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Prefacio

La elaboraciéon del siguiente trabajo de graduacion surgié de la necesidad de
concientizar a las empresas guatemaltecas que elaboran alimentos envasados, a llevar
mejores controles sanitarios en su linea de proceso para garantizar la inocuidad a los
consumidores.

Cabe destacar que este diagnostico ha sido apoyado por el Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud y Asistencia Social de
Guatemala, bajo la direccion del Ing. Mario Alvarez del Programa de Alimentos
Industrializados. Asimismo, como las asesorias de la Lic. Ana Silvia Colmenares, Lic.
Victor Hugo Jiménez y el Lic. Maynor Orddiiez para la delimitacion de los distintos temas
expuestos a lo largo de la investigacion.

Agradecimientos especiales a Dios y mi familia por todo el apoyo a lo largo de estos
anos.
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Resumen

La Organizacion Panamericana de la Salud [OPS] (2019) reporta que a nivel
mundial se calculan alrededor de 600 millones de casos por enfermedades transmitidas por
alimentos de las cuales 420 mil mueren tras consumir alimentos contaminados con
bacterias, virus, parésitos o sustancias quimicas. Para el afio 2021 el Sistema de
Informacion Sanitaria (SIGSA) del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) presento un informe que indica que se atendieron 38 mil 462 casos de diarreas en
nifios en edades de entre 5y 9 afios (AGN, 2022).

En Guatemala, ya existen normativas que se basan en Buenas Précticas de
Manufactura (BPM) y algunos programas de prerrequisitos, siendo voluntaria la aplicacion
de un Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) preventivo.
Pero no se cuenta con parametros para los elaboradores de alimentos para definir los
riesgos que tienen los alimentos y medidas de accién para garantizar la inocuidad de los
mismos. Por ello, se realiz6 un diagndstico de la situacion actual en la ciudad de Guatemala
en alimentos envasados con registro sanitario tipo “B”, es decir alimentos elaborados en el
pais, con respecto al riesgo que estos alimentos puedan generar al consumidor.

Para ello se plante6 una metodologia por etapas en donde prioritariamente se definid
el tamafio de la poblacion en Guatemala que en el primero semestre del 2022 hayan
tramitado registro sanitario. De donde se prosigui6 a la etapa 2, en donde se evaluo las
caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas de una muestra significativa de alimentos
de este sector. Consecuente a esto se trabajé la etapa 3 para la definicion del riesgo que
representan las muestras de alimentos segun lo presentado en los hallazgos, basado en la
relacién de actividad de agua, acidez, crecimiento microbioldgico y tratamiento térmico y
la etapa 4 que consta de brindar recomendaciones basadas en las regulaciones 21 CFR parte
117 (Buenas Préacticas de Manufactura actuales, analisis de peligros y controles preventivos
basados en el riesgo en alimentos) del Food and Drug Administration (FDA) y regulaciones
del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) de alimentos envasados, dado que en
Guatemala no existen directrices para definir el riesgo por caracteristicas de los alimentos
envasados (Unicamente la categorizacion del riesgo segun el tipo de alimento).

El 32% de las muestras analizadas presentan alto riesgo segin Anexo 1 de las
directrices del Food and Drug Administration (FDA) para alimentos potencialmente
peligrosos. De las cuales, el 72% se envasan en empaque plastico.

El 14% de las muestras de alimentos envasados representan un riesgo mediano. El
cual, queda definido porque 2 de las 3 condiciones segin Anexo 1 del Food and Drug
Administration (FDA) para alimentos potencialmente peligrosos, no cumplen. El 20% de
los alimentos envasados en plastico se presentan como riesgo potencialmente alto debido a
que algunas de estas muestras, que provienen de una misma empresa pequefia — empresa
“B”, el 60% de sus muestras tienen alto riesgo por su relacion actividad de agua 'y pH.

Por lo que se infiere que las condiciones de produccién no cumplen con las condiciones
sanitarias Optimas para garantizar la esterilidad comercial. De las muestras analizadas, el
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76% presenta errores en el etiquetado general segun lo solicitado en RTCA 67.01.07:10. De
estas muestras de alimentos envasados analizadas, 83% presenta errores en el etiquetado
nutricional segun lo solicitado en RTCA 67.01.60:10. Siendo que las muestras provenientes
de empresas medianas envasadas en plastico son las de mayores incumplimientos.

Abstract

The Panamerican Health Organization [PAHO] (2019) reports that around 600
million cases of foodborne diseases are estimated worldwide, of which 420,000 die after
consuming food contaminated with bacteria, viruses, parasites or chemical substances. For
the year 2021, the Health Information System (SIGSA) of the Ministry of Public Health
and Social Assistance (MSPAS) presented a report indicating that 38,462 cases of diarrhea
in children between the ages of 5 and 9 (AGN, 2022). In Guatemala, there are already
regulations that are based on Good Manufacturing Practices (GMP) and some prerequisite
programs, the application of a preventive Hazard Analysis and Critical Control Points
(HACCP) System being voluntary. But there are no parameters for food manufacturers to
define the risks that food has and action measures to guarantee its safety.

Therefore, a diagnosis of the current situation in Guatemala City will be made in
packaged foods with type "B" sanitary registration, that is, foods made in the country, with
respect to the risk that these foods may generate for the consumer. For this, a methodology
is proposed in stages where, as a priority, the size of the population in Guatemala that in the
first semester of 2022 has processed a sanitary registry will be defined. From where it will
continue to stage 2, where the physicochemical and microbiological characteristics of a
significant sample of food from this sector will be evaluated.

Consequently, stage 3 will be worked on to define the risk posed by food samples as
presented in the findings, based on the relationship of water activity, acidity,
microbiological growth and heat treatment, and stage 4, which consists of providing
recommendations based on the regulations 21 CFR part 117 (Current Good Manufacturing
Practices, hazard analysis and risk-based preventive controls in food) of the Food and Drug
Administration (FDA) and regulations of the Central American Technical Regulation
(RTCA) for packaged foods, since in Guatemala there are no guidelines to define the risk
by characteristics of the packaged foods (only the categorization of the risk according to the
type of food).

32% of the samples analyzed present high risk according to Annex 1 of the Food
and Drug Administration (FDA) guidelines for potentially hazardous foods. Of which, 72%
are packaged in plastic packaging.

14% of the samples of packaged food represent a medium risk. Which, is defined
because 2 of the 3 conditions according to Annex 1 of the Food and Drug Administration
(FDA) for potentially dangerous foods, do not meet. 20% of the foods packaged in plastic
are presented as potentially high risk because some of these samples, which come from the
same small company - company "B", 60% of their samples have high risk due to their
activity relationship of water and pH.
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Therefore, it is inferred that the production conditions do not meet the optimal sanitary
conditions to guarantee commercial sterility. 76% of the packaged foods made in
Guatemala have errors in the general labeling as requested in RTCA 67.01.07:10. 83% of
the samples of packaged foods made in Guatemala present errors in the nutritional labeling
as requested in RTCA 67.01.60:10. Being that the samples from medium-sized companies
packaged in plastic are the ones with the highest non-compliance.
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1. Introduccién

La finalidad de la investigacion era realizar un diagnostico en los alimentos envasados
elaborados por empresas en Guatemala basdndose en normativas del 21 CFR del Food and
Drug Administration (FDA) para alimentos acidificados y Buenas Précticas de Manufactura
(BPM), y RTCA 67.01.33:06 INDUSTRIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
PROCESADOS. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. PRINCIPIOS
GENERALES, RTCA 67.01.07:10 ETIQUETADO GENERAL DE LOS ALIMENTOS
PREVIAMENTE ENVASADOS (PREENVASADOS), RTCA  67.01.60:10
ETIQUETADO NUTRICIONAL DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS PREENVASADOS
PARA CONSUMO HUMANO PARA LA POBLACION A PARTIR DE 3 ANOS DE
EDAD, RTCA 67.04.54:18 ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADAS ADITIVOS
ALIMENTARIOS y RTCA 67.04.50:17 CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS con la finalidad de concientizar a las entidades
responsables de otorgar registros sanitarios a instruir a las empresas a mejorar la inocuidad
en alimentos envasados.

Para ello se determind las caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas de una
muestra representativa de las empresas que elaboran alimentos envasados que en el primer
semestre del 2022 tramitaron registro sanitario para definir los riesgos que influyen en el
método de esterilizacion comercial, uso de aditivos y empaque que deben llevar. Asi como
el de una evaluacion preliminar del etiquetado general y el etiquetado nutricional basandose
en las normativas del RTCA anteriormente descritas para alimentos envasados. Todo esto,
para elaborar un listado de recomendaciones con la finalidad de instruir a las empresas que
elaboran alimentos envasados en la ciudad de Guatemala a los controles sanitarios que
deben implementar en su proceso de produccion para garantizar la inocuidad.

Como parte del estudio, se realiz6 el analisis de muestras brindadas por el organismo
encargado de la supervision y autorizacion de la comercializacion de los alimentos
envasados.

Para ello, se determind el tamafio de muestra a analizar a partir de las empresas que en
el aflo 2022 enviaron muestras para ser analizadas para obtener el Registro Sanitario.
Siendo finalmente un tamafio de muestra representativa de 22 alimentos envasados. Se
realizd una visita supervisada por inspectores de la entidad encargada para realizar la
recoleccion de muestras que se llevo a cabo por el organismo encargado de la supervision y
autorizacion de la comercializacion de alimentos envasados dentro del Ministerio de Salud
de Guatemala. Los alimentos recolectados fueron muestras tanto de alimentos acidos, como
alimentos acidificados y como alimentos de baja acidez en distintos tipos de empaque
(vidrio, hojalata y plastico) y presentaciones (contenido neto del producto final).

Por lo que, se expone un listado de recomendaciones dirigido a la entidad encargada del
monitoreo y autorizacion de la comercializacion de alimentos envasados. Es de importancia
resaltar el hecho de que previo a aplicar en un proceso dentro de una empresa, cualquiera
de las recomendaciones narradas en esta guia, se debe contar con la consultoria de un
experto para asegurar que el alimento sea inocuo.
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2. Antecedentes

Todos los procesadores de alimentos enlatados de baja acidez (LACF) o alimentos
acidos (AF) que se encuentren en Estados Unidos o deseen exportar a este pais, deben
registrar su proceso de produccion ante la FDA (Food and Drug Administration).

Es debido a esto que FDA presenta tres guias para la industria con el fin de cumplir con
el registro.

Cuadro 1. Guias para la industria recomendadas por FDA

No. Guia para la Industria Fecha de
publicacion
1 Regulacion para alimentos de baja acidez empacados en recipientes Diciembre
herméticamente sellados (LACF) y Ley de Modernizacion de la 2021
Seguridad Alimentaria de FDA
2 Envio de formulario FDA 2541 (Registro de establecimiento de Noviembre

conservas de alimentos) y los formularios FDA 2541d, FDA 2541e, 2016
FDA 2541f y FDA 2541g (formularios de presentacion de procesos
alimentarios) a la FDA en formato electrénico o papel

3 Carta sobre los cambios en administracion de archivos de proceso de Enero 2014
FDA (formularios FDA 2541ay FDA 2541c) para alimentos
acidificados y alimentos enlatados de baja acidez

4 LACF/AF — Flujo y Preguntas Precursoras. Guia de Alimentos de 2021
Almacenamiento Estable, Guia de Documentos Informativos para el
Cumplimiento y Regulacion.

(FDA, 2021)

Adicional a esto, FDA cuenta con FDA Reader (FDA Reader), en donde se brinda
consultoria regulatoria y de seguridad alimentaria para empresas dedicadas a este tipo de
industrias. Dentro de su consultoria, se presenta un articulo del 2018 donde se indica
informacion importante sobre claves para determinar si el producto es de baja acidez,
requerimientos para productores de estos alimentos y métodos de procesamiento.

Igualmente FDA cuenta con una serie de preguntas y respuestas para orientar a las
empresas sobre el cumplimiento de El Cddigo Federal de Regulaciones en Estados Unidos
(CFR) para alimentos no perecederos (21 CFR Parte 113 es la regulacion para LACFy 21
CFR Parte 114 es para AF).

Para algunas empresas de Guatemala estas recomendaciones son de utilidad para el
manejo de los procesos de una planta de alimentos dedicada a elaborar alimentos
envasados. Pero dado que los manuales que existen se encuentran en idioma inglés y no
existe una guia directa para la manejo o seguridad alimentaria de este tipo de alimentos y
tampoco una normativa nacional con directrices para la elaboracion de alimentos
envasados, es que parte de la finalidad de este diagnostico, es el facilitar esta informacion.

(2]



https://www.fdareader.com/

3. Marco tedrico

3.1. Las MIPYME por actividad econémica

En el Articulo 3 del Acuerdo Gubernativo 178-2001 se define a los MIPYME como las
colectividades dedicadas a la produccion, transformacion, servicios o comerciales con la
participacion directa del propietario.

Ademas, en Guatemala estas se categorizan segun la cantidad de empleados, capital

neto que poseen, activos, monto de crédito, nimero de empleados y ventas.

Cuadro 2. Clasificacion de los MIPYME segln entidades guatemaltecas

Entidades Clasificacion | Microempresa Pequeiia Mediana
empresa empresa
MINECO Cantidad de | 10 trabajadores 25 trabajadores | 60 trabajadores
empleados
Activos Sin definicién Activos totales | Activos totales
menores a | entre Q500,000
Q500,000 y Q1,200,000
Cantidad de [Entre 1 a 10 |Entre 11 a 20 | Entre 21 a 50
CIG
empleados empleados empleados empleados
Ventas Ventas anuales | Ventas  entre | Ventas anuales
menores a | Q60,001 a | entre Q300,001
Q60,000 Q300,000 a Q3,000,000
Cantidad de [Entre 1 a 10 |Entre 11 a 40 | Entre 41 a 60
BCIE
empleados empleados empleados empleados
Capital neto | Capital neto | Capital neto | NA
menor a | entre US$3,001
FEPYME US$3,000 entre 1 | y US$125,000
a 5 empleados

*La Guia para la Industria no. 1: Regulacion para alimentos de baja acidez empacados en
recipientes herméticamente sellados (LACF) y Ley de Modernizacion de la Seguridad
Alimentaria de FDA, se encuentra anexada al final de este documento (Anexo 9.1).

(Lée, S.; Maul, H.; Pineda, B. y Bolafios, L., 2009)

Segln el Centro de Investigaciones Econdmicas Nacionales (2009) el 38.7% de los
trabajadores de microempresas se dedican a la agricultura. De los cuales el 24.9% se
dedican al comercio y el 13.4% a la industria. Dentro de las pequefias empresas, el 19.0%
se dedican al comercio, el 16.5% a la agricultura y el 14.9% a la industria. En las medianas
empresas en 26.4% laboran en el sector de agricultura. De los cuales el 17.4% se dedica al
comercio y el 12.1% a la industria.
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3.2. Microorganismos en alimentos

Segln la OPS (2021) el impacto de las ETA en la salud publica en Latinoamérica es
todavia alto a pesar de que un estudio de la OMS indicara que enfermedades transmitidas
por ETA en América Latina es menor en comparacion a otras regiones del mundo.
Campylobacter spp., S. enterica no-tifoidea, Norovirus, Taenia solium y T. gondii producen
més de 8.000 casos de ETA por 100.000 habitantes y méas de 2.500 muertes anuales. Estos
datos son reveladores para la América Latina ya que los registros nacionales de casos de
ETA son subestimados.

A continuacion, se presentan los 14 microorganismos que segun FDA son los de
enfoque en la industria de alimentos.

Cuadro 3. Microorganismos patdgenos en los alimentos

MICROORGANISMO PATOGENO FUENTES DE ALIMENTOS DONDE

PUEDE CRECER

Campylobacter jejuni Leche cruda, agua no tratada, carne de res,
pollo o pescados crudos y que no estén bien
cocidos.

Clostridium botulinum Alimentos enlatados y preparados en el

hogar, alimentos envasados al vacio y
envueltos en forma hermética, productos
derivados de carne de res, pescados Yy
mariscos, y aceites de cocina con hierbas.

Clostridium perfringens Carne de res y productos derivados de ella.

Escherichia coli patogénica Carne de res (hamburguesas que no estén
bien cocidas o crudas), productos frescos no
cocidos, leche cruda, jugo sin pasteurizar y
agua contaminada.

Listeria monocytogenes Alimentos refrigerados, listos para consumir
(carne de res, pollo, pescados y mariscos, y
lacteos — leche sin pasteurizar y productos
lacteos o alimentos elaborados con leche sin
pasteurizar).

Norovirus Ostras/mariscos crudos, ensalada de repollo,
ensaladas, productos horneados, glaseados,
agua contaminada y hielo. También puede
transmitirse de persona a persona.

Salmonella enteritidis Huevos crudos o que no estén bien cocidos,
carne de res, pollo, pescados y mariscos
crudos, leche cruda, productos lacteos y
productos frescos.

Salmonella typhimurium Carne de res, pollo, pescados y mariscos
crudos, leche cruda, productos lacteos y
productos frescos.

Shigella Ensaladas, productos lacteos, ostras crudas,
carne molida de res, pollo y agua sucia.
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2 FUENTES DE ALIMENTOS DONDE
MICROORGANISMO PATOGENO PUEDE CRECER

Staphylococcus aureus Productos lacteos, ensaladas, masas rellenas
con crema y otros postres, comidas con alto
contenido proteico (jamon cocido, carne de
res y pollo crudos), y seres humanos (piel,
cortes infectados, granos, nariz y garganta).

Vibrio cholerae Pescados y mariscos crudos o que no estén
bien cocidos, u otros alimentos y agua
contaminados.

Vibrio parahaemolyticus Pescados y mariscos crudos o que no estén
bien cocidos.

Vibrio vulnificus Pescados y mariscos crudos, en especial,
ostras crudas.

Yersinia enterocolitica Carne de res y pescados y mariscos crudos,
productos lacteos, productos frescos y agua
no tratada.

(FDA, 2018)

El botulismo es una intoxicacion neuro-paralitica grave que resulta de consumir
alimentos contaminados con C. botulinum. Este bacilo puede producir hasta 1000 dosis
letales de neurotoxina por gramo. Resultando en que una sola dosis de 30ng de algin
alimento contaminado con la bacteria botulinica, puede llegar a causar la muerte (Peck,
2010).

Como ocurre en el caso de Clostridium botulinum, este es un microorganismo que
puede encontrarse en la clasificacion de microorganismo patégeno. La FAO (2003)
describe a los microorganismos patdégenos como aquellos que pueden causar enfermedades
en el consumidor y que no modifica la apariencia del alimento. Por lo que el alimento
puede no parecer contaminado. Adicionalmente se encuentran los microorganismos
deterioradores. Estos microorganismos son aquellos que alteran las caracteristicas
organolépticas de un alimento (color, olor, sabor, aroma y/o textura). Este grupo no es
causante de enfermedades.

Los microorganismos deteriorantes en mayor parte ocasionan la produccion de
acido lactico, acido acético, y gases (Hidrégeno y Dioxido de Carbono). Por lo que
regularmente dan un sabor &cido, sabor agrio y abombamiento del empaque (Juarez, 2020).

