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l. RESUMEN.

HACCP /APPCC
En inglés: Hazard Analysis, and Critical Control Point
En espafiol: Analisis de Riesgos 'y de Puntos Criticos de Control.

Es una herramienta preventiva para proteger los alimentos de posibles riesgos y peligros,
por ende proteger la salud y vida de los consumidores. Los peligros pueden ser Fisicos,
Quimicos, y Bioldgicos y se da inicio a la determinacidn de su presencia a través de la
identificacion de Puntos Criticos a lo largo de los procesos de fabricacion de productos
alimenticios; se establecen como consecuencia Idgica los pardmetros correspondientes a
cada riesgo con sus Limites de tolerancia maxima a lo que se llama Limites Criticos.

En Nicaragua las empresas que aspiran a la aplicacion de procedimientos de control de
riesgos criticos, deben cumplir con la norma técnica obligatoria; NTON 03 001- 98
DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE
RIESGOS Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS HACCP/APPCC

El sistema tradicional de vigilancia y control en los procesos antes referidos, esta
generalmente basado en la inspeccién y analisis (fisico, quimico, microbiol6gico), sin
embargo presenta limitaciones en el aspecto preventivo, para garantizar Inocuidad del
Alimento y por consiguiente en los procesos asi controlados, hay una pérdida de capacidad
protectora ante Enfermedades Trasmitidas por Alimentos (ETAS). Ante esta situacion,
en el ambito internacional se estan sustituyendo los sistemas de control tradicionales por
un sistema con enfoque preventivo, el sistema HACCP/APPCC, que lo hace mas efectivo
al reducir los desperdicios por fallas y reprocesos, lo que a su vez incide en disminuir los
costos y mejorar la competitividad de las empresas.

Se ha desarrollado un trabajo de tesis, orientado a identificar las oportunidades de mejora
en algunas empresas nicaraguenses del sector de nueces de marafion y camarén, estas
ultimas certificadas con HACCP, mediante la generacién de nuevos conocimientos que
permitan facilitar el aprendizaje a empresas de otros rubros alimenticios, sobre “qué” y
“como hacer” para lograr con menos dificultades y mayores probabilidades de éxito, la
implementacion del sistema integrado de la calidad y HACCP/APPCC a la medida,
incluyendo las variables Calidad, Costo y Entrega. Tomando como referencia este codigo
CAC/RCP — 1 (1969, Rev. 3 (1997) del Codigo de Higiene del Codex Alimentarius.
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¢Qué y Como construir un sistema integrado basado en HACCP, que a las Empresas
Nicaraglenses del rubro alimentos, que carecen de enfoques preventivos de riesgos criticos
a la inocuidad de estos productos, les permitira el desarrollo de un plan a su medida y
orientado a la implantacion de estos sistemas de manera factible y exitosa?

Este trabajo de investigacion correlaciona la parte externa (principalmente clientes,
proveedores) con la parte interna operativa de las empresas, en base a lo que el autor
Masaaki Imai (1996), denomina metas funcionales transversales Calidad, Costo y
Programacion (cantidad y entrega), las que estdn vinculadas con las funciones
administrativas auxiliares, (que para fines de este trabajo, se han adaptado a: produccion,
control y ventas).

Se disefio y aplicd un instrumento de preguntas basadas en la funcionalidad del sistema
HACCP/APPCC en 2 empresas camaroneras; a Su vez estas preguntas han sido
identificadas de acuerdo a las categorias planteadas por Imai. ElI procesamiento de las
respuestas, se expresa en una matriz llamada por Imai, Tabla del modelo Calidad, Costo y
Programacion. En dicha tabla se exponen en forma porcentual, la magnitud de las
correlaciones del cruce entre las metas funcionales transversales y las funciones
administrativas auxiliares, de modo que se establece el grado de correlacion (alto, bajo)
entre ambas y asi se pueden determinar prioridades para los elementos con los que se
disefiara un Sistema Integrado de Calidad (SIC).

Se trata de un estudio descriptivo de corte transversal, realizado solamente a la muestra
seleccionada, para ello se constatd que actualmente existen 40 empresas certificadas en
Nicaragua con el sistema HACCP (en la practica ha sido muy dificil poder acceder a varias
de ellas para los fines de este estudio), de las cuales se buscd obtener informacion para
elaborar un diagndstico que reconociera los vacios, las brechas, e inconsistencias en los
aspectos retomado de Imai, para transformarlo en la serie de etapas que implica un plan
para la implantacion de un sistema integrado en el que el HACCP es un fundamento
operacional.

Se pretende abordar directamente a los actores de los establecimientos para obtener los
indicadores socializados que nos llevaran a determinar las oportunidades de mejora para
cada caso y en lo general se realiz6 un analisis de situacion del sistema HACCP.
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Desde el punto de vista del HACCP, se habla de Sistema Integrado de Calidad (1QS)
por sus siglas en inglés para una planta procesadora de alimentos la incorporacion
sisttmica de: Buenas Practicas Agricolas (BPA), Buenas Practicas Higiénicas (BPH),
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Procedimientos Operativos Estandares de
Sanitizacion (POES/SOOQOP), los que tienen categoria de Programas prerrequisito, a lo que
se afiade Capacitacion, Mantenimiento, Trazabilidad y Etiquetado, la inocuidad (HACCP) y
el componente de calidad (1SO 9000/2000).

El sistema HACCP ha sido reconocido como un medio efectivo para controlar las
Enfermedades Transmitidas por Alimentos(ETASs), tanto por organizaciones
internacionales como por el CODEX Alimentarius, Comision Internacional de
Normas Microbiolégicas de alimentos (ICMSF) como por la Comunidad Econémica
Europea (CEE) y la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)

Como se puede apreciar, se hizo referencia a dos sistemas integrados, el primero de los
mencionados, es que se utilizara para realizar la primer parte del trabajo que persigue
obtener informacion de las empresas, presentando esta informacion en la salida denominada
Tabla del modelo Calidad, Costo y Programacion. Posteriormente sobre la identificacion
de los elementos del sistema HACCP, se genera una salida en forma de plan de
implementacidn para empresas que no disponen de este sistema.

El HACCP ha sido adoptado por las agencias reguladoras internacionales y en Nicaragua
es de obligatorio cumplimiento para las plantas procesadoras de alimentos, por esta razon
es importante que se tome en cuenta la legislacién del pais para dar cumplimiento real al
sistema de Leyes, Normas y Regulaciones que garanticen la inocuidad de los alimentos.
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Il. ANTECEDENTES.

SOBRE EL SISTEMA DE ANALISIS DE RIESGO Y PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (HACCP / APPCC).

Este sistema es considerado un sistema preventivo de corto, mediano y largo plazo
mientras dure la Vida util del producto siempre y cuando éste sea manejado en condiciones
adecuadas de uso y almacenamiento.

En los afios 50: W. Eduard Deming y colaboradores hicieron sus aportes sobre la gestion de
Calidad Total. Sin embargo, este enfoque no fue suficiente para incidir en una cultura
preventiva para el logro de la calidad y la inocuidad de los productos alimenticios
provenientes de la agroindustria.

El Sistema HACCP/APPCC fue desarrollado en 1959 por la compafiia Pillsbury, como un
método no analitico, para la seguridad de los alimentos dentro de un programa especial
producido para la NASA.

El sistema fue presentado en 1971 por Howard Bauman de la Compafiia Pillsbury,
atendiendo el interés de su principal cliente, la NASA, de garantizar la inocuidad de los
alimentos.

La base de las principales preocupaciones de la NASA
» Particulas dafiinas o toxicas en alimentos
» Enfermedades de Transmision Alimentaria (ETA)

NASA: Programa “Cero defectos”
NATICK: Programa “Modos de fallo”
. 1969 - Principios generales de Higiene de los Alimentos [CAC/RCP-1(1969),
Rev.3 (1997)] El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
y Directrices para su aplicacion.
. 1971 - Conferencia Nacional de Proteccion de Alimentos aprobo tres principios:
- Identificar los riesgos
- Determinar los puntos de control criticos
- Establecer sistemas de monitoreo para cada PCC.

. 1974 - Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

v" Empleo el HACCP en las Regulaciones para alimentos enlatados de baja
Acidez

. 1985 - Academia Nacional de Ciencias (EUA)

Ledn, 2009-07-30 9
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Reporte de criterios microbioldgicos y recomienda uso del HACCP para la
Inocuidad de los alimentos

. 1988 - Comision Internacional de Especificaciones Microbioldgicas para Alimentos
(ICMSF).

v" Propone la adopcion del HACCP.
. 1993 - 20° Periodo de sesiones de la Comision de Codex Alimentarius (1993)

v" Se aprobaron las Directrices para la aplicacion del Sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (ALINORM 93/13A, Apéndice I1)

. 1997 - 22° Periodo de sesiones de la Comision de Codex Alimentarius (1997)
v’ Se aprueba el texto revisado del Cédigo Internacional Recomendado de
Précticas
. Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
v’ Se establece en Abril de 1994 (Marrakesch - Marruecos) dentro del Acta final de la
Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales Multilaterales que comenzaron en

septiembre de 1986 (Punta del Este - Uruguay)

v Es la institucién sucesora del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (GATT)
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I11. INTRODUCCION.

El sistema se esta desarrollando en el ambito nacional desde hace més de diez afios en
empresas agroindustriales perteneciente a los sectores de carnicos, mariscos (Camarones),
lacteos y vegetales. En Nicaragua actualmente se tienen seis plantas con un nuevo rubro
como es el caso de las procesadoras de nueces de marafion de las cuales tres de ellas estan
exportando sus producciones sin tener el HACCP establecido, el propdsito de este trabajo
es buscar a construir un aporte genérico que sirva en lo general y en lo particular a todas las
empresas que en el pais incorporen procesos de transformacion agroindustrial y cuenten
con los prerrequisitos, ademas deseen establecer un Sistema Integrado de Calidad y el
sistema HACCP.

Las plantas procesadora de nueces de marafion, actualmente estan en proceso del
establecimiento de los prerrequisitos BPA, BPH, BPM y SSOP, para lo cual poseen un
cronograma de actividades donde se reflejan las acciones pendientes de ejecutar, estas
deberan revisar y reprogramar las fechas de cumplimiento para que posteriormente puedan
desarrollar las acciones contempladas en el plan HACCP.

El comercio internacional de productos alimenticios y los viajes frecuentes al extranjero
van en aumento cada dia, proporcionando importantes beneficios sociales y econdémicos.
Por estas razones e indirectamente se facilita la propagacion de Enfermedades Transmitidas
por Alimentos en el mundo (ETAS).

Los héabitos de cero defectos de alimentos (Programa de la NASA) también han sufrido
cambios importantes.

En muchos paises durante los dos Ultimos decenios y en consecuencia, se han
perfeccionado nuevas técnicas de produccién, preparacion y distribucion de alimentos. Por
consiguiente, es imprescindible un control eficaz de la higiene, a fin de evitar las
consecuencias perjudiciales que se derivan de las enfermedades y los dafios provocados por
los alimentos y por el deterioro de los mismos, tanto para la salud del consumidor como
para la economia de los empresarios como de los paises cuya economia se ve gravemente
afectada cuando se generan problemas e inocuidad de alimentos.

