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GLOSARIO

Buenas practicas de manufactura. Lineamientos
para asegurar la calidad e inocuidad en los

procesaos.

Fruto del arbol teobroma cacao, origen tropical, de

forma alargada.
Propiedades o caracteristicas de un objeto que
permite caracterizarla y valorarla con respecto a

otros similares.

Conjunto de normas internacionales reconocidas

relacionadas con los alimentos y la inocuidad.
Proceso biogquimico en el que una sustancia se
transforma en otra, generalmente més simple, por
la accién de un agente fermentador.

Analisis de peligros y puntos criticos de control.

Incapaz de causar dafio a la salud.



Limite maximo

permisible

MAGA

Muestra compuesta

Mucilago

Nibs

Parametro

PCC

RTCA

Teobromina

Temperado

Es el valor asignado a un parametro, el cual no

debe ser excedido en las etapas

correspondientes.

Ministerio de  Agricultura, Ganaderia vy

Alimentacion de la Republica de Guatemala.

Dos 0 mas muestras simples que se toman en

intervalos determinados de tiempo.

Sustancia organica de textura viscosa que

contienen algunos vegetales.

Semilla de cacao previamente fermentada,

tostada y descascarada.

Variable que identifica las caracteristicas

asignandoles un valor numérico.

Punto critico de control.

Reglamento Técnico Centroamericano.

Sustancia estimulante presente principalmente en

la cascara del cacao.

Control de la cristalizacién de la manteca.



RESUMEN

El chocolate como cualquier alimento debe ser elaborado con altos
estandares de calidad, principalmente manteniendo la inocuidad en todos sus
procesos y producto final. El presente disefio de investigacion busca detectar
oportunidades de mejora, puntos criticos de control y analisis de riesgos al

proceso de elaboracion de chocolate utilizado por la chocolateria en estudio.

Para lograrlo, se realizara un analisis de situacion utilizando los manuales
propuestos por el reglamento técnico centroamericano, donde se busca detectar
las carencias que posea la chocolateria de estudio. Una vez detectadas, se
clasificaran segun el grado de importancia en relacion a mantener y asegurar la
inocuidad de los procesos. Luego se procedera a elaborar la papeleria necesaria
como lo son registros, manuales de control, fichas técnicas, diagramas de
proceso, entre otros. Se realizaran dos capacitaciones al personal, una al inicio
gue servird de guia para explicar el funcionamiento de los documentos y la
importancia de las buenas practicas de manufactura. La capacitacion final se
basara en la retroalimentacion obtenida por la primera y su funciéon es terminar

de afinar los conceptos y reglas que no se manejen adecuadamente.

El objetivo es desarrollar lo propuesto por los reglamentos para poder

solicitar el registro sanitario de los productos claves de la empresa.

Xl



Xl



1. INTRODUCCION

La historia de las buenas practicas de manufactura se origina como
respuesta a hechos graves, incluso fatales, relacionados con la falta de inocuidad
de los alimentos o por la pureza y eficacia de los medicamentos. Inicia en Estados
Unidos cuando una importante industria de la ciudad de Chicago produjo la
muerte de varias personas que recibieron un suero antitetanico contaminado que
provoco difteria en los pacientes tratados. Esto hizo que el presidente Roosevelt
pidiera al Congreso la sancién del Acta sobre Drogas y Alimentos, que en esencia
trataba sobre la pureza de alimentos y farmacos para la prevencion de las

adulteraciones, introduciendo en 1938 el concepto de inocuidad.

El problema principal de la empresa en investigacion es que, aunque
aseguren que respetan lineamientos de inocuidad, no existe evidencia que los
respalde. Tampoco posee un sistema que doctrine las buenas practicas de
manufactura ni la capacitacion del personal sobre normas de higiene y
manipulacion de alimentos. Por ello, la finalidad de la investigacion es desarrollar
un sistema de buenas practicas de manufactura dirigido especialmente a la
produccién de chocolate y al empaque de derivados del cacao, como la cocoa en

polvo, el cacao tostado y el té de cacao.

El método principal es aplicar el sistema de buenas practicas de
manufactura respetando los lineamientos propuestos por el Reglamento Técnico
Centroamericano. Se escogié esta herramienta principalmente porque la
produccion estd en Guatemala y es parte de las exigencias de ley para la
distribucion a nivel nacional. Una herramienta secundaria muy importante sera

el andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) aplicado en toda la

1



cadena de produccién. Desde el productor primario hasta el consumidor final,

para detectar los focos principales de contaminacion.

La importancia de la investigacion esta en el hecho de trabajar con
alimentos, el cual es un tema muy delicado de produccion. Es cuestion de tiempo
gue se presente un problema relacionado a la inocuidad y si la empresa no posee
la evidencia para respaldar que se respetaron todos los criterios de calidad, el
costo por demandas puede ser altamente significativo. Sin mencionar también la
posibilidad del cierre de la empresa por una unidad de salud. Ademas, que la
empresa busca obtener el registro sanitario para expandir su comercio y uno de
los incisos mas relevantes del Reglamento Técnico Centroamericano es la
implementacion de un sistema de buenas practicas de manufactura dentro de la

empresa.

Debido a que se cuenta con la autorizacion total para analizar a la empresa
y sus procesos, es facil obtener y recopilar la informacién. Ademas de que, por
ser un trabajo de investigacion, los gastos son bajos, a diferencia de que si la
empresa contrata al personal dedicado para su desarrollo. Estos factores
favorecen la viabilidad de la investigacion. Lo que se espera obtener es un
sistema concreto que sea facil de implementar al momento que la empresa lo

decida.

Uno de los grandes beneficios de la investigacion es el desarrollo de lo
gue seria la base para la implementacién del sistema de buenas practicas de
manufactura. La mayoria de los requerimientos del RTCA suelen ser de
infraestructura y etiquetado adecuado. El etiquetado ya cumple con las
especificaciones necesarias y la infraestructura estd en analisis; debido a que
como es un espacio rentado, puede existir un cambio de localidad. Pero un inciso

trascendental, es la implementacion del sistema de BPM, que sin importar el



proceso o donde se encuentre la empresa, se deben respetar estos lineamientos
ya gue van directamente relacionados con la produccién y su inocuidad. Sera un
beneficio para los empleados ya que los BPM incluyen capacitacion al personal
en relacion a la higiene y manipulacion de alimentos o materiales. Esto

aumentara sus competencias en el ambito de la produccion o alimentos.

La investigacion se va a realizar en cuatro fases. La primera fase consiste
en la revisidbn documental de la bibliografia para realizar el marco tedrico. La
segunda fase es un andlisis situacional del proceso de elaboracion y
empaguetamiento de productos derivados del cacao. Luego esta la fase de
desarrollar la propuesta del sistema de buenas practicas de manufactura. Y, por
ultimo, la fase de calcular el porcentaje restante para obtener el Registro

Sanitario.

Entre los capitulos que formaran parte de la investigacion, seran
Unicamente cuatro. El primer capitulo serd la recoleccion de la informacion
necesaria para la investigacion, el avance del marco teérico. El segundo capitulo
tratard sobre el desarrollo del sistema, iniciando por el analisis situacional
incluyendo los puntos criticos de control y posibles focos de contaminacién. El
tercer capitulo abordard los criterios del sistema de buenas practicas de
manufactura para asegurar la inocuidad en la produccion y mantener la calidad
demandada. El dltimo capitulo sera un analisis del beneficio en el caso hipotético
gue la empresa decidiera implementar el sistema y el calculo del porcentaje
restante de para solicitar el registro sanitario, asi como recomendaciones y

sugerencias al momento de la solicitud.






2.  ANTECEDENTES

Un sistema de buenas préacticas de manufactura puede ser aplicado para
cualquier proceso siempre y cuando se adapte a las normas que rigen cada
institucién. Tellez (2009), en su trabajo de graduacion, detalla una serie de pasos
de como empezar laimplementacion de un sistema de inocuidad en una pequefia
o mediana empresa, haciendo énfasis en la aplicacién de buenas practicas de

manufactura (BPMs), para evitar posible contaminacion.

La implementacion de este tipo de sistemas suele ser metddica, ya que por
lo general se siguen lineamientos propuestos por una institucién y solo se deben
adecuar al proceso en cuestion. Tellez (2009) para su investigacion se basé en
los lineamientos propuestos por la ISO. Curiosamente menciona que uno de los
conflictos a los que se enfrento fue al factor humano, donde explica que por ser
una empresa pequenfa se aprecio en el inicio del proyecto cotos de poder, donde
cada persona defendia su parte del trabajo de forma personal y no por area. Pero
indica que con la matriz de responsabilidades de los puntos de la norma ISO
22000, logré que se distribuyera el trabajo en equipo y a su vez que el personal

entendiera que todos son responsables del sistema de inocuidad.

Dado que el proyecto consistia en la implementacion y no solo el disefio, el
mismo establece una base clara con ejemplos de las tablas que utiliz6 como
aplicacion y la respuesta que obtuvo de ellas; lo que servirhA como
retroalimentacioén al momento de disefiar la propuesta. Esto facilita y ejemplifica
los posibles obstaculos que se deben considerar en la investigacion en

desarrollo.



Gonzalez (2015) disefié y documentd un plan de Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (APPCC) aplicado al proceso productivo de chocolate
oscuro en una industria chocolatera de Guatemala. Indica que para lograr el
disefio del plan fue necesario iniciar con la elaboracion de un diagrama de flujo
del proceso de fabricacion de chocolate. Seguido por determinar los puntos
criticos de control realizando un analisis de peligros, tanto fisicoquimicos como
biologicos, de cada una de las etapas del proceso y mediante el uso del arbol de
decisiones. Por ultimo, documento los registros necesarios para llevar a cabo el

monitoreo de los puntos criticos de control definidos.

Una de las conclusiones que mas llama la atencién es que se determind
como punto critico de control (basado en la metodologia oficial del Codex
Alimentarius, contaminacion con E. coli, Staphylococcusaureus, Salmonella SP y
Listeria monocytogenes) la etapa de la refinacion del chocolate, por lo que disefié
y documenté los registros necesarios para llevar a cabo el monitoreo en este
punto. Esto es de suma importancia por el hecho de que la chocolateria en
estudio, parte del proceso del refinado para la elaboracion de sus barras. Es
decir, reciben la materia prima e inician con el refinado y mezcla de la misma para
crear el chocolate. Por lo que este punto sera un de las etapas del proceso de

mayor consideracion y analisis.

Cordero (2012) también da un trabajo de investigacion que detalla la
elaboracion de un plan APPCC, para asegurar la inocuidad del chocolate liquido
cuyo fin es cubrir helado. Al igual que Gonzalez, utiliza la metodologia del arbol
de decisiones del Codex Alimentarius para determinar los puntos criticos de
control. En este caso el punto mas importante lo detect6 en el proceso de coccion
del chocolate y como punto de control la deteccién de metales en las bolsas de
producto terminado. En su trabajo establecid los limites criticos, procedimientos

de control, verificacibn y las acciones correctivas a seguir en caso de



desviaciones. También definié un formato para la auditoria de la implementacion

del plan, para llevar a cabo el seguimiento respectivo.

Cordero elaboro su plan de analisis de peligros y puntos criticos de control
basandose en los siete principios propuestos por el HACCP para determinar las
operaciones del proceso en las que existe peligro de afectar la inocuidad del

producto.

Tanto Gonzales como Cordero demuestran que la manipulacion del
chocolate, ya sea en el refinado o su coccion, son los puntos criticos de
contaminacién. Esto indica que cualquier punto en donde se tenga contacto
directo con el chocolate, debe ser considerado para el analisis de riesgo hasta
demostrar que no influye en la inocuidad. Ademas, si se va a analizar el proceso
de elaboracion, es necesario tener definido el mismo, especialmente mediante
un diagrama de flujo, que facilite la visualizacién del proceso y sus etapas para

identificar los puntos criticos de control.

Contreras (2015) explica en su trabajo de investigacion la estandarizacion
de las normas de inocuidad por la Iniciativa Global de Inocuidad Alimentaria y las
compara con otros esquemas comerciales de certificacion de inocuidad y calidad.
El disefio de las buenas préacticas de manufactura se va a realizar bajo las normas
0 criterios resueltos por el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA),
principalmente por aspectos legales ya que se esta produciendo en Guatemalay
es lo que exige el Ministerio de Salud. Pero es relevante tener de referencia otras
iniciativas dado que en los planes de la empresa existe la posible expansion a
nivel internacional, iniciando por la exportacién. Contreras concluye de su
comparacion que de las certificaciones la mejor opcion es la certificacion Safe
Quality Food (SQF), indicando qué si la organizacion desea poseer un

diferenciador y trabajar bajo un sistema de gestidbn que no se base Unicamente



en la inocuidad sino también en la calidad, esta certificacion le permite lograrlo y

también permite estar preparado para las exigencias del mercado.

Es por ello que si se necesita otra certificacion como referencia al momento
de analizar los puntos criticos 0 como base de criterio para el disefio del BPM se
consultarian los requerimientos propuestos por la SQF. Esto ayuda para tener
una idea general de requisitos internacionales. Mientras mas normas o reglas se

cumplan, menos trabajo sera al momento de readecuar un sistema.

Un punto clave de la presente investigacidbn es que la chocolateria en
cuestion, ademas del area de produccidn cuenta con un servicio de cafeteria. Por
lo que el disefio de las BPM también tiene que considerar los criterios que esto
involucra. Gémez (2017) presenta un Manual de Buenas Practicas de
Manufactura aplicables a un restaurante de comida china. Parte de sus objetivos
fue determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de BPM vy las
necesidades de capacitacion del personal. Por medio de observacion, entrevistas
y revision documental, determind que el restaurante cumplia con el 67 % de los

requisitos evaluados.

Como documentos de soporte elaboré dos documentos adicionales que
fueron el Plan de Implementacion de Buenas Précticas de Manufactura y Plan de
Capacitacion de Buenas Préacticas de Manufactura. Para el presente estudio se
realizard el disefio de un plan de implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura y en lugar del plan de capacitacién se realizara un manual de
produccién de los procesos principales de la empresa. Segun Gomez, la
existencia de un manual de Buenas Préacticas de Manufactura facilitd la
disponibilidad de informacién a los involucrados en el proceso de transformacion
de los alimentos en todos los niveles, al brindar instrucciones precisas y sencillas

para la obtencidn de platillos higiénicos y seguros para el consumidor. Esto es lo



gue se busca lograr al desarrollar como parte del disefio, un manual de

produccion o recetario.

Como soporte a este enfoque, Oliva (2011), en su trabajo de investigacion
brinda una guia para la implementacion de buenas practicas de manufactura en
la elaboracion de alimentos en el restaurante central del IRTRA Petapa. El trabajo
de Oliva, consistid en realizar un diagnéstico de cada una de las areas que
formaban parte del restaurante para determinar los distintos flujos de procesos
referentes a la elaboracion de todos los alimentos, para establecer los puntos
criticos en cuanto a la elaboracion de los mismos. También obtuvo informacion
por medio de entrevistas al personal para determinar el grado de conocimiento
de las buenas practicas de manufactura, y se enfocd en determinar con mayor
precision el programa necesario de capacitaciéon al personal. Al evaluar los
criterios que exigen las buenas practicas segun el RTCA, determiné una

calificaciéon del 86 %.

Oliva indica que el control de las enfermedades transmitidas por alimentos
en restaurantes se puede realizar con la implementacion de las BPM,
principalmente a través de unos adecuados habitos higiénicos de los
manipuladores, una capacitacion constante, un correcto almacenamiento de
materias primas y productos terminados, unas adecuadas condiciones locativas
y un disefio sanitario de los establecimientos, entre otros. También menciona que
la aplicacion de buenas practicas de manipulacion de alimentos genera no solo
ventajas en materia de salud; sino también en la reduccion de costos, pues
evitara pérdidas de productos por descomposicion o alteracion producida por
contaminantes diversos y, por otra parte, mejora el posicionamiento de los
productos. La guia propuesta por Oliva busca presentar un documento claro,
breve y practico de los procedimientos que los manipuladores de alimentos

deben seguir para garantizar que los mismos estén libres de contaminantes. Los



criterios propuestos por Oliva en una institucion de prestigio como el IRTRA
Petapa, son de suma importancia para tomarlos como referencia al momento de

realizar el disefio para la chocolateria.

Los aportes anteriores son base para diseiar el sistema de buenas
practicas de manufactura adaptado a una chocolateria. Pero parte de la
investigacion es también dar un resultado del nivel de cumplimiento de la
empresa en cuestion en relacion a lo que exige el RTCA, antes y asumiendo que

la empresa implementa el disefio.

Néjera (2017), en su investigacién, hace una recoleccién de datos para la
comparacion del estado existente de las instalaciones de una vineria contra los
requerimientos exigidos por parte de las BPM segun el RTCA. Por medio de
visitas de campo a la planta artesanal obtuvo el analisis de situacion real,
observando pisos, ventanas, paredes, techos, servicios sanitarios, bodegas y
distribucion de ambientes en la planta. Procedié a planificar las mejoras
requeridas, utilizando la hoja de verificacion como herramienta principal.
Comparo con lo que requerido en el RTCA 'y da una descripcion de mejoras para
los pisos, ventanas, techos, paredes y propuestas de creacion de bodegas de
recepcion de materias primas y almacenamiento ya que las bodegas no existen,
y las segundas, no cumplen con lo que exige la norma. Por ultimo, determiné
cuanto costaria implementar estas propuestas, mediante cotizaciones reales de
materiales de construccién y acondicionamiento para las instalaciones de la
vineria. Con su investigacion, se obtiene el criterio de lo que se puede encontrar
en la empresa y las sugerencias u observaciones pertinentes para solicitar el
registro sanitario. Incluso la idea de otorgar cotizaciones reales, enriqueceria la

propuesta del disefio.
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Queda claro que de la investigacion de Tellez se obtendran las bases,
incluidos tablas y criterios para disefiar el sistema de buenas practicas de
manufactura. Gonzales y Cordero explican los puntos criticos de control al
momento de trabajar con chocolate, aun cuando ambos procesos tienen
finalidades diferentes. Contreras da una nueva fuente de referencia para realizar
el disefio, lo propuesto por el Safe Quality Food, que debe tomarse como apoyo
a lo expuesto por el RTCA. Gémez y Oliva, dan un enfoque de las buenas
practicas de manufactura a nivel de restaurante y por ultimo Najera, brinda una
idea de como analizar la situacion real de la empresa y como entregar reportes
de los cambios necesarios para cumplir con lo que exige el RTCA, incluyendo un

presupuesto del costo que estos cambios representarian.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1. Definicion del problema

Falta de sistema de buenas practicas de manufactura (BPM) en una
chocolateria ubicada en Antigua Guatemala. Esto pone en riesgo potencial la
contaminacién de los productos, lo que disminuye la confianza de los clientes y

recae en incumplimiento de requisitos del mercado y legales del pais.

3.2. Descripcion del problema

La empresa es nueva en el mercado, un afio en existencia (marzo 2019 —
marzo 2020). La misma cuenta con todos los requisitos legales para su
operacién, pero su produccion esta limitada a la venta directa dentro del
establecimiento. Debido al crecimiento exponencial de la empresa en pocos
meses, se complicé el desarrollar un sistema que asegure las buenas practicas
de manufactura, principalmente por el hecho que la produccién iba cambiando
conforme el crecimiento de la demanda, agregando nuevos procesos, NUevos

productos e incluso nuevas etapas.

La empresa respeta los lineamentos correspondientes para una produccion
adecuada y que asegure la inocuidad, pero no cuenta con los registros que lo
evidencien, por lo que la empresa carece de credibilidad. Se tiene una idea basica
de los focos criticos de contaminacién, pero la falta de un manual de produccion
dificulta el control de los mismos, ya que al no poseer los lineamientos de cada
proceso existe la posibilidad de modificarlos entre cada lote; lo que aumenta la

cantidad de focos criticos. También, aunque dentro de la empresa se lleve a cabo
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una buena higiene personal, hace falta evidencia de su capacitacion. Por otro
lado, clientes potenciales por mayoreo exigen un Registro Sanitario como
respaldo que se cumplen las buenas practicas de manufactura e inocuidad y para
solicitar cualquier registro o certificacion, la base es un sistema adecuado de

BPMs, especialmente al trabajar con alimentos y bebidas.

La falta del sistema de BPMs afecta en la inocuidad de los procesos, lo que
disminuye la confianza de los clientes. Y por otro lado, se tiene una limitacion en
el mercado por no distribuir el producto por falta de un registro sanitario, lo que
bloquea el crecimiento de la empresa.

3.3. Preguntas de la investigacion

A continuacion, en los incisos 3.1.1. y 3.3.2. se presentan las preguntas de

la investigacion.

3.3.1. Pregunta central

o ¢, Qué sistema de buenas practicas de manufactura se puede adecuar de

mejor manera para la produccién y empaque de productos derivados del

cacao?
3.3.2. Preguntas auxiliares
o ¢, Cudles son los puntos criticos para la inocuidad en el proceso de

elaboracién y empaquetamiento de productos derivados de cacao?

o ¢, Cual es el porcentaje de cumplimiento de la empresa en relacion a lo que

exige el RTCA para obtener el registro sanitario en Guatemala?
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. ¢ Qué criterios debe cumplir el disefio del sistema de BPMs para cumplir

con el Reglamento Técnico Centroamericano?

. ¢, Cual es el porcentaje restante para obtener el Registro Sanitario en dado
caso la empresa decidiera implementar el sistema de buenas practicas de

manufactura?

3.4. Delimitacién

El estudio se llevard a cabo en una chocolateria ubicada en Antigua
Guatemala. Consiste en disefiar un sistema que garantice las buenas practicas
de manufactura en la produccién y empaquetamiento de productos derivados del
cacao, especialmente chocolate, té de cacao, semilla de cacao y cocoa en polvo.
La investigacion iniciard en noviembre del 2020 para tener el disefio del sistema
en junio del 2021.

3.5. Viabilidad

El disefio de un sistema de buenas practicas de manufactura es
fundamental para la empresa y su crecimiento. Por ser uno de los requisitos para
obtener un registro sanitario, es obligacion de la empresa adaptar sus ambientes
para cumplir las especificaciones e implementar las medidas de inocuidad

necesarias previas a iniciar el proceso de solicitud del mismo.

Se cuenta con la total autorizacién de observar y analizar las operaciones
dentro de la empresa, sin restricciones ni limites. Por ser un problema de andlisis
en sitio, observacion y creacion de registros, los gastos son minimos y facilmente

absorbidos por la empresa. Dada la importancia del disefio de una propuesta que
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sentara las bases para una futura implementacién y el bajo costo econémico que
representa, se puede afirmar que es viable llevar a cabo este trabajo de

investigacion.

