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Resumen

En el presente trabajo se analiza la norma de calidad 21 CFR 120 HACCP para jugos
de la FDA en orden de efectuar el plan de accion en el que se sustenta la empresa
PROALVA previo a la incursion en el mercado de Estados Unidos, por lo que se
determina a través del estudio de la empresa cuéles son los procesos que mantiene y
cudles son los que debe mejorar o implementar para cumplir con la norma de calidad
y asi llegar al Previo Aviso, el cual es el Gltimo paso precedente a la exportacion de

los productos.



Abstract

This paper will be analyzing the quality standards of “21 CFR 120 HACCP” for FDA
juices in order to carry out PROALVA'’s action plan prior to its introduction into the
United States market. It is through this study of the company’s processes that it will
be determined which quality standards are not compliant and which require
improvement before arriving at the final step, “Previo Aviso”, prior to exporting these

products.



Introduccion

Tradicionalmente las empresas ecuatorianas se han caracterizado por presentar serias
complicaciones al momento de expandir sus mercados, sobre todo cuando se trata de
productos con valor agregado, puesto que éstos necesitan cumplir con normas de
calidad que muchas veces se desconocen. En este sentido, el propdsito de este proyecto
es crear un plan de accion, hoja de ruta, de los pasos necesarios para cumplir con las
normas de calidad requeridas por Estados Unidos para el ingreso de comestibles de
acuerdo a la normativa legal vigente especificamente en la empresa PROALVA,

productora de pulpas de fruta, que busca internacionalizarse.

A raiz del proposito de expansion de la empresa PROALVA al mercado extranjero, se
ve en la necesidad de cumplir con todos los requerimientos que el pais estadounidense
le exige, pero para esto tiene previamente que seguir una normativa y cumplir con todo
lo necesario para que su proposito sea efectivo, teniendo en cuenta que es una empresa
que recién esta incursionando en su proceso de internacionalizacion. Por ende, la
problematica principal es el desconocimiento de sus propietarios acerca de las normas
de calidad que requiere Estados Unidos y a su vez el proceso para cumplir con las
mismas. De esta manera, este trabajo de titulacion genera una hoja de ruta entendible

y aplicable para el caso en concreto.

La idea de este plan de accion, surge de la necesidad de encontrar mecanismos
necesarios que nos ayuden a cumplir con la norma que pide Estados Unidos previo
a la exportacién de pulpas de frutas, ademas que la empresa PROALVA lleva ya 10
afios en el mercado nacional mejorando notablemente e implementando normas de
calidad que le permita ser competitiva y atractiva nacionalmente e

internacionalmente.

Dentro del desarrollo del plan de accion se llevé a cabo investigacion de mercados
con la cual se busca determinar el mercado objetivo para la comercializacion
internacional de las pulpas de fruta. Como resultado se escogié a Estados Unidos
como pais destino, luego se procedié a identificar la norma que el pais exige para

poder exportar, y posteriormente se determind el funcionamiento operativo de la



empresa y las normas que actualmente tiene reconocidas con el fin de delimitar lo
que le hace falta a la empresa para llevar a cabo el cumplimento de la norma 21
CFR 120 HACCP para Jugos de la FDA.

A través del estudio de la norma 21 CFR 120 HACCP para jugos de la FDA, se
puede analizar con los principios que la empresa PROALVA cumple actualmente
comparando con los requerimientos que tiene la norma, para de esta manera
implementar una hoja de ruta en la que se indique qué es lo que tiene que hacer la
empresa para alcanzar con todos los requerimientos y cumplir con la norma que le
ayudara a introducirse en el mercado estadounidense para ser competitiva frente a

los demas productores de pulpa de fruta ecuatorianos.
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CAPITULO 1: HISTORIA DE LA EMPRESA PROALVA, CONCEPTOS
BASICOS DE CALIDAD E INOCUIDAD, BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA'Y DECRETO EJECUTIVO 3253

1.1 Historia de la empresa

La empresa PROALVA, ubicada en la ciudad de Quito, se encuentra en el mercado
ecuatoriano desde el afio 2006. PROALVA es una empresa dedicada a la produccion
y comercializacion de pulpas de fruta que cumplen con las normativas de calidad
nacionales, razon por la cual pueden satisfacer la demanda de los clientes

ecuatorianos, ofreciéndoles productos seguros para su consumo.

La mision de PROALVA es la produccion y comercializacion de pulpas de fruta. La
visién es ser una empresa productora y comercializadora competitiva y lista para
satisfacer las necesidades que presente el mercado, formar al equipo de trabajo para
que sea capaz de desarrollar habilidades en el manejo de la fruta y crecer acorde a

las necesidades que se presenten.

Las certificaciones con que actualmente cuenta son: Certificacion BPM, nimero
BPMA-003 PROALVA, otorgada por ICONTEC y avalado por la ARCSA.

1.2 Maquinaria

Para la transformacion de la fruta en pulpa la empresa PROALVA posee varias

maquinas entre las cuales se nombran:

Marmitas para coccion y envasado.
Licuadoras.

Extractora de citricos.

Cortadora de citricos.

YV V V VYV V

Despulpadoras.
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> Envasadoras.
> Selladoras.

1.3 Composicién nutricional del producto

Dentro de los sabores que son mas apetecidos por sus consumidores son: mora,
tomate de arbol, naranjilla, frutilla, mango y tamarindo. Ver Anexo 1. Las

presentaciones que actualmente realizan son de: 100 g, 500 g y de 1 kg.

La informacion de cada uno de los productos va a variar, segun cada fruta, por su
diferencia en que puede ser mas dulce o mas agria o se tenga que utilizar

componentes diferentes para obtener més variedad del producto. Ver Anexo 2y 3.

El producto puede ser ofertado todo el afio considerando que Ecuador tiene un clima
variado por lo que resulta facil conseguir frutas de distintas regiones con un precio

al que se pueda acceder y en beneficio del consumidor final.

1.4 Calidad

“El concepto de calidad abarca una compleja gama de atributos que influyen
en su valor o aceptabilidad para el consumidor. Estas caracteristicas incluyen:
el valor nutricional; las propiedades sensoriales, tales como la apariencia,
color, aroma, textura y gusto; asi como los métodos de elaboracion y
propiedades funcionales. Muchas de estas caracteristicas consideradas de
calidad pueden estar sujetas a condiciones regulatorias, normativas o

contractuales.” (Arispe y Tapia)

La filosofia del sistema de calidad supone que, si las actividades son planeadas,
programadas y documentadas, es mas facil repetir una y otra vez los procesos
operativos que logran los estandares de calidad deseados. De esta manera se pueden
controlar, evaluar y resolver los problemas ya sea para aspectos directos e indirectos

de la calidad. (Secretaria de Economia de México)
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A través del aseguramiento de la calidad la empresa cumple un proceso que implica:
planeacién, produccidn, presentacion, inspeccion, distribucion, servicio posventa y
las técnicas estadisticas de control del proceso y, desde luego, la capacitacion del
personal. De esta manera se proporciona la confianza adecuada de que un producto
o0 servicio satisface las expectativas de los clientes. (Secretaria de Economia de
México)

Mediante un sistema de aseguramiento de calidad es posible mejorar la oferta de
productos o servicios para los clientes. Para poder estar en condiciones de competir,
respecto de otros proveedores, es necesario dar mayores garantias a los clientes
potenciales, tanto en términos de costos como en tiempos de entrega y servicio
posventa; por lo que, contar con los elementos del sistema de calidad es un indicador

de encontrarse en camino a la calidad y contar con un proveedor confiable.

Segun la Secretaria de Economia: “las empresas que tienen sistemas de calidad

implementados poseen las siguientes caracteristicas:

» Definicion de una politica de calidad.- En cada empresa la alta direccion
debe establecer con claridad sus objetivos y hacerlos del conocimiento de
todo su personal, y las directrices generales para alcanzarlos. Esto le obliga,
a promover y desarrollar en todos los niveles la conciencia de lo que es la
calidad e indicar constantemente la importancia que para la empresa tienen
sus clientes. Es indispensable que se informe al personal que los productos
0 servicios proporcionados o fabricados con mala calidad, redundan en altos

costos econdmicos y de imagen empresarial.

» Ejercer la calidad.- La alta direccion debe establecer las funciones de mando
y de gestion que correspondan con el fin de que, en cada nivel de la empresa,

los trabajadores apliquen la politica de calidad que ha sido determinada.

» Disefiar el modelo de aseguramiento de calidad para la empresa.- Si bien
existen modelos o esquemas generales, que sefialan secuencias de trabajo,
responsabilidades y procedimientos, es importante cuidar que la seleccion

de éstos considere desde la alta direccion hasta el tltimo de los trabajadores.
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» Certificacion.- Después de cumplir con los requisitos anteriormente
mencionados, la empresa deberd buscar la certificacion de algun dérgano
acreditado para ello, esto le permitira dar muestra a sus clientes que sus
productos o servicios retnen las condiciones de confiabilidad que cualquier

consumidor necesita.”

