por las siguientes razones:
1. Al freir el nugget no se desprendié la miga
2. Al freir el nugget la coloracion era dorada.
3. La apariencia del nugget era uniforme
4. El sabor de la miga no enmascaro el sabor del camaroén.
5. La cobertura no era dura.
En conclusion el prototipo C presento6 las mejores caracteristicas en el producto para
ser desarrollado en un proceso industrial, con lo cual se obtendria gran apertura
comercial. En base al prototipo C, se haran pruebas para desarrollar un producto

final.



1.4 Disefio Experimental

Objetivo General
o0 Identificar el tipo de revestimiento (miga) preferido por los consumidores
potenciales en el producto nugget de camaron.
Objetivos especificos:
o Evaluar la preferencia en jueces consumidores con respecto a un grupo de
revestimientos (migas) de diferente granulometria.
0 Analizar los resultados mediante el Analisis de Ordenamiento por Suma de
Rangos de Friedman con un nivel de significancia del 1%.
0 Realizar un grupo focal a consumidores potenciales del producto.
Variable a analizar: La preferencia del consumidor hacia un tipo de revestimiento
(miga) manteniendo invariable la masa o base.
Procedimiento utilizado:
Para la realizacién del estudio sensorial se aplic6 un método afectivo utilizando la
prueba de preferencia mediante una encuesta (Anexo 1) a consumidores potenciales
del producto nugget de camarén.
Se utilizaron revestimientos (migas) de diferente granulometria: 13, 14 y 15 (Pasa
malla U.S. N°20 %) que a pesar de no existir una apreciacion visual diferente, su
comportamiento en cuanto a textura y apariencia resultaron distintos. Los

parametros a evaluar en esta prueba fueron: apariencia y textura.



Los resultados obtenidos, se evaluaron mediante el “Analisis de Ordenamiento por
Suma de Rangos de Friedman” (Pedrero y Pangborn 1997) con un nivel de
significancia del 1%.

El grupo focal se realiz6 a consumidores potenciales del producto nugget de
camaron con la finalidad de indagar sus actitudes y reacciones ante la apariencia y
textura de los tres revestimientos (migas) a estudiarse. De esta manera el

consumidor expres6 sus comentarios y opiniones de manera libre y sin presiones.

Realizacion de la prueba:

La prueba se realizdé a treinta consumidores potenciales del producto nugget de
camaron los cuales cumplieron las siguientes caracteristicas: hombres y mujeres de
18 afios en adelante, nivel socio econdmico medio alto a alto, no alérgicos al

camaron o soya y consumidores de nuggets y/o productos carnicos empanizados.

Presentacion de muestras:
Preparacion: Las muestras fueron fritas a 170 °C por inmersion en aceite vegetal (La
Favorita Light) durante 4 minutos y servidas en plato de polietileno de color blanco

con tres divisiones codificadas (Tabla 4.) de acuerdo al tipo de revestimiento (migas).



Tabla 4. Codificacion de la muestra

Tipo de Revestimiento  Cédigo

Gruesa 732
Mixta 672
Fina 134

Temperatura de las muestras: Fueron presentadas en un rango de temperatura de
50-60 °C, que es lo recomendado para productos fritos o cocidos. (Anzaldua-Morales
1994).

Cantidad de muestra: Una unidad de 15 g.

Horario de la prueba

La prueba fue realizada de diez a once de la mafiana en ambos grupos.

Area de prueba

Se ubico a los consumidores en un ambiente tranquilo para impedir las distracciones.

Hipotesis

Hipotesis Nula (Ho):

0 Ho: x1=x2=x3
Ho declara: No existe diferencia en cuanto a preferencia entre los revestimientos
(migas) estudiados en los tres nugget.

Hipotesis Alternativa (Ha):

0 Ha: x1#x2#x3
Ha declara: Existe diferencia en cuanto a preferencia entre los revestimientos (migas)

estudiados en los tres nugget.



Resultados

Se tabuld los datos (Anexo 1.1y 1.2) y se realizé el analisis estadistico.

Se observo con ayuda del Grafico 1., que la mayor preferencia por parte del
consumidor en cuanto a apariencia la obtuvo la miga Fina (codigo 134), seguida de
la miga mixta (cédigo 672) y por ultimo la miga gruesa (codigo 732).

Grafico 1. Ordenamiento por Apariencia
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Como se muestra en el Grafico 2., la mayor preferencia por parte del consumidor en
cuanto a textura la obtuvo la Miga Mixta (cédigo 672) seguida de la miga fina (cédigo

134) y por ultimo la miga gruesa (cédigo 732).



Gréafico 2. Ordenamiento por Textura
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Analisis estadistico:

Segun la tabla de Friedman (Anexo 1.3), para que exista diferencia significativa al
nivel de significancia 1% con 3 muestras y 30 jueces, el valor de la diferencia debe
ser mayor o igual a 23 (Tabla 5.y Tabla 6.).

Segun la Tabla 5., se acepta la hipotesis nula porque no existio diferencia en cuanto
a preferencia entre los revestimientos (migas) estudiados debido a que los resultados
obtenidos en el ordenamiento por apariencia son valores menores a los establecidos
para que exista una diferencia significativa.

Tabla 5. Ordenamiento por apariencia

Apariencia
Muestra 1%(23)
(A-B) (672-134) 57 - 56 = 1@ <
(A-C) (672-732) 57 - 59 = 20 <
(B-C) (134-732) 56 - 59 = -39 <

De esta manera se observo en la Tabla 6., la aceptacion de la hipétesis nula porque

no existié diferencia en cuanto a preferencia entre los revestimientos (migas)



estudiados debido a que los resultados obtenidos en el ordenamiento fueron valores
menores a los establecidos para que exista una diferencia significativa.

Tabla 6. Ordenamiento por Textura

Textura
Muestra 1%(23)
(A-B) (672-134) 51 - 59 = -8® <
(A-C) (672-732) 51 - 61 = -10@ <
(B-C) (134-732) 59 - 61 = 29 <

Conclusion:

0 Los revestimientos (migas) de nugget de camardon fueron igualmente
preferidas por los consumidores estudiados.

0 Luego de realizar el analisis estadistico se aceptd la hipotesis nula por lo cual
no existié diferencia en cuanto a la preferencia de los revestimientos (migas)
evaluadas por los 30 consumidores potenciales que participaron en este
estudio, empleandose para ello un nivel de significancia del 1%.

0 Al realizar el estudio focal al mismo grupo evaluado se obtuvo valiosa
retroalimentacion a favor de la miga fina por su apariencia homogénea,
suavidad al morder y color agradable.

o Por lo tanto, se decidi6 escoger el revestimiento (miga) fino como el
recubrimiento potencial para elaborar el producto final.

Recomendacion:

o0 Este disefio experimental se realizé con 30 jueces consumidores potenciales

del producto nugget de camardn por lo cual se recomienda que en futuras

investigaciones se emplee 100 consumidores potenciales numero minimo



recomendado por la Norma para Analisis Sensorial: Directivas generales para
metodologia. IRAM 20 0002, Julio de 1995 ICS 67.240
1.5 Formulacién Final del Producto

La formulacién final del nugget de camaron fue la siguiente (Tabla 7.):

Tabla 7. Formulacion final del nugget de camaron

MASA

Descripcion Porcentaje (g/1009g)
Camaron 65
Agua 27
Soya Texturizada 6
Sal 1
Tripolifosfato 0,5
Pimienta negra 0,15
Ajo en polvo 0,15
Azafran en polvo 0,15
Eritorbato 0,05
Total 100

Cobertura

Descripcién Porcentaje (g/1009)
Masa 80
Miga 13
Polvo batido 1,4
Agua para batido 5,6

Total 100,0




2. Analisis sensorial del Producto

2.1 Método Afectivo

Prueba de Medicién del grado de satisfaccion

Escala heddnica verbal de 9 puntos

Producto Nugget de camardn.

Objetivos
0 Medir el grado de satisfaccion que genera en el consumidor, el nugget de

camaron, utilizando una escala heddnica verbal de nueve puntos.

0 Determinar la intencion de compra por parte del consumidor hacia el producto.
o0 Conocer en que tipo de canal (distribuidor o detallista) desearia encontrar el

consumidor al producto en estudio.

Caracteristicas de la prueba:

Para la realizacion de la prueba se llevo a cabo una preseleccion de consumidores
potenciales del producto nugget de camardén atendiendo a las siguientes
caracteristicas: hombres y mujeres de 18 afios en adelante, nivel socio econdémico
medio alto a alto, no alérgicos al camardén o soya y consumidores de nuggets y/o
productos carnicos empanizados. Luego de la preseleccion quedaron 57 jueces
consumidores a quienes se realizd la prueba afectiva empleando para ello una

encuesta con escala hedonica de 9 puntos (Anexo 2).



Procedimiento:

El nugget de camardn a evaluar cumplié con las caracteristicas microbiologicas
(Anexo 3.3) siendo apto para el consumo humano.

La prueba se realizé de 10 -11 a.m. en el sector Norte de la ciudad de Quito en un
dia normal de trabajo.

Caracteristicas de la muestra: Se presenté al consumidor una unidad de nugget de
camardn de 15 g, la cual fue frita en aceite vegetal (La Favorita Light) por inmersiéon
a 170 °C® por 4 minutos.

La temperatura del producto al momento de la prueba sensorial fue de 50-60 °C, la
cual se recomienda como propicia para ser servida al consumidor. El alimento fue

presentado en platos de polietileno de color blanco.

Resultados
Se puede observar con ayuda del Gréafico 3., que la intencion de compra por parte
del consumidor potencial del producto nugget de camaroén fue de 96% y sélo un 4%

no tuvo intencion de hacerlo a pesar de que el producto si le gusto.

Yungfeng, Heat and mass transfer in deep fat frying of breaded chicken nuggets.



Grafico 3. Intencion de compra
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Con apoyo en el Grafico 4., se puede observar que los consumidores potenciales del
producto nugget de camarén desean encontrar el producto a través de un canal
detallista siendo los supermercados los establecimientos en donde ellos mayormente
preferirian comprar el producto.

Grafico 4. Tipo de canal de compra
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Como se muestra en el Grafico 5., el grado de satisfaccion generado por el producto

al consumidor se encontrd en la parte alta de la escala hedonica de nueve puntos,



resultando 8 (me gusta mucho) dentro de la escala el nivel de agrado generado por

la mayoria de los consumidores encuestados.

Grafico 5. Gusto del consumidor
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Analisis Estadistico:

El analisis estadistico se realizoé con los datos (Anexo 2.1) obtenidos a través de las
encuestas aplicadas a consumidores potenciales del producto y se efectud calculos
del promedio, desviacidén estandar y moda (Tabla 8.) para determinar los resultados
generados por el consumidor en la prueba de grado de satisfaccion.
Estadisticamente resulté que el promedio fue de 7.65 + 1.077, siendo que el nivel de
agrado se encontré en la parte alta de la escala por lo cual el producto gusté al

consumidor potencial de nugget de camaron.



Tabla 8. Resultados

Promedio 7,65
Desv Estandar 1,077
Moda 8

Conclusiones:

0 A través del analisis sensorial se determind que el grado de satisfaccion,
generado por el consumidor, utilizando una escala heddnica verbal de nueve
puntos fue que el nugget de camardn gusté mucho.

o0 Adicionalmente, si existio intencién de compra (96%) por parte del consumidor
potencial hacia el producto nugget de camarén.

o Finalmente, el consumidor manifestd que desearia encontrar el producto en
canales de tipo detallista como lo son los supermercados.

3. Andlisis del producto

3.1 Analisis Fisico-Quimico

“El analisis de los alimentos, con su caracter de ciencia aplicada, constituye la base
para evaluar la calidad y seguridad de los alimentos” (Matissek, Schnepel y Steiner
1998).

Los andlisis de determinacion del contenido de: cenizas, proteina, grasa y humedad
fueron realizados en el laboratorio de analisis de alimentos de la universidad y, en un
laboratorio acreditado se realizaron las determinaciones de Sodio y Colesterol

(Anexo 3).



Resultados:
El contenido de ceniza en el nugget de camarén es mostrado en la Tabla 9. :

Tabla 9. Contenido de ceniza

Muestra Ceniza (g/100gq) Promedio (g/100g)
1 0,097
2 0,097 0,1
3 0,097

El contenido de proteina del nugget de camardn fue calculado con ayuda de un factor
general de F= 6.25 (Matissek, Schnepel y Steiner 1998).
El contenido de Proteina del nugget de camarén es mostrado en la Tabla 10. :

Tabla 10. Contenido Proteina

Muestra Proteina (g/100g) Promedio (g/100g)
1 15,74
2 13,4 14,57

La determinacién de humedad se utilizé una lampara de luz halégena, en las cuales
las muestras fueron calentadas de manera uniforme con el fin de obtener resultados
rapidos y altamente reproducibles. EI contenido de Humedad es mostrado en la
Tabla 11. :

Tabla 11. Contenido de humedad

Muestra Grasa (g/100g) Promedio (g/1009g)
1 0,331
2 0,306 0,32

El contenido de grasa en el nugget de camardn es mostrado en la Tabla 12. :



Tabla 12. Contenido de grasa

Muestra Grasa (g/100g) Promedio (g/100g)
1 0,331
2 0,306 0,32

3.2 Anélisis Microbiolégico

El analisis microbiologico del nugget de camardn se realizd en el laboratorio de
Microbiologia de la Universidad. Se tom6 una muestra de 25 g del nugget posterior a
la congelacion. A esta muestra, se le realizaron los siguientes analisis por
duplicado: recuento de aerobios totales, recuento de coliformes y recuento de mohos
y levaduras (Tabla 13.).

Resultados:

Los resultados fueron comparados (Anexo 3.1) con los niveles de microorganismos
permitidos por la norma peruana para productos hidrobiolégicos empanizados
(Anexo 6) estando los nuggets de camardn dentro de la norma.

Tabla 13. Recuento microbiolégico para nuggets a -18°C

Repeticion 1 2 .

Descripcion (ufc/g) (ufc/g) Promedio (ufc/g)
Aerobios Totales 20 40 30
Coliformes 5 5 5
Staphylococcus aureus <1 <1 <1

Mohos y Levaduras 25 25 25




4. Fabricacion del Producto

4.1 Diagrama de Flujo del Proceso
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4.2 Proceso de produccion detallado

Procedimiento

1. Recepcion de materia Prima
Masa
o Camaron
Se partié de un camaron pelado, desvenado, descabezado y congelado en bloque.
0 Soya Texturizada
o0 Especias y aditivos
Miga
0 Apanadura o recubrimiento fino
Batido

o0 Polvo natural para batido

2. Pesaje
Masa

o Camaron
Se pesod el camardn disponible para el proceso siguiendo los valores establecidos
para la formulacién de nugget de camardn.