Repercusiones que se pueden presentar:

. Para la salud de consumidor: los brotes de enfermedades causadas por alimentos
tienen un efecto directo sobre la salud, provocando vomitos, gastroenteritis, enfermedades
diarreicas, enfermedades no intestinales (patoldgicas, partos prematuros y muerte
intrauterina, entre otros). Ademas producen un efecto indirecto, que es la pérdida de
confianza del consumidor en los productos, que se traduce, cada dia, en mayores exigencias
de calidad.

. Para la Economias de los paises: las repercusiones econdmicas de las enfermedades
causadas por alimentos ETAs, no solo afectan al individuo, sino también a su familia, a la
comunidad, las industrias y a las naciones.
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El costo més directo esté relacionado con la atencién al individuo afectado, pero igualmente
hay costos asociados al ausentismo laboral y escolar, costos de desplazamiento para obtener
asistencia medica y la carga financiera que se genera. Dentro del comercio internacional los
problemas asociados a contaminacion de las frutas y hortalizas se traducen en pérdidas
significativas de ingresos para los paises exportadores, por ejemplo, durante el mes de abril
de 1999, las inspecciones realizadas por el FDA, resultaron en el rechazo de 85 embarques,
con pérdidas importantes para los exportadores Centroamericanos.

. Para la sociedad en_general: disminucién de productividad laboral, costos de
investigacion y control de los brotes, pérdidas de tiempo y costos legales, y costos
asociados con los servicios publicos para quienes padecen una enfermedad cronica sumado
a los costos ambientales.

Los agricultores, cultivadores, fabricantes, elaboradores, manipuladores, distribuidores,
comercializadores y consumidores de alimentos, tienen la responsabilidad de asegurarse de
que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo.

Las empresas procesadoras de nueces y camardn Nicaragiienses que actualmente son
exportadoras a la regién Centroamericana y Europa, con grandes éxitos ya que su producto
ha sido de gran aceptacién y demanda por los clientes, tanto nacionales como extranjeras.
Es porque estos productos cumplen con las especificaciones internacionales establecidas
como nuez de Marafion Orgéanica, aunque en Nicaragua no se cuenta con un documento
normalizativo (Norma Técnica de Producto) para este rubro, que permita realizar
internamente evaluacion de la conformidad, incluyendo la certificacion de productos
organicos, las Buenas Practica Agricolas BPA y el manejo post cosecha de la semilla de
marafion.

Actualmente las plantas procesadoras de nueces desean certificarse en Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM), dando inicio con ello a la creacion de su sistema de calidad para
garantizar la inocuidad y calidad de sus producciones.

El establecimiento de un plan HACCP permitira garantizar las siguientes acciones por tanto
se deben llenar los siguientes requisitos:

CRITERIOS QUE ORIENTAN EL ESTABLECIMIENTO DEL SISTEMA HACCP

e Cuando se va a importar o exportar un producto alimenticio por primera vez de un
pais determinado

Cuando cambia el estatus sanitario de un pais importador o de la region

En la promocion de exportaciones de productos a otros mercados

Reducir la subjetividad e incertidumbre del alimento

Sustentar posiciones del pais con base cientifica como el andlisis de riesgo
Garantizar a los socios comerciales el intercambio de alimentos con altos rangos de
seguridad.

e Tratados de libre comercio entre dos naciones.
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SON REQUISITOS INDISPENSABLES.

Para realizar el trabajo de investigacion que aqui se desarrolla, se ha buscado determinar en
base a la experiencia por el trabajo directo en consultoria y asesoria de empresas, los cruces
que contra los elementos anteriores tienen tanto las metas funcionales transversales
Calidad, Costo y Programacion (cantidad y entrega), como las funciones administrativas
auxiliares, (produccion, control y ventas). Se ha optado por este procedimiento, por que
para efectos diagnosticos, facilita la busqueda y procesamiento de informacion y estéd hecho
en base a un enfoque que retoma mas directamente la Voz del Cliente y el lenguaje de la
Gerencia. En lo que sigue, se plantea lo que se hace para implementar sistemas HACCP y

Tener documentado el

(POES/SSOP).

REQUISITOS PREVIOS AL ESTABLECIMIENTO DEL HACCP.
Es necesario tener en cuenta una serie de requisitos para implementar HACCP.

Entre ellos, se destacan los siguientes:

Disefio y mantenimiento de instalaciones adecuadas
Control de etiquetas y rotulados

Control de formulas

Programa de Control de plagas

Trazabilidad y retirada de productos
Procedimientos de control de calidad

Control de suministros de materias primas e insumos
Procedimientos del proceso estandarizados
Especificaciones de calidad de productos
Programa de Calibracion de instrumentos
Control de Equipos de produccion

Programa de Limpieza y sanitizacion

Programa de Higiene personal

Control de quimicos

Programa de Mantenimiento de equipos
Programa de Entrenamiento y Capacitacion
Control de Recepcion, almacenamiento y envio
Control de medios de transporte

Plano de distribucion de planta

Diagrama de flujo de proceso

Tabla de Control del Sistema

Tabla de Analisis de peligros

Registros de Control del proceso y resultados de analisis

se aprecia una complejidad significativa.

Ledn, 2009-07-30
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Consideramos que esta propuesta, sin negar la esencia del HACCP, permite establecer una
ruta comprensible para todos en la empresa, a fin de dar forma a la implementacién de un
sistema HACCP.

e Las capacitaciones y adiestramiento del personal a cargo de las diferentes areas y
controles del proceso productivo debera desarrollarse periddicamente y mediante
una metodologia interactiva (aprender haciendo) y constructiva del conocimiento
apoyados con la tecnologia de proyecciones (videos), conferencias dindmicas para
poder externar en forma visual y real las técnicas didacticas del conocimiento.

e Se debera conformar un equipo de Gestion de la Calidad, con la autorizacion,
respaldo y apoyo incondicional de la Gerencia, quienes estaran a cargo del
establecimiento control y evaluacion del plan de Analisis de Riesgo y Control de
Puntos Criticos (HACCP) durante los procesos productivos.

e La empresa interesada en el establecimiento del plan HACCP, debera proporcionar
tanto el espacio fisico, el tiempo, los equipos y las condiciones adecuadas como
materiales y los requerimientos para el desarrollo exitoso del programa de
capacitacion y el consecuente establecimiento del plan HACCP.

¢ Qué pasos siguen las gerencias de las empresas agroindustriales Nicaragiienses para
implementar sistemas de calidad e inocuidad de cara a la exportacion a la satisfaccion de
mayores exigencias por los clientes?

Actualmente el Ministerio Agropecuario y Forestal MAGFOR cuenta con una Direccion
General de Proteccion y Sanidad Agropecuaria (DGPSA) y en ella LA DIRECCION DE
INOCUIDAD AGROALIMENTARIA (DIA) que atiende a las empresas que han logrado
establecer y certificarse con el sistema HACCP, como lo indican las normas y
procedimientos internacionales, ya que el establecimiento del sistema es de caracter
voluntario. Esta Direccion cuenta con un equipo de inspectores reconocidos que monitorean
in situ el proceso y la calidad sanitaria del producto alimenticio haciendo peridédicamente
revision del cumplimiento de los prerrequisitos BPM y POES/SSOP.

Las auditorias en las empresas son realizadas por personal externo a esta direccion pero se
utiliza una lista de chequeo generada por la DIA esta obedece a un numero de preguntas y
corresponde a un puntaje determinado segln el cumplimiento de parte de la empresas
auditadas

Las empresas que quieren certificarse acogen el siguiente procedimiento; a través de los
Gerentes, estos dirigen una carta a la Direccidn de Inocuidad Agroalimentaria
(DIA-MAGFOR) para comunicar que se comprometen en seguir el procedimiento
establecido para la certificacion por tanto contratan a un experto nacional o extranjero en el
tema de Inocuidad Alimentaria, quien asesora el establecimiento del sistema. Para tal efecto
la DIA les otorga un NUumero de Registro y le da curso al cumplimiento de lo establecido en
los procedimientos internos.
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Para conocer mas sobre la situacién actual en el pais, nos haremos las siguientes
preguntas:

¢Existen expertos en Nicaragua que tengan competencias para acompafiar a las
empresas que requieren implementar estos sistemas de calidad e inocuidad?

Hasta el momento Nicaragua no cuenta con especialistas certificados y Registrados o
autorizados por la Direccion de Inocuidad Agroalimentaria (DIA-MAGFOR) para el
establecimiento del sistema, esto se ha logrado por que las empresas contratan a personas
con amplia experiencia y conocimientos en el ramo los cuales son ajenos a la DIA,
considerandose atribuciones directas de cada una de las empresas participante del sistema.

¢ Cudl es el perfil y requisitos para un experto pueda realizar esta implementacion?

El perfil de un asesor es tener experiencia reconocida, con especialidades como Quimicos
0 Ingenieros en Alimentos, con dominio y conocimientos comprobados en el campo de la
calidad y la inocuidad para el establecimiento del sistema por las empresas a las cuales les
vende su servicio.

¢Cuales son las estrategias metodoldgicas para desarrollar un proceso exitoso de
implementacion de sistemas de calidad e inocuidad dentro del contexto nacional?

En el pais existe una Ley N° 693, Ley de Seguridad Alimentaria y Nutricional.
Conformada por un Sistema Nacional de Soberania y Seguridad Alimentaria y Nutricional
(SINASSAN) EI concepto de seguridad alimentaria y nutricional pone de manifiesto los
ejes que la definen: a) Disponibilidad de alimentos; b) Acceso social, fisico y econémico a
los alimentos; c¢) Consumo de alimentos; y d) Aprovechamiento biolégico bajo
condiciones de calidad e inocuidad. y un Decreto Ministerial N° 42-2004, Arto. 3 El
Sistema Integrado Nicaragiense de Inocuidad Alimentaria (SINIAL), estard integrado
por las siguientes instituciones:

Ministerios Agropecuario y Forestal (MAGFOR) a través de la Direccion General de
Proteccion y Sanidad Agropecuaria (DIA-DGPSA); Ministerio de Salud (MINSA) a través
de la Direccion General de Regulacion de Establecimientos Profesionales de la Salud,
Medicinas y Alimentos y el Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC) a través
de la Direccién General de Competencia y Transparencia en los Mercados

Siendo sus funciones las siguientes:
1. Elaborar y aprobar su reglamento interno.

2. Coordinar todas las actividades en inocuidad alimentaria que desarrollan las
instituciones oficiales y privadas, organismos internacionales y ONGs.

3. Proponer Politicas Nacionales de Inocuidad Alimentaria para su aplicacion en la
produccion primaria, procesamiento y exportacion de los alimentos.
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4. Promover la armonizacién y equivalencia de normas internacionales y nacionales en
Inocuidad alimentaria. Proponer las modificaciones y adecuaciones necesarias a la
normativa nacional relacionada con inocuidad alimentaria.