1.5 Inocuidad

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la inocuidad de los alimentos es
una cuestiéon fundamental de salud publica para todos los paises y uno de los asuntos

de mayor prioridad para los consumidores, productores y gobiernos. (Arispe y Tapia)

La inocuidad es definida por la Real Academia de la Lengua Espariola como el
caracter de no causar dafio. (Real Academia Espafiola)

El fin de la inocuidad de los alimentos es prever todos los riesgos que se puedan
presentar debido a bacterias, microbios, contaminantes quimicos o fisicos que

puedan afectar la salud de los consumidores.

La inocuidad de los alimentos en salud publica destaca lo siguiente:

» La creciente carga de las enfermedades transmitidas por los alimentos y la
aparicion de nuevos peligros de origen alimentario.

» Cambios rapidos en la tecnologia de produccién, elaboracion y
comercializacion de los alimentos.

» Avancesy desarrollo de nuevas y mejores técnicas de analisis e identificacion
de microorganismos.

» EIl comercio internacional de alimentos y la necesidad de armonizar las
normas de inocuidad y calidad de los alimentos.

» Cambios en los estilos de vida, incluyendo el rapido proceso de urbanizacion.

» Paulatinos requerimientos de los consumidores en aspectos relacionados con

la inocuidad y con una mayor demanda de informacion sobre la calidad.
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Para los paises en desarrollo que tratan de mejorar la inocuidad y calidad de los
alimentos se exige que se proteja la salud de la poblacion mediante la reduccién del
riesgo de enfermedades transmitidas por los alimentos y facilitar el proceso de
globalizacion de la economia y la apertura de nuevos mercados; la transparencia y
apertura en todos los &mbitos, al igual que la aplicacion de herramientas tales como
las Buenas Practicas Agricolas (BPA) y las Buenas Préacticas de Manufacturacion
(BPM).

Los fabricantes de alimentos deben asegurar la salubridad de los alimentos para
proteger la salud del consumidor; por lo que se tiene que implementar un sistema de
control de calidad apropiado para identificar, evaluar y controlar peligros potenciales
asociados a las materias primas, ingredientes, procesos y manipulacion de los
productos terminados.

La alta exigencia de los paises industrializados necesita tener confianza y satisfacer
las necesidades nutricionales de los consumidores para mantener una vida sana. Con
la apertura de nuevos mercados ha resultado un enorme aumento del comercio
mundial y también un gran riesgo de transmision de enfermedades por alimentos;
esto ha inducido a la toma de conciencia acerca de la aplicacion eficiente de controles
de inocuidad a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde produccion y elaboracion

hasta comercializacion y consumo del producto.

Sin una correcta aplicacidn de un sistema inocuo, se puede generar rechazo y falta de
atraccion por parte de mercados internacionales por lo que se hace indispensable
eliminar barreras que obstaculizan para ser competitivos. Para eso, la empresa tiene
que asegurar la salud de sus consumidores por lo que es importante a través de las

auditorias y con las certificaciones acreditadas para poder exportar.

1.6 Buenas Practicas de Manufactura

Es importante mencionar que en Ecuador las Buenas Practicas de Manufactura son
los principios para mantener la higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracion,

envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano; su objetivo es
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garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes a la produccion (PRO ECUADOR). De esta
manera, todos los procesos de manufactura donde el producto final tenga contacto
con el ser humano, se debe garantizar que se fabriquen en condiciones sanitarias

adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

1.7 Decreto Ejecutivo 3253

Por otro lado, desde el afio 2002, en el Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696
de 4 de Noviembre del 2002 —Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados, que debia cumplirse con todos los puntos que sean aplicables
dependiendo del producto que se trate— disponiendo a la ARCSA de dictar las normas
técnicas sanitarias en un plazo no mayor de noventa dias, aunque para esa fecha ya
existia la nueva Norma Técnica Sustitutiva de Buenas Préacticas de Manufactura para
Alimentos Procesados ARCSA-DE-042-2015-GGG R.O. (Registro Oficial 555)

En efecto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) expidid la norma técnica sustitutiva de buenas practicas de manufactura
para alimentos procesados que se aplica a todas las empresas que procesan, envasan,
almacenan y distribuyen alimentos, con la finalidad de garantizar la inocuidad de los
alimentos, su calidad y su capacidad competitiva a nivel nacional e internacional.
(Registro Oficial 555)
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CAPITULO 2: SELECCION DEL MERCADO

2.1 Conceptos de mercado y seleccion de mercado

Para iniciar el presente capitulo, es necesario explicar el concepto fundamental de
mercado. De acuerdo a Patricio Bonta y Mario Farber, autores del libro 199 Preguntas
Sobre Marketing y Publicidad”, el mercado es "donde confluyen la oferta y la
demanda. En un sentido menos amplio, el mercado es el conjunto de todos los
compradores reales y potenciales de un producto. Por ejemplo: el mercado de los autos
estd formado no solamente por aquellos que poseen un automdvil sino también por
quienes estarian dispuestos a comprarlo y disponen de los medios para pagar su precio”
(Bonta y Farber). Y para Allan L. Reid, en su libro "Las Técnicas Modernas de Venta
y sus Aplicaciones”, el mercado es como "un grupo de gente que puede comprar un

producto o servicio si lo desea™ (Reid).

La seleccion del mercado, en cambio, se refiera a aquellos mercados de interés. La
seleccion se convierte en un hecho de crucial relevancia para las empresas que decidan

desarrollar su actividad en mercados exteriores (Yeoh, Ojala y Tyrvainen).

Tal decision requiere informacion sobre los posibles mercados de destino y la
valoracion de dicha informacion va a determinar, en gran parte, el grado de éxito o
fracaso alcanzado en el mercado internacional (Andersen y Strandskov). Estos
conceptos permiten identificar y entender con claridad los analisis que se desarrollaran

a continuacion.

2.2 El mercado mundial y las altas exigencias en las lineas de produccion

Hoy en dia el mercado mundial es exigente debido a la alta preocupacion por distintas
enfermedades que son derivadas de los productos que se consumen diariamente. Por
lo dicho, lo que se exige son productos que favorezcan al bienestar de las personas, de
esta manera los paises productores de distintos alimentos se han visto en la necesidad

de mejorar sus técnicas de produccién e implementar nuevas e innovadoras préacticas,
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para de esta manera ser un mercado competitivo que se preocupa por el bienestar

inocuo de las personas que van a consumir los productos de su preferencia.

Ademas de las exigencias en las lineas de produccion, para concretar un bienestar
inocuo, es también imperante entender las respuestas a las siguientes interrogantes por
parte del mercado: ¢Por qué la gente compra un determinado producto? ¢Qué influye
en la demanda y oferta? ;Cudl es la temporada en que se presenta mayor demanda?
Estas son algunas de las preguntas que las empresas deben plantearse puesto que son
una herramienta clave al momento de incursionar en un nuevo mercado y, ademas,
para que conozcan y puedan ajustarse a los diferentes gustos que exige. Todo con el
fin de que se permita un crecimiento progresivo elevando el nivel de sus ventas y que

la competencia no resulte un obstaculo para su éxito.

2.3 Introduccion a un nuevo mercado

Previo a la introduccién a un nuevo mercado es fundamental realizar un analisis, a
través de una investigacion rigurosa y de fuentes confiables, en orden a generar un
adecuado proceso de toma de decisiones. El analisis reduce la incertidumbre y
minimiza el riesgo de la actividad productiva que se pretende incursionar. Para generar
esta informacion, dentro del Estado ecuatoriano, resulta necesario recurrir a una
institucion especializada en la materia: el Instituto de Promocion de Exportacion e
Inversiones (PRO ECUADOR). A través de éste, las empresas ecuatorianas pueden
conocer acerca de sus principales y potenciales socios comerciales, se pueden conocer
ademas andlisis sobre el consumo, precios, puntos de venta, canales de distribucion y

la demanda con caracteristicas demogréaficas- de los productos a exportar.

2.4 Comercializacion de pulpas de fruta en Estados Unidos

En este caso en particular, el producto a tratar es la pulpa de fruta, pero antes de su
exportacion se debe conocer los diferentes datos que a través de PRO ECUADOR han
sido recabados acerca de la comercializacion de pulpas de fruta en Estados Unidos,
pais potencial de destino del producto de acuerdo a la intencion veridica de la empresa

y al analisis realizado a través de la informacion obtenida (PRO ECUADOR).
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En la actualidad el mercado de pulpas de frutas naturales estd aumentando rapidamente
en la mayoria de paises industrializados. Debido al ritmo acelerado de vida las
personas disponen de poco tiempo para preparar alimentos nutritivos rapidamente y
éste constituye uno de los principales motivos para considerar a Estados Unidos como
pais preferente. Baste conocer que en los Ultimos afios ha habido una tendencia
creciente en el consumo de pulpas de frutas, de acuerdo al siguiente detalle:

Graéfico 1: Produccién anual de pulpas de fruta en Estados Unidos 2010-2014

USA - Produccién Anual de Pulpas de Frutas
Toneladas
900,000
o e — ;qa1?1
s

700,000 = :
600,000
500,000 518,054
400,000
300,000
200,000
100,000

&
L
N

664,343

Produccion Anual

2010 2011 2012 2013 2014

Fuente: PRO ECUADOR

Como se puede observar en el grafico, desde el afio 2010 al 2014 la produccién anual
de pulpas de fruta en Estados Unidos ha crecido de 618.054 a 795.131 toneladas. Se
puede analizar que el mercado tiene demanda, lo que para la empresa PROALVA se
hace un mercado atractivo en el que puede incursionar, con ingredientes saludables
con un minimo uso de azlcar que no afecte la salud y con la introduccion de sabores

no tradicionales.