0 Soya Texturizada
La soya fue pesada en base a la cantidad de camaron disponible para el proceso,
siendo hidratada con agua por 12 horas en una proporcion 1:3, es decir 1 parte de

soya y 3 partes de agua.



0 Especias y aditivos
Las especias y aditivos se pesaron en base a la cantidad de camardon disponible para
el proceso. Con los aditivos pesados, se procedié a diluir el tripolifosfato en agua
helada y se le anadi6 las especias y el eritorbato.
Miga
La miga fue pesada en base a la cantidad de masa obtenida.
Batido
El agua para batido fue pesado en base a la cantidad de masa obtenida, siendo
hidratada con agua en una proporcion 1:4 es decir una parte de polvo para batido y 4

partes de agua. El agua utilizada debe estar a una temperatura inferior a 10 °C.

3. Molido
El camardn fue colocado en el cutter y molido por 14 segundos y luego fueron
anadidos la soya texturizada hidratada, especies y aditivos, moliéndose por tres

minutos, y se obtuvo una masa homogénea.

4. Embuticion
La masa obtenida fue traspasada al embutidor de pistdn y se procedié a embutir en

una tripa plastica de calibre 50.

5. Congelacién

Las tripas embutidas fueron congeladas durante 12 horas en la camara de -18 °C.



6. Cortado
La tripa plastica fue retirada, colocandose el tubo de masa en la cortadora eléctrica.

El espesor para el corte fue de 10 mm.

7. Recubrimiento 1

Cada unidad de masa se paso por el batido.

8. Recubrimiento 2

Cada unidad de masa con recubrimiento 1 se paso por la miga.

9. Congelacién
Los nuggets fueron colocados en bandejas plasticas cubiertas de film plastico para

evitar la escarcha, siendo congelado en la camara de -18 °C.

10. Empacado

Los nuggets congelados fueron empacados primero en una funda de polietileno de
70 micras. Luego fueron colocados en una caja de polyboard y finalmente en la caja
de carton corrugado. Cada paquete tuvo un contenido de 325 g de producto que
equivale a 20 nuggets en total. Las porciones por envase fueron de 5 por cada

paquete es decir 65 g por porcidon. El numero de cajas por cartdén fue de 20 paquetes.

11. Almacenamiento

Se almacend en la camara de -18 °C.



4.3 Costo de materia prima para la fabricacién de nugget de camardén

Para calcular el costo de materia prima (Tabla 15.) mensual para fabricar 100
paquetes diarios de nugget de camardn se consideré que se laboraran 22 dias por
mes.

El costo unitario de la presentacion de 325 g es de: 1.048 USD.

Tabla 15. Costo de materia prima

Produccion 100 paquetes diarios
Materia Prima Porcentaje Cantidad Cantidad Precios/kg Precio
(g /100 g) Diaria (kg) Mes (kg) mes
Producto inicial
Camarén 65 16,9 371,8 4,18 1554,124
Soya 6 1,56 34,32 3,192 109,54944
Agua 27 7,02 154,44 0,63 97,2972
Sal 1 0,26 5,72 0,25 1,43
Especias
Azafran en polvo 0,15 0,039 0,858 10,4 8,9232
Pimienta negra en polvo 0,15 0,039 0,858 4,6 3,9468
Ajo en polvo 0,15 0,039 0,858 5,04 4,32432
Aditivos
Tripolifosfato 0,5 0,13 2,86 3,192 9,12912
Eritorbato 0,05 0,013 0,286 7,6 2,1736
Total 100 26 572 39,084 1790,90
Producto Final
Cubierta
Total producto inicial 80 26 572 39,084 1790,89768
Miga 13 4,225 92,95 2 185,9
Batido en polvo 5,6 1,82 40,04 2 80,08
Agua para batido 1,4 0,455 10,01 0,63 6,31
Total 100 32,50 704,99 43,08 2063,18
Empaque $ individual
Caja 500 11000 0,01344 147,84
Funda 500 11000 0,003024 33,264
Caja de cartén corrugado 25 550 0,112 61,6
Total empaque 242,704
Total 2305,88798
Precio caja 1,048

4.4 Estudio de Vida util
Para determinar la vida util del nugget de camaron se realizaron analisis

microbioldgicos de aerobios totales, coliformes, mohos y levaduras. El producto fue



sometido a cuatro temperaturas diferentes: -18 °C (Tabla 16), 4 °C (Tabla 17), 17 °C
(Tabla 18) y 37 °C (Tabla 19).

Resultados:

Tabla 16. Andlisis microbiolégicos, camara -18°C

L, Conteo inicial Semana 1 Semana 2 Semana3 Semana4
Descripcion
ufc /g ufc /g ufc /g ufc /g ufc /g
Aerobios Totales 20 30 70 110 150
Coliformes <1 5 85 260 485
E. coli neg neg neg neg neg
Mohos y levaduras 5 25 125 160 275

Tabla 17. Andlisis microbioldgicos, camara 37°C

Descripcién Conteo inicial Dia 1

ufc /g ufc / g
Aerobios Totales 20 94850000
Coliformes <1 25200000
E. coli neg neg
Mohos y levaduras 5 incontable

Tabla 18. Andlisis microbioldgicos, camara 17°C

Descripcion Conteo inicial Dia 1 Dia 2 Dia 3
ufc/g ufc /g ufc /g ufc/g
Aerobios Totales 20 4050000 23800000 incontable
Coliformes <1 <1 2130000 63800000
E. coli neg neg neg neg
Mohos y Levaduras 5 <1 50000 incontable

Tabla 19. Andlisis microbiolégicos, camara 4°C

Descripcién Conteo inicial Dia 1 Dia 2
ufc /g ufc /g ufc /g
Aerobios Totales 20 17000 15500
Coliformes <1 <1 3000
E. coli neg neg neg

Mohos y Levaduras 5 <1 1000




Los analisis microbiolégicos para las camaras de 4 °C, 17 °C y 37 °C se realizaron
diariamente hasta que los resultados obtenidos por los analisis rebasaron los niveles
permitidos por la Norma Peruana para Productos Hidrobiolégicos Empanizados.

Para la camara de -18 °C los analisis microbioldgicos fueron realizados
semanalmente durante un mes.

Tiempo de vida atil del nugget de camaron

Para determinar el tiempo de vida util se consideré la presencia de aerobios totales
(Tabla 20).

Tabla 20. Aerobios totales, camara -18 °C

Semana Aerobios totales (ufc/g)
0 20
1 30
2 70
3 110
4 150

Con los datos obtenidos se realizé el grafico exponencial (Grafico 6.) para determinar
el valor de R y la férmula que permitié calcular el valor de x (tiempo de duracion del

nugget de camardn).



Gréafico 6. Crecimiento exponencial de aerobios totales
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A través de los calculos se obtuvo que el tiempo de vida util del nugget de camarén a
una temperatura de -18°C es de 5 meses considerando el valor maximo permitido de
aerobios totales. Finalmente, se calculé 3 semanas de vida util para el producto

nugget de camardn a condiciones de refrigeracion (Anexo 3.2).



4.5 Empaque

Para seleccionar el empaque del producto nugget de camaron se considero que este
debe guardar, proteger y preservar las caracteristicas organolépticas durante la
distribucion, almacenaje y manipulacion garantizando asi consumidor la calidad del
producto al consumidor, a la vez que sirve como identificacién, promocién e
informacién del producto.

Empaque Primario:

La funda de polietileno de 70 micras actua como barrera a los aromas y gases
como oxigeno, nitrégeno y gas carbonico. Sera de color transparente para que
permita observar el producto. Sus dimensiones seran 18 x 25 cm.

Empaque secundario:

La caja de polyboard es resistente a la humedad durante la congelacion del producto.
Este sera impreso a full color y con los requerimientos de etiquetado necesarios para
informar al consumidor y promocionar el nugget de camaroén. Sus dimensiones seran
23 x18x2.5cm.

Empaque Terciario:

El cartdon corrugado sirve para la distribucion del producto, de esta manera se
preservara la calidad hasta su destino de venta. La impresién sera monocolor con
sus especificaciones de nombre del producto, lote, peso, manipulacion. Sus

dimensiones seran 36 x 25 x 25 cm.



4.6 Estudio HACCP

Pasos preliminares

1. Creacion del equipo HACCP

Para el desarrollo del plan HACCP el equipo encargado de este proyecto estara
conformado por representantes de las diferentes areas que laboran en la empresa
siendo sus miembros:

El jefe de Produccién como lider del programa y como parte del equipo: el Jefe de
Aseguramiento de Calidad y el Analista de Laboratorio Microbioldgico.

Objetivos

El objetivo principal: Implementar el sistema HACCP para la elaboracion de nugget
de camaron.

Objetivos secundarios: A través de la implementacién del sistema HACCP se
pretende mejorar el proceso de produccion del los nuggets de camarén. Por otra
parte, al mejorar el sistema de produccion se ofrece un producto de mejor calidad

para el consumidor y ser competitivos ante los productos nacionales y extranjeros.



2. Descripcién del producto:

Nombre del producto

Nugget de camaron “Shrimpsy”

Composicion (nugget 65 g)

Calorias Totales: 95

Calorias de grasa: 0

Sodio: 360 mg.

Colesterol: 73 mg.

Grasa total: 0 g

Proteina: 10 g

Carbohidratos :13 g

Fibra dietética: 0 g

Peso por paquete:

325¢

Método de conservacién

Congelacion a — 4 °C.

Empaque primario:

Funda de polietileno

Empaque secundario:

Caja de polyboard

Método de distribucion

En cajas de carton corrugado que
contiene 20 cajas de producto
congelado. El transporte es en camiones

con sistemas de congelacion.

Tiempo de vida util

5 meses a partir de su fecha de

elaboracion

Preparacion por parte del cliente

Sélo en sartén. No usar en microondas.




3. Descripcién del uso:

Uso gue se espera que dé el cliente:

En sartén: Tomar la porcion de producto congelado y freir por inmersion en aceite a
170 °C durante 4 minutos. No usar en microondas.

Una vez descongelado no se debe volver a congelar

Mantener en congelacion a — 4 °C.

Grupos vulnerables:

Personas alérgicas a la soya y camarén.

Tipo de venta:

La venta sera de manera detallista al consumidor a través de supermercados y

delicatessen.



4. Descripcion del Proceso
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Flujograma

Descripcion de flujo (Anexo 4.2)

Flujograma de Nugget de Camardn
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6. Control de Empaque




Principios

o Identificacion de Peligros
En cada etapa del proceso se identifican los posibles peligros bioldgicos, quimicos o fisicos
potenciales incluidos alergénicos que podrian introducirse, incrementarse o controlarse
(Anexo 4).

o Evaluacion de peligros

El riesgo se evalua a través de la determinacion de la ocurrencia y severidad.

Rango de Severidad
Probabilidad |Catastréfico |Crit/Serio [Moderado Leve [Minimo
de ocurrencia 5 4 3 2 1
Improbable 1 5 4 3 2 1
Remoto 2 6 4 2
Ocasional 3 6 3
Frecuente 4 8 4

Rango |Severidad Severidad del efecto
1 [Minima Efectos adversos insignificantes
2 Leve Efectos adversos leves
3 Moderado Efectos adversos moderados
4

a1

Efecto adverso de alta severidad
Severidad Maxima

Rango |Ocurrencia |Probabilidad de que el Peligro ocurra

1 Improbable |Improbable que ocurra. La frecuencia
del peligro es de 1*10” 0 menos.

2 Remoto Existe la posibilidad que ocurra. La
frecuencia es de 1*10°

3 Ocasional |Ocurre esporadicamente. La frecuen-
cia es de 1*10”

4 Frecuente [Probable que ocurra repetidamente.
La frecuencia es mayor a 1*10”




ARBOL DE DECISIONES

P1 Podrian existir medidas preventivas (MP)
Existen (MP) NO existen (MP)
NO es un PCC
PARAR
P2 ¢Es un paso disefiado para eliminar o reducir la

ocurrencia de un peligro a un nivel aceptable?

{

NO Sl
Es un PCC
P3 ¢Podria en este paso identificarse una contaminacion

como un peligro que excede los niveles aceptables,
0 podria aumentar a niveles inaceptables?

{ J

Sl NO
NO es un PCC
PARAR
P4 ¢Un paso posterior reduciria los peligros identificados

a un nivel aceptable?

{ {

NO Sl
Es un PCC NO es un PCC
PARAR

1. Establecimiento de limites criticos
Se establecen los limites criticos del nugget de camaron (Anexo 4.1) en base a su contenido
microbiolodgico basado en la norma peruana de productos Hidrobiolégicos Crudos (Anexo 6).
2. Establecimiento de procedimiento de Monitoreo
Se establecen formas de monitoreo (Anexo 4.1).

3. Establecimiento de acciones Correctivas



Se establecen formas acciones correctivas (Anexo 4.1).
4. Verificacion
Se establecen procedimiento de verificacion (Anexo 4.1).
5. Establecimiento de procedimientos documentales y mantenimiento de registros
Los registros seran especificos para cada lote de producto y se guardaran por un tiempo
de 2 afos.
Los registros a detallarse son:
Reporte de Control de Camara de Congelacion (Anexo 4.2.1).
Reporte de Control de Materia Prima (Anexo 4.2.2).
Reporte de Control Microbiolégico (Anexo 4.2.3).
Reporte Producto semiprocesado (Anexo 4.2.4).
Reporte de Produccion diaria (Anexo 4.2.5).

Reporte de control de empaque (Anexo 4.2.6).



5. Documentacion

5.1 Ficha técnica Materia Prima

5.2 Certificado de calidad del camarén
5.3 Ficha técnica de empaque

5.4 Ficha técnica de aditivos

5.5 Norma Peruana



NOMBRE: BATIDO NATURAL

CcODIGO: 9500

USOS Y APLICACIONES:

El BATIDO NATURAL se utiliza para os, carnes blancas y carnes rojas, se recomienda
dosificar de 250 a 300 gramos en un kilo de agua, en esta solucion sumergir minimo 6 horas en
refrigeracion.

COMPOSICION:
EL BATIDO NATURAL es una mezcla que contiene extractos de ajo, especias naturales,
antioxidantes permitidos y el 30 % de cloruros .

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

EL BATIDO NATURAL, debe almacenarse sobre plataformas de madera o superficies
elevadas del piso, para protegerlo de la humedad, el derrame de liquidos y las suciedades, en
bodegas cubiertas, en ambientes secos, con buena ventilacion y a temperatura ambiente.