5. Otras que se establezcan en su reglamento interno este 6rgano del estado es el que se
encarga de establecer comunicaciones y educacion en los momentos de crisis con respecto
a las amenazas o riesgos para la proteccion de la inocuidad y seguridad en el suministro de
los alimentos a la poblacion.

Las Instituciones integrantes del SINIAL conforman un Comité Nacional de Coordinacion
de Inocuidad Alimentaria (CONACIA) como 6rgano ejecutivo.

Siendo sus funciones del Comité Nacional de Coordinacién e Inocuidad Alimentaria las
siguientes:

1.- Dar seguimiento y cumplimiento a los acuerdos establecidos por el SINIAL.
2.- Asegurar el estricto cumplimiento de las normativas alimenticias vigentes.

3.- Contribuir en el asesoramiento para la elaboracién de los planes de vigilancia en
inocuidad alimentaria.

4.- Contribuir al funcionamiento de la red de alerta, a programas de vigilancia
epidemioldgica de enfermedades transmitidas por alimentos y de contaminantes
presentes en los mismos.

5.- Proponer proyectos para la capacitacion en inocuidad alimentaria.

6.- Promover de manera coordinada la salud ocupacional, ambiente laboral de las
actividades que se desarrollan en toda la cadena alimentaria.

7.- Servir como instancia facilitadora del comercio de alimento

Esta Instancia tiene dos propositos principales:

« Identificar los potenciales riesgos, distinguiendo entre ellos a los que puedan representar
un peligro para la salud, a un nivel que no pueda ser aceptado.

» Proponer un conjunto de medidas preventivas cuya aplicacion, elimina o reduce el
peligro a un nivel aceptable.

El cumplimiento de estos propositos requiere previamente, tener clara la naturaleza del
producto, asi como el proceso dentro de la cadena de produccion hasta el consumidor y
segun el ambito de trabajo de la organizacion.

Dentro de cada empresa se planifican estratégicamente la puesta en marcha del sistema
HACCP/APPCC, el establecimiento se hace exitoso siempre que la empresa vigile y
monitoreé el cumplimiento de los prerrequisitos, auditando, con cierta periodicidad y de
acuerdo a las programaciones el sistema ya establecido, las gerencias de las empresas
juegan un papel importante en el éxito y eficacia del sistema ya que ellos son directamente
los responsables del funcionamiento.
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¢Qué factores del desarrollo de las empresas agroindustriales, son los que dificultan el
establecimiento de rutinas exitosas de sistemas de calidad e inocuidad?

Falta de apropiacion del sistema por las gerencias, conformacion de un equipo
establecimiento de los prerrequisitos, procedimientos documentados, registros actualizados,
capacitaciéon de los recursos humanos, materiales y procedimientos bien definidos o
estandarizados, para la ejecucion de las acciones contempladas dentro de los programas de
Seguridad Alimentaria Nacional.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hoy en dia las intoxicaciones frecuentes o enfermedades transmitidas por los alimentos
(ETASs) son una realidad cotidiana en la vida del ser humano en todo el mundo. Las
enfermedades diarreicas de origen alimentario se pueden prevenir y no deben producirse.
Con éste fin, el sistema HACCP representa el medio mas viable que el hombre ha
encontrado hasta ahora, para la prevencién de las Enfermedades Transmitidas por
Alimentos ETAs.

iiUn alimento que no es seguro no tiene calidad!! Se podra tener un sistema de gestién
de la calidad incompleto o no totalmente desarrollado pero no es posible elaborar alimentos
que ofrezcan peligros a la salud del consumidor.

Asimismo, en los ultimos afios se observa una creciente demanda de los aspectos
relacionados a la seguridad de los alimentos por parte de:

* Los consumidores y sus asociaciones
* Los medios de comunicacion
* Las autoridades de gobierno encargadas de la vigilancia

En la actualidad existen 40 empresas nicaragiienses que tienen establecido el sistema
HACCP, a la fecha el 10% de ellas han perdido la certificacién por diversas razones, pero
se reconoce la existencia de problemas e inconsistencias en los procesos productivos por
cuanto se debe hacer una revision exhaustiva de las variables que ponen en riesgo el
sistema, tanto en lo general como en lo particular independientemente de los factores
ex0genos que se tornan comunes para cada una de ellas.

Para caracterizar sus problemas, las empresas deben plantearse las siguientes
preguntas:

¢Es posible Identificar las Funciones de un Sistema Integrado de Calidad (QCD) basado
en la mejora continua, incluyendo el sistema HACCP, en las operaciones de lineas de las
empresas Agroalimentarias exportadoras para la Mejora de su Competitividad?

En empresas nicaragiienses del rubro alimentos ¢se conocen las vinculaciones entre los
aspectos operacionales del HACCP vy las funciones de decisién estratégica y
administrativas Calidad, Costo y Programacion (cantidad y entrega), como las funciones
administrativas auxiliares, (produccion, control y ventas).?

¢Que utilidad tiene este conocimiento sobre estas vinculaciones Calidad, Costo y
Programacion (cantidad y entrega), como las funciones administrativas auxiliares,
(produccion, control y ventas).?

¢Es posible generar una forma simplificada que sirva de soporte a procesos de
implantacion de HACCP en empresas que no disponen de tal sistema y lo requieren?.
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¢Hay diferencias significativas entre obtener un diagnéstico basado solamente en el
HACCP o uno que integra HACCP con las funciones de decision estratégica y
administrativas?

¢ Como aproximar la informacion diagnostica con la Voz del Cliente y con el Lenguaje de
la Gerencia, a fin de sensibilizar a los tomadores de decision respecto a las oportunidades
que estén subyacentes en los resultados de medicién del funcionamiento de las empresas en
términos de Calidad, Costo y Entrega?
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V. JUSTIFICACION

Ante el proceso de la globalizacion de los mercados a nivel mundial que vive actualmente,
la industria alimentaria, se encuentra condicionada a modificar su actitud hacia el mercado.
El hecho de contar con informacion disponible en todo momento y de diversos origenes
provoca un cambio en el proceso de toma de decisiones.

Por otra parte la facilidad que brindan los medios de comunicacion hace mas fluidos y
agiles los contactos y compromisos comerciales, aumentando la efectividad de los
negocios. De esta manera, se ponen de manifiesto las condiciones de oferta y demanda de
productos, permitiendo una ajustada respuesta a las necesidades de consumo.

En este ambiente surge la calidad como un elemento de distincion de los productos. La
calidad de un producto alimenticio esta determinada por el cumplimiento de los requisitos
legales y comerciales, la satisfaccion del consumidor y la produccién en un ciclo de mejora
continua.

Si se conoce el proceso, podremos identificar donde podria haber un riesgo de
contaminacion y el grado de severidad. Entonces habra que controlarlos y vigilarlos
mantener registros y mejorar continuamente el sistema de control.

En diversas experiencias dentro y fuera del pais se ha encontrado que las Gerencias de las
empresas consideran fundamental tener establecidas las BPM y SOOP como un
prerrequisito del sistema y con ello lanzarse a la exportacion de sus producciones jesta
actitud no es suficiente! Por cuanto no se realiza un andlisis profundo de los riesgos antes
durantes y después del proceso del alimento, pudiendo traer como consecuencia la perdida
de prestigio por devolucién o el rechazo de los productos.

Para estos fines, con la implementacién del sistema HACCP, el cual est4 condicionado a
realizarse solamente por linea de produccion especifica, requiere definir previamente el
marco de referencia dentro del cual se limitaran las acciones a ejecutar y definir en que fase
de la cadena productiva alimentaria sera juzgada la inocuidad del producto.
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V1. ALCANCE

En cuanto al &mbito de aplicacion, este plan es aplicable a todas las empresas de alimentos
del pais a lo largo de toda la cadena de valores, desde el productor primario hasta el
consumidor, su aplicacion se basa en conocimientos cientificos sobre los riesgos que
pueden provocar los alimentos a la salud de los consumidores y la relacion transversal entre
La Calidad, EI Costo y La Programacién (cantidad y entrega), como las funciones
administrativas auxiliares, (Produccién, Control y Ventas).

En Nicaragua, ya se observa una mayor insercion en la industria, donde se dio inicio al
establecimiento del sistema HACCP y una extension en el segmento de los servicios de
alimentos.

En todo caso estan incluidos, todos los establecimientos de preparacion, transformacion,
envasado, almacenamiento, transporte, distribucion, manipulaciéon y venta o suministro de
productos alimenticios ubicados dentro de del pais y que formen parte de una cadena de
valores para la produccion de alimentos y tomando como ejemplo el caso para camaron y
nueces de marafion.
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VIl. OBJETIVOS.

GENERAL.

Identificar las Funciones de un Sistema Integrado de Calidad (QCD) basado en la mejora
continua, incluyendo el sistema HACCP, en las operaciones de lineas de las empresas
Agroalimentarias para la Mejora de su Competitividad.

ESPECIFICOS.

e Generar propuestas estratégicas de nuevos conocimientos sobre el funcionamiento del
HACCP y que faciliten la identificacion de los factores del QCD vinculados
criticamente al mismo y su incidencia en la mejora de la competitividad.

e Identificar factores que permitan mejorar los niveles de Calidad, Costos y Entrega,
reduciendo fallas, desperdicios, reprocesamientos y los anélisis finales sobre el
producto.

e Generar guias y procedimientos metodoldgicos que permitan la elaboracién del plan
HACCP apoyados en los ejes transversales para su exitoso establecimiento.
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VIiIl. MARCO TEORICO

El disefio metodologico de investigacion esta basado en las premisas de: variables
dimensiones, indicadores y escalas visto bajo la Optica de la Calidad y la inocuidad de los
alimentos como atributos para la seguridad alimentaria.

No se debe perder de vista de parte de las Gerencias de las empresas productoras y
comercializadoras de alimentos la relacién que guarda la Calidad el Costo y la Entrega de
productos inocuos (QCD) todo esto viendolo como un Sistema Integrado de Calidad (SIC).

El trabajo de investigacidn consistié en determinar hallazgos, las no conformidades de los
sistemas y las oportunidades de mejora (KAIZEN), asi como las lecciones aprendidas
durante la implementacion o el establecimiento de plan HACCP en las empresas que estan
Certificadas con HACCP.

Para ello se selecciond una muestra de empresas que permitiera encontrar €sos nuevos
conocimientos que obstaculizan o permiten el éxito del sistema.

El control es un tema a tener muy en cuenta. El nuevo concepto de control considera todas
las acciones que apuntan a prevenir la ocurrencia de errores (fallas) en el proceso de
produccidén de alimentos seguros.

Aqui surge predominantemente la idea de la_prevencion desde la produccién de materias
primas, Buenas Practicas Agricolas (BPA) lo cual se relaciona directamente con la
implementacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Entonces, al hablar de
prevencion de peligros se hace referencia a los riesgos que se corren en toda cadena de
valores agroalimentaria.