3.6. Consecuencias de la investigacion

Una de las consecuencias mas relevantes al disefiar el sistema de buenas
practicas de manufactura es que se dara un gran avance de los requisitos para
solicitar el registro sanitario. La empresa ha recibido solicitudes de compradores
por mayoreo que desean que se les produzca su propio chocolate. Incluso hay
guienes estan interesados en exportar varios productos, pero uno de las
principales limitantes es el no contar aun con el registro sanitario. Definitivamente
aun existen varios puntos ajenos a la presente investigacion que la empresa debe
abordar antes de solicitar el registro, pero una seccion muy importante de los
requisitos es la seccion de buenas practicas de manufactura, por lo que al disefar
el sistema mas adecuado a la empresa se reducira significativamente el trabajo
restante. También existirAn consecuencias en los colaboradores ya que
mejoraran sus competencias laborales debido a que recibiran capacitacion

constante relacionada a las buenas practicas y la higiene personal.

Ademas, esto servira como diferenciador entre la competencia, en especial
la competencia local, donde la mayoria por ser empresas artesanales no cuentan
con sistemas BPM y por consecuencia, registro sanitario. Asi que el disefiar un
sistema de BPM es un incentivo para continuar con el proceso del registro, es dar
el primer paso. Sin mencionar la seguridad y satisfaccion que tendréa el personal
al saber que estan trabajando con altos estandares de inocuidad vy el riesgo de
contaminar a los clientes se reduce. Incluso los clientes seran parte de la
consecuencia al consumir productos que llevan un control estricto de BPM y

registros que lo evidencien. Los clientes al ver los estandares de inocuidad se
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sentirAn confiados de lo que estdn consumiendo. Sin mencionar que los
accionistas obtendran un disefio de un sistema de BPM adecuado a la empresa

a un precio minino, casi nulo, de inversion.

En caso contrario y no pueda llevarse a cabo la investigacion, la empresa
sufrird un continuo atraso para solicitar el registro sanitario. Tendria que contratar
al personal profesional requerido, lo cual incrementaria la inversidn
considerablemente. Los procesos seguirian funcionando correctamente, pero
con altas posibilidades de contaminacion, lo que aumenta el riesgo de
intoxicacion a un cliente, que a este punto es solo cuestion de tiempo. Y no es
necesario mencionar el impacto negativo que recae sobre la empresa en caso de
una demanda por parte de un cliente insatisfecho y que la empresa no cuente
con la evidencia necesaria que respalde sus procesos y las buenas practicas de

manufactura.
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4. JUSTIFICACION

Las buenas practicas de manufactura son mas que un requisito; son una
base esencial para cuidar el bienestar de los clientes y consumidores. Capacitar
al personal y adecuar las areas para asegurar la inocuidad deberia formar parte
de los valores de cualquier empresa que se dedique a la produccion de productos

para el consumo humano.

El presente trabajo de graduacion cubre varias lineas de investigacion de la
Maestria en Gestion Industrial. Principalmente la metodologia de la produccion y
al ser la inocuidad un criterio de calidad para los productos alimenticios, también
cubre la tecnologia e implementacion de sistemas de calidad. Un disefio de BPM
acompafiado de altos criterios de calidad, enriquecera la produccion de la

empresa.

Una de las necesidades mas importantes es el hecho de que un sistema de
buenas practicas de manufactura es clave para obtener cualquier certificado de
inocuidad. En este caso, la empresa desea solicitar a su tiempo el registro
sanitario y segun el RTCA, las buenas practicas de manufactura tienen su propia
seccion individual entre los requisitos para solicitarlo. Es por ello que es necesario
un sistema que cumpla con todos los lineamientos planteados por el RTCA,
enfocado directamente a la produccion de chocolate y empaque de productos
derivados del cacao. Esto también demuestra la importancia de la investigacion,
ya que con el disefio de las buenas practicas de manufactura la empresa puede
proceder a su implementacién, cumplir con los requisitos restantes y solicitar el

registro. Al obtener el registro, la empresa podra distribuir a nivel nacional, lo que
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aumentara su mercado y no es necesario mencionar el crecimiento exponencial

gue tendria la empresa al lograr comercializar a nivel nacional su producto.

El control de calidad es uno de los temas que mas le interesan al
investigador. De esto nace la motivacion para la presente investigacion. El
estudiar y conocer al detalle el proceso de elaboracion de chocolate y disefiar un
sistema que ayude a asegurar la inocuidad del producto como parte de la calidad.
Por primera vez el investigador tendra la oportunidad de poner en practica todos
los criterios aprendidos con la teoria y poder adaptarlos a una situacion real. La

motivacion viene del mismo reto.

Como parte de los beneficios de la investigacion, esta el factor econémico.
Ya que este tipo de disefios deben hacerlo personal capacitado y el cargo puede
llegar a ser elevado segun la complejidad del proyecto. Dejando a un lado lo
econdémico, otro beneficio a la empresa sera el tener el disefio de uno de los
requisitos de mayor importancia al momento de solicitar el registro sanitario, las
buenas practicas de manufactura. A pesar de que sélo se realizara el disefio,
cuando la empresa lo necesite, o implementara facilmente. Parte de los
beneficiarios seran los clientes que estaran consumiendo productos con altos
estandares de calidad e inocuidad, lo que eliminara el riesgo de intoxicacion.
También el personal sera beneficiado porque se le capacitara al momento de
implementar el sistema lo que aumentara sus competencias personales y su

experiencia laboral.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Disefar una propuesta de un sistema de buenas practicas de manufactura
basado en el Reglamento Técnico Centroamericano para la produccion y

empaquetamiento de productos derivados del cacao.

5.2. Especificos

. Realizar un andlisis situacional del proceso de elaboracion vy
empaquetamiento del chocolate y productos derivados del cacao (té de
cacao, semilla de cacao, cocoa en polvo) para determinar los puntos

criticos de inocuidad.

. Calcular el porcentaje de cumplimiento de la empresa en relacién a lo que

exige el RTCA para obtener el registro sanitario en Guatemala.
. Desarrollar la propuesta del sistema de buenas practicas de manufactura

respetando los criterios propuestos en el Reglamento Técnico

Centroamericano.

o Calcular el porcentaje restante para obtener el Registro Sanitario en caso

la empresa implemente la propuesta de buenas practicas de manufactura.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

La necesidad principal que se busca solucionar es el evitar que el producto
se contamine durante el proceso de elaboracién o al empacarlo. Para eso es
necesario un sistema de buenas practicas de manufactura que establezca los
lineamentos y requisitos necesarios para mantener la inocuidad en el area de
trabajo y al manipular la materia prima en cada una de las etapas. La
investigacion consiste en realizar una propuesta del disefio de un sistema de
buenas practicas de manufactura que se adapte a la produccién de chocolate y
la manipulacion y empaque de productos derivados del cacao. La propuesta de
disefio debe ser una base concreta, respetando los lineamientos que exigen en
el Reglamento Técnico Centroamericano y cuya implementacion sea facil en el

momento que la empresa lo decida.

El esquema de solucién para el problema de investigacion se realizara en

cuatro fases:

) Recoleccion de informacion con la bibliografia existente para iniciar el
marco tedrico basado en las buenas practicas de manufactura y los

lineamientos propuestos por el Reglamento Técnico Centroamericano.

. Andlisis situacional del proceso de elaboracion y empaquetamiento del
chocolate y productos derivados del cacao. Recoleccion de la informacién
necesaria para desarrollar la propuesta. Se determina el porcentaje de

cumplimiento de la empresa segun las exigencias del RTCA.
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Desarrollo de la propuesta del sistema de buenas practicas. Se inicia la

creacion del borrador del sistema. Se aplicara el andlisis HACCP.

Célculo del porcentaje restante para obtener el Registro Sanitario.
Presentacion de la propuesta, asi como la sugerencia de mejora al

momento de implementar el sistema.
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7. MARCO TEORICO

El cacao es una de las semillas mas comerciales a nivel mundial,
principalmente por la variedad de subproductos que se pueden obtener a través
de su cosecha. El desarrollo de la investigacion sera en relacion con la teoria del
cacao, sus procesos, manipulacion de alimentos, empaque y buenas practicas

de manufactura. Dicho fundamento tedrico se expresa a continuacion.

7.1. Industria del cacao

Previo a describir el comercio del cacao a nivel global, es necesario conocer

Sus procesos y principales caracteristicas:

7.1.1. El cacao

El cacao tiene su origen en el Sur de América. Historiadores le atribuyen su
descubrimiento a la civilizacion Olmeca, sin embargo, el cacao estuvo presente
en todas las civilizaciones mesoamericanas. Con la llegada de los esparioles al
continente americano, 1520, el cacao cruzo fronteras para llegar a Europa, donde

posteriormente inicio su comercializacion.

La Asociacion Nacional del Café (ANACAFE, 2014) menciona que el
tamafio del arbol es promedio en relacion a otros, de 5 — 8 m. Aunque existen
ejemplares que alcanzan los 15 m de altura. El factor de crecimiento de los
arboles depende de las propiedades ambientales. El arbol del cacao necesita un
ambiente humedo, por lo que le son favorables climas tropicales con abundante

lluvia. Sin mencionar que no tolera temperaturas menores a los 24 °C. A pesar
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de que el clima calido es el adecuado para el desarrollo del &rbol, este no puede
absorber la luz directa del sol. Mientas mas sombra tiene, mayor sera su altura
final. El nombre cientifico del arbol es Theobroma Cacao, que se traduce como
‘comida de los dioses” ya que Theo es un prefijo griego que significa Dios y broma

significa alimento.

El fruto del cacao es pequefio y llega a medir desde 15 cm hasta 50 cm.
Dentro de la vaina se encuentran formadas las semillas cubiertas por el mucilago.
Segun el tamafio del fruto es la cantidad de semillas que contiene, generalmente
estan en el rango de 30 a 60 semillas por vaina. El color de la vaina varia, en la
naturaleza se pueden encontrar verdes, rojos, amarillos e incluso morados. Un
arbol de cacao comienza a producir frutos aproximadamente después de los
primeros cinco afos de su cultivo y se mantienen con el ritmo de produccion hasta
los 30 afos. Para que una flor fecundada desarrolle el fruto en su totalidad, toma
aproximadamente 6 meses, por lo que la temporada de cosecha del cacao es
dos veces al afio. El inconveniente es que no todas las flores fecundan al mismo
tiempo, por lo que el avance del desarrollo es variado. En un mismo arbol puede
haber frutos maduros entre los que aun necesitan mas tiempo para madurar, por
lo que los agricultores deben hacer rutas cada quince dias dentro de las

plantaciones de cacao para recolectar los frutos listos para su cosecha.

° Usos

El cacao tiene usos adicionales a la industria de alimentos. Es un
ingrediente clave para la industria farmacéutica e incluso cosmeética. Para la
industria farmacéutica, el principal elemento es la teobromina, una enzima similar
a la cafeina que es la responsable de producir el sentimiento de euforia al
consumir cacao. Pero, ademas de ser un estimulante del sistema nervioso, la

teobromina tiene beneficios para el ser humano como su propiedad diurética que
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ayuda a mantener los rifiones limpios. La manteca de cacao también es popular
en ambas industrias dado que tiene propiedades hidratantes para la piel, por lo
gue es muy comun encontrar este ingrediente en pomadas, labiales e incluso
unguentos. Por otro parte, la temperatura de fusion de la manteca (similar a la
temperatura corporal) hace que ésta sea el ingrediente principal para la
produccién de supositorios.

o Tipos de cacao

La Organizacion de las Naciones Unidad para la Alimentacion y la

Agricultura (FAO, 2010) identifica tres tipos especificos:

o Trinitario: hibrido del cacao criollo y rorastero. Surge del intento de
combinar la resistencia a plagas y cambios en el ambiente del
Forastero con el aroma fino y sabor caracteristico del criollo, con la
finalidad de crear un cacao facil de cultivar con propiedades de alta
calidad.

o Forastero: es la planta de cacao con mayor facilidad en cosecha.
Tiene resistencia a los cambios de temperatura en su ambiente y
no se enferma facilmente. Por lo mismo, es el tipo de cacao que se
utiliza para la produccion masiva de chocolate, sin embargo, su

presencia de sabor y aroma son bajos.

o Criollo: cacao catalogado de primera calidad por sus tonos altos en
aroma y sabor, por lo que también es conocido como cacao
aromatico. El problema radica en el bajo rendimiento de produccion
de su cultivo y la facilidad con la que se enferma. Representa el

10 % de la producciéon mundial.
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La figura 1 demuestra las principales diferencias entre las vainas de cacao
en el orden correspondiente: criollo, forastero y trinitario. Es importante
mencionar que las diferencias son en forma, pero no en color, ya que cada tipo

puede encontrarse en la variedad de colores existente.

Figura 1. Variacion del cacao

Fuente: Bravo. El cacao venezolano. Consultado el 10 de octubre 2020.

Recuperado de https://www.globovision.com/article/dia-del-cacao-criollo-tesoro-de-venezuela

7.1.2. El arte del chocolate

Valenzuela (2007) considera al chocolate como un alimento completo en
relacion a nutricion. Contiene 61 % de carbohidratos, 30 % de manteca o materia
grasa, 6 % en proteinas y 3 % de minerales como fosforo, magnesio y hierro. Es
fuente de vitamina Ay complejo B. La manteca de cacao contiene partes iguales
de acido oleico y acido estearico en un 35 % y 25 % de acido palmitico. El resto
estd formado por acidos grasos de cadena corta cuya composicién depende de
las diferentes semillas de cacao. Gracias a la estructura molecular de la materia
grasa del chocolate, su punto de fusion esta en el rango de 27-32 °C,
convirtiéndolo en la caracteristica organoléptica principal por la relativa rapidez
en la que se funde en el paladar humano, formando una masa espesa de textura
y sabor encantador. Los chocolates elaborados con manteca vegetal, sintética o

industrial, varian en el rango de temperatura de fusion, por lo que el chocolate no
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se derrite a la temperatura corporal, cambiando completamente el sabor y la

textura final.

o ¢, Qué es chocolate?

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2016), establece en el Codex
Alimentarius, que el chocolate es una mezcla homogénea de pasta pura, azlcar
y manteca de cacao. Sin importar el tipo de chocolate, cada lote debe contener,
como minimo, el 35 % de componentes del cacao. Los tipos de chocolate son el

oscuro, con leche y el blanco.

Las principales diferencias que establece entre los tipos de chocolates mas

comunes son las siguientes:

o Chocolate negro: el minimo en masa de pasta pura es del 43 %.
Mientras mayor es el contenido de cacao, mejor mantiene su pureza
con sus propiedades nutricionales y disminuye el porcentaje de

azlcar y grasa.
o Chocolate con leche: mezcla de pasta pura, azlcar, manteca de
cacao y leche en polvo. En esta presentacion, los porcentajes de

manteca y leche superan en peso al de la pasta pura.

o Chocolate blanco: mezcla de manteca de cacao con leche y azucar.

En esta presentacion se omite por completo la pasta pura.

o Chocolate con nueces: chocolate al que se le agregan semillas

como almendra, macadamia o mania.
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o Chocolate con frutas: chocolate al que se le agregan trozos de

frutas disecadas o confitadas, como la naranja, mango o cerezas.

o Aporte nutricional del chocolate

El chocolate otorga energia en forma de calorias gracias a su contenido en
grasas saturadas y sus hidratos de carbono. La diferencia del aporte energético
entre los diferentes tipos de chocolate depende del porcentaje de cacao puro que
se encuentre en la receta. La tabla siguiente contiene datos aproximados del

valor nutricional del chocolate:

Tablal. Valor nutricional de diferentes tipos de chocolate
Chocolate Energia Grasas Grasas AzUcares
(kcal/100q) (9/1009) saturadas (9/1009)
(9/1009)
Chocolate 520 6 18 42
oscuro
Chocolate 534 31 21 54
con leche
Chocolate 566 33 20 56
blanco

Fuente: Manera. ¢ Qué tipos hay y cuales son sus caracteristicas? Consultado el 05 de
noviembre del 2020. Recuperado de https://www.consumer.es/alimentacion/chocolate-que-
tipos-hay-y-cuales-son-sus-caracteristicas.html#:~:text=Las%20principales%20diferencias

%20entre%20los,porcentaje%20de%20az%C3%BAcares%20y%20grasas.
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7.1.3. Procesos de transformaciéon del cacao

El cacao, antes de ser utilizado para cualquier fin, debe ser sometido a una
serie de procesos que son los responsables del desarrollo de la paleta de sabores

caracteristico del mismo. A continuacion, se detallan:

7.1.3.1. Fermentacion

La fermentacion es el proceso mas importante para la producciéon del
chocolate, ya que es en éste donde se desarrollan los precursores del sabor. No
existe el sabor a chocolate en semillas sin fermentar. Este proceso depende
directamente de la calidad del fruto y consiste en colocar los granos en
recipientes o cajas de madera, cerrarlas y permitir que el proceso de fermentacion

avance por si solo.

Inicia con la poda de la fruta o vaina de cacao. Se abre y se extraen las
semillas aun cubiertas por la pulpa como se puede apreciar en la figura 2. Se
transportan al area de fermentacion que preferiblemente se encuentra dentro de
la misma plantacion para reducir el tiempo de transporte y evitar que se

contaminen o pudran en el interin.
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Figura 2. Fruto de cacao

Fuente: Joaquin. Cacao abierto. Consultado el 13 de septiembre 2020.

Recuperado de https://elperiplodelplanb.com/cacao-abierto/

A la pulpa blanca que cubre las habas se le denomina mucilago. Este posee
un sabor dulce que es similar al de la fruta rambutan. Por otra parte, la semilla en
si, no tiene un sabor agradable. Wacher (2011) indica que la fermentacién se
logra en dos fases, una anaerdébica, donde no se permite el ingreso de oxigeno y
la aerdbica, donde el oxigeno es el invitado especial. Durante la primera, los
granos de cacao se colocan con todo y mucilago en cajas de madera. Se
recubren con hojas de banano, que sirven como productores de la levadura
necesaria en la fermentacion, y se cierran completamente para abrirlas pasadas
72 horas. En esta fase el azlcar presente se transforma en alcohol etilico, las

habas pierden el mucilago y cambian su color.

La fase aerdbica consiste Unicamente en abrir las cajas para permitir el flujo
de oxigeno entre las semillas. Para asegurar una fermentacion homogénea en
los lotes, se mezclan las habas cada 12 horas como se puede observar en la
figura 3. En esta fase, el alcohol se transforma en acido acético por la presencia
de bacterias acidas que causan la muerte del embrién, la misma tiene una
duracién aproximada de 4 dias. Al finalizar se obtiene el color café caracteristico
de las semillas de cacao. Todo el proceso de fermentacion toma hasta siete dias

en total.
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Figura 3. Fermentacion del cacao en cajas de madera

Fuente: Lopez. La Fermentacion del Caco en madera mejora su sabor. Consultado el 20 de
septiembre del 2020. Recuperado en https://www.agronegocios.co/aprenda/la-fermentacion-del-
cacao-en-madera-mejora-su-sabor-
2622159#:~:text=Es0%20consiste%20b%C3%A1lsicamente%20en%20depositar,evitar¥%20que
%20el%20grano%20germine.

7.1.3.2. Secado

El objetivo principal del secado es reducir el exceso de humedad en las
semillas del cacao para su adecuado transporte y distribucion. Las habas de
cacao suelen tener un porcentaje de humedad mayor al 60 % al salir del proceso
de fermentacién. Con el secado, se busca un maximo de humedad del 8 % para
evitar el desarrollo de mohos que deterioran la calidad.

Moreno (1989) indica que el cacao puede ser secado de manera natural o

artificial.

o Método natural: este método consiste en aprovechar la energia solar para
eliminar el exceso de humedad y remanentes de acido acético dentro de
las habas. El tiempo de secado depende de la intensidad del sol. Para
empezar, se coloca el cacao en bases de madera, que pueden estar
directamente en el piso o estanterias a lo alto como se observa en la figura

4. La exposicion al sol no es continua durante el dia, sino que se expone
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ciertas horas para asegurar un secado lento y homogéneo. De lo contrario
se pueden quebrar las semillas al crear una evaporaciéon acelerada del
agua dentro de ellas. El proceso de secado suele tomar siete dias,

dependiendo de las propiedades ambientales.

Figura 4. Secado al natural

Fuente: Nogales. Métodos de secado del cacao. Consultado el 17 de octubre del 2020.
Recuperado de https://poscosechacacao.blogspot.com/2017/08/metodos-de-secado-de-
cacao.html.

Método artificial: el secado natural es preferido por su alto rendimiento y
bajo costo, pero es esencial contar con el clima adecuado para lograrlo.
Por ello, el secado artificial es la mejor alternativa principalmente en
regiones donde abunda la lluvia y escasea el sol. Existen diferentes formas
de lograr el secado artificial, pero el principio es el mismo; corrientes de
aire caliente que circulen entre las habas de cacao para extraer y eliminar
el exceso de agua (ver figura 5). El inconveniente de este método es el
uso de carbon u otros combustibles, como lefia, que producen humo y
olores que pueden contaminar directamente al cacao. El cacao por tener

un alto porcentaje de grasa absorbe facilmente sabores y olores externos.
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Fuente: Nogales. Métodos de secado del cacao. Consultado el 17 de octubre del 2020.
Recuperado de https://poscosechacacao.blogspot.com/2017/08/metodos-de-secado-de-

cacao.html

En ambos métodos, se recomienda que el grosor de la capa de habas de
cacao no supere los cinco centimetros, sin mencionar que es necesario un
agitado constante para asegurar la distribucion adecuada de las que aun estan
himedas y que sequen completamente. Esto se logra con ayuda de un rastrillo o
paleta de madera, evitando utilizar elementos de metal para que el cacao no
absorba el sabor.

7.1.3.3. Tostado

Calderon (2016) comenta que a pesar de que se utiliza el mismo mecanismo
que para tostar granos de café, los granos de cacao necesitan una operacion
mas suave y cuidadosa. A diferencia del café, cuyo rango de temperatura de
tostado oscila entre 195° a 250°, los granos de cacao son vulnerables a
variaciones de temperatura. El ligero gradiente de temperatura, aumente o

disminuya, incluso lapsos demasiado largos o0 muy cortos de exposicion al
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tostado, pueden causar que la cascarilla se desprenda de las habas y reducir la
eficiencia de la operacion.

El tostado del cacao inicia a los 100° para llegar a una temperatura maxima
de 160°, dependiendo del tiempo de exposicion. Se podrian alcanzar
temperaturas de hasta 215° pero con tiempos extremadamente cortos, menores
a tres minutos. Esta etapa es importante debido a que los precursores del sabor
gue se desarrollaron en la fermentacion, se afinan e intensifican durante el
tostado. Sin mencionar que, al eliminar el remanente de agua, la cascara se
desprende con mayor facilidad posterior al tostado. La figura 6 es un ejemplo de

una maquina para tostar cacao horizontal giratoria.

Figura 6. Maquina horizontal para tostar cacao

Fuente: Food. El tueste de los granos de cacao y el chocolate. Consultado el 05 de octubre del

2020. Recuperado de https://chocolatecaliente.es/tostado-de-granos-de-cacao/.

7.1.3.4. Descascarado
Proceso en el que se remueve la cdscara. Sin importar la finalidad de los
granos, es necesario eliminar la cascara para proceder a la molienda y

convertirlos en el licor de cacao o pasta pura. El método convencional es eliminar
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la cascara por agitacion. En bandejas, los granos de cacao son sujetos a
vibracion que hace que la cdscara se desprenda facilmente. Luego, por métodos
de succidn, debido a la diferencia de densidades entre la cascara y el grano, se

extrae la cascara para dejar el grano como remanente.

. Cascara de cacao: la cascara de cacao rodea al grano y representa entre
un 12 % al 25 % del peso de la semilla. Estudios han demostrado que la
cascara de cacao posee un importante poder antioxidante y una de las
maneras mas faciles de aprovechar esa propiedad es utilizandolo

facilmente como infusiones.

Los antioxidantes naturales tienen la capacidad de inactivar radicales
libres que forman parte del proceso de oxidacion del organismo, lo que
ayuda a prevenir enfermedades degenerativas, algunos tipos de cancer e
incluso enfermedades cardiovasculares. De acuerdo a Sangronis (2014)
el inconveniente es que la cdscara a veces se obtiene de manera manual,
sin conocer el origen de los procesadores y sus politicas de inocuidad. A
demas, que, por ser un producto de postcosecha, la cascara absorbe la
mayoria de quimicos que se utilizan como pesticidas o abono en el cultivo,
lo que aumenta el riesgo de presencia de quimicos en concentraciones

perjudiciales para la salud.

También indica que estudios han demostrado la presencia de ocratoxina
A, en cacao cultivado en zonas africanas e incluso en Brasil. Esta
micotoxina se concentra en la cascara y es producida por los hongos de
género Penicillium, Fusarium y Aspergillus. Este llega a causar cancer en
el tracto urinario o en los rifiones. Es importante recalcar que a veces hay
presencia del hongo (principalmente por motivos de humedad en el

entorno) pero no de la toxina.
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7.1.3.5. Molienda

Posterior al tostado y descascarado, continua la molienda. En la molienda
primero se quiebran los granos de cacao para disminuir el tamafo de las
particulas en secciones mas pequefias denominados nibs. Seguido, se ejerce
friccion alos mismos como se puede observar en la figura 7, generalmente dentro
de un cilindro que contiene dos piedras de granito responsables de girar
constantemente donde el roce de los nibs entre el cilindro y las piedras crean un

liquido homogéneo conocido como licor de cacao o pasta pura (Mufioz, 2012).

Figura 7. Molino industrial de cacao

Fuente: Gardiner. Molino de cacao de chocolate artesanal. Consultado el 10 de octubre del
2020.Recuperado de https://www.shutterstock.com/es/video/clip-4165894-artisan-chocolatiers-

cocoa-bean-grinder

7.1.3.6. Prensado

El licor de cacao pasa por un proceso de prensado a temperatura controlada
para extraer la manteca, el remanente es una base sélida con un contenido

minimo de esta al que se le denomina torta de cacao. El rendimiento del proceso
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es del 44 — 47 % de manteca por masa del licor de cacao. En la torta de cacao
gueda desde 10 % hasta 30 % dependiendo de la fuerza de la presion, asi como
del tiempo de prensado. Una prensa hidraulica suele tener cAmaras de trabajo o
tazones, en formacion de 3, 6, 12 0 22 que pueden estar una sobre la otra, si la
prensa es vertical como en la figura 8, o una después de la otra, en dado caso la
prensa sea horizontal. La cAmara de trabajo consiste en un cilindro cerrado desde
los extremos. Un elemento de filtracion desde el interior, ejerce presion sobre la
masa de cacao. Los filtros a ambos lados del recipiente crean una condicion

favorable para la eliminacion bilateral de la manteca desde la camara de trabajo.

Figura 8. Prensadora industrial de licor de cacao

Fuente: Food. Después del tostado y hasta el chocolate. Consultado el 11 de diciembre del

2020. Recuperado de https://chocolatecaliente.es/hasta-el-chocolate/

o Cocoa en polvo: el polvo de cacao o cocoa se obtiene al pulverizar la torta
de cacao remanente al extraer la manteca a la pasta pura. Existen dos
tipos de cocoa, la comun, que consiste Unicamente en su envasado y

distribucién y la cocoa holandesa, que sufre un proceso de alcalinizacion
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para reducir la amargura del polvo y aumentar su dilucion en agua. Este

tipo de cocoa es utilizada en preferencia para la creacion de bebidas.

Manteca de cacao: es el producto principal que se obtiene de ejercer
presion al licor de cacao. Tiene un color amarillo palido y por la
temperatura del proceso de prensado su estado es liquido, pero se
solidifica a temperatura ambiente. Cada semilla de cacao tiene un alto
porcentaje de manteca natural, aproximadamente un 50 % del peso por
grano. Esta cantidad de manteca convierte al cacao en una presa facil a
la absorcion de olores y sabores, lo que generalmente afecta a la calidad
del producto final. Dado el bajo rendimiento de obtencion de manteca, su
precio en el mercado es elevado, lo que convierte a la manteca de cacao
en el ingrediente de mayor influencia en el costo del chocolate. El uso de
manteca para la elaboracion de chocolate contribuye a las caracteristicas
tan apreciadas, como lo dureza, la rapida y completa fusion en la boca, el
brillo y la vida util (Wolfe, 2005).

Para obtener las barras de chocolate, la pasta de cacao debe pasar por un

proceso de mezclado o refinado, acompafado del porcentaje respectivo de

manteca, azucary si es necesario, leche en polvo y lecitina. Las siguientes etapas

describen el proceso de elaboracion del chocolate a partir de la pasta pura:

7.1.3.7. Refinado

El refinado consiste en la mezcla continua de la pasta pura, azucar y

manteca de cacao respetando los porcentajes de la receta establecida. Si el

chocolate es de leche, se le agrega la cantidad respectiva de la misma. Algunas

recetas incluyen lecitina de soya como emulsificador. El proceso se lleva a cabo

en maquinaria similar al utilizado en la molienda con la diferencia de que el tiempo
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minimo del proceso es de 24 h. El objetivo principal del refinado es reducir el
tamafio de las particulas a menos de 20 micrones para evitar que se sientan
granulos al degustar el chocolate. La figura 9 muestra las maquinas refinadoras

gue utiliza la empresa de estudio, con capacidad de hasta 10 Ib.

Figura 9. Maquinas refinadoras de la empresa

Fuente: [Fotografia de Rodrigo Soto]. (Antigua, Sacatepéquez 2019). Coleccién particular.

Guatemala.

7.1.3.8. Temperado

De Oliveras (2007), se entiende como el proceso necesario para asegurar
la cristalizacion de las moléculas grasas al mismo ritmo que el resto de las

particulas del chocolate.

La técnica ma&s comun en chocolaterias artesanales es mediante la
transferencia de calor con una mesa de marmol (ver figura 10). Debido a la

capacidad calorifica del marmol, es la piedra adecuada para trabajar con la
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temperatura del chocolate. La técnica consiste en tener el chocolate en un
recipiente a una temperatura de 35°. Se vierte la tercera parte del mismo sobre
la mesa de marmol y con ayuda de una espatula se mueve el chocolate
simulando formar un niumero ocho. Cuando la temperatura del chocolate sobre
el marmol alcanza los 31°, se retorna al recipiente con el chocolate restante, lo
gue causara una transferencia de calor entre ambos para llegar a una
temperatura nueva de 32°. El rango de temperatura depende del tipo del

chocolate y de las propiedades del entorno, pero la técnica no cambia.

Figura 10. Temperado del chocolate

Fuente: [Fotografia de Rodrigo Soto]. (Antigua, Sacatepéquez 2019). Coleccién particular.

Guatemala.

7.1.3.9. Moldeado y empaque

El proceso consiste en invertir el chocolate liquido en moldes, que pueden
ser de plastico o polietileno. Seguido, se debe agitar el molde con el fin de
eliminar burbujas de aire que se crean dentro del chocolate. En este punto se le
agregan los ingredientes extras que lleve cada barra. Los moldes son
introducidos a baja temperatura para lograr que el chocolate se solidifique y tome
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la forma definitiva. Posterior al enfriamiento, el chocolate se desmolda con
cuidado para ser empacado como corresponde. Los métodos de empaque mas

comunes son aluminio y plastico.

La figura 11 muestra el proceso del moldeado manual antes de proceder a
solidificar los chocolates para empacarlos como corresponde. El tamafio del

chocolate depende del molde y el peso especificado por el cliente o la empresa.

Figura 11. Moldeado de los chocolates

Fuente: [Fotografia de Rodrigo Soto]. (Antigua, Sacatepéquez 2019). Coleccidn particular.

Guatemala

Una vez los chocolates se solidifican ya es posible empacarlos. La empresa
de estudio utiliza bolsas de plastico como empaque primario, seguidamente se

colocan en la caja respectiva para su distribucion.

Algunos clientes prefieren que el chocolate este cubierto con aluminio
como en la figura 12.
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Figura 12. Empaque de chocolate con aluminio

Fuente: [Fotografia de Rodrigo Soto]. (Antigua, Sacatepéquez 2019). Coleccién particular.

Guatemala.

7.1.4. Comercio del cacao

La industria del cacao abarca mercados mas alla de la produccion y
creacion de chocolate. El cacao es de los productos conocidos como cero
desperdicios, debido a que la mayoria de sus subproductos tienen una funcién
principal que los convierte en materia prima para otros procesos. De acuerdo a
la FAO (2011), la pérdida de alimentos se da en toda la cadena de suministro, la
etapa de produccion, postcosecha y procesamiento. El cacao, asi como otros
elementos, puede cumplir nuevas funciones si se le da el tratamiento adecuado.
Por ejemplo, la manteca de cacao se obtiene al extraerla mediante presion al licor
de cacao. En este caso, la manteca es el producto esperado o deseado. El
remanente, subproducto, se pulveriza para convertirse en lo que comunmente se

conoce como cocoa en polvo. El subproducto pasa a ser materia prima, cocoa.

Productos derivados como el licor de cacao, manteca, cocoa en polvo o
incluso la cascarilla, forman parte de la industria de produccion de cacao. La
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Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de todas las actividades
economicas de las Naciones Unidas (NU, 2009), tiene clasificado al cultivo de
cacao en la seccion denominada “Cultivo de plantas con las que se preparan
bebidas”. Por otra parte, a la elaboracion del producto final, lo clasifican en la

seccion de “Elaboracion de cacao y chocolate y de productos de confiteria”.

En el mercado, por simplicidad, el cacao se suele distinguir en dos
categorias que dependen directamente de sus propiedades organolépticas; de
aroma y corrientes. Un estudio industrial, supervisado por la Organizacién
Internacional del Cacao (ICCO), demuestra que, de los parametros fisicos,
guimicos y organolépticos del cacao, son las caracteristicas fisicas las que
determinan la buena calidad del mismo, asi como las relaciones
teobromina/cafeina y la de fructosa/glucosa que también son Utiles para
diferenciar el cacao fino del corriente. Plaza (2016) indica que el inconveniente
de estas Ultimas, es el acceso a obtener dichos valores, ya que requieren de
equipo especializado. Por otra parte, la evaluacidén organoléptica confirmé que el
perfil de sabores, incluso en un mismo genotipo, variara segun el origen del
cacao. Concluyendo que la calidad de produccion de cacao no depende
Gnicamente de la genética del fruto, sino también del ambiente donde se

encuentran las plantaciones y del manejo del cultivo.

7.1.4.1. Comercio global

A nivel mundial, el continente africano es el mayor exportador y productor
de cacao, generando un 76 % de las exportaciones globales, seguido de América
con el 16 %y dejando un 8 % entre Asia y Oceania. Dichas exportaciones también
incluyen sus derivados como: cacao en grano, licor de cacao, torta, manteca e
incluso el chocolate. El cacao en grano representa un 27 % de la exportacion, la

manteca el 8 %, la pasta pura 7 %, la torta o cacao en polvo un 8 %, mientras
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gue el producto en forma de chocolate representa el 49 % del total. En el 2014,

solo Europa presento un 69 % de exportacién de cacao como chocolate.

En Africa, los paises que lideran la produccién del cacao son Costa de
Marfil, Ghana, Camerun y Nigeria. Mientras que en el continente americano el
16 % de contribucién se da en los paises de Ecuador, Republica Dominicana y
Perq, ya que concentran mas del 90 % de la exportacién total en América (Arvelo
y Delgado, 2016). Datos del 2006, demuestran que en el mundo se comercializd
en cacao cerca de $4.60 mil millones equivalentes a 3.5 millones toneladas

métricas en solo ese afo.

En el 2012, solo la Unién Europea, importd mas de 1,440,4133 toneladas
de semilla de cacao para ser procesadas en la industria correspondiente. Los

paises principales para dicha importacion fueron los siguientes:

J Costa de Marfil: 565.844 Tm
. Ghana: 391.504 Tm

o Nigeria:159.091 Tm

. Camerdn: 135.605 Tm

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA, 2014) indica
gue, a nivel centroamericano, Nicaragua lidera las exportaciones con 1.161 Tmy
le sigue Costa Rica con 201 Tm. Los destinos principales para estas
exportaciones han sido Bélgica, Alemania y Reino Unido. La figura 13 muestra
un resumen de la produccion y el comercio del cacao en Latinoamérica y el
Caribe.

En la Unién Europea, datos del 2012 demuestran que Holanda fue el
principal pais importador con 580.013T m, seguido de Bélgica que importé un
total de 150.087T m, Alemania y Francia con 142.278T m y 67.761T m
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respectivamente. Es importante mencionar que la diferencia entre calidades del
cacao africano y el cacao centroamericano es un aspecto que afecta
directamente a la demanda y consumo a nivel de la region. Se debe mejorar el
control de los residuos de pesticidas para asegurar la ausencia de productos
prohibidos y mantener bajo control los limites maximos de residuos permitidos.
Plantaciones de cacao dentro de la region Centroamérica pierden la oportunidad

de exportar su producto por no cumplir con dichos estatutos.

Figura 13. Industria del cacao en América Latinay el Caribe
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Fuente: Nogales. Produccién y consumo del cacao en América Latina y el Caribe. Consultado el
20 de noviembre del 2020. Recuperado de

https://poscosechacacao.blogspot.com/2018/04/produccion-y-consumo-de-cacao-en.html.
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7.1.4.2. Comercio en Guatemala

Linares (2007), menciona que la actividad cacaotera en Guatemala esta
distribuida en mas de 9,000 fincas, con un perimetro total de 2,693 hectareas
concentrado en dos regiones: Norte, compuesto por Alta y Baja Verapaz y
Suroccidente, donde entra Solola, Quetzaltenango, Suchitepéquez, Retalhuleu y

San Marcos. En total, ambas regiones cubren el 88.62 % de cultivos de cacao.

En la region del Norte, se concentra la mayor proporcion en fincas con un
58.58 %, mientras que el Suroccidente contiene la mayor proporcion de superficie
cultivada, con el 49.39 %. La oportunidad de la economia del cacao es
aprovechada principalmente por los pequefios y medianos productores. La
misma es una actividad muy rentable, ya que el cacao producido en la region de
Guatemala es considerado de aroma o fino, con un precio para el 2006 de $1,200
por tonelada métrica. Guatemala cuenta con mas de 150 empresas que se
dedican al procesamiento del cacao de forma artesanal, pequefios empresarios
gue generan una fuente de autoempleo e ingresos para la localidad. Usualmente
el producto obtenido es el chocolate para beber, donde el proceso incluye la

seleccion del grano, eliminacion de la cascara, molienda y el posterior tueste.

La Camara de Comercio de Guatemala busca incentivar a la industria
mediante la creacion de un cllster de cacao. Parada (2016), indica que el objetivo
de un Cluster es crear una red de empresas donde la cooperaciéon entre ellas
facilite la conquista de mercados enfrentando obstaculos que de manera
individual dificulten el desarrollo. Basicamente, la union hace la fuerza. En
general, dentro del clister se estan considerando diferentes factores de la
industria como lo son la inversién, produccion, calidad, servicios, procesos, etc.

Ya existen proyectos relacionados al fomento del cacao como: el sistema
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‘Salvemos al cacao”, “ldentificacion de la moniliasis” y el “Cacao en

Centroamérica”.

En Guatemala existen 7 empresas agroindustriales de cacao que destacan

por su nivel de produccion, las cuales son:

. Fabrica de chocolates Granada
. Chocolates Best de Guatemala
. Dulces y chocolates la Grecia

. Chocolates Sharp

. Chocolates Guerrero, S.A.

) Productos Industriales de Cacao, S.A. (PICSA)
. Chocolates Rico, S.A.

Respecto a comercializacion, solo en Alta Verapaz se estima una
produccién en volumen mayor a los 500 quintales al afio. Suchitepéquez tiene
una produccion estimada 1.400 quintales al afio. Aun asi, Guatemala se ha
convertido en un importador de cacao, debido a la alta demanda vy la falta de
oferta dentro del mercado interno. Segun el Consejo Agropecuario
Centroamericano (CAC) Guatemala registraba exportaciones de cacao al resto
de la region por un monto de $12,650 millones de ddlares, correspondientes a
46Tm de cacao. Pero, al mismo tiempo realizé importaciones por parte de
Nicaragua mayores a $1.38 millones de dolares y de Honduras por un valor de
$.242,000.00.

Para Guatemala, en el 2002, las exportaciones de cacao y sus productos
derivados generaron un monto de $3.01 millones. Para finales del 2006, el monto
fue de $7.3 millones, demostrando un aumento mayor al doble en un tiempo de

5afos. Los paises con mayor participacion en el mismo lapso han sido: El
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Salvador 40 %; Costa Rica (33 %); Honduras (14 %); Republica Dominicana
(3%); EE. UU. (3 %). Guatemala hasta el 2006, de los paises de la Unién Europea
Unicamente habia exportado a Espafia 0.64 % y los Paises Bajos 0.61 %

(Linares, 2007).

La figura 14 es un resumen de la producciéon y comercio del cacao

(exportacion e importacion) por un periodo de cinco afios dentro de Guatemala.
Figura 14. Industria del cacao en la Republica de Guatemala

Produccioén y comercio

El cultivo del cacao se concentra en pequeiios y medianos productores. La produccién no
es suficiente para atender la demanda local. Sin embargo, por la calidad que tiene repre-
senta un potencial para la exportacion.
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o Departamento Sacatepéquez

El departamento de Sacatepéquez no cuenta con el territorio apto para el
cultivo de cacao. Su altura a nivel del mar sobrepasa la altura requerida para su
desarrollo. ElI cacao suele estar en plantaciones de tierras bajas,
aproximadamente entre 500-700 my la altitud del departamento oscila entre los
1500 m.

Eso no impide que la ciudad mas comercial de la Republica obtenga
provecho del comercio del cacao y el chocolate. La Antigua Guatemala alberga
una cantidad de pequefios comercios que se dedican a la produccion de
chocolate en barra o para tomar, utilizando métodos artesanales. Por ejemplo, la
molienda la logran con un molino comdn de maiz o macerando las semillas de la
manera mas tradicional, utilizando un mortero con pistilo fabricados de piedra
volcéanica. El tostado de las semillas lo realizan utilizando un horno convencional

0 comales.

Las chocolaterias artesanales en Antigua se han vuelto muy populares. A
pesar de contar con el mismo concepto, cada una tiene sus caracteristicas que
las diferencian. El principal objetivo es demostrar tanto el talento artistico como
culinario a través de recetas especiales, escultura en chocolate o servicios
especificos como los talleres cortos donde se explica el proceso o la historia del
chocolate y los participantes tienen la oportunidad de crear sus propios

bombones.

7.1.5. Empresa de estudio

La empresa de investigacion tiene un afio en el mercado, iniciando en marzo

del 2019. Su crecimiento en los ultimos meses fue exponencial y la aceptacion
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del publico fue positiva. La empresa se dedica a la producciéon de chocolate

partiendo de la pasta de cacao.

La pasta pura se mezcla con la azicar y manteca de cacao para producir el
chocolate. El cacao que utilizan es de la regién de Suchitepéquez. El cacao es
trasladado directamente a una empresa externa que se encarga del tueste
adecuado para su posterior descascarillado. Luego, las habas sin cascara son
sujetas a molinos para transformarlas en pasta o licor de cacao. El licor de cacao
se almacena en cubetas de plastico virgen que se utilizan Unicamente para este

propésito.

Las maquinas refinadoras de la empresa tienen una capacidad maxima de
10 Ib. El tiempo del refinado que utiliza la empresa es de un minimo de 24 horas
para el chocolate oscuro y un minimo de 36 h para el chocolate con leche. El
aumento del tiempo es debido a que el chocolate con leche lleva mas
ingredientes sodlidos, lo que toma un mayor esfuerzo para obtener el refinado
adecuado. Los ingredientes se agregan en las proporciones deseadas y se dejan
trabajar por el tiempo estipulado. Seguido, se realiza el proceso de temperado de
manera manual utilizando la mesa de marmol para terminar con el moldeado y el
empaqgue. La empresa actualmente no tiene canales de distribucién por lo que
unicamente vende dentro de la tienda. La produccion es en base a entradas y

salidas, no se mantiene un inventario alto.

El mercado principal de la empresa es el comercio extranjero, dado el precio
de los productos, que pueden llegar a ser elevados al criterio del pablico nacional.
Por esto mismo, las mejores temporadas son la Semana Santa, las vacaciones
de medio afo y las fiestas navidefias. El principal objetivo de la empresa es
exportar el producto y lograr reconocimiento internacional, pero para ello debe

iniciar cumpliendo los requisitos nacionales. En la figura 15 se puede apreciar a
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un colaborador de la empresa impartiendo un curso de conocimientos basicos

del cacao.

Figura 15. Chocolateria de estudio, impartiendo un taller

Fuente: [Fotografia de Rodrigo Soto]. (Antigua, Sacatepéquez 2019). Coleccidn particular.

Guatemala.

7.1.5.1. Misién de la empresa

Mantener siempre al margen la calidad e inocuidad de nuestros productos.
Que el cliente consuma con confianza los mismos y con la certeza de que
adquiere un producto de alta calidad con raices cien por ciento guatemaltecas.
Asegurarnos que cada producto cumpla con las exigencias del cliente y que el
servicio vaya acompafado de ese dulce togue de calidez que nos caracteriza

como chapines.
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7.1.5.2. Vision de la empresa

Ser reconocidos como una chocolateria élite en territorio guatemalteco y
crecer a nivel internacional conquistando paladares con nuestro sabor y calidad.
Mantenernos en la vanguardia innovando constantemente, creando diferentes
mezclas de sabores a base de cacao. Demostrar el orgullo de nuestra cultura
guatemalteca con cada uno de nuestros productos, apoyando siempre a

comerciantes locales.

7.1.5.3. Valores de la empresa
o C: calidad en nuestros productos
o A: amor por lo que hacemos
o C: conocimiento de lo que somos
o A: aseguramiento de la calidad
o O: orgullo a nuestras raices
7.2. Calidad e Inocuidad Alimenticia

En laindustria de alimentos se permiten casos en los que existe la inocuidad
e ignoran la calidad, sin embargo, no puede existir calidad sin presencia de la

inocuidad. En seguida se definen ambas.
7.2.1. ¢, Qué es calidad?
La definicion que da la norma de estandarizacion en relacion a la calidad,

ISO 9000, se puede entender como las caracteristicas totales que convierten un

ente en el idéneo para cubrir las necesidades establecidas o sobreentendidas.
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De acuerdo a Paz y Gonzalez (2011), la calidad afecta a una empresa en

cuatro formas:

. Costos y participacion del mercado: una mejora en la calidad aumenta la
participacion en el mercado, sin mencionar que representa un ahorro en

los costos por la disminucion de fallas y reprocesos.

. Prestigios de la organizacion: la calidad surge segun las percepciones de
los clientes hacia los productos de la empresa, ademas de las practicas

gue utilicen los empleado y relacion con los empleados.

) Responsabilidad por los productos: empresas que producen u ofrecen
servicios defectuosos pueden cargar con la responsabilidad por dafios o
lesiones causadas por el uso del mismo. Esto implica grandes gastos
legales, arreglos costosos e incluso publicidad que puede ocasionar el

fracaso de la organizacion entera.

o Implicaciones internacionales: por causa de la globalizacién, la calidad
ya es un requisito internacional, tanto para la compafia como para un
pais. En la competencia global, los productos deben satisfacer los

requisitos de calidad y precio.

Estandares internacionales del cacao indican que un grano de calidad
negociable debe estar fermentado, completamente seco 0 sin exceso de
humedad, libre de olores extrafios (como ceniza) y de cualquier evidencia de
contaminacién, como insectos vivos, granos partidos o partes de cascara. El
producto final y su calidad, estan directamente vinculados con las caracteristicas
de la materia prima. Existen ciertos aspectos que pueden ser mensurables y

comparables, por ejemplo, el tamafio del grano, su porcentaje de manteca o la
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dureza de esta. También existe el criterio organoléptico, como el sabor y aroma.
Es importante mencionar que el tratamiento postcosecha, principalmente en la
fermentacion (donde se desarrollan los precursores del aroma y disminuye la
acidez del cacao), si no se procede de la manera adecuado, el potencial
aromatico de los cacaos finos no se manifiesta (Quintero, 2004).

7.2.1.1. Estandares de calidad

Perigo (2000), indica que las Normas ISO 9000 (International Organization
for Standarization) buscan certificar los sistemas de gestion de las empresas,
principalmente los de calidad. Aplicar estas normas significa obtener la
certificacion por organizaciones que estan acreditadas internacionalmente y se
encargan de verificar los manuales de calidad mediante auditorias para asegurar
gue cumplen con el estandar de la norma. La certificacion suele tener una
duracion aproximada de dos a tres afios, donde se exige un monitoreo constante
para asegurar que el sistema de control de calidad funciona como corresponde.
Implementar una norma ISO en cualquier empresa genera los siguientes efectos

favorables sobre el sistema:

o Alta participacion competitiva en el mercado global

o Aseguramiento de la calidad generando confianza en el consumidor por el
respaldo de la norma.

o Valor agregado al producto, al disminuir los defectos en el mismo.

o Incrementa la productividad de la empresa.
Las normas ISO tienen sus categorias conformando cada serie un aspecto

vinculante. A continuacion, se describe brevemente las normas ISO asociadas a

la calidad.
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. Normas ISO 9001: se enfoca en el aseguramiento de la calidad desde el

disefio del producto hasta los servicios post-venta.

. Normas ISO 9002: se enfoca en el aseguramiento de la calidad, pero
Gnicamente en las areas de produccion, instalacion y el servicio post-

venta.

. Normas ISO 9003: se enfoca en el aseguramiento de la calidad en los

puntos de inspeccién y ensayos finales.

. Normas ISO 14000: las ISO 9000 tratan sobre las condiciones dentro del
establecimiento mientras que las ISO 14000 son en relacion al ambiente

gue lo rodea.

7.2.2. ¢, Qué es inocuidad?

La OMS (2007), considera inocuidad a todas las medidas cuyo propdsito
sea garantizar que los alimentos no causen ningun dafio a la salud del

consumidor.

Las cinco claves propuestas por la OMS (2007), para asegurar la inocuidad

de los alimentos se describen a continuacion:

o Clave 1: mantener la limpieza

La mayoria de microorganismos no provocan enfermedades, eso no quiere
decir que los riesgos de contaminacién no sean elevados. Los microorganismos
peligrosos se encuentran en el suelo, agua y hasta en las personas. Reposan en
las manos, esponjas, utensilios de cocina (especialmente tablas de picar) y el
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contacto minimo los transfiere a los alimentos provocando enfermedades

alimenticias como las intoxicaciones.

La via de transporte de los microorganismos son las manos, de ahi resalta

la importancia de un lavado constante y adecuado. El lavado de manos se debe

hacer:
o Antes de manipular cualquier alimento y frecuentemente durante su
procesamiento
o Antes de ingerir alimentos
o Después de utilizar el sanitario
o Después de manipular alimentos crudos
o Después de tocar deshechos
o Después de la manipulacion de sustancias quimicas
o Después de tener contacto con animales

Un lavado adecuado de manos incluye: bafiar las manos con abundante
agua, enjabonar durante un minimo de 30 segundos, aclarar las manos con agua
nuevamente para terminar de secarlas con una toalla limpia y seca,

preferiblemente que sea de papel para su posterior desecho.

El agua caliente combinada con jabdn es un medio que facilita la eliminacion
de la grasa y las bacterias. Lo mas adecuado es utilizar agua caliente para el
lavado de manos; sin embargo, en muchas zonas no se dispone de agua caliente

por lo que lavarse con agua fria es aceptable siempre y cuando se utilice jabon.
Cabe mencionar que se debe distinguir entre limpiar e higienizar. Limpiar es

un proceso fisico de remocién de suciedad o soélidos para despejar el area.

Higienizar es un grado de limpieza mas profundo donde se desinfecta para matar
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gérmenes. Todos los materiales de limpieza deben mantenerse limpios y es
preferible que se cambien diariamente. No es recomendable el uso de esponjas
y se deben utilizar pafos diferentes para el lavado de trastes y para la limpieza
de superficies para evitar la propagacion de microorganismos. Basta una solucion
con cloro a las proporciones adecuadas para desinfectar las areas, aunque el

agua hirviendo también puede utilizarse para higienizar utensilios.

o Clave 2: separar alimentos crudos y cocinados.

Los alimentos crudos suelen contener microorganismos patdgenos que es
posible se transfieran a otros alimentos durante su manipulacion o conservacion.
Es por esta razén que es tan importante la separacion de los alimentos crudos y
los preparados para evitar dicha transferencia. Cuando esto sucede, se le

denomina contaminacion cruzada.

Existen diversos factores que pueden provocar la contaminacion cruzada,
por lo que es necesario examinar los habitos de manipulacién y preparacion de
alimentos. Al comprar los ingredientes, se deben mantener separadas las carnes
de los otros alimentos. También se aconseja que sean estas las que se
recolecten al final de la compra para reducir su tiempo de exposicion a
temperaturas no adecuadas. En el refrigerador, las carnes deben de estar debajo
de los otros alimentos sin mencionar que deben ir almacenados en recipientes
especificamente para ese uso evitando el contacto entre ellos. Toda area o
utensilio que entre en contacto con alimentos crudos debe ser higienizado

posterior a su uso y se deben utilizar platos limpios para alimentos ya cocinados.

. Clave 3: cocinar completamente los alimentos
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La temperatura de coccion adecuada beneficia enormemente a la
eliminacién de los microorganismos y asegurar la inocuidad en el alimento. El
grado de temperatura que los alimentos deben alcanzar para garantizar su
inocuidad son los 70 °C. Estudios han demostrado que, a esta temperatura, se
logran eliminar altas concentraciones de microorganismos en menos de un
minuto. Para asegurar que los alimentos han alcanzado los 70 °C es necesario

utilizar un termémetro.

El uso adecuado del termdmetro es el siguiente:

o Colocar el termdmetro en la parte mas gruesa de la carne, justo en
el centro.

o Asegurar que no se esta tocando hueso.

o Asegurar de higienizar el termometro después de su uso.

Si el termGmetro no esta disponible:

o La carne de ave se cocina hasta alcanzar que los jugos se aclaren
y que el interior pierda su color rosado.

o Huevos y pescado se deben cocinar hasta asegurar que estén
calientes completamente.

o Las sopas 0 guisados se deben llevar a ebullicion y permitir que

hiervan por un minuto.

o Clave 4: mantener los alimentos a temperaturas segura.

La temperatura ambiente permite que muchos microorganismos se

multipliquen con facilidad y rapidez, principalmente en los alimentos. A

temperaturas menores a los 5 °C o superiores a los 60 °C, el crecimiento
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microbiano se ralentiza y a veces incluso se detiene. Para mantener la inocuidad

de los alimentos se recomienda:

o No dejar alimentos expuestos a la temperatura ambiente por mas
de 2 h.

o Refrigerar alimentos cocinados o perecederos.

o Mantener caliente la comida antes de servirla (arriba de 60 °C).

o Evitar abusar del tiempo de almacenaje de los alimentos, aun en el

refrigerador.

La zona de peligro en los alimentos se encuentra en el intervalo de
temperatura de 5 - 60 °C. A pesar de que la refrigeracion ralentiza el crecimiento
bacteriano, eso no impide su reproduccién dentro de alimentos incluso cuando
se conservan en el refrigerador, es decir, la congelacion o refrigeracion ralentiza,
pero no los elimina. Es comun que los microorganismos se desarrollen con mayor
rapidez a temperaturas elevadas, principalmente en el rango de 15 a 30°C, pero
pasado los 50 °C la mayoria deja de multiplicarse. Y, como se menciono

anteriormente, arriba de los 70 °C se eliminan.
. Clave 5: usar agua y materia prima segura

De nada sirve mantener altos estandares de calidad e inocuidad en los
procesos si las materias primas estan contaminadas con microorganismos o
productos quimicos peligrosos. Una seleccion adecuada de materia prima y
adoptar medidas simples como el lavado adecuado previo a su uso, reducen

enormemente el riesgo. Se recomienda:

o Escoger ingredientes sanos y frescos.
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o Escoger alimentos preparados para su inocuidad como la leche

pasteurizada.

o Lavar adecuadamente frutas y vegetales.

o Prohibido utilizar productos caducados.

Por “segura” se refiere a que la materia prima como el aguay los alimentos
estén libres de microorganismos dafiinos o de sustancias quimicas en niveles
nocivos para la salud. Por ejemplo, el agua de rios o canales si no es tratada
como se debe, se convierte en fuente de parasitos y patdégenos que pueden
causar diarrea, fiebre tifoidea o disenteria. Por ello es importante que la calidad
del agua sea segura, para evitar contaminar los alimentos que tengan contacto

con ella. Es necesario utilizar agua segura para:

o Lavado de frutas y vegetales.
o Afadir a los alimentos.
o Preparacion de bebidas.
o Preparacion de hielo.
o Limpieza de utensilios y equipo.
o Lavado de manos.
7.2.3. Manipulacién de alimentos

Barrero (2020), considera que cualquier persona que tenga contacto directo
con productos alimenticios, en cualquier etapa del proceso, es un manipulador
de alimentos. Desde quien recibe la materia prima hasta quien entrega al
consumidor final. Es decir, durante: su preparacion, fabricacion, transformacion,

almacenamiento, transporte, distribucion, venta, suministro y servicio.

Un contaminante o peligro alimentario es cualquier agente externo que se

adhiere al alimento cuya presencia puede causar dafios severos a la salud del
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consumidor. Estos contaminantes se pueden dar de forma espontanea o por la
mala manipulacion del alimento por parte del colaborador. Dependiendo del

origen, los peligros se clasifican en:

. Peligros fisicos: son cuerpos extrafios apreciados facilmente por el ojo
humano, tales como cristales, cascaras, plasticos o efectos personales.
Todos ellos suponen un peligro para el consumidor puesto que pueden

causarle dafilos como cortes, atragantamientos, entre otros.

o Peligros quimicos: en este grupo engloban sustancias téxicas que pueden
llegar al alimento de forma casual, 0 que estan presentes en él por una
incorrecta manipulaciéon. Productos de limpieza, de desinfeccion, quimicos
para el control de plagas, ambientadores o insecticidas forman parte de
esta categoria.

o Peligros biologicos: estd causado por la accion de seres vivos que
contaminan el alimento. Engloba cualquier ser vivo como: insectos,

roedores, parasitos 0 microorganismos.

Muchas veces por falta de higiene del personal se causa la contaminacion.
También puede ocurrir que los manipuladores presenten una enfermedad y lo
transmitan a los alimentos, haciendo que la salud de otros se vea afectada. Otra
posible contaminacion por parte de los manipuladores es hablar, toser, sonarse
la nariz o estornudar cerca de los alimentos, haciendo que las bacterias pasen a

estos. Es por ello que es importante que se mantengan altas practicas higiénicas.
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7.2.3.1. Buenas practicas de manufactura

Flores (2010) las define como una serie de regulaciones que se aplican a
los procesos, materia prima, producto terminado, capacitacion del personal y todo
elemento que forme parte de la cadena de produccion. Las considera como base
legal para asegurar que las circunstancias y practicas en las que se rige cada
empresa, mantienen la inocuidad de los procesos o si las instalaciones estan en

condiciones sanitarias.

Ejemplos de acciones préacticas para su implementacion.

o Involucramiento total del ente directivo para el debido seguimiento de la
estructura definida y coordinar la implementacion de las Buenas Practicas

de Manufactura.

o Mejoras en la infraestructura como la propia edificacion: paredes, pisos,

ventanas, techos, grietas, etc.

o Documentar de los lineamientos que aseguren practicas de higiene,

limpieza y sanitizacién de las areas.

o Involucrar a todo el personal para asegurar la implementacién del sistema.

o Desarrollar un plan de saneamiento para todas las areas de la empresa,

principalmente las dedicadas a la produccion.

o Desarrollar un sistema de capacitacion al personal que incluya los

lineamientos o instrucciones de manejo de producto, formatos de limpieza,
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normas de higiene y todos los programas desarrollados, de acuerdo a su

intervencion.

. Sistema de trazabilidad para identificar la materia prima hasta el producto
terminado.

. Métodos de analisis de las fuentes de agua.

. Creacion de un monitoreo microbiolégico periodico del ambiente, el

personal, el equipo, materia prima y producto terminado.

Ventajas para la organizacion

. Optimiza el sistema de calidad de la empresa.

. Optimiza el sistema de produccion.

. Reduce y elimina tiempos muertos.

. Se definen puntos criticos o cuellos de botella.

. Mejora y beneficia a la comunicacién interna.

) Ayuda a respetar lineamientos vigentes por la ley.

) Optimiza la trazabilidad en la produccién.

. Automatizacion de los procesos.

o Incrementa la alineacion entre la empresa y los procesos

Ventajas para los clientes

. Mejores condiciones higiénicas en los procesos.

. Mantiene una imagen de confianza y seguridad en la marca.
) Estandariza la inocuidad en las operaciones.

. Acceso a huevos mercados.

. Apego del personal.
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En Guatemala, el Ministerio de Salud es el ente encargado de certificar que
las diferentes industrias y comercios que trabajen con la manipulacion de
alimentos, respeten los lineamientos de inocuidad alimentaria. A nivel
centroamericano existe una serie de guias conocidas como Reglamento Técnico
Centroamericano que contienen los lineamientos y especificaciones industriales
para que aseguren la inocuidad en sus procesos y el bienestar del consumidor.
En capitulos posteriores se explicara con mejor detalle algunas de estas guias,
principalmente la de Buenas Practicas de Manufactura en la Industria de

Alimentos.
7.2.3.2. HACCP
Pardo (2002) nos dice que el Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
es un sistema preventivo que trata de garantizar la seguridad e inocuidad
alimentaria, permite la proteccion del producto y la correccion de fallos,

mejorando los costes de calidad por defectos y ahorrando casi el control final.

Los siete principios a los que esta sujeto el sistema, se resumen a

continuacion:
o Realizar andlisis de los peligros

Consiste en analizar todo el proceso de fabricacion para detectar los
peligros potenciales que puedan ocurrir etapa por etapa e incluso el riesgo del

uso de un ingrediente en especifico.

Los peligros deben ser clasificados en relacion a su frecuencia y su

posibilidad de ocurrir en tal magnitud que represente un riesgo significativo para
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el consumidor. En este caso es util recurrir a datos cientificos de enfermedades
humanas causadas por el consumo del ingrediente objetivo, la capacidad de
aislamiento del agente en la materia prima o productos derivados e incluso
considerar comentarios de los consumidores. Es necesario realizar una
evaluacion para verificar la posibilidad de presencia de peligros en la materia
prima e identificar el riesgo de contaminacion en cada etapa de la produccion.
Para finalizar, se debe evaluar si los peligros pueden suceder Unicamente en el
proceso de produccion o también durante el almacenaje o al momento de
consumir el alimento. Por peligro se refiere al crecimiento de bacterias patdégenas

o desarrollo de toxinas causadas por bacterias o reacciones quimicas.

El analisis de peligros debe tener una evaluacion del riesgo como soporte,
en el que se busca determinar la probabilidad de ocurrencia de un peligro para la
salud y el impacto de sus efectos, identificando los de mayor significado. Si un
peligro es considerado no muy grave o que las probabilidades de ocurrencia son
minimas, no debe incluirse en el sistema HACCP ya que deberian cubrirse en el
sistema de BPM. El analisis de peligro se debe realizar para cada producto y su
proceso en especifico, sin mencionar que alguna alteracion en la receta o el
proceso exige una revision nuevamente del sistema que asegure el buen

funcionamiento de éste.

. Determinar los puntos criticos de control

Un punto critico de control (PCC) es una etapa en el proceso donde se debe
aplicar un control para asegurar la inocuidad del producto final. El control debe
eliminar los peligros presentes en la etapa o reducirlos a los limites permisibles
para continuar con el proceso. Sino existe una forma de controlar un peligro, sera
necesario modificar el proceso en una etapa anterior o posterior e incluir una

medida de control para el mismo.
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No se recomienda que en cada proceso existan mas de tres puntos criticos
de control, ya que aumenta la complejidad del sistema. Por ello es importante
clasificar los PCC y determinar cudles afectan significativamente al proceso y
requieren un cuidado extra que no puede ser solucionado por las buenas

practicas de manufactura.

. Establecer limites criticos

Al detectar los PCC es necesario establecer los limites criticos 0 rango en
el que se deben mantener ciertos parametros para asegurar la inocuidad del
alimento. Con estas especificaciones se logra diferenciar facilmente lo aceptable
de lo no aceptable. Los limites son criterios de temperatura, porcentaje de
humedad, dimensiones fisicas del producto, actividad de agua, pH, etc.

Por ejemplo, las habas de cacao deben tener un porcentaje de humedad
menor al 8 % posterior al secado para su adecuado transporte. Si este parametro
no se respeta, aun con el 10 % de presencia de humedad en las habas, es
probable que empiecen a generar mohos antes de llegar a su destino, lo que las

convierte en materia prima no apta para su uso.

Al mantener los parametros dentro del rango de los limites criticos, se
asegura la inocuidad del alimento. Los limites criticos se obtienen a partir de la
bibliografia correspondiente, es decir, para la industria de alimentos, los limites
microbiolégicos estan establecidos en el Codex Alimentarius o en los RTCA.
Dependiendo de la industria, se debe abocar a las autoridades oficiales de control

del alimento o consultar las exigencias establecidas por reglamentos oficiales.

. Establecer un sistema de control de monitoreo
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Monitorear es una secuencia estructurada basada en la observacion directa
para verificar si un PCC esta trabajando bajo los limites establecidos, es decir,
bajo control. La estructura del plan de monitoreo debe contar con procedimientos

especificos.

El monitoreo consiste en una evaluacion constante del PCC para asegurar
gue se respetan los limites criticos, ademas, los procedimientos de monitoreo
deben ser capaces de detectar una falla en el PCC a tiempo para evitar la
produccion de un alimento inseguro o detener el proceso. EI monitoreo es tan
especifico que se debe establecer, quien, como, donde y cuando hacer la

inspeccion.

Los objetivos del monitoreo son:

o Determinar cuando un PCC sobrepasa los limites criticos
o Determinar el rendimiento del sistema de PCC.
o Definir registros que reflejen el rendimiento del proceso, control del

PCC y cumplimiento del plan HACCP.

La importancia del monitoreo es afirmar que se esta respetando el plan
HACCP y que el mismo es util para asegurar la inocuidad del proceso. Es tiempo
perdido definir un plan de control y establecer sus limites criticos si no existe
evidencia que dichos estandares se estan siguiendo. EI monitoreo origina
documentacion que sirve como evidencia de las condiciones operacionales.
Informacién exacta de los procedimientos obtenida a través de los sistemas de
monitoreo ayudan a la toma de decisiones sobre la aceptacion de un lote o el

rechazo del mismo.
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. Establecer acciones correctivas

Las acciones correctivas se deben establecer para el caso en que se pierda
el control en un PCC. Se considera pérdida de control cuando hay una variacion

del PCC segun sus limites criticos.

En este punto es importante discutir todas las posibilidades de pérdidas de
control. Considerando medidas para controlar el producto fallado y la manera en
gue se corregird la no conformidad. Cualquier medida correctiva debe ser
debidamente registrada y archivada. La infinita posibilidad de desvios por cada
PCC hace posible que sean necesarias mas de una accidn correctiva por cada
uno. Los desvios y lineamientos de acciones correctivas deben de estar descritas
de manera entendible para que la persona responsable del monitoreo entienda
lo que debe hacer y la manera correcta de actuar ante tal situacion para retomar

el limite critico.

Si el monitoreo demuestra que un PCC tiene una tendencia a la pérdida del
control, serd necesario realizar una modificacién o ajuste al proceso. Si es este
el caso, también se debe tomar una nueva medida para que el proceso regrese

a los limites criticos operacionales y debe ser debidamente registrado.

o Establecer procedimientos de verificacion

Los procedimientos de verificacion son un estudio de observacién directa
gue analiza todo el sistema de HACCP, a diferencia del monitoreo que esta
definido para los procesos de produccion. Se utilizan medios como auditorias,
pruebas especificas, definiciobn de procedimientos e incluso analisis aleatorios de
microbiologia en las areas o el producto para determinar si el sistema HACCP
esta trabajando correctamente.
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Un plan HACCP aun teniendo la mejor estructura y los lineamientos
definidos, no asegura su eficiencia. Los procedimientos de verificacién sirven
para detectar oportunidades de mejora para aplicar al proceso y también revela
las debilidades del mismo, lo que permite tomar las acciones correctivas
correspondientes. La verificacion exige que el productor desafie las medidas de

control y asegure que hay control suficiente para todas las posibilidades.

o Establecer documentacion para todos los procedimientos

Como se menciond anteriormente, la documentacion es la garantia o
evidencia de un hecho. Son esenciales para supervisar el grado de avance o
funcionamiento del plan HACCP. Los registros son antecedentes valiosos para
la produccion. Son la retroalimentacion necesaria para la toma de decisiones. Los
registros muestran la historia del proceso, su monitoreo, los desvios que ha
sufrido y sus acciones correctivas correspondientes. Los registros pueden ser

cuadros de procesamiento, registros escritos o electrénicos.

Deben mantenerse cuatro tipos de registros como parte del plan HACCP:

o Documentos de apoyo en el desarrollo del plan.

o Registros que se obtengan al aplicar el plan.

o Documentos de los procedimientos utilizados.

o Registros de los programas de capacitacion y entrenamiento.

La revision de los registros debe realizarse por personal capacitado y con
la competencia de entender lo que esta tabulado para la toma de decisiones. Una
persona que no posee la experiencia o el nivel de conocimiento adecuado sobre
el proceso, no podra sugerir acciones correctivas o identificar anomalias por falta

de entendimiento. La evaluacion periédica de los registros da origen a
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oportunidades de mejora, sin mencionar que ayuda a la toma de decisiones

relacionadas con el proceso.

7.3. Sistema de Buenas Practicas de Manufactura

Implementar un sistema de buenas practicas de manufactura depende del
contexto de la empresa, pero también depende del organismo legislativo
correspondiente en el pais en que se ubica. Gracias a la globalizacion, ya existen
entidades que se encargan de estandarizar los procesos para asegurar que la
mayoria de paises trabajen bajo criterios similares. En el caso de los alimentos,
es la Comision del Codex Alimentarius quien sirve de guia para el resto de

normas relacionadas con la industria alimenticia.

7.3.1. Codex Alimentarius

Codex Alimentarius significa "Codigo de alimentacion" y su comision es el
organismo internacional de mayor rango en las normas de alimentacion. La
comision es un organismo secundario de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion, asi como de la Organizacion Mundial de la
Salud.

El objetivo de su creacién es asegurar la salud de los consumidores
garantizando procedimientos adecuados en el comercio de los alimentos,
estandarizando las normas internacionales alimentarias. Las normas del cédigo
estan basadas con fundamentos cientificos y aprobadas como puntos de
referencia para evaluar y desarrollar medidas o reglamentos nacionales e
internacionales. seguros, por lo que invita a que se apliquen las normas del

Codex Alimentarius.

72



¢ Qué se garantiza internacionalmente al consumidor?

o Inocuidad: no presenta riesgos para la salud.
. Genuinidad: el producto respeta sus propias especificaciones.
. Nutricion: asegurar que se ingieren solo los ingredientes que se declaran.

¢, Qué procedimientos otorgan estas garantias?

. Inocuidad: sistemas de control, monitoreo y certificacion.
o Genuinidad: control del rotulado y empaque respetando las hormas.
. Nutricion: etiquetado del producto.

A nivel Regional, existe una serie de reglamentos que definen los
requisitos industriales para la produccion y su operacion, que se derivan
directamente de los estandares propuestos por el Codex. Estos se denominan
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA), ya que es un consenso que

incluye también a el Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica y Panama.

La tabla siguiente demuestra una parte de los reglamentos técnicos

existentes en relaciéon a los alimentos y el objetivo principal de cada uno.

Tabla Il. RTCA. Industria de alimentos y su funcién principal
Nombre del Reglamento Funcién
Etiquetado general para los alimentos Requisitos que se deben cumplir en el
previamente envasados etiguetado de alimentos preenvasado.
Bebidas alcohdlicas. Bebidas Requisitos que se deben cumplir en el
alcohdlicas fermentadas. Requisitos etiquetado de las bebidas alcohdlicas
de etiquetado. fermentadas.
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Continuacion tabla Il.

Industria de alimentos y bebidas
procesadas. Buenas practicas de
manufactura. Principios generales.

Harinas. Harima de trigo fortificada.
Especificaciones

Establecer las disposiciones generales
sobre practicas de higiene en la
produccion de alimentos para garantizar
la inocuidad y calidad.

Establecer las especificaciones que
debe cumplir la haria de trigo.

Alimentos procesados.
Procedimientos para otorgar el
registro sanitario y la inscripcion
sanitaria.

Definir los lineamientos para solicitar y
obtener el registro sanitario.

Alimentos procesados.
Procedimientos para otorgar el
registro sanitario y la inscripcién
sanitaria.

Definir los lineamientos para solicitar y
obtener el registro sanitario.

Uso de términos lecheros.

Quesos, especificaciones.

Establecer el uso correcto de los
términos en relacion a productos
lecheros.

Establecer las especificaciones
generales que deben cubrir los quesos.

Leche pasteurizada.

Establecer las especificaciones que
debe cubrir la leche pasteurizada.

Crema (nata) especificaciones.

Establecer las especificaciones
generales que debe cubrir la nata.

Fuente: Ministerio de Economia. Reglamentos técnicos centroamericanos. Consultado el 10 de

junio del 2020. Recuperado de https://www.mineco.gob.gt/listado-de-reglamentos-

t%C3%A9cnicos-centroamericanos.

Adicional a los reglamentos enfocados en la produccion de alimentos,

existen ejemplares que abarcan temas ajenos, los cuales son:
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. Reglamento sobre Hidrocarburos

. Reglamento sobre Insumos Agropecuarios

. Reglamento sobre Medicamentos

. Reglamento sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
. Reglamento sobre Normalizacion

. Reglamento sobre Cosméticos

. Reglamento sobre Higiénicos

Es importante mencionar que cada reglamento suele ir acompafado de
anexos que facilitan la aplicacion de los requisitos o que sirven como guia para

estructurar lo que exige cada uno.

7.3.2. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)

Para la presente investigacion, el reglamento clave es el de Buenas
Practicas de Manufactura, Principios Generales del Ministerio de Economia
(MINECO, 2006). De este reglamento se obtendran todas las especificaciones a
cumplir por parte de la empresa para poder asegurar la inocuidad alimenticia.
Como apoyo se utilizara también el Reglamento de Etiqguetado General, asi como
el Reglamento de Criterios Microbiolégicos para la Inocuidad de los Alimentos, la

descripcién de los mismos se detalla a continuacion:

. RTCA. Buenas préacticas de manufactura en la industria de alimentos,

principios generales.

Este reglamento estd compuesto por nueve incisos. Los primeros cuatros
son descripciones del reglamento. El primer inciso define el objeto y &mbito de
aplicacion, es decir el alcance y las areas que abarca. El segundo inciso habla

sobre los documentos a consultar, que, para la interpretacion del mismo, no es
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necesario consultar ningn otro documento. Las definiciones béasicas estan
descritas en el inciso tres. El inciso cuatro tiene detalle de las abreviaciones y los

simbolos que se presentan en el reglamento.

Del inciso cinco al nueve, son los requerimientos especificos para asegurar
las buenas practicas de manufactura en el establecimiento. El inciso cinco, se
refiere a condiciones de los edificios. En esta parte se definen los criterios de los
alrededores de la planta y su ubicacion. Se exige que los alrededores se
mantengan en Optimas condiciones y la ubicacidn este situada en zonas libres
de contaminacion, ya sea fisica, quimica o bioldgica. Se considera el disefio de
las areas fisicas del procesamiento y almacenamiento. Como parte del disefio se
evallan los pisos, paredes, techos, ventanas y puertas. También se analiza la
iluminacion y la ventilacién. El objetivo es que el area para trabajar sea la
adecuada para el personal y la inocuidad de los procesos. No se permiten grietas,

superficies propensas al desarrollo de hongos o moho, techos falsos, entre otros.

El mismo inciso incluye analisis de las instalaciones sanitarias, redes de
abastecimiento de agua y tuberias. Para el manejo y disposicion de desechos
sélidos el reglamento exige un manual que especifique detalles de cada cuanto
se desechan, quien los desecha, como se controlan, etc. Lo mismo sucede con
los procesos de limpieza y desinfeccion, que deben tener sus programas y

registros respectivos.

El inciso seis es en relacién al equipo y los utensilios. Indica que los
utensilios deben ser los adecuados para el buen funcionamiento de los procesos
y que no complique su manipulacién. Hace mencion sobre los manuales de
mantenimiento y prevencion que son necesarios para asegurar el buen
funcionamiento del equipo. El inciso siete es en relacién al personal y la

capacitacion minima que deben poseer sobre la manipulacion de alimentos y las
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normas de higiene a seguir para asegurar la inocuidad alimenticia, o al menos

eliminar que sean ellos un riesgo para la misma.

El inciso ocho cubre todo lo relacionado al proceso y la produccion. Inicia
con la materia primay su manejo adecuado, pide requisitos de operaciones como
diagramas de flujo del proceso. Exige medidas de control y andlisis de los peligros
microbioldgicos, fisicos y quimicos a los que estan expuestos durante su
produccion, almacenamiento y distribucion. Menciona el envasado adecuadoy la
documentacion y registros necesarios para la trazabilidad y evidencia de la
produccién. Habla del almacenamiento y las especificaciones para asegurar una

distribucion apropiada.

El inciso nueve es en relacion a la vigilancia y documentacion. Para
asegurar que el establecimiento cumple con todos los requisitos se deben llenar
fichas de evaluacién que confirmen el completo cumplimiento de los mismos. De
lo contrario, se procede a dar un aviso y tiempo de prérroga para realizar los

cambios que sean necesarios.

) RTCA. Etiguetado general de los alimentos previamente envasados.

Como su nombre lo indica, en este reglamento se obtienen los requisitos
para un etiquetado correcto. Aplica a todos los productos preenvasados qué se

ofrecen como tal al consumidor final, excluyendo bebidas alcohdlicas.

La importancia de este reglamento es asegurar que ningun producto
comercial posea informacién engafiosa, falsa o equivoca. También busca que las
especificaciones del producto no confundan al consumidor con uno similar, solo
para asegurar la venta. Un etiquetado correcto debe tener el nombre del alimento.

Se puede utilizar el nombre de la marca o un nombre especial para el producto,
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pero siempre debe ir acompafnado del nombre real del alimento. El etiquetado a
su vez, debe incluir el listado de ingredientes, al menos que sea un producto de
un anico ingrediente donde el mismo iria implicito con el nombre. El listado de
ingredientes debe ir claramente encabezado por un titulo que los describa y es
importante hacer énfasis en los ingredientes que pueden ser causa de alergenos

0 causar hipersensibilidad.

Adicional al nombre y el listado de los ingredientes con su respectivo aviso
de alergenos, un etiquetado adecuado debe incluir el registro sanitario del
producto, nombre y direccién de la empresa en dado caso el consumidor necesite
comunicarse con la misma. El pais de origen, numero de lote y la fecha de
vencimiento junto con las indicaciones para su conservacion. Adicional, si el

producto la amerita, las instrucciones de uso (MINECO, 2010).

o RTCA. Criterios microbiologicos para la inocuidad de los alimentos.

Los agentes microbiolégicos que pueden atacar los alimentos varian segun
las caracteristicas de cada material y de los ingredientes que los conforman. Este
anexo del RTCA otorga criterios microbiol6gicos para la inocuidad, las guias de
toma de muestras y la respectiva clasificacion (MINECO, 2018). El documento
describe inocuidad como la garantia que los alimentos no causaran ningun dafio
al consumidor de acuerdo al uso al que se destinan. A continuacién, se detallan

los elementos principales del documento.
o Plan de muestreo
Se utiliza para determinar el tamafio de la muestra a examinar y los criterios

de aceptar o rechazar, en funcion de los resultados del analisis. Mecanismos del

plan:
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. n”: representa la cantidad de unidades necesarias de
muestra para el analisis.

" "c": representa el maximo de unidades muestra que un
numero de microorganismos pueden contener

" "m". criterio microbiolégico que establece el maximo
permisible para no representar un riesgo para la salud

" "M": criterio microbiolégico que establece el minimo por

encima del cual el alimento representa un riesgo para la

salud.
o Tipos de plan de muestreo
. Plan 2 clases: plan de muestreo por propiedades, donde

puede ser “aceptable y rechazado”, considerando la
presencia o ausencia de microorganismos, o si el limite

microbioldgico supera el nivel critico establecido.

" Plan 3 clases: plan de muestreo por propiedades, donde
puede dividirse en tres grados, “aceptable, “medianamente
aceptable” y “rechazado”.

o Clasificacion de los alimentos

La siguiente clasificacion hace referencia a la necesidad de priorizar los

analisis microbiolégicos segun el riesgo de causar dafios a la salud.

. Alimento tipo A: comprende los alimentos que representan

un alto riesgo a la salud del consumidor.
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. Alimento tipo B: comprende los alimentos que representan

un riesgo medio a la salud del consumidor.

. Alimento tipo C: comprende los alimentos que representan

un bajo riesgo a la salud del consumidor.

7.3.3. Métodos de empaque

Dependiendo del producto con el que se esté trabajando, variara el tipo de

material que se utilice para su empaque y distribucion.
. Envase

Cobertura que tiene contacto directo con el producto, cuya funcién es
otorgar la presentacion adecuada y facilitar su manejo, distribucion, almacenaje

y manipulacion. Estos pueden ser:

o Envase multiple: aquel en donde dos o mas productos iguales se

encuentran dentro del mismo envase.

o Envase colectivo: aquel en donde dos o mas productos variados y

preenvasados se encuentran dentro del mismo envase.
o Envasado
Es el procedimiento que incluye la produccion del envase y la envoltura del

producto. Ademas de los procesos de envase necesarios para su transporte y

venta.

80



o Empaque

Es la presentacion final del producto. El que debe asegurar la venta. Ayuda
a mantener el producto fresco y en buen estado durante todo el proceso de
transporte hasta el punto final. Debe dar una imagen clara de la marcay presentar
su esencia, lo que la distingue de la competencia. El empaque es el enfoque
principal del mercadeo. El impacto que tiene sobre el cliente es un diferenciador

sobre lo que se vende o lo que no.

o Embalaje

Es la forma del empaque que se encarga de cubrir por completo al producto
para protegerlo y conservarlo. Con esto se facilita la operacién de transporte al
utilizar etiquetado con las indicaciones de manejo, requisitos, simbologia
adecuada e identificacion de su contenido. El objetivo del embalaje es preservar
el producto durante su transporte y almacenamiento, principalmente en el area

de las exportaciones (Pérez, 2012).
7.3.3.1. Tipos de envases y embalajes
Los tipos de envases y embalajes existentes son:
. Envase plegadizo
Envase de uso diverso, principalmente como envase primario. Puede ser
de cartdn, papel, plastico e incluso aluminio. Su funcién principal es asegurar el

facil manejo del producto y que sea del agrado del consumidor. Entre las

caracteristicas mas importantes de los envases plegadizos se encuentran:
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o Calibre, que es en relacion con el peso del producto y se puede

medir en pulgadas o puntos.

o Hilo, que es la orientacion de la distribucion de las fibras del
material.
o Efectos de la humedad, que definen que tan propenso es al cambio

en sus propiedades y como puede afectar al envase.

o Facil almacenamiento.

o Impresion, que el producto tenga una imagen legible que beneficie
en su apariencia y promueva la venta.

o Resistencia, los envases plegadizos son menos resistentes que los

rigidos.

Descripcion de los tipos de envase

o Envase de metal: depdsito rigido y metalico. Generalmente se
utilizan para contener productos liquidos y/o sélidos, de preferencia
con cierre hermético. Los materiales mas utlizados para su

fabricacion es el acero y el aluminio.

o Envase de vidrio: para elaborar los envases de vidrios se utiliza
arena, silice, soda, piedra caliza y feldespato, aunque también se
puede utilizar como materia prima el vidrio reciclado o casco. Se le
denomina casco al vidrio proveniente de envases que salieron a la
venta, se recogieron y trituraron para ser materia prima en la

elaboracion de otros envases.

o Envase de plastico: material que se prefiere en el mercado vy el

sector del empaque por su versatilidad y bajo costo. Su variedad
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supera a los otros tipos de empaque y trae beneficios gracias a sus

propiedades fisicas y quimicas.

o Envases de papel: como materia prima se utiliza la celulosa que se
obtiene a partir de la pulpa de fibras vegetales o incluso del reciclaje
de papel, de donde se obtienen fibras secundarias. La celulosa se
consigue de la madera, pero también se puede obtener de

subproductos agricolas como del bagazo de cafa de azucar.

. Niveles de embalaje

El embalaje se ha dividido en tres niveles, primario, secundario y terciario.

o Embalaje primario, el que tiene contacto directo con el producto.

o Embalaje secundario, protege al embalaje primario y se desecha al

finalizar de utilizar el producto.

o Embalaje terciario, es el que sirve como proteccion y conservacion
del producto, especialmente en el proceso de transporte. Es el

indicado para exportacion o distribucion (Pérez, 2012).
7.4. Microbiologia del cacao
Considerando las materias primas principales para la produccion del
chocolate, se tomaron los datos de los agentes microbiol6gicos de riesgo segun

el anexo del RTCA Criterios Microbioldgicos para la Inocuidad de los Alimentos

(MINECO, 2018). Los mismos se detallan en las tablas siguientes.
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El agente microbiolégico presente en la leche en polvo es la salmonella,
parametro que se describe en la Tabla lll.

Tabla Ill. Agentes microbioldégicos para productos con leche en polvo
Parametro Categoria Tipo de Alimento  Limite Permitido
Salmonella spp. 10 C Ausencia/ 25 g

Fuente: Ministerio de Economia. Criterios Microbiolégicos para la Inocuidad de los Alimentos.
Consultado el 10 de junio del 2020. Recuperado de:
https://www.oirsa.org/contenido/2017/El_Salvador INOCUIDAD/26.%20RTCA%2067%2004%2
050%2008%20CRITERIOS%20MICROBIOLOGICOS%20PARA%20LA%20INOCUIDAD%20D
E%20ALIMENTOS.pdf

Para los productos derivados de margarinas, los agentes microbiol6gicos
presentes se describen la Tabla IV.

Tabla IV. Agentes microbiolégicos para productos de margarina
Parametro Categoria Tipo de Alimento  Limite permitido
Escherichia Coli N/A C <3 NMP/g
<10 UFC/g
Salmonella spp 10 ausencia/25g
Staphylococcus 8 10%2 UFC/g
aureus
Listeria 10 ausencia/25g
monocytogenes

Fuente: Ministerio de Economia. Criterios Microbiolégicos para la Inocuidad de los Alimentos.
Consultado el 10 de junio del 2020. Recuperado de:
https://www.oirsa.org/contenido/2017/El_Salvador INOCUIDAD/26.%20RTCA%2067%2004%2
050%2008%20CRITERIOS%20MICROBIOLOGICOS%20PARA%20LA%20INOCUIDAD%20D
E%20ALIMENTOS.pdf
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Por ultimo, los agentes microbiol6gicos presentes en los productos del

cacao son los de la Tabla V.

Tabla V. Agentes microbiolégicos para productos de cacao
Parametro Categoria Tipo de alimento  Limite permitido
Salmonella spp. 10 C ausencia/25g

Fuente: Ministerio de Economia. Criterios Microbiolégicos para la Inocuidad de los Alimentos.
Consultado el 10 de junio del 2020. Recuperado de:
https://www.oirsa.org/contenido/2017/El_Salvador_INOCUIDAD/26.%20RTCA%2067%2004%2
050%2008%20CRITERIOS%20MICROBIOLOGICOS%20PARA%20LA%20INOCUIDAD%20D
E%20ALIMENTOS.pdf

7.4.1. Descripcion de los agentes contaminantes

Los agentes contaminantes que son de interés para la presente

investigacion se detallan a continuacion.

° Escherichia coli

La OMS (2018) define a la Escherichia coli como una bacteria que se
encuentra comunmente en el intestino del ser humano u otros animales de sangre
caliente. Suele ser inofensiva, pero también puede causar efectos nocivos a la
salud. Una infeccién de esta bacteria se causa por consumir agua o alimentos
contaminados, que podrian ser carnes mal cocinadas, leche vencida o sin
pasteurizar. La enfermedad incluye colicos y diarrea, que puede ir acompafiada
con sangre. En situaciones se presentan altas temperaturas con vomitos. El
tiempo de recuperacion aproximado es de 10 dias, aunque en ciertas ocasiones

puede causar la muerte.
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. Salmonella

Spricigo (2012) indica que la salmonella forma parte de los bacilos
gramnegativos de la familia Enterobacteriaceae. Es una bacteria que presenta
resistencia ante cambios de ambiente, lo que le permite sobrevivir por largos
periodos de tiempo en ambientes que no son favorables para otros tipos de
bacteria. Puede sobrevivir inclusos varios meses sin presencia de agua. Todos
los serotipos causan enfermedades en el cuerpo humano, pero existen tipos que
necesitan caracteristicas especiales en el huésped para poder alojarse en él.
Estos serotipos especiales son los que causan enfermedades invasivas que
pueden ser mortales. Suelen causar gastroenteritis, pero no siempre requieren

tratamiento. En los niflos y ancianos aumentan el riesgo de letalidad.

o Staphylococcus aureus

Borbolla (2004) indica que esta bacteria esta presente en la nariz de forma
temporal en casi el 30 % de los adultos sanos. Se transporta de persona a
persona por el contacto directo ya sea interpersonal o con objetos
contaminados. En raras ocasiones, se transmite por la inhalacién de gotas
contaminadas dispersas en el ambiente al estornudar o toser. Algunas personas
no presentan ningun sintoma a pesar de ser portadores de la bacteria. Los

sintomas incluyen nauseas, vomitos, diarrea y colicos.
o Listeria monocytogenes

Lépez (2006) comenta que la bacteria L monocytogenes se encuentra
facilmente en el agua y los suelos, al igual que en los animales. Materia prima
como los vegetales, la carne u otros alimentos se pueden contaminar con la

bacteria si tienen contacto con suelos o estiércol contaminado. También es
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comun su presencia en la leche pura y los productos derivados de esta. La
infeccion causa una enfermedad gastrointestinal, aunque en casos también

puede contaminar la sangre.

La tabla VI muestra un resumen de las caracteristicas principales de cada

uno de los agentes microbiolégicos mencionados anteriormente.

Tabla VI. Resumen de caracteristicas de los agentes microbioldgicos
Enfermedad Periodo de_IfatenC|a S_|nt9mas Alimentos tipicos Mod_o de_ ) Prevencién de la
(agente causante) (duracion) principales contaminaciéon enfermedad
Carne de res Cocinando bien
Escherichia coli 12 - 60 h Diarrea liquida, con cru_da o mal Ganado infectado la camne,
sangre cocida, leche pasteurizando la
cruda leche
Diarrea, dolores
abdominales, Huevos c_rudos ° Alimentos de Cocinando bien
. ) mal cocinados, . ; -
Salmonella 5-72h escalofrios, fiebre, leche. carne o origen animal, los alimentos,
vomitos, ' heces humanas higiene personal
. i pollo crudo
deshidratacién
Jamén. carne Operarios con Calentando o
Staphylococcus Nauseas, vémitos, ’ ' resfrios, dolor de enfriando de
6-24 h : o productos rellenos . :
aureus diarrea y célicos de carne. queso garganta o inmediato los
4 cortadas infectadas alimentos
Meningo- De la tierra o Pasteurizando la
Listeria encefalitis; Leche, queso animales leche;
monocytogenes 3-70 dias mortinatos; ve etalyecs1 crudgs infectados, cocinand(’) los
ytog septicemia o 9 directamente o por alimentos
meningitis estiércol.

Fuente: Lopez. (2020). Conocimientos Basicos de Enfermedades Transmitidas por Alimentos.

Curso impartido en la Facultad de Farmacia. USAC, Guatemala.

7.4.2. Esterilizacion y desinfeccion

° Esterilizacion

Eliminar o lograr la muerte de toda la vida microbiolégica incluyendo
bacterias y sus esporuladas resistentes como los hongos y los virus. Entiéndase
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como muerte microbioldgica a la pérdida de la capacidad reproductora del
microorganismo. El termino es absoluto, sin intermedios, es decir, o el objeto esta

estéril o no lo esta (Vigroli, 2002).

. Desinfecciéon

Proceso que elimina agentes patdégenos respectivos, pero no abarca todas
las formas de vida microbianas presentes. Por ello, existen diferentes niveles de
desinfeccion. Puede ser una desinfeccion quimica o una simple reduccién del

numero de contaminantes.

. Antisepsia

Proceso de bajo nivel en toxicidad, por lo que se utiliza para destruir
microorganismos presentes en la piel. Por lo mismo, tampoco asegura una
remocion completa de todas las formas de vida presentes. Existen agentes como

los alcoholes que son antisépticos y desinfectantes a la vez

Existen condiciones y caracteristicas que afectan al proceso de destrucciéon

de microorganismos. Las propiedades mas relevantes se definen a continuacion:

o Concentracion del agente: depende del desinfectante que se utilice y del
microrganismo que se desee eliminar. Comunmente, mientras mayor es la
concentracion del desinfectante, disminuye el tiempo necesario de
exposicion para cumplir con el objetivo del mismo. Un aspecto critico es
gue, en ocasiones, una concentracion menor a la necesaria, puede

favorecer al crecimiento del microorganismo.
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Tiempo de exposicion: para cada concentracion de desinfectante existe un
tiempo minimo al que se debe someter para alcanzar el objetivo de

desinfeccion.

Ph: afecta en que define el grado de ionizacidén del agente y la facilidad en

la que se lograra atravesar las paredes del microorganismo.

Temperatura: existen rangos de temperatura que detienen el crecimiento
de las bacterias, lo que logra su aniquilacion. Para ciertos agentes
desinfectantes, un aumento de temperatura beneficia su poder bactericida,

siempre gque no lo desnaturalice.

Presencia de materiales extrafios: la presencia de materiales extrafios en
la superficie a desinfectar puede causar la inactivacion del agente. Esto
sucede debido a que actian como cobertura o protectores de los
microorganismos que impide el contacto con los mismos. Por eso es
importante una limpieza previa de la superficie para eliminar todos los
cuerpos extrafios que se encuentren. La limpieza previa disminuye la
poblacién de microorganismos presentes lo que facilita el trabajo del

agente y agiliza la destruccién.

Resistencia innata de los microorganismos: La eficacia de cada agente
depende también de las propiedades caracteristicas de cada
microorganismo contra el cual se lo esta aplicando. Asi el tipo de pared, la

presencia de esporos, la fase de desarrollo, etc., modifican la resistencia.
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9. METODOLOGIA DE INVESTIGACION

El desarrollo de la propuesta del sistema de buenas practicas de
manufactura sera de un enfoque mixto cualitativo-cuantitativo, de disefio no

experimental, transversal y con un alcance tipo descriptivo.

9.1. Enfoque de la investigacion

El andlisis cualitativo parte de la observacion directa, que consiste en la
evaluacién del entorno del area de trabajo, procedimientos, competencias del
personal, linea de produccion, empaque y distribucion, utilizando como guia la
evaluacion de auditoria a empresas dedicadas a la produccion de alimentos,
propuesta por el Reglamento Técnico Centroamericano. Con esto, se logra
detectar las deficiencias de la empresa y las oportunidades de mejora. Asimismo,
se tomaran datos cualitativos al determinar los puntos criticos de control para el
proceso de elaboracion de chocolate y asegurar que éste cumpla con los criterios
de inocuidad. En ambos casos, también se hara uso de la observacion indirecta
al obtener retroalimentacion por parte de la experiencia de los colaboradores.

Por otra parte, el andlisis cuantitativo sucede al ponderar la evaluacion
situacional de la empresa para calcular su grado de cumplimiento segun los
requisitos legales de salud. Para ello se hara uso de la estadistica descriptiva

como medio de andlisis de cada categoria.

93



9.2. Disefio de la investigacion

La investigacion se basa en un disefio no experimental ya que se realizara
una observacion directa a la empresa y su linea de produccion para detectar las
oportunidades de mejora y realizar los cambios necesarios respetando los
lineamientos de inocuidad propuestos por el Reglamento Técnico
Centroamericano. Las variables definidas no seran manipuladas ya que se

mostraran y analizaran tal y como son.

El disefio de la investigacion es transversal en el tiempo dado que
Unicamente se tomara informacién de la situacién de la empresa al inicio de la
investigacion para posteriormente analizarla y ver el grado de avance al finalizar

la propuesta.

9.3. Tipo de estudio

El estudio tendra un alcance del tipo descriptivo ya que se van a detallar
las situaciones y eventos que influyen en los procesos de produccién. Se
especificaran las propiedades y caracteristicas de la materia prima y del producto
terminado, asi como se detectaran los puntos criticos de control para el proceso
del chocolate y establecer los lineamientos que ayudaran a mantener la
inocuidad. El fendbmeno que se busca detallar es cdmo evitar la contaminacién
en toda la linea de produccion, desde el ingreso de la materia prima hasta la

venta o distribucion.

9.4. Variables e indicadores

Las variables principales de andlisis en la investigacién son:
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Puntos criticos de control: etapas del proceso donde existe el riesgo

posible de contaminacion y es altamente necesaria una intervencion.

Areas de contacto directo: toda aquella superficie en donde la materia

prima tenga contacto. Ya sean utensilios o infraestructura.

Contaminacién cruzada: desplazamiento de un contaminante de un area

especifica a otra.

Area de riesgo: toda aquella area expuesta a la posible contaminacion

durante el proceso de elaboracion.

Criterios de calidad: requerimientos del producto por naturaleza, del cliente
o0 establecidos por la empresa.

Producto defectuoso: producto que no cumple con los requisitos de calidad

e inocuidad.

Aprobado: cumple con los requisitos de calidad, inocuidad, disefio y
caracteristicas especificas del elemento. Pueden ser areas, producto,

materia prima, entre otros.
Rechazado: no cumple con los requisitos de calidad, inocuidad, disefio y
caracteristicas especificas del elemento. Pueden ser areas, producto,

materia prima, entre otros.

La siguiente tabla muestra las variables que se evaluaran en cada objetivo,

asi como sus indicadores y los instrumentos por utilizar:
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Tabla VII. Cuadro de variables e indicadores

TPO DE
OBJETIVO VARIABLE VARIABLE INDICADOR INSTRUMENTO
Disefiar una propuesta de
un sistema de buenas
practicas de manufactura Buenas Anexos de
basado en el Reglamento racticas de Cualitativa Nivel de auditoria del
GENERAL Técnico Centroamericano rPnanufactura hominal cumplimiento RTCA
para la produccion y Listado de
empaquetamiento de requisitos
productos derivados del
cacao.
Realizar un analisis
situacion_a}l del proceso de Areas de Obs_ervacic')n
elaboracion y Puntos . directa
. o _— riesgo . P
ESPECIEICO 1 empaquetamiento del criticos de Cua||_tat|va Areas de Flc_has técnicas
chocolate y productos control. ordinal contacto Diagramas de
derivados del cacao para di flujo del proceso
- irecto
determinar los puntos
criticos de la inocuidad.
Calcular el porcentaje de
cumplimiento de la  Cumplimiento
ESPECIEICO 2  €mpresa en relacion a lo segun el Cuantitativa  Porcentaje de Anexos del
gque exige el RTCA para RTCA discreta cumplimiento RTCA
obtener el registro
sanitario en Guatemala.
Desarrollar la propuesta Cuestionarios
del sistema de buenas Propuesta Checklist
practicas de manufactura rop d Cualitati PCC Di P
ESPECIFICO 3 respetando los criterios sitema € uad|_tat||va Aprobado |aé]rama guia
propuestos en el uenas ordina Rechazado O_se_rvauon
Reglamento Técnico practicas indirecta
Centroamericano.
Calcular el porcentaje
restante para obtener el Cumplimiento
ESPECIEICO 4 Registro Sanitario en caso segun el Cuantitativa  Porcentaje de Anexos del
la empresa implemente la RTCA discreta cumplimiento RTCA
propuesta de buenas
practicas de manufactura.
Fuente: elaboracién propia.
9.5. Fases de la investigacion

La propuesta de la metodologia para el disefio del sistema de buenas
practicas de manufactura estara estructurada en cuatro fases. La forma en la que

se desarrollara cada fase sera la siguiente:
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9.5.1. Fase 1: revision documental de la teoria y bibliografia

existente

La primera fase de investigacion consistira en la revision de la bibliografia
existente, con el fin de obtener los fundamentos necesarios para el desarrollo de
la propuesta. La revision documental ayudard a evaluar sistemas que se
asemejen, requisitos legales, exigencias internacionales, entre otros, que
serviran para identificar el modelo que mejor se adapte a la empresa de estudio.
Como apoyo a la recoleccion de informacién, en esta fase se realizaran
resiumenes y tablas comparativas que ayudaran a establecer las caracteristicas

correspondientes para la investigacion.

9.5.2. Fase 2: analisis situacional de la empresa

Antes de iniciar con el desarrollo de la propuesta es necesario conocer la
situacion en la que se encuentra la empresa. Para ello se utilizar4 la Ficha de
inspeccién de Buenas Préacticas de Manufactura para fabricas de alimentos
procesados (anexo 2). La ponderacion minima que debe obtener una empresa
es de 60 puntos sobre 100. Un punteo menor a esta nota clasifica a la industria
como en condiciones inaceptables e indica que se debe considerar el cierre de
la misma. Dicha evaluacion es un anexo del reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura y servira de guia para el diagndstico situacional. Como en cualquier
auditoria, se utilizara la observacion directa para supervisar cada una de las
categorias de las que hace mencién la ficha de inspeccion. Lo importante en este
punto es detectar las carencias de la empresa para establecer el punto de partida.

La evaluacion iniciara con un andlisis del edificio que incluye: alrededores,

ubicacidn, instalaciones fisicas, instalaciones sanitarias, manejo y disposicion de

desechos liquidos, manejo y disposicion de desechos solidos, limpieza,
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desinfeccion y control de plagas. Continuara con el andlisis del equipo y
utensilios, donde se debe asegurar que el equipo es el adecuado para el proceso
y que existan programas escritos de mantenimiento preventivo para los mismos.
El tercer punto es en relacidon al personal en temas como capacitacion, practicas
higiénicas y control de salud. En el cuarto punto se inspeccionaran los controles
del proceso y la produccién. Acé se considera la materia prima, las operaciones
de manufactura, envasado, documentacion y registro apropiados de elaboracion,
produccion y distribucion. Por ultimo, se supervisaran criterios de
almacenamiento y distribucion, como lo son condiciones apropiadas de
almacenamiento, inspecciéon periddica de materia prima y producto terminado,

asi como las operaciones de carga y descarga.

Adicional a la guia, se debe analizar el listado de documentos legales que
exige el ministerio de salud para las industrias de alimentos (ver Apéndice 1), que
van implicitos dentro de los principios generales del manual de buenas préacticas
de manufactura del RTCA.

Con este analisis, se lograran determinar los puntos a cubrir para el
desarrollo de la propuesta. Se analizaran primero los incisos que si cumplen para
determinar si es necesario un cambio que beneficie al sistema. Posteriormente,
se estudiaran cada una de las secciones con los incisos restantes, para

establecer la secuencia del desarrollo de la propuesta.
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9.5.3. Fase 3: desarrollo de lapropuesta del sistemade buenas

practicas y analisis HACCP

Esta fase esta dividida en dos partes. La primera parte consistira en el
desarrollo de la propuesta. La segunda parte en realizar el analisis HACCP al

proceso de elaboracion de chocolate.

Para iniciar con el desarrollo de la propuesta, es importante formular las
fichas técnicas de los procesos. Estas fichas deben contar con los detalles del
proceso, etapa por etapa, utilizando flujogramas. Las especificaciones de
ingredientes, procedimiento, modo de empaque, informacion fisicoquimica,
microbioldgica, tiempo de vida, modo de almacenaje y presentacion formaran
parte de las fichas técnicas del producto terminado. Por aparte, es obligatorio
solicitar la informacién técnica de la materia prima a los proveedores. En caso un
proveedor no cuente con esta informacion, ser4 necesario recolectarla de la

fuente adecuada.

Al terminar con la elaboracion de las fichas técnicas, se procedera a realizar
los manuales exigidos por el RTCA. Estos incluyen Manual de Manejo de
Desechos Sdlidos, Manual de Limpieza y Desinfeccién, Manual de Control de
Plagas, Manual de Buenas Préacticas de Manufactura y cualquier otro manual que
sea necesario durante el transcurso de la investigacién. Cada uno variara segun
su contenido, pero en estructura, como minimo, los programas deberan tener
informacion del alcance, los responsables de cada actividad, las areas que
abarca y los registros necesarios para llevar la documentacién o evidencia de
gue se realizan las actividades. Al terminar la elaboracién de los manuales con
SuUs respectivos registros, es necesaria una capacitacion al personal para
familiarizarlos con el sistema de buenas practicas de manufactura y que

empiecen a trabajar bajo estas normas. Para asegurar que la capacitacion logré
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su propdésito, se evaluara a todo el personal con el cuestionario propuesto en el

apéndice 2, con preguntas basicas de buenas practicas de manufactura.

El analisis de peligros y puntos criticos de control se realizara Unicamente
para el proceso de elaboracion de chocolate oscuro y el de leche. Primero se
realizard un analisis de los peligros en donde se examinara todo el proceso de
fabricacion para identificar riesgos potenciales que pueden ocurrir durante las
etapas de produccion. También sera necesario considerar las materias primas y
los ingredientes. Los peligros seran seleccionados en funcién de la frecuencia o
posibilidad de ocurrencia en concentraciones que ofrezcan riesgos significativos
al consumidor. Luego se determinaran los puntos criticos de control, utilizando
como apoyo el diagrama guia de decisiones (ver anexo 5). Al determinar los
puntos criticos se deberan establecer los limites que aseguraran el control del
peligro para cada punto critico especificado. Seguido, se debera establecer un
sistema de monitoreo para controlarlos y definir las acciones correctivas que
consideraran los desvios o puntos de descontrol. Por ultimo, se disefiaran los
procedimientos de verificacion para determinar si el sistema esta trabajando
correctamente, junto con la documentacion de todos los procedimientos que
servirdn como prueba por escrito y son esenciales para revisar la adecuacion del

plan.

9.5.4. Fase 4: célculo del porcentaje restante para obtener el

Registro Sanitario. Analisis de beneficios

La ultima fase consistird en la entrega final de la propuesta de buenas
practicas de manufactura. Se entregardn los manuales elaborados y la
explicacion correspondiente para cada uno. En esta fase, sera necesario realizar
una nueva capacitacion a todo el personal tomando como informacion la

retroalimentacion obtenida con el analisis HACCP. Nuevamente se evaluara al
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personal con el cuestionario del apéndice 3 para asegurar que la informacion fue

retenida por los colaboradores.

Se procedera a utilizar nuevamente la ficha de inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura para fabricas de alimentos procesados para analizar el
grado de avance de la empresa y compararla con la ponderacion obtenida en el
diagndstico situacional. Se entregaran las recomendaciones de mejora y detalle

de presupuestos para cambios de infraestructura o equipo.
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10. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

Para cumplir con los objetivos planteados, se detallan a continuacion las
técnicas y herramientas que se utilizaran como método de analisis para la

informacion recolectada.

Para la primera fase, se utilizaran resimenes y cuadros comparativos de la
informacién obtenida mediante la observacion indirecta, asi como de fuentes
bibliogréaficas. Principalmente en los temas de manipulacion de los alimentos,

buenas préacticas de manufactura y métodos de empaque.

La segunda fase inicia con el diagnostico situacional de la empresa. Para
su evaluacion se hara un andlisis cualitativo respetando las categorias
propuestas por el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de
Manufactura. Como analisis cuantitativo, se realizara un diagrama de barras para
observar el nivel de cumplimiento de la empresa en cada una de las categorias:
condiciones de los edificios, condiciones de los equipos y utensilios, personal y
control en el proceso y la produccién. Tomando como datos la cantidad de
subsecciones para cada categoria y la cantidad de las mismas que se cumplen.
También se realizara una tabla de las subsecciones que definira cuales son los
criterios que se cumplen, cuales no, los que se abarcaran en la investigacion y
los que no, con su respectiva justificacion de la razon por la qué no formaran

parte de la misma.

La tercera fase consiste en el desarrollo de la propuesta. Para ello, es
necesaria la observacion directa e indirecta. La primera permitira recolectar la

informacion de los procesos para desarrollar los diagramas de flujo de los
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mismos, incluyendo cada una de las etapas con su respectiva descripcion, asi
como los tiempos de operacién o distancia de desplazamiento. También servira
al momento de desarrollar los manuales que exige el reglamento, que deben ser
especificos para la empresa de estudio y sus procesos. En este punto, es
importante la experiencia de los colaboradores como retroalimentacion a los
manuales para asegurar que los mismos no dificultan el sistema operativo de la
empresa. La observacion indirecta servira al recolectar las fichas técnicas de la
materia prima por parte de los proveedores, utilizando un analisis cualitativo para
establecer las fichas propias del producto, adicional a su diagrama de flujo

respectivo.

Para realizar el analisis de puntos criticos de control, es necesario
nuevamente la observacion directa especificamente en el proceso de produccién
del chocolate. Este punto se analiza a detalle etapa por etapa, considerando los
posibles riesgos que existen dentro de la produccion. Los mismos se tabularan
en tablas comparativas para definir cudl es el riesgo mas alto y la frecuencia con
la que se encuentra. Para ello se utilizaran nuevamente los diagramas de flujo
donde se describiran las etapas de control. La herramienta principal en este punto
es la matriz de causa y efecto. Esta servira para describir los posibles panoramas
de cada punto critico y sus niveles de riesgo, para proceder a categorizarlos
segun el alcance o impacto que pueda causar.

La ultima fase es el analisis de los beneficios. En esta se analizara el grado
de avance de la investigacion de la misma manera en que se realizara el
diagnostico situacional de la fase dos. La diferencia de esta fase es que las
categorias que no se abarcaron dentro de la propuesta deben ir acompafadas
de las recomendaciones de mejora. Si la categoria lo amerita, se incluiran los
presupuestos de las mejoras necesarias. Se elaboraran tablas comparativas de

las recomendaciones indicando cual es la opcidbn mas util o la mas econémica,
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mencionando las ventajas o desventajas que lleguen a presentar. También se
realizara un analisis cuantitativo comparativo utilizando un diagrama de barras de
las categorias y subsecciones que cumplen, antes y después del desarrollo de la

propuesta.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

11.
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Fuente: elaboracién propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Para el desarrollo de la propuesta de buenas practicas de manufactura es
necesario contar con recursos humanos, acceso a la informacién, tecnolégico y

financiero. A continuacioén, se detallan los mismos:

o Humanos: el principal recurso humano es el investigador, quien se
encargara del desarrollo de los manuales y andlisis de los procesos para
la deteccion de puntos de control y definir la propuesta. El asesor, quien
se encargara de guiar el camino de la investigacion y nutrira la misma con
su conocimiento en manipulacién de los alimentos. Los colaboradores de
la empresa, quienes seran testigos del estudio y brindaran toda la

informacion necesaria de los procesos en base a su experiencia.

) Acceso a informacion: se cuenta con la autorizacion de la empresa para
observar y documentar los procesos. Se tiene el permiso para ingresar a
las areas de produccion y bodega y de solicitar las fichas técnicas de
materia prima a los proveedores. También se tiene autorizado entrevistar
a los empleados para recolectar la informacion que pueda enriquecer la

investigacion.

) Material y equipo: los principales medios para la elaboracion de la
propuesta es un equipo donde se pueda redactar todos los lineamientos y
elaborar los documentos necesarios, asi como el papel e impresora para
dejar en fisico el informe final. Adicional, pago al programa para el analisis

de plagio.
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o Financiero: el recurso econdémico necesario para la investigacion sera
financiado por la empresa y el investigador. La tabla siguiente detalla los

gastos considerados:

Tabla VIII. Recursos financieros
Detalle Responsable Monto
Honorarios asesoria Investigador Q. 2,500.00.
Control de plagio Investigador Q. 350.00.
Papeleria e impresion para los Investigador (50%) Q. 2,000.00.
manuales, registros, Empresa (50%)

lineamientos e informe final.

Material y equipo necesario Empresa Q. 1,000.00.
para la produccion.

Subtotal Investigador Q. 3,850.00.

Subtotal Empresa Q. 2,000.00.

TOTAL Q. 5,850.00.

Fuente: elaboracién propia

La inversién por parte del investigador es Q. 3,850.00.; por parte de la
empresa, la inversion serd aproximadamente de Q. 2,000.00. Esto da como

presupuesto total Q. 5,850.00. para el desarrollo de la presente investigacion.
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14. APENDICES

Apéndice 1. Listado de documentos que exige el Ministerio de Salud

Manual de Manejo de Desechos Sélidos

Registros escritos de manejo de los desechos solidos

Manual de Limpieza y Desinfeccion

Registros escritos de limpieza y desinfeccion

Fichas técnicas y registros sanitarios de productos de limpieza

Manual de Control de Plagas

Manual de Buenas Practicas de Manufactura

Analisis fisicoquimicos del agua 1 vez al afio

Andlisis microbiol6gicos del agua 2 veces al afio

Registro escrito del cloro residual del agua potabilizada

Controles escritos de materia prima

Controles escritos de producto terminado

Procedimientos de operacion de manifactura que incluyan pH,
Temperatura y tiempos.

Registros escritos de control de operacién de manufactura/diagrama de

flujo de proceso.

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2.  Cuestionario primera capacitacion

Nombre:

Cargo en la empresa:

Fecha: Punteo:

Primera Serie

Describa en sus propias palabras que son las BPM

Describa que es inocuidad

Describa que es contaminacion cruzada

Describa porque es importante la salud e higiene del personal
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Continuacion apéndice 2.

Describa la manera correcta de presentacion personal al area laboral.

Segunda serie

Responda verdadero o falso:

Se pueden utilizar anillos, aretes y otros objetos colgantes en el area de

produccion
Vv F
No es necesario colocar la fecha de vencimiento y numero de lote en los
productos
Vv F
Las ufias largas en el personal no afectan en la inocuidad de la produccion
Vv F
El uso de redecilla es obligatorio en el area de produccion
Vv F

Cualquiera puede decidir si se acepta 0 no, o0 si se rechaza un lote de
produccion
Vv F

Cada pregunta tiene una ponderacion de un punto. El valor para aprobar la

capacitacion es de minimo 8puntos. Si la resolucion es menor, debe tomar

nuevamente la capacitacion*

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3.  Cuestionario capacitacion final

Nombre:

Cargo en la empresa:

Fecha: Punteo:

Primera Serie

Describa tres riesgos o peligros de la contaminacién cruzada.

Explique la importancia de un etiquetado correcto

Explique que son las BPM

Describa el proceso correcto de desinfeccion de areas.
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Continuacion apéndice 3.

Describa la manera correcta de lavado de manos, incluyendo el tiempo

adecuado.

Segunda Serie

Responda verdadero o falso

No importa si se agrega un poco de leche en polvo al chocolate oscuro.
vV F

Se puede sustituir la manteca de cacao por manteca vegetal para producir

chocolate.
vV F

No es necesario utilizar redecilla en el area de produccion
V F

No es permitido ingerir alimentos en el area de produccion.
V F
Es obligatorio el lavado de manos después de comer, después de utilizar el
sanitario y en cada cambio de operaciones.
V F
Cada pregunta tiene una ponderacion de un punto. El valor para aprobar la
capacitacion es de minimo 8puntos. Si la resolucion es menor, debe tomar

nuevamente la capacitacion*

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4.  Arbol de problema

Disminuyela Pérdida de clientes Bloquea el
confianza del cliente crecimiento dela

empresa

Posible casos de Limitacion en el
Variacion entre lotes intoxicacién mercado

e un sistema que asegure la inocuidad en la

produccion
Instalacion de Mal higiene del | Crecimiento de la demanda
produccion sin BPM s personal
T
| |
Nose Noexisteun Faltade Clientes potencialesde alto

conocen los manual de capacitacion consumo exigen registro
focos criticos produccion sanitario

José Rodrigo Pérez Soto / ID: gggo03062

Fuente: elaboracién propia.
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15. ANEXOS

Anexo 1. Evaluacién auditoria para licencia sanitaria

1. EDIFICIO

1.1 Alrededores y ubicacion

1.1.1_Alrededores

a) Umpios

b} Ausencia de focos de contaminacion

SUB TOTAL

1.1.2 Ubicacion

a) Ubicacion adecuada

SUB TOTAL

1.2 Instalaciones fisicas

12.1 Diseno

a) Tamano y consinuccion del edificio

b} Proteccion contra el ambiente exterior

¢) Areas especificas para vestidores, para ingerir aimentos y para almacenamiento

d) Distribucion

&) Materiales de construccion

SUB TOTAL

1.2.2 Pisos

a) De materiales impermeables v de facil impieza

b} Sin gretas ni unicnes de dilatacon imegular

¢} Unicnes entre pisos y paredes con curvaiura sanitaria

d) Desagles sufidentes

SUB TOTAL

1.2.3 Paredes

a) Paredes exteriores construidas de materal adecuado

b)Paredes de areas de procesc y almacenamiento revestidas de material impermeable, no
absorbente, lisos, faciles de lavar y color claro

SUB TOTAL

1.2.4 Techos

a) Construidos de matenal que no acumule basura y anidamiento de plagas y cielos falsos isos y
faciles delimpiar

SUB TOTAL
1.25 Ventanas y puertas
a) Faciles de desmontar y limpiar
k) Cuicios de las ventanas de tamafic minimo y con declive
¢} Puertas en buen estado, de superficie lisa yno absorberte, v que abran hacia afuera
SUB TOTAL

1.2.6 Nluminacion

a) Intensidad de acuerdo a manual de BPM

b} Lamparas y accesorios de luz artificial adecuados para la indusiria alimenticia y protegidos contra
ranuras, en areas de: recibo de materia prima; almacenamiento; proceso y manejo de alimentos

c¢) Ausencia de cables colgantes en zonas de proceso

SUB TOTAL

1.2.7 Ventilacion

a) Venitilacion adecuada

k) Corriente de aire de zona limpia a zona contaminada

SUB TOTAL

1.3 Instalaciones sanitarias

1.3.1 Abastecimiento de agua

a) Abastecimiento suficiente de agua potable

b} Siztema de abastecimiento de agua ne potable independente

SUB TOTAL

1.3.2 Tuberia

a) Tamafio y disefic adecuado

b} Tuberias de agua limpia potable, agua limpia no potable y aguas servidas separadas

SUB TOTAL

1.4 Manejo y disposicion de desechos liquidos

1.41 Drenajes

a) Sistemas e instalaciones de desagle y eliminacion de desechos, adecuados

SUB TOTAL
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Continuacién anexo 1.

1.4.2 Instalaciones sanitarias

a) Sendcios sanitarios limpios, en buen estado y separados por sexo

&) Puertas que no abran directamente hacia el area de proceso

o) Vestdores debsdaments ubicados

SUB TOTAL

1.4.3 Instalaciones paralavarse las manos

a) Lavamanos con abastecimiento de agua potable

b) Jabon liquido, toalas de papel o secadores de aire y rotulos gue indican lavarse las manos

SUB TOTAL

1.5 Manejo y disposicion de desechos solidos

1.5.1 Desechos Solidos

a) Manejo adecuado de desechos solidos

SUB TOTAL

1.6 Limpieza y desinfeccidn

1.6.1 Programa de limpieza y desinfeccion

a) Programa escrito gque regule la limpleza y desinfecdon

b) Productos para limpheza y desinfeccion aprobados

¢} Instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion.

SUB TOTAL
1.7 Control de plagas
1.7.1 Control de plagas
a) Programa escrite para el control de plagas
) Productos guimicos ulilizados autorizados
<) Almacenamiento de plaguicidas fuera de las areas de procesamiento
SUB TOTAL

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

2.1 Equipos y utensilios

a) Equipo adecuado para el proceso

b} Programa escriio de mantenimiento preventvo

SUB TOTAL
3. PERSONAL
3.1 Capacitacidn
a) Programa de capacitacion escrito que incluya las BPM [ | |
SUB TOT.I'\L| | |
3.2 Practicas higiénicas
a) Practicas higiénicas adecuadas, seqin manual de BPM J ] ]
SUB TOTAL| [ [
3.3 Controlde salud
a) Control de sald adecuado [ | ]
SUB TOTALJ J J

4. CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

4.1 Materia prima

a) Control y registro de la potabilidad del agua

b} Reqgistro de control de materia prima

SUB TOTAL

4.2 Operaciones de manufactura

a) Lontroles escrios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar contaminacicn (iempo,
temparatura, humedad, acividad del agua y pH)

SUB TOTAL

4.3 Envasado

a) Material para envasado aAmacenado en condiciones de sanidad y limpleza y utilizado

adecuadamente
SUB TOTAL

4.4 Documentacion y registro

a) Regislros apropiados de elaboracion, produccion y distribucion | | [
SUB TOTAL| | |

5. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

5.1 Almacenamiento y distribucion,

a) Materias pnmas y productos terminados almacenados en condiciones apropiadas

b} Inspeccion periodica de maleria prima vy productos terminados

) Vehiculos autonzados por la autoridad competente

d) Operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion

&) Vehiculos que transportan almentos refrigerados o congelados cuentan con medios para veriicar
y mantener la lemperatura.

SUB TOTAL

Fuente: MSPAS (2003). Reglamento Técnico Centroamericano. Consultado en junio de 2020.

Recuperado de http://extwprlegsl.fao.org/docs/pdf/nic98358.pdf
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Anexo 2. Guia llenado de ficha de inspeccion
ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUNTOS
1 EDIACIO
1.1 ALREDEDORES Y UBICACION
1.1.1 ALREDEDORES
a) Limpios, 1) | Almacenamiento adecuado del equipo en desuso, Cumple en forma adecuada los requerimientos 1), 1
i) y i)
i) Libres de basurasy desperdicios, Cumple adecuadamente unicamente dos de los 0.5
requerimientos i, ii, y iii).
i) | Areas verdes impias No cumple con dos o mas de bos requermientos 0
b) Ausencia de i} | Pabios y lugares de estacionamiento fmpios, Cumple adecuadamenta los requerimientos 1), i},
focos de evitando que constituyan una fuente de iii) v iv)
contaminacian, contaminacion. 1
i) | Inexistencia de lugares que puedan constituir una
atraccion o refugio para los insectos y roedores,
iy | Mantenimiento adecuado delos drenagjes de la Sok incumpe con el requisito i)
planta para evitar contaminacion & infestacion, 0.5
iv) | Operacion en forma adecuada de bos sistemas para | Incumple alguno de los requisitos i), iil) o iv) 0
el fratamiento de desperdicios.
1.1.2 UBICACION
a) Ubicacion i) | Ubicados en zonas no expuestas a cualquier tipo de | Cumple conlos requarimientos i), it} , 1il) y iv) 1
adecuada. contaminacion fisica, quimica o biokgica.
i) | Estar defmitada por paredes separadas de cualquier | Incumplimiento severo de uno de los 0.5
ambiente utilzado como vivienda, requenmientos
) | Contar con comodidades para el retiro de los
desechos de manera eficaz, tanto sdlidos como
liquidos.
iv) [ Vias de acceso y palios de maniobra deben Siincumple con dos o mas de los requerimientos 0
encontrarse pavimentados a fin de evilar la
contaminacion de los alimentos con el polva
1.2 INSTALACIONES FISICAS
1.21 DISEND
a) Tamario y i) | Su construccion debe permitir y facilitar su Cumplir con el requisito
construccion del mantenimiento y las operaciones sanitanas para 1
edificio, cumplr con el propasito de elaboracion y manejo de | No curnple con el requisito "]
los aimentos, asi como del producto terminado, en
forma adecuada.
b) Protaccion i) | Eledfficio e instalaciones deben ser de tal manera Cumplr con los requerimientos i) v i) 2
contra el que impida el ingreso de animdes, insectos, Cuando uno de bs requerimientos no se 1
ambiente roedores y plagas. cumplan.
exterior, i) | ETedificio e instaaciones deben de reducir al Cuando los requenmientosi) y i) no se curnplen
minimo & ingreso de los contaminantes de medio y existe alto fesgo de contaminacion. 1]
como humo, polvo, vapor u ofros.
c) Areas it | Los ambientes del edificio deben inchuir un area Cumplr con los requerimientos 1), i) v iii).
especificas para especifica para vestidores, con muebles adecuados 1
vestidores, para para guardar implementos de uso persanal.
ingerir almentos | i) | Los ambientes del edificio deben incluir un area Con & incumplimiento de un requisito solamente.
¥ para especifica para que & persond pueda ingerir 05
almacenamiento alimentos,
i} | Se debe disponer de instalaciones de Con incumpimiento de dos o mas requisitos
almacenamiento separadas para: maleria prima, 0

producto terminado, productos de limpieza vy
sustancias peligrosas,
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTC PUNTOS
d) Distribucion i) Las industnas de alimentos deben disponer del Cumple con el requisito 1
espacio suficiente para cumplir satisfactoramente
con todas las operaciones de producdon, con lbos
flujos de procesos produdivos separados,
colocacion de equipo, y realizar operaciones de
limpieza, Los espacios de trabajo entre el equipo —
IasF;\a'sdes dd:spn sar de por Iol:wanos 50 C:IFI.P;'si;:'l No curnple con el requisito 0
obstaculos, de manera que permita a los empleados
realizar sus deberes de impieza en forma
adecuada,
e) Materales de | 1) | Todos los matenales de construccion de bos edificios | Cumple con el requisito 1
construccion e instalaciones deben ser de naturaleza tal que no
transmitan ninguna sustancia no deseada &
aglimento. Las edificacicnes deben ser de
construccion sdida, y mantenerseen buen estado. No curmple con el Tequisio ]
En el area de produccion no se pamite la madera
como material de construccion.
1.2.2 PISOS
a) De material i} | Los pisos deberan ser de matenales impermeables, | Cumplr con los requerimientos i) v i) 1
impermeable y lavables e impemeables que no lengan efeclos Tncumphmiento de uno de 1os requisiios
de facil impieza. toxicos para el uso d que se destinan. 0.5
i) | Los pisos deberan esta construidos de manera que | Con & incumplmiento delos requerimientos
faciliten su limpieza y desinfeccion. 1]
b) Sin grietas. [i] Los pisos no deben tener grietas ni irregularidades Cumplir con el requernmiento i) 1
en su superficie o uniones, —
Incumpdimiento del requisito 1) [i]
c) Uniones i} | Las uniones entre bos pisos ylas paredes deben Cumgpir con el requerimiento i) 1
redondeadas. tener curvatura sanitaria para faclitar su limpieza y Thoum@imienio del requsio 1 ]
evitar la acumulacion de matenales que favorezcan
la conlaminacion.
d) Desagles i} | Los pisos deben tener desagiies y una pendients Cumgplir con el requerimiento i) 1
suficientes, adecuados, que permitan la evacuacion rapida del
agua y evite la formacion de charcos. Incumplimiento del requisito i) 0
1.2.3 PAREDES
a) Exteriores i) | Las paredes exteriores pueden ser construidas de Cumple el requisito
construidas de concreto, ladrilo o blogue de concrelo y aun en de 1
materia estructuras prefabricadas de diversos materiales. _
adecuado, Incumple el requisito
"]
b) De areas de i Las paredes intenores, en particular en las areas de | Cumplr con bs requearimientas 1), ) v iii). 1
Proceso y proceso se debenrevesiir con materiales
almacenamiento impermeables, no absorbentes, lisos, faciles de
revestidas de lavar y desinfectar, pintadas de cdor claro y sin
materia rigtas.
impermeable, ) | Cuando amente por las condiciones de humedad Mo Cumple con uno delos requenmientos. 0.5
durante el proceso, las paredes deben estar
recubiertas con un matenal lavable hasta una altura
minima de 1.5 metros.
i} | Las uniones entre una pared y otra, asi como entre Mo cumple con dos de los requerimientos i), i) y ]
estas y los pisos, deben tener curvatura sanitaria. iii}
1.2.4 TECHOS
a) Construidos i} | Los techos deberan estar construidos v acabados de | Con el cumpimiento de los requisitos 1) y ii).
de matenal que forma que reduzca al minimao la acumulacion de 1
no acumule suciedad y de condensadan, asi comoel
basura y desprendimiento de particulas.
anidamiento de M| Cuando se uticen cielos Talsos deben ser hsos, sin | Incumplmiento de cualquer de bs requisitos 1) y
plagas. uniones vy facles de Impiar. ii). 1]
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L
VENTANAS Y PUERTAS

1.2.5
a) Facles de| i) | Laswventanasdeben ser facles delimpiar. Cumplimiento de ks requisitos i} y ii). 1
desmontar y — = — .
limpiar, i | Las \rlm‘tjana;e d?rt.::jran s&rI faqll:jes d l: Im n[‘::'r. edstar
g;ﬁ:. pla::s y acurr?u?;:id?%easmciez:d ) : © Incumplmiento de cudquier requerimienta i) v i), 0
cuando elcaso b amerite estar provistas de malla
contra insectos que sea facil de desmontar y
limpiar.
by Quicios de i) Los quicios de las ventanas deberan ser con Cumplimiento de los requisitos i).
las ventanas de declve y de un tamario gue evite la acumulacion 1
tamario minimo de polvo e impida su uso para almacenar objetos. | Al'no curmgdlir con elrequisito 7).
y con declive. 0
c) Puertas en i) | Las puertas deben tener una superficie lisa y no Cumplimiento de los requisitos i) v ii). 1
buen estado, de absorbente y ser faciles de limpiar y desinfectar,
superficie lisa y iy | Las puertas es preferible que abran hacia fueray | Incumplimiento del requisito i)
no absorbente, y que estén ajustadas a su marco y en buen estado. 0.5
que abran hacia Al'no curmplr con el requisita 1) y i), []
afuera,
1.2.6 ILUMINACION
a) Intensidad de | i) | Todo el establecmiento estara iluminado yva sea | Cumple el requisito 1
acuerdo al con luz natural o arlificial, de forma tal que
manua de BPM. posiblite la realizacion de las tareas y no - e
comprometa la higiene de los alimentos. Incumplmiento del requisito 0
b) Lamparas y i) | Las lamparas y todos los accesorios de bz artificial | Cumplimiento en su totalidad de los requisitos 1) v
accesorios de ubicados en areas de recibo de materia prima, ii). 1
luz artificial almacenamiento, preparacion y manejo de los
adecuados. alimentos. deben estar protegidos contra roluras.,
iy | La luminacion no debera alterar los colores. Incumplmiento de cualguiera de bos requisitos 1) y 0
i),
c) Ausencia de i) | Lasinstalaciones elactricas en caso de ser Al cumplir con los requenimientos 1) y i),
cables colgantes extefdores deberan estar recublertas por lubos o 1
en zonas de caros aislantes.
proceso, i} | Nodeben existir cables colgantes sobrelas zonas | Con el incumplmiento de cualquer de los
de procesamiento de dimentos. requerimientos i) v ii). 0
1.2.7 VENTILACION
a) Ventilacion i) | Debe existir una ventilacion adecuada, que evite el | Cumplimiento de los requisitos i} v i) 2
adecuada, cabr excesivo, permita la circulscion de  aire
sufidente y evite la condensacion de vapores,
i)l | Se debe contar con un sistema efective de | Incumplmiento de uno de bs requisitos 1
extraccion de humos y vapores acorde a las [Tacomplmiento de los requUisios 1 y 1. 0
necesidades, cuando se requiera.
b} Cornente de i) | Elflujo de aire no debera ir nunca de una zona Cumpimiento de los requisitos i} y I} 1
aire de zona contaminada hadia una zona limpia. —
limpia a zona Incumplmiento de uno de lbs requisitos 0.5
contaminada. il | Las aberturas de ventlacion estaran protegidas por | Incumplimiento de s requisitos ) y i)
mallas para evitar e ingreso de agentes 0
contaminanles.
1.3 INSTALACIONES SANITARIAS
1.3.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA
) i Debe disponerse de un abastecimiento suficiente | Cumplmiento de los requisitos 1), i), Bl y iv) [}
Abastacimiento, de agua potable.
] El agua potable dabe ajustarse a lo espeaficado Incumplmiento de cualquiera de los requisitos 0
en la Normativa de cada pais.
i) Debe contar con instalaciones apropiadas para su
almacenamiento y distribucion de manera que si
ocasionalmente & servicio es suspendido, no se
interrumpan los procesos.
iv} | El agua gue se utilice enlas cperadones de
limpieza y desinfeccion de equipos debe ser
potable.
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b} Sistemade 1) | Los sistemas de agua potable con bs deagua no | Cumplimiento efectivo de los requerimientos 1), i) 2
abastecimiento potable deben ser independientes (sistema contra | yiii).
de agua no incendios, produccion de vapor).
potable i} | Sistemas de agua no polable deben de estar Incumplmiento de cualquiera de los ]
independiente. identificados. requerimientos,
w) | El Sistema de agua polable disenado
adecuadamente para evilar el reflujo hacia ellos
(contaminacion cruzada).
1.3.2 TUBERIAS
a) Tamano y 1)) | El tamano y diseno de la lberia debe ser capaz | Cumplimiento de los requisitos 1) y i) 1
diseno de Bevar a través de la planta la cantidad de agua
adecuado. suficiente para todas las areas que los requieran.
iy | Transporle adecuadamenle las aguas negras o Incumplmiento de Uno de s reguisilos 0.5
aguas servidas de la planta, Incumplimiento delos requisitos i) y ii).
o
b) Tuberias de I} | Transporte adecuado de aguas negras y servidas | Cumplimiento con los requerimientos iy, i), i) y ). 1
agua kmpla de la planta
potable, agua i} | Las aguas negras o servidas no constituyen una
limpia no fuente de contaminacién para los almentos, agua,
potable, y aguas equipo, utensilios o crear una condicion insalubre.
servidas i) | Proveer un drenaje adecuado en los pisos de Con el incumplmiento de cualquier de los [1]
separadas, todas las dreas, sujetas a inundaciones por la requerimientos 1), ii). fii} y iv).
limpieza o donde las operaciones normales Fberen
o descarguen agua u otros desperdicios liquidos,
i) | Prevencion de la existencia de un retroflujo o
conexion cruzada entre € sistema de la tuberia
que descarga los desechos liquidos y el agua
potable que se provee alos aimentos o durante la
elaboracion de bbs mismos.,
1.4 MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS
1.4.1 DRENAJES
a) Instalaciones i} | Sistemas e instalaciones adecuados de desagie y| Cumplimiento de los requisitos i) y i) 2
de desagiie y eliminacion de desechos, disefiados, cons truidos y
eliminacion de mantenidos de manera que se evite el riesgo de
desechos, contaminacion,
adecuadas . i) | Deben contar con una rejilla que impida el paso de | Incumplimiento de cualquiera de los requisitos 1) y ]
roedores hada la planta, i)
1.4.2 INSTALACIONES SANITARIAS
a) Servicios 1) | Instalaciones sanitarias Impias y en buen estado, [ Cumplimiento de ks requisitos 19, ), T Y V) 2
sanitarios con ventilacion hacia el exterior.
limpios, en buen | i) | Provistas de papel higiénico, jabon, dispositives | Incumplmiento de dguno de los requisitos 1
estado y para secado de manos, basurero,
separados por in) | Separadas de b seccion de proceso.
Sax0, i) | Poseeran como mimmo Ios siguientes equipos, | Incumplmiento de dos requisitos 0
segln el nimere de rabajadores por ume.
Fe Inodoros: uno por cada veinte hombres o
fraccion de wveinte, uno por cada quince
mujeres o fraccion de quince.
kS Orinales:  uno  por cada  wveinte
trabajadores o fraccion de veinte.
> Duchas: una por cada veinlicinco
trabajadores, en los establecimientos que se
requiara
K Lavamanos: uno por cada quince
trabajadores o fraccian de quince.
b) Puertas que 1) | Puertas que no abran directamente hacia el area | Cumple con el requisito i), 2
no abran donde el alimento esta expuesto cuando se toman -
directamente otras medidas alternas que protejan contra la No curmple con elrequisito 0
hacia el area de contaminacion (Ej. Puertas dobles o sistemas de
proceso, corientes positivas),
¢} Vestidores iy | Debe contarse conun area de vestidores, Cumple con los requisitos i) v ii). 1
debidamente separada dd area de servicios sanitarios, tanio Tncumimients del requisio 1) a5
ubicados. para hombres como para mujgres. #q B
i) | Provistos de al menos un casillero por cada Incumplmiento de los requisitos i) v ii). [1]
operario por turno.
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1.4.3 INSTALACIONES PARA LAVARSE LAS MANOS
a) Lavamanos il [ Lasinstalciones paralavarse las manos deben Cumplimiento con los requerimientos 0. 2
con disponer de medios adecuados y en buen estado
abastecimiento para lavarse y secarse las manos higignicamente,
de agua potable. con lavamanes no accionados manualmente y Incumplimiento con el requerimiento i) 0
abastecimiento de agua caliente yio fria.
bj Jabon 1) | Eljabon debe ser liquido, antibactenal y estar Cumplimiento con los requerimientos 2
liquido, toallas colocado en su correspondienta dispensador. establecidos eni) yii) .
de papel o Uso de toalles de papel o secadores de aie. Incumplimiento de no de los requisitos 1
secadores de
aire y rotulos it | Deben de haber rélulos que indiquen d trabajador Incumplimiente con bos requisitos 1) v i) 0
que indiquen que debe lavarse las manos después de ir al bafo, o
lavarse las se haya contaminado al tocar objetos o superdicies
mManos. expuestas acontaminacion.
1.5 MANEJO Y DISFOSICION DE DESECHOS SOLIDOS
1.5.1 DESECHOS SOLIDOS
1} Manejo i) | Debera existir un programa y procedimiento escrite | Cumplimiento de los requisitas iy, i), i) y iv) 4
adecuado de para el manejo adecuado de desechos solidos de la [Tncomdimiento del requisito 1) ]
desechos planta,
solidos. Incumplimiento de alguno de lbos requisitos i), 3
i} y v}
i) | No se debe permitir la disposicion de desechos en | Incumplimiento de dos de los requisitos 11}, i) 2
las areas de recepcion y de almacenamiento de los| o iv)
alimentos o en otras areas de ftrabajo ni zonas
circundantes.
i) | Los recipientes deben ser lavables y tener tapadera | Incumplimienio de fres de ks requisitos i), i), 1
para evitar que atraigan insectos y roedores. i) o v}
Incumplimiento de los requisitos 1), i), i) y iv) ]
iv) | Bl de los desechos, debera ubicarse alejado de las
zonas de procesamiento de almentos, Bajo techo o
debidamente cubierto y n un area provista para la
recdeccion de lixiviados y piso lavable.
1.6 LIMPIEZA Y DESINFECCION
1.6.1 PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
a) Programa il | Debe existr un programa escrito que regule la| Cumplimiento correcto del reguerimiento i) 2
escrito que limpieza y desinfeccion del edificio, equipos y
regule la utensilios, & cud debera especificar: Incumplimiento del requisito 1]
limpieza y = Distribucion de limpeza por areas;
desinfeccion. = Responsable de tareas especificas;
= Mélodo y frecuencia de limpieza,
= Medidas de viglanda.
b) Produdos ] Los productos utiizados para la Impleza y Cumplimiento de los requisitos 1} v il 2
para limpieza y desinfeccion deben contar con registro emitido por la
desinfeccion autoridad saritaria correspondiente,
aprobados, iy | Deben dmacenarse adecuadamenle, fuera de las Incumplimiento de alguno de los requisitos 0
areas de procesamiento de alimentos, debidamente
identificados y ulilizarse de acuerdo con las
instrucciones que el fabricante indigue en la etiqueta.
¢) Instalaciones | 1) | Debe haber instalaciones adecuadas parala Cumglimiento del requisito 2
adecuadas para limpieza y desinfeccion de los utenslios y equipo de
la limpieza y trabajo. Tncumplmiento del requisio 0
desinfeccion,
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1.7 CONTROL DE PLAGAS
1.7.1 CONTROL DE PLAGAS
a) Programa i} | La planta debera contar con un programa escrilo | Cuando se cumplan efectivamenie los requisilos i). 2
escrito para el para todo tipo de plagas, que induya como| i), ), iv) y v).
control de minimae;
plagas. = |dentificacion de plagas;
=  Mapeo deestaciones;
= Productos aprobados y  procedimientos
utilizados;
= Hojas de seguridad delas sustancias a aplicar,
) | Bl programa debe contemplar sila planta cuenta
con barreras fisicas que impidan el ingreso de
plagas.
W) | Contempla el periodo que debe inspeccionarsey | Cuando se cumpla unicamente con los requisitos 1
llevar un contrd escrito para disminuir al minimo i), i} y Wi
los resgos de conlaminacion por plagas.
iv) | Bl programa debe contemplar medidas de Al incumplir con uno de los requisitos 1), i) y v). [']
erradicacion en caso de que alguna plaga invada
la planta.
v} | Deben de exislir los procedimientos a seguir para
la aplicacion de plaguicidas,
b) Produdios i | Los productos quimicos utlizados dentro y fuera Cumdimiento correcto de bs requisitos i) y i). 2
uimicos del establecimiento, deben estar registrados rla T =l
3lilizadoe autoridad competente para uso en gla nta de po Incumplmiento de alguna de los requisios 1
autorizados, alimentos,
i) [ Deberan ullizarse plaguicidas si no se puede| Incumplimiento delos requisitos 1) v ii). 0
aplicar con eficacia otras medidas sanitarias,
c) Almacena- 1} | Todos bs plaguiadas utlizados deberan guardarse | Cumplimiento correcto del requisito 1), 2
miento de adecuadamente, fuera de las dreas de
plaguicidas procesamiento de alimentos y mantener
fuera de las debidamente identificados,
areas de Incumplimiento del requerimiento i), 0
procesamiento.
2 EQUIPOS ¥ UTENSILIOS
2.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS
a) Equipo i) | Eslar disefiados de manera que permilan un Cumplmiento correcto del requisito 1), 1) 1il) y iv) 2
adecuado para el rapido desmontaje y facil acceso para su
pProceso. inspeccion, mantenimiento y impieza
i) | Ser de matenakes no absorbentes ni corrosivos, Incumplmiento de cualquer de los requisitos 19, 1
resistentes a las operaciones repetidas de iy, i) y iv)
limpieza y desinfeccion.
i} | Funcionar de conformidad con eluso alque esta | Incumpimiento de dos de los requisitos. 0.5
destinado.
v} | Mo transferir al producto matenales, sustancias incumplimiento de mas de dos requisitos 0
toxicas, olores, ni sabores.
b) Programa i) | Debe exstir un programa escrito de Cumplimiento del requisito 1
escrito de mantenimiento preventivo, a fin de a rar el = =
mantenimiento onrr&mDﬁJnduanimlu del equipo. sgi;wha Incumplimiento del requisito 0
preventivo, programa debe induir especificaciones del
equipo, e registro de las reparaciones y
condiciones. Estos registros deben estar
actualizados y a disposicion para el contrdl oficial,
3 PERSONAL
31 CAPACITACION
a) Programa por | i) | El personalinvelucrado enla manipulacon de Cumplmiento efectivo de los requisitos i), i) v iii). 3
escrito que alimentos, debe ser previamente capacitado en
incluya las Buenas Praclicas de Manufactura.
Buenas i) | Debe existir un programa de capadlacion escrito | Incumplimiento del requisito il 2
Practicas de que incluya las buenas practicas de manufactura,
Manufactura dirigido a todo el personal de la empresa
(BPM). i} | Los programas de capacitacion, deberan ser Incumplmiento de alguno de los requisitos | o i) [1]
ejecutados, revisados, evaluados y actualizados
periodicamente,
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3.2