En las bodegas de almacenamiento se debe contar con un plan integral de control de plagas,
limpieza y buenas practicas de manufactura.

Una vez se abra el empaque, para emplear una parte, se debe cerrar inmediatamente para
evitar la exposicion a la humedad del ambiente y a la contaminaciéon microbiana.

VIDA UTIL

EL BATIDO NATURAL tiene una vida util de 6 meses a partir de la fecha de elaboracion.

REVISA Y APRUEBA — INVESTIGACION Y DESARROLLO

JOSE ESCANDON

= -)-.--F T_ _.-\_\
NOMBRE: MIGA BLANCA HAMBURGUESA
CODIGO: 800

INSTRUCCIONES PARA EL USO: La MIGA BLANCA HAMBURGUESA se utiliza para apanar
carne, pescado, pollo y verduras dando una mejor apariencia y crocancia al producto después de




fritura. Se recomienda dar recubrimiento completo al producto que se desea apanar, después de
haber sido cubierto con el batido. Puede emplearse también como extensor de Hamburguesa,
carne molida, nuggets de pollo o pescado, etc

INGREDIENTES: Harina de trigo, agua, levadura y sal.

REQUISITOS ORGANOLEPTICOS ESPECIFICACIONES
ASPECTO Mezcla homogénea de particulas
COLOR APARENTE Marfil
OLOR Caracteristico a pan
SABOR Caracteristico a pan

REQUISITOS

) ) ESPECIFICACIONES
PERDIDAS POR SECADO (%) Maximo 8.0
GRANULOMETRIA
Retenido malla U.S. N° 20 (%) Maximo 13.00
REQUISITOS ESPECIFICACIONES
RTO DE MESOFILOS/g. Max. 10.000
RTO. DE HONGOS Y LEVADURAS/g. Max. 200
NMP DE COLIFORMES TOTALES/g. Max. 9
NMP DE COLIFORMES FECALES/g. <3.0
RTO. STAPHYLOCOCCUS AUREUS <100
COAGULASA POSITIVA /g.

CARACTERISTICAS CRITICAS

Las caracteristicas criticas en la MIGA BLANCA HAMBURGUESA son aspecto, color, sabor,
pérdidas por secado y granulometria.




CONDICIONES DE EMPAQUE Y EMBALAJE

La MIGA BLANCA HAMBURGUESA se empaca a granel por 25 kg en sacos de polipropileno,
debidamente identificados con cédigo, nombre del producto, peso neto, numero de lote, fecha de
produccion y fecha de vencimiento.

Nota: puede empacarse en otra cantidad requerida por el cliente, en un empaque que
garantice su conservacion (sujeto a negociacion).

CONDICIONES DE CONSERVACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

La MIGA BLANCA HAMBURGUESA debe almacenarse sobre plataformas elevadas del piso, en
bodegas cubiertas, en ambientes secos, con buena ventilacion y a temperatura ambiente.

En las bodegas de almacenamiento se debe contar con un plan integral de control de plagas,
limpieza y buenas practicas de manufactura.

Una vez se abra el empaque, para emplear una parte, se debe cerrar inmediatamente para
evitar la exposicidon a la humedad del ambiente y la contaminaciéon microbiana.

Este producto se debe transportar en vehiculos limpios, se debe colocar sobre estibas, nunca
sobre el piso del vehiculo, no se debe transportar con sustancias toxicas, quimicos o animales.

VIDA UTIL

La MIGA BLANCA HAMBURGUESA tiene una vida util de 12 meses a partir de la fecha de
empaque, siempre y cuando se someta a los requisitos de conservacion, almacenamiento y
transporte recomendados.
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Product

Standard

RESPONSE™ 4410
Textured Soy Protein Concentrate
Product Description

RESPONSE ™ 4410 is a dry, uncolored, unflavored, unfortified, textured soy protein concentrate that is nearly white when
hydrated and has a designated particle size of 1/8 inch (3.2 mm) flake.

This product is produced using The Solae Company's Quality Management System, which is based on sound guality principles
intended to ensure the consistency, safety and performance of our products.

Product Analysis

Assay Specifications Methods of Analysis
Chemical Analysis
Moisture Max 10% AOCS Bc 2-49
Protein, Dry Basis Min 70% AQCS Ba 4e-93
Assay Specifications Methods of Analysis
Physical Properties
Particle Size % retained on #6 (3.35 mm) Max 10% AOCS Da 28-39
Particle Size % thru #20 (0.85 mm) Max 12% AOCS Da 28-39
Assay Specifications Methods of Analysis
Microbiological Analysis
Standard Plate Count Max 10,000/g FDA-BAM 8th Ed.
Salmonelia (/750g) Negative FDA-BAM 8th Ed.
E. coli /g (by test) Negative APHA Compendium 3rd Ed.
Ingredient Statement

Soy Protein Concentrate

Labeling

The package label indicates:

1. Product Name

2. Ingredient Statement

3. Name and Address of the Manufacturer
4. Net Weight of Contents

5. Identification Code

Manufacturing

This product is manufactured in accordance with Good Manufacturing Practices for human food products as established under the
United States Federal Food, Drugs & Cosmetic Act and/or other applicable requirements.

To assure availability for the customer, product meeting this Product Standard may be supplied from any manufacturing facility of
The Solae Company.
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Regulatory Status

USA - Soy proteins are generally recognized as safe (GRAS) based upon 21 CFR 170.30 and/or the use of conventional
processing as practiced prior to 1958.

European Union - Soy proteins are accepted food ingredients.

World Health Organization - Soy proteins are approved as a food ingredient under Codex Alimentarius standard for Soy Protein
Products Codex Stan 175 and for Vegetable Protein Products Codex Stan 174.

Storage

The shelf life of this product is 18 months from the date of manufacture when stored in accordance with these guidelines:
- Product container integrity maintained.

- Product stored on pallets, off the floar and out of contact with walls and ceiling.

- Product stored in an area that is free of strong and objectionable odors.

For best results, it is recommended that this product be stored at an average yearly temperature of less than 23°C (73°F).

Failure to object in writing to any of the foregoing Product Standard within 10 business days of receipt of this document
shall be considered as your ptance of and agreement to the specifications set forth above.

Version: 3.0 Issue Date:06/20/2005 Supersedes all previous Product Standards on this product
Thix Setae Company, North America The Selan Company, Asia Pacific

Tha Sclas Company. Eurape The Sclas Company, Latin Amarica

1034 Danforth Drive, 5C
51 Louis, MO 63102
USA

Tal: 1.800.325.7108

2, Chamin du Pavillen
CH-1218 Lo Grand-Saconnex
Genava, Switzerland

Ted: +41(0),22.717.64.00

26/Figor, Tower 8, The Gateway

Tsim Eha Tsul, Hong Kong
Tel: +852(0) 2734 5352
www.thesolae: O

Alamada ltapecuns, 506
06454-080 — Barueri - SP

Brazil
Tel: +55(0),11.4166.8700
i

W, com

com

This i

1o our

affiliates.

al this date and doas nol substitute for testing to determina the suitability of this product for a paricular purpose . This information is based
@n tachnical éata that The Solas Company believes to be rekable, and is intended for use by persons having techmeal skill and al their own discration and risk. Becausa conditions of uss
are outside our contral, The Solae Company disclaims all warranties, 6xpress of implied, and assumas no liability in connection with any use of thes information, Nething herein is to be
taken as a license (o operale under o & recommandation 10 infringe any patents . The Solas Company shall have na lisbildy for the use of or resulls obltained from such information ,
whether or not based on Solas's negligence. The Solae Company shall not ba kable for () Any damages, including claims relating to the combénation of this product with any other
produstis), and (|i) spacial, direct, indirect or consequential damages, All producis dencled with ™ or  are trademarks or mgistered trademarks of The Solae Company and /or its
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XCALNOB s»

Export & Import
dl

Machala, 26 de septiembre de 2007

CERTIFICACION

A quien interese:

Por medio de la presente certificamos que la empresa EXCALNOB.S.A.
productora de camarén cumple con las normas de Buenas Practicas de
Produccioén, Buenas Practicas de Manufactura. Adicionalmente, nuestro camaron

se procesa siguiendo un sistema de calidad HACCP.
De esta manera, se certifica que el camarén producido por nuestra empresa

cumple con normas y regulaciones estrictas garantizando asi un producto con

calidad de exportacion.

Atentamente,
‘/]

C LMy
Qap (. Sggundo Calderén E.

GERENTE GENERAL
EXPORTADORA CALDERON NOBLECILLA. S.A.

083-7-2631194 | 583-7-2830663 | Excalnobsa@yahoo.com | www.excalnabsa.com  Av. Les Palmeras y 8 de Octubre ' Machala - Ecuadar
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Soluciones Integrales | FICHA TECNICA
en Empaques

Referencia GENERICA COEXTRUIDOS

Cédigo FT GENERICA

1. DESCRIPCION DEL MATERIAL FLEXIBLE 70 MICRAS
Material multicapa con barrera a los aromasy gases como oxigeno, nitrégeno y gas carbénico.

Ofrece excelentes propiedades mecdnicas como resistencia al rasgado y punzado. Presenta mediana
barrera al vapor de agua. Posee buenas propiedades de elongacion.

Este material no es garantizado para procesos térmicos ni llenado en caliente, con temperaturas superiores a
75 °C. Impresién en capa externa.

2. APLICACIONES

Utilizado para empacar productos sometidos a manipulacién y exigencia mecdnica.
Se puede utilizar para empacar productos al vacio, atmoésfera modificada, refrigerar o congelar.

Dependiendo de la aplicacién y el producto a empacar se deben realizar pruebas de validacién en cada caso.
3. COMPOSICION

Poliamida

Adhesivo de coextrusion

Capa Sellante PEBD
4. PROPIEDADES DE LA BOLSA / LAMINA

PROPIEDADES Valores | Tolerancias Unidades
Ancho 60 +0.2 Cm
Largo 75 +0.2 Cm
Gramaje 72.42 +10 % gr/ m?
Calibre Tedrico 70 +8 % Micras
'1I'(r)a0r;/§r|_r|1||’3|on de vapor de Agua 38°C <15 gr/m?/24hr/atm
Transmisién de oxigeno 23°C 0% Hr <60 cc/m?/24hr/atm
Esfue.rzo. de tensibn a la ruptura >=921 Kgf / mm?

ongitudinal

Esfuerzo de tension a la ruptura Transversal | >=1.8 Kgf / mm?
Elongacion a la ruptura Longitudinal >= 295 %
Elongacion a la ruptura Transversal >= 305 %
Coeficiente de friccion <=0.20
Selles de seguridad 5-8 mm
Temperatura de sellado superior 135 +5 °C

Temperatura de sellado inferior 100 +5 °C




Tiempo de Sellado >=0.7 Segundos
Presion de sellado 20 PSI
Fuerza de sellado >=2.6 Kg / pulg

1 Estos valores de barrera, se pueden ver afectados por la manipulacién y técnicas aplicadas en la conversion y uso del material.
Principalmente en la hermeticidad de la tapa.
Esta informacion esta basada en medidas que se han generado en nuestro laboratorio y en mediciones con entidades externas.

Estos datos no se pueden garantizar, se pueden utilizar como una referencia ya que pueden mostrar desviaciones en algunos
casos

5. PRESENTACIONES GENERALES
-Bolsas selles cuadrados o redondos
-Bolsa Stand up
-Bolsa con valvula
-Bolsa con zipper
-Lamina/Tubular

-Pigmentado

-Barniz de proteccion
-lmpreso en 8 colores
-Fondeado



6. RECOMENDACIONES PREVIAS AL USO
Se sugiere realizar pruebas industriales, para la aplicacion requerida y segun las condiciones del proceso

de cada cliente. El uso de cada empaque, depende de la vida dtil (rotacién), tipo de llenado, sistema de

conservacion, presentacion final.

Regulaciones para uso en Alimentos

Los materiales de empaque flexible fabricados por ALICO S.A (composicion Nylon, PEBD, adhesivo y
Polipropilenos), cumplen con las regulaciones de la U.S FDA 21 CFR 177.1520.(c) 2.1y U.S FDA 21
CFR 177.1500, CRF 177.1395, son aptos para usar en el empaque de alimentos para consumo humano;
debido a sus caracteristicas, se asegura que no se presenta ningln tipo de reaccion secundaria en el
producto empacado. (olor, sabor, coloracién) ni contienen contaminantes como metales que puedan ser
dafiinos para la salud. Los materiales empleados en ALICO (PEBD, PEBDL, PA) no contiene
monomeros residuales de Estireno, cloruro de vinilo y acrilonitrilo ya que estos elementos pertenecen a
materiales como PS (poliestireno) y PVC (polivinilcloruro), ABA, ABS, ACS, etc. (compuestos
derivados del Acrilonitrilo), que no son procesados en ALICO.

Los adhesivos para laminacion utilizados por Alico S.A, estan regulados por Federal
Regulation title 21.175.105 adhesives, son aptos para destinarlos al empaque de
alimentos para el consumo humano.

Las tintas utilizadas en las impresiones contienen pigmentos organicos, siendo aptas para
usar en empaques que estan en contacto con alimentos para consumo humano. Son
certificadas por los proveedores segun la normativa colombiana NTC 5022 de Migracion
Global, la Europea EN 71/3 y CONEG de maximo 100 ppm total de metales pesados

La fabricacion de los envases de ALICO S.A. son aptos para estar en

contacto con los alimentos, ya que las materias primas utilizadas para su fabricacion son certificadas por cada proveedor para dicha
aplicacion.(Cumplen la NTC 5023 (MATERIALES, COMPUESTOS Y ARTICULOS PLASTICOS PARA USO EN CONTACTO
CON ALIMENTOS Y BEBIDAS).

Condiciones de Almacenamiento

Se recomienda almacenar el material a temperaturas entre 20 — 25°C, con una humedad
relativa entre 30 — 60 %. Un periodo largo de almacenamiento puede causar alteraciones en
las caracteristicas y especificaciones técnicas del material.

Teniendo en cuenta el manejo y las condiciones de almacenamiento, el material puede
conservar su propiedades hasta 1 afio, sin embargo nuestra garantia es hasta 6 meses.

El material no debe estar expuesto a rayos solares directos ni cerca a fuentes de calor. Debe
estar aislado de materiales aromaticos y vapores. Debe estar protegido por la lluvia y la
humedad.

No debe estar puesto directamente en el piso, y debe estar retirado de productos quimicos y
evitar la contaminacién por roedores y polvo. Siempre debe estar cubierto con bolsas y dentro
de cajas preferiblemente.

Especificaciones de Embalaje
Las bolsas y los rollos son empacadas en bolsas plasticas de PEBD y posteriormente en cajas
de cartén.