El Riesgo es la probabilidad de que un agente contaminante esté presente en un
determinado alimento y cause dafio a la salud humana. Los contaminantes pueden ser de
origen fisico, quimico o microbioldgico y son identificados como peligros en las diferentes
etapas como puede verse a continuacion:

La dotacion de contaminantes que la materia prima y los ingredientes incorporan al
proceso puede representar un riesgo. Por otra parte, las condiciones de higiene y limpieza
del establecimiento procesador, asi como las condiciones mismas de elaboracion, también
pueden introducir peligros. Y finalmente, la contaminacion externa puede ser una tercera
fuente de peligros.
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Villa. SISTEMA INTEGRADO DE LA CALIDAD (SIC) DESDE LA
PERSPECTIVA DE LOS CLIENTES (QCD).

El presente trabajo tiene como proposito contribuir y aclarar el sentido de direccion de la
empresa en materia de calidad, costos y Entrega (productividad) tomando como referencia
los vinculos que existen entre estos tres conceptos. Se entiende que una de las relaciones
viene dada por: A mayor calidad, mayor entrega (productividad) y menores costos.

Se debe considerar en todos los niveles productivos que la gerencia actual debe sufrir
cambios de enfoque, de expectativas y de bases conceptuales en relacion a la concepcion
global que se tiene de la empresa, en particular, de su clima humano y cultural. Este trio de
conceptos Calidad Costo y Entrega se pueden analizar (QCD) como un todo son
inseparables, por cuanto el cambio de uno de los elementos afecta a los otros dos. Se
propone entonces a la luz de la experiencia, que se dé prioridad a las estrategias de garantia
de calidad, las cuales, en consecuencia, incrementan la productividad y minimizan los
costos

Competitividad

Esta palabra significa que los bienes y servicios que provienen de los sectores productivos,
deben tener la oportunidad de competir exitosamente en el mercado internacional.

Los productos competitivos son los que cumplen especificaciones de calidad universales
contempladas en las normas de productos, como una manera de evaluar la conformidad de
los mismos y se pueden vender en el mercado internacional sin ningun problema, lo que
garantiza la sostenibilidad en el mercado.

Calidad
Siempre hay una mejor forma de hacer las cosas desde la primera vez. Una frase corta y
sencilla, que nos habla de la planificacién, la prevencion y el control.

Afirma (Juran 1990) Es el fruto del cumplimiento de todo un proceso de planificacion.

Define (Campanella, 1992) La Calidad quiere decir conformidad, con los planes y
especificaciones y el control de calidad determina si el producto es conforme

Se debe tener en cuenta que las caracteristicas de la calidad se identifican, en primer lugar,
a través de la investigacion de mercado, que muestra lo que quieren los consumidores (el
enfoque de la calidad basado en el usuario final).

Estas caracteristicas se trasladan a los atributos que debe tener el producto (el enfoque
basado en el producto). Después, el proceso de fabricacion asegura que los productos se
realizan cumpliendo de forma precisa las especificaciones (enfoque basado en la
produccion).

Afirma Deming (Deming, 1989)

La Calidad, lleva a una organizacion, al mejoramiento continuo, a aumentar su
productividad, incrementar su mercado de clientes y a reducir costos.
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Costo

El costo de calidad propiamente dicho, que es derivado de los esfuerzos de la organizacion
para fabricar un producto o generar un servicio con la calidad ofrecida, y el costo de la no
calidad, conocido también como el “precio del incumplimiento” o el costo de hacer las
cosas incorrectamente. Los costos relacionados con la calidad, obviamente estan incluidos
en los costos de produccion, pero su identificacion, clasificacion y andlisis constituyen un
importante medio en la busqueda de oportunidades para la elevacion de la eficiencia en las
organizaciones.

Costos de la calidad

Los costos de obtencion de la calidad también denominados costos de calidad o de
conformidad, pueden definirse como aquellos costos que se originan como consecuencias
de las actividades de prevencion y evaluacion que la empresa contempla en un plan de
calidad.

Los costos de prevencion : son los costos de todas las actividades llevadas a cabo para
evitar defectos en el disefio y desarrollo, en las compras de insumos, equipos, instalaciones
y materiales; en la mano de obra y en otros aspectos relacionados con el inicio y creacion
de un producto. Dentro de ellos podemos encontrar: Costo del personal dedicado al control

Costos de la
Calidad

Costos de
Prevencion

Los costos de calidad constituyen una importante herramienta para la gestion de la calidad
ya que permite expresar el problema de la calidad en el “lenguaje del dinero” que es el
utilizado en los altos niveles de direccion y resulta por tanto de mayor impacto, esto facilita
analizar la calidad como una inversion y demostrar hasta donde resulta errado que el
incremento de la calidad trae consigo un incremento de los costos.

PROGRAMACION o0 ENTREGA: referida a la construccion de un sistema mejorado
tanto para la entrega de pedidos como para la cantidad de productos.

2 QCD: siglas que en inglés se refieren a Quality, Cost, Delivery, que traducidas al espafiol significan: Calidad, Costos y
Entrega. Este Gltimo término se refiere a la entrega puntual del volumen de productos o servicios, para satisfacer las
necesidades del cliente.
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Por que un SIC desde esta perspectiva

Descripciéon del Estado de Funcionamiento actual del vinculo entre
variables estrategicas y funciones de linea real

25

O PRODUCCION
B CONTROL
O VENTA

ENTRE&% COSTO

GraficoN° 1
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MODELO DE IMAI

CON LA ADAPTACION EN ESTE CASO, QUE INCLUYE HACCP

Modelo de Calidad, Costo, Programacion (QCD)

|

Alta direccion, responsable de

|

MODELO
ORIGINAL IMAI

El proposito de este trabajo es establecer las relaciones existentes entre las 3 metas
funcionales transversales, con el desempefio de la administracion funcional de linea en
industrias productoras de alimentos, en las que resulta clave la gestion de procesos en base

al HACCP

La meta final de la compariia es obtener utilidades. Suponiendo que ésta es auto-evidente,
entonces la siguiente meta de “orden superior” de la compafniia deben ser las metas
funcionales transversales tales como calidad, costo y programacion (cantidad y entrega).
Sin la realizacién de estas metas, la compafiia quedara fuera de la competencia debido a la
calidad inferior de sus producciones y encontrara sus utilidades erosionadas por los costos

Produccion
y compras

‘

Estrategia y Planificacion

'

Planificacién
del
producto

Mercado-
tecnia

Calidad [C],
Costo [C],

Programacion (P)
(Calidad +
Entrega)

Preparacion
Para la
produccién

Estructura administrativa, responsable de
proporcionar apoyo

Modelo N° 1

elevados y sera incapaz de entregar sus productos a tiempo a los clientes.
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En cambio si se realizan estas metas funcionales transversales, las utilidades seguirdn un
proceso de crecimiento continuo.

Calidad [C],
Trazabilidad Costo [C],

Programacion (P)

(Calidad +
Entrega)

Control de plagas

Higiene y Seguridad Ocupacional

Modelo N° 2

Modelo de Calidad, Costo, Programacion (QCD)

’ Alta direccion, responsable de ‘

¥

Estrategia y Planificacion

Aproximacion a
la realidad en
Nicaragua

Estructura administrativa, responsable de
proporcionar apoyo

Modelo N° 3
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El contenido del plan HACCP. De acuerdo a la NTON 03 001-98 Directrices para la
aplicacion del sistema de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control, Como
minimo, debera:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

Contener una lista de los riesgos a la inocuidad del alimento identificado,
los cuales tienen que ser controlados para cada proceso.

Contener una lista de los puntos criticos de control para cada uno de los
riesgos a la inocuidad del alimento identificado.

Puntos criticos de control disefiados para controlar los riesgos a la
inocuidad de los alimentos introducidos de fuera del establecimiento, los
cuales incluyen los riesgos a la inocuidad de los alimentos que surgen antes,
durante y después de la entrada al establecimiento.

Contener una lista de los limites criticos que necesitan ser cumplidos en
cada uno de los puntos criticos de control. Los limites criticos deberan,
como minimo, estar disefiados para asegurar que los objetivos 0 normas de
rendimiento aplicables establecidos por el Modelo para productos
perecederos, tratados térmicamente, cocinados parcialmente (FSIS) *.

Contener una lista de los procedimientos, y de la frecuencia con la que esos
procedimientos serén realizados y utilizados para vigilar cada uno de los
puntos criticos de control para asegurar el cumplimiento con los limites
critico.

Incluir todas las acciones correctivas que han sido creadas a ser seguidas
como respuesta a cualquier desviacion de un limite critico en un punto
critico de control.

Establecer un sistema para el registro de datos que documenten la
vigilancia de los puntos criticos de control. Los registros deberan contener
los valores y observaciones reales obtenidas durante el proceso de
vigilancia, y monitoreo.

Contener una lista de los procedimientos de verificacion, y de la frecuencia
con la que esos procedimientos seran realizados.

El plan HACCP deberé ser firmado y fechado por la persona responsable
del establecimiento. La firma significara que el establecimiento acepta el
plan HACCP y que lo implementara.

El plan HACCP debera ser fechado y firmado:

= Al ser aceptado inicialmente

= Al ser modificado; y por lo menos una vez al afio, al reevaluarlo, segln
directrices de la norma NTON 03 001-98. (Ver pag. 39)

(FSIS) * Productos perecederos, tratados térmicamente, cocinados parcialmente.
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¢QUE DEBE SABER HACER PARA IMPLEMENTAR EL SISTEMA HACCP?.

. Entender las dos categorias de actividades asociadas con el HACCP La
identificacidn de los riesgos significativos y el control de esos riesgos.

. Saber como acceder a la probabilidad de ocurrencia y severidad de todos los
riesgos potenciales.

. Aprender qué hace a un riesgo “significativo’.
g

. Identificar la diferencia entre un “Punto de Control “y un “Punto Critico de
Control”. Usando el arbol de decisiones

. Aprender como asignar limites criticos a los PCCs

. Entender como monitorear los PCCs y sus limites criticos.

. Aprender como desarrollar planes de acciones correctivas para el plan HACCP.
. Entender la diferencia entre la verificacion y la validacion del plan HACCP.

. Saber qué informes se requieren en un sistema HACCP, Auditorias 1ISO 22000.

VIllb. GENERALIDADES O INVESTIGACION DOCUMENTAL
8.1.- REQUISITOS PARA LA APLICACION DEL HACCP

Estos requisitos tienen una fuerte vinculacion con los objetivos planteados en este trabajo
de tesis, por las razones siguientes

o Establecimiento previo de BPM y SSOP como prerrequisitos del HACCP.
o Compromiso de la direccion de la empresa.

Compromiso de los colaboradores de la empresa.

o

o Conformacién del equipo Multidisciplinario.

Compatible con sistemas de calidad total e ISO : 9000/2000

o
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8.2 PRINCIPIOS DEL SISTEMA HACCP.

El HACCP es un sistema que permite identificar riesgos especificos y establecer medidas
preventivas para su control. Este sistema se basa en los siete principios y se describen a
continuacion:

Principio 1 Identificar _los posibles riesgos asociados con la produccion de
alimentos en todas las fases, desde el cultivo, elaboracion, fabricacion y distribucion, hasta
el punto de consumo. Evaluar la probabilidad de que se produzcan riesgos e identificar
medidas preventivas para su control.