Se podria inferir, que al exportar a Estados Unidos se obtendra una amplitud en la
distribucion del producto, no solo por la extension del pais, sino también por la
diferenciacion frente a la competencia, tanto interna como internacional, que lograria

conseguir PROALVA através de la diversidad del producto considerando lo siguiente:
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Ecuador es uno de los paises con mayor diversidad en el mundo debido a su posicién
geografica que genera una sinigual variedad de climas propicios para el cultivo y
produccion de frutos —y sus derivados— con incomparables sabores, calidad y
cualidades que otras procedencias. Por tanto, este plus, y en orden de dejar de ser un
pais primario exportador, se ha buscado otras alternativas para cambiar lo que en
mucho tiempo no se ha podido lograr. Buscando productos nuevos, con valor
agregado, se obtuvo como resultado las pulpas de fruta muy apetecidas en mercados

extranjeros por practicas, econdémicas, rendidoras y de rapida preparacion.

Gréfico 2: Porcentaje promedio de exportaciones de pulpa de fruta

Porcentaje promedio de exportaciones
ecuatorianas de pulpa de fruta.
1%

® Pulpa de Maracuya

m Demas sabores

H Pulpa de mango

Pulpa de papaya

Pulpa de
guanabana

Fuente: PRO ECUADOR

Como se puede observar en el gréfico la pulpa de maracuya es la mas apetecida en el
mercado estadounidense con un 99% de consumo. PROALVA, con distintos sabores
mas vendidos en territorio nacional, como el tomate de arbol o tamarindo, podra
introducir el producto a diferentes estados en los que hay mayor poblacion de
ecuatorianos, como Nueva York, Nueva Jersey, Connecticut, etc., potenciales
consumidores. De esta manera se generan mayores ingresos al Ecuador provenientes

de exportaciones con valor agregado a través de la innovacion.
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Aunque Estados Unidos se considere uno de los paises més grandes y consumistas en
el mundo, hay que tener en cuenta que no todos sus estados que lo conforman tienen
el mismo comportamiento. Es indispensable, entonces, apuntar a las ciudades en donde
hay mas concentracion de hispanos para direccionar el producto a un mercado
nostalgico, donde sus consumidores preferiran un jugo de frutas tradicionales de su
region de origen que no se encuentran en Estados Unidos.

Graéfico 3: Porcentaje de poblacidn hispana en Estados Unidos
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Fuente: PRO ECUADOR

Como se muestra en el grafico el alto porcentaje de hispanos en varios estados de la
unién americana representa un mercado de interés pues un gran porcentaje de ese
grupo humano son ecuatorianos que mantienen su sentido de pertenencia y

nacionalismo.

De acuerdo a los datos de PRO ECUADOR, el perfil del consumidor de pulpa de fruta
en Estados Unidos estd en un rango de 20 a 50 afios. Esto representa una gran
oportunidad de incursionar en otros sabores, ofreciendo un producto saludable y rapido
de preparar, lo que resulta positivo si se tiene en cuenta la vida acelerada que se lleva

en este pais.

Por otra parte, la presentacién de las pulpas variard segun las preferencias del
consumidor. Tal como se indic6 en el primer capitulo hay presentaciones de 100 g para
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un rapido consumo, aplicable en restaurantes puesto que esta presentacion rinde
aproximadamente un vaso de 14 onzas, luego se encuentra la de 500 g para las ventas
en establecimientos de autoservicio, como pequefios, medianos y grandes mercados, y

la de un kilogramo que se comercializa preferentemente al mayoreo.

Finalmente, para incursionar en un mercado internacional se necesita de un canal de
distribucion. Este canal va a ser la herramienta necesaria para que el producto llegue a
manos del consumidor, de esta manera se debe seleccionar el canal que sea mas

propicio para el exportador a fin de no generar gastos innecesarios.

Grafico 4: Canal de distribucion

IMPORTADOR

CONSUMER

BROKER

EXPORTADOR » DISTRIBUIDOR

INSTITUCIONALES

(HOTELES) / /

» WHOLESALER
(SUPERMERCADOS)

Fuente: PRO ECUADOR

Como se observa en el gréafico hay distintos caminos que llevan desde el exportador al
consumidor. Para saber cuél serd el canal de distribucion mas adecuado se debe
analizar a los distribuidores. Si son mayoristas o si se necesita de un bréker (corredor)
para llegar al consumidor y de esta manera actuar con una logistica apropiada al
momento de exportar. Una vez que se ha identificado el mercado, se procedera a
realizar un analisis de las normas especifica para ingresar con este producto al mercado

estadounidense.
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CAPITULO 3: LEY DE MODERNIZACION DE LA INOCUIDAD DE
LOS ALIMENTOS, CERTIFICACIONES INTERNACIONALES PARA
EXPORTAR, NORMA 21CFR120 HACCP Y AVISO PREVIO PARA
EXPORTAR

3.1 Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos

La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos (FSMA) fue firmada y
ratificada por el Presidente de Estados Unidos, Barack Obama, el 4 de enero del 2012.
Esta ley da lugar a un desarrollo importante y actualizacion en materia de seguridad
alimentaria. Su objetivo es proteger la salud pablica al centrarse méas en prevenir los
problemas de inocuidad de los alimentos, antes que limitarse a reaccionar a los

problemas después de que ocurren (U. S. Food & Drug Administration).

Esta ley otorga a la Food and Drug Administration (FDA) nuevas facultades de
ejecucion destinadas a lograr indices de cumplimiento méas altos con normas de
inocuidad de los alimentos basadas en la prevencién y los posibles riesgos. En lo que
concierne a la prevencion, por primera vez, la FDA tendra un mandato legislativo para
exigir controles integrales en toda la gama del suministro de alimentos. (PRO
ECUADOR).

Segun el Balcon de Servicio al Exportador en PRO ECUADOR se destacan nuevas
regulaciones las cuales la FSMA concede nuevas facultades a la FDA (U. S. Food &
Drug Administration):

» Marco legal y fuentes de informacidn relevantes

» Sistema de Control de la Produccién: en este nuevo reglamento establecera
que en cada etapa de la produccion de alimentos exista un mecanismo de
vigilancia en el que se puedan mostrar los distintos errores y su vez
corregirlos.

» Ademas, por parte de la FDA conjuntamente con la ayuda del Ministerio
de Agricultura de cada pais, se daran inspecciones hacia los productores en

su lugar de sembrio, que para efecto, se proporcionaran guias para no
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contaminar los cultivos, no usar agua contaminada que afecte a los
sembrios.

» Normas obligatorias relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

3.2 Guia de Certificaciones internacionales

Segun PRO ECUADOR, las certificaciones son el sistema establecido para identificar
un producto con ciertas caracteristicas especificas. Existen tanto agencias
gubernamentales, internacionales y empresariales dedicadas Unicamente a certificar
que las préacticas y procesos de produccidn se ajusten a los estandares particulares
propios de cada una de ellas: de calidad, origen, comercio justo, sustentabilidad,
orgénico, biodindmica, de relacion, etc. (PRO ECUADOR)

Ademas, hay certificaciones internacionales que son obligatorias que comprueban que
el producto cumple con las normas necesarias para que éste pueda salir del pais o
ingresar a un nuevo mercado con sus propias regulaciones. Esto se ajusta a las
regulaciones de cada pais, como por ejemplo: Certificado de registro sanitario,
Certificado BPM (Buenas Practicas de Manufactura), HACCP. (PRO ECUADOR)

Asimismo, existen certificaciones que son voluntarias, éstas son aquellas que son
exigidas por el comprador en el que concede garantia escrita de que un producto,
proceso o servicio esta en conformidad con los requisitos especificados. En nuestro
medio las certificaciones se vuelven fundamentales tanto para el comprador y
vendedor, en el que las dos partes buscan ser responsables de manera social,
econOmica, social y sobre todo por generar nuevos mercados y producir confiabilidad
en los consumidores. (PRO ECUADOR)

De acuerdo al portal web de PRO ECUADOR actualizado en el afio 2016, especifica

que existen 3 pasos primordiales para obtener una certificacion que son:

1. La implementacion: se fundamenta en plasmar las normas técnicas de la

certificacion dentro de los procesos de la empresa.
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2. La inspeccion: hace referencia a la revision de un técnico, enviado por la
empresa certificadora, que verifica que todas las nomas que incluyen en la
certificacion estén dentro de la empresa.