Elaborado Maria Paula Mendoza Cabrales FECHA
Departamento Técnico 12-10-05

ALICO S.A.Calle 10 sur # 50 FF — 63. Tel. 2854413 Fax 2852441
www.alico-sa.com. Medellin-Antioquia




M & R INTERNATIONAL, INC.
200 CONNECTICUT AVENUE
NORWALK, CT 06854

Tel: 203-523-5800

Fax: 203-523-5806
— £ -mail: Info@M-R-International.com
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Product Specification Date: 05/15/07

Grade: 0.0170 Cup

Basis Weight: 178#

Product Code: C170D

TARGET
Coating Weight (9/sq.m.) (Ib/3000 sq. ft.)
Gloss 11.7
Matte 17.6 10.8
Raw Stock Basie (g/sq.m.) (Ib/3000 sq. ft.)
Weight 290 178
(mm) (in)
Raw Stock Caliper 432 o
(kg/sq.cm) (PSI)
Plybond 4.02 -
Smoothness (Sheffield)
FS/RS 270
Stiffness (Taben)
MD 185
CD 80
Brightness 80.6
% Moisture R/S 6.6
Apparent Density —_— (Ib/pt)
Raw Edge Absorption 0.3 (gr/1007/30 min)
Raw Edge Absorption (gr/100%/16 hr)
Adhesion 100% Fiber Pull
Dyne Level 42

BS. 319 GRS

NOTA: GRAMAGE PUEDE VARIAR EN UN 3% +/-
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TARI® P 22

(76800)

let's formulate
the future togethe

Fosfato para jamon cocido

Aplicacion
Todmknpmdtﬂmadobados cocldos, como
Jamon cocido, J-m:a.nmoldohmﬁnonm
Jamon para Sandwich, Jamon en tripa, Kasseler,
Lengua, etc.

Ademés para Bacon, productos de came de ave,
asados, asli como para el tratamiento de trozos
grussos a incorporar en pastas finas.

Propisdades

- Fosfsto de Inyeccion, por ello rapidamente
soluble aun en salmueras a bajo cero.

- Mayor cantided de proteina disueita y mejor
wc.llw.rlgudohpruhlnlﬂbﬂhr

Opﬂmhdondolaopmpbdadeeddmaa}eda
la came inyectada.

- Minima pérdida en produccion, adobo y
cocchkon. :

- Mejora la cohesion del prod terminado. al
hacer porciones, confecclonar y lonchear.

Cantidades Recomendadas
- 0.3 - 0.5% (3-5 g/kg) TARI P 22 referido al
producto final.

Tabla de salmuera (ejemplo):
10 % Inyeccion == 3.3 - 5.5 kg/ 100 kg
15%!Mﬂ—2.3—3.8kgl100kﬂsnhnuam
kg/ 100 kg
1

25%lrmodon-1‘5—2.5lul
La concentracion de TARI P 22 en salmuera hay

que adecuaria individuaimente a las exigenclas de
la cantidad a Inyectar.

Tecnologia

Disolver el TARI P 22 como primer componente
la cantidad total de agua. Como ditimo
componente se incorpora la sal comun o sal
nitrificada en la cantidad acostumbrada y se
disuelve.

La salmuera deberia tener una temperatura enti
0 y 2° C. Esto se puede consegulr camblando

.parte del agua por hlelo.

Gompoalcloh
Tri-, Poli- y Difostatos (E 451, E 452, E450)

Datos del producto

pH (en solucion al 1%} 89 +03
Contenido en P,0, (%) 58.0 £ 1.0
Almacenamiento/establiidad

- Almacenar en lugar seco y frio (aprox. 20° C
- Establlidad minima de 36 meses (en los sac
originales).

Se deben totar en cuenta los reglamentacione:
alimentarias vigentes.

Datos de Seguridad

Datos de seguridad detallados en la hoja separa
al efecto.

Estas ink comesponden al estado ecluel de nu
CONOCHI ket Y P rmmuwup‘m;
mmm»aﬂummmmmmm

mmmumm&mmwnﬂmmm
derechos de

producios ugltln C

™ de Venta.

BY Giulini Chemie GmbH & Co. OHG :
Werk Ladenburg /_\
Dr.-Albert-Reimann-StraBe 2 FuRE W o
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(PROYECTO DE ACTUALIZACION DE LA RM N° 615-2003 SA/DM)

NORMA SANITARIA QUE ESTABLECE LOS CRITERIOS
MICROBIOLOGICOS DE CALIDAD SANITARIA E INOCUIDAD
PARA LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO

CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 1°.-  Finalidad
La presente norma se establece para garantizar la seguridad sanitaria de los alimentos y bebidas
destinados al consumo humano.

Articulo 2°.- Objetivo

Establecer las condiciones microbiolégicas de calidad sanitaria e inocuidad que deben cumplir los
alimentos y bebidas en estado natural, elaborados o procesados, para ser considerados aptos para
el consumo humano.

Articulo 3°.-  Ambito de aplicacién
La presente Norma Sanitaria es de obligatorio cumplimiento en todo el territorio nacional, para
efectos de:

1) La obtencién del Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas.

2) La obtencién del Certificado Sanitario Oficial de Exportacion.

3) La vigilancia y control sanitario que realiza la Autoridad Sanitaria.

4) La verificacién o comprobacién de la eficacia del Plan HAGCP.

5) Control analitico de cada lote de producto antes de ser liberado para su comercializacién,

para el caso de las fabricas que aln no implementan el Sistema HACCP.
6) Aclarar dirimencias, inmovilizaciones, denuncias, operativos

Articulo 4°.-  Base legal y técnica

La presente norma sanitaria se establece en el marco del Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo N° 007.98 SA ¥ en concordancia
técnico normativa con los Principios para el establecimiento y la Aplicacién de Criterios
Microbiolégicos para los Alimentos del Codex Alimentarius (CAC/GL-21(1997) y con la clasificacién
Y planes de muestreo de la International Commission on Microbiological Specification for Foods
(ICMSF)

CAPITULO NI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 5°.-  Conformacién de los criterios microbioldgicos

Los criterios microbiolégicos estan conformados por:

a) El grupo de alimento al que se aplica el criterio.

b) Los agentes microbiolégicos a controlar en los distintos grupos de alimentos.
¢) Elplan de muestreo que ha de aplicarse al lote o lotes de alimentos.

d) Los limites microbiolégicos establecidos para los grupos de alimentos.

Articulo 6°.-  Aptitud microbiolégica para el consumo humano



Los alimentos y bebidas seran considerados microbiolégicamente aptos para el coﬁsumn humano
cuando cumplan en toda su extension con los criterios microbiolégicos establecidos en la presente
norma sanitaria para el grupo y subgrupo de alimentos al que pertenece.

Articulo 7.-  Planes de muestreo
El plan de muestreo solo se aplica a lote o lotes de alimentos y bebidas. Se sustenta en el riesgo
para la salud y las condiciones normales de manipulacién y consumo del alimento, y establece:

a) Categoria de riesgo: Escala relativa al riesgo que representa un alimento yala
manipulacién posterior prevista.

b) Componentes del plan de muestreo

o "n" (mindscula): Namero de unidades de muestra requeridas para realizar el andlisis, que
se eligen separada e independientemente, de acuerdo a normas nacionales 0
internacionales referidas a alimentos y bebidas apropiadas para fines microbioldgicos.

o ‘"c" Numero maximo permitido de unidades de muestra rechazables en un plan de
muestreo de 2 clases o unidades de muestra provisionalmente aceptables en un plan de
muestreo de 3 clases. Cuando se detecte un nimero de unidades de muestra mayor a "¢"
se rechaza el lote,

o "m" (mindscula): Limite microbiolégico que separa |a calidad aceptable de la rechazable.
En general, un valor igual o menor a “m", representa un producto aceptable y los valores
superiores a "m" indican lotes rechazables en un plan de muestreo de 2 clases,

o "M" (mayuscula): Los valores de recuentos microbianos superiores a “M" son inaceptables,
el alimento representa un riesgo para la salud.
-
c) Tipos de plan de muestreo para lote o lotes:

Plan de 2 clases: Es un plan de muestreo por atributos, donde puede establecerse
Unicamente la condicién de "aceptable” o "rechazable”. Un plan de 2 clases queda definido
por *n" y "c”:

Para microorganismos patgenos:
Condicién de "aceptable” = ausencia
Condicién de "rechazable” = presencia

Para otros microorganismos
Condicion de "aceptable" = menor o igual al nivel critico establecido, “c”
Condicién de "rechazable” = mayor al nivel critico establecido, “c*

Plan de 3 clases: Es un plan de muestreo por atributos que queda definido por "n", "¢", "m",
"M"; donde se establece:

Condicién de "aceptable™

Cuando todas las unidades de muestra presentan recuentos igual o inferiores a "m".
Cuando hasta "¢" unidades de muestra pueden tener recuentos entre "m" y "M" (incluido
).

Condicién de "rechazo":

Cuando mas de "c" unidades de muestra presentan recuentos entre "m" y "M" (incluido "M").
Cuando al menos 1 de las unidades de muestra presentan recuentos superiores a "M",
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PLANES DE MUESTREO PARA COMBINACIONES DE DIFERENTE GRADO DE RIESGO

PARA LA SALUD Y DIVERSAS CONDICIONES DE MANIPULACION

Grado de importancia en |Condiciones esperadas de manipulacion y consumo del alimento o
relacién con la utilidad y bebida luego del muestreo
riesgo sanitario
Grado de Sin cambio de Aumento de
peligrosidad peligrosidad Peligrosidad,
reducido
Vida util y alteracion Aumento de vida dtil|  Sin modificacion Disminucién de vida
Categoria 1 Categoria 2 atil
3 clases 3 clases Categoria 2
n=5, c=3. n=5, c=2 3 clases
n=5 c=3._
Indicadores de riesgo bajo Disminucion del Sin modificacion Aumento del riesgo
indirecto para la salud riesgo Categoria 5 Categoria 6
Categoria 4 3 clases 3 clases
3 clases n=§, c=2, n=5,c=1.
n=5, c=3.
Patégenos de riesgo Categoria 7 Categoria 8 Categoria 9
moderado directo, de 3 clases 3 clases 3 clases
diseminacion limitada. n=5, c=2. n=5 c=1. n=10c=1.
Patbgenos de riesgo Categoria 10 Categoria 11 Categoria 12
moderado directo, de 2 clases 2 clases 2 clases
diseminacion n=5, c=0. n =10 c=0. n =20 c=0.
lggtencialmenle extensa.
Patbégenos de riesgo grave Categoria 13 Categorla 14 Categoria 15
directo para la salud. 2 clases 2 clases 2 clases
n =15, c=0. n =30 c=0. n =60 c=0.

Articulo 8°.-
bebidas

Numero de unidades de muestra para Registro Sanitario de alimentos y

El nimero de unidades de muestra de alimentos y bebidas (n) para la inscripcién o reinscrlpcién-eﬂ
el Registro Sanitario podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites mas
exigentes (m) indicados en la presente disposicién para ese tipo de alimento o bebida.

Articulo 9°.- Ndmero de unidades de muestra para la verificacion del Plan HACCP

Para la verificacion del Plan HACCP, el nimero de unidades de muestra de los planes de muestreo
podra ser igual a uno (n=1) y debera ser calificada con los limites mas exigentes (m) indicados en
la presente disposicién para ese tipo de alimento o bebida. Esto procedera, si las personas
naturales y juridicas que operan o intervienen en cualquier proceso de fabricacion, elaboracion e
industrializacién de alimentos y bebidas demuestran mediante documentacion histérica con un
minimo de 3 afios, que cuentan con procedimientos eficaces basados en los principios del sistema
HACCP.

Articulo 10°.- Ndmero de unidades de muestra para la vigilancia itaria de ali it
preparados

Para el caso de la vigilancia sanitaria de alimentos y bebidas preparados provenientes de
establecimientos de comercializacién, preparacion y expendio, se tomard al menos una muestra
por cada tipo de alimento y deberan ser calificadas con los limites mas exigentes (m), indicados en
la presente disposicion para ese tipo de alimento o bebida.
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CAPITULO Il
DE LOS MICROORGANISMOS Y METODOS DE ANALISIS

Articulo 11°.- Grupos de microorganismos
Como referencia para los criterios microbiolégicos, en general los microorganismos se agrupan
como:

1. - Microorganismos indicadores de alteracion: las categorias 1, 2, 3 definen los microorganismos
asociados con la vida util y alteracién del producto tales como microorganismos aerébios mesofilos,
aerobios meséfilos esporulados, Mohos y Levaduras, Lactobacillus, microorganismos lipoliticos.

2. - Microorganismos indicadores de higiene: en las categorias 4, 5, y 6 se encuentran los
microorganismos no patdgenos que suelen estar asociados a ellos, como Coliformes (gque para
efectos de la presente norma sanitaria se refiere a Coliformes Totales), Enterobacteriaceas, a
excepcion de este Ultimo en el caso de "Preparaciones en polvo para Lactantes.

3. - Microorganismos patégenos: son los que se hallan en las categorias 7 a la 15. Las categorias
7, 8 y 9 corresponde a microorganismos patégenos tales como Staphylococcus aureus, Bacillus
cereus, cuya cantidad en los alimentos condiciona su peligrosidad para causar enfermedades
alimentarias. A partir de la categoria 10 corresponde a microorganismos patogenos, tales como
Salmonella sp, Listeria monocytogenes, Escherichia coli H7 O15,7 entre ofros patogenos, cuya
sola presencia en los alimentos condiciona su peligrosidad para la salud.

Articulo 12°.- Métodos de anélisis

Los métodos de analisis a utilizar deben ser métodos validados y reconocidos por organismos

intenacionales. La modificacién de estos métodos o el uso de métodos propios deberan ser
validados para poder ser utilizados.

Articulo 13°.- Reportes de ensayo

Los Informes de Ensayo, Certificados de Analisis y ofras formas de reporte emitidos por los
|aboratorios, deberén indicar el método de andlisis empleado y la expresion de resultados acorde
con el método debe expresarse en: UFCIg, UFC/mL, NMP/g, NMP/mL ¢ Ausencia/25 g. 6 mL.