Principio 2 Determinar los puntos/procedimientos/fases operacionales gue
pueden controlarse para_eliminar_riesqos o _reducir _al _minimo_la
probabilidad de gue se produzcan (Puntos Criticos de Control (PCC)). Se
entiende por "fase" cualquier etapa o evento de la produccion y/o fabricacion de alimentos,
incluidas la recepcion y/o produccion de materias primas, su recoleccién, transporte,
formulacién, elaboracion, almacenamiento.

Principio 3 Establecer limites criticos que deberan alcanzarse para asegurar que el
PCC esté bajo control.

Principio 4 Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los
PCC mediante ensayos u observaciones programados.

Principio 5 Establecer las medidas correctivas que habran de adoptarse cuando
la vigilancia indique que un determinado PCC no esté bajo control.

Principio 6 Establecer procedimientos de verificacion, incluidos ensayos y
procedimientos complementarios, para comprobar que el sistema de HACCP funciona
eficazmente.

Principio 7 Establecer un_sistema de documentacion sobre todos los
procedimientos, y los registros apropiados a estos principios y a su aplicacion.
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EI HACCEP:

Deber& aplicarse por separado a cada operacion concreta. Pero puede darse el caso de
que los PCC identificados en un ejemplo particular segun el codigo de practicas de higiene
del Codex no sean los Unicos identificados para una aplicacion concreta, 0 que sean de
naturaleza diferente.

Cuando se introduzca alguna modificacion en el producto, en el proceso o en cualquier
etapa, serd necesario examinar nuevamente la aplicacion del HACCP y realizar los cambios
oportunos o actualizacion de la documentacion.

8.3 LAS VENTAJAS DEL ESTABLECIMIENTO DEL HACCP.

» Tiene fundamentos cientificos

» Es sistematico y preventivo

» Se aplica en toda las Cadena Alimentaria y por linea de produccion

» Favorece el uso mas racional de recursos

» Salvaguarda la responsabilidad de la industria

» Favorece el comercio internacional disminuyendo las barreras no arancelarias
» Esel método mas eficaz para maximizar la seguridad de los alimentos.

» Localiza los recursos en las areas criticas del proceso reduciendo el riesgo de
producir alimentos peligrosos.

» Brinda respuesta inmediata ante una situacion de Riesgo.
» Se crean clientes con confianza
» Permite el crecimiento econémico a la empresa.
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IX. DIAGRAMA DE APLICACION DEL HACCP.

Secuencia légica para la aplicacion del Sistema de HACCP

1.-

10.-

11.-

Formacion del equipo HACCP

A 4

Descripcion del producto

Determinacion del uso presunto

!

Elaboracion del flujograma de proceso

A 4

Verificacion Préactica del Diagrama

de Flujo
v

Enumeracion de todos los Peligros
En cada evento (Paso 1)

v

Estudio de las medidas preventivas
Para controlar los riesgos

A

CALIDAD

COSTO

ENTREGA

COSTO

CALIDAD

CALIDAD

ENTREGA

Aplicacion de la secuencia de decisiones del

HACCP en cada fase con riesgos identificados

CALIDAD

!

Establecimiento de los PCC
(Paso 2)

A 4

Establecimiento de los limites
criticos (Paso 3)

A 4

Establecer Procedimientos de
Vigilancias (Paso 4)

l
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12.-
Establecer medidas correctivas COSTO
(Paso 5)
Y
13.- Establecer procedimientos de COSTO
Verificaciones (Paso 6)
A 4
14.- COSTO

Establecer sistema de documentacion y
Registros (Paso 7)

X. APLICACION DEL SISTEMA HACCP

Para aplicar los principios del sistema HACCP es necesario ejecutar las tareas que se
indican a continuacion, respetando la secuencia légica para la aplicacién del sistema.

10.1 Formacion de un equipo de HACCP. Se debera formar un equipo multidisciplinario
que tenga los conocimientos especificos y la competencia técnica adecuados al producto.
Cuando no se disponga de servicios de este tipo sobre el terreno, deberd recabarse
asesoramiento técnico de segunda o terceras partes.

10.2 Descripcién del producto. Se debera preparar una descripcién completa del producto,
que incluya informacion sobre la composicion, especificaciones de calidad, proceso y el
método de distribucion entre otros.

10.3 Determinacion del uso. El uso presunto debera basarse en las aplicaciones previstas
del producto por parte de los usuarios o consumidores finales. En determinados casos,
como en el de la alimentacion en instituciones, puede ser necesario tener en cuenta a los
grupos vulnerables de la poblacién.

10.4 Elaboracion de un flujograma de proceso por producto. El equipo de HACCP
deberé elaborar un diagrama de flujo. Para ello, debera analizar cada fase dentro del &mbito
concreto de la operacion, y preparar un diagrama de flujo para la parte de la operacion en
examen. Cuando se aplique el sistema de HACCP a una determinada operacion, deberan
tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a la operacion en cuestion.

10.5 Verificacion practica del flujograma de proceso. El equipo de HACCP debera

comprobar la exactitud del diagrama de flujo comparandolo con la operacion de
elaboracion en todas sus etapas, momentos, y enmendarlo cuando proceda.
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XI. EL EQUIPO HACCP DEBE ANALIZAR CADA UNO DE LOS

RIESGOS MEDIANTE LOS SIETE PRINCIPIOS.

1.- Enumeracion de todos los riesgos asociados con cada fase y estudio de medidas

preventivas para controlar dichos riesgos (Principio 1)

El equipo de HACCP deberé enumerar todos los riesgos biologicos, quimicos o
fisicos que sea razonable prever que se produciran en cada fase, y describir las
medidas preventivas que puedan aplicarse para controlar dichos riesgos.

Los riesgos incluidos en la enumeracion deberdn ser de tal indole que su
eliminacién o reduccién lleguen a niveles aceptables para la produccion de un
alimento inocuo.

El equipo de HACCP tendra entonces que determinar qué medidas preventivas, Si
las hay y que se puedan aplicar para controlar cada peligro.

Las medidas preventivas son las intervenciones y actividades necesarias para
eliminar los peligros o reducir sus consecuencias o su frecuencia a niveles
aceptables. Puede que sea necesaria mas de una medida preventiva para controlar un
peligro especifico, y que con una determinada medida preventiva se pueda controlar
mas de un riesgo.

2.- Aplicacion de la secuencia de decisiones (PCC) del sistema de HACCP en cada

Fase (Principio 2).

La identificacion de un PCC en el sistema de HACCP se ve facilitada por la
aplicacion de una secuencia de decisiones. Se deberan tener en cuenta todos los
peligros que sean razonables prever que se presentaran, o introduciran, en cada fase.

Puede ser necesario impartir capacitacion en la aplicacion de la secuencia de decisiones.

Si se ha determinado la existencia de un riesgo en una fase en la que el control es
necesario para mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida preventiva que se
pueda adoptar en esa fase o en cualquier otra, debera modificarse el producto o el
proceso en esa fase, o en cualquier fase anterior o posterior, para incluir una medida
preventiva.

La aplicacion de la secuencia de decisiones permite determinar si la fase es un PCC
para el peligro identificado. La secuencia de decisiones debera aplicarse de modo
flexible, teniendo en cuenta si la operacidén esta destinada a la produccion, al
sacrificio, a la elaboracion, al almacenamiento, a la distribucion o a otra finalidad.
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3.- Establecimiento de limites criticos para cada PCC (Principio 3).
Se deberan especificar limites criticos para cada medida preventiva. En ciertos
casos, se establecera mas de un limite critico para una determinada fase. Entre los
criterios aplicados suelen figurar la medicion de la temperatura, el tiempo, el nivel
de humedad, el pH, la actividad de agua (Aw) y el cloro disponible, asi como
pardmetros organolépticos como el aspecto y la textura entre otros.

4.- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC (Principio 4).
La vigilancia es la medicién u observacion programadas de un PCC en relacion con
sus limites criticos.

e Los procedimientos de vigilancia deberan ser capaces de detectar una pérdida de
control en el PCC. Ademas, lo ideal es que la vigilancia proporcione esta
informacién a tiempo para que se adopten medidas correctivas con objeto de
recuperar el control del proceso antes de que sea necesario rechazar el producto.

e Los datos obtenidos gracias a la vigilancia deben ser evaluados por una persona
designada, con conocimientos y facultades para aplicar medidas correctivas en caso
necesario. Si la vigilancia no es continua, su grado o frecuencia deberan ser
suficientes para garantizar que el PCC esté bajo control. La mayoria de los
procedimientos de vigilancia de los PCC deberan efectuarse con rapidez, porque se
referirdn a procesos continuos y no habra tiempo para realizar analisis prolongados.
Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos
microbioldgicos, porque pueden realizarse rapidamente y a menudo indican el
control microbioldgico del producto.

e La o las personas que efectlen la vigilancia, junto con el o los funcionarios de la
empresa encargados del examen, firmaran todos los registros y documentos
relacionados con la vigilancia de los PCC.

5.- Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5)

e Con el fin de subsanar las desviaciones que pudieran producirse, se deberan
formular medidas correctivas especificas para cada PCC del sistema de HACCP.

e Estas medidas deberan asegurar que el PCC vuelva a estar bajo control. También se
deberan tomar medidas en relacion con el destino que habréa de darse al producto
afectado. Los procedimientos relativos a las desviaciones y al destino de los
productos deberan documentarse en los registros del HACCP.

e Asimismo, deberan aplicarse medidas correctivas cuando los resultados de la
vigilancia indiquen una tendencia hacia la pérdida de control en un PCC; deberan
tomarse medidas encaminadas a restablecer el control del proceso antes de que la
desviacion dé lugar a un riesgo para la inocuidad.
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6.-

XIl.

Establecimiento de procedimientos de verificacion (Principio 6).

Se deberan establecer procedimientos para verificar que el sistema de HACCP
funcione correctamente. Para ello se pueden utilizar métodos, procedimientos y
ensayos de vigilancia y comprobacion, incluidos el muestreo aleatorio y el anélisis.

La frecuencia de la verificacion debera ser suficiente para validar el sistema de
HACCP. Como actividades de verificacion se pueden citar, a titulo de ejemplo, las
siguientes:

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

Validacion de los limites criticos establecidos.

Establecimiento de un sistema de registro y documentacién (Principio 7)

Para aplicar el sistema de HACCP es fundamental contar con un sistema de registro
eficiente y preciso. Esto debera incluir documentacion sobre los procedimientos del
HACCP en todas las fases, que debera reunirse en un manual de la Calidad.

LOS REGISTROS DEBEN DE SER RELATIVOS A:

Los ingredientes que componen el producto

La inocuidad del producto

La elaboracion o procesos que incurren en su formulacion
El envasado contemplando el tipo, el material y los procesos
El almacenamiento y la distribucion del producto final

El expediente de desviaciones posibles durante el proceso
Las modificaciones introducidas en el sistema de HACCP.
Los reclamos, entre otros.
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12.1 IDENTIFICACION DE LA PLANTA.
Formato No 1

Direccion Km.133 % carretera al Guasaule
Chinandega.

Responsable del Plan HACCP: Mauricio Martin Zacarias B.