3. La certificacion: posteriormente que el técnico emita el informe definitivo con
las correcciones implementadas, se envia a la matriz la solicitud de certificado
para que a continuacion sea otorgado a la empresa.

En este caso para la empresa PROALVA es el de Inocuidad alimentaria.

Grafico 5: Proceso de inspeccion y certificacion

Proceso de

inspeccion y de certificacién

COMNTACTO ENTRE:
EMPRESA Y
CERTIFICADORA

Se realiza la
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y el contrato FIRMADO
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pide a la sede y ko envia

Fuente: Direccidn de Servicio de Asesoria Integral al Exportador

Como lo sefiala PRO ECUADOR en la guia de Certificaciones Internacionales,
Gréfico 5, se detalla los 10 pasos para una mejor comprension del proceso de

inspeccion y certificacion:

Paso 1: El contacto entre la empresa y la certificadora se puede dar por via
electrdnica, fisica o telefonica.

Paso 2: LA certificadora envia el formulario de solicitud apropiado a la Certificacion
requerida, la presentacion de la certificadora y la Nota de Informacién sobre

el proceso de certificacion.
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Paso 3:

Paso 4:

Paso 5:

Paso 6:

Paso 7:

Paso 8:

Paso 9:

Paso 10:

La empresa llena los formularios, y los firma con la fecha de ese dia; se envian
los documentos a la certificadora.

La certificadora elabora el considerado de los costos para el proceso de
certificacion seleccionado.

La empresa recibe dicha informacién con los contratos, analiza la propuesta
y la valida con su firma. Luego, firma el contrato y envia los documentos a la
certificadora

La certificadora envia los documentos técnicos para ser completados por el
operador segun los referenciales. El cliente responde enviando los
documentos y la informacion requerida.

La certificadora emite la factura y la transmite a la empresa, en el que se
cancela toda la factura en los plazos determinados.

La certificadora planea la inspeccion en conjunto con el operador. En caso de
una renovacion de certificacion, se realizara una inspeccion por el auditor y
se planeara antes de cumplir el afio de la inspeccién anterior en el que se
elabora un reporte. El reporte sera enviado por el auditor al responsable de
Certificacion.

El responsable de certificacion estudia el reporte y la informacién anexada.
Emite y envia al cliente la Decision de Certificacion con las desviaciones
encontradas.

El cliente devuelve la Decision de Certificacion firmada a la certificadora. La
empresa responde a las desviaciones encontradas implementando acciones

correctoras. El tiempo maximo de respuesta es de 2 meses.

Luego de ser aprobado, la certificadora emite CERTIFICADO o lo pide a la sede, y lo

envia.

3.3 Certificaciones y sellos privados importantes

Para la empresa PROALVA es indispensable tener certificaciones HACCP, iniciales

en inglés de Hazard Analysis Critical Control Points o0 APPCC, Anaélisis de Peligros

y Puntos Criticos de Control. Este es un proceso sistematico preventivo para garantizar
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lainocuidad alimentaria, de forma Idgica y objetiva (Secretaria del Programa Conjunto
FAO/OMS, 1999).

ElI HACCP no es un sistema de gestion de calidad, sino un sistema de gestion de
seguridad alimentaria que debe estar definido como premisa para la implantacion de
un sistema de gestion de calidad, como requisito legal obligatorio aplicable a todo
establecimiento alimentario y es necesario para la obtencién de la certificacion. (PRO
ECUADOR). Ademas, es un método reconocido y aceptado internacionalmente para
ayudar a las organizaciones a identificar, evaluar y controlar sistematicamente todos
los peligros que pueden afectar a la seguridad e higiene de los alimentos. Para eso, se
instituyen mecanismos para control que no sobrepasen los limites criticos asociados a
cada uno de los puntos de control establecidos a lo largo del proceso de produccion de
los alimentos (PRO ECUADOR).

3.4 Requisitos para obtener la certificacion HACCP

Para obtener la certificacion HACCP la empresa deberd implementar 7 principios

basicos:

Principio 1: Identificar peligros

Principio 2: Identificar los Puntos de Control Critico (PCC)
Principio 3: Establecer los limites criticos

Principio 4: Establecer un sistema de vigilancia de los PCC
Principio 5: Establecer las acciones correctoras

Principio 6: Establecer un sistema de verificacion

YV V. V V V V V

Principio 7: Crear un sistema de documentacion

1. ldentificar peligros

En el primer principio, se prepara una lista de todas las operaciones de procesos,
primordialmente en donde mas peligros significativos ocurren. Para cada peligro existe

una medida preventiva correctiva o solucion inmediata.
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Para lograr identificar los puntos de peligro en todo el procedimiento, que se utiliza
para la produccion de alimentos, se toma en cuenta desde el inicio. Es decir, desde el
cultivo, pasando por la elaboracion, fabricacion y distribucién, hasta el punto de
consumo; en el que se hace necesario identificar las materias primas, ingredientes y
todos los alimentos utilizados porque pueden contener algun tipo de contaminante ya
sea: fisico, quimico o biologico, de esta manera se previene la multiplicacion de

gérmenes que puedan ser causantes de errores en el mismo (PRO ECUADOR).

Ademas, el equipo HACCP, debe detallar todos los peligros tanto bioldgicos, quimicos
o fisicos que podrian producirse en cada fase, y describir las medidas preventivas que
puedan aplicarse para controlar peligros o errores, en el que se analizara y se tendra
que eliminar o reducir a niveles muy bajos en los que sean aceptables para la

produccion de un alimento inocuo.

2. ldentificar los puntos de control critico (PCC)

Con toda la informacién obtenida al inicio, desde las diferentes etapas de proceso de
elaboracion del producto, se identifica los puntos contaminantes mediante un analisis
de la materia prima hasta el producto elaborado. De esta manera se determina cuales
son los puntos de control critico teniendo en cuenta que se pueden presentar peligros
en cada fase y de ser necesario se debe brindar capacitacion a los responsables de cada
sucesion de decisiones (PRO ECUADOR).

Si se determinase la existencia de un riesgo o peligro en una fase en la que el control
es necesario para mantener la inocuidad, y si no existe ninguna medida preventiva que
se pueda adoptar, debera modificarse el producto o el proceso en cualquiera de las

fases: anterior o posterior.

3. Establecer los limites criticos

“Este principio impone la especificacion de los limites criticos para cada medida
preventiva; estos limites criticos son los niveles o tolerancias prescritas que no deben
superarse para asegurar que el PCC esté efectivamente controlado” (PRO
ECUADOR).
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Si cualquiera de los parametros referentes a los puntos de control esté fuera del limite
critico, el proceso estara fuera de control, por lo que las medidas preventivas estan

asociadas a los limites criticos que funcionan como limite de seguridad.

En ciertos casos, puede establecerse mas de un limite critico para una determinada
fase, para definir el limite y estado para un producto o proceso. Suelen utilizarse la
medicion de la temperatura y tiempo, nivel de humedad, pH, actividad acuosa, cloro
disponible, especificaciones microbioldgicas y otras, como parametros organolépticos
como aspecto, aroma, color, sabor y textura (PRO ECUADOR).

4. Establecer un sistema de vigilancia de los PCC

A través de la vigilancia programada por una persona responsable, entrenada y con la
facultad de decision para tomar las mejores decisiones correctivas de un punto de
control critico en relacién con sus limites criticos. Lo ideal es detectar una pérdida de
control en el PCC, en el que se proporcione informacion rapida para mediciones fisicas
y quimicas mas que ensayos microbioldgicos, ya que se realizan mas rapido y por lo
general, son indicadores del estado microbioldgico del producto en la que se tomen
medidas correctivas antes de que se rechace el producto que se esta elaborando. (PRO
ECUADOR)

En este principio se recomienda que las personas que realicen la vigilancia, junto con
el encargado del examen, firmen todos los registros y documentos relacionados con la

vigilancia de los PCC.

5. Establecer las acciones correctoras

Con el fin de corregir las desvios que pueden producirse se deben formular y establecer
planes de medidas correctivas claramente definidas para ser llevadas a cabo bajo un
responsable que conozca claramente el proceso y las medidas a tomar para cada PPC
teniendo en cuenta el sistema HACCP . Estas medidas deben asegurar que el PCC esta
bajo control e incluye tomar medidas en relacion al producto afectado.

Los procedimientos relativos a las desviaciones y al destino de los productos deben
ser documentados en los registros del HACCP, de este modo se previene que los

resultados de la vigilancia estén indicando una tendencia hacia la pérdida de control
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en un PCC y deben ser encaminadas a restablecer el control del proceso antes que la
desviacion dé lugar a una pérdida de la inocuidad.

Cuando ineludiblemente se produce una desviacion de los limites criticos establecidos,

los planes de medidas correctivas deben responder objetivamente a:

» Tener definido con antelacion cudl seré el destino del producto rechazado

» Corregir la causa del rechazo para tener nuevamente bajo control el PCC

> Llevar el registro de medidas correctivas que se han tomado ante una
desviacion del PCC.

El uso de hojas de control en las que se identifiquen los PCC y las medidas correctivas
que deben tomarse al momento de una desviacion es lo que permitird tener la
documentacién adecuada cuando sea necesario volver a utilizarlas, lo que también es

recomendable archivar por un plazo adecuado.

6. Establecer un sistema de verificacion

Se deben establecer procedimientos que permitan verificar que el Programa HACCP
funciona correctamente. Para lo cual se pueden utilizar métodos, procedimientos y
ensayos de vigilancia y comprobacion, incluidos el muestreo aleatorio y el analisis. La
frecuencia de la verificacion debe ser suficiente para validar el Programa HACCP.

Como actividades de verificacion se pueden mencionar:

» Examen del HACCP (sistema y responsabilidades) y de sus registros
» Examen de desviaciones y del destino del producto.
» Operaciones para determinar si los PCC estan bajo control.

> Validacion de los limites criticos establecidos.

7. Crear un sistema de documentacion

Establecer un sistema de documentacién sobre todos los procedimientos y los registros
apropiados a estos principios y a su aplicacion. Para lo cual es necesario contar con un
sistema de registro eficiente y exacto a través del programa HACCP, que deben
reunirse en un manual ya que se aplica en todas sus fases.

Segun como lo indica PRO ECUADOR en el Registro para obtener la certificacion

HACCP, los registros pueden llevarse de la siguiente manera:

30



Responsabilidades del equipo HACCP
Modificaciones introducidas al Programa HACCP
Descripcion del producto a lo largo del procesamiento
Uso del producto

Diagrama de flujo con PCC indicados

Peligros y medidas preventivas para cada PCC

Limites criticos y desviaciones

YV V.V V V V V V

Acciones correctivas

Después de todo lo descrito, se puede deducir que para que haya un correcto
funcionamiento de un sistema HACCP, es el personal, el principal autor de que el plan
HACCP funciones, porque bajo su responsabilidad se encuentran cada faceta de
produccion, ademas los de mantenimiento, provision de materia prima e insumos que
son indispensables.

Por lo que el conocimiento es de suma importancia para que se rinda de mejor manera,
menos desperdicios, menos peligros y sin tener que reparar errores, siempre teniendo

como objetivo producir un alimento inocuo.

En cuanto a los beneficios de la implementacion de un sistema HACCP, en primer
lugar se asegura la obtencion de alimentos inocuos con la consecuente reduccion de
costos por menores reclamos de parte de los consumidores, se mejora el
posicionamiento de la marca hacia el consumidor, brindando un producto con las

necesidades que las demandan, en posicion privilegiada frente a sus consumidores.

3.5 Norma 21 CFR 120 HACCP para Jugos y Pulpas de la FDA

Segun el portal web del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos, actualizado el 1 de abril del 2016, se sintetiza los puntos mas importantes de
la norma en el que se hace un analisis segln el producto que se desea exportar como

lo son las pulpas de fruta, teniendo de esta manera un estudio minucioso de todo lo
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que se necesita para que la empresa PROALVA pueda implementar la norma 21 CFR

120 previo a su exportacion a los Estados Unidos.

3.5.1 Aplicabilidad

Cualquier jugo vendido como tal o utilizado como ingrediente en bebidas debera ser
procesado de acuerdo con los requisitos como se define en la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, 21. Los procesadores deben aplicar las
disposiciones existentes de la FDA para minimizar los riesgos microbianos para la
seguridad alimentaria de las frutas y hortalizas frescas en el manejo de productos

agricolas crudos.

3.5.2 Definiciones de la 120 dentro de la norma 21 CFR

También se aplicaran las siguientes definiciones, de las cuales se describen las méas

utilizadas en este plan de accion de la empresa PROALVA que son las siguientes:

» Limpiado. Significa lavado con agua de calidad sanitaria adecuada.

A\ 4

Medios de control. Para prevenir, eliminar o reducir.

» Medida de control. Significa cualquier accion o actividad para prevenir, reducir
a niveles aceptables o eliminar un peligro.

» Punto critico de control. Significa un punto, paso o procedimiento en un
proceso alimenticio en el que se puede aplicar una medida de control y en la
que el control es esencial para reducir un peligro de alimentos identificado a
un nivel aceptable.

» Limite critico. Significa el valor maximo o minimo al cual un parametro fisico,
bioldgico o quimico debe ser controlado en un punto de control critico para
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la ocurrencia del peligro de
alimento identificado.

» Importador. Significa el propietario o consignatario de los Estados Unidos en

el momento de la entrada de un producto alimenticio en los Estados Unidos, o

el agente o representante estadounidense del propietario extranjero o

consignatario en el momento de su entrada en los Estados Unidos. El

importador es responsable de asegurar que los bienes que se ofrecen para entrar

en los Estados Unidos cumplen con todas las leyes aplicables.
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» Monitorear. Significa realizar una secuencia planeada de observaciones 0
mediciones para evaluar si un proceso, punto o procedimiento esté bajo control
y para producir un registro preciso para su uso en la verificacion.

» Producto estanco. Significa un producto herméticamente sellado y, cuando se
almacena a temperatura ambiente, no debe demostrar ningun crecimiento

microbiano.

» La validacion. Significa que el elemento de verificacién se centré en la
recopilacion y evaluacion de informacion cientifica y técnica para determinar
si el plan HACCP, cuando se aplique adecuadamente, controlaré eficazmente

los peligros alimentarios identificados. (FDA)

3.5.3 Procedimientos de operacion estandar de saneamiento (SSOP)

En los controles de saneamiento cada procesador deberd tener e implementar un
procedimiento de operacion estandar de saneamiento que aborde las practicas de
saneamiento antes, durante y después del procesamiento (SSOP).

Segun el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, el SSOP

se dirigira a:

» La seguridad del agua.- la misma que esta en contacto con los alimentos o
superficies que se utiliza en la fabricacién de hielo;

» Condiciony limpieza de superficies o de contacto directo con el alimento como
lo son: los utensilios, guantes y prendas exteriores, y de producto crudo a
producto procesado;

» Prevencién de contaminacion cruzada de objetos insalubres a alimentos,
materiales de envasado de alimentos;

» Mantenimiento de lavado de manos, desinfeccién de manos e instalaciones
sanitarias;

» Proteccion de alimentos, materiales de envasado de alimentos y superficies de
contacto con alimentos de la adulteracion con lubricantes, combustible,
pesticidas, compuestos de limpieza, desinfectantes, condensados y otros
contaminantes quimicos, fisicos y bioldgicos;

» Etiquetado, almacenamiento y uso adecuados de compuestos toXicos;
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» Control de las condiciones de salud de los empleados que podrian resultar en
la contaminacion microbiol6gica de alimentos, materiales de envasado de
alimentos y superficies en contacto con alimentos;

» Exclusion de plagas de la planta alimentaria.

» Vigilancia, el procesador monitoreara las condiciones y practicas durante el
procesamiento con suficiente frecuencia para asegurar, como minimo, la
conformidad con las condiciones y préacticas; en el que el procesador debera
corregir, de manera oportuna, aquellas condiciones y practicas que no se
cumplan.

» Reqgistros, el procesador deber4 mantener registros SSOP que, como minimo,

documentaran el monitoreo y las correcciones prescritas.

3.5.4 Andlisis de peligros

Se elaborara un analisis por escrito para determinar si existen riesgos alimentarios
probables para cada tipo de jugo procesado en el que se identifican las medidas de
control que el procesador puede aplicar para controlar y detener esos peligros. El

analisis escrito de los riesgos consistiré en lo siguiente:

» Una evaluacion de cada peligro alimenticio identificado para determinar si el
peligro es razonablemente probable que ocurra y por lo tanto, constituye un
peligro alimenticio que debe ser abordado en el plan HACCP.

» Un riesgo alimentario que probablemente ocurra, para el cual un procesador
prudente establecera controles como: los datos sobre enfermedades, los
informes cientificos u otra informacién proveen una base para concluir que hay

una posibilidad razonable de riesgo.

Esta evaluacion incluird una estimacion de la gravedad de la enfermedad o lesion si se

produce el peligro de los alimentos.

3.5.5 Fundamento juridico

Si un procesador no tiene e implementa un sistema de Analisis de Peligros y Puntos

Criticos de Control (HACCP) que cumpla con los requisitos. Si las acciones de un
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procesador son consistentes con asegurar la seguridad del jugo se determinara a través
de una evaluacidn de la implementacion general del procesador de su sistema HACCP.

3.5.6 Registros

Cada procesador debera mantener los siguientes registros que documenten el sistema

de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) del procesador:

1. Registros que documenten laimplementacion de los procedimientos operativos
estandar de saneamiento (SSOP);

2. El andlisis escrito de peligros requerido;

3. El plan HACCP escrito requerido;

4. Registros que documentan la aplicacion en curso del plan HACCP que
incluyen:

a. Vigilancia de los puntos criticos de control y de sus limites criticos,
incluido el registro de los tiempos reales, las temperaturas u otras
mediciones, segun lo prescrito en el plan HACCP; y

b. Acciones correctivas, incluyendo todas las acciones tomadas en
respuesta a una desviacion; y

c. Ademas, documentos que prueben la verificacion del sistema HACCP
y la validacién del plan HACCP o analisis de peligros, segun

corresponda.

Asimismo todos los registros requeridos por esta parte incluiran:

1. El nombre del procesador o importador y la ubicacién del procesador o
importador, si el procesador o importador tiene mas de un lugar;

2. Lafechay hora de la actividad que refleja el expediente;

3. Lafirma o iniciales de la persona que realiza la operacion o crear el registro; y

4. La identidad del producto y el cddigo de produccion, en su caso. La
informacidn de procesamiento y otra informacion se registraran en los registros
en el momento en que se observe. Los registros contendran los valores y

observaciones reales obtenidas durante el control.
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3.5.7 Retencidn de registros

1. Todos los registros requeridos por esta parte se mantendran en la planta de
procesamiento o en el lugar de negocios del importador en los Estados Unidos
para, en el caso de jugos perecederos o refrigerados, al menos un afio después
de la fecha en que dichos productos fueron preparados, Y en el caso de los
productos congelados, en conserva o estables en almacén, 2 afios o la vida Util
del producto, lo que sea mayor, después de la fecha de preparaciéon de los
productos.

2. Se permite el almacenamiento fuera del sitio de los registros de procesamiento
requeridos después de 6 meses de la fecha en que se realizo el monitoreo 24
horas de la solicitud de revision oficial y también los registros electronicos se
consideran accesibles.

3. Si la instalacion de transformacién se cierra durante un periodo prolongado
entre los envases estacionales, los registros pueden ser transferidos a otro lugar
razonablemente accesible al final del envase estacional, pero se devolvera
inmediatamente a la instalacion de transformacion para su revision oficial

previa solicitud.

3.5.8 La documentacion

Los expedientes seran firmados y fechados por el individuo de mayor responsabilidad
dentro de la planta de procesamiento o por un funcionario de nivel superior del
procesador. Estas firmas deberan significar que estos registros han sido aceptados por

la firma.
» Tras la aceptacion inicial;

» Sobre cualquier modificacion; y
» Tras la verificacion y validacion de acuerdo.
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3.5.9 Divulgacion publica

e Todos los registros requeridos por esta parte no estan disponibles para su
divulgacion publica o un secreto comercial o informacion comercial o
financiera confidencial.

e Los registros requeridos para ser mantenidos por esta parte estan sujetos a
divulgacion en la medida en que estén publicamente disponibles, o que no se
cause dificultades competitivas, tales como planes HACCP genéricos que

reflejen las practicas estandar de la industria.
3.5.10 Capacitacion

La persona que ha cumplido con los requisitos podra ser la responsable de las

siguientes funciones:

a. Desarrollar andlisis de riesgos, incluyendo la delineacion de medidas
de control, como lo requiere.

b. Desarrollar un plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) que sea apropiado para un procesador especifico, para
cumplir con los requisitos;

c. Verificar y modificar el plan HACCP de acuerdo con los
procedimientos de acciones correctivas y las actividades de validacion
especificadas;

d. Realizar la revision de registro requerida.

La persona que desempefie las funciones enumeradas en el literal “a” de esta seccion
habra completado con éxito la capacitacion en la aplicacion de los principios HACCP
para procesamiento de zumos al menos equivalente a la recibida en el curriculo
normalizado reconocido como adecuado por la FDA, o se calificara de otra manera a

través de la experiencia laboral para realizar estas funciones.

3.5.11 Aplicacion de requisitos a los productos importados

Son 2 los requisitos que todo importador de jugo debe cumplir:
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1. Obtener el jugo de un pais que tiene un memorando de entendimiento activo

(MOQOU) o un acuerdo similar con la Administracion de Alimentos y Medicamentos

que cubre los alimentos y documenta la equivalencia o el cumplimiento del sistema

de inspeccion del pais extranjero con los EE.UU, de esta manera se refleja con

precision la relacion entre las partes firmantes y esta en funcionamiento y aplicable

en su totalidad;

2. Tenery poner en practica procedimientos escritos para asegurar que el jugo que el

importador reciba para la importacion en los Estados Unidos fue procesado de

acuerdo con los requisitos de esta parte. Los procedimientos deberdn prever, como

minimo:

a. Las especificaciones del producto que estan disefiadas para asegurar que el

jugo no sea adulterado bajo la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y

Cosméticos porque puede ser perjudicial para la salud o porque puede

haber sido procesado bajo condiciones insalubres; y

b. Medidas afirmativas para garantizar que los productos que se ofrecen para

su entrada fueron procesados bajo controles que cumplen con los requisitos

de esta parte. Estos pasos pueden incluir cualquiera de los siguientes:

Obtener del procesador extranjero el plan de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y el programa
de requisitos previos de los registros de procedimientos
operativos estandar requeridos por esta parte que se relacionan
con el lote especifico de alimento que se ofrece para la
importacion;

Obtener un certificado continuo o especifico de una autoridad
de inspeccion gubernamental extranjera apropiada o tercero
competente que certifique que el alimento importado ha sido
procesado de acuerdo con los requisitos de esta parte;
Inspeccionar regularmente las instalaciones del procesador
extranjero para asegurar que el alimento importado se procesa
de acuerdo con los requisitos de esta parte;

Mantener en archivo una copia, en inglés, del analisis de riesgos

del procesador extranjero y del plan HACCP, y una garantia por
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escrito del procesador extranjero de que el alimento importado
se procesa de acuerdo con los requisitos de esta parte;

v. Comprobar periodicamente los alimentos importados Yy
mantener en archivo una copia en inglés de una garantia por
escrito del procesador extranjero de que el alimento importado
se procesa de acuerdo con los requisitos de esta parte; u

vi. Otras medidas de verificacion apropiadas que proporcionen un
nivel equivalente de garantia de cumplimiento de los requisitos

de esta parte.

3.5.12 Tercero competente

Un importador puede contratar a un tercero competente para ayudar o realizar
cualquiera o todas las actividades de verificacion, incluyendo la escritura de los
procedimientos de verificacion del importador en nombre del mismo.

También, el importador deberd mantener registros, en inglés, que documenten el

desempefio y los resultados de las medidas afirmativas.

3.5.13 Determinacion de cumplimiento

El importador debera aportar pruebas de que todos los jugos ofrecidos para su entrada
en los Estados Unidos han sido procesados en condiciones que cumplen con esta parte.
Si no existen garantias de que un jugo importado ha sido procesado en condiciones
equivalentes a las requeridas para los elaboradores nacionales bajo esta parte, el
producto parecerd adulterado y se le negara la entrada.

3.5.14 Reduccion de patdgenos

Para cumplir con los requisitos los procesadores de productos de jugo deberan incluir,
en sus planes de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), medidas
que permaneceran constantes durante un periodo de tiempo al menos tan largo como
el tiempo de conservacion del producto cuando se almacena en condiciones normales

y moderadas de maltrato.

Los siguientes procesadores de zumo estan exentos de este parrafo:
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Un procesador de zumos que utiliza una Unica etapa de tratamiento térmico
suficiente para conseguir la estabilidad en almacenamiento del jugo o un
proceso de concentracion térmica que incluye el tratamiento téermico de todos
los ingredientes, con tal de que el procesador incluya una copia del proceso
térmico utilizado para conseguir un almacenamiento, estabilidad o

concentracion.

1. Si no se cumplen las condiciones y practicas, corrija las que no se ajusten
al plan HACCP; o

2. Si se cumplen las condiciones y practicas, el procesador debera validar el
plan HACCP en relacion con la norma de reduccion de 5 log; y

3. Tomar medidas correctivas como se establece en 120.10. Las acciones
correctivas deberan incluir la garantia de que ningun producto entre en el
comercio que sea perjudicial para la salud como se establece en 120.10.
(FDA)

3.6 Etiquetado

Para exportar hacia los Estados Unidos, el producto debe cumplir con las normas
vigentes del Departamento de Agricultura de EEUU, y de la FDA, Agencia que regula

los alimentos y las medicinas.

Las pulpas de fruta deben contar con un sistema de empaque y embalaje eficaz durante
su exportacion a los Estados Unidos, que proteja al producto de los riesgos que se
puedan presentar, le agregue valor y esté acorde a los requerimientos del consumidor
y la normativa y legislacion vigentes para no tener inconvenientes al momento de la

importacion hacia el pais destino.
Siendo el principal objetivo del empaque, contener, proteger y conservar el producto

antes durante su almacenamiento y distribucion; el empaque de las pulpas de fruta de

PROALVA tiene que contener las siguientes caracteristicas:
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Como primer requisito el importador debe registrarse ante el FDA, quien le envia las
instrucciones con relacion al etiquetado del producto, y posteriormente le asigna un
numero de registro que lo identifica como “envasador o transformador de alimentos™.

Los requisitos generales de etiquetados para productos alimenticios son:

Identidad del alimento.

Listado de ingredientes.

Nombre y direccién del fabricante.
Informacion nutricional.
Contenido neto.

Informacion de alérgenos.

YV V. V V V V V

Informacién relevante.

3.6.1 Declaracion del fabricante

La declaracion del pais de origen debe ser notoria. Si el nombre y la direccion de una
firma nacional se declaran como parte de la firma responsable de la distribucion del
producto, la declaraciéon del pais de origen debe aparecer cerca del nombre y la

direccidn, y ser al menos comparable en tamafio de letra.

La declaracién de identidad es el nombre del alimento, debe aparecer en la etiqueta
frontal. Se utiliza tipografia o letra de imprenta prominente para la declaracion de
identidad en letra negrita. EI tamafio de tipografia debe ser proporcional al material
impreso mas prominente del panel frontal y debe ser una de las caracteristicas mas

importantes.
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El nombre a utilizarse debe ser el establecido por ley o regulacion. En caso de no existir
una ley o regulacion, se debe utilizar como declaracion de identidad el nombre comun
o0 usual del alimento, si éste tiene uno. Si no tiene un nombre comun, se debe utilizar

un nombre descriptivo y adecuado que no sea confuso.

3.6.2 Contenido Neto

La declaracion de cantidad neta (cantidad neta de los contenidos) se coloca como
elemento distintivo en el area inferior que ocupa el 30% del panel de exhibicion
principal, por lo general en renglones paralelos a la base del envase.

Las etiquetas de alimento impresas deben mostrar los contenidos netos en el sistema
métrico decimal (gramos, kilogramos, mililitros, litros) y en el sistema métrico de los
Estados Unidos (onzas, libras, onzas liquidas). La declaracion del sistema meétrico
decimal puede colocarse antes o después de la declaracion del sistema métrico de los
Estados Unidos, o encima o debajo de ésta. Cada uno de los siguientes ejemplos es

correcto (se incluyen ejemplos adicionales en las regulaciones):

» Pesoneto 1 1b 80z (680 g)

» Pesoneto 1 1b 80z (680 g)

» 500 ml (1 pt0.9fl 02)

» Contenidos netos 1 gal (3.79 L)

Para las declaraciones de cantidad neta, el tamafio de tipografia minimo es el tamafio
menor permitido segun el espacio disponible para el etiquetado en el area del papel de
exhibicion principal (PDP). A continuacion una tabla del tamafio minimo de acuerdo
al &rea del PDP.

42



Tabla 1: Area de papel de exhibicion principal

Area del r?apej de exhibicion Tamano de

ncipal (PDP) tipografia Minimo
<5in2 (<32 cm?) 1/16in (1.6 mm)
5inta25in? (32 - 161cm?) 1/8in (3.2 mm)

25in2a 100in? (16 1=645¢cm?) 3/16in (4.8 mm)

100 in? a 400 in? (645 - 1/4in (6.4 mm)
2.580cm?)
> 400 in? (>2.580 cm?) 1/2in (12.7 mm)

Fuente: U.S. FDA Food Regulations

3.6.3 Listado de ingredientes

La lista de ingredientes se coloca en el mismo panel de etiqueta donde aparece el
nombre y la direccion del fabricante, el empacador o el distribuidor. Este puede ser el
panel de informacién o el PDP. Puede colocarse antes o después de la etiqueta de
informacion nutricional y del nombre y la direccién del fabricante, el empacador o el
distribuidor.

El agua agregada al preparar un alimento se considera un ingrediente y debe
mencionarse en orden descendente de predominancia segun el peso. Mencione siempre
el nombre comun o usual para los ingredientes, a menos que exista una regulacion que

establezca un término diferente.

3.6.4 Informacién de Alérgenos

Se refiere al ingrediente que forma parte de los siguientes ocho alimentos o grupos de

alimentos, o un ingrediente que contiene proteinas derivadas de uno de estos grupos:

> Leche
> Huevo
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Pescado.

Mariscos crustaceos.
Nueces de arbol.
Trigo.

Cacahuates.

YV V. V V V V

Sojas.

Los alérgenos deben ser declarados en la etiqueta como se muestra a continuacion:

Graéfico 6: Alérgenos

2. Place the word “"Contains,” followed
Nu‘ritlon Facts by the name of the foed source from

which the major food allergen Is derived,
Iimmediately after or adjacent to the list
of ingredients, in a type size thatis no
smalier than that used tor the ingredient
list

Nutrition Facts*‘\

itz Envichod Bour (wheat flowr,
malted burdey, niacin, raduced oo, thismin
monoodteate, ihollavin, folse ackd), suze,
portially hydeogenuted comonsead odl, high \
froctose com syrup, whey (milk), eges, OR |
vanilla, natural and antificial Ravoring. |
e, Jowvening (sodisam ackd pyrophosphune,
monocalcium phosphate), becithin \-w).\

mono- and digdycendes

\ 1 te: Enrichod Bour (wheat flour,
\ maleed barley, niacin, raduced oo, thiamin \
Any Covkie Comguery \ monoeiteate, fibollavin, folic acid), sagw, |
College Park, MD 20780 \ artially hydrogenatad cottoaseed oil, \
In;k fructose coen srup, whey, eges, \
— varvilla, natural aod antiticial lavomng, \
Ty s, bavening (soudbens ackd pyrophosphase, |
A monocalcium phosphase), becidvin, L
1. Include the name of the food source in and Biglycerides -
parenthesis lellowing the commeon or -
wsual name of the majer food allergen in Containg: Wheat, Milk, Fag and Soy

the list of ingredients in instances when
the name of the food seurce of the major
food allergen does not appear elsewhere Any Cookie (‘uv‘om

in the ingredient statement for another College Park, MD 20740
Alergen ingrediem

Fuente: U.S. FDA Food Regulations

3.6.5 Etiquetado nutricional

La etiqueta de informacion nutricional puede colocarse junto con la lista de
ingredientes, el nombre y la direccion (nombre y direccion del fabricante, el
empacador o el distribuidor) en el papel de exhibicién principal (PDP). Estas tres
declaraciones de etiqueta también pueden colocarse en el panel de informacion (el
panel de etiqueta adyacente y a la derecha del PDP o, si no existe suficiente espacio

en el panel adyacente, en el siguiente panel a la derecha). En los paquetes con un
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espacio insuficiente en el PDP y en el panel de informacion, la etiqueta de informacion
nutricional puede colocarse en cualquier panel alternativo que pueda ser visto por el

consumidor.

Gréfico 7: Etiquetado Nutricional
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AR - SuwaiedFatlg 15% N
HehoticaBlack — Trans Fat 3g
de 8 purtos con Cholesterol 0mg 10%
ikerineado de 4 4 Sodium 47img 20% Todas lae etquetas
it /| Potassium 700mg 20% “W::""
/| Total Cabohydrate iy o T eSO
Lncade Vide punto Dietary Fiber 0g 0% oo ;10
centrach erlre bos orarm.
nurientes /A Sugas Sy N medkla deteto de 3
(iterineado de 2 /| Protein 59 N puntos
putos arbayce2 /| [ |
purtos abajo) oF Viamn A 4% Vitamin C 2% e
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puntos con / B R L T Ty remp—— N
iketineadode 4/ s corn rmeen S \
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S Lows P 2oy Py "’-\ W ece
Helvetica Regular de Owkswd  Lasfen  N0ng  Xowg v debajo delas
3 puntos, ot Lot 24X 10 vRaminas y
interlineado do 4 oo . = los mineriles
puntos con viietas :::zlple)
do 10 purkos con
w
Interineado
e 1punto

Fuente: U.S. FDA Food Regulations
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Como se observa en el Grafico 7, es un ejemplo de los graficos que utiliza la FDA para
mostrar la etiqueta de informacion nutricional, todos los requisitos de formato se
especifican en el Codigo de Regulaciones Federales. Ademaés, la etiqueta de
informacidn nutricional se incluye en un recuadro de color negro o de un tipo de color

impreso en un fondo de color blanco o neutral.

Si el etiquetado de informacidn nutricional debe presentarse en un segundo idioma, la
informacidn nutricional puede presentarse en etiquetas por separado para cada idioma
0 en una etiqueta con el segundo idioma y la traduccion de toda la informacion

requerida, luego de la version en inglés (Registrar Corp).
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CAPITULO 4: PLAN DE ACCION, CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

4.1 Aviso previo

Registrar Corp asiste en el cumplimiento de los requisitos de Previo Aviso de U.S.

Food and Drug Administration (FDA). En los que se completa los siguientes 3 pasos:

1. Llenar el formato de previo aviso
2. Completar la factura
3. Enviar los formatos completos al fax U.S.: +1-757-224-0179.

Al recibo de los formatos diligenciados completamente, Registrar Corp:

> Se gestionara el Previo Aviso con U.S. Food and Drug Administration
(FDA) y U.S. Customs and

> Border Protection Service (CBP), y

» Se proveera en cuestion de horas, su pagina de confirmacion con el codigo

de barras correspondiente. (U. S. Food & Drug Administration)

Ademas, se tiene que sacar una fotocopia de la Pagina de Confirmacién con el Codigo
de Barras y enviar junto con el embarque o paquete; se espera recibir el Previo Aviso

para el cumplimiento de las Regulaciones de los Estados Unidos.
La Empresa PROALVA, ha decidido exportar su producto por via maritima, por lo se

tiene que llenar el Previo Aviso de envio maritimo, como requisito primordial. A

continuacién se muestra en el gréafico todos los requisitos que se deben llenar.
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Frm

i Sal Conicss:

FCE . PR i Pl e Mg S |
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Fuente: Registrar Corp

Ademas, como requisito obligatorio se tiene que llenar la factura, este documento sirve

como voucher de pago para Previo Aviso.
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Grafico 9: Factura

*, Previo Aviso
Registrar Corp« Factura
144 Rezearch Drive, Hampiton, Virginis, 23666, 754 Envio: por Tierra, Aar, o Aire

T =1-TET-2240077 & Fr =1L 751240179 + E: pniiresirarcop.com

Este documento sirve como voucher de pago (factura) para Previo Aviso.
Informacion de b Compaia:

' ™

Momore de Compania;
Direcdon:
Chudad: Estado [ Frowincia [ Territorio:
Coumtry: Codigo Postal:
\I-e =fono: Emic r
—
Elija la Camtidad que desea Comprar:
i I
Dresoripdidine Preco x Unidad:  Extension
01 Embarque (Poga con Farksia de Crfdits Uinkcoman e us 52599 Us 325.5%
O 10 Emibarques i eiodo de Fogs e i pare inferiad] s 52453 Us 5245 50
O 25 EMOErquUEs i i Misdo de Poge ko sarie e us 51555 s £458.73
\ [0 20 Embarques s sf setsds de Foge e ko garne i) us 51453 Us 5747 50 J

Elija la Forma de Pago del listado de Opciones Signiente:

Tagetas de Credito: Pore pogas con farfts de creditn, por fowor complens 10 Siguientes secadn ¥ emwe i
ks LTI ok COMpAET o i co ésTe reibo of FAK en los Ertodos Unidos: #2-757-204-01748.
Tipo e Tarjata: Owiss CMastercard [CJamerican Exprass

NimErD de Tarets;

Facha de Expiradian:

Kombre Poseedor de s Tarjeta:

O Trensfererda Electronicn: Por pogos oo i, s favor covsiite fos docavmen s ¢ eveieios af FAK &n
Los Evtods Linidos #1-F57-234-00 79 y transfiend o mortn meecadt solzan do io sigulente infonmadn bancark

Maombre del Banca: SunTrust Bank
Dimecridin: Richmond, Virginia, Usa
Benefciario: Registrar Corp

Namero Swift: SNTRUS3A

Eomtng Number (ABA Number): DEL0D0L0L

Cuerta Mimera: 1000013032369

docurrentos ¥ & chegue o ks direccidn mdicads & o Same Sapenion S st pdgle.

[ Chequees: Pages con chegque deben star & d it i1 Estad i) (D) y il o pov
kl Banco MorTeamericons pagaders o Registrar Corp. ™ Parg pagas cov chegus, pov fover segrese kg /

Fing Rtw "o a8 e corpadiee panm TRl on m TOA. Reger Do o aet wfillace oon i s rinees i e Almenoa y Dmgas. 5a o8 Ciosdos Uneos (T80

Fuente: Registrar Corp
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4.2 Conclusiones

Al término de la ejecucion de esta propuesta metodoldgica se pudo analizar en cada
uno de los tres capitulos como se encuentra la empresa, el mercado seleccionado,
como también conocer acerca de las guias de exportacion de pulpas de fruta a Estados
Unidos, la norma 21 CFR 120 HACCP que la FDA nos indica que es especificamente
lo que la Empresa PROALVA tiene que cumplir para que se puede exportar a Estados
Unidos y finalmente lo que como ultimo paso registrarse en la pagina de Registrar

Corp., que es el plan de accion a llevar después de todo lo analizado anteriormente.

» El andlisis situacional de la empresa PROALVA permita ver que la industria
nacional de nuestro pais cumple con las normativas internacionales sobre
calidad y buenas practicas de manufactura.

» La exigencia del mercado estadounidense en cuanto al cumplimiento de la
norma 21 CFR 120 HACCP para jugos, parametros y condiciones de
mercadeo, puede ser cubierta a satisfaccion.

» Un plan de accion adecuadamente disefiado permite superar los obstaculos a
los que se enfrenta una empresa cuya finalidad es adentrarse en el campo de la
exportacion de pulpas como producto nacional.

» Los procesos que sigue laempresa PROALVA, con la aplicacion de la norma,
estan encaminados correctamente y la definicion de su hoja de ruta le permiten
ubicarse con legitimidad en la internacionalizacion de su oferta cumpliendo la

gestién con firmeza.

4.3 Recomendaciones

» Sabiéndose que el objetivo de ampliar una oferta comercial hacia mercados de
otros paises significa cumplir gestiones complejas, que involucran hasta
convenios internacionales, las empresas inmersas en ese propdsito deben ser
estimuladas por las instituciones nacionales correspondientes.

» Parte del estimulo a este esfuerzo, aceptando que se lo hace desde un pais en

vias de desarrollo, debe ser el reconocimiento a su gestion y la facilitacion de
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los tramites, tanto oficiales como privados, que casi siempre entorpecen

ciertas acciones.
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Anexos

Anexo 1
Ingredientes y P.V.P. al por mayor de las pulpas en el Ecuador

Nombre de Pulpa [Ingredientes P.V.P
Araza 1.62
Babaco 1.70
Coco 2.15
Durazno 2.16
Frutilla 1.66
Guanabana 2.84
Guayaba 1.50
Limon 1.60
Mango 1.60
Manzana 1.45
Naracuya Todas las pulpas son 560
100% fruta.
Melon 1.55
Mora 2.52
Naranja 1.58
Naranjilla 1.53
Papaya 1.40
Pifia 1.55
Sandia 1.40
Tamarindo 1.70
Taxo 1.63
Tomate 1.60

Fuente: Empresa PROALVA



Anexo 2

Etiquetado de pulpa de coco
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Fuente: Empresa PROALVA




Anexo 3

Etiquetado pulpa de tomate de arbol
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Fuente: Empresa PROALVA
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Anexo 4

Certificado de Buenas Précticas de Manufactura

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Certificade 8PMA-003

ICONTEC INTERNATIONAL S.A. CERTIFICA QUE:

ALVAREZ RUIZ PABLO EDUARDO

Titular del Certificado BPMA-003 PROALVA

Tipo de alimantos gue procesa s planta
ELABORACION Y CONSERVACION DE FRUTAS, LEGUMBRES, HORTALIZAS,
TUBERCULOS, RAICES, SEMILLAS, OLEAGINOSAS Y SUS DERIVADOS

Lines de produccién certificada
PULPAS DE FRUTAS

Pichincha, Quito, San Izdro del inca, Los Olivas No. E 17-56, interseccidn Rafaela Veintimita
Teléfono 241 2386

Nombre del propietario o rep| legal de la empresa taular
PABLO EDUARDO ALVAREZ RUIZ

Cadficaciin Junta Nacional del Artesano ARTESANAL No.001621
Nimero RUC 1802068120001
Nu de estableciml 2

Nombre del responsable técnico de la planta
PABLO EDUARDO ALVAREZ RUIZ

La planta ha sido | da y cumple con los isitos de In Norma Técnica de B
para Alk Pre dos, de do con lo establecido en |s Resolucién ARCSA-
DE-042-2015-GGG publicada en Registro Oficial 555 de 30 de julio de 2015

Informe de Inspeccion BPMA-015
Fecha de Inspeccidn 2016-02-19

Esta certificackon estd sufeta a que la " W con los requisitos sspecificados,
lo cual sard verificade por ICONTEC INTERNATIONAL 5.4

Fecha de Aprobacion: 20160226 Fecha de Modificacion:
Fecha de Vencimiente: 2021-02-26 » Fecha de Renovacida:
< 4
’ 7
O3 @ 9 oMo 38 TDNGIEN SRS 0ot o /. )}C
a0 O x MONICA VIVAS
‘ Acrwcicon de &
Fastonon

Fuente: Empresa PROALVA
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