PRACTICAS HIGIENICAS

a) Practicas
higiénicas
adecuadas,
segln manual de
BPI.

[

Debe exigirse que los operarios se laven
cuidadosamente las manos con jabon liquido
antibacterial:

= Alingresar al area de proceso.

+ Después de manipular cualquier akmento crudo
yio antas de manipular cocidos que sufriran
ningun tipo de tratamiento tarmico antes de su
CONSUMo;

+ Después de Bevar a cabo cualquier actividad
no laboral como comer, beber, fumar, sonarse
la nariz o ir al servicio sanitario, y otras.

Curnplimiento real y efectivo de los requisitos 1), ii);
i), ivh, vy wi.

Si se emplean guantes no desechables, estos
deberan estar en buen estado, ser de un material
impermeable y cambiarse diariamente, lavar y
desinfectar antes de ser usados nuevamente,
Cuando se usen guantes desechables deben
cambiarse cada vez que se ensucien o rompan y
descartarse diariamenie.

Incumplmiento de uno de los requisitos

E

= Unas de manos cortas, limpias y sin esmalte,

= Los operarios no deben usar anilos, aretes,

relojes, pulseras o cualquier adorno u otro

abjeto que pueda tener contacto con el

producto que se manipule,

El bigote y barba deben estar bien recortados y

cubiertos con cubre bocas

El cabello debe estar recogido y cubierto por

completo por un cubre cabezas,

= No utilizar maquillaje, unas y pestanas
postizas .

-

Incumplimiento de dos de los requisitos

iv)

Los empleados en aclividades de manipulacion
de alimentos deberan evitar comportamientos que
puedan contaminarkes, tales como: fumar,
escupir, masticar goma, comer, estornudar o
toser. y otras.

heumplmiento de tres de los requisitos

v)

Utilizar uniforme y calzado adecuados,
cubrecabezas y cuando procedaropa protectora y
mascarlla.

Incumplimiento de cuatro delos requisitos

i)

Los visitantes de las zonas de procesamiento o
manipulacion de alimentos, deben seguir las
normas de comportamiento y disposiciones que
se establezcan en la organizacion con elfin de
evitar la contaminacion de los dimentos.

Incumplimiento de mas de cuatro requisitos

3.3 C

ONTROL DE SALUD

a) Control de
salud adecuado

]

Las personas responsables de las fabricas de
alimentos deben Bevar un registro periodico del
astado de salud de su persond.

Cumplimiento de los requisitos i), i), i), iv) ¥ v)

Todo el personal cuyas funciones estén
relacionadas con la manipulacion de los aimentos
debe someterse a examenes méadicos previo a su
contratacion., la empresa debe mantener
constancia de salud actualizada, documentada y
TeNOVArsE COmo minimo cada seis meses,

Incumpkmiento de uno de bs requisitos 1), iv) y v)

Se debera regular el trafico de manipuladores y
visitantes en las dreas de preparacion de
alimentos,

Incumplmiento de dos de los requisitos i), v) o v}

Mo debera pemitirse el acceso a ninguna area de
manipulacion de aimentos a las personas de las
que se sabe o se sospecha que padecen o son
portadoras de alguna enfermedad que
eventualmente puada fransmitirse por medio de
los alimentos, Cualquier persona que se
encuentre en esas condiciones, debera informar
inmediatamente a la direccion de la empresa
sobre los sintomas que presenta y someterse a
axamen madco, si asi lo indican las razones
clinicas 0 epidemiologicas.

Incumplimiento de alguno de bs requisitos 1) o 1)
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Enlre bs sintomas que deberan comunicarse al
encargado del establedmiento para que se
examine la necesidad de someter a una persona
a examen medico y exduida temporalmente de la
manipulacion de almentos cabe sefalar los
siguientes: Ictericia, Diarrea, Vomitos, Fiebre,
Dolor de garganta con fiebre, Lesiones de la piel,
visiblemente infectadas (furinculos, cortes, etc.)
Secrecion de oidos, ojos o nariz, Tos persistente.

4 CONTR!
4.1 M

ATERIA PRIMA

L EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

a) Control y
registro de la
potabilidad del
agua.

Registro de resultados del doro residud del agua

Cumplimiento efectivo de los requisitos 1) y i)

potabilzada con esle sistema o registro de los

Incumplimiento de uno de los requisitos

-

resultados, en el caso que se ulilice otro sistama
de potabilizacion.

Evduacion periddica de la cdidad del agua a
través de analisis fisico-quimico y bacteriologico y
mantzner los registros respectivos.

Incumplimiento de los requisitos i) y i)

b) Registro de
control de,
materia prima

4.2

OPERACIONES DE MANUFACTURA

Contar con un sistema documentado de control
de materias primas, el cual debe contener
informacion sobre: especificaciones del producto,

Cumplimiento apropiado del requisilo 1)

fecha de vencimiento, nimero de lote, proveedor,

entradas ¥ salidas.

Incurnplimiento del requisito i)

a)
Procedimientos
de operacion
documentados

i)

Diagramas de flujo, considerando todas las
operaciones unitaras del proceso y el analisis de
los pelgros micrebiologicos, fisicos y quimicos a
los cusles estan expuestos bos productos durante
su elaboracion.

Cumplendo efectivamente con los reguerimientos
solicitados en ), i), i} v iv).

Incumplimiento del requisito i)

Controles necesarios para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos y evitar la
contaminacion del akmento; takes como: tiempo,
temperatura, pH y humedad.

Incumplmiento de alguno de los requisitos 1), iil) o iv)

]

Medidas efectivas para proteger el dimento
contrala contaminacién con metales o cualquier
otro material extrano. Este requerimiento se
puede cumplr utilizando imanes, detedores de
metal o cualguier otro medio aplicable,

iv)

Medidas necesarias para prever la contaminacion
cruzada.

Incumplmiento de dos de bos requisitos 1), i) o iv)

4.2 E

NVASADO

a) Matenal para
envasado
almacenado en
condiciones de
sanidad y
limpieza y
utlizado
adecuadamente,

[}

Todo el material que se emplee para € envasado
debera almacenarse en lugares adecuados para
talfin y en condiciones de sanidad y limpieza.

Cumplimiento correcto de los requisitos i), i), i),
iv), v) ¥ vid.

El' material debera garantizar la integridad del
producte que ha de envasarse, bajp las
condiciones previstas de almacenamiento.

Incumplmiento de alguno de los requisitos

i

Los envases o recpientes no deben utlizarse
para otro uso diferente para d que fue disenado,

iv)

Los  envases o  recpientes  deberan
inspeccionarse antes del uso, a fin de tener la
seguridad de que se encuentren en buen estado,
limpios y desinfectados.

Incumplimiento de dos de los requisitos

v)

En los casos en que se reutlice envases o
recipientes, estos deberan inspeccionarse y
tratarse inmedistamente antes del uso.

En la zona de envasado o llenado solo deberan
permanecer los recipientes necesarios,

Incumplmiento de mas de dos requisitos
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4.3 DOCUMENTACION Y REGISTRO
a) Registros i} | Procedimiento documentado para el control de los| Cumplmiento del los requisitos i) y i) 2
a‘_’mpladgs de Tegisiros. Incumplmiento de uno de los requisitos
elaboracian,
produccion y u) | Los registros deben conservarse durante un| Incumplmiento de ambos requisitos [1]
distribucion. periodo suparior al de la duracian de la vida Ot
del aimento.
5 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
5.1 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
a) Malerias i) | Almacenarse y lransportarse en  condiciones | Cumplimiento del requisito 1
primas y apropiadas que impidan la contaminacidon y la
productos profiferacion, y los protejan contra la akeracion del
terminados producto o los dafos al recipiente o envases. I i = [
almacenados en ncumplmiento del requisito
condiciones
apropiadas,
b) Inspeccion i) | Tarmas adecuadas, a una distancia minima de Curplimiento de los requisitos i}, i), iil), iv) y v) 1
pericdica de 15 cm. sobre el piso vy estar separadas por 50 cm
materia prima y como minimo de la pared, y a 1.5 m dd techo,
productos Respetar las especificaciones de estiba,
tarminados. Adecuada organizacion y separacion entre

materias primas y el producto procesado, Area
especifica para productos rechazados.

i} | Puerta de recepdon de maleria pima a la| Incumplimiente de alguno de los requisitos []
bodega, separada de la puerta de despacho del
producto  procesado.  Ambas deben estar
techadas de forma tal que se cubran las rampas
de carga y descarga res peclivamente,

i) | Sistema Pnmeras Entradas Pnmeras Salidas
{PEPS).

iv) | Sin presencia de quimicos utlizados parala
limpieza dentro de las instalaciones donde se
almacenan productos alimenticios,

v) | Alimenios que ingresan a la bodega debidamente
eliguetados, vy rotulados por lipo y fecha.

c) Vehiculos i) | Wehicuos adecuados para el ransporte de Cumplimiento del requisito
autorizados por alimentos o materias primas y autorizados. - —
Ia autoridad Incumplmiento del requisito 0
competente,
d) Operaciones | 1) | Deben efeduar las operaciones de carga y Cumplimiento del requisito 1
de carga y descarga fuera de bos lugares de elaboracion de
descarga fuera los almentos, evitando b contaminacion de los Incumplmiento del requisito []
de los Ligares de mismos y del aire por los gases de combustion,
elaboracion,
&) Vehicubs i} | Deben contar con medios que permitan venficar la| Cumplimiento del requisito 1
que transportan humedad, y el mantenimiento de la temperatura
almentos adecuada.
refrigerados o _ _
congelados Incumplimiento del requisito 0
cuentan con
medios para
verificar y
mantener la
temperatura,
FINAL DE LA GUIA

Fuente: MSPAS (2003). Reglamento Técnico Centroamericano. Consultado en junio del
2020. Recuperado de http://extwprlegsl.fao.org/docs/pdf/nic98358.pdf

137



Anexo 3. Cuestionario peligros potenciales materia prima (HACCP)

Objetivo: identificar los peligros potenciales.

Nombre del producto:

Nombre del ingrediente de estudio:

Fecha de elaboracion:

o ¢L0os microorganismos patogénicos, toxinas, sustancias quimicas u

objetos fisicos pueden estar presentes en este material?

o ¢, Se usan como ingredientes productos devueltos o reutilizados?

En caso afirmativo, ¢hay algun peligro relacionado con esta practica?

o ¢Se usan conservantes o aditivos en la formulacién para eliminar
microorganismos o inhibir su crecimiento o, ademas, para aumentar la vida

de exposicion?

o ¢ Hay algun ingrediente que sea peligroso, si se usa en exceso?
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o ¢Hay algun ingrediente que, si fuera usado en menos cantidad que la
recomendada, o si se excluye, puede resultar en un peligro por permitir el
desarrollo de microorganismos vegetativos o la germinacion de células

esporuladas?

o La cantidad y el tipo de ingredientes acidos y el pH resultante en el
producto final ¢afectan el desarrollo o la supervivencia de

microorganismos?

o ¢ El contenido de humedad y la actividad de agua (Aw) del producto final
afectan el desarrollo microbiano o afectan la supervivencia de patégenos

(parasitos, bacterias, virus)?

. ¢ Es necesaria la mantencién de temperatura de refrigeracion adecuada
para los productos durante el transporte o conservacion, considerando la

posibilidad de multiplicacion de patégenos?

Fuente: Organizaciéon Mundial de la Salud. (2019). HACCP. Consultado en junio del 2020.
Recuperado de: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2017/food-safety-hacpp-cha-analisis-
peligros-puntos-criticos-control. pdf
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Anexo 4. Cuestionario peligros en cada etapa del proceso (HACCP)

Objetivo: determinar si un peligro existe.

Nombre del producto:

Proceso o etapa de analisis:

Fecha de elaboracion:

. ¢Los contaminantes podrian entrar en contacto con el producto durante esta
operaciéon del proceso? (considerar higiene personal, contaminaciéon de
eguipamiento, contaminacion cruzada de materias primas, pérdida en valvulas o

placas, rincones muertos [nichos], goteras etc.).

o ¢Algun microorganismo importante podria multiplicarse o sobrevivir durante esta
operacion (etapa) del proceso, al punto de constituir un peligro? (considerar

temperatura, tiempo, etc.).

o ¢La etapa del proceso permite la reduccién o la eliminacion del agente?

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. (2019). HACCP. Consultado en junio del 2020.
Recuperado de: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2017/food-safety-hacpp-cha-analisis-
peligros-puntos-criticos-control.pdf
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Anexo 5. Diagrama guia para la deteccion de PCC

Cuestion 1
Y |
NO ™% No es un PCC ™% p.re
Cuestioén 2
NO
Cuestion 3 SI
SI NO % Noes un PCC™™ p.re
Cuestién 4

st No ] Punto Critco de Contrl

T
No es un PCC ™™ pare

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. (2019). HACCP. Consultado en junio del 2020.
Recuperado de: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2017/food-safety-hacpp-cha-analisis-
peligros-puntos-criticos-control.pdf
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Anexo 6. Guia parala deteccién de PCC

Objetivo: detectar puntos criticos de control.

Nombre del producto:

Proceso o etapa de andlisis:

Fecha de elaboracion:

o Pregunta 1: ¢ Hay medidas de control?

Si la respuesta es "si".
Describir las medidas de control que el operador podria usar y continuar a la
Cuestién 2 en el arbol.

Si la respuesta es "no", o sea, no hay una medida de control, indicar cémo el
peligro identificado sera controlado antes o después de aquella etapa (fuera del

area de control del operador).

o Pregunta 2: ¢La etapa esta planificada especificamente para eliminar la

posibilidad de ocurrencia del peligro o reducirla a un nivel aceptable?
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Continuaciéon anexo 6.

- Si el proceso u operacion es planificada con el propdsito especifico de
eliminar la posible ocurrencia del peligro o reducirlo a un nivel aceptable,
la etapa automaticamente se torna un PCC y debe ser identificada como

tal.

- Si la etapa no es especificamente proyectada para controlar el peligro,

responder "no" y pasar a la proxima pregunta.

Importante:

La cuestidn 2 solo se aplica a operaciones (etapas) de procesamiento.

Los niveles aceptables e inaceptables necesitan definirse dentro de los objetivos
globales al identificar el PCC del plan HACCP.

. Pregunta 3: ¢La contaminacion con el peligro identificado podria ocurrir
por encima de los niveles aceptables o podria aumentar hasta niveles
inaceptables? En otras palabras, ¢ es posible que el peligro tenga impacto

en la inocuidad del producto?

Sea la respuesta "si" 0 "no", se debe justificar, para referencia futura. Esto es
especialmente atil para lidiar con algunos peligros que pueden ser

controversiales.
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Continuacién anexo 6.

Importante:

La cuestion 3 se refiere al riesgo (probabilidad) y a la gravedad. La respuesta es
una opinidn que implica un analisis de riesgo, que debe basarse en toda la
informacion disponible. Si la consulta en los archivos de reclamos de la empresa
o0 en literatura cientifica sugieren que la contaminacion con el peligro identificado
puede aumentar hasta un nivel inaceptable y resultar en riesgo para la salud,

responda "si" y pase para la proxima pregunta del arbol.

Si la contaminacion no representa una amenaza significativa para la salud del
consumidor o no hay posibilidad de que ello ocurra, responder "no" (no es un

PCC) y pase al proximo peligro identificado en el proceso.

o Pregunta 4: ¢Una etapa posterior eliminara el peligro identificado o

reducira la posible ocurrencia a un nivel aceptable?

Si no hay una operacion posterior en el proceso para controlar el peligro,
responder "no". Esa etapa del proceso se torna un PCC y debe ser identificada

como tal.

Si hay alguna operacién posterior en el proceso que eliminara el peligro
identificado o lo reducira a un nivel aceptable, responder "si". Esa etapa no es un

PCC.
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. (2019). HACCP. Consultado en junio del 2020.

Recuperado de: https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2017/food-safety-hacpp-cha-analisis-

peligros-puntos-criticos-control.pdf
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