Teléfono y Fax: 88842566

Ciudad y departamento: Chinandega

Fecha de iniciacion: Diciembre, 2007

N° RUC

Cddigo asignado

Aprobacion por la autoridad sanitaria,

nombre, firma, fecha

Firma Firma
Gerente de La Empresa Autoridad Sanitar
Direccién Km.202 carretera al Guasaule Chinandega.
Responsable del Plan HACCP: |Salomé Padilla.

Teléfono y Fax: 89759677

Ciudad y departamento: Chinandega, Somotillo

Fecha de iniciacion: Mayo, 2009

N° RUC 210995-9521

Cddigo asignado

Aprobacion por la autoridad

sanitaria,

nombre, firma, fecha

Firma Firma
Gerente de La Empresa Autoridad Sanitar
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Direccion Km.58 %2 entrada a Ledn Viejo
Responsable del Plan HACCP: Yolanda Mendoza Paiz.

Teléfono y Fax: 89387584

Ciudad y departamento: Tecuaname, La Paz Centro; Ledn
Fecha de iniciacion: Mayo, 2009

N° RUC 190595-9510

Cddigo asignado

Apljoba_lcién por la autoridad

sanitaria,

nombre, firma, fecha

Firma Firma
Gerente de La Empresa Autoridad Sanitaria
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12.2 FICHA TECNICA DE LA NUEZ DE MARANON (MAVESA)
Formato No 2

Datos generales de la empresa

Marafiones y Vegetales S. A

MAVESA

Direccion

km 133 % carretera al Guasaule
Chinandega, Nicaragua

Tel: (505) 8842566, 8831412
Fax (505) 3413230
E-mail : gerenciamavesa@nicaragua.com

Datos generales del producto

Descripcion del producto

Nuez de maranén

Marca

Cashew
Marafion

Nombre cientifico

Anacardium occidentale L.

Variedad/

Roja y amarilla

Descripcion

100% nuez de marafién

Materia prima

Semillas de marafion

Cddigo arancelario

0801320090 Nueces de maranon sin
cascara.

Vida util

Hasta 6 meses después usando el empaque
convencional de polietileno y

1 afio empacado al vacio

almacenado en condiciones optimas

Especificaciones de calidad

Humedad 5% Maximo

Talla T4-T3-T2-T1

Color Blanco marfil, Blanco Cenizo
Clasificacion Nuez entera, Mitades, Pedazos, Trozos
Presentacion Bolsa laminada empacada al vacio 22.68kg
Embalaje Cajas de carton corrugado, conteniendo 1

bolsas de 22.68 kg

Condiciones de
Manejoy
conservacion

Mangjese en estibas de 6-10 cajas de altura
y almacenados a temperatura ambiente sin
exceder los 35 grados Celsius

Registro sanitario

14078

Uso

La nuez de Marafion es demandada para ser
industrializada en la elaboracion de mezcla
de nueces preparadas, tostadas fritas,
saladas y picantes consumida directamente
después de tostada o frita, como aperitivo
para bebidas y cocteles.

DESCRIPCION FISICA:

Es un producto elaborado a partir de la
semilla del marafién organico a través de
un proceso de coccién con temperatura
moderada para garantizar mantener las
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caracteristicas de calidad

Caracteristicas sensoriales:

Sabor: Dulce

Color: Blanco Marfil o ceniza claro, dorada
Textura: Crujiente

Olor: Caracteristico

Forma de consumo y Consumidores
potenciales:

Es un producto dirigido a la poblacion en
general y de consumo directo.

Empaque y Presentaciones:

Bolsas de polietileno de 1.0lb, 0.51b, 85g,
280.

Vida util esperada:

6 meses almacenado en condiciones
adecuadas de temperatura y humedad
Relativa < 70 %

Instrucciones en la etiqueta

Nombre del producto, nombre de la
empresa, numero de lote, fecha de
elaboracion, y vencimiento, indicaciones
luego de abierto, ingredientes, registro
sanitario, tabla nutricional, codigo de barra.

Controles especiales durante
distribucién y Comercializacion

Transporte a temperatura ambiente 24-30
°C, En condiciones asépticas de traslado y
de Almacenamiento

Humedad 2-50 %
Grasa 41.0-43%
Proteinas 19.3-22%
Fibra cruda 3.0-35%
Carbohidratos 28 - 30.0 %
Ceniza 1.8-2.62%
indice de peroxidos 1.4- 4 meqg/kg
Acidos Grasos Saturados 9.1 mg
Monosaturados 27.1 mg
Polinsaturados 7.8 mg
Calcio 200 mg
Fésforo 490 mg
Sodio 6.0 ppm
Potasio 565 mg
Magnesio 260 mg

Coliformes totales <3 UFC/g
Coliformes fecales Ausentes
Salmonella Ausentes
Mohos < 1x10" UFC/g
Levaduras < 1x10" UFC/g

Aflatoxinas B1

Ausentes
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12.3 FLUJOGRAMA DE PROCESO DE LA NUEZ

DE MARANON
PCC 4 1\ Recepcidn de materia prima
N
Clasificado de semilla, limpieza y empaque
Humedad
‘J Basura
f*\ _ "L Semillas < 19 mm
PC KsJ Almacenamiento temporal
PC .
<4> Cocinado a vapor
4
PC 5 Asoleado y reposo
:{Pierde humedad (Agua)
v
PC Almacenado Temporal

N

Corte (Extraccion de la Nuez)

e < 8> Descascarado

> LCC
v ‘L Céscara

Almacenado Temporal

Secado al sol
‘{ Agua
v

PC

|

PCC
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(11 )

Horneado

>

v

PCC N

sz Despeliculado manual,
Seleccion y Limpieza

B

"L Pelicula

Clasificacion de nuez y empacado

k(5 )

PC Almacenado Temporal
Pesado
L /16\ Esterilizado
N [
=‘L Agua
v
@ Empacado
PC Ga Pesado
Etiquetado y rotulado
PC 20 Almacenamiento de producto terminado
Li Transporte
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SIMBOLOGIA UTILIZADA EN EL FLUJOGRAMA DE

PROCESO

O

Operaciones

Inspecciones

Demora

' i L Transporte

\Vi

Almacenamiento

V

i‘ Documentacion y Registros

124 CONTENIDO BASICO DE UN PLAN HACCP

DOCUMENTADO

El plan HACCP debe contener:

1.

Una lista_de todos los peligros de sequridad alimentaria y de salubridad que
puedan ocurrir y que tienen que ser controlados.

Una lista_de los puntos de control criticos para cada peligro de seguridad
alimentaria salubridad identificada.

Una lista de los limites criticos que no deben ser excedido en cada PCC.

Los procedimientos para monitorear cada PCC y la frecuencia que se va usar.

Un plan de acciones correctivas con los procedimientos a seguir cuando se alcanza
0 excede un limite critico con la finalidad de corregir la causa de la desviacién. Se
hara a través de registros, anotandose el destino del producto afectado cuando este
sea nuevamente reprocesado. Y el aseguramiento de que la desviacion no ocurra de
nuevo, se hara mediante una constante evaluacion del plan HACCP.

Deben tomarse medidas respecto al producto afectado para asegurar que no entre
en el comercio cualquier producto que pueda ser peligroso para la salud o que sea
adulterado como resultado de la desviacion. Las acciones correctivas deberan ser
documentados completamente y seran sujeto de verificacion
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7. Procedimientos de verificacion y la frecuencia de éstas para comprobar el correcto

funcionamiento del mismo.

Una revision integral del plan HACCP debe realizarse siempre que ocurra cualquier
cambio que pueda afectar el analisis de riesgo, o altere el plan HACCP de alguna
manera o por lo menos una vez al afio. La revision debe ser realizada por el personal
calificado que tengan la capacitacion y la calificacion para ello.

Las actividades de verificacion incluyen con sus debidos registros:

Una revision de todas las quejas del consumidor
Calibracidn de los instrumentos de monitoreo del proceso.

Examen del producto final y de producto en proceso, analisis de
agua, analisis microbioldgico, equipo y superficie de contacto con el
producto.

Una revisidn de los registros siguiendo una frecuencia como parte de
las actividades de verificacion por parte de la planta. Esto incluye
registros de monitoreo de las PCC, de acciones correctivas tomadas,
de calibracion de todos los instrumentos de control usados en los
PCC, de exdmenes de producto final y de producto en proceso, de los
procedimientos operacionales de sanitizacion.

Llevar acabo inmediatamente una accion correctiva siempre que el
procedimiento de verificacion revele la necesidad de hacerla.

8. Un sistema de registro que documente el monitoreo de los PCC. Estos registros

deben contener los valores y observaciones actuales obtenidos durante el monitoreo.
Ademas debe contener informacion sobre los proveedores de materia prima, sobre
las verificaciones, sobre el monitoreo de sanitizacién y sobre acciones correctivas

efectivas.

9. Los registros deben contener la siguiente informacion:

Ledn, 2009-07-30

Nombre y direccion de la planta.

Fecha y hora de la actividad que refleja el registro.
Firma o iniciales de la persona que realizé la operacion.
Identidad del producto.

Operaciones del cddigo de produccidn, si existe.
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— Las observaciones o cualquier otra informacion deben registrarse al
momento de ser realizadas.

— Los registros deben mantenerse disponibles por un periodo especifico de
tiempo, al menos:

— 1lafo para producto fresco.
— 2 afios para productos congelados o preservados y registros del estado del
equipo de proceso.

— Todos los registros deben estar disponibles para los Inspectores HACCP y oficiales
de la autoridad competente para ser revisados o copiados, asi como para realizar
inspectorias y verificaciones.

— Todos los planes y registros en posesion de la autoridad competente no estaran
disponibles para el publico y seran manejados de forma confidencial.

— El plan HACCP remitido a la autoridad competente debera ser firmado por el gerente
de la planta. También serd firmado y fechado si se realizaron modificaciones o
verificaciones, en ambas casos el plan debe contener la fecha de remision y
elaboracion.

10. El desarrollo, las modificaciones y la implementacion del plan HACCP deben ser
realizadas por una persona o personas que demuestren por medio de la aprobacion
de cursos reconocidos tener competencia técnica en la aplicacion de los principios
HACCP, Esta o estas persona () no tiene que ser necesariamente un empleado de la
planta.

Nota: Cada planta debera contar con al menos una persona debidamente capacitada
y con entrenamiento suficiente para manejar el plan HACCP.