CAPITULO IV
DE LOS GRUPOS DE ALIMENTOS Y CRITERIOS MICROBIOLOGICOS

Articulo 14°. - Grupos de alimentos

Para los efectos de la presente disposicién sanitaria, se establecen 19 grupos de alimentos y
bebidas segin su origen, tecnologia aplicada en su procesamiento o elaboracién y grupo
consumidor; siendo estos:

1. Leche y productos lacteos

2. Helados y mezclas para helados

3. Productos grasos

4. Productos deshidratados, liofilizados o concentrados y mezclas

5. Granos de Cereales, leguminosas y derivados

6. Azicares, mieles y productos similares

7. Productos de confiteria y derivados del cacao

8. Productos de panaderia, pasteleria, galleteria y otros

9. Alimentos para Regimenes especiales.

10. Carnes y productos camicos
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11. Productos hidrobiol6gicos
12. Huevos y ovoproductos
13. Especias, condimentos y salsas
14, Frutas, hortalizas y frutos secos.
15. Comidas preparadas
16. Bebidas
17. Estimulantes y fruitivos
18. Semiconservas
. 19. Conservas

Articulo 15°.- Criterios microbiolégicos
Los alimentos y bebidas deben cumplir integramente con la totalidad de los criterios

microbiolégicos correspondientes a su grupo o subgrupo para ser considerados aptos para el
consumo humano:

1. LECHE Y PRODUCTOS LACTEOS
1.1 Leche Cruda destinada a uso de la industria lactea.

Agente microbiano Categoria| Clase [ n c Limite por mL.
m M
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 5x10° 10°
1.2 Leche y Crema de Leche Pasteurizada
Agente microbiano |Categoria| Clase n c Limite por g. 6 mL.
m M
Aerobios mesdfilos 2 3 5 2 2x10° 5x10°
Coliformes [ 3 5 2 1, 10
1.3 Leche Ultrapasteurizada
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por mL.
m M
Aerobios mesofilos 10 3 5 2 10° 10°
Coliformes 6 3 5 2 1 10

1.4 Leche UHT (entera, semidescremeda, descremada) y Crema de leche UHT o esterilizada
comercialmente

Agente microbiano Categoria| Clase n [+ Limite por g. o mL.
m [ M
Aerobios mesofilos (*) 10 2 5§ | O 10° | =
g I‘a)sPrevia incubacién a 35-37° C durante 7
1.5 Leche y Cremas de leche en polvo
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios mesofilos 2 3 5 2 3x10" 3x10°
|Coliformes 6 3 5 1 10 10°
Salmonelia sp. 110 2 5 0 |Ausenciai25g| ———
1.6 Leche condensada azucarada y Dulces de leche (manjar, natillas y otros)
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m [ M




m M
Aerobios mesofilos 3 3 5 1 5% 10" 5x10°
Escherichia coli 6 3 5 1 10 10°
Staphylococcus aureus 6 3 5 1 10 10°
Clostridium perfringens 6 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. S0 2 5 0 |Ausenciai25g| —
Listeria monocytogenes 10 2 5 0 Ausencial25g| -—
11. PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS.
11.1 Productos hidrobiolégicos crudos (frescos, refrigerados, congelados, salpresos ¢
ahumados en frio)
Agentes microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m
Aerobios Meséfilos (30 °C) 1 3 5 3 5x10° 10°
Escherichia coli 4 3 5 3 10 107
Saphylococcus aureus 7| 3 5 2 107 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencial2g| -——-
11.2 Producto hidrobiolégico precocido y cocido (congel o refrigerado)
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Meséfilos (30 °C) 2 3 5 2 107 10°
Escherichia coli 5 3 5 2 10 107
Saphylococcus aureus 8 3 5 1 10° 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencia/l25g| -
11.3 Moluscos bivalvos crudos (frescos, refrigerados o congelados)
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Mesdfilos (30 °C) 1 3 5 3 5x10° 10°
Escherichia coli B 2 5 0 2307100 g. —
Saphylococcus aureus 7 3 5 2 107 107
Salmonella sp. 10 2 5 0 Ausencial25g| -——
11.4 Productos hidrobiolégicos ahumados en caliente.
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Meséfilos 1 3 5 3 10° 10°
Enterobacteriaceas 4 3 5 | 3 107 10°
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10 10°
Clostridium perfringens | 6 3 5 1 10 10°
Salmonella sp. 10 2 5 0 |Ausencia/2b g -~
11.5 Productos hidrobiolégicos secos, seco-salados y salado.
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite porg.
m M
Aerobios mesofilos 1 3 5 3 10" 10°
Mohos 3 3 5 1 107 0%
Levaduras 3 3 5 1 10° 10°
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Enterobacteriaceas [ e 3 5 [ 3 10 107 ]
Clostridium perfringens | s 3 5 1 10 107
11.6 Productos hidrobiolégicos empanizados, crudos y congelados.
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Mesdfilos 1 3 5 3 5x10” 10°
Escherichia coli 4 3 5 3 10 10%
Staphylococcus aureus 7 3 5 2 10° 107
11.7 Productos hidrobiolégicos, panizados, p idos y cocidos, congelad
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Meséfilos. 2 3 5 2 107 10°
Escherichia coli ] 3 5 2 10 10%
Staphylococcus aureus ] 3 5 1 10 107
11.8 Productos hidrobiolégicos deshidratados (concentrados proteicos, harinas y otros de
consumo humano)
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Mohos 2 3 5 2 107 10
Levaduras 2 3 5 2 107 107
Enterobacteriaceas 5 3 5 2 10 10¢
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia/25 g e
12. HUEVOS Y OVOPRODUCTOS.
12.1 Huevos con cascara
Agente microbiano Categoria| Cilase n c Limite por mL
m M
Aerobios Meséfilos (*) 2 3 5 2 10 10°
Salmonelia sp.(*) 10 2 5 0 Ausencia/25 g | -——
(*) Determinacién en el contenido del huevo
12.2 Huevo (clara y/o yema) y ovoproductos pasteurizados, liquidos, congelado ylo
|deshidratados.
Agente microbiano Categoria| Clase n c Limite por g. o mL
m M
Aerobios Meséfilos 2 3 5 2 5 x'107 10°
Mohos (*) 2 3 5 2 10 107
Coliformes 5 3 5 2 10 10°
Salmonelia sp. 10 2 5 0 Ausencia/25 g e
(*) Sélo para productos deshidratados
13. ESPECIAS, CONDIMENTOS Y SALSAS
13.1 Mayonesa y otras salsas a base de huevos.
Agentes microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m M
Aerobios Mesdfilos 2 3 5 2 107 5x 107
Levaduras 2 T3 5 2 10 10
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et oy

MIMISTERIC DE EALUD
DISPOSICIONES FINALES

Primera: Corresponde a la Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA) como autoridad
sanitaria de nivel nacional, delimitar los criterios microbiolégicos de los alimentos y bebidas

jos en la p te Norma.

Segunda: La DIGESA propondra la introduccion de modificaciones o ampliaciones a las listas
establecidas en el Articulo 15° de la presente Norma, cuando los estudios cientificos expongan
variaciones en cuanto al comportamiento de los microorganismos presentes en los alimentos y
bebidas de consumo humano considerandos en esta Norma.
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SEVERIDAD DEL PROGRAMA (CATEGORIA) EN RELACION CON EL RIESGO SANITARIO Y
CON LAS CONDICIONES DE USO

ANEXO N° 1

Sin riesgo directo,
(contaminacion general,
vida til y alteracion)

n=5, c=2

Bajo, indirecto Categoria 5 Categoria 6
(indicadores) 3 clases 3 clases
n=5, c=2 n=5, c=1
Moderado, directo, Categoria 8 Categoria 8
diseminacion limitada 3 clases 3 clases
n=5, c=1 n=10, c=1
Moderado, directo, Categoria 11 Categoria 12
diseminacion extensa 2 clases 3 clases
potencialmente n=10, c=0 n=20, c=0
Grave, directo Categoria 13 Categoria 14 Categorla 15
2 clases 2 clases 2 clases
n=15, c=0 n=30, c=0 n=60, c=0
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10 DE BALUD

ANEXO N° 2

DEFINICIONES

1. Alimentos Aptos para Consumo Humano:Aquellos alimentos que cumplen los criterios de
calidad sanitaria.
2. Calidad Sanitaria: :

Es el conjunto de requisitos microbiologicos, fisico-quimico y organoléptico que debe reunir un
alimento para ser considerado inocuo para el consumo humano.

3. Alimento o Bebida:

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas al consumo humano, incluyendo las bebidas
alcoholicas.

4. Categoria:

Una serie de circunstancias relativas al riesgo que representa un alimento y a la manipulacion
posterior prevista.

5. Contaminacién:

La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medic ambiente
alimentario.

6. Criterios Microbiolégicos:

Es el valor o la gama de valores microbiolagicos establecidos mediante el empleo de procedimientos
definidos, para determinar la aceptacion o rechazo de un alimento muestreado.

7. I idad de los

La garantia que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman
de acuerdo con el uso a que se destinan.

8. Limite Critico:
Criterio que diferencia la ptabilidad o in ptabilidad del p en una determinada fase.
9. Peligro:

Un agente biolégico, quimico o fisico o propiedad de un alimento, capaz de provocar un efecto
nocivo para la salud.

10. Prog de M

Es el establecimiento de criterios de aceptacion que se aplicaran a un lote, basandose en analisis,
por métodos analiticos especificos, de un nimero requerido de unidades de muestra.

11 Parametros microblolégicos:

Son los analisis microbiolégicos especificos practicados a cada alimento.

12. Riesgo:

Funcién de la probabilidad de un efecto nocivo para la salud y de la gravedad de dicho efecto,
como consecuencia de un peligro o peligros en los alimentos.

13. Riesgo Menor:

Es la condicién por la cual a través del consumo de un alimento o bebida no cause un dafio
significativo a la salud,

14, Termotolerante:

Es el grupo de bacterias que necesitan una fuente de carbono para su desarrollo y crecimiento a una
temperatura de 44.5 *C.



6. Legal

6.1 Etiquetado Nutricional

Para la elaboracién de la etiqueta nutricional se utilizaron los datos obtenidos en los
analisis fisicos — quimicos (Anexo 7). El etiquetado se realiz6 en base a los
parametros determinados por el la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1 334-
2:2000, para rotulado de productos alimenticios para consumo humano. Parte 2.

Rotulado nutricional. Requisitos

Informacion Nutricional
Tamafio de porcion: 65 g

Porciones por envase: 5

Cantidad por porcién

Calorias 95

Calorias de grasa 0

% Valor Diario*

Grasa total 0g 0%
Grasa saturada 0 g 0%
Colesterol 73 mg 24%
Sodio 360 mg 15%
Carbohidratos totales 13 g 4%

Fibra dietética 0 g

Azlcares 0 g

Proteinas 10 g

* Valores porcentuales diarios, basados en una dieta de 2000 calorias.
Sus valores diarios pueden ser mayores o menores dependiendo

de sus necesidades de calorias

Calorias 2000
Grasa Total menos de 659
Colesterol Menos de 300 mg
Sodio Menos de 2400 mg
Carbohidratos totales 300 g

Calorias por gramo:

Grasa9 Carbohidratos 4 Proteina 4




6.2.

Disefio de Etiqueta
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6.3 Registro Sanitario
Para la obtencion del registro sanitario es necesario cumplir con los requisitos

establecidos por el Instituto de Higiene Inquieta Pérez (Anexo 7.1)

7. Seguridad Alimentaria

“La seguridad alimentaria incluye normas establecidas a seguir para mantener la
calidad e inocuidad de los alimentos asegurando el bienestar del consumidor final.
Toda persona debe mantenerse informada de como cuidar y mantener la seguridad
en los alimentos. Desde el productor hasta la empresa de alimentos tienen la
obligaciéon de garantizar un buen manejo de la produccion en el campo con el
cumplimiento de normas a través de la capacitacion de los empleados en general,
para conocer los posibles puntos de control en la elaboracién del producto.” (EUFIC
2006).

La cadena alimentaria tiene normas de seguridad como (EUFIC 2006):

o En la Union Europea legisla la norma relativa a la preservacion de la higiene y
seguridad alimentaria, siendo aplicable al transporte y almacenamiento de los
alimentos.

o En las normas del la Organizacion Internacional de Normalizacion
(International Standard Organisation, 1SO) existe un apartado sobre el
almacenamiento y la entrega de productos alimenticios.

0 El codex alimentarius, fue fundado en 1962 por la Organizacién Mundial de la

Salud (OMS) y la Organizacion de las Naciones Unidas para la agricultura y la



alimentacion (FAQO). Incluye un cédigo de normas alimentarias para todos los

paises.

Dentro de la Seguridad Alimentaria se incluyen los siguientes conceptos:

7.1 Aseguramiento de calidad

“El Aseguramiento de la Calidad consiste en tener y seguir un conjunto de acciones
planificadas y sistematicas, implantadas dentro del Sistema de Calidad de la
empresa. Estas acciones deben ser demostrables para proporcionar la confianza
adecuada (tanto a la propia empresa como a los clientes) de que se cumplen los
requisitos del Sistema de la Calidad.” (Gestiopolis 2001)

Gestion de calidad

“Tiene que ver con la organizacion interna que ejerce la determinacion de los
procesos productivos y de las caracteristicas y cualidades de los productos, es decir
es la gerencia o el manejo de los proceso productivos enfocada al mejoramiento
continuo.” (Gestiépolis 2001)

Control de Calidad

“‘Realiza o participa en la caracterizacion de los nuevos productos en sus diferentes
fases de desarrollo y en el establecimiento de las especificaciones de calidad de los
mismos. Desarrolla, ejecuta o coordina la ejecucion de los métodos de ensayo para
determinar las caracteristicas de calidad de las materias primas, materiales,

productos intermedios y productos finales.” (Gestidpolis 2001)



7.2 Método de Control de calidad

Con el fin de asegurar la calidad del producto final se establecieron los siguientes
registros de control. Los cuales deben llenarse y revisarse diariamente, los mismos

que seran archivados durante dos afnos.

Registros

Reporte de Control de Camara de Congelacion (Anexo 4.2.1).
Reporte de Control de Materia Prima (Anexo 4.2.2).

Reporte de Control Microbiolégico (Anexo 4.2.3).

Reporte Producto semiprocesado (Anexo 4.2.4).

Reporte de Produccion diaria (Anexo 4.2.5).

Reporte de control de empaque (Anexo 4.2.6).

Control de Higiene de empleados (Anexo 8).

Control de capacitacion de personal (Anexo 8.1).

Control de limpieza de maquinaria (Anexo 8.2)

7.3 Operaciones de Limpieza e Higiene

Para garantizar la inocuidad y evitar contaminacion cruzada de la produccion de
nugget de camaron el producto debe cumplir con las normas de higiene y limpieza
basados en la norma del codex alimentarius CAC/RCP 1 — 1969, Rev. 4-(2003).

Se describe a continuacién el control de Higiene de Empleados y el Control de

Limpieza de Maquinaria para la Produccion.