Las condiciones que afectan el crecimiento de las bacterias adicionalmente al
contenido de nutrientes que tenga el alimento (ya que, como un organismo Vvivo, creceray
se reproducira en condiciones favorables) son:

3.2.1. Oxigeno

Las bacterias aerobias requieren oxigeno para vivir. También existen algunas bacterias
donde el oxigeno resulta un inhibidor del crecimiento, bacterias anaerobias. Ademas
existen algunas que toleran la presencia o la ausencia de oxigeno (anaerobias facultativas)
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3.2.2. Temperatura

Para cada tipo de bacteria existe un rango 6ptimo de temperatura para su crecimiento.
Las temperaturas por debajo o por encima de este rango optimo afectan el crecimiento del
organismo. Los grupos bacterianos se clasifican como:

e Psicotrofos

Estas bacterias tienen crecimiento 6ptimo entre 14-20°C, pero pueden crecer lentamente
en refrigerados a 4°C.

e Mesofilos

Bacterias que se reproducen mejor a una temperatura entre 30-37 °C. Este es el rango
normal de temperatura de almacenamiento. Todos los microorganismos que afectan la
seguridad de los alimentos crecen en estas temperaturas, aungque algunas también se
consideran psicrotrofas (C. botulinum pertenece a este grupo).

e Termofilos

Son bacterias que crecen en altas temperaturas. Estas bacterias se encuentran en los
suelos, heces y abono orgénico y aguas termales. Muchas de estas bacterias producen
esporas y se dividen en dos grupos con base a la temperatura en la que crecen las esporas.
Si las esporas no crecen debajo de 50°C, se conocen como termdfilas obligadas (requieren
altas temperaturas para crecimiento). Si las bacterias son capaces de crecer entre 50-77°C o
a temperaturas mas bajas de hasta 38°C, se les conoce como termofilas facultativas. Pues
tienen la habilidad de crecer en estos intervalos de temperatura. Existen esporas que pueden
sobrevivir 60min a 120°C. Estas no afectan la inocuidad de este debido a que no generan
toxinas, por lo que no son bacterias patdgenas.

3.2.3. Humedad

El grado de humedad en un producto alimenticio es fundamental para que las bacterias
puedan alimentarse, ya que las bacterias consumen su alimento en forma de soluciones que
penetran a través de la pared celular. Sin la humedad suficiente resulta imposible la
alimentacion de la bacteria.

3.3. Acidez en los alimentos
El tratamiento térmico de un alimento depende de la acidez del mismo. Estos se
clasifican en:

3.3.1. LACF (low acid canned foods) o alimentos de baja acidez

Los alimentos de baja acidez son por definicion de FDA (2018) los que se almacenan
a temperatura ambiente, tienen un tratamiento térmico, pH mayor a 4.6 y una actividad de
agua de 0.85. En esta clasificacién se encuentran los frijoles enlatados, atin enlatado o
vegetales en conserva.
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3.3.2. AF (acid foods) o alimentos acidos

Los alimentos &cidos se conocen como los que naturalmente tienen un pH menor o igual a
4.6. En esta clasificacion se pueden encontrar la mayoria de las frutas como el limon,
fresas, duraznos, manzanas o tomates y lacteos como el yogur. Los alimentos &cidos se
clasifican en 2 tipos:

3.3.2.1. alimentos acidificados (acidified foods)

Los alimentos acidificados son los que originalmente eran de baja acidez pero se le
afiaden acidos (acido citrico, acido tartarico, acido lactico, etc) para llegar a un pH menor a
4.6. En esta clasificacion se encuentran las salsas picantes, pescado en escabeche (ejemplo:
sardinas) y pepinillos.

Es importante mencionar que FDA (2018) no incluye estos alimentos como Alimentos
Acidificados:

e Bebidas carbonatadas

e Mermeladas o jaleas

e Alimentos con actividad de agua menor o igual a 0.85

e Alimentos almacenados en temperaturas de refrigeracion (2-8°C)
e Alimentos fermentados (ejemplo: kimchi)

3.3.2.2. alimentos acidos formulados (formulated acid foods)

En esta clasificacion se incluyen a los alimentos que se componen mayormente por
alimentos acidos pero existe una pequefia cantidad de alimentos de baja acidez en sus
ingredientes (cantidades menores al 10% p/p). Esta pequefia cantidad de alimentos de baja
acidez no altera el pH de los alimentos acidos. Dentro de esta gama se pueden encontrar las
salsas de barbacoa, aderezos para ensaladas 0 marinadas.

3.4. Procesos térmicos

En el Codex Alimentarius (2005) se define la inocuidad de los alimentos como la
garantia de que un alimento no cause dafio al consumidor cuando sea prepara o consumido
segun el uso propuesto.

La esterilizacion comercial la describe la Secretaria de Gobernacion de Meéxico
(SEGOB) (1996) como el tratamiento térmico aplicado a los alimentos para la destruccion
de todos los microorganismos de importancia de salud publica y aquellos capaces de
reproducirse en condiciones normales de almacenamiento (sin condicion de refrigeracion).
Los alimentos comercialmente estériles pueden contener un nimero muy pequefio de
esporas bacterianas resistentes, pero normalmente estas no se proliferaran en el alimento.

FDA (2003) define la esterilidad comercial como el tratamiento aplicado a alimentos
sellados a altas temperaturas para la mitigacion de microorganismos capaces de producir
toxinas y que no necesitan almacenamiento en refrigeracion. Ademas, define un alimento
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potencialmente peligroso como un alimento que es natural o sintético y que requiere
tratamiento de control de temperatura porque es susceptible a:

e Crecimiento rapido y progresivo de microorganismos toxigénicos

e Crecimiento y produccion de toxinas de Clostridium botulinum o Salmonella
Enteritidis

e Alimentos que no estan en recipiente herméticamente cerrados que se procesa
comercialmente para mantener esterilidad comercial que no requiere refrigeracion

e Alimentos con nivel de pH mayor a 4.6 a 24°C

e Alimentos con actividad de agua mayor a 0.85

e Alimentos que segun un estudio microbioloégico demuestran que crecimiento de
microorganismos patogenos puede ocurrir (se incluyen los que tienen uso de
preservante no permitido o en cantidades no permitidas)

e Alimentos que presentan riesgo bioldgico, quimico o fisico

Cuadro 4. Resistencia térmica de bacterias en alimentos envasados

Tipo de | Grupo de bacterias formadoras de esporas Valor D | Valor
alimento (min) (°F)
segun su pH
Flat sour 4.0-5.0 14-22
Termofilos (Bacillus stearothermophilus)
(crecimiento | Dafio por gas 3.0-4.0 16-22
superior alos | (Clostridium
Alimentos de 45°C) thermosaccharolyticum)
baja acidez D2so Productores de azufre | 2.0-3.0 16-22
(pH>4.6) (Clostridium nigrificans)
- Putrefactivos anaerobios 0.10-0.20 | 14-18
Mesofilos - .
. (Clostridium botulinum
(crecimiento variaciones Ay B)
entre 25-40°C) -
(Clostridium sporogenes)
Termofilos Bacillus coagulans (mesofilo | 0.10-1,5 14-18
(crecimiento | facultativo)
superior a los
45°C)
. Mesofilos Bacillus polymyxa y B.|0.01-0.07 | 14-18
Ag(r:ri]gg;os (crecimiento | macerans
(pH<4.6) entre 25-40°C) Anaerobios_ butiricos 0.10-0.50 | 12-16
- D212 (C. pasteurianum)
Mesofilos no | Lactobacillus sp. Y | 0.10-0.50 | 12-16
formadores de | Leuconostoc sp.
esporas Mohos y levaduras 0.50-1.00 | 08-10
D1so

(Gomez, 2007)
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*El valor D quiere decir el tiempo de reduccion decimal. Es decir, el tiempo
necesario para destruir el 90% de la poblacion microbiana de un determinado
microorganismo a cierta temperatura dada (valor z).

Se conoce que los principales contaminantes en alimentos se deben a agentes
patdégenos. Un estudio por la OMS en el afio 2021 indica que anualmente las ETA —
enfermedades transmitidas por alimentos- causan 600 millones de casos de enfermedad.

En su gran mayoria estos agentes patdgenos se ven reducidos por un tratamiento de
alta temperatura (caso de Salmonella que tiene mortalidad a partir de los 70°C o
Campylobacter con mortalidad arriba de los 65°C). La preocupacién entra cuando se tratan
de microorganismos termorresistentes (generalmente las esporas), ya que se debe elaborar
un proceso térmico 6ptimo para garantizar la inocuidad del alimento.

El método de esterilizacién depende de varios factores:

e Tipoy tamafio de envase

e Acidez del producto

e Formulacién del producto

e Actividad de agua

e Temperatura de almacenamiento del producto

El siguiente trabajo expone el anlisis de riesgos de un alimento dependiendo de la
relacion en actividad de agua y acidez. Por ello, dependiendo de la relacion de estos
factores fisicoquimicos, el tipo de esterilizacion comercial debe ser:

3.4.1. Esterilizacion en LACF

Como todos los procesos en LACF, se pueden utilizar alimentos sélidos, liquidos o
una mezcla de ambos. El proceso de esterilizacion en producto empacado comienza luego
del llenado de producto en su envase.

El proceso comienza con eliminar aire en el espacio de cabeza. Existen varias
razones del por qué se debe permitir un espacio de cabeza. Las mas importantes son porque
se genera presion interna dentro de la lata durante el proceso térmico que puede ocasionar
la pérdida del producto o una barrera contra la transferencia de calor al alimento.
Comunmente esto ocurre en empaques flexibles como los plasticos. Y debido a que se
desea eliminar oxigeno dentro del empaque que pueda generar una degradacion oxidativa
del alimento.

Para realizar este proceso en alimentos enlatados existen los métodos de:

e Llenado en caliente: La finalidad de llenar en caliente es que el espacio de cabeza se
Ilene de vapor de agua y se expulse el aire.

e (Caja de escape: Luego de llenado en caliente el envase con el producto, se pasa por
un equipo que realiza un bafio en agua caliente (1cm debajo de la boquilla del
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envase). Este procedimiento expulsa el aire del espacio de cabeza y alberga vapor
de agua.

e Inyeccion de vapor: Los envases previamente llenados con producto en caliente se
pasan en un equipo de inyeccion de vapor.

e Bombas de vacio: Estos equipos realizan una extraccion del aire del espacio de
cabeza por medio de bombas de vacio.

El proceso continua con el sellado del envase de hojalata el cual debe asegurarse que se
realice el doble sello.

Se prosigue con el proceso térmico que se realiza dentro de un autoclave (los tipos de
autoclave se mencionan en la seccién 3.2 de este documento).

Los pasos generales para llevar a cabo un proceso de esterilizacion comercial
discontinuo en alimentos en envase de hojalata en ciclos por batch es:

I.  Llenado de autoclave con envases
Il.  Sellado del autoclave
1. Purgado o proceso de venteo
IV. CUT (come up time): tiempo en el que autoclave llega a la temperatura establecida
del proceso térmico
V.  Mantenimiento de la temperatura indicada para el proceso térmico
VI.  Enfriamiento del sistema
VII.  Descarga de envases del autoclave

3.4.2. Pasteurizacion en AF

El proceso térmico de pasteurizacion se realiza para eliminar microorganismos
patdgenos. Este puede realizarse en envases herméticamente sellados o ya bien realizarse
en un proceso aséptico (FDA, 2019). Ambos procedimientos son similares a los utilizados
en LACF, existiendo diferencia en que la temperatura del proceso térmico no excede los
100°C y el almacenamiento del producto debe ser en temperaturas de refrigeracion (2-8°C).

3.5. Caracteristicas de riesgo en los alimentos

Como se menciona anteriormente, el método de esterilizacion de un alimento va a
depender de algunas caracteristicas como lo es el tipo de empaque, la acidez del producto,
la formulacion que este tenga (si tiene mezcla de productos con distinta acidez o
preservantes) y su actividad de agua. A partir del método de esterilizacion usado, se puede
definir la temperatura en la que se debera almacenar el producto.

Dependiendo de las caracteristicas anteriores y de los cuidados que se tenga en el
momento de la produccion y el empaque del alimento, es el tipo de riesgo que este presenta.
Existen tres tipos de riesgo para los alimentos seguin su naturaleza.
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e Riesgo bioldgico: bacterias, virus, toxinas microbiologicas.

e Riesgo quimico: pesticidas, herbicidas, antibioticos, desinfectantes, micotoxinas,

lubricantes, tintas, aditivos alimentarios toxicos.
e Riesgo fisico: Fragmentos de vidrio, metal, madera, piedras.

Cabe destacar que, dentro del tipo de riesgo existe un nivel de gravedad dependiendo
del tipo de peligro que este presente en el consumidor.

Cuadro 5. Evaluacién de la gravedad de los riesgos en alimentos

RIESGO
BIOLOGICO QUIMICO FISICO
C. botulinum,S.  Typhi, S. | Concentraciones | Fragmentos
Paratyphi A y B, S. dysenteriae, | de metales, | que causen
V. cholerae O1 clésico, V.| formas lesion o dafio
vulnificus, B. orgéanicas de | como piedras,
melitensis, C. perfringens tipo C, | mercurio (metil | vidrio, agujas,
ALTA virus de la hepatitis A y E, L. |y etilmercurio), | metales,
monocytogenes (en individuos | residuos de | objetos
mas susceptibles), E. | antibioticos, cortantes y/o
coli O157:H7, Trichinella aditivos perforantes.
spiralis, T. solium (en la forma de | quimicos de | La gravedad
cisticercosis cerebral). intoxicacion de su
G E. coli enteropatogénicas (con | grave. La | aparicion
R excepcion de la E. coli|gravedad de su | depende de las
A 0157:H7), Salmonella spp., | aparicion dimensiones y
\Y Shigella spp., S. B-hemolitico, V. | depende de las |el tipo de
E MODERADA parahaemolyticus, L. | cantidades consumidor.
D monocytogenes, S.  pyogenes, | presentes en el
A rotavirus, virus  Norwalk, E. | alimento.
D histolytica, D. latum, C. parvum.
B. cereus, C. perfringens tipo | Sustancias
A, C. jejuni, Yersinia | quimicas
enterocolitica, y toxina del S. | permitidas en
aureus, la mayoria de los|alimentos que
parasitos. causan
BAJA reacciones
moderadas
como
somnolencia o
alergias
transitorias.
(OPS, 2022)
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A continuacién, se describen los elementos de riesgo de los que depende la
esterilizacion:

3.5.1. Acidez del alimento y pH

El pH de un alimento lo describe McGlynn (2016), como la medida del potencial de
hidrégeno de este. En otras palabras, es la cantidad de iones de hidrégeno libres presentes
en el alimento, los cuales dan el caracteristico sabor acido.

La Figura 1 presenta la relacion entre la actividad de agua y el pH de los alimentos.
Con estabilidad, Badui (2006) se refiere a un mayor tiempo de vida de anaquel de un
alimento. La necesidad de un alimento de un proceso térmico y/o adicion de conservantes
esta regido por la relacidn que existe entre actividad de agua y pH. Indicando que entre mas
alto el valor de actividad de agua y mayor pH, mayor es la inestabilidad de un alimento (por
lo que requiere de un tratamiento térmico para alongar su vida de anaquel).

Figura 1. Relacion de actividad de agua y pH en la estabilidad de los alimentos

0.9+ 1. Frutas y honalizas enlatadas
2. Leche y carnes frescas
3. Quesos con alte contenido
de agua
4. Jamones
5. Embutidos fermentados
6. Quesos con bajo contenido
de agua
7. Mermeladas
8. Salsas de tomate
9. Leche condensada y jarabes
10. Frutas secas
11. Miel
12. Pastas de trigo
13. Galletas secas (productos
con 5% de humedad)
14. Leche deshidratada
(productos con mencs
de 5% de humedad)

0.8+

intermedia

0.7

alimentos de humedad

0.6

0.5

ZONA DE
ALTA ESTABILIDAD

0.4

0.3
alimentos dcidos alimentos no acidos

I I I
4.6

3.0 40 5.0 6.0 70 pH

(Badui, 2006)

El pH de un alimento puede medirse de varias formas. El método de medicion va a
depender del presupuesto y de la facilidad tanto de la calibracion como de la
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portabilidad. ComuUnmente en la industria pueden encontrarse tres tipos de
medidores portatiles (dependiendo de la conveniencia, también pueden encontrarse
potencidometros de mesa).

El primero de estos es el potenciometro de mano. El cual tiene la ventaja de ser
pequefio por lo que es de facil transporte, es de bateria recargable y tiene una exactitud de
+0.01. Su desventaja es que este requiere de operacion con dos manos.

Figura 2. Potenciémetro de mano

(FDA Reader, 2020)

La segunda opcion es el potencidmetro de lapiz. Esta es de facil transporte por su
tamafo, econémico y de facil uso (operacion con una mano). Su desventaja es que necesita
de una solucidon buffer para su calibracion y su exactitud es de +0.1.

Figura 3. Potenciometro de l4piz

(FDA Reader, 2020)

Como tercer opcion se encuentran las tiras de pH. Estas tienen la ventaja que son de
facil uso y transporte y no requieren calibracion. Su desventaja es que no tienen la misma
exactitud que los potenciémetros, se debe asegurar que el papel solo tenga contacto con la
muestra a medir para no tomar un resultado erroneo y tienen vida Gtil de maximo 2 afios.
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Figura 4. Tiras de pH

PH TEST STRIPS
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40 44 48 52 56 8 7.0

(FDA Reader, 2020)

3.5.2. Actividad de agua

La FDA (1984) describe la actividad de agua en un alimento (Aw) como la relacion
entre la presién de vapor del alimento cuando este se encuentra en un equilibrio. Una
actividad de agua de 0.80 significa que la presion de vapor del alimento es el 80% de la del
agua pura.

Cuadro 6. Rango de actividad de agua de algunos alimentos y microorganismos inhibidos
en menor rango de la actividad de agua

Aw Microorganismos que crecen a Rango de Alimentos crudos dentro
partir de este nivel de Aw Aw del rango de Aw
0.95 Salmonella, spp., Pseudomonas, 0.95-0.99 Carne fresca, pescado

Escherichia coli, Bacillus cereus,
algunas levaduras

0.90 Clostridium botulinum, 0.90 - 0.95 Pan
Lactobacillus, Listeria
monocytogenes, Clostridium
perfringens

0.87 | Levaduras, Staphylococcus aureus | 0.85—0.95 Queso

0.80 Moho, Saccharomyces spp. 0.80 -0.91 Mermelada

0.60 Algunas levaduras y moho 0.75-0.90 Miel, jarabes
0.60-0.90 Pasteles, masas
0.60-0.75 Frutas secas
0.20-0.35 Galletas

(Clayton, K.; Bush, D.; Keener, K., S.F.)