11. Toda planta debe tener e implementar procedimientos operacionales de sanitizacion,
escritos o documentados, que debe formar parte del plan HACCP. Este documento
debe identificar condiciones claves especificas relacionados con el/los productos.

a) Seguridad del agua que entra en contacto con el alimento o con superficies
de contacto con el alimento, Condiciones y limpieza de las superficies de
contacto del alimento.

b) Prevencion de contaminacion cruzada del alimento, del material de empaque
y otras superficies de contacto del alimento.

c) Mantenimiento de lavamanos, sanitizacion de manos y de servicios
sanitarios.
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d) Proteger de adulteracion el alimento, el material de empaque para alimento y
las superficies de contacto; etiquetado, almacenamiento y uso de compuestos
toxicos aprobados por las autoridades competentes.

e) El control de salud de los empleados de acuerdo a las normas de BPM
Antes de su ingreso a la industria alimentaria o centro de procesamiento de
alimentos, a todos los empleados deberan practicarseles examenes médicos
especiales: coprocultivo, coproparasitoscopico, exudado faringeo, VDRL
(Venereal Disease Research Laboratory), EI examen generalmente se lleva a
cabo en la sangre. Si se sospecha que un individuo tiene compromiso
cerebral como sifilis (neurosifilis), el examen VDRL se puede realizar en el
liquido cefalorraquideo, examen de piel, Bacilo Acido Alcohol Resistente
(BAAR). Prueba de esputo para determinar la tuberculosis, el ATB grama.
Es "ANTIBIOGRAMA" es una prueba que se le hace a la bacteria de la
tuberculosis para determinar que sustancia la puede matar y posteriormente
realizare estas pruebas cada seis meses.

No podran manipular alimentos aquellas personas que padezcan de
infecciones dérmicas, lesiones como heridas y quemaduras, infecciones
gastrointestinales, respiratorias y otras susceptibles de contaminar el
alimento.

f) Control y exclusion de plagas. Cada establecimiento debe contar con un
programa de control y exclusion de plagas, tanto en las areas internas como
externas y con un mapa para control de roedores. Para ello deben utilizarse
productos fisicos, quimicos y biol6gicos que estén debidamente registrados
y autorizados por la autoridad competente.

g) Cada planta debe tomar las medidas apropiadas para corregir las practicas y
condiciones que no estén en concordancia con lo estipulado.

El Monitoreo y las correcciones de desviaciones de los requerimientos deben
ser documentados en los registros de control sanitario.

Los productos Alimenticios deben ser procesados bajo condiciones
sanitarias y para ello debe cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura.

h) Que cada lote recibido es acompafiado por un certificado de origen o
acompafiado de un documento que garantice que los productos fueron
recolectados o cosechados por productores que poseen las Buenas Practicas
Agricolas.
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12.5. DISENO DEL ARBOL DE DECISIONES

P1: ¢Existen medidas preventivas?

P2: ¢Se necesita control en esta fase por razones de inocuidad?

P3: ¢Ha sido la fase especificamente disefiada para eliminar o reducir a
un nivel aceptable la posible presencia de un riesgo?

P4: ¢Podria producirse una contaminacion con riesgos identificados
superior a los niveles aceptables, o podrian estos ausentar a niveles
inaceptables?

P5: ¢Se eliminaran los riesgos identificados o se reducira su posible
presencia a un nivel aceptable en una fase posterior?
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ARBOL O SECUENCIA DE DECISIONES
PARA IDENTIFICAR LOS PCC

No es un PCC )—P-
P3
P4

No es un PCC )
P5
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12.6.

Producto: Nuez de Marafion

Formato No. 3 Hoja para Analisis de Peligros.

Nombre de la Empresa: MAVESA, COOPEMUS, COAGRUM.

UNAN - Ledn

1 Recepcién de la | Fisica y Biologica Aplicacion de BPA'y v
Materia prima Contaminacion con gérmenes Control de proveedores
fecales patdgenos, pelos y Limpieza y asoleado de
piedras. materia prima
8 Descascarado Bioldgica Aplicacion de BPM v
Contaminacion de parte del Desinfeccion de manos y
operario ufias uso de guantes
15 | Despeliculado Bioldgica Aplicacion de BPM v
Manual Contaminacion por el operario | Desinfeccion de manos y
ufias uso de guantes
19 | Almacenado Bioldgica Aplicacion de BPM v
Contaminacion con superficies de | Control del tiempo y
contacto y manos del operario temperatura de
Plagas entre otros. almacenamiento
Ledn, 2009-07-30 50



UNAN - Ledn

Disefio del plan para “El Establecimiento de un Sistema Integrado de Calidad (SIC) y la Aplicacion del
Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC/HACCP)”.

12.7. Formato No 4. Hoja para el Control de Puntos Criticos

Producto: Nuez de Maraion

Nombre de la Empresa: MAVESA, COOPEMUS, COAGRUM.

¢Qué? | ¢(Cémo? | ¢(Cuando? | ;Quién?
RECEPCION Contaminacion Humedad Humedad y | Medidor de Cada Lote Bodeguero | Verificacion previa Registros
DE MATERIA | Fisicay Mayor de 10 | limpieza humedad al almacenamiento
PIMA Biologica
HORNEADO Supervivencia de | 85°C Tiempoy Crondmetro y | Cada Bache Supervisor | Verificar el FC- P1 Registros del
patégenos 5-8h Temperatur | termémetro de proceso | proceso con proceso
a frecuencia
DESPELICULA | Contaminacion | Higiene de Lavado de | Supervision | Cadavez que | Operario Esterilizar antes del | FC-P2 Registros Bache
DO con Operario y manos sea necesario empacado BPM
microorganismos | ambiente BPM
pat6genas
ALMACENADO | Crecimiento de | 37°C Tiempo: | Tiempoy Psicrometro | Cada lote Bodeguero | Decidir destino del | FC-P5 Condiciones
mohos presencia | 15 dias. temperatura | Termémetro producto, Adecuadas de
de toxinas Condiciones Destruccion almacenamiento
Ambientales
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XII. DISENO METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

i. Operacionalizacion de las Variables
ii. Disefio de encuestas
iii. Recopilacion de informacion en forma de encuesta
iv. Recorrido por las empresas evaluadas por 3 dias cada una
v. Tratamiento y Anélisis de Resultados
vi. Elaboracion de Conclusiones y Recomendaciones

Operacionalizacion de las Variables (¢ Con que mido para obtener conocimientos en este

trabajo?

El trabajo realizado en las empresas visitadas por varios dias, haciendo recorridos
satisfactorios para evaluar el establecimiento del sistema, consistio en el llenado de una
encuesta elaborada para conoce las No Conformidades, las Oportunidades de Mejora vy las
Lecciones Aprendidas en el proceso de establecimiento del sistema HACCP, esta
generacion de nuevos conocimientos que fueron recogidos por la experta en el tema de
HACCP y con el componente de investigacion que se le agrego como un Sistema Integrado
de Calidad (SIC) donde se contemplaron las variables Calidad Costo y Entrega vinculadas
con las funciones de linea Produccion Control y Ventas lo que permitiria conocer cuan
eficiente ha sido el sistema para cada una de las empresas en estudio.

UNAN - Ledn

Tabla N° 1
VARIABLE | CONCEPTO DIMENSIONES | INDICADORES | ESCALA
OPERACIONAL
Disefio del Es disponer de un | Acciones futuras | Mision, Vision, Si, No
plan HACCP | documento escrito | previstas Valores, Politicas | ¢como?
que sirva de y estrategia (evidenci
herramienta de Monto de establecidas y as)
acciones futurasa | recursos actualizadas
realizar con
recursos asignados, | Origen de Grado de
en una empresa, recursos conocimiento y
con el que estan de apropiacién por el
acuerdo las Criterios para personal y de la
autoridades de la establecer gerencia Si,
misma y que el acuerdos
personal o equipo Monitoreo y
hayan recibido la Evidencias de evaluacion de
capacitacion y acuerdos parte del asesor o
entrenamiento auditor externo Si
previo y necesario.
VARIABLES FUNCIONES DE LINEA
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XIV. RESULTADOS DE INVESTIGACION DEL
COPORTAMIENTO DEL HACCP EN DOS PLANTAS QUE
PROCESAN CAMARON DE EXPORTACION

Empresa
SAHLMAN
(comportamiento
real)

Calidad

Costo 60 40 0
Entrega 84 6,4 10
Tabla N° 2

Los Hallazgos en esta empresa SAHLMAN respecto a las variables Calidad, Costo y
Entrega indican que los mayores vinculos estan orientados al mayor porcentaje obtenido
como es el caso de Produccion y la variable Entrega presentando una fuerte
correlacion a diferencia de las variable Costo y Ventas donde la correlacion se refleja
mas débil

En el caso de la empresa CAMANICA se presenta el mismo fenémeno la mayor
correlacion esta entre las variables Produccion y Entrega a diferencia del vinculo
entre las variables Costo y Ventas que presentan una correlacién muy débil

Empresa
CAMANICA
(comportamiento
real)

Calidad

Costo 61,3 38,7 0
Entrega 77,9 4,8 17,3
Tabla N° 3
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XV.- DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

Podriamos atribuir esta débil correlacion a los siguientes hallazgos que estan
relacionados directamente con el desempefio:

e La alta rotacion del personal de planta

e Falta de interrelacion entre las funciones del organigrama de la empresa
NO se tiene bajo control el proceso de campo

Requieren de la estandarizacion de los procesos

Los colaboradores no conocen el HACCP

El bajo aprovechamiento de sub-productos

Elaborar cartas de control para cada proceso donde hay un punto critico
Escribir y validar los procedimientos.

Retiro del producto defectuoso

Manejo de las quejas de los clientes

Revision de los rechazos y devoluciones

Evitar el reproceso

Falta validad los métodos de analisis

Integracion del capital humano

Mejora en las condiciones de almacenamiento y distribucién

Haciendo un enfoque hacia los indicadores de éxito cuando se hace gerencia por
calidad, encontrados durante las entrevistas y visitas a las plantas en estudio

a) Procesos claramente definidos y revisados sistematicamente
b) Criterios de Inocuidad establecidos

c) Colaboradores capacitados

d) Eficiencia en la linea de produccion

e) Registros completos

f) Puntos Criticos Validados
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XV. CONCLUSIONES
XVI.

Se puede decir que se alcanzo el objetivo ya que los resultados obtenidos en las tablas de
resultados N° 2 y 3 demuestran el escaso vinculo o la baja correlacion que existe entre las
tres variables COSTO, CALIDAD Y PROGRAMACION (cantidad y entrega) Respecto
a las funciones de linea empleadas para obtener estos resultados PRODUCCION
CONTROL Y VENTAS, de igual manera se puede apreciar en el grafico N° 1 el
comportamiento de las tres variables del sistema Calidad, Costo y Entrega (QCD)

Se destaca brevemente lo mas importante de los resultados tratando de responder a los
objetivos generales.

El plan HACCP, debe estar disefiado para reducir_los riesgos en la cadena de produccion
alimenticia. Por otra parte, la aplicacion del sistema HACCP, facilita la inspeccion de parte
de las autoridades fiscalizadoras y fomenta el comercio internacional de nueces de marafién
y de camardn, al aumentar la confianza del consumidor en la inocuidad de los alimentos
producidos y comercializados bajo este sistema.

Para que la aplicacion del sistema HACCP tenga resultados positivos, es necesario que las
Gerencias de las empresas, asi como el personal se comprometan y participen plenamente
en el cumplimiento de lo descrito en sus Manuales de la Calidad, si procede. También se
requiere fundamentalmente de la conformacién de un grupo que formara el equipo técnico
de trabajo, en el que deberian intervenir técnicos competentes capacitados y calificados
para el establecimiento y evaluacion del sistema HACCP en la empresa.