Control de Higiene de empleados
Objetivo:

0 Asegurar un control de las condiciones de higiene de los empleados para
evitar una contaminacién microbiolégica del alimento, del empaque y de las
superficies de contacto con el alimento.

Alcance

Este procedimiento se aplicara a todos los empleados que laboren en el area de
Procesamiento de nugget de camaron.

Desarrollo:

General

La politica de trabajo para la higiene de los empleados restringira o excluira a un
empleado que no cumpla con las reglas de higiene para laborar en el area de
procesamiento de nugget de camaron. El control lo realizara el supervisor.

Procedimiento de Control de Higiene de los Empleados

El Supervisor controlara la higiene de los empleados por medio de las siguientes
actividades:

0 Antes de la jornada de trabajo se debera inspeccionar a cada empleado que
este en contacto con el alimento, material de empaque o cualquier superficie
de contacto del alimento. Los resultados seran escritos en el registro de
higiene.

La inspeccion sera visual y constara de:
0 Revisibn de manos y antebrazo. Se examinard que no existan cortaduras,

llagas e inflamaciones. Las ufias deberan estar cortas y sin esmalte. Los



empleados no podran portar objetos extrafios que afecten o perjudiquen la
produccién del producto como: joyas, relojes, etc.

0 Revisidbn de la cara. Se examinara que no existan cortaduras, llagas e
inflamaciones, maquillaje, barba, piercing o cualquier otro objeto que
quebrante la produccion. Ademas el cabello debera estar recogido.

0 Revision del correcto uso y limpieza del uniforme de trabajo. Todo empleado
debera llevar el uniforme complementario que consta de: mandil, gorra,

mascarilla, guantes y botas en perfecto estado.

Vigilancia

0 Se debera revisar a los empleados de posibles lesiones, llagas, inflamaciones
o cualquier tipo de infeccion visible donde exista la posibilidad de contaminar
el alimento, las superficies de contacto, o el material de empaque. Esto se
realizara de manera visual al comienzo de la jornada de trabajo.

0 Los empleados con lesiones leves (cortes superficiales sin sangrado), deberan
utilizar guantes desechables que cubran la lesion evitando contaminacion.

0 Todo empleado que presente dafios leves no contagiosos (inflamaciones,
llagas) que afectan la salud del mismo, debera ser trasladado a otra area de
trabajo.

0 Se debera revisar el buen estado del uniforme de trabajo y complementarios,
caso contrario se debera informar al supervisor para la reposicién de un

uniforme nuevo o complementario nuevo.



0 Se debera concienciar a los empleados a reportar los dafnos de su uniforme y
complementarios para asi preservar las normas de limpieza e inocuidad en los
alimentos.

0 Los empleados deberan recibir capacitacién sobre buenas practicas de
manufactura y seguridad alimentaria para evitar posibles contaminaciones. La
capacitacion debera hacérsela cada seis meses.

o0 En caso de nuevas contrataciones del personal, este o estos deberan recibir
capacitacion previa y cumplir con las normas ya establecidas para el trabajo.

0 Se debera archivar los registros de dos afios como minimo.

Verificacién

Acciones Correctivas

o0 Al existir un empleado que haya permanecido en el area de trabajo sin las
condiciones correctas en el uniforme e higiene en general y no haya sido
reportada su condicién al supervisor se debera eliminar completamente la
produccidén para evitar posibles contaminaciones y sancionar al empleado
llegando al despido si fuese necesario.

o Al existir presencia de objetos extrafios, descritos dentro del control de
higiene, se debera eliminar completamente la produccion para evitar posibles
contaminaciones y sancionar al supervisor por negligencia llegando al despido
si fuese necesario.

o El registro de higiene, si no fuera llenado no se podra empezar la jornada de

trabajo.

Responsabilidad



El/La supervisor/a:

0 Debera estar previamente capacitado en el Manejo de Empleados y en
Seguridad Alimentaria para evitar contaminaciones microbiolégicas de los
alimentos, material de empaque o cualquier superficie de contacto ocasionada
por enfermedades o lesiones entre los manipuladores del alimento.

Registro
Control de Higiene de empleados (Anexo 8).

Control de Capacitacion de Personal (Anexo 8.1).

Control de Limpieza de maquinaria

Objetivo:

0 Asegurar un control de las condiciones de limpieza de las maquinarias para

evitar una contaminacion microbiolédgica del alimento.

Alcance
Este procedimiento se aplicara a todos los equipos del area de Procesamiento de
nugget de camaron.
Desarrollo:
General
La politica de trabajo para el control de la limpieza de maquinaria debera aplicarse a
todos los equipos que estén en contacto con el alimento. El control lo hara el
supervisor.

Procedimiento de Control de Limpieza de Maguinaria




El Supervisor controlara la limpieza de los equipos por medio de las siguientes
actividades:
Todas las actividades deberan realizarse con guantes de goma y el correcto uso del
uniforme.

0 Recoleccién en seco:
Se retirara con pafo limpio y seco los materiales solidos de las maquinas.

0 Pre- Enjuague:
La limpieza de la maquina se realizara con agua potable a temperatura ambiente.

0 Aplicacién de detergente:
Para la limpieza de la maquinaria se utilizara un detergente alcalino especifico para
desecho organico, utilizando agua a temperaturas de 40 — 60 °C.

0 Post- Enjuague:
La limpieza de la maquinaria se hara con agua a temperatura ambiente o
temperatura alta de 20 - 82 °C.

0 Inspeccion:
La inspeccion sera realizada por el supervisor visualmente.

0 Aplicacién de Sanitizante:
A la maquinaria seca se le aplicara el sanitizante del tipo amonio cuaternario (Quats)
para evitar la proliferacion de bacterias.
Vigilancia

0 Se debera revisar el cumplimiento de las actividades de limpieza para evitar la

posible contaminacion del alimento. Esto se realizara al finalizar la jornada de

trabajo.



0 Los empleados deberan utilizar guantes de goma para evitar dafios por el uso
de detergentes y sanitizantes.

0 Se debera concienciar a los empleados a reportar las deficiencias de limpieza
en la maquinaria para preservar las normas de limpieza, inocuidad en los
alimentos y seguridad alimentaria.

o0 Los empleados deberan recibir capacitacion cada seis meses sobre limpieza
de maquinaria.

o0 En caso de nuevas contrataciones de empleados, este o estos deberan recibir
capacitacion previa y cumplir con las normas ya establecidas para el trabajo.

0 Se debera archivar los registros de dos afios como minimo.

Verificacion

Acciones Correctivas

0 Al existir maquinaria sin la correcta limpieza antes del inicio de la jornada de
trabajo, esta no podra ser utilizada para la produccion a menos que se realice
la limpieza. Esto debe ser reportado al supervisor.

o0 El registro de limpieza de maquinaria, si no ha sido llenado no se podra

empezar la jornada de trabajo.

Responsabilidad

El / La supervisor/a:




0 Debera estar previamente capacitado para un manejo de limpieza de
maquinaria y establecer buenas condiciones de trabajo para evitar

contaminaciones microbioldgicas de los alimentos.

Registro
Control de limpieza de maquinaria (Anexo 8.2).

Control de capacitacion de personal (Anexo 8.1).



8. Conclusiones

Esta tesis denominada Nugget de camaron es el estudio del desarrollo de un
nuevo producto que esta destinado a personas de dieciocho afios en adelante
con un estilo de vida innovador y dinamico.

El producto fue sometido a andlisis de proteina, grasa, humedad, ceniza,
colesterol y contenido de sodio necesarios para el etiquetado nutricional.

A través del estudio sensorial del producto se obtuvo como resultado que el
nugget gusta mucho al consumidor.

Ademas, se realiz6 el estudio de vida util en el cual se demostré una duracién
de 5 meses en condiciones de congelacibn basada en parametros
microbiologicos del crecimiento de aerobios totales, utilizando como fuente la
norma peruana de productos hidrobiolégicos empanizados. De esta manera el
producto cumple con la norma alimentaria que asegura la inocuidad del
alimento.

Asimismo, el desarrollo del estudio HACCP determiné como punto critico de
control a la materia prima — camaron.

Por otra parte, la presentaciéon del producto sera de 325 g que incluyen cinco
porciones empacadas en funda de polietieno de 70 micras y caja de
polyboard plastificada en su exterior.

Finalmente, el nugget de camardn constituye un interesante producto de valor
agregado que innova el mercado, siendo factible su industrializacién con

perspectiva a una comercializacion nacional e internacional.



9. Recomendaciones

Para la industrializacion a gran escala del producto nugget de camaron se

recomienda lo siguiente:

(0]

Realizar un estudio econémico y de mercado para determinar la factibilidad de
la realizacion de una planta procesadora de nugget de camarén.

El proceso en planta del producto nugget de camarén deberia ser
automatizado, y de esta manera regular los tiempos de produccion y mejorar
la coordinacion de entrega en futuras transacciones comerciales.

La planta procesadora de nugget de camardn deberia tener laboratorios
propios de Microbiologia y Fisico — Quimica, dirigidos por profesionales
responsables y comprometidos con su trabajo, y asi brindar mejores y
continuas verificaciones de la calidad del producto durante el pre- proceso,
proceso y entrega.

Para lograr impacto en el mercado, la planta procesadora deberia contar con
un departamento de marketing que desarrolle estrategias efectivas acorde al
mercado al que desea incursionar.

En general, la industrializacién de cualquier producto alimenticio deberia
contar con todas las regulacién sanitarias, de funcionamiento y legales para

garantizar asi los beneficios en la comercializacion de sus productos.
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11. Anexo



Anexo 1

Modelo de Encuesta

Producto: Nugget de Camarén Escala:
1 mas Prefiero
Sexo: Edad: 3 menos prefiero

SOLO OBSERVE las muestras y ordene atendiendo a su preferencia

134
732
672

PRUEBE las muestras y ordene atendiendo a su preferencia
134
732
672

Comentario:

Gracias!!




Anexo 1.1

Tabla de Resultados

Apariencia

Juez S Edad Muestra
F=1 M=2 672 134 732
1 1 26 2 1 3
2 1 24 2 1 3
3 2 22 2 1 3
4 1 23 3 1 2
5 1 40 3 2 1
6 2 28 1 2 3
7 2 38 3 2 1
8 2 51 2 1 3
9 2 45 2 1 3
10 1 23 1 3 2
11 1 20 1 3 2
12 1 20 1 3 2
13 1 20 2 3 1
14 1 20 1 2 3
15 1 29 2 1 3
16 1 60 2 3 1
17 2 32 2 3 1
18 2 27 2 1 3
19 1 40 3 1 2
20 2 54 2 3 1
21 1 21 1 3 2
22 1 22 1 2 1
23 1 23 1 2 2
24 1 19 1 3
25 2 20 2 1 1 3
26 2 21 3 1 1
27 2 23 2 1 2
28 1 24 1 2 1
29 1 18 3 1 2
30 1 19 3 2 1
Femenino | Masculino 672 134 732
Suma 19 11 826 10 13 7 13 8 9 11 9 10
Prom 28 10 26 21 13 16 27 11 18 30




Anexo 1.2
Tabla de resultados

Textura
Juez SEH® Edad Muestra
F=1 M=2 672 134 732
1 1 26 1 2 3
2 1 24 3 1 2
3 2 22 1 2 3
4 1 23 2 1 3
5 1 40 3 2 1
6 2 28 1 2 3
7 2 38 1 3 2
8 2 51 3 1 2
9 2 45 2 1 3
10 1 23 1 3 2
11 1 20 2 3 1
12 1 20 1 2 3
13 1 20 2 3 1
14 1 20 1 3 2
15 1 29 1 2 3
16 1 60 1 2 3
17 2 32 3 1 2
18 2 27 3 2 1
19 1 40 2 3 1
20 2 54 2 1 3
21 1 21 1 2 3
22 1 22 1 1 1
23 1 23 2 1 1
24 1 19 1 1 1
25 2 20 3 2 2
26 2 21 1 3 3
27 2 23 1 2 1
28 1 24 2 2 1
29 1 18 2 1 2
30 1 19 1 1 3 2
Femenino [ Masculino 672 134 732
Suma 19 11 826 15 9 6 11 12 8 10 9 11
Prom 28 15 18 18 11 24 24 10 18 33




Anexo 1.3

Tablas Friedman
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TABLA G.1. Diferencia de sumatoria ordinal absoluta critica de “‘todos los tratamientos’’,
Comparaciones al nivel de significancia del 5%.

Niimero de muestras

Jueces 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
3 6 8 11 13 15 18 20 23 25 28
4 7 10 13 15 18 21 24 27 30 33
5 8 11 14 17 21 24 27 30 34 37
6 9 12 15 19 22 26 30 34 37 42
7 10 13 17 20 24 28 32 36 40 44
8 10 14 18 22 26 30 M4 39 43 47
9 10 15 19 23 27 32 36 41 46 50
10 11 15 20 24 29 34 38 43 48 53
1 11 16 21 26 30 35 40 45 51 56

12 12 17 22 27 32 37 42 a8 53 58
13 12 18 23 28 33 ° 39 44 50 55 61
14 13 18 24 29 34 40 46 52 57 63
15 13 19 24 30 36 42 47 53 59 66
16 14 19 25 31 37 42 49 55 61 67
17 14 20 26 32 38 44 50 56 63 69
18 15 20 26 32 39 43 51 58 65 71
19 15 21 27 33 40 46 53 60 66 73
20 15 21 28 34 41 47 54 61 68 75
21 16 22 28 35 42 49 s6 63 70 77
22 16 22 29 16 43 50 57 64 71 79
2 16 23 30 37 44 351 58 65 73 80
24 17 23 30 37 45 52 59 67 74 82
25 17 24 31 38 46 33 61 63 76 84
26 17 24 32 39 46 54 62 70 77 85
27 18 25 32 40 47 55 63 71 79 87
28 18 25 33 40 48 36 64 72 80 89
29 18 26 33 41 49 57 65 73 82 %0
30 19 26 34 42 50 58 66 75 83 92
31 19 27 34 42 51 59 67 76 85 93
32 19 27 ( 35 43 51 60 68 77 86 95
33 20 27 36 44 52 61 70 78 87 96
34 20 28 36 44 53 62 71 79 89 98
35 20 28 37 45 54 63 72 81 90 99
36 20 29 37 46 55 63 73 82 9] 100
37 21 29 38 46 55 64 74 83 92 102
38 21 29 38 47 56 65 75 84 94 103
39 21 30 39 48 57 66 76 85 95 105
40 21 30 39 48 57 67 76 36 9 106

2z 31 0 9 9 6 1B g8 8 1
4 2 31 4 50 & 6 19 8 9 1o
4 2 @ 5 e 0 8 9 101 )



8 APENDICE lil. TABLAS ESTADISTICAS

TABLA G.1. Continuacidn
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Nimero de muestras

eces 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
|5 "23 7 32 41 51 61 71 81 91 102 112
16 23 32 42 52 62 72 82 92 103 114
V7 23 33 42 52 62 72 83 93 104 115
I8 23 33 43 53 63 73 B4 94 105 116
19 24 33 43 53 64 74 85 95 106 117
i0 24 34 44 54 64 73 85 95 107 118
i5 25 35 46 56 67 78 90 101 112 124
0 26 37 48 59 70 B2 94 105 117 130
5 27 38 50 61 73 85 97 110 122 135
‘0 28 40 52 64 76 88 101 114 127 140
‘5 29 41 53 66 79 91 105 118 131 145
0 30 42 55 68 81 94 . 108 122 136 150
5 31 44 57 70 84 97 111 125 140 154
0 32 45 58 72 86 100 114 129 144 159
5 i3 46 60 74 88 103 118 133 148 163
0 34 47 - 61 76 91 105 121 136 151 167

nte: Newell G.J., MacFarlane J.D., Expanded tables for multiple comparison procedures in the

analysis of ranked data. J. Food. Sci: 526(6) 1721-1725. 1987.
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TABLA G.2. Diferencia de sumatoria ordinal absoluta-critica de ‘‘todos los tratamientos’’,
Comparaciones al nivel de significancia del 1%.