Para la medicion de la actividad de agua existen los equipos electronicos que se
conocen como higrometros. Estos funcionan de la misma manera que el potenciometro de
mano o algunos son de posicion fija.
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Figura 5. Higrometro de posicion fija AqualLab

(FDA Reader, 2020)

3.6. Formulacion del alimento

La formulacion de un alimento es una de las caracteristicas claves para definir las
condiciones de almacenamiento y el tipo de empaque que este tendrd. Para ello,
dependiendo del alimento, se puede referir al RTCA 67.04.54:18, lera Revision de
Alimentos y Bebidas Procesadas. Aditivos Alimentarios. Esto para conocer las cantidades
permitidas de uso en Guatemala para cada aditivo, asi como las funciones técnicas que
tienen en el alimento.

Parte de la finalidad del RTCA 67.04.54:18 lera Revision de Alimentos y Bebidas
Procesadas. Aditivos Alimentarios es el de aumentar la calidad de conservacion o la
estabilidad de un alimento de manera de no alterar su naturaleza, sustancia o calidad para
no provocar dafio en el consumidor. Siendo que se aclara de que los aditivos son un medio
para ayudar a la fabricacion, elaboracién, preparacion, tratamiento, envasado, transporte o
almacenamiento del alimento, a condicion de que el aditivo no puede encubrir no
conformidades de materia prima o practicas no higiénicas o no técnicas que puedan llevarse
a cabo en su elaboracion, manejo y transporte.

Se menciona también que los aditivos alimentarios empleados deben ser de calidad
alimentaria apropiada y satisfacer las especificaciones de identidad y pureza recomendadas
por la Comision del Codex Alimentarius. Si en dado algln aditivo o cantidades no se llegan
a encontrar en el Codex Alimentarius, se toma en cuenta las especificaciones elaboradas
por los organismos nacionales competentes (en el caso de Guatemala, los avalados por el
ministerio de Salud Publica y Asistencia Social). La calidad alimentaria se logra ajustando
los aditivos a sus especificaciones en conjunto (y no por criterios individuales) y mediante
su produccion, almacenamiento, transporte y manipulacion de la mano con las Buenas
Précticas de Manufactura.
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El del RTCA 67.04.54:18 lera Revision de Alimentos y Bebidas Procesadas. Aditivos
Alimentarios estructura los aditivos de la siguiente manera:

Cuadro 7. Clasificacion de grupos funcionales de los aditivos alimentarios

CLASES FUNCIONALES

DEFINICION

Acidos

Aditivos alimentarios que incrementan la acidez
o le confieren sabor &cido.

Reguladores de acidez o acidulantes o
acidificantes

Aditivos alimentarios que alteran o controlan la
acidez o alcalinidad de un alimento.

Antiaglutinantes o anticompactante o
antipelmasante

Aditivos alimentarios que reducen la tendencia
de las particulas de un alimento a adherirse entre
ellas.

Antiespumante

Aditivos alimentarios que impiden o reducen la
formacion de espuma.

Antioxidante

Aditivos alimentarios que prolongan la vida en
almacén de alimentos al protegerlos del
deterioro ocasionado por oxidacion.

Blanqueadores

Aditivos  alimentarios que decoloran un
alimento.

Incrementadores de volumen

Aditivos alimentarios que aumentan el volumen
de un alimento sin contribuir significativamente
a su valor energético.

Gasificantes

Aditivos alimentarios utilizados para introducir
dioxido de carbono en un alimento.

Vehiculos

Aditivo alimentario para disolver, diluir,
dispersar o modificar fisicamente un aditivo
alimentario o nutriente de manera que facilite la
manipulacion, aplicacion o uso del aditivo
alimentario o nutriente sin alterar su efecto
tecnoldgico o nutricional.

Colorantes

Aditivos alimentarios que dan o alteran el color
de un alimento.

Agentes de retencion de color

Aditivos alimentarios que estabilizan, retienen o
intensifican el color de un alimento.

Emulsificantes o emulsionantes

Aditivos alimentarios que forman o mantienen
una mezcla homogénea de dos o mas fases de
un alimento.

Sales emulsificantes 0 sales

emulsionantes

Aditivos  alimentarios que reordenan las

proteinas para prevenir separacion de grasas.

Agentes endurecedores

Aditivos alimentarios que vuelven o mantienen
los tejidos de frutos u hortalizas firmes o
crocantes para producir o mantener un gel.

Acentuadores de aroma

Aditivos alimentarios que realzan el sabor u olor
de un alimento.

(RTCA 67.04.54:18, 2018)
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3.7. Tipos de empaque

3.7.1. Permeabilidad del empaque

Las caracteristicas principales de un empaque es que debe cumplir con que este sea
hermético, es decir del que logre un aislamiento total del alimento para obtener una barrera
del exterior para el oxigeno, microorganismos y la luz. EI empaque debe ser resistente a
agentes externos como la temperatura de tratamiento térmico o almacenamiento y los
componentes en este deben ser inertes, para evitar contaminacion de sustancias quimicas,
fisicas o biologicas en el alimento.

Se conoce que existe una interaccion de transferencia de masa entre el empaque y el
alimento. Estas son de 3 tipos: migracion (transferencia de empaque al alimento), absorcién
0 sorcién (transferencia de alimento al empaque) y permeabilidad (transferencia en dos
vias) (Coles et al., 2003).

Es comln que la migracion sea mas propensa a ocurrir en envases plasticos. Siendo
que a mayor sea la densidad del polimero, menor la velocidad de la migracion. Como es el
caso de los empaques de plastico en donde ocurre migracion de sustancias quimicas del
empaque al alimento, dependiendo de las caracteristicas tanto del plastico y del alimento
que se esté empacando. La sorcién depende mucho de la polaridad del empaque, siendo que
a mayor polaridad mayor es la sorcion (esto es comun en hojalata, por ello es por lo que en
su mayoria la hojalata lleva un recubrimiento de barniz). La permeabilidad del empaque se
ve influenciada por varios factores como la naturaleza del polimero, naturaleza del
producto que se empaca, temperatura y humedad relativa. Este tipo de interaccion es comun
en alimentos de alto contenido en grasas o que liberen gases como el café molido.

En el siguiente cuadro, se muestran generalidades y propiedades de aceptacion en
distintos materiales de empaques utilizados en alimentos.

Cuadro 8. Propiedades caracteristicas para la aceptacion de distintos empaques de la
industria de alimentos

Tipo de empaque Caracteristicas

Vidrio Inerte

Transparente a la luz y en algunos casos coloreado
Impermeable a gases externos

Rigido

Es retornable y reusable

Fragil

Hojalata y aluminio Rigido de alta densidad en acero y baja densidad en aluminio
Resistente a traccion

Barrera contra luz

Necesita cierres, costuras y rizos para sellado

Plastico Amplia gama de propiedades barrera

Flexibilidad

Dependiendo de la densidad, resistencia a traccién y desgarro
Pueden ser transparentes o coloreados

Segun la densidad, funcional en amplio rango de temperaturas

(Coles, McDowell, y Kirwan, 2003)
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3.7.2. Hojalata

Los envases metalicos segun UnADM (2018) se usan en la industria de alimentos
(como el aluminio o la hojalata) se caracterizan por ser recipientes rigidos con cierre
hermético. Estos envases son de preferencia en la industria de alimentos debido a su bajo
costo, alta calidad en el producto terminado, alta barrera con el ambiente y mayor
durabilidad del producto.

Figura 6. Sello doble en hojalata
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(Berk, 2009)

3.7.3. Vidrio
Los contenedores de vidrio para la industria de alimentos se utilizan de dos formas:

botellas con cuello estrecho (ejemplo: bebidas) y frascos con cuello ancho (ejemplo:
vegetales y frutas en conserva).

Coles (2003) indica las ventajas de utilizar el empaque de vidrio es que:

e Daal consumidor la facilidad de ver el alimento antes de comprarlo.

e Brinda al consumidor la percepcion de que el alimento es de alta calidad.

e Existen distintos colores de vidrio para diferentes usos (ejemplo: el vidrio color
verde o azul se utiliza para alimentos susceptibles a la luz).

e El vidrio es un empaqgue impermeable (se describe en la siguiente seccién 5.1.3)

e Esresistente a las reacciones quimicas que tiene el alimento (ejemplo: es inodoro)

e Es térmicamente estable (puede utilizarse en procesos de llenado en caliente o
pasteurizacion)

e Puede utilizarse en microondas (se recomienda remover tapa)

e Facil de abrir

e Esretornable, reusable y reciclable

El vidrio posee tres tipos de sellado. Uno es el sello normal, el cual se utiliza en
alimentos que no requieren un calentamiento adicional y cominmente tienen una tapa de
plastico. Dentro de estos se pueden encontrar la mantequilla de mani y el chocolate para
untar. Segundo, el sello de vacio el cual tiene una tapa de metal que se sella al presionar o
torcer en su lugar la tapa. Este tipo de sello es el mismo que el de inyeccion de vapor de las
hojalatas. Por ultimo, los sellos de presion utilizan tapas de metal o plastico con un “liner”
o ”’sello de seguridad” incluido.
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Figura 7. Sellos de seguridad en envases de vidrio

(Vector, 2022)
3.7.4. Plastico

El plastico por definicion de Coles et al. (2003) son los compuestos organicos

macromoleculares, obtenidos de derivados de petroquimicos, obtenidos por polimerizacion,
policondensacion, poliadicién u otro proceso.

Dentro de sus beneficios como empaque para la industria de alimentos se conoce:

Existen variaciones resistentes a las altas temperaturas

Pueden combinarse con otros materiales de empaque (ejemplo: cartdn para cajas de
carton de jugo)

Existen variaciones de empaque que son rigidos y otros flexibles

Existen de varios colores dependiendo de la funcién (ejemplo: colores oscuros para
alimentos susceptibles a la luz)

Es un empaque liviano

La desventaja de utilizar plastico en la industria de alimento es la migracion de
sustancias quimicas que ocurre del empaque al alimento. (Se define a méas detalle en la
seccion 5.1.3)

Dependiendo del tipo de plastico, son las caracteristicas de termorresistencia y
flexibilidad que este posee. Existen 7 tipos de plastico utilizados en alimentos:

PET: Tereftalato de polietileno
HDPE: polietileno de alta densidad
PVC: policloruro de vinilo

LDPE: polietileno de baja densidad
PP: polipropileno
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e PS: poliestireno
e Otros: mezclas de plastico en capas

3.7.5. Normas regulatorias para alimentos envasados
Actualmente en el mundo existen varias normas regulatorias referentes a la inocuidad
y a la comercializacion de los alimentos.

Para garantizar que los alimentos sean aptos para el consumo humano, las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) se centralizan en la higiene y en la forma de manipulacion
para asegurar que el producto esté libre de contaminacion, asi como en el disefio y en el
correcto funcionamiento de los establecimientos. Las BPM, junto con las Buenas Précticas
Agricolas (BPA) que comprenden el control de contaminantes, plagas y enfermedades de
animales y plantas, son prerrequisitos del sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP, del inglés Hazard Analysis Critical Control Point), que es un sistema
de gestion de la inocuidad de los alimentos basado en el control de los puntos criticos en la
manipulacion y que permite determinar riesgos y adoptar medidas preventivas para
evitarlos. La implementacion de este sistema se exige en la mayoria de los paises, por lo
que ademas de facilitar el control de los alimentos favorece el comercio internacional
(MINECO, 2015).

A continuacion, se detallan las normas referentes para la comercializacion dentro de
Guatemala para alimentos envasados que hacen referencia a la seguridad e inocuidad del
mismo (se incluyen normativas referentes al etiquetado segln lo solicitado por la entidad
responsable del monitoreo de alimentos en Guatemala).

3.7.5.1. CODEX ALIMENTARIUS

El Codex Alimentarius es un conjunto de normas aceptadas internacionalmente en
donde se brindan los requisitos que deben cumplir los alimentos para garantizar al
consumidor un producto sano y genuino. El objeto de su publicacion es que sirva de guia 'y
fomente la elaboracion y el establecimiento de definiciones y requisitos aplicables a los
alimentos para facilitar el comercio internacional.

El codex brinda directrices y normas para la elaboracion para cada categoria y
subcategoria de alimentos asi como también directrices generales para el etiquetado general
de alimentos y cantidades de aditivos permitidas para cada tipo de alimento.

Este conjunto de normas fue elaborado por la Organizacion de la Comida y
Agricultura de las naciones unidas (FAO, por sus siglas en inglés) y la Organizacion
Mundial de la Salud (WHO, por sus siglas en inglés) con el objetivo de tener alimentos
buenos y seguros para todos en todo el mundo. Por lo que estas normativas facilitan el
tratado de comercio de alimentos para los paises que conforman a las naciones unidas.

3.7.5.2. FDA
Dentro de la FDA existe la Ley de Modernizacion de Inocuidad de los Alimentos
(FSMA, por sus siglas en inglés). Que es la norma aplicable a Estados Unidos y paises que
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desean exportar alimentos de consumo humano y animal inocuos a este pais. Esta ley
incluye todo el proceso desde la cadena productiva hasta la cadena de suministro de los
alimentos.

Los 7 reglamentos que incluye la FSMA se describen a continuacion:

Cuadro 9. Reglamentos FSMA

REGLAMENTO DESCRIPCION
Controles preventivos (alimentos para Requerimientos necesarios en una empresa
humanos) que produce alimentos de consumo humano

como planes escritos de inocuidad, analisis
y controles preventivos.

Controles preventivos (alimento para Requerimientos necesarios en una empresa
animales) que produce alimentos de consumo animal
como planes escritos de inocuidad, analisis
y controles preventivos.

Productos frescos Establece estandares como programas de
capacitaciones, agua para uso de alimentos
frescos, actividades de produccion, cosecha,

manejo y empague.
Programa de verificacion de proveedor Requisitos para empresas productoras de
extranjero alimentos para poder exportar a Estados
Unidos.
Acreditacion de terceras partes Requisitos para acreditacion de auditores

externos o entidades de acreditacion para
ser reconocidos por FDA.

Transporte sanitario Requisitos para la transportacion sanitaria
de alimentos.

Adulteracion intencional Indica que se debe implementar un plan
contra la adulteracion intencional en los
alimentos.

Es importante mencionar que FDA también ofrece regulaciones especificas para
alimentos acidificados. Estas se conforman de 3 regulaciones:

e 21 CFR. Parte 114: regulaciones para alimentos acidificados

e 21 CFR Parte 117: Buenas Practicas de Manufactura actualizadas y regulaciones
derivadas de la FSMA

e 21 CFR parte 108.25: control de permisos de emergencia para alimentos
acidificados

3.7.5.3. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)

El Reglamento Técnico Centroamericano expone normativas para las practicas de
higiene en productos alimenticios y asi garantizar la inocuidad para la comercializacion de
alimentos entre los estados parte. Los Estados Parte de este reglamento se conforman por
los ministerios de salud de Guatemala, El Salvador, Nicaragua, Honduras y Costa Rica.
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RTCA expone sus normativas segun la clasificacion de los alimentos segun el tipo y
la tecnologia aplicada en estos. Cabe mencionar que asi como hay reglamentaciones
generales (como es el caso de los RTCA para Buenas Practicas de Manufactura,
etiquetados, aditivos y microbiologia) existen RTCA especificos para cada grupo y
subgrupo de alimentos.

A continuacion, se presenta un cuadro con la clasificacion de los grupos de
alimentos.

Cuadro 10. Grupos de alimentos segun la tecnologia aplicada

NO. GRUPO ALIMENTOS Y TECNOLOGIA APLICADA

Leche y productos lacteos

Grasas, aceites y emulsiones grasas

Hielo y postres a base de agua

Frutas y vegetales

Productos de confiteria

Cereales y derivados

Pan y productos de panaderia y pasteleria

O NP WINF-

Carnes y productos carnicos

9 Pescados, derivados, productos marinos y de agua dulce

10 Huevos y derivados

11 Miel de abeja

12 Salsas, aderezos y especias

3.7.5.3.1. RTCA 67.01.33:06 INDUSTRIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
PROCESADOS. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. PRINCIPIOS
GENERALES
En este reglamento se exponen las disposiciones generales para las practicas de higiene
y operaciones para elaborar alimentos procesados.

El RTCA para BPM evalua:

e Alrededores

e Ubicacion

e Disefio (planta, areas de higiene y comedores)

e lluminacién

e Ventilacion

e Instalaciones sanitarias

e abastecimiento de agua

e Tuberias

e Manejo y disposicion de desechos liquidos (drenajes)
e Manejo y disposicion de desechos solidos

e Rotulos informativos

e Limpiezay desinfeccion (quimicos y control de plagas)
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e Equipo y utensilios (mantenimiento preventivo)
e Personal (capacitacion, listado de asistencia, evaluaciones, control de salud)
e Control de produccion (agua potable, materia prima, PCC)

3.7.5.3.2. RTCA 67.01.07:10 ETIQUETADO GENERAL DE LOS ALIMENTOS
PREVIAMENTE ENVASADOS (PREENVASADOS)
El RTCA de etiquetado general indica que para los alimentos preenvasados deben
incluir la siguiente informacion:

e Nombre del alimento

e Lista de ingredientes

e Contenido neto y peso escurrido

e Registro sanitario del producto

e Nombre y direccion del fabricante

e Pais de origen

e Identificacion del lote

e Fecha de vencimiento e instrucciones para la conservacion

3.75.33. RTCA 67.01.60:10 ETIQUETADO NUTRICIONAL DE PRODUCTOS
ALIMENTICIOS PREENVASADOS PARA CONSUMO HUMANO PARA LA
POBLACION A PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD

El RTCA de etiquetado nutricional menciona que la declaracion de nutrientes debe
incluir:

e Valor energético

e Grasa total (junto con grasa saturada si esta es mayor a 0.5g de la grasa total de la
porcion)

e Carbohidratos

e Sodio (si este es superior a los 5mg de la porcion)

e Proteina

Cabe destacar que el RTCA permite una tolerancia de +20% respecto al valor de
macronutrientes y sodio declarados. Mientras que la tolerancia de los micronutrientes debe
ser >80% del valor declarado en etiqueta. Ademas que este es aplicable a los alimentos
envasados que incluyen etiquetado o declaraciones nutricionales.

3.7.5.3.4. RTCA 67.04.54:18 1lera revision ALIMENTOS Y BEBIDAS
PROCESADAS. ADITIVOS ALIMENTARIOS
Este reglamento es una adaptacion parcial del CODEX Stan 192-1995. En donde se
exponen los aditivos alimentarios y sus dosis maximas permitidas segin el grupo del
alimento.
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3.7.5.3.5. RTCA 67.04.50:17 CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS
En este reglamento técnico se expone la clasificacion de los alimentos por grupo y
subgrupo de acuerdo con la tecnologia aplicada en la elaboracion. Asi como también se
detalla el microorganismo de interés y el recuento o limite permitido (en UFC o NMP) de
este microorganismo en una muestra especifica de alimento.