En Nicaragua las empresas que aspiran a la aplicacion de procedimientos de control de
riesgos criticos, deben cumplir con la norma técnica obligatoria; NTON 03 001- 98
DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE
RIESGOS Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS HACCP/APPCC, este es un sistema
preventivo que debe garantizar la seguridad e inocuidad del alimento, pero se debe
recordar que no es un sistema independiente, HACCP se debe construir sobre la base de los
programas actuales de seguridad de alimentos, los llamados prerrequisitos Buenas Practicas
Agricolas(BPA) Buenas Practicas Higiénicas (BPH) Buenas Practicas de Manufactura
BPM/(GMP) y Procedimientos Operativos Estandares de Sanitizacion (SSOP/ POES).
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Para mencionar algunos acuerdos firmados por los Ministros de Economia del &rea
Centroamericana, estan los acuerdos del COMIECO firmados desde el afio 2002 y sefialan
el establecimiento de las Buenas Practicas de Manufacturas en todas las empresas que
procesan alimentos para consumo humano y como se dijo anteriormente estos son un
prerrequisito para el establecimiento del sistema HACCP.

La metodologia empleada en esta tesis, estd basada en darle un enfoque sistémico desde
corregir los procesos que se realizan a través de La Inspeccion, donde se controlan la
materias primas, los procesos y el producto terminado durante el Control de la Calidad y
de esta manera prevenir la ocurrencia de fallas o defectos y/o Riesgos, permitiendo el
cumplimiento de los prerrequisitos para culminar con el Aseguramiento de la Calidad que
conlleva el asegurar los requisito para la Gestion de la Calidad.
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XVII. LECCIONES APRENDIDAS Y/O DIFICULTADES ENCONTRADAS

1. Documento insuficientes para soportar las evidencias y los hallazgos durantes las
Inspecciones.

2. No todas las empresas tienen establecido los prerrequisitos BPA, BPM, SSOP
3. Dificultades de relacionar inspeccion y auditoria.

4. El Sistema HACCP integrado es dificil de mantener al ampliar la obligatoriedad a
otros sectores alimentarios.

5. Existen documentos “administrativos para cada rubro”, pero no se ha estandarizado
o Normalizado y los procedimientos documentados para el monitoreo, inspeccion,
verificacion y auditorias.

6. Se les hace dificil disefiar e implementar un Sistema de Identificacion de lotes en las
empresas.

7. No todas las empresas han implementado Programa de Capacitacion y
Entrenamiento continuo del personal.

8. Pocas empresas han establecido criterios de calidad sanitaria e inocuidad de las
materias primas, ingredientes y aditivos y regularmente no verifican su
cumplimiento.

9. No todas las empresas cuentan con un listado actualizado de proveedores
seleccionados.

10. El Programa de Higiene y Saneamiento de la infraestructura fisica e instalaciones,
distribucion de ambientes y ubicacién de equipos no esta documentado.

11. No existe un programa de mantenimiento y calibracion de los equipos e
instrumentos de medicién

12. No se evidenciaron programas de saneamiento; limpieza, desinfeccion y control de
plagas asi como de Higiene y Seguridad Ocupacional

La capacitacion debe incluir como minimo los siguientes temas:

a) Los temas relacionados con Principios Generales de Higiene de los Alimentos
y Bebidas

b)  Higiene y Saneamiento.

c) Rastreabilidad.

d) Epidemiologia de las enfermedades transmitidas por los alimentos ETAsS.

e)  Aplicacion de aspectos de microbiologia de alimentos.

f)  Aspectos tecnoldgicos de las operaciones y procesos.
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g)  Los principios y pasos para la aplicacion de HACCP.
h)  Otros pertinentes.
El entrenamiento del personal, incluira como minimo los siguientes temas:

a) Practicas de Higiene de los Alimentos.

b) Operaciones de Control de los Limites Criticos para cada Punto Critico de
Control (PCC).

¢) Uso y mantenimiento de instrumentos y equipos.

d) Operaciones de higiene y saneamiento.

e) Otros pertinentes.

1.- Normalizar el sistema de control para el establecimiento, que permita asegurar la
uniformidad de criterios de calidad

2.- Priorizar las actividades programadas y desarrolladas en los establecimientos
productores de alimentos para garantizar la salud del consumidor.

Actividades de planificacion

Actividades operativas

Sistemas de control y mejora

Disponibilidad de herramientas basicas del sistema para ejercer mayor control

Recomendaciones para el fortalecimiento y el desarrollo del sistema en las empresas
productoras de alimentos:

1.- La capacitacion continua de los inspectores y auditores en los aspectos de salud dentro
del sector agroindustrial.

2.- Realizar auditorias técnica internas frecuentes en cada empresa productora de alimentos
exportadoras 0 no, para identificar los puntos criticos, peligros y analisis de riesgos
acompariados con resultados de analisis de laboratorios confiables.

3.- Que los laboratorios involucrados posean sus métodos de analisis acreditados o por lo
menos que los hayan validado al igual que la calibracion y certificacion de los equipos de
medicion.

4.- Disefiar un sistema de registros de documentos sencillos, controlados y con la custodia
asignada para evitar la confusion de los mismos.

5.- Elaborar el plan de medidas preventivas y correctivas para cada PCC.
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Enlaces relacionados con los temas:

http://www.encolombia.com/alimentos/revistas/acial_n_revista-junioiv.htm
Conozcamos el Codex Alimentarius, por Gustavo Mosquera Arango, asesor del
Programade Alimentos Codex Alimentarius. Es un documento valioso que proporciona una
valiosafuente de informacion de los beneficios del CODEX para el mundo.

http://www.paho.org/Spanish/HDP/HDD/461.pdf

Legislacion y control de Riesgos de Salud en América Latina y el Caribe, es undocumento
que contiene un estudio con el propoésito de determinar en qué medida lalegislacion
latinoamericana y el caribe contribuye a la eliminacion de los riesgos en lasalud. Existe un
capitulo referente a las buenas précticas de manufactura.

http://www.codexalimentarius.net/index_es.stm
Sitio oficial del Codex Alimentarius. Ahi se encuentran textos y normas basicas y
otrosDocumentos de interés para el comercio internacional.

ftp://ftp.fao.org/codex/standard/booklets/Hygiene/fh_es.pdf

Textos Basicos sobre Higiene de Alimentos. Documento elaborado por la Comision
delCodex para ofrecer lineamientos sobre la inocuidad de alimentos durante el
comerciointernacional de alimentos.

http://www.fao.org/inicio.htm

Sitio oficial de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO). Incluye informacion relevante para la inocuidad asi como para otros
aspectos de la produccion de alimentos.

http://apps.fao.org/cgi-bin/nph-db.pl?subset=FoodQuality
Base de datos sobre Limites Méaximos de Residuos de Plaguicidas.

http://www.fao.org/ag/agp/agpp/Pesticid/Default.htm
Especificaciones de Plaguicidas y Normas para el Control de la Calidad.

http://www.fao.org/WAICENT/FAOINFO/AGRICULT/AGP/AGPP/Pesticid/Disposal/inde
X_en.htm
Prevencién y Eliminacion y Plaguicidas Obsoletos.

http://www.fao.org/ag/agp/agpp/Pesticid/Default.htm
Manejo Seguro de Plaguicidas.
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ANEXOS

DEFINICIONES

HACCP

Sistema que permite identificar riesgos especificos y medidas preventivas (MP) para su
control.

Principio HACCP

Cada uno de los pasos que deben seguirse para en su conjunto, aplicar el sistema HACCP.

Punto Critico de control (PCC)
Punto, fase o procedimiento en el que puede aplicarse un control, para impedir, eliminar o
reducir a niveles aceptables un riesgo para la inocuidad de los alimentos.

Acciones correctivas
Acciones que deben tomarse cuando el monitoreo indique que existe una desviacion en un
punto critico.

Actividades de verificacion

Actividades encaminadas a asegurarse de que el proceso se desarrolla de acuerdo con lo
programado en el plan de HACCP, y que dichas actividades son en realidad efectivas para
mantener la inocuidad del alimento.

Anélisis de peligros

Proceso de identificacion y evaluacion de peligros potenciales para la salud asociados con
cada paso en el proceso de un alimento y de descripcion de medidas para el control de
dichos peligros.

Arbol de decisiones para puntos criticos de control en el proceso
Arbol de decisiones: Herramienta para ayudar a decidir si un punto en el proceso es un
punto critico de control.

Control
Accién de prevenir, eliminar o reducir peligros significativos durante el proceso de un
alimento. La reduccion debe alcanzar niveles que resulten inofensivos para el consumidor.

Criterio

Norma o estandar. Requerimiento que debe cumplirse para la aprobacién de un lote de
produccion.
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Desviacion
El incumplimiento con el limite critico en un punto critico de control.

Diagrama de flujo
Gréafico esquematizado que describe el proceso de produccion de un alimento.

Dosis infecciosa
La minima cantidad de un agente biolégico que es necesario ingerir para producir una
infeccion.

Instrumentos de medicién
Instrumentos calibrados para medir pardmetros como el pH, temperatura, actividad de agua
etc., lo cual nos permitird mantener un programa de monitoreo de puntos criticos.

Limite critico

Criterio o pardmetro de debe cumplirse, es una medida de control para asegurar que la
medida de control esta funcionando efectivamente en un punto critico para mantener un
peligro bajo control.

Medidas de control
Tratamiento o proceso encaminado a prevenir o eliminar la presencia de un peligro en un
alimento, o de reducirlo hasta niveles inofensivos.

Monitoreo del limite critico
Secuencia planeada de observaciones para asegurar que siempre se cumple con el limite
critico.

Monitoreo
Secuencia planeada de observaciones para medir el comportamiento de un proceso o
poblacion.

Peligro:
Agente fisico, quimico o biol6gico capaz de convertir un alimento en peligroso para la

salud si no es controlado.

Peligro biologico, ejemplos
Bacterias patdgenas, parasitos, virus, toxinas de bacterias o de hongos.

Peligro fisico, ejemplos
Astillas de madera, pedazos de hueso suficientemente grandes para causar dafio si son
masticados, piezas de metal mayores a 2-3 Mm. de didmetro.
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Peligro quimico, ejemplos
Residuos de antibidticos en leche o carne, residuos de agroquimicos en frutas y hortalizas,
metales pesados en pescado.

Riesqo
Probabilidad de que ocurra un dafio a la salud. En alimentos seria la probabilidad de

enfermar debido a la presencia de un peligro en un alimento.

Severidad
Gravedad del dafo o enfermedad potencialmente causada por un peligro si no es controlado
en un alimento.

Vigilar
Realizar una secuencia planificada de observaciones o mediciones para evaluar si un PCC
esta bajo control.

Verificacién

Uso de métodos, procedimientos o pruebas ademas de la usadas en la vigilancia, para
determinar si el Sistema HACCP est4 en concordancia con el plan HACCP y/o si el plan
HACCP necesita modificarse o revalidarse

Verificacion

Actividades encaminadas a asegurarse de que el proceso se desarrolla de acuerdo con lo
programado en el plan de HACCP, y que dichas actividades son en realidad efectivas para
mantener la inocuidad del alimento.
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