Nimero de muestras

Jueces 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

19 18 25 32 39 46 sS4 6l 69
20 19 26 33 40 48 S5 63 70
21 19 27 34 41 49 56 64 72
2 20 27 35 42 S0 S8 - 66 74
23 20 28 35 43  S1 59 67 75
24 21 28 36 4 52 60 69 77
25 21 29 37 45 S3 6 10 79
\'26 22 29 38 46 sS4 6 71 80
27 22 30 38 47 S5 64 73 82

43 28 38 48 59 70 81 92 103
45 28 39 49 60 H; 82 94 105




0 APENDICE Ill. TABLAS ESTADISTICAS

TABLA G.2. Continuacidn
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Numero de muestras

eces 3 4 3 6 7 8 9 10 11 12
46 28 39 50 61 72 83 93 106 118 130
47- 29 39 50 62 73 84 96 108 119 131
48 29 40 51 62 74 85 97 109 121 133
49 29 40 51 63 74 86 98 110 122 134
50 30 41 52 63 75 87 99 111 123 135
65 34 46 59 72 86 99 113 126 140 154
70 35 48 61 75 89 . 103 . 117 131 146 160
75 36 50 64 78 92 106 121 136° 151 166
80 37 51 66 80 95 110 125 140 156 171
85 38 53 68 83 98 113 129 144 160 176
90 40 54 70 85 101 116 132 149 165 181
95 41 56 71 87 103 120 136 153 169 186
100 42 57 73 89 106 123 140 157 191

174

ente: Newell G.J., MacFarlane J. D., Expanded tables for multiple comparison procedures in the

analysis orf ranked data. J. Food Sci. 52(6) 1721-1725. 1987.



Anexo 2

Modelo de Encuesta

Producto: Nugget de Camardn

Edad: Sexo: F M
Pruebe por favor la muestra de nugget de camardn que se le presenta e indique, segln la
escala, su opinion sobre ella
Marque con una X la calificacién para la muestra
Me disgusta|Me disgusta] Me disgusta|Me disgusta| Ni me gusta Me gusta | Me gusta | Me gusta | Me gusta
muchisimo| mucho ligeramente| ni me disgusta [ligeramente mucho | muchisimo
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Por favor responda las siguientes preguntas:

¢,Compraria ud nugget de camaron? si ( ) no ( )

¢ Si lo comprara, en que tipo de establecimiento le gustaria encontrar este producto?
Supermercados

Delicatessen
Tiendas
Otros

¢,Cuales?

Muchas gracias




Anexo 2.1
Tablas
Prueba de Determinacion del Grado de Satisfaccién con escala heddnica verbal de nueve puntos para
el nugget de camaron

Descripciéon

Edad F=1 M =2 SI=3 N O =14 Supermercado= Delicatessen=6 Tiendas/otros=7
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26 28 1 3 5

27 27 1 3 5

28 23 1 3 5

29 26 1 3 5

30 24 1 3 5 6

31 26 2 3 5 6 7

32 27 1 3 5 6

33 46 1 3 5 6

34 45 1 3 5 7

35 28 2 3 5

36 27 2 3 5

37 23 1 3 5

38 24 1 3 5

39 57 2 3 5

40 30 2

41 46 2 3 7

42 29 1 3 5 7

43 32 2 3 5 6 7

44 26 1 3 5

45 27 1 3 5

46 50 1 3 5

47 49 1 3 5 6

48 22 2 3 5

49 32 2 3 5

50 30 1 3 5

51 28 1 3 5

52 27 1 3 5 7

53 35 1 3 5 7

54 19 1 3 6

55 18 1 3 5

56 23 1 3 5 6 7

57 20 1 3 5

Femenino Masculino Sl NO Supermercado Delicatessen Tiendas/otros

Total 36 21 55 54 11 10




7
8
7
6
8
7
7
8
8
8
8
8
7
7
7
7
7
8
6
6
8




7
7
8
8
8
8
8
9
7
9
7
9
8
9
9
8
8
9
7
9
9
8
9
7
7
9
8
9
Me di§gusta Me disgusta e disasin Me disgusta N.i me gusta ni me Me gusta e ase Me gusta Me gusta muchisimo
muchisimo mucho ligeramente disgusta ligeramente mucho
16 21 13




Anexo 3

Andlisis de Sodio y Colesterol

LAETENLAS

ANALISIS DE ALIME T %l«f\ J 14\qu1§§»

INFOR
Orcden de trabajo N° 072172
Hefa 1ede |

NOMBRE DEL CLIENTE: EXCALNOB S A.

DIRECCION: Machala Km. 17, Antigua Linca Férrea
FECHA DE RECEPCION: 19 de julio del 2007
MUESTRA:

DESCRIPCION DE LA MUESTRA:

ENVASE:

CONTENIDO DECLARADO:
FECHA ELABORACION:
FECHA VENCIMIENTO:
LOTE:

FECHA DE ENSAYO:
REFERENCIA:
MUESTREADO:

Nugget de Camaron TEENG_—_—_——
Solido color rosado

Interno: Funda de polictileno de alta densidad
Externo: Caja de carton plastico
325 ¢

13 de julio del 2007

13 de agosto del 2007

130701

19 - 24 de julio del 2007

072172

Por cliente

| SR ,_T_..
| PARAMETRO METODO RESULTADO
Colesterol (mg/100g) Espectrofotométrico 113.00
Cloruro de Sodio (%) Volumétrico 1.39
Sodio (mg/100g) Calculo 546.50
El presente informe s vilido solo para la muestra analizada.
Fsle informe no debe reproducirse mias que en su totalidad previa autorizacion escrnita de LABOLAR

.ME TECNICO FICI-_|A DE ESTABILIDAD INFORMACION NUTRICIONAL PARA REGISTRO SANITARIO

LABORATORIO ACREDITADO POR LA OAE




Anexo 3.1

Comparacion de analisis microbioldgicos realizados en
laboratorio de la USFQ
con la norma peruana para productos hidrobiologicos
empanizados, crudos y congelados

LAB USFQ Norma Peruana
Descripcion Promedio ufc/g Limite por gramo
(con 2 repeticiones) m
Aerobios Totales 30 5X10 °
Coliformes 5 10
Staphylococcus aureus <1 10 2
Mohos y Levaduras 25 —

m = Limite microbioldgico que separa la calidad aceptable de la rechazable. En general, un valor

igual o menor a “m”, representa un producto aceptable y los valores superiores a “m” indican lotes

rechazables en un plan de muestreo de dos clases.



Anexo 3.2

Vida uatil 4 °C

Dias Aerobios ufc /g
0 20
1 1000
2 15500
Vida atil a 4°C
» 20000
°
S 15000 /
=0 -
8 g 10000 / —e— Aerobios ufc
()
T 5 5000 / /g
(o))
O 0 ‘
3 T
I -5000
0 1 2 3
dias

De acuerdo a la norma peruana para productos hidrobiolégicos empanizados
el valor maximo permitido de aerobios totales es de 500000 ufc/g

y

Iny

In 500000
13,1223634
9,93143445

X

X

24,311 g (033269

= In 24,311 + 3,3264
= 3,19092892 3,3264 x

= 3,19092892 + 3,3264 x

= 3,3264 x

= 2,98564047 semanas

= 3 semanas

X Ine



exo 4

Identificacién de Peligros

ETAPA PELIGRO CAUSA/JUSTIFICACION PROB. SEVERIDAD CONTROL/MEDIDAS P1 P2 P3 P4 PS5
I/R/O /IF C/S/M/LIM i
Bioldgico: Los camarones son reser- R C Control microbidlogico Si Si
Presencia de vorios de estos patége- Controlde la cadena
microorganis- nos. (Vibrio cdlera) de frio, aplicacion de
mos patégenos las BPM.
Rechazo del producto
Recepcién de m ateria
prima Calidad: S Observacion visual Si No No
Etiquetado Mal manejo del producto, Rechazo del producto
ilegible Falta de cumplimiento de
Empaque abierto normas de calidad por
oen mal parte del proveedor
estado
- . . Falta de cumplimiento de R M Aplicacion de BPM 'S Si No No
Fisico: presencia de .
X . las normas de seguridad
Pesado objetos (anillos,
por parte de los empleados
pulseras)
Fisico: Objetos que se pudieran R L Detector de metales, Si No No
Presencia de haber introducido control de calidad.
objetos extrafios durante el pesado
Mo lido
Bioldégico: Los camarones son reser- R L Evitar contaminacién Si No No
microorganis- vorios potenciales de es- cruzada.
mos patége- tos microoganismos.
nos.
Fisico: Porruptura de la tripa o el hilo [¢] M Aplicacion de BPM Si No No
Embutido Pr(_esencia de~ empleado.
objetos extrafios
Biolédgico: La masa de camarén es un R L Controlde Temperatura Si No No
microorganis- reservorio potenciale de es- (-18 °C)
Congelamiento mos patége- tos microoganismos.Falla de
nos. la temperatura de congelacién
Fisico: Malmanejo del equipo y por lo o M Desechar el producto Sl 81
Presencia de que quedan residuos de Medida de control las BPM
objetos extrafos la tripa plastica, guantes
Soriade Biolégico: M anipulacién del producto R C Desechar el producto Sl S

Microorganismos
indeseables

sin guantes. Cortaduras,
Sangrados

Medida de controllas BPM




Fisico: Materia prima no 6ptima L Certificacion de calidad Si No No
Presencia de de los proveedores
objetos extrafios
Recubrimiento 1
Biolégico: Materia prima no 6ptima L Certificacion de calidad Si No No
Presencia de de los proveedores
Micotoxinas
Fisico: Materia prima no 6ptima L Certificacion de calidad Si No No
Presencia de de los proveedores
objetos extrafios
Recubrimiento 2 o . . . e, . .
Biologico: Materia prima no 6ptima L Certificacion de calidad Si No No
Presencia de de los proveedores
Micotoxinas
Biolégico: El producto ingrese a la L Analisis fisicos Si No No
microorganis- congelacion con Analisis quimico
. mos patoge- microorganismos Analisis microbiologico
Congelamiento e .
nos. psicréfilos Si se encuentra producto
defectuoso se
desecha
Fisico: Materiales extrafios pue- Mi Si No No
Presencia de den mezclarse en los BPM.
materiales extra- nuggets o en el
fos. proceso de empacado.
Quimico: Defectos en la caja que Mi Control de Empaque Si No No
Empacado y sellado Migracion de olo- p.u’edan provocar migra-
res y sabores. cion de compuestos.
Calidad: Defecto en la impresion Mi Si No No
Mala impresién de las imagenes de las cajas Todas las cajas llevan
de las cajas. impresa los ingredientes
Ausencia de Restriccion del producto a Mi del producto Si No No
informacion de los  |poblacion alérgica al camaron
los componentes y la soya
Biologico: Un mal almacenamiento S Mantener el producto Si No No

Almacenado

Crecimiento de
Microorganismos
Patdgenos

puede ocasionar el creci-
miento de microorganis-
mos.

almacenado a -18 °C.
Control de cadena de
congelacion




Anexo 4.1

Puntos Criticos de Control , Monitoreo, Acciones Correctivas y Verificacion.

MONITOREO

Etapa Nimero CCP Limite Critico Qué Dénde

Vibrio célera ausencia en 25 g Analisis Microbidlogico Laboratorio
Microbiolégico
Aerdbios mesofilos
Recepcidn Min 5x 10 °; max 10°
de
Materia 1 E. coli
Prima Min 10; max 10

Staphylococcus aureus
Min 10%, max 10°

Salmonella sp ausencia en 25 g




Puntos Criticos de Control , Monitoreo, Acciones Correctivas y Verificacion.

MONITOREO PLAN
Cémo Cuéndo Quién Accion Registro Verificacion
Correctiva
Tomar muestras Un analisis por lote  |Analista de Rechazar Reporte Revision diaria
aleatorias . en cada ingreso Laboratorio e Informar de de registros
Técnicas de de Microbioldgico al proveedor materia prima

determinacién

de salmonella y vribrio
Cultivos en

Agar Baird Parker
Pruebas confirmatorias
catalasa, manitol,
coagulasa

Caldo de enriquecimiento
Selenito cristina

Caldo de enriquecimieto
tetrationoto

Caldo TGB

Caldo McConkey
Recuento coliformes.

materia prima

Reporte de
control
microbiolégico

Reporte de
control de
camara de
congelacion




nexo 4.2
Descripcion de Formas utilizadas en el Flujograma

Proceso

Proceso Predefinido

Documento/Registro

Datos comparacion

Inicio y Fin

Tiempo de espera

Producto final

Referencia de Pagina

o
Q Decisér
D

(O

@



Anexo 4.2.1

Aseguramiento de Calidad
Control de Camara de Congelacién

Fecha:

Producto:

Proveedor | Namero de Lote Hora Temperatura |Observaciones

Realizado por:

Verificado por:




Anexo 4.2.2

Aseguramiento de Calidad
Materia Prima

Fecha:

Hora:

Producto:

Proveedor

Nimero de Lote

Peso declarado

Observaciones

Realizado por:

Verificado por:




Anexo 4.2.3

Aseguramiento de Calidad
Control Microbioldgico

Fecha:
Hora:
Proveedor:
Producto:
Numero de Lote:
Informe Microbiolégico ufc/g

Vibrio para 25g

Coliformes Totales

Aerobios Totales

Staphylococcus aureus

Observacion

Realizado por:

Verificado por:




Anexo 4.2.4

Aseguramiento de Calidad
Producto Semiprocesado

Fecha:
HORA | LoTe | ©OBJETOEXTRANO ACCIONES CORRECTIVAS
SI/NO
OBSERVACIONES:

Realizado por: Verificado por:




Anexo 4.2.5

Reporte de
Produccion Diaria
Fecha:
HORA LOTE Productos Cantidad a procesar

OBSERVACIONES:

Realizado por:

Verificado por:




Anexo 4.2.6

Aseguramiento de Calidad
Control de Empaque

Fecha:
Defectos posibles en el empaque
HORA LOTE Eilgrt:ié:go Roto | Deteriorado Mal Otros ACCIONES
sellado CORRECTIVAS
SI/NO

OBSERVACIONES:

Realizado por: Verificado por:




Anexo 5

Tabla Il Alergenos de la soja.