3.75.4. Normativas y Acuerdos Gubernativos

3.7.5.4.1. NO. 003-2020 (NORMA TECNICA SANITARIA PARA LA
CLASIFICACION DE LOS ALIMENTOS PROCESADOS EN: ALTO,
MEDIANO Y BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE REGISTRO SANITARIO DE
REFERENCIA Y SU POSTERIOR VIGILANCIA)
En esta normativa se expone la clasificacion por riesgo segun el tipo de alimento.
Esto para el reconocimiento del riesgo del alimento para brindar el registro sanitario y su
posterior vigilancia y monitoreo que se lleva a cabo por el Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos (DRCA).

Los alimentos se clasifican conforme a riesgo tipo A, riesgo tipo B y riesgo tipo C
(segun la clasificacion del RTCA 67.04.50:17, que se explica en la seccion 5.8.5.3.4). El
riesgo tipo A es el que comprende a los alimentos que tienen una alta probabilidad de
causar dafio a la salud, por lo que requieren un analisis previo a otorgar el registro sanitario.
El riesgo tipo B incluye a los alimentos que pueden ocasionar un mediano riesgo a la salud
del consumidor. Los alimentos clasificados en riesgo B requieren analisis posterior al
otorgamiento del registro sanitario con vigilancia en puntos de elaboracion. La clasificacion
de riesgo tipo C son los alimentos de bajo riesgo en su consumo. Estos requieren analisis
posterior al otorgamiento del registro sanitario con vigilancia en puntos de venta.

A continuacion, se expone el cuadro resumido de la clasificacion del alimento segun
su riesgo.
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Cuadro 11. Clasificacion de los alimentos segun el riesgo que representan a la salud del

consumidor

TIPO DE RIESGO

ALIMENTOS

RIESGO TIPO A

Productos lacteos (leche pasteurizada, cremas,
mantequillas, quesos no madurados, helados a base de
leche y sus derivados de mezclas de productos
lacteos)

Mantequilla de mani y productos similares

Hielo comestible

Helados a base de agua con o sin sustituyentes lacteos

Productos carnicos crudos, refrigerados o congelados
incluyendo empanizados, fermentados y marinados

Productos carnicos cocidos, curados o ahumados

Carne envasada y tratada térmicamente

Pescados y productos marinos crudos, refrigerados o
congelados

Pescados y productos marinos envasados tratados
térmicamente  (pasteurizados 'y comercialmente
estériles)

Huevos enteros, claras, yemas, pasteurizados liquidos
0 deshidratados

Férmulas infantiles y alimento para bebes

Suplementos y complementos alimenticios

Jugos y bebidas no pasteurizadas

Agua envasada

Comida refrigerada o congelada

RIESGO TIPO B

Quesos madurados y sus mezclas de productos lacteos

Leches fermentadas y sus mezclas de productos
lacteos

Frutas y vegetales procesados congelados

Frutas y vegetales desecados o deshidratados

Conservas vegetales y frutas envasadas y tratadas
térmicamente

Productos de confiteria (no se llevan a andlisis los
confites duros, polvos acidulados, goma de mascar,
gomitas y malvaviscos)

Productos de panaderia frescos o congelados con o sin
relleno

Mayonesa y aderezos (a base de huevo)

Semillas y nueces

Frutas y vegetales frescos pelados y cortados,
empacados

RIESGO TIPO C

Alimentos no comprendidos en el riesgo tipo A y
riesgo tipo C

(MSPAS, 2020)
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4. Justificacién

La Microempresa, Pequefia y Mediana Empresa (MIPYME) en Guatemala para el afio
2020 representan un 80% de las empresas inscritas en Camara de Industria. En donde
435,000 empresas se categorizan como microempresas, 40,000 como pequefias y 4,000
medianas. Siendo que la importancia de los MIPYME se refleja en el desempefio
economico de este sector la cual es de GTQ 223,672.79 millones. Que se traduce en un
30% de contribucion al PIB del sector industrial, 20% de generacion de empleo del pais y
21% del pago de impuestos (Forbes Centroamérica, 2020).

La contribucién a las exportaciones por los MIPYME se presenta en el siguiente
cuadro:

Cuadro 12. Contribucién a las exportaciones por MIPYME en Guatemala durante el 2017

Tamanfio de la empresa | Monto (GTQ) | Porcentaje (%)
Microempresas 10,841.05 30.3
Pequerias 11,035.76 30.9
Medianas 13,870.14 38.8
TOTAL 35,746.94 100.0

(Viceministerio de Desarrollo de la Microempresa, Pequefia y Mediana Empresa, 2018)

Como parte de una clasificacion de los MIPYME por regiones, se tiene con que el
51.5% de los trabajadores MIPYME se encuentran en la region rural, en donde la actividad
principal es la agricultura. Mientras que el 48.5% se encuentran en el area urbana, con la
actividad principal dedicada a la industria y comercio (Lée, S. et al., 2009).

La Organizacion Internacional del Trabajo (2020) expuso que el Instituto Nacional de
Estadistica realizd un informe en el afio 2018 donde expone la estimacion de la distribucion
porcentual de la actividad econdémica del mercado informal y formal en Guatemala.
Mostrando que el sector de “Agricultura, ganaderia, silvicultura y pesca” representa un
42.6% en la actividad economica informal del pais. Y 9.8% de este sector representa la
actividad econdmica formal. Adicional a esto el sector “Comercio al por mayor y al por
menor, transporte y almacenamiento, actividades de alojamiento y de servicio de comidas”
proyecta 28.0% en actividad econémica informal y 25.6% en la actividad formal.

“Las condiciones, forma y tiempo de aplicacion de temperaturas bajas o altas, bien
controladas, deberia ser un conocimiento basico de quienes manipulan, preparan y venden
alimentos, sobre todo aquellos de consumo popular.” (FAO, 2009).

Para Guatemala, un informe presentado por el MSPAS en el 2018 indica que entre el
afno 2017 y 2018 hubo un incremento de tasa del 14% en casos por enfermedades
transmitidas por agua y alimentos (ETA’s). Dato que se traduce como 4,369 casos por cada
100,000 habitantes. Asimismo, datos correspondientes al seguimiento del estudio en el afio
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2018 presentan que la distribucion de los brotes tiene mayor incidencia por intoxicacion
alimentaria (83%).

Se conoce que existen normas sanitarias referentes al control sanitario de los alimentos
(FAO, 2009). Sin embargo, no existen actualizaciones en la norma o un manual para el
manejo y transformacion de procesos térmicos. DIGITAGRO en colaboracion con la ONU
para la Agricultura y Alimentacion esta produciendo una serie de videos con informacion
sobre seguridad alimentaria. Adicional a esto, no se cuenta con informacion sobre el riesgo
que presentan los alimentos comercializados en el sector informal, un sector que ha crecido
mayormente dado por la situacion de la pandemia COVID-19.

Cabe mencionar que en Guatemala existen varias normativas y recomendaciones, como
lo es el caso de la Norma Técnica Sanitaria NO. 003-2020 o el Acuerdo Gubernativo 969-
99 (Reglamento para la inocuidad de los alimentos) que instruyen a las empresas que se
dedican a la exportacién de alimentos. Con la finalidad de brindar productos inocuos y de
calidad a paises externos.

Ademas de las disposiciones sobre inocuidad, los paises exigen que los aditivos
alimenticios que se utilicen para agregar color, sabor y preservacion de los alimentos, sean
los autorizados y en las cantidades maximas permitidas. Inclusive exigen que los productos
presenten informacion general sobre el producto y sus declaraciones nutricionales.

Estas disposiciones en cuanto uso de aditivos, etiquetado y condiciones fisicoquimicas
y microbioldgicas varian dependiendo del pais al que se desea exportar. Y es por ello por lo
que es de suma importancia presentar una serie de recomendaciones que sean aplicables a
la comercializacion en Guatemala de los productos alimenticios procesados para garantizar
la salud de los consumidores en el pais. Esto a partir del analisis de la situacion actual de
algunos de estos alimentos envasados elaborados en Guatemala.

Por lo que, este estudio se enfocara principalmente en los alimentos elaborados en el
area metropolitana del pais. Esto porque segln un estudio realizado por la Fundacion para
el Desarrollo de Guatemala [FUNDESA] (2011) indica que, para los alimentos procesados
en Guatemala, el 100% de estos se ubican en la zona metropolitana de la Ciudad de
Guatemala. En donde se importan del interior del pais los insumos para la produccion de
alimentos procesados como por ejemplo el caso del trigo y hortalizas, donde el 100% de
estas materias primas es importado de los alrededores de la capital del pais.

La Camara Guatemalteca de Alimentos y Bebidas [CGAB] (2023), el 53% de los
alimentos y bebidas procesados elaborados en Guatemala se comercializan dentro del pais,
un aumento que representa el 30% del crecimiento en el comercio con respecto al 2022.

Siendo que existen tantos alimentos procesados que se elaboran en el area
metropolitana de la capital de Guatemala y el aumento en la comercializacién de estos, es
que se debe de tomar un mayor enfoque en la inocuidad de los alimentos que se consumen
en los hogares guatemaltecos.
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5. Objetivos

5.1. General

Elaborar recomendaciones para Departamento de Regulacién y Control de
Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social para los alimentos
envasados elaborados por empresas en el area metropolitana de la ciudad de
Guatemala basandose en normativas del 21 CFR del FDA para alimentos
acidificados y BPM del FDA, y RTCA 67.01.33:06 INDUSTRIA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADOS. BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA. PRINCIPIOS GENERALES.

5.2. Especificos

Determinar las caracteristicas fisicoquimicas y microbioldgicas de la muestra de
alimentos elaborados en la ciudad de Guatemala que tramitaron Registro Sanitario
en el primer semestre del afio 2022.

Definir los riesgos de inocuidad que influyen en el método de esterilizacién
comercial, uso de aditivos y empaque que deben llevar los alimentos procesados
elaborados en Guatemala que el primer semestre del 2022 tramitd Registro
Sanitario.

Elaborar recomendaciones basado en los hallazgos del diagnéstico en alimentos
envasados con la finalidad que el Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social, instruyan a las
empresas guatemaltecas a los controles sanitarios para garantizar la inocuidad
alimentaria.
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6. Metodologia
6.1. Etapa 1 — Andlisis de la situacion actual
6.1.1. Tamafio de la muestra

Se elaboré un listado de las empresas que en el primer semestre del afio 2022
solicitaron Registro Sanitario para conocer el tamafio de la poblacion. A partir de este
resultado, por medio de la siguiente formula, se define el tamafio de la muestra
representativa del grupo de enfoque.

Formula 1. Tamafio de la muestra
Z%02%N
" e2(N—1) + 7202

n

(Murray y Larry, 2005)

Donde:

n= tamafio de la muestra poblacional
N= tamafio de la poblacién total

Z= nivel de confianza (95% 0 99%)

o= desviacion estandar de la poblacidn (generalmente si se desconoce se utiliza la constante
de 0.5)

e= margen de error (comunmente en las investigaciones se trabaja con 0.5)

Con una poblacion de 54 empresas, siendo 34 empresas categorizadas segun la
cantidad de empleados como pequefias, 10 empresas medianas y 10 empresas grandes, se
aplico la “Férmula 1. Tamafio de la muestra por cada grupo segun el tamafio de la
empresa”. Esto con la finalidad de tener una muestra representativa por cada grupo dentro
de la poblacién total que en el primer semestre del 2022 tramitaron registro sanitario.

Por cada grupo de empresa (pequefia, mediana y grande), a un nivel de confianza
del 95% y desviacion estandar del 0.2, el tamafio de muestra a analizar fue de 17 empresas
con un total de muestras recolectadas de 22 alimentos. Resultando en 12 empresas
pequefias, 5 empresas medianas y 5 empresas grandes. En el cuadro 12 se describe la
distribucion de las muestras. Estas empresas se eligieron al azar.

Se realiz6 una visita supervisada por inspectores de Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social para realizar una
recoleccion de muestras en las empresas igualmente al azar. Los alimentos recolectados
fueron muestras tanto de alimentos acidos, como alimentos acidificados y como alimentos
de baja acidez en distintos tipos de empaque (vidrio, hojalata y plastico) y presentaciones
(contenido neto del producto final). Conformando los alimentos a analizar representados en
el cuadro 12 de la distribucion de las muestras.

[29]



De las muestras recolectadas, se contaba con una sola muestra de cada alimento
envasado en hojalata. Asi que como medida de control para evaluar el riesgo que
presentaban estos alimentos en empaque de hojalata, las muestras envasadas en hojalata
fueron sometidas a incubacion a 36.5°C por dos semanas para determinar si presentaban
abombamiento, como una prueba indicadora de esterilidad comercial.

Esto porque, como lo indica CIAD (2022), al momento de haberse envasado el
alimento en hojalata y si este no se sometié al procesamiento térmico requerido para
eliminar los microorganismos presentes, se acelera su descomposicion dentro del empaque.
Los alimentos mal procesados pueden contener microorganismos capaces de proliferar
dentro de la lata y producir dioxido de carbono, gas que hincha el envase.

Por lo que, en las condiciones favorables para el crecimiento de microorganismos
como lo presentado en la seccion 5.2 Microorganismos en los Alimentos en el Marco
Teorico de este documento (temperatura, y disponibilidad de nutrientes) se puede acelerar
el crecimiento de microorganismos. Por ello el método de incubacion presenta la presencia
0 ausencia de microorganismos dependiendo si el empaque se hincha o no.

Cuadro 13. Distribucién de las muestras recolectadas de alimentos envasados

Muestras | Tipo de Muestras brindadas
Tamafiode| Total Total de empaque
la empresa | poblacidén | muestra | alimentos

Salsa barbacoa
Mojo de ajo

Chiles mixtos
Aderezo chimichurri
Chimichurri

PLASTICO

Aderezo y marinada

oriental

e Cebollas

PEQUENA 34 7 12 caramelizadas

e Salsa de tomate al
vodka

e Salsa de miltomate

e Salsa de tomate con

albahaca y vino

blanco

Chimichurri

Higos en almibar

VIDRIO

Salsa oriental
Topping de mora
Topping de fresa
Salsa picante verde

PLASTICO
MEDIANA 10 5 5

HOJALATA e Pifa en almibar

(30]




Muestras | Tipo de Muestras brindadas
Tamafiode| Total Total de empaque
la empresa | poblacion | muestra | alimentos
PLASTICO e Pepinillos en
salmuera
GRANDE | 10 5 5 ¢ Piniaen aimibar
HOJALATA o Plp_a en almibar
e Frijoles volteados
e Higos en almibar
TOTAL 54 17 22

6.1.2. Recolecta de las muestras

Se realiz6 la recopilacion de las muestras por medio organismo encargado de la
supervision y autorizacién de la comercializacion de los alimentos envasados en el pais
(Departamento de Regulacion y Control de Alimentos del Ministerio de Salud y Asistencia
Social). El cronograma de recolecta se adjunta en la seccion de anexos en el Cuadro 18.

6.2. Etapa 2 — Evaluacion del riesgo

6.2.1. Andlisis fisicoquimico y microbioldgico
Se elaboraran los procedimientos de analisis fisicoquimico:

e Actividad de agua segin AOAC 978.18
e pHsegun AOAC 981.12
e Grados brix segin AOAC 932.12

Los recuentos microbiolégicos para anaerobios mesoéfilos, segun método Anélisis
Manual de Bacteriologia [BAM, por sus siglas en inglés] capitulo 3 de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos [FDA, por sus siglas en inglés), elaborado en el 2021.
Conociendo estos valores, se prosigue con la evaluaciéon del riesgo de las muestras de
alimentos basandose en la matriz de los cuadros siguientes (Cuadro 13) y las medidas a
tomar para disminuir y consecuentemente erradicar el riesgo.

Cuadro 14. Evaluacion de riesgos en los alimentos procesados envasados

RIESGOS
Caracteristica Riesgo Bajo Riesgo Alto
pH <4.6 >4.6
Aw <0.85 > (0.85
Recuento total
de Aerobios Ausencia (Negativo) | Presencia (Positivo)
Mesofilos
(FDA, 2003)
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*Los recuentos muy numerosos para contar se catalogan como ‘“Positivo”. Las
muestras sin crecimiento en el recuento en placa se catalogan como “Negativo”.

Como un estudio adicional solicitado por la entidad responsable, se realizé una
revision del etiquetado general y nutricional de las muestras envasadas.

Siendo los fatores revisados en los etiquetados lo que en RTCA 67.01.07
(etiquetado general) y RTCA 67.01.60:10 (etiquetado nutricional) indican que debe llevar:

El RTCA 67.01.07 de etiquetado general indica que para los alimentos preenvasados
deben incluir la siguiente informacion:

e Nombre del alimento

e Lista de ingredientes

e Contenido neto y peso escurrido

e Registro sanitario del producto

e Nombre y direccion del fabricante

e Pais de origen

e Identificacion del lote

¢ Fecha de vencimiento e instrucciones para la conservacion

Referente al RTCA 67.01.60:10 de etiquetado nutricional menciona que la declaracion
de nutrientes debe incluir:

e Valor energético

e Grasa total (junto con grasa saturada si esta es mayor a 0.5g de la grasa total de la
porcion)

e Carbohidratos

e Sodio (si este es superior a los 5mg de la porcion)

e Proteina

Esta evaluacion en el etiquetado general y nutricional del alimento son de importancia
para el consumidor ya que es un indicativo segun la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura [FAO] (2016) para dar informacién sobre la
identidad, contenido del producto, como manipularlo y prepararlo para que sea consumido
de manera inocua.

6.3. Etapa 3 — Elaboracion de listado de recomendaciones

Las recomendaciones se elaboraran a partir de los requisitos presentados en las
normativas del FDA para BPM (21 CFR parte 117 y Evaluation and Definition of
Potentially Hazardous Foods. Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety)
tomando en cuenta los hallazgos en las muestras de alimentos envasados y la regulacion
RTCA para BPM, etiquetado general, etiquetado nutricional y aditivos alimentarios (RTCA
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67.01.33:06, RTCA 67.01.07, RTCA 67.01.60:10 y RTCA 67.04.54:18, respectivamente).
Principalmente estas recomendaciones se basan en el FDA con la finalidad de que el
crecimiento de estas empresas guatemaltecas que elaboran alimentos procesados pueda
crecer comercialmente no Unicamente en Guatemala sino llegar a aportar a la exportacion,
ya que las exportaciones generan el 30% del Producto Interno Bruto, lo que llevaria a
aumentar la riqueza material disponible del pais.

6.4. Etapa 4 — Presentacion de las recomendaciones

Presentacion de hallazgos y recomendaciones ante Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social con la finalidad
de mejorar la metodologia del monitoreo de los alimentos envasados a los que se les otorga
Registro Sanitario.
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Figura 8. Proceso para validacion de la guia

IMICIO

I
/Analisis de Situacion
Actual

Definir tamafio de la muestra

¥
Toma de muesfras de alimentos

envasados
Evaluacion del Riesgo Lista de Andlisis
¢ Actvidad da Agua {Aqualsb) segin ADAC O78.18-1073
Ané"sis ﬂsicuqu[micn ¥ micrnhimﬁgicu Acidez :DDEF‘Gid"ﬁETrD;‘ seg dn ACAC 881.12-1832
—
de las muestras Grados brix (refractémetra) ADAC Official Method 032.12
¢ Formulacion {lista de ingredientes)
Recomendaciones Temperatura almacenamisnto (Refrigeracion y Ambisnie)
¢ Tipo de empague
Recuento total en placa (Método BAM cap. 3 FDA)

Evaluar aspecios de riesgo v cumplimiento de
normativas de las muesiras analizadas

v

Elaborar recomendaciones segun los
hallazgos

v

Presentacion

!

Presentacion de los hallazgos y
recomendaciones

l

FIM

(Elaboracion propia, 2023)

7. Resultados y Discusion de resultados

La finalidad del proceso de investigacion era realizar un diagndstico en base a los riesgos
que expone Food & Drug Administration (FDA) (2003), en alimentos envasados
elaborados en la Ciudad de Guatemala para exponer los hallazgos y brindar
recomendaciones basadas en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) y Food &

[34]



Drug Administration (FDA) segun el tipo de empaque, formulacion, caracteristicas
fisicoquimicas y microbiologicas para la elaboracion de alimentos.

Para facilidad de la comprension de los datos, se estructuran los hallazgos segun el tipo de
producto. Encontrando asi, los siguientes hallazgos:

Cuadro 15. Evaluacion de riesgo en las muestras de alimentos en envase plastico

Producto E Tamafo | pH Actividad | Grados | Clasificacion | Recuento | RIESGO

mpresa . ;

empresa de agua Brix segun Ph en placa

Salsa A Mediana | 4.77 | 0.869 55.3 Baja acidez Negativo | ALTO
oriental
Topping de A Mediana | 3.92 | 0.888 40.3 Acido Negativo | BAJO
mora
Topping de A Mediana | 4.22 | 0.90 45.1 Acido Negativo | BAJO
fresa
Salsa Pequefia | 5.08 | 0.960 145 Baja acidez Positivo* | ALTO
barbacoa
Mojo de ajo Pequefia | 4.68 | 0.959 6.4 Baja acidez Positivo | ALTO
Chiles Pequefia | 4.0 | 0.966 5.1 Acido Positivo | BAJO
mixtos
Aderezo Pequefia | 3.89 | 0.962 5.0 Acido Positivo | BAJO
chimichurri
Chimichurri Pequefia | 4.85 | 0.891 73.6 Baja acidez Positivo* | ALTO
Salsa Mediana | 3.52 | 0.952 14.0 Acido Positivo | BAJO
picante C
verde
Pepinillos D Grande | 3.56 | 0.964 4.0 Acido Positivo | BAJO
en salmuera

*El riesgo del alimento se define segin el Cuadro 14. Las muestras de recuento en placa
identificadas con

Gk

(Elaboracion propia, 2023)

se describen a continuacion.
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Cuadro 16. Evaluacion de riesgo en las muestras de alimentos en envase de vidrio

Producto Empresa Tamano | pH | Actividad Gr_ados Clasificacion | Recuento | RIESGO
empresa de agua Brix segun pH en placa

Aderezo vy Pequefa | 5.62 | 0.810 74.0 Baja acidez | Negativo | BAJO
marinada E
oriental
Cebollas E Pequefia | 4.74 | 0.810 62.4 Baja acidez | Negativo | BAJO
caramelizadas
Salsa de Pequefa | 4.85 | 0.953 10.3 Baja acidez | Negativo | ALTO
tomate al F
vodka
Salsa de F Pequefa | 4.89 | 0.958 8.1 Baja acidez | Negativo | ALTO
miltomate
Salsa de Pequefa | 4.85 | 0.955 10.9 Baja acidez | Negativo | ALTO
tomate con F
albahaca vy
vino blanco
Chimichurri B Pequefa | 4.74 | 0.962 73.8 Baja acidez | Positivo* | ALTO
Higos en G Pequefa | 4.99 | 0.962 55.6 Baja acidez | Positivo* | ALTO
almibar

*El riesgo del alimento se define segin el Cuadro 14. Las muestras de recuento en placa

identificadas con

Gk

se describen a continuacion.

(Elaboracion propia, 2023)

Cuadro 17. Evaluacion microbioldgica de las muestras de alimentos en envase de hojalata

Producto Tamafio  de | Tipo de envase | RIESGO (a partir
E empresa de 15 dias de
mpresa ) L

incubacion a
36.2°C)

Pifia en almibar H Grande Hojalata BAJO

Pifia en almibar I Grande Hojalata BAJO

Frijoles j Grande Hojalata BAJO

volteados

Pifia en almibar K Mediana Hojalata BAJO

Higos en almibar J Grande Hojalata BAJO

(Elaboracion propia, 2023)
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Figura 9. Muestras totales analizadas de alimentos envasados que presentan
contaminacion microbiana

Porcentaje producto contaminado (N=22)

Contaminado, 9,
41%

No contaminado,
13,59%

H No contaminado H Contaminado

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 10. Muestras analizadas de alimentos envasados con pH>4.6 que presentan
contaminacion microbiana

Contaminacion en productos baja acidez
(N=13)

Baja acidez no
contaminados
62%

Baja acidez
contaminados
38%

M Baja acidez no contaminados B Baja acidez contaminados

(Elaboracion propia, 2023)

[37]



Figura 11. Muestras analizadas de alimentos envasados que presentan
contaminacion microbiana clasificadas en envase plastico

Porcentaje de envases por tipo de
empaque

Hojalata
23%

Plastico
45%

Vidrio
32%

H Plastico M Vidrio M Hojalata

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 12. Muestras analizadas de alimentos envasados que presentan
contaminacion microbiana clasificadas en envase vidrio y hojalata

Contaminacion en envases hojalata y vidrio
(N=12)

No plastico
contaminado
17%

No plastico no
contaminado
83%

B No plastico no contaminado B No plastico contaminado

(Elaboracion propia, 2023)
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A partir de los analisis fisicoquimicos de pH, actividad de agua y grados brix y lo
presentado en el Cuadro 15 para el anélisis de riesgos en las pruebas fisicoquimicas, se
presenta que los alimentos empacados en envase plastico (salsa oriental, salsa barbacoa,
mojo de ajo, chimichurri) y las muestras de alimentos envasadas en vidrio (salsa de tomate
al vodka, salsa de miltomate, salsa de tomate con albahaca y vino blanco, chimichurri e
higos en almibar) son de alto riesgo (resaltadas en color rojo). Esto por la combinacién de
baja acidez y alta actividad de agua, resultan ser alimentos propensos al crecimiento de
microorganismos patdgenos (aerobios mesofilos). Cuestion que queda demostrada por el
andlisis de recuento de aerobios mesofilos (vale aclarar que el crecimiento de aerobios
mesoéfilos ya sea alto o bajo, no asegura ni anula la posibilidad de la existencia de
microorganismos patdgenos, este analisis es un indicativo de las condiciones de la materia
primay proceso).

Es de importancia mencionar que el analisis de grados brix se efectud para analizar
qué tan disponible estaba el agua en el alimento. Un valor bajo de grados brix (inferior a
40°Br) indica una mayor disponibilidad del agua en el alimento para el crecimiento de
microorganismos. Esto no indica que en los alimentos de alto contenido de grados brix
existan o haya algun riesgo de contaminacién microbiana, sino que es una medida adicional
para el analisis del Cuadro 15.

El realizar un recuento de aerobios mesodfilos estima la microflora total sin
especificar el tipo de microorganismo presente. Es una metodologia que refleja la calidad
sanitaria de los alimentos, las condiciones higiénicas de la materia prima y la manipulacién
durante el proceso de elaboracion del alimento (ANMAT, 2014).

Este recuento es solo para visualizar presencia de organismos vivos y no asegura la
presencia de bacterias patdgenas, mas si es un indicador de las condiciones de materia
prima y elaboracién del producto. Un recuento elevado puede significar una excesiva
contaminacion de la materia prima, condiciones poco sanitarias en la manipulacion durante
su proceso de elaboracion, posibilidad de microorganismos patégenos (debido a que los
microorganismos patdégenos son meso6filos) y una alteracion el producto. Por lo que se
puede inferir las condiciones poco sanitarias en las que se elaboré el alimento e inclusive,
que el proceso térmico no fue el ideal (respecto a temperatura-tiempo alcanzado o
metodologia usada).

La esterilidad comercial se alcanza cuando se eliminan los microorganismos
patdgenos y los deteriorantes que pudieran crecer en condiciones normales (temperatura
ambiente). La presencia del crecimiento microbioldgico de aerobios mesdéfilos en estos
alimentos envasados indica que el proceso térmico al que fue sometido (si es que se elaboro
un proceso térmico) no fue el necesario para alcanzar la esterilidad comercial. El hecho es
mas grave para alimentos de alto riesgo (segin Cuadro 15) ya que es propenso a
crecimiento de Clostridium botulinum (siendo este microorganismo el de interés al tratarse
de alimentos envasados y el alto grado toxicoldgico que este puede llegar a causar en el
consumidor).
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Las muestras de aderezo de chimichurri y chiles mixtos envasadas en recipiente de
plastico se toman como muestras de bajo riesgo debido a la relacion de acidez, actividad de
agua aunque estas presentan crecimiento microbioldgico. Se hace esta aclaracion debido a
que estos alimentos son provenientes de la misma empresa que, de las 5 muestras
presentadas, 3 son de alto riesgo (chimichurri, mojo de ajo y salsa barbacoa). Dado los
resultados de las 3 muestras de riesgo alto, se puede suponer que estos productos fueron
sometidos a un proceso deficiente, probablemente debido al tipo de empaque (pléastico de
baja resistencia al calor) fueron llenados a una temperatura menor a lo requerido, lo que
debe ser verificado. Cuestion que se evidencia en la presencia de microorganismos en un
alimento envasado.

Es importante agregar que el uso de aditivos alimentarios como lo es el caso de los
preservantes, no es un sustituto de llevar un control sanitario a lo largo del proceso.
Ademas de que las cantidades afiadidas al alimento deben ser las reguladas por las
normativas como lo es el caso del RTCA de aditivos alimentarios que se menciona en la
seccion 5.7.5.3.4 de este documento. Incluyendo el tipo de preservante que se utiliza
dependiendo del tipo de alimento que debe ser el indicado segun las caracteristicas del
mismo. Ya que, dependiendo de la actividad de agua y el pH del alimento, se sabra qué tipo
de microorganismo puede crecer en este. Como es el caso presentado en las muestras
empacadas en plastico de salsa barbacoa, chiles mixtos y chimichurri y los envasados en
vidrio de chimichurri e higos en almibar, que a pesar de tener un antimicrobiano dentro de
su listado de ingredientes, presentan recuento de microorganismos ademas de presentar un
riesgo alto segun sus caracteristicas fisicoquimicas en cuanto pH y Aw. Es de importancia
mencionar que el uso de aditivos como lo es un antimicrobiano, se utiliza con la finalidad
de prevenir el crecimiento de microorganismos a largo plazo, no como un proceso de
control para erradicar la presencia de microorganismos si ya existe contaminacion
microbiana en el alimento.

Las muestras de alimentos envasadas en plastico de salsa picante verde y pepinillos
en salmuera se clasifican como riesgo bajo debido a que a pesar de tener un recuento
microbioldgico de aerobios mesofilos, estos alimentos tienen pH inferior a 4.6. Por lo que
no implica un riesgo para la salud del consumidor segun las indicaciones del FDA 21 CFR
(Codigo Federal de Regulaciones, segun sus siglas en ingles). Parte 114: regulaciones para
alimentos acidificados. En donde se expone que la combinacion de baja acidez y alta
actividad de agua es lo que vuelve de alto riesgo a un alimento si este no es sometido a un
proceso de temperatura-tiempo correspondiente segln el envase y el tipo de alimento.

El analisis en alimentos envasados en hojalata se realizd6 una incubacion a
temperatura de 36.2°C para observar si existian cambios en el empaque (generacién de
gases dentro de la lata) como indicativo de presencia de microorganismos vivos 0 capaces
de reproducirse. Mostrando que en ninguna de las latas existieron variaciones, por lo que
puede inferirse que pasaron la prueba de esterilidad comercial, al no tener ningun
crecimiento microbioldgico. De acuerdo con el Comité Asesor Nacional sobre Criterios
Microbioldgicos (NACMCEF por sus siglas en inglés) (1998), solamente el calculo de las
condiciones de operacion (temperatura y tiempo) del proceso térmico puede garantizar la
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inocuidad. A estos alimentos envasados no se les realizd analisis fisicoquimicos debido a
que se contaba con una Gnica muestra, por lo que se utilizaron para la incubacion.

En lo que respecta a las muestras de alimentos en envase de vidrio existe un riesgo
alto en la muestra de higos en almibar y chimichurri. Dado que el empaque es de vidrio este
pudo haber llevado un tratamiento térmico previo o posterior al envasado. Pero, al existir
un alto recuento de aerobios mesofilos, este proceso térmico no fue el indicado para
asegurar la inocuidad del producto.

Se realiz6 una revision de los etiquetados de los alimentos envasados segun lo
solicitado por la entidad responsable de otorgar Registros Sanitarios. Obteniendo que;

Figura 13. Hallazgos en los requisitos en el etiquetado general segin RTCA
67.01.07:10

Ausencias de requisitos en el etiquetado general

Nombre del alimento

Lista de ingredientes

Contenido neto

Registro sanitario

Nombre y direccién del fabricante
Pais de origen

Identificacion por lote

Fecha de vencimiento

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Ausencias de requisitos en el etiquetado general Muestras pequeia plastico

Ausencias de requisitos en el etiquetado general Muestras mediana pldstico

(Elaboracion propia, 2023)

A lo que, de las 29 muestras recolectadas, 22 alimentos (76%) todas las
provenientes de empresas pequefias (16 muestras) y 6 muestras envasadas en plastico
elaboradas por empresas medianas son los que presentan incumplimiento en aspectos del
etiquetado general. Siendo los incumplimientos en las empresas medianas en identificacion
por lote y en incluir el listado de ingredientes. Mientras que las muestras de etiquetado
general envasadas en plastico por empresas pequefias presentan incumplimientos en los 8
requisitos por RTCA (esto se presenta en la Figura 13).
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Figura 14. Hallazgos en los requisitos en el etiquetado nutricional segun RTCA
67.01.60:10

Ausencias de requisitos en el etiquetado

nutricional
Valor energético |IIEIE ]
Grasa total [N ]
Carbohidratos | ]
Proteina |G .
Sodio [HIIEGNG ]
0 2 4 6 8 10
B Pequefia plastico ® Pequeia vidrio Mediana plastico

Mediana vidrio B Grande hojalata

(Elaboracion propia, 2023)

Referente al etiquetado nutricional se realiz6 una revision similar a ventanilla de
solicitud de Registro Sanitario por la entidad responsable. En esta revision, se verifica la
existencia de lo solicitado por el RTCA 67.01.60:10 (valor energético, grasa total,
carbohidratos, proteina y sodio). En donde, en la Figura 14 se presentan los hallazgos en
cuanto a esta etiqueta. Obteniendo que la mayoria de los incumplimientos son en la
declaracion de carbohidratos y grasa total. Siendo las muestras de empresa mediana
envasadas en plastico las de mayores incumplimientos.

Para poder elaborar una conclusion a nivel nacional, este estudio tiene una muestra
poco representativa, pero es funcional para poder realizar una conclusion de la calidad de
los alimentos envasados que tienen registro sanitario (que pueden comercializarse dentro
del pais).

Es por ello que, al final de este documento se presenta anexado una lista de
recomendaciones para Departamento de Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del
Ministerio de Salud con la finalidad de llevar un mejor control en los alimentos a los que se
les brinda registro sanitario e inclusive a los establecimientos que se les otorga licencia
sanitaria.

Porque, segun lo presentado en los hallazgos, las muestras provenientes de empresas
pequefias (segun su cantidad de empleados) y que se envasan en plastico presentan riesgo
alto ante su consumo dada la relacion entre actividad de agua y pH (adicionalmente de las
muestras que tienen crecimiento microbioldgico, como lo es el caso de la empresa B o la
envasada en vidrio de la empresa G.
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8. Conclusiones

Dado los resultados de productos de alto riesgo para el consumo (el 41% de las
muestras que equivale a 9 productos), es que se presentan recomendaciones para el
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de
Salud y Asistencia Social, que se adjuntan al final de este documento, con la
finalidad de apoyar a un mayor control en los alimentos envasados que se elaboran
por empresas en Guatemala, para que actualizar la regulacion de alimentos
envasados en Guatemala para otorgar registros sanitarios basandose en normativas
del 21 CFR del FDA para alimentos acidificados y BPM del FDA, y RTCA
67.01.33:06 INDUSTRIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS PROCESADOS.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. PRINCIPIOS GENERALES.

Se determind las caracteristicas microbiologicas de una muestra de alimentos
elaborados en la ciudad de Guatemala que tramitaron registro sanitario en el primer
semestre del afio 2022, reflejando que en los 22 productos que conformaban la
muestra a analizar en el estudio, el 41% (9 productos) presento contaminacion por
microorganismos aerobios mesofilos segun analisis microbioldgico de recuento en
placa. Que se observa en la Figura 9: Muestras totales analizadas de alimentos
envasados que presentan contaminacion microbiana, de este documento. Por lo que
es indispensable evaluar los procesos de elaboracidn del alimento para verificar que
se tengan las medidas sanitarias correctas para la manipulacién, envasado y
almacenamiento del alimento y proceso térmico.

Se determin6 las caracteristicas fisicogquimicas de la muestra de alimentos
elaborados en la ciudad de Guatemala que tramitaron registro sanitario en el primer
semestre del afio 2022, en donde de los 11 productos que se demostro eran de baja
acidez por su pH >4.6, 9 productos presentaron crecimiento microbiolégico, los
cuales se describen a continuacién: mojo de ajo en envase plastico, salsa barbacoa
en envase plastico, chimichurri en envase plastico, chimichurri en envase vidrio,
higos en almibar en envase vidrio, salsa de tomate al vodka en envase vidrio, salsa
de miltomate en envase vidrio y salsa de tomare con albahaca y vino blanco en
envase vidrio.

De las 5 muestras presentadas por la empresa “B”, 3 muestras presentaron
crecimiento microbiolégico, por lo que se recomienda al Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia
Social el verificar el control de los procesos y que se tenga un control de
sanitizacion de grado alimenticio para el equipo y utensilios.
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El 76% (17 productos) de los alimentos de las muestras evaluada elaborados en
Guatemala presenta errores en el etiquetado general segun lo solicitado en RTCA
67.01.07:10.

El 83% (18 productos) de las muestras de alimentos envasados elaborados en
Guatemala presenta errores en el etiquetado nutricional segun lo solicitado en
RTCA 67.01.60:10. Siendo que las muestras provenientes de empresas medianas
envasadas en pléstico son las de mayores incumplimientos.
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9. Recomendaciones

Este estudio se realiz6 con la finalidad de verificar la esterilidad comercial de los
alimentos envasados que se comercializar en Guatemala que hayan tramitado su registro
sanitario en el primer semestre del afio 2022 con el Departamento de Regulacion y Control
de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social, pero es de importancia
que este estudio se extienda a alimentos comercializados tanto en mercados informales
como en la supervision de los productos de exportacion e importacion del pais, para
asegurar la salud de los consumidores.

Es importante remarcar que la entidad responsable del control de alimentos en
Guatemala (el Departamento de Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio
de Salud y Asistencia Social) ofrezca programas de capacitacion de esterilidad comercial y
BPM a las empresas para poder generar alimentos inocuos.

Algo fuera del alcance de esta investigacion que podria ser de utilidad para el
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y
Asistencia Social, es habilitar un programa para autorizar el procesamiento de los alimentos
enlatados. En donde se llene un formulario ante el el Departamento de Regulacion y
Control de Alimentos (DRCA) gue exponga las caracteristicas del producto y el proceso de
manufactura y almacenamiento para que sea analizado y avalado que el producto puede
catalogarse como “inocuo”.

Adicionalmente al diagndstico, se brinda un listado como un documento anexo de
recomendaciones que queda a discrecion del Departamento de Regulacion y Control de
Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social ser compartido con las
empresas que elaboran alimentos envasados en Guatemala.
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11. Anexos

Cuadro 18. Calendarizacion de toma de muestras en empresas de Guatemala

JUNIO 2022
DOMINGO | LUNES | MARTES | MIERCOLES | JUEVES | VIERNES | SABADO
22 23 24 25
*Empresa *Empresa
mediana zona 10 pequefia
*Empresa zona 10
pequefia zona 10
JULIO 2022
DOMINGO | LUNES | MARTES | MIERCOLES | JUEVES | VIERNES | SABADO
10 11 12 13 14 15 16
*Empresa | *Empresa *Empresa *Empresa *Empresa
grande mediana mediana zona 13 | mediana pequefia
zona 14 zona 5 *Empresa zona 14 zona 16
*Empresa *Empresa pequefiazona6 | *Empresa *Empresa
mediana pequeria mediana pequefia
Mixco zona 5 zona 4 Mixco
17 18 19 20 21 22 23
*Empresa *Empresa
grande grande Villa
Villa Nueva | Canales
*Empresa
mediana
Villa
Canales
*Empresa
pequefia
Villa
Canales
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Cuadro 19. Correccion de la temperatura en mediciones de grados brix con refractometro
TEMPERATURE CORRECTIONS FOR OBTAINING BRIX FROM REFRACTOMETER READINGS

Temp. Degrees Brix

D“l:?'“*-'"* 0 5 10 15 20 25 30 40 S il 0
“ Subtract from Brix Reading
10 50 54 S8 £:)| A4 b6 HE .72 74 Th 749
11 Af A9 53 55 S8 60 B2 a5 6T 69 71
12 A2 A5 Al S0 A2 54 s 58 i) .ol bl
13 A7 40 A2 == Ab Al A5 51 .53 54 55
14 A3 35 A7 A9 AD Al A2 A4 A5 A6 A8
15 27 29 31 33 34 34 35 37 k] 39 A0
16 22 24 25 26 27 28 28 30 30 k) 32
17 17 18 19 20 21 21 21 22 23 23 24
18 A2 A3 A3 14 14 14 .14 15 15 b 16
19 R A6 06 07 07 07 07 0E 0E 8 A8

Add to Degrees Brix Reading

21 06 07 07 07 07 08 08 08 0E A8 A8
22 13 13 14 14 15 15 15 15 16 16 16
23 19 20 21 23 22 23 23 23 24 24 24
24 26 27 24 249 A0 30 31 31 31 i2 32
25 33 35 36 37 Bl 38 39 40 40 40 40
26 40 42 43 44 A5 46 47 48 45 45 45
27 4% 50 52 33 54 55 55 56 56 36 36
28 i) 57 il &l 62 63 63 &4 b4 4 b4
29 i i ol oY 71 72 72 73 73 73 73
30 72 74 77 78 9 B0 it} 81 8l Bl Bl

(USDA, 2020)
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Figura 15. Recuento total en placa para muestra de salsa envasado en plastico (de
|qu|erda a derecha dilucion 1:100 y dllucmn 1: 1 ,000)

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 16. Recuento total en placa para muestra de chimichurri envasado en
plastico (de |qu|erda a derecha: dilucion 1:100 y d|Iu0|on 1:1,000)

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 17. Recuento total en placa para muestra de conserva envasado en vidrio
(de |qu|erda a derecha dilucion 1:100 y dllucmn 1 :1,000)

(Elaboracion propia, 2023)
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Figura 18. Recuento total en placa para muestra de salmuera envasado en plastico

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 19. Recuento total en placa para muestra de salsa envasado en plastico (de
izquierda a derecha: dilucién 1:100 y dilucion 1:1,000)

(Elaboracion propia, 2023)

Figura 20. Recuento total en placa para muestra de salsa envasado en plastico (de
izquierda a derecha: dilucién 1:100 y dilucion 1:1,000)

(Elaboracion propia, 2023)
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Figura 21. Recuento total en placa para muestra de salsa envasado en plastico (de
izquierda a derecha: dilucién 1:100 y dilucién 1:1,000)

(Elaboracion propia, 2023)
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Figura 22. Procedimiento AOAC 978.18 para actividad de agua

42.1.03
ADAC Official Method 978.18
Water Activity of Canned Vepetables
First Action 1578
Final Action

A. Principle
Warter activity, o, . = retie of vepor pressure of H.O in product to vapor
prezzur= of purs O ot samve ezvmershors: Tt is mimverically eoqual to 1100
ofrelzimve iy (FH) zanerted by produc: in dissed system FH oo
be calonlzted fromn direct measmemant of partizl vomor prassme or d=w
point ormeasred indirecty by sensors whiose pinvsical or sleoeic chame-
temistics are itered by PH 1o which they are mposed Insmuman are
cherked or clibreted on basiz of FEH genarmed by standard salt shihas

B. Insfrumsnts and Sysfems

(Select 1 of followins instromeni= or systems io perfomn fest.
Each haz different application limitatiors because of mferfarences
fram gther volatls comparsaets of produact: beins meanmed Check
with instrument meamufachorer for meore apecifc lmitations)

(a} Champe i elecirioal condecmily of mmabilzed st solu-
tion —Immabilized salt senzors are affectsd by pohrols such 2
elycerol and ghycol and by velatle amirss,

(b)) Chamge i alectrical copariacs of pofomer i T —In-
strument 2vailzhle from Ganeral Eastemn nstrumarss, 20 Commenca
Wy, Wobmrn, WA 01501, TEA Pobymer thin fim sensars am af-
facted by CH,COOH.

(€} Dew paint fy chiliad mivror toeiaigue —Instnoment avail-
able from Ceneral Eastern Instruments, 20 Commerce Way,
Wb, MA 01801, U2A. Dew point measurements can be af-
fzoted by condensables with lower critical tamparature thar H, O

() Longinuding chaege i dimensions gl waisr-sording fiher.

(8} Pertia warer vapar prasiure By semommerric fusias—Partial
H, O vapor pressurs meammaments can be mads uselass e living
products that respire, such 2s grains ormess; by acive fermanmation; or
by prodocss that expand enceszively when subjected to hishvaonom

(f) Relmrve veighr afmaisrure sordad By awinedrons igdrophilic
soiid, e g, microcrysiaiiine cellulose.—See J dgr. Food Chem 12,
I2E{1974).

. Apparatus and Reagents

(A3 neadad for mstroment or gystem s2laced )

(&} Dew poiar insowment —Equipped to me2sure tamparabors o
=0.1=C. See 9TE18BC).

(b} Forceddrg?cadiner —Constant ismperasure, 5210 maintain
15 =17 capacity 20006 m’ {2 oo &); with access port to accermo-
date instrusnent sepsor Jazds. Ute in conjumetian with (c).

(€} Trrwlaved oy with cover—Larze anoush to hold test con-
tzinar, {g), amd small eoush to Gt in forced-draft cabinst, (b); with
acoess port t0 accommodats instrunent sensor leads. Protact test
cortainer fom shom-term temperators fhoctmations.

(d) Mcenerric fystem—Sansitive to pressure differsmtal of
=0.01 pm He 1.33 Py, Se Bie)

(&) Tasrconrainars.—120 or 240 mL {4 or 2 oz) wide-mouth ar
Nizsom glass jars with Al- or Teflon-lined sorsw caps and gaskets.
Chedk imtesrity of cap s=als and sensor lzads by amy means avail-
able, = 2. ability of syztem to held vacmum, usmg Tesla coil

(f) Frmer harh—Capable of maimtaming t=mperaturs corstant
within 0.1=C at 23 = 1=, capacity sufficient to held measuring
chamber of salectad apparatas,

Tabie 578.18  Water activity of referencs ealt sluehas at 25°C
Sall - Sall A
gl 0.328 KEr [.808
K2l 0.432 (NHa 504 DaE1D
g0y 0.529 K 0B43
MaBr 0.576 SN by £.851
CaCl, 0,649 Ball, 0902
SrCl, 0709 KO, L936
MabC, 0.743 K S0, 0O73
Hall 0753

(g} Hydraprilic solid —dlicrocrystalline cellulose, Type
PH-L1OL (FMC Corp, Phamuacemtical and Biosciance Division,
1733 Mari=t 5t. Philadalphia, PA 19103, T34, ar eguivalant)

(h) Rgfarence sl —ACE rzazent srads, fine crystal See T2-
klz 97515,

0. Preparafion of Refsrence Salf Slusheas

Place salacted referance salt in test comtainer to dapth of ca 4 om
for more solubla satts (Jewsr 2, ), todepth of ca 1.5 cm for less solue-
bz salts (hizkera, ), and to intermeadiyte depth for intermmediate sales.
AddH.Cinca ] ml increments, stiming well with spasmla after sach
addition, antil salt can Ao mo mare HLO az evidenced by feslig-
wid Fesp free Hpmd to minimom needed to astablizh saumation of
saltwith H.O Slushes are r=ady for uze upon completion of mixing,
ard aresabls indefndtely (emoept for some hish o sales susceptible
t0 bacteriz] anzd), if conpinad in memner to prevent sobstantal
evaparationloszes. Soms shushas, 2 g WaBr, may solidify zradually
b crystal cozlescence, with mo efacton
E. Cattbration

Balact 25 zalts to cover g, ranss of Mmiberest or ramee of sensor be-
meused Bizasure hemidiey penerated by each salt shozh in terme of
imztrumeant readout, az i F. Plod readoat agains o, valoss given in
Taible 978.13 for :elected saltz, wsing Cross-:ection papar scaled for
reading to 0001 g, uedt Draay bast averaze smooth Lee throush
plested points. Tza this calibration line toranslate sensor mstrumst
readout of samples ta g, or to check vaper prassure or dew paoint in-
strumants for proper fmctaming
F. Detanmination

Placa calibration shizh or test sampls in forcsd-dradt cabinet, (b), or
H.Crbath, (f), until tenparamrs is stabilized a2 25 = 137 Transfer zalt
shuzh ar tezt sample to 125t comainer, (&), 322l container with sensins
dewice attacked and place in taniparaturs control device Teveloms
ofzample or shozk =1 20 total volume sangple comairer phis amy as:0-
Ciated void vobzne of senzing system, bt not 20 muwch as to interfers
with oparation of sysiem Fecerd instromet respomse 2t 13, 30, 50
and 120 noin after test comtziner is placed in temperature comrol d=-
wige, ar record rasponse on strip chet. Two consecutive readines, at
macatad imtarvals, whick vary by <001 &, ueit ars eyvidence af ade-
gaztaly cloz2 approach to equiliorium. Contimoa readines at §l-nun
imtervals, if necessary. Coonvet last readins to a, by caloalation from
pényzical measuraments of by refersncs to calibration line Bizks all
mzasuramants witkin rargs of calibradon peints; do ot extrzpolate
calibration lina. Iiks all meanmements in same dirsction of chanse,
and, if required by proparties of s=nsor, sxposs sansor to controllad
PH below ambient before starting each measurempant
Fafmence J4OWC 61, 11651078

3000 ADAC INTERNATIOMAL
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Figura 23. Procedimiento AOAC 981.12 para acidez

42.1.04
AQALC Official Method 98112
pH of Acidified Foods
Firet Acton 1581
Flnal Actlon 1532
A Principls

pH iz meanmement of H ion activity and indicates acidiny. [t may
ke maazmred by determining slaciric podential between slas: and ref-
granre slcmode:, using conmmetcizl apparzns stadardizad aszinst
WIST primary standard pi buffers,

B. Apparatus and Reaganfs

(a} pH merar.—Commercial instnemert with scale sraduated m
=01 pH unit md reproducibility of £0.05 mit. Soma instrumsnts
pemt expenzian of amy 2 pH urdt ranse to cover enfdre scals and
hawe acouracy of ca 20001 pEH umit 2nd reprodunibility of HMHS pH
it Criber metmiments have dizital read-motz with similar capeibili-
tiz=. Operate meter i arcordarce with marmfacurer”s mamictaes.
In thiz mathed, several procedures for standardization and operation
of pH meters and slamredes 2re cotlined Whan these proceduras
differ from mesmfachres’s metaction, the later should prevail, ex-
czpt that WIST standard buffers rmust bs ned 25 primary reference.
Workins bofer standands should be checked af least daily aszinst
MIST reference baffers

(b)) Stavgand BufEr sofution: —See P32 and Tabls PRI (see
ALl

() Elsctroces —Glas: membrane indicator electrode and 2ho-
mel reference slacirode {3mEle or combmation). Eeep calomel alec-
tredez flled with sanmated KD sohiion because they may be
damazed if 2llowed ta dry aut hizintin miform t=mperzmure of ca
23=C for slacrodss, st2ndard baffer sohxions, 2nd samples. Soak
new elecirodes severa] hours in disglled or detonizsd H.O before
u=z Zaore glass elecrods npH 4 buffer. Stors referance slsorodas
in thair gwn electralyie fllins sobofon Store combination elecmode
in pH 4 buffer with a &w drops of sabmated EC1 soboion addsd
Store alectrodas in manner consistent with mamefactarer's recom-
mendation: f they differ from 2bovs. Store elertrodes so that junc-
tian and hole ars coversd Finzs elecfrodes with nemt solution to be
mezsured If teet sampls meterial iz insufficient, rinse slacrodss
with distillad ar deienized H.0. Laz in meter responzs mey indicate
azing sffects or fouling of elerrodes, and cleaming amd rejuvenztion
of elacirpdes may be naceszary. Clean alectrodes by placins im0 10
MaOH sobotior [ min and then transfemins to 010 HCL :ohtion
| min. Papeat taice, anding with elecrodss in acid seluden. Rinse
glecimedss tharpushhy with HD before proceedins with standand-
izmtion (il and sreess fTom samples may coat elecirades; tharafore,
rlaan slacirods: with ethy] ether and restandardize instmoment fra-
quently, unally afisr 3 detenminations.

C. Sfandsrdization ang Operation of pH Mater

Smidtch metmament om 2nd let slactronic componsnts w1 and
stabilize before procesding

Smndardize C memrument accarding to mamifactrer's m-
sirucitans, nsing WIST SBA baffers. Equilibrats electrodes, buifers,
mnd samples at sams temperabme (a2 2392 before pH msasure-
ments. et t=mperatore comparsater conirol of irsmeaet at ob-
zarved temperanre When de=temmininz pH of sither wunkmeom
sample ar bafer, gendy str sahstion befors teatins.

D. standsraization of Anaiog pH Matsr

Motz termperamre of buifar sohution 2nd 521 temparznire coppan-
sztor canal of instrament at observed temperanore (a 25°C), Sme-
dardize instooment and clecimodes with (05 2cid potazsihum
phtizlate bmfFer sohuicn, BT (e 4.1.04)

Rinze glactrodes with distilled or deiorized H.O and blot—do ot
wipe—aith soff tzzos

Imnmerze slecirods tps in buffer :ohrtdon and read pH, letding me-
ter stzbilize | min Adjust standardization coniral so that meter read-
mz comespends to bmown pH of buffer (2 4.0) for ambiznt
temparamure. Finse alecmeda: with disdlled or deiomized H, O 2nd
blet with soff fzzoe

Check enpandsd scals pH meters with pH 4.0 or 7.0 stardard bof-
grz. Buffers and instruments can be fugther checked by companson
with vahies abtzinad usins anoher proparly standandized instnemant

Chadk mdicaiing elaciredes for proper span by nsins 1 weparate
buffers. For exampls, first standardize elaciredes by using pH 7.0
bffer at ca 2352 Adjuost standardizaiion control so that meter reads
gxacthy 7.0, Rirse elscrodes with H.O, blot, 20d immarse in pH 4.0
boffer Ifthe alecmeda fils span test, rejmrenation o7 elaoTods r=-
plac=ment may be necaszary

E. For Digitsl pH Mstars with Siops Contro!

Selert 2 stamdard tmfer sebations, praferably such that diffarsncein
pH lewels doss notemceed 3 mnits and soch thet expected pH of sampls
ta be tested falls nithin thair ran=e, i.e , stamdard bofer sabxtions of
pH 4.0 and 7.0. Far moest acomate resultz, ons standard affer shoald
b chosen with pH 21 oz near pH of sobafion to be evabuated Standard-
ize meter first inane pH baffer i, pH 7.0 buffer) with standardized
comiral, and them use slape conimel to standardize meter in second pH
beafter, ie, pH 40 buffer, Thiz procsdurs asizblishes the proper in-
sinmre rezponss | xlope) for partiodar pH slecrodewsed, and resulis
I mars accumate pH readine

Sometimas difficulty is encountered with drifting of combinaton
glectrode. When this eonos, idandfy and coment sounce of woukle
Very often, referencs lacrods junction iz rezponsible.

In case of faulfy metsr operation, refsr to mamufachurer’s
operaiing el for preper roubis-shootng techrdgpss.

F. Proceas pH Defenmination

CObtain test zample portions of material for pH determination zz
follows:

Far process test Hooids, let temperziume egquilibrate o @ 155C,
and det=rmina pH by inmersine elerrodes in liquid

Dirzin zolid materials on Mo, 8 sisve {35 prefared) and blend i
warkable paziz. Let temperafure of prepared pasts sguilibrats to e
15°C, and detenmine pH.

VWhers approprizie, mix repressntatve aliquets of liquid and salid
materials at szme liguid-to-zalid ratio 25 ariziez] sample, and blend
to warkablz pazte Let temparapare of prapered pasis eguilibrace
ca 255, and defermine pH.

If pH mster iz equipped with temparznre compensator, then it
may be 1zed in ben of equilibrating :amples to specified tempera-
ture, provided it iz =15 of 2320 sendard temparanme

G. Praparation of Test Sampiss
(&) Foremrimeing degree of nH equilibrivm or wefbrmin —Use
for fonds which kave not come to pH eguilibaium, is., producion
lire sarnples, warshouze samples
(1) Liguid g solid componsnt mineres —Drain coments of
commminer 2 min on Mo, § 53 sisve mclined at 17-20¢ ansls. Record

& 2000 ACAC INTERNATIONAL
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Figura 24. Procedimiento AOAC 932.12 para grados brix

J7.1.15
AOAC Official Method 932.12
Solids (Soluble)
in Fruits and Fruit Products
Refractometer Method

First Action 1832
Fimal Action 1880

{Insolublematter present. Applicable to fresh andcanmed tros, froit
jellies, marmalades, and preserves. )

Proceed as mL-n'.: 44.1.(4}. % Soluble sohds = % sohds
determmed by retractometer w0 (100 MO0, where b = %
HyC-imsoluble solids.

(Nore: Us Federal standards for frozenfruis, canned frois, frot
jellies, and preserves make no comechon tor H-AA-insoluble solids,
invert sugar, or other subsiances. )

Beterence: SACAC 15, 384 19352)

Figura 25. Método BAM capitulo 3 para recuento de aerobios mesofilos
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The aerobic plate count (APC) is intended to indicate the level of microorganism in a product.
Detailed procedures for determining the APC of foods have been developed by the Association of
Official Analytical Chemists (AQAC) (3) and the American Public Health Association (APHA)
(1) The conventional plate count method for ining frozen, chilled, or prepared
foods, outlined below, conforms to ADAC Official Methods of Analysis, sec. 966,23, with one
procedural change (966.23C). The suitable colony counting range (10} is 25-250. The automated

spiral pl ‘method for th ination of foods and ics (5), outlined below,
conforms to ADAC Official Methods of Analysis, sec. 977.27. For procedural details of the
standard plate count, see ref. 2. Guidelines for calculating and plate counts have been

changed form with the changes in the 16th edition of Methods for
the Examination of Dairy Products (2) and the International Deiry Federation (IDF)
procedures (5).

* Conventional Plate Connt Method

« Spiral Plate Method

+ References

Conventional Plate Count Method

A Equipment and materials

- Work area, level table with ample surface in room that is clean, well-lighted (100
foot-candles at working surface) and well-ventilated, and reasonably free of dust and
drafts. The microbial density of air in working area, measured in fallout pour plates
taken during plating, should nat exceed 15 colonies/plate during 15 min exposure.

2 Storage space, free of dust and insects and adequate for protection of equipment and
supplies
3 Petri dishes, glass or plastic (at least 15 * 9o mm)

4. Pipets with pipet aids (no mouth pipetting) or pipettors, 1, 5, and 10 ml, graduated in
0.1 ml units

5- Dilution bottles, 6 oz (160 mil), borosilicate-resistant glass, with rubber stoppers or
plastic screw caps

6. Pipet and petri dish containers, adequate for protection

7.0 ing water bath, for g agar, s to 45 £1°C

8. Ineubator, 35 = 1°C; milk, 32 + 1°C
9. Colony counter, dark-field, Quebec, or equivalent, with snitable light source and grid
plate
10. Tally register
11 Dilution blanks, 9o + 1 ml Batterfield's phosphate-buffered dilution water (Ri1

(/food, iethods /bam-ry hate-buffered-dilution-
water]); milk, 99 = 2 ml

12 Plate count agar dard methods) (M2 (ffood, v-methods b i
- late-count- standard-method:

13- Refrigerator, to cool and maintain samples at 0-5°C; milk, 0-4.4°C

14. Freezer, to maintain frozen ssmples from -15 to -20°C

15 T¢ (mercury, range; accuracy checked with a thermometer
certified by the National Institute of Standards and Technology (NIST)

E. Procedure for analysis of frozen, chilled, precooked, or prepared foods
Using separate sterile pipets, prepare decimal dilutions of 10°2, 1073, 104, and others as
i of food h (see Chapter 1 (/fnod hods/ham-food-

i le- b for sample ion) by ing 10 ml
of previous dilution to go ml of diluent. Avoid sampling foam. Shake all dilutions 25 times
in 30 em (1 ft) arc within 7 5. Pipet 1 ml of each dilution into separate, duplicate,
appropriately marked petri dishes. Reshake dilution bottle 25 times in 30 cm are within 75
if it stands more than 3 min before it is pipetted into petri dish. Add 12-15 ml plate count
agar (ecooled to 45 + 1°C) to each plate within 15 min of original dilution. For milk samples,
pour an ag; 1, pour a dilution i and pipet water for a pipet control. Add
agar to the latter two for each series of samples. Add agar immediately to petri dishes
when sample diluent contains hygroscopic materials, e.g., flour and starch. Pour agar and
dilution water control plates for each series of samples. Immediately mix sample dilutions
and agar medium thoroughly and uniformly by alternate rotation and back-and-forth
‘motion of plates on flat level surface. Let agar solidify. Invert solidified petri dishes, and
incubate promptly for 48 = 2 h at 35°C. Do not stack plates when pouring agar or when
agar is solidifying.
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o and APUSs in

cases
Official Methods of Analysis (3) does not provide guidelines for counting and reporting
plate counts, whereas Standard Methods for the Examination of Dairy Products, 16th ed.
(2) presents detailed guidelines; for uniformity, therefore, use APHA guidelines as
‘modified (6.8). Report all aerobic plate counts (2) computed from duplicate plates. For
‘milk samples, repart all aerobic plate (2) counts eomputed from duplicate plates
containing less than 25 eolonies as less than 25 estimated count. Repaort all aerobic plate
counts (2) computed from duplicate plates containing more than 250 colonies as
estimated counts. Counts outside the normal 25-250 Tange may give erroneous indications
of bacterial ition of Dilution factors may exaggerate low
counts (less than 235), and crowded plates (greater than 250) may be difficult to count or
‘may inhibit the growth of some bacteria, resulting in a low count. Repart counts less than
25 or more than 250 colonies as estimated aerobic plate counts (EAPC). Use the following
guide:
1. Normal plates {25-250). Select spreader-free plate(s). Count all colony forming units
(CFT, including those of pinpoint size, on selected plata{s). Record dilution(s) used
and total number of colonies counted.

2 Plates with more than 250 colonies. When number of CFU per plate exceeds 250, for
all dilutions, record the counts as too numerous to count {TNTC) for all but the plate
closest to 250, and count CFU in those portions of plate that are representative of
eolony distribution. See ref. 2 for detailed guidelines. Mark caleulated APC with
EAPC to denote that it was estimated from counts outside 25-250 per plate range
(see D-g).

3 Spreaders. Spreading colonies are usually of 3 distinet types: 1) a chain of colonies,
not too distinetly separated, that appears to be caused by disintegration of a bacterial
clump; 2) one that develops in film of water between agar and bottom of dish; and 3)
one that forms in film of water at edge or on surface of agar. If plates prepared from
sample have excessive spreader growth so that (a) area covered by spreaders,
including total area of repressed growth, exceeds 50% of plate area, or (b) area of
repressed growth exceeds 25% of plate area, report plates as spreaders, When it is
necessary to count plates ini ders not eli by (a)or (b) above,
count each of the 3§ distinet spreader types as one source. For the first type, if only
one chain exists, count it as a single colony. If ene or more chains appear to originate
from separate sources, count each source as one colony. Do not eount each
individual growth in such chains as a separate colony. Types 2 and 3 ususlly result in
distinct eolonies and are counted as such. Combine the spreader count and the
eolony count to compute the APC.

4. Flates with no CFU. When plates from all dilutions have no colonies, report APC as
less than 1 times the corresponding lowest dilntion used. Mark caleulated APC with

w2, 2000

BAM Crapanr 3. Amrub: Pl Cours | FDA
o (2320 244+ 33+ 2B)
[(12) +(0. 12 2))e107
=537/0.022
=24.409
= 24,000
bb. When counts of duplicate plates fall within and without the 25-250 colony
range, use only those eounts that fall within this range.
2 All plates with fewer than 25 CFU_ When plates from both dilutions yield fewer than
25 CFU each, record actual plate count but record the count as less than 25 x 1/d
when d is the dilution factor for the dilution from which the first eounts were

obtained.

Example

|m-u

| 1100 | 11000 | EAPC/mi ig)

| 18 | H | 2500
L [ - | aim

3 All plates with more than 250 CFU. When plates from both 2 dilutions vield
more than 250 CFU each (but fewer than 100/cm®), estimate the aerobic counts
from the plates (EAPC) nearest 250 and multiply by the dilution.

Example
|M

| 1:100 | 1:1000 | EAPC/m (g)

| ™TC | &40 | 640,000

TNTC, too numerous to count.
EAPC, estimated aerobic plate count.

4. All plates with spreaders and/or laboratory accident. Report respectively as Spreader
(SPR), or Laboratory Accident (LA).

5- All plates with more than an average of 100 CFU per sq em. Estimate the APC as.
greater than 100 times the highest dilution plated, times the area of the plate. The
examples below have an average count of 110 per sq em.

1

132, 200

D. Cy

BAM Chiphisr 3 Aavesic Pt Court | FOA
asterisk to denote that it was estimated from counts ontside the 25-250 per plate
range. When plate(s) from a sample are known to be i or otherwi
unsatisfactory, record the result(s) as laboratory accident (LA)

(see refs 6, 8)

and

To avoid creating a fictitions impression of precision and accuracy when computing APC,
report only the first two significant digits. Round off to two significant figures only at the
time of conversion to SPC. For milk samples, when plates for all dilutions have no
colonies, report APC as less than 25 colonies estimated count. Round by raising the second
digit to the next highest number when the third digit is 6, 7, &, or g and use zeros for each
successive digit toward the right from the second digit. Round down when the third digit is
1,2,3, or 4. When the third digit is 5, round up when the second digit is odd and round
down when the second digit is even.

Examples
Calculated Count

13,000

12,000

16,000

14,000

1. Plates with 25-250 CFUL

e 5
[0+ (0. 1wy ) = ()
a. Calculate the APC as follows:
(31+31) colonies
0,0015ml

‘where N = Number of colonies per ml or g of product
E = Sum of all colonies on all plates counted
n, = Number of plates in first dilution counted
n. = Number of plates in second dilution counted
d = Dilution from which the first counts were obtained

=a1x10*

Example

| 1100 | 1:1000 |

|mm |312§ |

I, 2029

[59]
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EAPC/m (g}
=6,500,000 EAPCH!

| 6,490 | 5,900,000 EAPC

@ Based on plate area of 65 cm?
" EAPC, estimated APC
© Based on plate area of 59 cm®
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GUIA DE RECOMENDACIONES PARA ALIMENTOS ENVASADOS PARA LA
COMERCIALIZACION EN GUATEMALA

La finalidad de esta guia de recomendaciones es brindar un resumen de las
condiciones de infraestructura y procedimientos generales que debe cumplir una planta de
produccion de alimentos envasados para garantizar la calidad e inocuidad de los mismos.
Asi como también se revisan las caracteristicas fisicoquimicas como lo es la acidez y
actividad de agua como factores clave para seleccionar el tipo de proceso del alimento,
método de conservacién y tipo de empaque y aditivos que este debe llevar.

Esta guia se elabora a partir de los hallazgos del diagnostico de peligros de
inocuidad en alimentos envasados con registro sanitario tipo “B” comercializados por
cadena de supermercados en la Ciudad de Guatemala, para que el Departamento de
Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social,
que es la entidad responsable de otorgar los Registros Sanitarios y el monitoreo y control de
alimentos. EI compartir este documento con las empresas que elaboran alimentos envasados
en Guatemala, queda a discrecion del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos
(DRCA) del Ministerio de Salud y Asistencia Social.

Para definir los riesgos de inocuidad que influyen en el método de esterilizacién
comercial de un alimento envasado, esta guia se compone por los temas de Buenas
Préacticas de Manufactura, Tipos de empaque en la industria de alimentos, Procesos
térmicos en industria de alimentos y uso de aditivos alimentarios.

1. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
a. ¢Qué son las BPM?

El RTCA 67.01.33:06 para los alimentos procesados define las Buenas Précticas de
Manufactura como las condiciones de infraestructura y procedimientos establecidos para
todos los procesos de produccién y control de alimentos, bebidas y productos afines, con el
objeto de garantizar la calidad e inocuidad de los productos segin las normas aceptadas
internacionalmente.

Por lo que estas son de importancia a implementar por todas las industrias
procesadoras de alimentos para elaborar alimentos inocuos y responsabilidad de las
autoridades correspondientes de velar por el cumplimiento de estas para garantizar la salud
de los consumidores.

Este reglamento incluye las condiciones Optimas para llevar un control de las
instalaciones y el procedimiento basandose en:

e Alrededores

e Ubicacion

e Disefio (planta, areas de higiene y comedores)
e lluminacion

[61]



e Ventilacion

e Instalaciones sanitarias

e abastecimiento de agua

e Tuberias

e Manejo y disposicion de desechos liquidos (drenajes)

e Manejo y disposicion de desechos solidos

e Rotulos informativos

e Limpiezay desinfeccion (quimicos y control de plagas)

e Equipo y utensilios (mantenimiento preventivo)

e Personal (capacitacion, listado de asistencia, evaluaciones, control de salud)
e Control de produccion (agua potable, materia prima, PCC)

En el afio 2004, la FDA actualizé las regulaciones presentadas en el 21 CFR parte 110,
que hace referencia al codigo de regulaciones federales de Estados Unidos. En el cual, se
detallan las BPM para manufacturar, empaque y almacenaje de alimentos. Presentando asi,
el 21 CFR parte 117 (Buenas Practicas de Manufactura actuales, analisis de peligros y
controles preventivos basados en el riesgo en alimentos).

Dentro del cual, en el apartado 117.4 del 21 CFR parte 117, se mencionan los requisitos
para poder manufacturar, procesar, empacar y almacenar alimentos. Siendo los requisitos
mencionados en la Subparte A:

1. Las personas que procesan, empacan o almacenan alimentos estdn sujetos a estar
calificadas a desempefiar las tareas que tienen asignadas, y el propietario o
encargado del area debe de garantizar que los operadores cumplan con los
conocimientos, experiencia y capacitacion (o una combinacion de los mismos)
necesaria para desempefiar su cargo. Asi como de recibir formacién en los
principios de higiene y seguridad alimentaria, incluyéndose la importancia de la
salud de los empleados y la higiene personal.

2. Los supervisores de area deben cumplir con un requisito adicional para garantizar el
cumplimiento de los operarios: Llevar un registro de la documentacion en donde se
expone que el personal tiene la formacion necesaria para cumplir con su cargo.

El MSPAS antes de otorgar la tarjeta de manipulacion de alimentos, brindan una charla
en donde se exponen temas de seguridad alimentaria e higiene personal. Cabe destacar que
esta tarjeta de manipulacién de alimentos es un requisito para laborar en empresas
dedicadas a la fabricacién, procesamiento, empaque y almacenamiento de alimentos. Pero
es de importancia el exigir a las empresas que se realicen capacitaciones internas mensuales
o trimestrales (llevadas a cabo por el supervisor o en dado caso, personal del Departamento
de Regulaciéon y Control de Alimentos) para asegurar que el personal que labora en la
empresa cuente con las capacitaciones correctas en la manipulacion de alimentos.
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En la Subparte B sobre las buenas practicas de manufactura actualizadas, se menciona:
A. Personal
El establecimiento es responsable de las precauciones referentes a:

e Control de enfermedades (supervision médica del personal) si se ha demostrado que
tiene o padece alguna enfermedad, lesion abierta, llagas, infeccion, herida o alguna
fuente posible de contaminacién microbiana que pueda contaminar la superficie y/o
el alimento.

e Practicas higiénicas y sanitarias del personal que incluye usar equipo para evitar
accidentes, lavado de manos constante, remover joyeria, equipo de cobertura como
redecillas y almacenar equipo personal de los operarios en un area separada
designada.

B. Plantay alrededores

Alrededores que aseguren que el alimento estara seguro de una contaminacion externa,
el disefio de la planta de fabricacion o empaque de alimentos debe asegurar de evitar la
contaminacion del alimento, lugares designados para colocar el equipo y maquinaria,
asegurarse que la construccién de pisos, pared y techos son de facil acceso y limpieza para
evitar la contaminacion del alimento (como lo es la curva sanitaria y techos de tabla yeso) e
iluminacion y ventilacion adecuada.

C. Operaciones sanitarias

Mantenimiento general del area (como lo es el reparar fugas de agua, limpieza de
bafios), un lugar designado por separado de la planta de fabricacion y empaque donde se
tenta equipo de limpieza y herramientas externas al manejo y elaboracion de alimentos,
llevar un control de plagas documentado, sanitizacion de superficies que entran en contacto
con el alimento (en especial en superficies que se mantienen himedas debido a una mayor
posibilidad de contaminacién microbiana), un espacio adecuado de sanitarios, lavamanos y
vestidores para los empleados que esté fuera de contacto con el area de manipulacion de
alimentos, sistema de tuberias dentro y fuera de la planta de manipulacion de alimentos
adecuado tanto en disefio e instalacion para evitar fugas y un buen sistema de
funcionamiento que pueda resultar en una contaminacién microbiana del alimentos.

D. Equipo y utensilios

Todos los equipos y utensilios de la planta utilizados en la fabricacion, transformacion,
envasado o almacenamiento de alimentos deberan estar disefiados de tal manera y de tal
material y mano de obra que puedan limpiarse adecuadamente, y debe mantenerse
adecuadamente para proteger contra la contaminacion cruzada, el equipo y utensilios deben
ser anti corrosion para evitar contaminacion quimica en el alimento, los refrigeradores y
congeladores deben de estar provistos con un termémetro para indicar su correcto
funcionamiento y control de temperatura para garantizar la preservacion del alimento, los
instrumentos para medir, regular o registrar temperaturas, pH, acidez, actividad del agua u
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otras condiciones que controlan o previenen el crecimiento de microorganismos en los
alimentos debe ser exacto y preciso.

E. Procesos y controles

Todas las operaciones en la fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento de
alimentos (incluidas las operaciones dirigidas a recibir, inspeccionar y transportar) deben
llevarse a cabo de acuerdo con los principios de saneamiento adecuado y los
procedimientos deben de estar estandarizados e incluir los periodos de saneamiento de
superficies y utensilios.

F. Almacenamiento y distribucion

El almacenamiento y transporte de alimentos debe estar en condiciones que lo protejan
contra la contaminacion cruzada con alérgenos y contra riesgos bioldgicos, quimicos y
fisicos, asi como contra el deterioro de los alimentos y del recipiente donde se almacene.

G. Niveles de accién de defectos

El fabricante, procesador o almacenador de alimentos debe utilizar en todo momento
operaciones de control de calidad que reduzcan los defectos naturales o inevitables al nivel
mas bajo posible de posibles contaminaciones del alimento.

La mezcla de lotes de un alimento que contiene defectos no esta permitida porque hace
que el alimento final sea adulterado, independientemente del nivel de defecto.

La Subparte C, lo que seria gran parte de la actualizacion en la norma de la FDA,
menciona analisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo en los alimentos.
En donde se desglosa de la siguiente manera:

A. Plan de seguridad alimentaria
Dentro de los requisitos que se mencionan para el plan de seguridad estan:

e Analisis de peligros por escrito.

e Controles preventivos por escrito.

e Programa de cadena de suministro por escrito

e Plan de retiro por escrito

e Procedimientos por escrito

e Programa de acciones correctivas por escrito

e Programas de control y verificacion de procedimientos por escrito
e Record de los requerimientos anteriores
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La PAHO (2021) ofrece algunos ejemplos o medidas para llevar un control de la
gestion de riesgos. Estos se resumen en:

e Eliminar el riesgo: retirar el alimento del mercado, prohibir su consumo o
comercializacion.

e Reducir la exposicion: concientizar a los grupos de poblacion susceptibles sobre el
riesgo de consumo.

e Reducir niveles de peligro: Garantizar la adecuada implementacion de BPA (Buenas
Précticas de Agricultura), BPM y HACCP, implementar criterios microbioldgicos.

e Nivel de riesgo tolerable: no adoptar ninguna medida de prevencion, aplicar
programas PPR (Programa de Prerrequisitos).

2. Relacion entre la acidez y la actividad de agua de un alimento envasado

El motivo por el cual se procesan los alimentos crudos es para alargar su vida de
anaquel, garantizar la salud del consumidor y que sea de mayor gusto para el consumidor.
Siendo que la composicion fisica y quimica de un alimento es lo que permite determinar el
tipo de proceso que debe llevar el alimento y el tiempo de exposicion a ese proceso. (Asi
como también caracteristicas que ayudan a determinar el método de conservacion son el
tipo de envase, costo y el método de distribucion que tendra el alimento envasado).

Dentro de los dos factores més importantes para determinar el proceso del alimento para
su conserva es la actividad de agua y la acidez. La actividad de agua hace referencia al agua
disponible del alimento para reaccionar. Es decir, cuél es el contenido de agua del alimento
que no esta ligado a otros compuestos como azUcar, sal o nutrientes, que sea capaz de
producir una reacciobn quimica y/o propiciar el medio para crecimiento de
microorganismaos.

La acidez se refiere al nivel de iones de hidrogeno que se mide por la escala de pH de 0
a 14. Siendo que los alimentos con un pH menor a 7.0 son &cidos. Los alimentos con pH de
7.0 son neutros y los alimentos con pH superior a los 7.0 son alcalinos.

La Administracion de Alimentos y Drogueria (FDA, por sus siglas en inglés) en el
documento FDA 21 CFR parte 113: Procesos térmicos en alimentos de baja acidez
empacados herméticamente (2003) indica que los alimentos de mayor riesgo son los que
presentan una actividad de agua mayor a 0.85 y pH mayor a los 4.6. Estos son los alimentos
que requieren de un proceso térmico de mayor atencion en cuanto a la temperatura y tiempo
que requieren.

Para llegar a estas condiciones de temperatura-tiempo existen métodos sencillos para
alterar ambas caracteristicas. Por ejemplo, la adicion de azlcar o sal a un producto para
disminuir su actividad de agua o la adicion de acido (como vinagre, jugo de limén o
acidulantes) para acidificar el alimento y reducir el pH. Asi como también agregar
preservantes (siendo la cantidad para afadir regulada por el RTCA 67.04.54:18 lera
Revision de Alimentos y Bebidas Procesadas. Aditivos Alimentarios, y bajo
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recomendacion de un experto el tipo de antimicrobiano que debe usarse dependiendo del
microorganismo objetivo a mitigar su posterior crecimiento).

a. Uso de la actividad de agua (Aw) como proceso de control

Debido a que la actividad de agua se refiere a la disponibilidad de agua para el
organismo, es que es un parametro para determinar el crecimiento de microorganismos. Ya
que los microorganismos sobreviven y crecen mejor en condiciones con alta actividad de
agua.

La humedad relativa es del 100%, lo que equivale a una actividad del agua de 1.0. Por
lo tanto, el agua tiene una actividad de agua de 1.0. Los alimentos, al ser mas complejos
que el agua debido a su contenido en macro y micronutrientes, el agua puede unirse a
componentes de los alimentos para que no toda el agua en el alimento esté disponible para
los microorganismos.

La actividad de agua de la mayoria de los productos alimenticios es inferior a 1,0.

FDA (2019) ofrece una clasificacion de los alimentos segun su actividad de agua.

ACTIVIDAD DE AGUA | CLASIFICACION | REQUERIMIENTOS DE CONTROL

Arriba de 0.85 Alimentos Requieren refrigeracion y una barrera de
humedos control adicional para el crecimiento de
patdgenos.
0.60a0.85 Alimentos e No requieren refrigeracion para
himedos control de patdgenos.
intermedios e Vida de anaquel limitada debido

a microorganismos como
levaduras y mohos.

Debajo de 0.60 Alimentos de baja | Vida de anaquel extendida, sin
humedad refrigeracion.

(FDA, 2019)

La forma de reducir la actividad de agua que tiene el alimento es por medio de la
formulacién correcta de alimento. En donde se utilizan las cantidades permitidas de
aditivos delimitadas por reglamentos nacionales o internacionales como RTCA o Codex
Alimentarius.

b. Uso de la acidez (pH) como proceso de control

El pH refleja la concentracion de acidez o alcalinidad que contiene el alimento. La
escala de pH va desde el 0 al 14, siendo 7 el valor neutral que se caracteriza por el agua.
Existen varios tipos de microorganismos que pueden ser resistentes a medios acidos,
neutros o alcalinos, pero el interés en alimentos son los de baja acidez (inferior a 4.6 en
escala de pH) debido a que a este rango es que puede haber crecimiento de
microorganismos patogenos (exceptuando el caso de E. coli O157: H7 que puede sobrevivir
a condiciones &cidas durante largos periodos de tiempo, incluso si su crecimiento es
inhibido).
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La reduccion de pH se considera un método para inhibir el crecimiento de bacterias
mas que un método para matar bacterias. Aunque muchos microorganismos se mantienen a
pH &cidos, tienen cierto tiempo de vida en ambientes &cidos.

Los alimentos acidificados deben tratarse lo suficiente para controlar los
microorganismos deteriorantes, ademas de los patdgenos. La razén de inocuidad para el
control de microorganismos deteriorantes en alimentos acidificados (alimentos que
contienen ingredientes no acidos y con pH menor a 4.6) es porque los microorganismos
deteriorantes pueden comprometer la seguridad alimentaria del producto al modificar su pH
a baja acidez, en valores en que esporas de C. botulinum pueden germinar, crecer y
producir toxina botulinica.

Por ello, es parte de la regulacion de alimentos acidificados que se requiere que se
procesen térmicamente para destruir las células patdgenas y no patégenas capaces de
reproducirse en el alimento en las condiciones en que el alimento es almacenado.

3. M¢étodos de conservacion de los alimentos envasados

En el Codex Alimentarius (2005) se define la inocuidad de los alimentos como la
garantia de que un alimento no cause dafio al consumidor cuando sea prepara 0 consumido
segun el uso propuesto.

La esterilizacion comercial es el tratamiento térmico aplicado a los alimentos para la
destruccion de todos los microorganismos de importancia de salud puablica y aquellos
capaces de reproducirse en condiciones normales de almacenamiento (sin condicién de
refrigeracion). Los alimentos comercialmente estériles pueden contener un nimero muy
pequefio de esporas bacterianas resistentes, pero normalmente estas no se proliferaran en el
alimento.

A continuacion se describen algunos de los métodos mas utilizados para la
conservacioén de alimentos.

La vida de anaquel de un producto es la que determina el tiempo en que un alimento
mantiene sus caracteristicas de calidad mientras esté sellado en su empaque y sus
condiciones de almacenamiento. Usualmente estos analisis se toman con base en el
ingrediente y/o aditivo que sea mas propenso a perder su calidad o la caracteristica
fisicoquimica que genere la mayor posibilidad de crecimiento microbiano (algunos
ejemplos pueden ser la oxidacién, desnaturalizaciéon de proteinas, cristalizacion, actividad
enzimatica, corrosion del envase, etc). Estas fechas son aproximados de la fecha mas corta
0 cercana, debido a que no se puede conocer con certeza una fecha especifica porque
depende de cada lote de produccion.

Los factures que se toman en consideracion al momento de hacer un disefio de estudio
de la estimacion de vida de anaquel son:

e Formulacién del producto
e Material de empaque
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e Proceso de manufactura
e Transporte y almacenamiento

Existen varios disefios experimentales para la medicién de la vida de anaquel de los
alimentos, pero el mas comun es el método probabilistico.

El método probabilistico puede elaborarse por medio de una evaluacién de
caracteristicas fisicoquimicas o crecimiento microbiano de una muestra dentro de una
poblacion o en una evaluacion sensorial (si se conoce que la caracteristica a tomar en
consideracién que afectard la vida de anaquel, es por pardmetros que estan fuera de
especificacion sensorial de la empresa. Esto no puede aplicarse cuando el riesgo de
contaminacion microbiana o contaminacion quimica de un alimento es altamente probable).
En donde se establece un método matematico para determinar el tiempo de vida util.

a. Refrigeracion

La USDA (2013) indica que la temperatura de refrigeracion es por debajo de los 4°
C. Se recomienda ademéas que los alimentos que deben encontrarse almacenados a esta
temperatura son los productos cérnicos, avicolas, lacteos y mariscos. La USDA en este
mismo articulo menciona que la refrigeracion es un método para la preservaciéon de la
calidad de los alimentos méas no asegura la inocuidad del mismo. Esto porque las bajas
temperaturas demoran el crecimiento de microorganismos mas no lo impide.

Este proceso tiene un mayor costo debido a la necesidad que se tiene de mantenerlos
en su cadena de frio a lo largo del transporte y almacenamiento.

b. Pasteurizacion

La Administracién de Alimentos y Drogueria (FDA, por sus siglas en inglés) en el
afio 2018 define la pasteurizacion como el proceso para eliminar bacterias patdégenas por
medio del calentamiento de la leche a una temperatura especifica por un periodo de tiempo
definido sin afectar caracteristicas fisicas del alimento como el sabor o el color. Este
proceso se utiliza para garantizar la inocuidad del alimento y aumenta la vida util del
alimento. Una de las variantes de este proceso se conoce como Temperaturas ultra altas
(UHT, por sus siglas en inglés “Ultra High Temperature™) que es comunmente utilizado en
leche fluida. Los productos pasteurizados deben mantenerse en refrigeracion para evitar
disminuir la vida atil del producto.

c. Secado

Los alimentos deshidratados suelen tener una larga vida de anaquel debido a la baja
actividad de agua (o agua disponible para reaccionar) que tiene un alimento. Dentro de este
método existen varios procesos como la atomizacion y el congelado.

El proceso de atomizacion se hace dentro de una camara de aire caliente a velocidad
en el que el atomizador expulsa el producto liquido dentro de la camara y la particula es
pulverizada.
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El proceso de congelacion se lleva cominmente en temperaturas de -20° C a -6° C.
La congelacion detiene el crecimiento de las bacterias mas no las elimina.

Al igual que el método de refrigeracion, este método tiene un alto costo de
transporte, manufactura y almacenamiento.

d. Proceso térmico

Usualmente el proceso térmico se utiliza para alimentos que se almacenan a
temperatura ambiente y se venden en un envase sellado (ya sea de metal, vidrio o pléstico
laminado resistente al calor). Estos alimentos se procesan en calor para destruir los
microorganismos que puedan representar un peligro para el consumidor o dafiar las
cualidades del alimento. Estos alimentos se conocen como “comercialmente estériles”. Este
proceso se basa, al igual que la pasteurizacién, en una combinacion de tiempo-temperatura,
los cuales dependen del pH, actividad de agua, tipo de alimente y el tamafio y material del
empaque.

Para poder producir alimentos enlatados de baja acidez, los cuales se deben de llevar a
cabo en tratamientos de alta temperatura que comienzan a partir de los 115° C, se debe
seguir el manual de “Procesos ¢ Instalaciones Alimentarias ante la Administracion de
Drogas y Alimentos de los Estados Unidos” elaborado por la Administracion de Drogas y
Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés). En el cual, la empresa de procesamiento debe
tener una persona responsable del procedimiento la cual debe registrar el procesamiento
ante la FDA y presentar el formulario No. 3537 “Diligenciado para registro de Instalacion
Alimenticia” para su revision y autorizacion del método de conservacion.

e. Acidificacion

Dentro de esta categoria pueden encontrarse los productos a los cuales se les afiadio
algin acidulante o aditivo que disminuye su pH asi como también los alimentos
fermentados. Cabe resaltar que la regulacion de los alimentos fermentados es diferente a la
regulacion de alimentos no fermentados (los alimentos acidificados). Las cantidades de

acidulante permitidas a afiadir en el alimento son reguladas para Guatemala por el RTCA
67.04.54:18 lera Revision de Alimentos y Bebidas Procesadas. Aditivos Alimentarios.

4. Tipos de Empaqgue para industria de alimentos
a. Pléstico

En el Chemical Safety Facts (2017) se menciona que existen 7 tipos de plastico de uso
alimentario. Estos se identifican por el “numero de reciclaje” o el “cddigo de identificacion
de resina”, el cual se presenta como una numeracion del 1 al 7 en la parte inferior o
posterior del envase de plastico. Este codigo indica el tipo de plastico del que esta
elaborado el envase.
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No. 1 PET o PETE

El PET o Polietileno tereftalato es un plastico semirrigido o rigido, lo que lo hace
resistente ante impactos. Tiene baja resistencia térmica, siendo de 750C. Regularmente se
utiliza para el envasado de aderezos, aceite vegetal o margarinas.

No. 2 HDEP

El HDEP o Polietileno de alta densidad es un pléstico liviano de alta rigidez. Tiene
resistencia térmica hasta los 1200C. Su uso habitual en alimentos es como contenedor de
leche, jugos o vinagre.

No. 3 PVC

El cloruro de polivinilo (PVC) presenta una alta resistencia biolégica y quimica, por
lo que es comunmente utilizado en medicamentos ademas de alimentos. Aunque, su uso en
alimentos se ve restringido debido a que este tiene una resistencia térmica de 750C, por lo
que no es apto para procesos térmicos superiores a esta temperatura. Su uso comun en
alimentos es para envolturas de confiteria.

No. 4 LDPE

El LDPE o Polietileno de baja densidad se utiliza ampliamente en la industria
alimentaria debido a su alta resistencia al calor (1200C), lo que le permite utilizarse para
termosellados y envasado en caliente. Adicional a esto, cuenta con resistencia y
flexibilidad, lo que lo vuelve resistente ante impactos y deformaciones. Su uso comin en
alimentos es para tapas de hojalata, bolsas para productos de panaderia o bolsas para
productos hortofruticolas.

No. 5 PP

El polipropileno es un plastico semirrigido de poca fragilidad. Dentro de los
plasticos de uso alimentario, es el de mayor resistencia térmica (1400C) que permite su uso
en microondas, por lo que se utiliza en este tipo de productos que requieren calentamiento
en microondas.

No. 6 PS

El poliestireno tiene poca flexibilidad y de alta rigidez, por lo que es resistente a
impactos. Tiene una resistencia térmica cercana a los 1050C, por lo que su uso en envasado
en caliente se ve limitado. En la industria de alimentos se utiliza como recipiente o tapas de
comidas rapidas o bandejas para alimentos o panificacion.

No. 7 Otros

Usualmente esta clasificacion se define por los plasticos que son elaborados por una
resina distinta a las 6 anteriores mencionadas, o se elabora con una mezcla de resinas. Por
lo que, dependiendo del tipo de resina utilizada, sera la resistencia térmica y caracteristicas
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de rigidez o flexibilidad que tendra el empaque final. Este tipo de plastico se utiliza
comunmente en industrias de envasado de bebidas como agua pura o jugos.

b. Vidrio

El vidrio esta formado a partir de un tratamiento de alta temperatura y presion del
silice, carbonato sddico y piedra caliza. Como bien lo indica UnADM (2018) es un material
rigido que es resistente a altas temperaturas (2400C) y presiones (100kg/cmz2), pero de poca
resistencia ante el impacto. Es un empaque muy Uutil en la industria de alimentos debido a
que posee cualidades como ser impermeable (por lo que funciona como una excelente
barrera contra el exterior y evita la absorcion del alimento), no se oxida, es inerte, 100%
reciclable y funciona como un buen conductor de calor a altas temperaturas. Por lo tanto, es
un material optimo para la preservacion de alimentos debido a que resista el proceso
térmico luego de envasado.

c. Hojalata

La hojalata es un tipo de envase laminado hecho de acero recubierto con una capa de
estafio. Coles et al. (2003) menciona que para los empaques de alimentos a base de metal,
deben cumplir con las siguientes funciones:

e Preservar y proteger el alimento
e Resistente ante reacciones quimicas que pueda tener el producto
¢ Resistente a las condiciones del proceso
e Resistente a las condiciones del ambiente de almacenamiento
e Tener las dimensiones correctas para evitar interacciones del alimento con el
ambiente
e Facil de abrir
e Construido de materia prima reciclada
5. Uso de aditivos para la preservacion de alimentos

Los aditivos alimentarios no se utilizan como un ingrediente ni se consumen por si solos,
sino que se utilizan en los alimentos con un uso tecnoldgico que tiene una finalidad en el
proceso o el producto final. El uso de aditivos alimentarios esta regulado por normas
nacionales e internacionales como el CODEX ALIMENTARIUS, RTCA y COGUANOR.
En donde se indican las cantidades permitidas que lleve un alimento, segun el grupo al que
este pertenece.

Existen muchos tipos de aditivos alimentarios, pero para fines generales de la
preservacion de alimentos, se abordan dos tipos:

a. Acidulantes

La finalidad de afiadir un acidulante en el alimento es por varias funciones. En algunos
casos aplica como preservante (para acidificar el alimento y disminuir el riesgo de
crecimiento de microorganismos deteriorantes), como potenciador de sabor o con alguna
funcionalidad en las caracteristicas del alimento (como es el caso de la prevencién de
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oxidaciones en los jugos). Esto, para disminuir el riesgo de crecimiento de Clostridium
botulinum. Naturalmente, algunos alimentos poseen actividad amortiguadora, lo que
significa que el alimento es més resistente a cambios de pH. Esta actividad amortiguadora
es comun en alimentos altos en proteina y alimentos con poca actividad de agua. Ademas,
algunos aditivos acidulantes no tienen la misma capacidad de disolucién, esto depende de si
el aditivo es soluble en agua o grasas. Es debido a esto, que es importante conocer la
naturaleza del alimento y contar con el apoyo de un experto para la sugerencia en cuanto al
tipo de acidulante a utilizar.

Existen procedimientos para la acidificacion de alimentos como:

e Escaldado en solucién acidificada

e Inmersion en solucion acida

e Acidificacion directa (adicion directa del acidificante en el alimento)
e Fermentacion

b. Antimicrobianos

Los aditivos antimicrobianos en alimentos tienen algunas limitaciones dependiendo del
pH del alimento y las interacciones con otros componentes en el alimento. Componentes
como agua, azlcares, sales, proteinas, grasas, etc. Cabe destacar que no existe un
antimicrobiano que sea efectivo contra todos los microorganismos, es por ello que se debe
buscar la asesoria y conocerse las condiciones del alimento para identificar el tipo de
aditivo antimicrobiano que ser efectivo para el alimento.

*EL ANTIMICROBIANO NO SUSTITUYE EL PROCESO, SOLO ES UNA
MEDIDA DE CONTROL POSTERIOR
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