Alergenc Fraccién Peso molecular pl | Secuencia® | Sensiblllzacién’
(kDa} c E
Gy m1 Castara Gly m 1.0101: 7.5 6.8
(HPS) Gly m 1.0102:7.0 6.1-6.2
Gy m 2 Cascara a0 8.0 P E
Glym3
(Broliing) 28 14 c I3
Glym Bd 30K
(p34) 78 30 45 c A
Glicining 118 320-360 c A
6 subunidades, cada wna:
1 polipépido dcido: 31-45 | 4.8-55
1 polipéptido basico: 18-20| 6.58.5
p-Conglicinina TS 140-200 C A
3 subunidades:
o {Gly m Bd 68k): 5776 49
o 5712 518
P 42-53 56660
Inhibidor de 25 20 4.5 c (a8
Tripsina de Kunitz
(KT1)

# Secuencia: C, completa; P, parcial
* Sensibilizacion: A, alimentaria, O, ocupacional; E, asma epidémica.




Anexo 6

Norma Peruana

119

De Productos Hidrobiologicos Crudos (Frescos, Refrigerados,

Congelados, Salpresos o Ahumados en Frio)

i 11. PRODUCTOS HIDROBIOLOGICOS.
11.1 Productos hidrobiolégicos dos (fr refrigerados, congelados, salp [
ahumados en frio)
Agentes microbiano Categoria| Clase n c Limite por g.
m
Aerobios Mesofilos (30 °C) 1 3 5 3 5x10° 10°
Escherichia coll 4 3 5 3 10 10°
Saphylococcus aureus 7 3 5 2 107 107
Salmonella sp. 10 Al 5 0 Ausencia/25 g




Anexo 7

Calculos

Proteina (g) | Humedad (g)| Grasa(g) | Ceniza(g) | Carbohidratos (g) | Carbohidratos (g)
10g 40g 0.29 2g 12,8 13g

Valores diarios recomendados

%Valores Diarios*
Grasa total 65 g 0%
Cabohidratos 300 g 4%
Proteina 50 g 20%
Colesterol 300 mg 24%
Sodio 2400 mg 15%

* Para una dieta de 2000 kcal

Fuente: Vasconcellos R., J.A. y F. Vergara B. Las Nuevas requlaciones para etiguetado
Nutricional de Alimentos en Estados Unidos. Washington, National Food Processors
Association, 1996.

Célculo de calorias
Aporte caldrico| g /porcion |Calorias/porcion

Grasa 9 0,2 1,8
Carbohidratos 4 13 52
Proteina 4 10 40

94




Anexo 7.1

Requisitos para Registro Sanitario



REPUBLICA DEL ECUADOR !
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA ; ﬁ«% i
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA'Y CONTROL b sg
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE Y MEDICINA TROPICAL ' ﬁ‘@

"LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ"

l
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
PARA PRODUCTOS ALIMENTICIOS NACIONALES

No. de tramite: [l

JDAD Y FECHA:

\TOS DEL FABRICANTE: Persona natural D Persona juridica [:’ 5

mbre 0 razén social. i

eccion.- Provincia: Ciudad: |
Parroguia: Sector: I
Calle(s): Nomero: |
Teléfono(s): Fax !

Otros (e-mail, correo eléctronico, etc. ).

SCRIPCION DEL PRODUCTO |

Tnbre y marca(s) comercial(es). |

mula cuali-cuantitativa:
seniual y en orden decrecionlo)

M

ha de elaboracion: Fecha de vencimiento o

tiempo maximo para el consumo

nas de presentacién Envase interno:

Envase externo;

-

tenido (en Unidades del Sislema Internacional);

idiclones de conservacitn: i

unto los siguientes requisitos establecidos por la Legislacién Sanitaria Ecuatoriana vigente: |

Certificado de constitucion y existencia de la D 5} Ficha de estabilidad del producto
empresa fabricante y nombramienlo de su A 6) Proyecto de rotulo o eliqueta del produclo E
representante legal 7) Permiso Sanitaric de Funcionamiento de la
édula de identidad y R.U.C.(Personas Naturales) ! planta procesadora (fabricante) del producto
Zerlificado de control de calidad del producto 8) Factura por derechos de Registro Sanitario [
nforme técnico del proceso de.elaboracién Numero Fecha:

f ) !

PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL RESPONSABLE TECNICO ]
NE | & EMPRERA FARRICANTE Ran Tituln MRD
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REPUBLICA DEL ECUADOR

REGISTRO SANITARIO PARA ALIMENTOS NACIONALES

(Reglamento de Registro y Control Sanitario, Decreto Ej ivo 1583, Supl to del RO, 349, 18-V1I-2001)

REQUISITOS PARA SU OBTENCION MEDIANTE INFORME TECNICO

1. .Formulario de solicitud declarando la siguiente informacion;

11 Nombre completo del producto, incluyendo la marca comercial; '
Nombre o razon social del fabricante y su direccion, especificando ciudad, seclor, calle, nimero,
teléfono, otros (fax. e-mail, correo electrénico, elc.);

1.3 Lista de ingredientes (férmula cuali-cuantitativa, referida a 100 g o ml) utilizados en la formulacién
del producto (incluyendo aditivos), declarados en orden decreciente de las proporciones usadas:

14 Descripeion del codigo de lote®;

1.5 Fecha de elaboracion del producto;

16 Fecha de vencimiento o tiempo maximo para el consumo; )

1.7 Formas de presentacion: declarar el lipo de envase y el contenido en unidades del Sistema
Internacional de acuerdo a la Ley de Pesas y Medidas*",

1.8 Condiciones de conservacion;

1.9 Firma del propietario del producto o representante legal de la empresa fabricante y del

résponsable técnico de la misma (Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico o Ingenierg
en Alimentos, con litulo registrado en el Ministerio de Salud Publica y en el Colegio Profesional
respectivo. Adjuntar una copia del carnet profesional vigente.

* Se requiere, adicionalmente, la interpretacion del cédigo de lote. -

& ' Se requiere las especificaciones del material del envase, emitida por el proveedor, con la firma del
técnico responsable.

2. Si el fabricante del producto es persona natural debera adjuntar una copia de la Cédula de Identidad
y Registro Unico de Conlribuyentes. Si es persona juridica, original actualizade o copia notarizada del
certificado de su constitucitn, existencia y nombramiento del representante legal de la misma;

3. Certificado de control de calidad e inocuidad del producto, original y vigente por seis meses, otorgado
por los laberatorios del Inslitulo Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquieta Perez” o
por cualquier laboratorio acreditado por el Sistema Ecuatoriano de Metroldgia, Normalizacitn,
Acredilacion y Certificacién, (Ver listado en la pagina 5); )

4. Informe técnico del proceso de elaboracion del producto, con la firma del Responsable Técnico
CQuimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico o Ingeniero en Alimentos;

5. Ficha de eslabilidad del ‘producto, que acredite el tiempo maximo de consuma, con la firma del
tecnico responsable del estudio y representante legal del laboratorio en el que fue realizado el mismo;
Se aceptardn las fichas de estabilidad de los propios fabricantes sin cuentan con laboralorios
apropiados para los esludios respectivos;

6. Proyeclo de rotulo o etiqueta del producto (dos originales y una copia), ajustada a los requisitos que
exige la Norma Técnica INEN 1334-Rotulado de productos alimenticios para consumo humano, parte
Ay Parte B;

7. Permiso Sanitario de Funcionamiento de la planta procesadora del producto, aclualizado y otorgado ™
por la autoridad de salud competente; se aceptara su copia certificada / nolarizada; -




P |
- e
_ D

REPUBLICA DEL ECUADOR

En el caso de fabricantes que tiene contralos con personas nalurales o juridicas para la elaboracion
de un determinado producto, se requiere una copia nolarizada del contralo de fabricacion entre las

parles.

8, Factura a nombre del Instituto Nacional de Higiene, por derechos de Registro Sanitario, establecido
enla ley.

"NOTA: Cuando se trate de los siguientes produclos: nueces, pasas, ciruelas pasas, aceitunas,
almendras, se requiere una copia notarizada del Certificado Filosanitario otorgado por la
autoridad nacional competente. Si estos productos son importados al granel y envasados en el
pais, de igual forma se requiere el requisito sefalado, otorgado por la autoridad competente del
pais de origen de los mismos, copia notarizada del su original con la apostilla respecliva.

Para el caso de productos organicos, se requiere la certificacion olorgada por el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia a través del Servicio Ecuatoriano de Sanidad.
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REPUBLICA DEL ECUADOR

INSTRUCCIONES GENERALES

-

[

NN

SN

v

5.

El Registro Saniltario tiene vigencia de diez arnos, contados a partir de la fecha de su expedicion.
Se requiere nuevo Registro Sanitario cuando se presenten los siguientes casos:

Modificacién de la férmula de composicion;

Proceso de conservacion diferente;

Modificacion sustantiva de los siguientes adilivos: colorantes, sabarizanles, aromalizantes,
edulcorantes, conservanies, agentes para curado, estabilizadores y reguladores de la acidez, aditivos
nutricionales.

Cambio de naluraleza del énvase;

Cambio de fabricante responsable.

Se amparan con un mismo Registro Sanitario:

Cuando se trate del mismo producto con diferentes marcas comerciales, siempre y cuando el titular
del Registro Sanitario y el fabricante correspondan a una misma persona, natural o juridica;

Los productos que, manteniendo la misma composicién basica, han variado unicamenle los
ingredientes secundarios, es decir aguellas ingredientes que no son necesarios pero pueden estar
presentes en el alimento;

Un mismo producto en diferentes formas de presentacion al consurnidor, manteniendo la misma
naturaleza del envase. i

No requieren de Registro Sanitario:

Todos les productos alimenticios obtenidos de una produccion primaria, luego de la recoleccion,
cosecha o sacrificio; frescos o secos y; sin marca comercial;

Produclos semielaborades, es decir las substancias o mezclas de subslancias sometidas a un
procesc parcial de fabricacién, ain no listas para el consumao y que eslan destinadas a ser parte de
un producto lerminado;

Materias primas que uliliza la industria alimenticia y gastronomica para la elaboracion de alimenlos y
preparacion de comidas,

Productos de panaderia que son de consumo diario, sin un envase definido y sin marca comercial,

Mantenimiento del Registro Sanitario

Para mantener la vigencia del Registro Sanitario, su litular debera cancelar la lasa de mantenimiento
anual correspondiente, a nombre del Instiluto Nacional de Higiene, hasta el 31 de marzo de cada afno,
caso conlrario la autoridad de salud procedera a la cancelacion del Registro Sanitario.
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REPUBLICA DEL ECUADOR

ROCEDIMIENTO PARA EL TRAMITE:
S====ENTO PARA EL TRAMITE:

Adquirir el formulario Unico de salicitud de Registro Sanitario, en Cualquier dependencia del

las web sites: WWW.MSp.qov.ec www. inh.gov.ec

garse en cualquier laboratorig Regional
del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo lzguieta Pérez" Norte,

onde la jurisdiccion del fabricante,
de acuerdo al siguiente distributivo:

REGIONAL NORTE: Con sedé en Ia ciudad de Quitg y jurisdiccion en |as provincias de:

Carchi, Imbabura, Pichincha, Cotopaxi, Tungurahua, Chimborazo, Pastaza, Napo,
Sucumbios, Esmeraldas, Francisco de Orellana.

REGIONAL CENTRO: Con sede en la ciudad de Guayaquil y jurisdiccion en las provincias
de: Manabi, Los Rios, El Cro, Guayas, Bolivar, Galapagos

REGIONAL AUSTRO: Con sede en Ia ciudad de Cuenca y jurisdiecion en las provincias de:
Zafiar, Azuay, Loja, Morona Santiage, Zamora Chinchipe.

\nalisis de |a documentacién e informe total de Ias observaciones (si existieren): 3-5 DiAS
ABORABLES,

I interesado debera responder |as observaciones en ef plazo maximo de 30 DiAS
ABILES, de ng hacerlo en g| plazo sefialadg se anulara el tramite,

no se encuentran observaciones: elaboracion del informe respectivo Y concesion de|
stificado de Registro Sanitario, maximo en 30 DIAS (20 dias habiles).




Anexo 8

Registro de

Control de Higiene de empleados

Fecha: |

Reporte

Uniformes limpios Sl NO Hora Accion correctiva

Mandil

Gorra

Mascarilla

Guantes

Botas

Higiene

Unas cortas

Magquillaje

Joyas

Piercing

Barba

Cabello no recogido

Realizado por: Verificado por:




Anexo 8.1

Registro de
Control de Capacitacion de empleados
Tema:
Duracion:
Fecha Nombre de empleado Firma del empleado

Observaciones

Realizado por: Verificado por:




Anexo 8.2

Registro de
Control de Limpieza de maguinaria
Fecha:
Magquinaria Sl [ NO | HORA | Acciones correctivas

Recepcion de materia prima

Mesa 1

Gavetas - canastilla

Pesaje
Balanza electronica
Mesa 2
Molido
Cutter
Paleta
Embuticion
Embutidora de pistdn [ [ [
Congelacion
Coches bandeja de acero inoxidable | [ |
Cortado
Cortadora eléctrica
Bandejas
Recubrir 1
Mesa 3

Batidora industrial

Coches bandeja de acero inoxidable

Pinza

Recubrir 2

Mesa 4

Recipiente de acero inoxidable

Pinza

Congelacion

Coches bandeja de acero inoxidable

Empacado y sellado

Mesa 5

Selladora electrica

Almacenamiento

Coches bandeja de acero inoxidable [

Realizado por :

Verificado por:




