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PROLOGO GENERAL

Los paises de Centro América han sido pioneros en el mundo en desarrollo en el
establecimiento técnico y legal de la fortificacion de alimentos con micronutrientes,
constituyéndose esta practica como una de las estrategias mds importantes para la
prevencion y control de la deficiencia de vitamina A, hierro, acido folico y yodo en la
poblaciéon. De esta manera, el azucar fortificada con vitamina A representaba, en 1998, la
principal fuente de este micronutriente para los habitantes de El Salvador, Guatemala y
Honduras; hierro y vitaminas del complejo B (tiamina, riboflavina, niacina y &cido folico) se
agregan a la harina de trigo; y la sal -como sucede en otros paises del mundo- es la
principal, si no es que la Unica, fuente de yodo.

A pesar de los éxitos alcanzados en la prevencién y control de la deficiencia de
micronutrientes por medio de la fortificacién de alimentos en Centro América, ésta no ha
sido estable y continua. Estos programas han sufrido altibajos durante su existencia. Por
ejemplo, la fortificacién del azlUcar con vitamina A funciono por dos o tres afios a partir de
su introduccién en los afios de 1974 y 1975. Después de esa fecha, adun cuando estaban
en vigencia las respectivas leyes y reglamentos, el programa se debilitd, y no fue sino
hasta finales de la década de los ochenta y principios de los noventa que los Ministerios de
Salud, con el apoyo de entidades de cooperacion técnica como el Instituto de Nutricion de
Centro América y Panaméa ({INCAP), la Agencia para el Desarrollo Internacional de los
Estados Unidos de América {(USAID), UNICEF y otras, resucitaron el interés de los
productores para reactivar el programa. Similar historia sucedié con la restauracion con
micronutrientes de la harina de trigo’ y el programa de yodacién de la sal.

La falta de continuidad de los programas de fortificacion de alimentos se explicé
principalmente como resultado de la crisis econdmica y social que la regién vivid durante la
década de los ochenta. Sin embargo, cuando se comenzé la reactivacion de los programas
se identifico otra causa importante: la ausencia de practicas de control de calidad y
monitoreo, tanto por parte de los productores como de los entes del Estado responsables
de supervisar estos programas. El origen de esta situacion se debié mas que a la carencia
de metodologias y recursos analiticos, a una falta de compromiso real de los involucrados.
En Centro América los programas de fortificacion de alimentos se introdujeron con la
legislacion y las metodologias analiticas correspondiente, pero en la practica se fallé en el
establecimiento de practicas confiables y permanentes de control de calidad, inspecciény
documentacién que sirvieran para conocer la evoluciéon de los programas, estimar sus
beneficios, y hacerles los ajustes necesarios. Aparentemente, este ha sido el caso de la
mayoria de los paises en desarrollo. En Centro América, la Unica excepcién fue el programa
de fortificacion de la sal con fldor {y yodo) en Costa Rica.

' Este alimento ahora se fortifica con hierro y 4cido félico, y se enriquece con tiamina, riboflavina

y niacina. En este documento se entiende por fortificacion la adicién de un nutriente al alimento
de manera que el aporte final del mismo represente mas del 25% de la Recomendacion
Dietética Diaria (RDD), mientras que enriquecimiento es la adicion de un nutriente para que
represente un aporte nutricional entre el 10 y el 25% de la RDD.
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En 1992, el INCAP obtuvo un proyecto de Fortalecimiento Institucional de USAID,
dentro del cual se incorporé un componente sobre “El Control de la Hipovitaminosis A en
Centro América”. Este Ultimo proyecto se disefié para apoyar a El Salvador, Guatemala y
Honduras en tres areas: apoyo técnico para la fortificacién de azlicar con vitamina A,
desarrollo y aplicacién de metodologias de intervencion comunitaria; y analisis quimico de
carotenoides de alimentos centroamericanos. Este proyecto contd con el apoyo técnico de
profesionales de USAID/VITAL-ISTI, principalmente del Dr. José Obdulio Mora. Como uno
de los resultados de este proyecto, se logré la consolidacion del programa de fortificacion
de azucar, especificamente en Honduras, y se preparé la primera version de lo que
posteriormente seria el Manual para la Fortificacion de Azlcar con Vitamina A2 En este
manual, se enfatiza la introduccion del control de calidad como un elemento inherente del
proceso de fortificacion, pero no se llega a incluir detalles suficientes que son necesarios
para establecer un sistema integrado de garantia de calidad. Varios materiales para la
capacitacion en practicas de control de calidad, inspeccién y monitoreo se prepararon
durante la realizacion del componente sobre fortificacién del azicar del proyecto citado; sin
embargo se reconocié que éstos todavia requerian mas desarrollo previo a darles mayor
difusién, por lo que se sugiri6 mejorarlos y validarlos.

En 1995, el INCAP junto con el Instituto Centroamericano de Investigacion y
Tecnologia Industrial (ICAITI) y el Dr. José Obdulio Mora, presentaron a otro proyecto
financiado por USAID, OMNI-Research bajo la administracion del “International Life Science
Institute” (ILSI), una propuesta para “Evaluar y Documentar un Sistema de Garantia de
Calidad de Alimentos Fortificados en Honduras”. La propuesta fue aceptada y el proyecto
se realizd durante los dos aiios siguientes. En este nuevo proyecto, el desarrollo del
sistema se extendio al caso de la sal comun de produccion artesanal. INCAP por su cuenta
utilizé, en El Salvador y Guatemala, los materiales que se iban desarrollando, con lo cual se
logré mejorar su disefio para su aplicabilidad general en Centro América. Adicionalmente,.
INCAP prepardé documentos similares para la fortificacion de la harina de trigo, y los ha
utilizado para capacitaciones desde 1996.

La concepcion desarrollada sobre el Sistema de Garantia de Calidad para los
programas de fortificacion de alimentos en Centro América, asi como los lineamientos
generales establecidos, se presentaron en mayo de 1997 en un Seminario organizado por
ILSI para discutir el tema de Sistemas de Aseguramiento de Calidad para Mejorar la
Nutricién en los Paises en Desarrollo. Como consecuencia de recomendaciones emanadas
en este Seminario, el INCAP introdujo algunos cambios en los materiales elaborados, a fin
de ajustarlos lo mas posible a las indicaciones sobre buenas practicas de manufactura y
practicas de control y aseguramiento de la calidad de la industria alimentaria de los paises
industrializados. Mas recientemente se han hecho algunas otras modificaciones en la
terminologia y definiciones, para adecuar estos documentos a la nomenclatura utilizada por
instituciones internacionales, tales como el Codex afimentarius y la “International Standard
Organization (180)”. Finalmente es importante sefialar que los lineamientos generales del
Sistema de Aseguramiento de Calidad concebido fueron presentados y. revisados en dos
reuniones regionales centroamericanas sobre alimentos fortificados, que contaron con la

2 Arroyave G. and Dary 0. 1994. Manual para la Fortificacion de Azlcar con Vitamina A.
INCAP/OPS, USAID/OMNL. Tres partes.
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presencia de delegados de las unidades de control de alimentos de los ministerios de salud,
funcionarios de las unidades de normas técnicas de los gobiernos, representantes de las
industrias alimenticias involucradas, y profesionales de INCAP/OPSy las entidades
patrocinantes. Estas reuniones regionales fueron financiadas por el proyecto
USAID/CARMI, con apoyo adicional de UNICEF vy el proyecto de la Iniciativa de
Micronutrientes (MI) de la Agencia para el Desarrollo Internacional del Canad4 (CIDA). En
respuesta a los acuerdos de estas reuniones, se han hecho ultimos ajustes para hacer los
documentos compatibles con las politicas de globalitacion econdémica y apertura de
mercados que estan adoptado los paises de Centro América,

Con el propésito de hacer més practico el manejo de este manual, éste se ha
preparado en partes separadas. La Parte Uno: Sistema de Garantia de Calidad del Programa
de Fortificacion de Azlcar con Vitamina A; Parte Dos: Sistema de Garantia de Calidad del
Programa de Fortificacion de la Harina de Trigo; Parte Tres: Sistema de Garantia de Calidad
del Programa de Yodacion de la Sal Comun; y Parte Cuarto: Sistemas de Monitoreo y de
Vigilancia de los Programas de Fortificacién de Alimentos. Las partes Uno a Tres incluyen
las actividades que son responsabilidad de los productores y de las unidades de control de
alimentos del gobierno como supervisores de la produccion. Por lo tanto, en estas Partes
se describen las acciones de control y aseguramiento de la calidad, y las acciones de
" inspeccion y auditorias de calidad. Como un anexo, en cada una de estas partes se ha
incluido el prototipo de un Reglamento técnico que responde a las recomendaciones del
Sistema de Garantia de Calidad que se propone. La parte Cuatro del Manual se centra en el
monitoreo de los alimentos fortificados en los centros de distribucion y venta, que puede
hacerse en conjunto para todos los alimentos, y de las acciones de vigilancia de los
indicadores de proceso de los programas de fortificacion a nivel de los consumidores. Aldn
cuando el Manual se refieren al caso especifico de Centro América, se espera que, con
pocas adaptaciones, puedan ser de utilidad inmediata para otros paises en desarrollo de
otras regiones del mundo, que han establecido o piensan introducir programas de
fortificacion de alimentos de interés en salud publica. Con este propoésito, se ha preparado
esta Edicion de Prueba y Validacion, a fin de que las recomendaciones y procedimientos
traten de introducirse y adecuarse a las diferentes realidades, se compartan las
experiencias que se obtengan, y pueda finalmente obtenerse un manual de aplicacion
general. Esta edicién ha sido posible gracias al financiamiento de la Fundacién Internacional
del Ojo (FIO), que durante 1997 y 1998 llevé a cabo un proyecto soportado por
USAID/OMNI a fin de lograr la autosostenibilidad de los sistemas de garantia de calidad de
los programas de fortificacion de alimentos en Honduras, con énfasis en el programa de la
fortificacién del azucar con vitamina A.

La Unidad de Analisis y Proteccion de Alimentos del INCAP agradece desde ya las
observaciones, comentarios y correcciones a este manual, con las que espera preparar, en
el futuro préximo, una versién final como publicacién conjunta de INCAPIOPS y USAID,
tanto en espafiol como en ingles.

Omar Dary, Ph.D.

Jefe Unidad de Analisis y Proteccion de Alimentos

Instituto de Nutricibn de Centro América y Panama (INCAP)
Apdo. Il 88, Guatemala, Guatemala.

Fax# 502-473-6529

e-mail: odary@incap.org.gt
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l. CONCEPTO DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD DE
LOS PROGRAMAS DE FORTIFICACION DE ALIMENTOS

A. Introduccioén

Las industrias en general, y la industria de alimentos en particular, han introducido
desde hace varios afios conceptos tales como de buenas practicas de manufactura, y
sistemas de garantia de calidad basados en principios de control en puntos criticos de la
secuencia de produccién. Para cada componente que se identifica debe ser controlado se
precisan los indicadores, los criterios de éxito, la programacion, las metodologias, la
documentacién, las acciones correctivas y los responsables de realizar cada una de estas
acciones. Entre los responsables no sélo se incluyen los encargados de la ejecucion de las
actividades sino también los responsables de verificar que estas acciones han tenido lugar
de acuerdo con los lineamientos establecidos. Imitando esta politica de calidad, se concibid
un sistema de garantia de calidad para los programas completos de fortificacion de
_alimentos. A diferencia de la politica de calidad de una empresa productora, el Sistema de
Garantia de Calidad de los Programas incluye no sélo el aseguramiento de que el producto
reina las caracteristicas esperadas al final de su produccion, sino también las acciones de
verificacion y monitoreo por parte del Estado en los centros de produccién, y en los
centros de distribucion y venta. Ademas, este sistema se continla y complementa con un
Sistema de Vigilancia y Evaluacién, que tiene el proposito de medir indicadores de proceso
(calidad del nivel de fortificacion del alimento en el hogar de los consumidores) e
indicadores de resultado (efectos bioldgicos en el ser humano atribuibles al alimento) (ver
Anexo 1.1). La obtencién de indicadores de resultado es propia de la Vigilancia
Epidemioldgica, y la que puede ser tan extensa y compleja como el propio Sistema de
Garantia de Calidad de un programa de alimentos fortificados, y que escapa del alcance de
este manual. Lo importante es comprender que la prueba ultima de la eficacia de los
programas de fortificaciéon de alimentos es confirmar que éstos han sido capaces de
provocar cambios fisiolégicos positivos en la poblacién. En este manual se trataran soélo el
Sistema de Garantia de Calidad y el Sistema de Vigilancia y Evaluacion de Proceso.

En el Sistema de Garantia de Calidad, y su acoplado Sistema de Vigilancia y
Evaluacion, cada etapa se identifica como un punto critico de control, ¥ por ende sujeta a
ser tratada como tal. Lo anterior no excluye que, si fuera conveniente, cada etapa podria
poseer sus propios puntos criticos de control, como es el caso del control y aseguramiento
de la calidad de la elaboracién del alimento en los centros de producciéon. En resumen, el
Sistema de Garantia de Calidad que se describe en este manual se refiere a todas las
acciones sistematicas y planificadas necesarias para asegurar que un producto cumple con
los requerimientos de calidad, y que éste llegue asi hasta la mesa de los consumidores. A
similitud de las practicas de calidad de los centros de produccion modernos, cada
componente del Sistema tiene un responsable y un medio de verificaciéon. Asi, las acciones
de los productores son supervisadas por los entes del Estado encargados de hacer la
inspeccion de alimentos en las fabricas; el trabajo de los funcionarios publicos es
confirmado por las unidades de normalizacibn o de proteccién al consumidor, analizando el
alimento en los centros de distribucion y venta; y los resultados de los esfuerzos de todos
los actores anteriores son medidos en los hogares de los consumidores, por medio del
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examen de los alimentos fortificados por parte de una instituciéon independiente al Sistema
de Garantia de Calidad.

Idealmente, la garantia, de la calidad del alimento debe ser una responsabilidad casi
exclusiva de los productores. El Estado deberia confirmar esta calidad con la verificacién
de la conformidad de lo declarado en la etiqueta, por medio de exdmenes eventuales de
muestras de alimentos obtenidas en los sitios de distribucién y venta, Sin embargo, esta
situacién estd muy distante de responder a la realidad de la mayoria de los paises en
desarrollo. Una vez que el alimento esta en el comercio, poco puede hacerse si su calidad
de fortificacion es inadecuada; los mecanismos para hacer cumplir la ley son débiles o
sujetos al riesgo de decisiones personales. Al momento, el grado de desarrollo industrial y
la poca capacidad de control de los gobiernos exigen que el proceso de produccién sea
continuamente vigilado a nivel de las fabricas. Por esta razén es que en este documento, la
participacion del Estado se enfatiza mas a nivel de la produccién, e ingreso del alimento en
las aduanas, que durante la comercializacién. Por otro lado, en el Sistema de Garantia de
Calidad aqui propuesto, la calidad del alimento en el comercio se conoce indirectamente
por medio de la vigilancia del alimento en los hogares. Esta vigilancia, aunque no forma
parte estricta del Sistema de Garantia de Calidad, es la herramienta més poderosa del
sistema total propuesto, ya que no solo sirve para determinar la evolucién de la calidad de
los programas de fortificacion de alimentos, sino también para estimar y documentar sus
posibles efectos en la poblacion a la que se desea beneficiar. Los resultados del Sistema de -
Vigilancia y Evaluacién de Proceso contribuyen a mantener el interésy entusiasmo de los
productores, gobernantes y consumidores en los programas de fortificacion de alimentos.

B. Definicién y Descripcion de los Componentes del Sistema

El Sistema de Garantia de Calidad de los programas de fortificacion de alimentos
incluye los siguientes componentes (ver Anexo 1.1): Control y Aseguramiento de Calidad,
bajo la responsabilidad de los productores; Inspeccién y Auditoria de Calidad en los centros
de produccion por inspectores de los entes del Estado encargados de examinar la calidad
de alimentos; y Monitoreo de los alimentos durante su comercializacion y venta, por los
entes del Estado responsables de revisar estos lugares con propdésitos de verificacion de la
conformidad, inocuidad y etiquetado de los alimentos. Como se describié anteriormente, el
Sistema se complementa con un Sistema de Vigilancia y Evaluacién de Proceso por medio
de la verificacion de la calidad del alimentos fortificado a nivel de los hogares.
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1. Control y Aseguramiento de Calidad

La base de cualquier Sistema de Garantia de Calidad es el Control y el
Aseguramiento de la Calidad realizados por los productores. Estas dos actividades
deben ser disefiadas de tal forma que permitan hacer correcciones rapidas y
oportunas, dejando constancia escrita de todas las acciones ejecutadas. El Control
de Calidad se define como las técnicas y las actividades utilizadas para documentar
el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos mediante el uso de
indicadores objetivos y medibles; mientras que el Aseguramiento de la Calidad es la
implementacion de acciones sistematicas y planificadas necesarias para asegurar
gue un producto o servicio cumple con los requerimientos de calidad. En otras
palabras, el Aseguramiento de la Calidad son las acciones que tienen una expresion
numeérica y tangible en el Control de Calidad de los productos.

Un elemento importante del Control y Aseguramiento de la Calidad es la
confirmacién de la calidad de la mezcla vitaminica y su adecuado almacenaje y
manejo en los sitios de produccién. Por lo general, este producto es importado de
empresas serias, por lo que muy raramente es causa de problemas. Sin embargo,
siempre es recomendable exigir la presentacién de un Certificado de Garantia de
Calidad y eventualmente confirmar analiticamente la composicion de la mezcla
vitaminica. Los productores de alimentos fortificados, especialmente aquellos que
utilizan las mezclas vitaminicas sin ninguna transformacion y control adicional, se
favorecerian si las Unidades de Control de Alimentos del Estado incluyeran las
mezclas vitaminicas dentro de su campo de supervision.

En las industrias, lo mas practico es introducir los parametros asociados con
la propiedad de fortificacion del alimento dentro de los procedimientos rutinarios del
control de calidad de las otras caracteristicas del producto. Los métodos analiticos
mas aceptados y exitosos son aquéllos que proveen de informacién rapida, ya que
los productores necesitan hacer correcciones sobre la marcha. En los paises en
desarrollo, es muy dificil esperar que el productor espontaneamente reprocese lotes
defectuosos del alimento en cuanto a su calidad de fortificacidon, si sus otras
caracteristicas son adecuadas. La Unica razon que haria imperioso exigir el
reprocesamiento o la destruccion de un lote de alimentos fortificados es si el
contenido de micronutrientes fuera mayor que los niveles considerados como
seguros, situaciéon que muy dificilmente sucedera. La otra condicién importante de
introducir en las précticas de control de los productores es el habito de registrar los
resultados. La documentacion de resultados es muy importante ya que, en el
Sistema aquf propuestos, las acciones de verificacién por el Estado se basan en
gran medida en la revisién de los registros de las acciones de aseguramiento Y
control de calidad de los productores.
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2. Inspeccién y Auditorias de Calidad

Las Unidades de Control de Alimentos deben realizar visitas periédicas a los
centros de produccion (fabricas, lugares de fortificacion, envasadoras, o sitios de
importacién) para efectuar la Inspeccién y las Auditorias de Calidad. La Inspeccién
se define como la accién de medir, examinar, ensayar, o verificar una o varias
caracteristicas de un producto o servicio, para compararlos con los requisitos
especificos. Mientras que las Auditorias de Calidad son los exdmenes sistematicos e
independientes para determinar si las actividades y los resultados relativos a la
calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas y si éstas se han
implementado efectivamente para el logro de los objetivos propuestos. En otras
palabras, las Auditorias de Calidad son las acciones de verificacion de las
actividades de Aseguramiento de la Calidad, que tienen una expresion numeérica y
tangible en la Inspeccion de los productos. Los datos de Inspeccion deben confirmar
aquéllos del Control de Calidad.

Generalmente, los paises en desarrollo poseen unidades de Control de
Alimento del Estado que carecen de suficientes recursos humanos y econémicos,
por lo tanto resulta irreal tratar de seguir la normativa internacional en cuanto a la
realizacion de un muestreo sistematico de los alimentos durante cada visita de
Auditoria de Calidad. Por lo tanto, en busqueda de una medida mas sencilla pero .
igualmente efectiva, se propone el concepto de Prueba de Verificaciéon. Las Pruebas
de Verificacion consisten en las determinaciones analiticas hechas en un nimero
reducido de muestras individuales, con el propdsito de confirmar rapidamente las
caracteristicas declaradas en la etiqueta de los productos. Los resultados de estas
pruebas se complementan examinando las acciones de Aseguramiento y Control de
Calidad efectuadas por los productores. Esto significa que el énfasis de las
Auditorias de Calidad se pone en la revision de las evidencias de que los
productores efectivamente estan supervisando la calidad de la fortificacion, mas
que en la confirmacion analitica del cumplimiento de las especificaciones por el
producto en un numero estadfsticamente representativo de muestras. Sin embargo
cuando las circunstancias lo demandan, no se descarta la aplicacion de muestreo
estadistico formal siguiendo los criterios establecidos por organismos
internacionales como el Codex Alimentarius, con el objeto de establecer que un
producto satisface las estipulaciones de los correspondientes reglamentos técnicos
0 normas. Ejemplos de esta situacion es cuando se buscan las causas de fallas en
las pruebas de verificacion, o cuando se sospecha de acciones delictivas o
afirmaciones falsas, merecedoras de sanciones. Con el propdsito de diferenciar a
esta Ultima actividad de las visitas rutinarias de auditoria e inspeccion, se propone el
nombre de Auditoria de Calidad con Evaluacién de la Conformidad. Se sugiere que
estas auditorias se efectlen con la participacion de representantes del sector
productor, a fin de que los funcionarios del Estado puedan respaldar con testigos
independientes cualquier decision que tomen. Lo que se busca es crear un sistema
de supervision, con capacidad sancionatoria, lo mas libre de corrupcién posible.
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Con alimentos importados fortificados preenvasados?®, previo a su liberacion
de las bodegas de aduanas, debe seguirse un procedimiento semejante al descrito
para la verificacion de la calidad del alimento producido localmente. Esto es basarse
en Pruebas da Verificacién. En este caso, un Certificado de Conformidad, emitido
por el pais de origen, reemplazaria los documentos de Aseguramiento y Control de
Calidad que se exigen a los productores nacionales. Si un importador estuviera en
desacuerdo con las decisiones que puedan tomar las autoridades de Control de
Alimentos, podria solicitar 8 realizacion de una Auditoria de Calidad con Evaluacién
de la Conformidad cubriendo su costo.

Alimentos fortificados importados a granel, o en envases que no relnen los
requisitos del pais importador para ser dispensados a sus consumidores, deberian
ser envasados en el pais importador previo a su comercializacion. En este caso, el
envasador se hace responsable del producto, y por lo tanto seria conveniente que
estableciera practicas de Control y Aseguramiento de la Calidad, y sujetarse a la
Inspeccién y Auditorias de Calidad por parte del Estado.

3. Monitoreo

El Monitoreo es un anglicismo que se utiliza en esta publicacion para
describir la verificacion periddica y sistematica de la calidad del producto y su
etiquetado, desde la salida de los centros de produccion a los sitios de distribucion
y venta. Esta accién deberia estar a cargo de las Unidades de Evaluacion de la
Conformidad o de Defensa del Consumidor, y seria un mecanismo mas para
asegurar la calidad del alimento fortificado al consumidor, asi como un medio
confirmatorio de la eficacia de las actividades de Inspeccién y Auditoria de Calidad,
realizadas por las Unidades de Control de Alimentos en los centros de produccion.
Sin embargo, en muchos paises algunas de estas acciones también recaen en las
mismas Unidades de Control de Alimentos, por lo que se sugiere coordinen su
trabajo a este nivel con las autoridades locales y con otras Unidades Verificadoras,
si es que éstas existen.

En Centro América, se propuso hacer por lo menos Pruebas de Verificacion
en muestras de alimentos fortificados obtenidas de los sitios de distribucién y
venta. Sin embargo, la idea fue dificil de realizar por la falta de recursos humanos y
materiales para efectuar esta tarea. Por lo tanto, se acordé que por lo menos
deberia capacitarse a los inspectores de saneamiento ambiental y de las
municipalidades, para que entre una de sus funciones estuviera la supervision de la
comercializacion de alimentos fortificados, de manera que éstos estén debidamente
preenvasados y etiquetados, y correspondan a las marcas comerciales legalmente
autorizadas. Productos que fallen con el cumplimiento de estas condiciones serian

Alimentos preenvasados: Son los alimentos empacados, o embalados previamente, listos para

ofrecerlos al consumidor o para instituciones que preparan alimentos y bebidas para ofrecer al
publico.
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decomisados. Sin embargo, si el pais estd en capacidad de realizar muestreos de
alimentos en los sitios de distribucion y venta y analizarlos, esto serviria para
verificar la calidad de la fortificacion. Al encontrarse fallas a este nivel, se
justificaria la realizacion de Auditorias de Calidad con Evaluacion de la Conformidad
en los sitios de produccién responsables de la marca en cuestién. En al monitoreo,
podrian ser utiles las pruebas de campo que sirven péra detectar la presencia de un
nutriente especifico en el alimento, por ejemplo "kits" cualitativos rapidos. Sin
embargo, es importante hacer notar, que resultados deficientes servirian sélo para
buscar las causas de las anomalias y para justificar el examen mas intenso del
alimento en los sitios de produccién, pero no para tomar medida sancionatoria, ya
que en los paises en desarrollo existen muchas razones dificiles de controlar que
pueden causar estas anomalias, por lo que el riesgo de tomar decisiones injustas o
incorrectas es muy alto.

4, El Sistema de Vigilancia y Evaluacion de Proceso

Como ya se mencion0 anteriormente, la Vigilancia y Evaluacién de Proceso,
aungue no constituye parte integrante del Sistema de Garantia de Calidad de los
programas de fortificacion de alimentos, es util para documentar la evoluciéon de los
programas y estimar sus efectos en la poblacion. Los departamentos de Nutricion,
con la cooperacion de otras oficinas del gobierno (centros de censos y estadistica,
escuelas publicas, p.e.), de entidades académicas, de entidades para la defensa del
consumidor, de organizaciones no gubernamentales, y de instituciones de
cooperacion regional o internacional, son las unidades idoneas para
responsabilizarse de la Vigilancia y Evaluaciéon de Proceso de los programas de
fortificacion de alimentos a nivel de hogares. Para realizar esta funcion se
recomienda recolectar muestras de los alimentos fortificados en hogares de todo el
pais, por lo menos una vez al afio, utilizando un marco muestral con
representatividad nacional, y de ser posible con representatividad regional. Las
muestras pueden ser analizadas en laboratorios del gobierno o de cualquier otra
procedencia, pero es importante que sea sélo un laboratorio para reducir las
variaciones interlaboratoriales y mejorar el valor predictivo de los resultados. Es
importante convencer a las autoridades nacionales que la asignacion de recursos
con este fin es muy importante.
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C. Factores Esenciales del Sistema

A continuacién se describen cinco factores basicos que debieran
incorporarse en el Sistema de Garantia de Calidad.

1. Los alimentos fortificados deben ser preenvaoados al detalle y etiquetados

La principal razén por la cual los programas de fortificacion de alimentos
fallan en los paises en desarrollo es porque su comercializacién se hace en
presentaciones grandes (50 lbs o0 mas), a partir de los cuales se dispensan en
cantidades menores, dentro de bolsas u otros recipientes sin identificacién, a los
consumidores. Esta practica debe cesar, porque de lo contrario es imposible
instaurar cualquier Sistema de Garantia de Calidad que sea efectivo. La etiqueta
debe servir para identificar claramente al responsable del producto, y como un
medio que pueda utilizarse para ensefiar a la poblacién a reconocer las marcas de
los productos bien fortificados.

2. La etigueta del alimento fortificado debe declarar la fecha de garantia del
contenido minimo de fortificacion

En el pasado, la legislacion de los alimentos fortificados estipulaba un
intervalo aceptado del contenido de micronutrientes. Sin embargo, en la préactica
esto ha causado problemas. En la mayoria de los casos, este intervalo se define -
para el momento de produccién, sin tomar en consideracion que algunos
micronutrientes sufren degradacion durante la vida de comercializacion del alimento,
lo que crea dificultades legales a las autoridades de Control de Alimentos en el
cumplimiento de sus obligaciones. Por otro lado, los productores buscan satisfacer
no el promedio sino el limite minimo establecido, por lo que el nivel de los nutrientes
en el alimento al llegar a los consumidores es generalmente menor al deseado.
Ademas, frecuentemente el intervalo aceptado del contenido de micronutrientes en
el alimento es muy estrecho en comparacién con la eficiencia real del proceso de
fortificacion. Esto ha originado conflictos entre los productores y las Unidades de
Control de Alimentos, ya que los primeros muchas veces basan sus decisiones en
analisis sobre pocas muestras y cantidades pequefias del producto, mientras que los
segundos demandan la realizacion de muestreos “estadisticamente representativos”
para establecer el grado de cumplimiento con las especificaciones, condicién que
dificilmente puede cumplirse. Para evitar estas limitaciones se propone la adopcion
del nivel minimo del contenido de micronutrientes durante toda la vida de
comercializacién del alimento. Esta sugerencia también considera la manifestacion
de la fecha de garantia del contenido minimo de fortificacién®.

Fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion: Es la fecha en que, bajo determinadas
condiciones de almacenamiento, expira el perfodo durante el cual el producto contiene la
cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta. Después de esta fecha, el
alimento debe ser recogido del mercado y reprocesado, si posible, para hacerlo beneficioso para
consumo humano directo.
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El término de fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion es
semejante, pero diferente, al de fecha de duracién minima del alimento’ que
recomienda el Codex Alimentarius para alimentos perecederos. Este Ultimo término
es aplicable a alimentos como las harinas de cereales, pero no para otros alimentos
gue se fortifican en los paises en desarrollo dentro de programas de salud publica,
como son los casos de la sal y el azlcar, que tienen periodos de vida atil muy
largos, que superan la estabilidad del nutriente afadido. Por lo tanto, para incluir
esta condicion se propone la creacién del término fecha de garantia del contenido
minimo de fortificacion.

El cumplimiento de este requisito no debiera ser muy dificil de acatar por los
productores, ya que por tratarse de alimentos y nutrientes con vidas Utiles muy
largas (seis meses o mas), sélo se requeriria imprimir la misma fecha para una
cantidad establecida de envases. En otras palabras, no se necesitaria forzosamente
anotar la fecha especifica de produccion y de garantia minima del contenido de
fortifacion en cada envase del alimento.

La recomendacion de hacer uso del contenido minimo de micronutrientes
facilita la interpretacion de los resultados y por ende el trabajo de los funcionarios
de gobierno. Sin embargo, para evitar la posibilidad de que aparezcan niveles muy
altos de nutrientes en los alimentos fortificados, se mantiene como una gufa con
propositos de Control de Calidad e inspeccion, el concepto de Intervalo de
Tolerancia, que se define como los niveles minimo y maximo de micronutrientes
dentro de los cuales deben encontrarse el 90% o mas de las muestras individuales
analizadas.

La industria de alimentos de los paises industrializados tiene como una
practica obligada la inscripcién del lote, y las fecha de produccién y de duracién
minima del alimento en cada uno de los envases. Esta practica es particularmente
importante para alimentos que pueden deteriorarse y causar enfermedad en los
humanos, lo que no es generalmente el caso de los alimentos que se fortifican
dentro de programas de salud publica en los paises en desarrollo. Si las industrias
de alimentos en los paises en desarrollo pudieran aplicar esta practica seria una
condicion deseable, pero su ausencia no debiera impedir ni limitar la introduccién de
la fortificacion de aquellos alimentos que de por si tienen vidas de comercializacion
muy largas. Sin embargo, es importante sefialar que la expresion de la fecha de
garantia del contenido minimo de fortificacién protege a los productores en cuanto a
su obligacion de mantener esta cualidad en su producto, por lo que es muy
conveniente que la incorporen en el etiquetado de los envases del alimento.

® Fecha de duracién minima: Es la fecha en que, bajo determinadas condiciones de
almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto es totalmente comercializable y
mantiene cuantas cualidades especificas se le atribuyen ticita 0 explicitamente. Sin embargo,

después de esta fecha, el alimento puede ser todavia enteramente satisfactorio {(Codex
Alimentarius).
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3. El Control de Calidad debe fundamentarse en metodologias rdpidas

Los resultados del Control de Calidad deben servir para tomar decisiones
correctivas en el momento. Por lo tanto, es imprescindible dotar a los productores
de metodologias analiticas rapidas. Estas metodologias pueden ser cuantitativas,
como el caso de la sal fortificada con yodato, o “semi-cuantitativas” como es el
caso del azucar fortificada con vitamina A o la harina de trigo con hierro y vitaminas
del complejo B. Debe asegurarse que los métodos “semi-cuantitativos” que se
utilicen tengan suficiente sensibilidad para diferenciar entre niveles criticos del
nutriente indicador, y sobre todo, el tamafio de la muestra que se analice sea
representativo, de lo contrario estos métodos son indtiles y pueden ocasionar mas
dafio que beneficio. No obstante que algunas veces se tenga que acudir a ensayos
analiticos semi-cuantitativos, es importante determinar con cierta periodicidad el
contenido real de micronutrientes que aparecen en los alimentos fortificados. En
este sentido, el Estado puede colaborar con los productores midiendo, con métodos
cuantitativos, el contenido de micronutrientes de las muestras de alimentos que
obtengan durante sus visitas de Auditoria de Calidad e lnspeccidn.

4. La Inspeccion y la Vigilancia de Proceso deben fundamentarse en
metodologias analiticas cuantitativas

Cuando el Estado verifica el grado de cumplimiento de las especificaciones
de los alimentos fortificados con propdsitos legales, debe hacerlo con la mayor :
exactitud posible. Por lo tanto, debe hacer uso de métodos analiticos cuantitativos.
Similarmente, desde el punto de vista de salud publica es importante conocer la
efectividad y eficacia de los programas de fortificacién de alimentos, por lo que es
importante no s6lo establecer la cobertura sino también la calidad de los alimentos
fortificados. Por tal motivo, se recomienda el uso de métodos analiticos
cuantitativos. Otra caracteristica importante ligada a lo anterior es efectuar las
determinaciones en cantidades de muestras de tamafio adecuados.

5. Los programas de fortificacion de ‘alimentos deben estar bajo la supervision
de un Comité Nacional de Alimentos Fortificados

Una de las grandes limitantes que han tenido los programas de alimentos
fortificados en los paises en desarrollo ha sido la falta de una supervisiéon y
documentacion adecuada. Con mucha frecuencia, las unidades de Control de
Alimentos son débiles y por lo tanto sus acciones de Auditorfa de Calidad,
Inspeccién y Monitoreo son escasas. Las actividades de Vigilancia y Evaluacion de
Proceso tendrfan un destino ain menos seguro. Bajo estas circunstancias, los
productores facilmente pierden el entusiasmo y el interés por mantener las practicas
de Aseguramiento y Control de Calidad, por lo que los programas, en términos
practicos, dejan de existir. Para superar esta situacion, se propone el
establecimiento de Comités Nacionales de Alimentos Fortificados, que serian
constituidos por representantes de las industrias de alimentos involucradas,
funcionarios de las unidades del gobierno responsables de la supervision y
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evaluacion de los programas, y asesores de entidades de cooperacién técnica tanto
nacionales (universidades y centros de investigacion, p.e.) como internacionales. Un
grupo asi constituido servirla para discutir los problemas y buscarles solucion,
preferiblemente en consenso. Asimismo, se encargaria de mantener la supervision
general de los programas, comprometiéndose a divulgar y publicar informes
periddicos de su situacion. El Anexo 1.2, muestra una propuesta del flujo de
informacion que debiera establecerse.

10



il.  PLANIFICACION GENERAL DEL SISTEMA DE GARANTIA DE
CALIDAD DE LA FORTIFICACION DE AZUCAR CON VITAMINA A

A. Introduccién

Para la planificacion de un Sistema de Garantia de Calidad aplicable a un alimento
fortificado especifico, se requieren dos insumos bdésicos: el establecimiento de los criterios
técnicos y nutricionales, y la definicion de los criterios de garantia de calidad para cada
etapa constitutiva del programa. Estas tareas deben ser responsabilidad compartida entre
los productores y los funcionarios de gobierno encargados de los programas de
fortificacién de alimentos de importancia en salud publica. Una vez que se acepten los
principios basicos, sera relativamente facil redactar los documentos que describan con
detalle las tareas que constituirdn las acciones de cada uno de los componentes del
Sistema.

B. Establecimiento de los Requerimientos Técnicos y Nutricionales

Desde 1962, el Codex Alimentarius existe como un organismo intergubernamental
dedicado a la discusiény emisién de normas técnicas de alimentos. Este organismo es
responsabilidad de la FAO y la OMS, y su propésito es proteger la salud de los
consumidores y favorecer el comercio mundial de alimentos. Por lo tanto, los
requerimientos técnicos de los alimentos que se fortifiquen deben ajustarse en lo posible a
las normas del Codex. De esta manera serd mas sencillo posteriormente solicitar ante ese ~
organismo u otro similar, como por ejemplo la Organizacién Mundial de Comercio, la
aceptacion de criterios distintos a los especificados en las normas internacionales. Cada
pais debe justificar cientificamente la adopcién y exigencia de requerimientos diferentes a
aquellos aceptados universalmente. Por lo consiguiente, los requisitos nutricionales y de
fortificacién deben definirse con mucho cuidado. Similarmente, caracteristicas propias de
los alimentos locales deben detallarse y darse a conocer.

El Anexo 1.3 presenta la propuesta de los Principios Generales del Azucar
Fortificada con Vitamina A en Centro América. A diferencia de la Norma Codex se agrega
el concepto de azucar fortificada con vitamina A y se introducen algunos parametros
especificos para esta variante del alimento. Igualmente, se incluye el azlicar morena que,
aunque en menor proporcion, existe en el mercado de estos paises. Asimismo, se
incorporan criterios de garantfa de calidad de la fortificacion, fundamentados en los
conceptos presentados en el Capitulo anterior. Los elementos del etiquetado también se
ajustan a las condiciones locales y a la caracteristica de fortificacién del azlcar.

11
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C. Definicién de los Criterios de Garantia’ de Calidad

La siguiente tarea, en la preparacion del Sistema de Garantia de Calidad, es detallar
los elementos necesarios que constituirdn los procedimientos y las pautas de calidad para
cada componente del programa. Este trabajo se facilita si primero se prepara un flujograma
del programa que sea semejante al presentado en el Anexo 1.1. Una vez identificadas cada
etapa del programa (los componentes del Sistema de Garantia de Calidad) deben
establecerse para cada una de ellas los indicadores y criterios de éxito, la programacion,
las metodologias de muestreo y andlisis, las acciones correctivas, y los responsables. El
Anexo 1.4 muestra el caso para el azlcar fortificada en Centro América. Nétese que con
en la fortificacion de este alimento fue necesario incluir el componente de control y
aseguramiento de calidad de la premezcla, ya que la preparacion vitaminica obtenida de los
proveedores debe previamente diluirse y adherirse a cristales de azlcar antes de su adicién
al azlicar blanca. Este producto contiene un nivel de vitamina A mil veces mas alto que el
deseado en el azlcar fortificada, y se le identifica con el nombre de premezcia.

El trabajo del disefio del Sistema de Garantia de Calidad concluye con la redaccion
de las guias de procedimientos para cada componente del mismo. Los capitulos siguientes
detallan el caso del azlicar fortificada con vitamina A, en sus componentes de Control y
Aseguramiento de Calidad, e Inspeccién y Auditoria de Calidad. Los componentes de
Monitor80 y Vigilancia y Evaluacion de este programa aparecen en la Parte Cuatro de este -
Manual, en donde se desarrollan conjuntamente con los componentes equivalentes de los
programas de la harina de trigo y la sal fortificadas.

12



ill. CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LA PREMEZCLA
FORTIFICADA CON VITAMINA A®

A. Introduccioén

La produccion adecuada y de calidad del azucar fortificada con vitamina A depende,
en gran medida, de la calidad de la premezcla, asi como de su suministro oportuno y en
cantidades suficientes.

Las practicas modernas para garantizar la produccion eficiente de los bienes y
servicios se fundamentan no sélo en el control de calidad del producto final, sino también
en la revisién sistematica y continua de las etapas mas importantes durante su
procesamiento, constituyendo lo que se conoce como un sistema de control y
aseguramiento de calidad. Este sistema de control, es responsabilidad directa del sector
industrial, quien debe aceptarlo como un componente inherente del proceso de produccién.

El sistema de Control y Aseguramiento de Calidad propuesto para la premezcla de
azucar fortificada en este documento, consta de tres secciones. La primera incluye todas
las actividades que son necesarias para garantizar que, antes del inicio de la zafra, todos
los equipos e insumos necesarios para la fabricacion de la premetcla estén listos; la
segunda seccion describe los procedimientos para que el productor lleve un control de
calidad adecuado de la produccién de la premezcla; y la tercera describe el sistema de
documentacién que debe mantenerse, para registrar adecuadamente el control de calidad.

B. Preparativos Preliminares para la Fabricacion de la Premezcla

Antes de iniciarse la zafra, se debe revisar con suficiente tiempo de anticipacion que
todos los materiales, ingredientes y equipo necesario para la fabricacién de la premezcla
estén listos para iniciar la produccién. Como parte de estas actividades, se debe calcular la
cantidad de premezcla a producir y con base en este dato, hacer una estimacién de la
cantidad de ingredientes y materiales que se van a utilizar durante la zafra. Finalmente, el
equipo que se va a utilizar se revisa y se ajusta para que funcione adecuadamente. A
continuacion se describen detalladamente los pasos’a seguir.

1. Calculo de la cantidad de premezcla a producir

Al final de una zafra debiera empezarse a planificar la siguiente, estimandose
las metas y cuotas de produccion. Con relacién al programa de fortificacién de
azlcar con vitamina A esto es importante, porque permite calcular la cantidad de
materiales @ insumos que seran necesarios, asi como el aporte econémico que cada
ingenio involucrado debe dar al programa. El Cuadro No. 1.1 sirve para efectuar el
calculo de la cantidad de premezcla que se producira. Después de establecer la

" ® Esta seccién esté escrita para aplicar a un centro de produccion unico y centralizado de
premetcla, desde el cual ésta se distribuye a los otros ingenios. Sin embargo, con las
modificaciones pertinentes, puede también aplicarse cuando la premezcla es fabricada por el
mismo ingenio que la empleara en la fortificacién del azlcar.
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cantidad total de premezcla a fabricar, debe hacerse un intento para estimar la
demanda de premezcla de cada ingenio por mes de produccién (Cuadro No. 1.2).

2. Estimacién de los ingredientes y materiales

Una vez que se conoce la cantidad de premezcla a producir es conveniente

estimar las cantidades de ingredientes y materiales que seran necesarios. El Cuadro
No. 1.3 facilita esta operacion.

3. Revision y ajuste del equipo

Por lo menos un mes antes de la zafra, debe contarse con los insumos
especificados en la seccion anterior. Ademas, deben revisarse la posesion vy el
estado del equipo y otros materiales que se utilizardn durante el proceso de
preparacion de la premetcla. Para ello deben leerse y revisarse las indicaciones
incluidas dentro de los manuales de operacion de los equipos. Estos procesos deben

repetirse frecuentemente durante el afio. EI Cuadro No. 1.4 ayuda a llevar los
registros necesarios.

C. Control de Calidad de la Premezcla

Un control de calidad bien realizado respaldara y documentara un producto confiable
y eficientemente elaborado, o justificara la aplicacién de medidas correctivas. La premezcla
se produce en un sistema cerrado, en el que los ingredientes y procedimientos son
invariables y por lo tanto el riesgo de cometer errores es minimo. No obstante esta

condicion, la calidad y cumplimiento de las especificaciones del producto deben ser
continuamente vigilados.

1. Indicador y criterio de éxito

La premezcla se prepara de manera que su contenido de retinol sea tal que
después de diluida (generalmente mil veces) en el azlcar que se fortificara, se
alcance el nivel deseado de retinol en el azicar durante el momento de su
produccién (15 mg/kg, p.e.). Como pueden existir alguna pérdidas durante el
almacenamiento y transporte de la premezcla, se recomienda que ésta se fabrique
con un 10% de exceso sobre el promedio teérico estimado. Por lo tanto, el
contenido promedio de retinol en la premezcla debe ser 16,500 mg/kg (16.5 g/kg).
Esta practica también tiene la ventaja que garantizar& al usuario de la premezcla, el
nivel minimo declarado de vitamina A en la premezcla {15 g/kg). Este nivel de
vitamina A se convierte en el indicador y el criterio de éxito de la fabricaciéon de la
premezcla; es decir, que todas las muestras de premezcla que se analicen deben
presentar un contenido de retinol igual o mayor a 15 g/kg.
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2. Muestreo y andlisis quimico

La experiencia indica que una vez que el proceso de preparacion de la
premezcla se ha sistematizado, se requiere confirmar el nivel esperado de retinol en
la premezcla por lo menos una vez por turno. Para ello, deben tomarse muestras de
5 gramos de premezcla por cada lote de produccién (contenido de la mezcladora) y
preparar una “muestra compuesta” por turno. Esta muestra se mezcla bien, y se
guardan 20 g en un frasco hermético y oscuro (las cajitas de los rollos para camaras
fotograficas son adecuadas). El remanente de la premezcla se combina con la
premezcla ya producida. El frasco con la muestra se. rotula con la fecha y el numero
de turno, y se envia al laboratorio para su andlisis.

El laboratorio utilizado por el Departamento de Control de Calidad de la
fabrica de premezcla procede a determinar, a la mayor brevedad posible, el
contenido de retinol en las muestras recibidas. EI método debe ser estrictamente
cuantitativo (es suficiente un método espectrofotométrico si se utiliza la destruccion
del retinol mediante exposiciéon a irradiacion ultravioleta, consultar Dary y Arroyave,
19961, ya que la estimacién del contenido de retinoi debe ser lo mas exacta posible.
Si el laboratorio encuentra discrepancias con el criterio de éxito, debe informarse
inmediatamente a la fabrica para que se tomen las medidas correctivas necesarias.

3. Analisis fisico

En adicion al andlisis gquimico, se recomienda que también se realice un
control fisico y visual en forma continua. Para este control, los trabajadores
responsables de la produccién deben observar las caracteristicas fisicas de la

premezcla: color amarillo claro y uniforme, flujo libre y sin grumos, y ausencia de
olor a rancidez.

i Acciones correctivas

Si el andlisis quimico o fisico de la premezcla muestra que ésta es
insatisfactoria, se deben identificar las causas de las anomalias y buscar las
soluciones correctivas.

Un nivel de retinol en la premezcla que sea diferente al esperado podria tener
las siguientes causas:

a. Ingredientes utilizados en proporciones erréneas.
b. Insuficiente tiempo de mezclado.
C. Un compuesto de vitamina A que no contenga las cantidades

especificadas de retinol.

Los lotes que contienen cantidades inadecuadas de retinol, ya sea por

defecto o por exceso, deberian se reprocesados, afiadiendo retinol o azlcar segun el
caso.
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D. Documentacion de la informacion

Las observaciones Yy resultados de todos los procedimientos de control y
aseguramiento de calidad de la premezcla, deben quedar debidamente documentados en
formularios especialmente disefiados para el caso. Esta actividad es importante para
facilitar la elaboracion de un informe final consolidado al final de la zafra, que documente el
grado de éxito del programa de fortificacion de azucar con vitamina A.

1. Registros del control de calidad de la produccion de la premezcla

El laboratorio de Control de Calidad de la planta productora de premezcla
debe guardar los registros de los analisis de la premezcla, y enviar una copia al
encargado de produccion. Estos resultados pueden anotarse en un formulario como
el que aparece en el Cuadro No. 1.5.

2. Registro de la distribucion de |la premezcla

El control sistematico y organizado de la produccién de premezcla también
incluye el registro de cuanto se produce y los lugares y cantidades a donde ésta se
despacha. El Cuadro No. 1.6 esta destinado a anotar esta informacion. El propdsito
de esta actividad es garantizar que la premezcla sea suministrada en la cantidad .
suficiente y oportunamente a cada uno de los ingenios participantes en el programa
de fortificacion.

E. Referencia
Dary O., Arroyave G. 1996. Manual para la Fortificacion con Vitamina A, Parte 3:

Metodologias Analiticas para e/ Control y la Evaluacién de la Fortificacion de
Azucar con Vitamina A. INCAP/OPS, USAID/OMNI. 84 p.
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CUADRO No. 1.1

CALCULO DE LA CANTIDAD DE PREMEZCLA A FABRICAR

ZAFRA -
(qq)
Meta de Premezcla Premezcla Premezcia a
Azucar Fortificada necesaria excedente fabricar
INGENIO a Producir (B) (C) (D)
(B) = (A) + 1000 - (D) =(B)-(C)
(A)

TOTAL I
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CUADRO No. 1.2
‘CALCULO DE LA DEMANDA DE PREMEZCLA POR MES

ZAFRA

Demanda (qq/mes)

INGENIO Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo Abril TOTAL
ANO 4

TOTAL FALTANTE * -

* TOTAL FALTANTE = (Total afio) - (Total demanda meses anteriores)

* Las dimensiones de peso, asf como los meses del afio en los que la zafra tiene lugar, se deben adecuar a las
condiciones de cada pais.
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INGREDIENTES Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA FABRICACION DE PREMEZCLA

ZAFRA -
CANTIDAD DE PREMEZCLA A FORTIFICAR: miles de (qq)
INGREDIENTES Y REFERENCIA’ CANTIDAD EXISTENCIA CANTIDAD COSTO COSTO
MATERIALES NECESARIA (Q) ACTUAL (R)] A COMPRAR| UNITARIO TOTAL
(P) (S) (US$) (T) (US$)HU)
(Q) = (D)x(P)x0.454 - (S)=(Q)-(R) - (U) =(S)x(T)
AZUCAR 1680 qq /aq
250-CWS 22,030 kg /kg
ANTIOXIDANTE 8 kg kg
(Ronoxén A)
ACEITE VEGETAL 2000 L /L
BOLSAS NEGRAS 4500 Imil
DE POLIETILENO
BOLSAS DE 4500 Imil
POLIPROPILENO
NITROGENO 2 cilindros de fcilin.
100 lbs
TOTAL
* Para producir 2,200 qq 6 100 T.M.
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CUADRO No. 1.4

REVISION RUTINARIA DEL EQUIPO Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA PRODUCCION DE PREMEZCLA*

ZAFRA -

EQUIPO/MATERIAL OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO

1. MUCLADORA

1. 1 Repuestos

1.2 Limpieza

1.3 Lubricacién

1.4 Aspersores

2. BASCULAS

2.1 Limpieza

2.2 Calibracion

3. BALANZA DE LABORATORIO
3.1 Limpieza

3.2 Calibracion

4. BANO DE AGUA
4.1 Limpieza

4.2 Ajuste temp-(60°C)

& La primera columna de cada mes es para marcar si ta condicién es adecuada () o0 mala (X), y la segunda para indicar que accién se tomo en el caso de
la segunda situacion.

b. . .
Estos equipos pueden estar incorporados en el cuerpo de la mezcladora.
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EQUIPO/MATERIAL

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO

5. AGITADOR ELECTRICO®

5.1 Funcionamiento

6. SISTEMA DE BURBUJEO N,

| 6.1 Funcionamiento

7. CARRETILLAS
ACARREADORAS

7.1 Limpieza

7.2 Movilidad

7.3 Intearidad

8. MAQUINA COSEDORA DE
BOLSAS

8.1 Funcionamiento

9. ROTULADOR

9.1 Funcionamiento

10. PROBETA 4000 mL

10.1 Limpieza

11. ERLENMEYER 0 BALON DE
FONDO PLANO (2L)®

II.1 Limpieza

12. ESPATULA

12.1 Limpieza

12.2 Integridad
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CUADRO No. 1.5

CONTROL DE LA PRODUCCION Y LA CALIDAD DE LA PREMEZCLA

Pagina No.

ZAFRA -
FECHA TURNO ID.LOTE [Retinol}
(#Registro Bolsas) (g/kg) OBSERVACIONES
(Horas)
META PRODUCCION: PRODUCCION ESTE PRODUCCION ACUMULADA: FALTA POR PRODUCIRSE:
aq PERIODO: qq qq qaq
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CUADRO No. 1.6 Pagina No.

CONTROL DE DISTRIBUCION DE LA PREMEZCLA FORTIFICADA

ZAFRA -
INGENIO:
FECHA {D.LOTE TOTAL ENVIO DEMANDA TOTAL
DE . INGENIO (#Registro | TOTAL (E) INGENIO ACUMULADO BALANCE POR
ENVIO Bolsas) BOLSAS (Total anterior INGENIO

(qq) (1) ingenio + E) (A) (B) =(T)-(A)
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IV. CONTROL Y ASEGURAMI|IENTO DE LA CALIDAD DEL AZUCAR
FORTIFICADA CON VITAMINA A

A. Introduccién

Los productores de azUcar deben tener en cuenta que su participacion dentro del
programa de fortificacion no se limita a agregar la vitamina A a su producto. Se requiere
también que introduzcan, dentro de sus practicas rutinarias de control y aseguramiento de
calidad de la produccion, la estimacién continua de los niveles de retinol en el azlcar. Aqui
también se incluye el adecuado manejo de la premezcla con vitamina A. Deben vigilarse
gue todas las practicas desde la recepcidon de la premetcla hasta el almacenamiento del
producto final se efectien bajo las mejores condiciones. El propdsito del control y
aseguramiento de calidad es facilitar la toma de medidas correctivas inmediatas, y lo
constituyen todos los procedimientos y practicas que garantizan la obtenciéon de un
producto que relna las caracteristicas estipuladas.

Este capitulo presenta sugerencias y guias para establecer el control y
.aseguramiento de calidad del azucar fortificada, en el que se incluyen los siguientes
procedimientos a seguir: recepcion y uso de la premetcla; control de calidad del azucar
fortificada; y almacenamiento del azucar fortificada.

B. Recepcion y Uso de la Premezcla

La unidad productora de premezcla envia al ingenio en forma periddica la E:gntidad
de premezcla solicitada de acuerdo a una programacion predeterminada. El encargado de
produccion del ingenio debe asignar a un responsable para la recepcién, el almacenamiento
y la entrega de esta premetcla al departamento de Producciéon dentro del ingenio. Se
recomienda que los sacos de premezcla se almacenen de acuerdo al nimero correlativo de
produccion, de manera tal que se utilicen en la misma secuencia en la que fueron
producidos. También deberia llevarse un registro de la cantidad y la identificacion de los

sacos de premezcla que se usen diariamente. EI Cuadro No. 1.7 puede ayudar en estas
tareas.

La fortificacion de azlcar con vitamina A puede realizarse en diferentes puntos del
proceso de produccién. Si la fortificacion se realiza en las centrifugas, la dosificaciéon de la
premezcla de vitamina A se realiza manualmente. En cualquier otro punto del proceso, se
utiliza un dosificador. En el caso que se utilice un dosificador, éste se debe revisar por lo

menos una vez por turno, para asegurarse que funciona adecuadamente (ver Cuadro No.
1.8).

Para realizar la verificacién del funcionamiento del dosificador, se debe pesar la
cantidad de premezcla que cae del dosificador, durante un periodo de tiempo determinado
(1 minuto o mads). La premetcla recolectada se pesa y se obtiene la razén de peso/tiempo,
gue dard la cantidad de premezcla que cae cada minuto. Esta cantidad se comparara con la
cantidad de premezcla que se debe agregar al azlcar, dependiendo del volumen de
produccion del ingenio. Si se encuentra que el dosificador no esta agregando la cantidad
requerida, se deben hacer los ajustes necesarios.
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En el ingenio, los responsables de la produccion deben agregar a sus funciones la
vigilancia del agregado correcto del fortificante. El control més sencillo consiste en verificar
larazoén de la cantidad de azlcar blanca producida a la cantidad de premezcla utilizada en
un periodo determinado de tiempo (control tedrico). Este cociente ofrece informacion
global sobre si se esta agregando la proporcion requerida de premezcla. El registro de la

razon puede hacerse cada 8 horas o lo que corresponda a un turno usual de trabajo (ver
Cuadro No. 1.8).

C. Control de Calidad del AzUcar Fortificada

Es obvio que el control tedrico ofrece solamente informacién sobre el agregado
promedio de premezcla al azicar en un periodo de tiempo especificado. La estimacion de la
eficiencia y calidad del proceso requiere de la medicién de la vitamina A en el azlcar
fortificada. Para ello, se recomiendan los siguientes procedimientos:

1. Indicador y criterio de éxito’

En el momento de produccion, .el azucar fortificada de “muestras
compuestas”, representativas idealmente de cada templa de produccion, debiera
tener un contenido minimo de 10 mg/kg de retinol; este criterio es valido si el
azUcar se consumird en un periodo de unafio o0 menos. De acuerdo con la
experiencia, es razonable cumplir con este requisito si se estima un promedio de 15 --
mg/kg. La estimacion de este promedio dependera del grado de precision y
eficiencia como trabaja el ingenio, asi como del tiempo que transcurra entre el
momento de la fortificacién y el momeato en el que el consumidor adquiere el
producto. Si esta precision es baja, @F promedio deberia ser méas alto para poder
satisfacer el minimo del contenido de retinol en el momento de produccién.
Similarmente, si el azlcar fortificada se almacena por periodos de tiempo muy
largos, el nivel de vitamina A debe ser mayor en el momento de la fortificacion. Lo
importante es recordar que el productor es responsable de que cada bolsa de azlcar
presente un contenido minimo de retinol de 5 mg/kg durante toda la vida de
comercializacion del azlcar, y que se expresa con una fecha de garantia del
contenido minimo en la etiqueta del.prgucto.

-

2. Muestreo

Se recomienda que el analisis de vitamina A se acople a las determinaciones
mas frecuentes de los parametros basicos que se hacen para el azlcar (color,
impurezas, p.e.}, generalmente coincidiendo con cada templa de produccion
(aproximadamente cada 25-50 T.M.), o sea cada 500-1000 sacos de 50 kg
(aproximadamente similar nidmero de quintales) de azlcar. Esto es

Estos criterios son los utilizados en Centro América para garantizar un nivel de vitamina A en

el azicar igual o superior a 5 mg/kg durante todo el afio, por lo tanto, deben ajustarse si la
politica del pafs decide por otra meta nutricional.
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aproximadamente una muestra cada 2-8 horas, dependiendo del volumen de
produccion del ingenio. Se recomienda tomar una muestra de 0.5- .O kg en forma
continua durante ese periodo. Alternativamente, puede prepararse una “muestra
compuesta”, correspondiente al mismo periodo de tiempo, mezclando 1 0O-1 50 g de
azucar recolectados cada 15-30 minutos. independientemente de la forma de
preparacion de la muestra de azlcar, ésta debe homogenizarse muy bien, y luego
tomarse 50 g para la determinacién de la vitamina A. El resto de la muestra de

azucar sirve para realizar la determinacion de los otros parametros que interesan en
el control de calidad del azucar.

Cada dia, el laboratorio debe preparar una “muestra compuesta diaria” de
azucar, mezclando 20-50 g de cada “muestra compuesta” por templa analizada
durante el dia. Una vez que la “muestra compuesta diaria” ha sido homogenizada,
deben separarse 200 g y almacenarse en frascos oscuros y herméticos. Estos
frascos deben rotularse con el nombre del ingenio y la fecha de produccién. Estas
muestras servirdn, tanto al ingenio como a los inspectores de la Unidad de Control
de Alimentos del gobierno, para verificar la calidad de la fortificacién. Deben
guardarse las “muestras compuestas diarias” que correspondan a los ultimos 30
dias de produccion.

3. Andlisis quimicos

Se sugiere emplear el método semi-cuantitativo colorimétrico, ya que a pesar
de que sus resultados son aproximados, es sencillo y répido, permitiendo hacer
cambios del proceso de fortificacion en forma inmediata. Sin embargo, queda a

criterio del laboratorio del ingenio usar un método cuantitativo (consultar Daryy
Arroyave, 1996).

Los métodos cuantitativos son mas laboriosos y necesitan mas tiempo para
su realizacion, pero son los que se recomiendan para analizar las “muestras
compuestas diarias”. Esta practica permitira tener un conocimiento exacto de la
calidad del proceso, y servira para verificar continuamente la confiabilidad de los
resultados obtenidos por medio del método semi-cuantitativo. Es opcional para el
fabricante introducir esta practica en su sistema interno de control de calidad.

4, Acciones correctivas
Si los resultados del control de calidad de la fortificacidon del azlUcar con

vitamina A indican que el nivel de retinol es inadecuado, el jefe de produccion debe
buscar las posibles causas de error y aplicar las soluciones que sean necesarias.
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D. Almacenamiento del azlcar fortificada

deberia rotularse indicando esta cualidad, y estibarse
separadamente del azucar no fortificada destinada a la exportacién. En cualquier caso, el
ingenio debe registrar con detalle la cantidad de azucar fortificada que produzca.

En lo posible, el azlcar fortificada debe almacenarse y transportarse en un lugar lo
mas fresco posible y lejos de la exposicién directa al sol.
E. Documentacion de la informacion

Los resultados del control y aseguramiento de la calidad del azucar fortificada deben
registrarse convenientemente, pudiendo hacerse en los mismos formularios que cada
ingenio ya utiliza dentro de sus procedimientos de control de calidad. EI Cuadro No. 1.9
sugiere una forma simple de este informe.
F. Referencia

Dary O., Arroyave G. 1996. Manual para la Fortificacion con Vitamina A, Parte 3:

Metodologias Analiticas para e/ Control y /a Evaluacion de la Fortificaciéon de
Azlcar con Vitamina A. INCAP/OPS, USAID/OMNI. 84 p. -
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INGENIO Pégina No.
{(DIRECCION)
CUADRO No. 1.7
CONTROL DE EXISTENCIA DE LA PREMEZCLA CON VITAMINA "A™
ZAFRA -
RECEPCION CONSUMO SALDO
FECHA (#Sacos) OBSERVACIONES FIRMA
#Sacos ID-Sacos #Sacos ID-Sacos

SALDO PAGINA ANTERIOR
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INGENIO _ Pagina No.
(DIRECCION) —

CUADRO No. 1.8

CONTROL DE LA PRODUCCION DEL AZUCAR FORTIFICADA CON VITAMINA "A"

ZAFRA - Flujo teérico minimo del Dosificador: g/min
FLUJO REAL DEL DOSIFICADOR AZUCAR
{g/min) Ajuste FORTIFICADA PREMEZCLA RAZON: OBSERVACIONES Vo.Bo. DEPTO.
FECHA | TURNO - {Si/No} (TM} UTILIZADA (kg) | AZUCAR/PREMEZCLA CONTROL DE
A 8 c Promedio (A) {8) (A/B) CALIDAD

ACUMULADO A LA FECHA
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INGENIO
(DIRECCION) P4gina No.
' No. DIA ZAFRA: /DIA: MES: ANO:
CUADRO No. 1.9
CONTROL DE LA PRODUCCION DEL AZUCAR FORTIFICADA CON VITAMINA "A™®
ANALISIS COLORIMETRICO mIT. AP AZUCAR PREMEZCLA AZUCAR/ COMENTARIOS:
TURNO VITAMINA A img/kg) FORTIFICADA UTILIZADA PREMEZCLA
{TM.) (kg)
Hora I
vit. Al
Hora
tvit. Al
Hora
[vit. A}
TOTAL DEL DIA
TOTAL ACUMULADO A LA FECHA Nombre Firma
Vitamina A) PRESENTACION GRAFICA
> 20 = Més de 20 mg/kg >20
15-20 = Entre 15 y 20 mg/kg 15-20
10-15 = Entre 10y 15 mgkg 10-15
5-10 = Entre Sy 10 mg/kg 5-10
<5 = Menos de S mg/kg : <5
ND = No detectado ND
6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 18 17 18 19 20 21 22 23 24 2 3 4 )
Hora del dia
. NOTA: Este cuadro fue preparado con base en el que utiliza Ingenio Los Tarros S.A. en Guatemala.
M Cuando el productor esté en capacidad y en disposicién de efectuar la determinacién cuantitativa dé vitamina A.
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V. INSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD DEL AZUCAR
FORTIFICADA CON VITAMINA A EN INGENIOS 0O
ENVASADORAS*

A. Introduccién

El Estado representa a la sociedad en la supervision y vigilancia de los servicios y
productos para el bien comdn. Por lo tanto, la inspeccion y auditoria de calidad del
programa de fortificacion de azlcar con vitamina A estd dentro de su ambito de accion.

Con relacion a la inspeccion y la auditoria de calidad del azlcar fortificada, ésta se
realiza por medio de visitas a los ingenios 0 envasadoras, ya sea 0 no que éstas Ultimas
efectden el proceso de fortificacion. Estas visitas no sélo debieran ser de supervision, sino
también servir para cooperar con los productores en la resolucién de problemas y
superacion de factores limitantes. Los inspectores debieran ser un vehiculo de
comunicacion de las experiencias entre todos los participantes del programa de
fortificacion de azlcar. En lo posible, se aconseja que un representante del sector
productor participe activamente en las visitas de inspeccion realizadas por el sector
. publico.

Con el propdsito de hacer méas eficiente el uso de los recursos del gobierno, se
propone que la inspeccién y la auditoria de calidad se basen en la revision de los registros
de control de los productores, relativos a sus propias actividades de control y
aseguramiento de la calidad. Lo fundamental es confirmar que estas actividades
ejecutadas por los productores estén operando bien, mas que tomar muestras para
establecer el cumplimiento de las especificaciones por un producto ya elaborado.

La inspeccion y auditoria de calidad a nivel de ingenios incluye dos clases de visitas:
la preliminar, que sirve para revisar las etapas preparatorias al comienzo de cada zafra, y
las de seguimiento, con el propésito de confirmar rapidamente las condiciones 6ptimas del
proceso de fortificacién, ya sea durante la zafra azucarera (ingenios) o cuando el azlcar
fortificada se prepara en presentaciones al detalle para el consumidor directo.

En la segunda clase de visitas, debe considerarse la produccion de informes
periédicos que ayuden, tanto a los jefes de produccion de los ingenios o envasadoras,
como a los miembros de la entidad supervisora del programa (Comisién de Fortificacion de
Alimentos, p.e.), a evaluar la marcha del proceso y a tomar decisiones oportunas para
mejorarlo.

8 Los procedimientos descritos en este capitulo servirian también para autorizar el ingreso y

comercializacién de azUcar fortificada lista para la venta. En este caso, un Certificado de
Conformidad, emitido para cada lote de importacién por el pais de origen, reemplazarla los
registros del control y aseguramiento de la calidad. Las autoridades de Control de Alimentos
en coordinacién con las aduanas procederian a la recoleccién de muestras para efectuar las
pruebas de verificacion.
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B. Inspeccién y auditoria de calidad preliminares

La visita preliminar debe realizarse durante el primer mes de inicio de la zafra
azucarera. Esta debe examinar todas las actividades y elementos concernientes a la
fortificacién del azicar, tales como:

-las instalaciones fisicas;

-el equipo y utensilios usados en la fortificacion;

-el conocimientos y actitudes del personal;

-el almacenamiento y manejo de la premezcla;

-la preparacién y precisién del proceso de dosificacién; y

-la rotulacién, almacenaje y transporte del azucar fortificada.

El Acta de Inspeccién (Cuadro No. 1.10) ayuda para sistematizar y ordenar las
actividades de esta visita. Si las respuestas a todos los puntos del Acta son afirmativos, se
concluye que el proceso de fortificacién es adecuado. Caso contrario, el inspector dejaré
las recomendaciones pertinentes, y regresard 2 a 4 semanas mas tarde para verificar que
las medidas correctivas se han implementado. Esta tltima visita también quedard
registrada en un Acta de Inspeccién.

Los inspectores deben discutir con los responsables de produccién las medidas a
tomar para solventar limitaciones y/o errores, y para mejorar la eficiencia del proceso.
Casos confirmados de negligencia o alteraciones intencionales de los procedimientos
establecidos deben ser objeto de advertencias. Reincidencias son merecedoras de la
aplicaci6én de las medidas disciplinarias consideradas en los Reglamentos respectivos.

C. Inspecciones y auditorfas de calidad de seguimiento
1. Indicadores y criterios de éxito

Los indicadores de la inspeccién son la realizacién oportuna y adecuada de
las actividades de control y aseguramiento de calidad, y el cumplimiento en el
contenido de retinol en el azudcar fortificada. El criterio de éxito para el Ultimo de los
aspectos es: todas las "muestras compuestas diarias” con niveles de retinol = 10
mg/kg®. Ademds, todas las muestras individuales con propdésitos de verificacion,
que se analicen, deben presentar un nivel de retinol igual o mayor a 5 mg/kg.

Estas visitas deben quedar registradas en una ficha de inspeccién (Cuadro
No. 1.11), en la que también se anotard la identificacién de las muestras de azucar
recolectadas.

Este criterio puede ser diferente si el azicar se fortifica en el transcurso del aiio al momento
del pre-envasado.

32




Sistema de Garantia de Calidad de /fa Fortificacion de Azlcar con Vitamina A

2. Muestreo

Con una frecuencia por lo menos mensual, los inspectores, responsables de
supervisar la produccién de alimentos fortificados, visitaran los ingenios o plantas
envasadoras autorizadas para confirmar la ejecucion de las actividades de control y
aseguramiento de la calidad. En estas visitas se revisaran los registros hechos por la
empresa responsable del azucar fortificada, se colectaran por lo menos 5 “muestras
compuestas diarias” de azlcar para determinar cuantitativamente el contenido de
retinol, y 5 muestras individuales, obtenidas aleatoriamente de los lotes de azUcar
producidos desde la ultima visita. Estas Ultimas muestras se colectan con el
propésito de verificar el cumplimiento general de la fortificacion. EI niamero de
muestras que se recolecten puede ser mayor o menor, dependiendo del grado de
vigilancia que se desee, y de la capacidad de trabajo del laboratorio.

De cada muestra deben prepararse 3 réplicas, de 50 gramos cada una. Una
de estas réplicas se deja en el ingenio como contramuestra, otra se traslada a la
sede de la Regién de Salud en donde se localiza el ingenio y constituye la
contramuestra oficial, y la tercera se envia al laboratorio oficial de la Unidad de
Control de Alimentos. Se recomienda trasladar las muestras de azicar en frascos
herméticos de plastico o de vidrio opaco (las cajitas de los rollos para camaras
fotograficas son adecuadas). Cada réplica de cada muestra debe identificarse con
el mismo numero, el nombre del ingenio, el tipo de muestra (individual de
verificacion o “compuesta diaria”), la fecha de produccion, o la fecha de colecciéon -
en el caso de las muestras individuales tomadas de azUcar estibada.

3. Andlisis Quimico

La determinacion del retinol en el azUcar debe hacerse utilizando un método
cuantitativo. Por su bajo costo, simplicidad, y confiabilidad, se recomienda utilizar
el método espectrofotométrico de extraccién con hexano, descrito en el Manual
para Fortificacion de Azlcar con Vitamina A (consultar Daryy Arroyave, 1996).

4. Acciones correctivas

Si los resultados de las pruebas de inspeccién o verificacion no cumplen con
los criterios de éxito, se deben hacer las recomendaciones necesarias al productor
para que mejore el proceso de fortificacion. Si en la proxima visita, la situacién
continla sin mejorar, se podria solicitar la realizacién de una auditoria de calidad
con evaluaciéon de la conformidad, siguiendo para ello criterios estadisticos y de
muestreo reconocidos cientificamente, a fin de determinar el grado de cumplimiento
de las especificaciones técnicas,y establecer si existe o no faltas intencionales en
el proceso de fortificacién, que pudieran hacerse merecedores de alguna sancién
legal.
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D. Documentacién de la informacién

El laboratorio que haga los andlisis preparara un informe con los resultados dentro
de una semana después de haber recibido las muestras. Copias de estos informes deberan
ser enviados al ingenio de donde proceden las muestras, a la Asociacién de Azucareros, a
la entidad de Control de Alimentos de la jurisdiccién del ingenio, y al responsable de
alimentos fortificados en la seccion central o normativa del Departamento de Control de
Alimentos.

E. Referencia

Dary, O.y Arroyave, G. 1996. Manual para la Fortificacién de AzlGcar con Vitamina
A. Parte 3: Metodologias Analiticas para el Control y la Evaluacién de la

Fortificacién de Azlcar con Vitamina A. 2a ed. INCAP/OPS, USAID/OMNI.
84 p.
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CUADRO No. 1.10

MODELO DE ACTA DE INSPECCION

SEPARACION FISICA DE FOCOS INSALUBRES

ALREDEDORES LIMPIOS

SIN ACUMULACION DE BASURA

SIN ESTANCAMIENTO DE AGUA

.0 CONDICIONES SANITARIAS

SEPARACION FISICA DE VIVIENDAS

AGUA EN CALIDAD Y CANTIDAD SUFICIENTES

AGUAS SERVIDAS AL ALCANTARILLADO PUBLICO

LOCAL PROTEGIDO DE INSECTOS Y ROEDORES

* SECRETARIA DE SALUD PUBLICA DE HONDURAS ACTA No.__ .
DIRECCION GENERAL DE SALUD ARo
DIVISION DE CONTROL DE ALIMENTOS

ACTA DE INSPECCION A INGENIOS AZUCAREROS 0 PLaNTAs ENVASA Doras bE AZUCAR
CODIGO DE LA REGION D AREA D DEPARTAMENTO REGIONAL

1.0 IDENTIFICACION FECHA: DIA: HES: ANO: HORA:
1.1 NOMBRE ESTABLECIMIENTO: 1.2 ZONA: ﬁ(_]

RESIDENCIAL: ¢ | COMERCIAL: ¢ | INDUSTRIAL: OTRA: D
1.3 DIRECCION:
1.4 REPRESENTANTE LEGAL: - -« PROPIETARIO: =+ vvvvveeeee e ADMINISTRADOR: - - ovovvvnen.
1.5 PRWUCTOS QUE ELABORA: REGISTRO SANITARIO: ««vvvveveeeees GERENTE DE CONTROL DE CALIDAD:

AZUCAR

1.6 COMERCIALIZACION: 1.7 OBJETO DE LA INSPECCION: 1.8 L.S.F.# ------ AREA APROX.
LOCAL: D NACIONAL: € | EXTERIOR: D ------------------------------------ FECHA EXP. ==e=eee | ... .. m?
2.0 LOCALIZACION SI | .NO | MNA - Si

5.0 MANEJO DE BASURA

CON RECIPIENTES PARA BASURA

RECIPIENTES DE FACIL MANEJO

RECIPIENTES EN LUGARES APROPIADOS

ELIMINACION DIARIA DE LA BASURA

CON SERVICIO DE ASEO MUNICIPAL

6.0 EQUIPOS, UTENSILIOS Y MUEBLES

DISPENSADOR PARA AGREGADO MANUAL LIMPIO

RECIPIENTE PREMEZCLA PARA AGREGADO MANUAL
LIMPIO

PI1SOS LIMPIOS Y EN BUEN ESTADO

RECIPIENTE PARA AGREGADO MANUAL CALIBRADO

PAREDES LIMPIAS

SIFONES SUFIC. EN EL PISO Y CON PENDIENTE

TECHOS LIMPIOS Y ADECUADOS

ILUMINACION Y VENTILACION ADECUADA

SERVICIO SANITARIO SEPARADO DE PRODUCCION

CON VESTIDORES Y CUARTOS DE ASEO

CON COMEDOR PARA EMPLEADOS

BODEGA ADECUADA PARA LA PREMEZCLA

DOSIFICADORA LIMPIA

DOSI1FICADORA CALIBRADA

7.0 PERSONAL

CONSCIENTE DE APLICAR LA PREMEZCLA

. CONSCIENTE DE MANIPULAR BIEN LA PREMEZCLA

CONSCIENTE DEL PELIGRO DE INGERIR PREMEZCLA

MUESTRA HABITOS HIGIENICOS

PERSONAL DE BODEGAS CAPACITADO

ESTIBAS ADECUADAS DEL AZUCAR FORTIFICADA

8.0 - EXIGENCIAS

4.0 CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES

HACE CONTROL PERIODICO

FECHA DE ULTIMO CONTROL

INSECTICIDA UTILIZADO

AUSENC“ DE PERSONAS AJENAS AL INGENIO

AUSENCIA PERSONAS CON HERIDAS 0 ENF.DE PIEL

SE UTILIZA AGUA POTABLE

* AUSENCIA ANIMALES DOMESTICOS
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9.0 PROCESOS st [N | NA st | no
REGISTRO RECEPCION DE LA PREMEZCLA TOMA SISTEMATICA DE MUESTRAS PARA C.C.
NUMERACION CONSECUTIVA SACOS PREMEZCLA ESTIBAS ESPECIFICAS PARA AZUCAR FORTIFICADA
USO DE PREHEZCLA DE ACUERDOA INGRESO REGISTRO DE DATOS DE CONTROL DE CALIDAD
TRASLADO OPORTUNO PREMEZCLA A$IT10 USO REGISTRO DE DATOS DE USO PREHEZCLA
USO DE ENVASES ROTULADOS AZUCAR FORTIFICADA REGISTRO DE DATOS DE PRODUCCION
POCA EXPOSICION DE AZUCAR AL SOL
10. METAS DE PRODUCCION DE AZUCAR
PRODUCTO PRODUCCION ZAFRA META ZAFRA OBSERVACIONES
ANTERIOR
AZUCAR FORTIFICADA (aq)
PREMEZCLA (aq)
RELACION AZUCAR/PREMEZCLA
AZUCAR INDUSTRIAL (qq)
AZUCAR EXPORTACION (aq)
TOTAL PRODUCCION AZUCAR (qq)
1. CUMPLIMIENTO RECOMENDACIONES VISITA ANTERIOR

1 2 . RECOMENDACIONES

Esta actuacion se basa en los artfculos5titeral v inciso a, 19 ,20., .., 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 79,150,
152, 155, 160, 161, 182, 183, 184,187,188, 189, 190, 191, 192, 193 DEL REGLAMENTO PRA EL CDNTROL SANITARIO DE ALIMENTOS.

PARA CONSTANCIA DE AMBAS PARTES, DAN FE DE LA INSPECCION:

NOMBRE Y FIRMA DEL INSPECTOR

NOMBREY FIRMA DEL TESTIGO

NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO 0 REP. DE LA PLANTA

NWBRE Y FIRMA DEL TESTIGO

FORMA #




. SECRETARIA DE SALUD PUBLICA DE HONDURAS
DIRECCION GENERAL DE SALUD

CUADRO No.1.11
MODELO DE FICHA DE INSPECCION

FICHA DE INSPECCION No. -

Ao
JIVISION DE CONTROL DE ALIMENTOS
FICHA DE INSPECCION A INGENIOS AZUCAREROS Y PLANTAS ENVASADORAS DE AZUCAR
1.0 IDENTIFICACION FECHA: DIA: MES: ANO: HORA:
|
1.1 NOMBRE ESTABLECIMIENTO: 1.2 DIRECCION:
2.0 PROCESOS s |NO | NA si_|NO [ NA

ACTUALIZADO FORMULARIO DE EXISTENCIAS DE LA
PREMEZCLA

ALMACENAJE Y USO ADECUADO DE LA PREMEZCLA

ACTUALIZADO FORMULARIO CONTROL DE
PRCOUCCION

TOMA SISTEMATICA DE MUESTRAS DE CALIDAD

ACTUALIZADO FORMULARIO CONTROL DE CALIDAD

EXISTENCIA DE REACTIVO PARA DETERMINACION
VIT. A EN EL LABORATORIO

3.0 LISTADO DE ™MUESTRAS COMPUESTAS DIARIAS’ DESDE LA ULTIMA VISITA
NO. IDENTIFICACION FECHA PRWUCCION TURNO PRODUCCION OBSERVACIONES
1 | |
4.0 LISTADO DE MUESTRAS INDIVIDUALES PARA VERIFICACION
NO. IDENTIFICACION FECHA COLECCION OBSERVACIONES
5.0

DATOS DEL CONTROL DE CALIDAD DESDE LAULTIMA VISITA

FECHA PRIMER DATO:

FECHA ULTIMO DATO:

AZUCAR FORTIFICADA

(T.M.):

PREMEZ2CLA UTILIZADA: RAZON
AZUCAR/PREMEZCLA:
kg
DATO ACUMULADO A LA FECHA (T.M.): DATO ACUMULADO A LA FECHA: A LA FECHA:
kg
[Vit. Al (mg/kg) (numero de muestras)
> 20 1s = 20 10 - 1s $-10 -5 N.D. TOTAL Promedio Estimado’
(22.5) (17.5) (12.5) (7.5) (3.2) (0) {(N) (mg/kg)
Promedio Estimado = E(n X Pto. medio)

N total



ANEXO 1.1

Diagrama de los Sistemas de Garantia de Calidad y de Vigilancia y Evaluacion
de los Programas de Fortificacion de Alimentos en Centro América

ALIMENTO
Nacional o Importado

IMPORTADO

ALIMENTO FORTIFICADO

ALIMENTO FORTIFICADO
(Fabricas o Envasadoras)

Bodegas de Importacién I

Certificado de
Conformidad e

ALIMENTO FORTIFICADO
(Fabricas o Envasadoras)

Inspeccion (P. de ]
verificacion) (Control de |
Alimentos y Aduanas)

!

g
Auditoria de Calidad con Evaluadon de la

Conformidad (Control de Alimentos en
presencia del Sector Privado)

v

(Centros de Distribucién 0 Venta)

ALIMENTO FORTIFICADO

MEZCLA Certificado de Garantia de
VITAMINICA Calidad o Inspeccion (Con-
" trol de Alimentos y Aduanas)

Control y Aseguramiento de la Calidad
(Depto. de Control de Calidad de
Fabricas o Envasadoras)

Inspeccion (P. de verificacion) y Audi-
toria de Calidad (Unidad de Control de
Alimentos del Estado)

Monitoreo (I? de verificacion) (Control
de Alimentos y Unidades de Normas y/o
Proteccién del Consumidor)

S. Vigilancia
y Evaluacién

ALIMENTO FORTIFICADO

(Hogares)

|

EFECTOS DEL ALIMENTO
FORTIFICADO
(Sitios Centinela y Encuestas
Nacionales)
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Vigilancia y Evaluacion del proceso
(Departamento de Nutricién |
y colaboradores)

Vigilancia Epidemiologica
(Indicadores de Resultado: Consumo vy
Riesgo)
(Departamentos de Epidemiologia y Nutri-
cion y Colaboradotes)



ANEXO 1.2

Propuesta del Flujo de Informacion de los Sistemas de Garantia de Calidad y
de Vigilancia y Evaluacion del Proceso de les Programas de Fortificacion de Alimentos

| Comité Nac. de
Alimentos
| Fortificados

‘Departamento
de Nutricion
¥y colaboradores
] IDeptos. de Control
fde Alimentos y
4§ 'Verificacion de
{ Conformidad

§ (Normas)

1 IProductores o
[Envasadores

ENTIDAD
Ene Feb .
RESPONSABLE Mar ~ Abr  May Jun  Jul Ago  Sep Oct Nov Dic
Ministros de
Salud y de
~Econom fa T
Informe
Anual

A Consolidado

A
Informe Anual l
de Vigilancia
del Proceso
Informe Informe v
semestral de semestral de
Inspeccion Inspeccion
y Monitoreo y Monitoreo

[ e e i e i

Informes de Control y Aseguramiento de la Calldadl

-
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ANEXO 1.3

PROPUESTA DE PRINCIPIOS GENERALES DEL AZUCAR FORTIFICADA CON

VITAMINA A EN CENTRO AMERICA
(Considerando Norma CODEX STAN 4-198 1)

Variable

Definicién

Ambito de Aplicaciéon

Esta propuesta se aplica al azicar para venta directa al consumidor, e
incluye el producto cristalizado, fino y seco en presentaciones normales,
asi como el producto preenvasado en sobre, y el que se aglomera en
terrones o cubos para dispensar cantidades de 1-2 cucharaditas. La
propuesta es aplicable al azicar refinada, blanco "estédndar™ o directo, y
morena.

Descripcién

AzUcar es el producto comercial constituido principalmente por sacarosa,
que ha sido purificado y cristalizado de fuentes vegetales {p.e. cafa de
azucar o remolacha). Azucar fortificada con vitamina A es aquella que
contiene un éster de retinilo, adherido a los cristales de azlcar por medio
de una capa de aceite vegetal o cualquier otra sustancia adecuada para
consumo humano. El compuesto de retinol es dispersable en agua frfa.

Factores Esenciales de
Composicion y Calidad

El azdcar, independientemente de su tipo, debe ser limpia y libre de
sustancias extrahas.

Azucar blanca refinada (Especificacion Al

Polarizacién (minimo}) 99.7 grados S
Azlcar invertido (méximo)} 0.04% mim
Cenizas (maximo) 0.04% m/m
Humedad (méximo después de 3 horas a 105°C) 0.1%

Color sin retinol {méximo) 60 U. ICUMSA
Color con retinol {mé&ximo) 80 U. ICUMSA
Color al ojo humano blanco

Azlcar blanca estandar, o azlcar blanco directo {Especificacion B)

Polarizacion (minimo) 99.5 grados S
Azlcar invertido {maximo) 0.1% m/m
Cenizas (maximo) 0.1% m/m
Humedad (méaximo después de 3 horas a 105°C) 0.1%
Color sin retinol {maximo} 150 U. ICUMSA
Color con retinol {méaximo) 200 U. ICUMSA
Color al ojo humano blanco a blanco-
amarillento
Azucar morena (Especificacién C}
Polarizacién (minimo) 93.0 grados $
Cenizas (maximo) 3.5% m/m

Humedad (méximo después de 3 horas a 105°C) 1.00

Color al ojo humano pardo
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Sistema de Garantia de Calidad de ta Fortificacién de Azlcar con Vitamina A

Varisble Definicion

Aditivos Alimentarios Especifiéaciones A.ByC

Vitamina A Un éster de retinilo seco e hidrodispersable, del tipo 250
CWS (Roche) 0 250-CWD (Basf), que’contiene 75 g de
retinol por kilogramo o 250,000 unidades de vitamina A

por gramo, u otros productos con propiedades biolégicas
y de estabilidad mejores o semejantes.

Retinol (minimo durante la vida normal de 5 mglkg’
comercializacién del azlcar)

Especificacién A

Diéxido de azufre (maximo 20 mg/kg"
Espaecificacién B

Diéxido de azufre (méximo) 70 mglkg
Especificacién C

a determinar

Contaminantes Los niveles de contaminacion por los siguientes elementos deben estar por
abajo de los siguientes valores:

Especificaciones A 'y B

Contaminante Nivel Méximo
Arsénico (As) 1.0 mg/kg
Cobre {Cu) 2.0 mglkg
Plomo {Pb) 0.5 mgkg

Especificacion C
a determinar

Para cumplir con este requisito, se recomienda que si la fortificacién se hace durante el momento de

produccién del azicar, el promedio de retinol debe ser de 15 mg/kg,.con un intervalo de tolerancia de 10
a 20 mglkg.
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Variable

Definicién

Envasado y Etiquetado

Envasado:
Ei azucar para venta directa a los consumidores debe pre-

envasarse en recipientes de primer uso, fabricados con un material

atéxico, resistente e inocuo, que no altere las caracteristicas

sensoriales del producto, y que garantice su estabilidad y evite su
contaminacion. Recipientes de tamafio pequefio (0.5-10 kg} son

preferibles.
Nombre del alimento y tipos

Azicar (tipo) Fortificada con Vitamina A

Tipos:

Blanca Refinada: Satisface las especificaciones "A"
Blanca estandar o blanco directo (o blanco de

fabrica o blanco de plantacién): Satisface las especificaciones "B”
Morena: Satisface las especificaciones "C"

Etiquetado:
Ademds de otros requisitos de las Normas Generales para el
Etiquetado de los Alimentos Preenvasados, se enfatizan los
siguientes:

Las etiquetas seran impresas sobre el material de envase, en el
idioma oficial del pais, hechas de forma tal que no desaparezcan

bajo condiciones de uso normal, y sean faciimente legibles.
Deberédn incluir:

- Nombre y tipo del alimento: Azucer (tipo) Fortificada con Vitamina

A.
- Marca comercial.
- Nombre o razén social y direccién del fabricante, envasador o
distribuidor.
- Pais de origen. Si el producto es fabricado en algun pais de

Centroamérica, la leyenda serd: PRODUCTO CENTROAMERICANO
HECHO EN (... nombre del pafs). Si el producto procede de un pals
afuera de la regién, se usars la leyenda: PRODUCTO DE (...pais

productor), ENVASADO EN (... pais centroamericano)}.
- {Se obvia el listado de ingredientes por ser un solo ingrediente
alimentario).
- Declaracion del contenido de retinol con la frase:
Nivel minimo de retinol de 5 mg/kg, garantizado hasta
{ fecha, mes y afio).

- Logotipo, facuitativo para el productor, envasador o distribuidor,

adecuado a las condiciones de cada pafs.
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Sistema de Garantia de Calidad de la Fortificacién de Azucar con Vitamina A

Variable Definicion
Criterios de Garantia de yontrol {Fabricas
Calidad de la Fortificaciéon [Retinoll = 10 mg/kg en todas las muestras compuestas®, y

promedio de 15 mg/kg®.

Inspeccion y Auditorfas de Calidad (Departamento de Control de Alimentos)
Confirmacion del control de calidad y sus registros.
Pruebes de Verificacién: 5 muestras individuales aleatorias de
cada marca en cada visita con nivel de retinol igual o mayor a 5
mg/kg.

Auditorias de Calidad con Evaluaciéon de la Conformidad:
Véase el volumen 13 del Codex alimentarius sobre
metodologfas de muestreo.

Monitoreo (Departamento de Control de Alimentos y Unidades de
Verificacién de la Conformidad, Control de Normas o entidades de
proteccion al consumidor):
Revision del envasado y el etiquetado de todas las marcas
autorizadas, y si posible Pruebas de Verificacién: 2 muestras
individuales aleatorias de cada marca en cada sitio, con nivel de
retinol igual 0 mayor a 5 mg/kg.

Vigilancia de Proceso (Departamento de Nutricién y colaboradores)
[Retinol} = 5 mg/kg en = 90% de muestras colectadas en
hogares de un estudio con representatividad nacional.

b Estos criterios pueden ser distintos si la fortificacion se efectia durante el pre-envasado a medida que el
alimento es consumido por la poblacién, esto es que la fortificacién ocurra en forma continua durante todo

el afo.
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GARANTIA DE CALIDAD De ALIMENTOS FORTIFICADOS/AZUCAR

AZUMATRI.V12
12-Setiambre-98

MATRIZ DEL SISTEMA’DE GARANTIA DE CALIDAD

ANEXO 1.4

DEL AZUCAR FORTIFICADA CON VITAMINA “A”

INCAP/OPS

UNIDAD DE ANALISIS Y PROTECCION DE ALIMENTOS

ETAPA

INDICADORES Y CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMA CION

METODOLOGIA

INFORMES Y FORMULARIOS

ACCIONES ~ CORRECTIVAS

RESPONSABLES

CONTROL Y
ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD DE
IA PREMEZCLA

Estimacién oportuna de
insumos para fortificar.

Presencia de ingredientes,
materiales y equipos previo
al inicio de la zafra.

{Retinol): Todas las
muestras con niveles de
retinol iguales 0 mayores

de 15.0 g/kg.

1-2 meses después
de terminada la
zafra anterior.

1 mes antes de
iniciar la zafra.

Por lo menos una
vez por turno,
durante todo el
perfodo de
produccién.

Reunidn preparatoria de planificacion de la
siguiente zafra.

Revision del equipo e insumos para la
preparacién de premezcia.

Productores toman 5 g de premercla de
cada lote (contenido de la mezcladora) y
preparan 1 “muestra compuesta’ por cada
turno de produccibn, y la envfan al
laboratorio para su anélisis.
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Hoja con estimacién
de ingredientes,
materiales y otros
insumos.

Informe

Informe de
resultados. Este se
puede resumir en los
siguientes intervalos;
=18.0, 17.0-17.9,
16.0-16.9, 15.0-
16.9, < 15.0 g/ko.

Convocatoria por
Control de Alimentos si
la reunién no se ha
realizado en la fecha
estipulada.

Ajustar el equipo para
que funcione
adecuadamente.
Realizar pedido de
insumos faltantes.

Reprocesamiento de
lote de premetcla si se
descubriera que éste
estd defectuoso.

Productores y
Control de
Alimentos.

Personal de
produccibn de
ta Planta de
Premezcla

Personal de
produccibn yde
control y
aseguramiento
de calidad de la
planta de
oremezcla.,




ETAPA

INDICADORES V CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMACION

yttnnm nm=

INFORMES ¥ FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

CONTROL Y
ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD DE
AZUCAR
FORTIFICADA

St el ingenio cuenta con
dosificador: El dosificador
agrega la cantidad
adecuada de premezcla.

_Todas las muestras con

niveles de retinol = 10
mg/kg, y un promedio de
15 mg/kg.

{Estos critérios pueden
variar si la fortificacién
ocurre en el transcurso del
ano durante el
presnvasado).

Revisidn una vez
por turno.

Una determinacion
por cada 25-50
T.M. (500-1000
qq) de produccibn,
taproximadamente
cada 2-8 horas).

Colectar Ia cantidad de premezcla que
dispensa el dosificador durante 1 minuto o
mds. Pesar la premezcla colectada.
Repetir esta operacién 1 6 2 veces mas.
Con base en el promedio de la cantidad de
azucar producida por hora durante el turno
anterior, Confirmar que el dosificador estd
agregando la cantidad necesaria de
premezcla, de manera que el azicar tenga
un promedio de retinol de 15 mg/kg.

. Confirmar que existe suficiente premezcla

en bodega, ¥ sitio de utilizacién, {25 kg
alcanzan para 22.5 TM =~ 500 qq); que el
azlcar se e§td envasando en bolsas o
sacos adecuadamente rotulados y se esta
estibando convenientemente.

Preparar una "muestra compuesta’ por
medio de coleceién continua durante el
perfodo indicado, u obtener submuestras
de 1 O0O-1 50 @ cada 15-3Q minutos hasta
completar el perfodo. Determinar del
contenido de retlnol por el método semi-
cuantitativo,

Preparar una ‘muestra compuesta diaria”
con porciones de las "muestras
compuestas’ de todo el dfa, o si la
produccibn es muy grande, por cada turno
de produccidn. Para ello, deben mezclarse
50 g de cada una de las “muestras
compuestas” individuales. La “muestra
compuesta diaria” debe rotularse con la
fecha, y turno de produccibn si
corresponde, ¥y guardarse 200 g por un
minimo de 30 dias, para ser presentada al
inspector de control de alimentos cuando
lo solicite.

Registros de datos.

Registro de datos,

incluyendo cantidad
de azucar fortificada
¥y premezcla utilizada
por cada dia o turno

de produccién. -

Los intervalos de

informe de
resultados son:
+20, 15-20, 10-15,
5-10, -5 mg/kg, y
ND.

Ajustar la velocidad del
dosificador.

Si la rotulacién O la
estibacién son
inadecuadas, informar
a produccién para que
corrija el proceso.

Si los niveles de retinol
astan afuera del
criterio, debe ajustarse
comao corresponda la
proporcion de
premezcia agregada al
azudcar.

Departamento
de Produccion
del sitio de
fortificacion.

Depto. de

Control y
Aseguramientq

de Calidad del
ingenio o de la
envasadora.
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INDICADORES ¥ CRITERIOS DE EXITO

PRAOGRAMACION

METODOLOGIA

INFORMES Y FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

RESPONSABLES

INSPECCION Y
AUDITORIA DE
CALIDAD DEL
AZUCAR
FORTIFICADA EN
INGENIOS 0
ENVASADORAS

Condiciones éptimas para
la fortificacién del azucar.

Todas las “muestras
compuestas diarias’ con
niveles de retinol & 10
mg/kg

Prueba de verificacion:
Todas las muestras.
individuales con niveles de
retinol 2 5 mg/kg.

Por lo menos 15
dias antes de
iniciarse la zafra.

Visitas de
inspeccidn: Cada
156-30 dias durante
el perfodo de
fortificacién.

Durante cada visita
de inspeccidn.

Verificar la existencia de todos los
insumos, las condiciones del equipo y el
conocimiento de los operadores, que son
necesarios para la fortificacién correcta de
azucar.

Entregar los resultados de la visita
anterior.

Verificar cumplimiento del control y
aseguramiento de calidad, y recolectar
datos del mismo. Verificar practicas
adecuadas de fortificacién, rotulacién y
estibado. Seleccionar 5 de las “muestras
diarias compuestas’ fo por turno por igual
numero de dfas). Preparar 3 replicas de 50
g cada una. Enviar una a la unidad de
Control de Alimentos del lugar, dejar una
como contramuestra, y enviar la dltima al
laboratorio de referencia. Determinar el
nivel de retinol de cada “muestra diaria
compuesta®, con un método cuantitativo.

Obtener 5 muestras de 50 g, de igual
nimero de bolsas o de sacos estibados,
aleatoriamente seleccionados. Determinar
el contenido de retinol de estas muestras
preferentemente utilizando un método
cuantitativo.

‘Acta de Inspeccién
del Proceso de

Fortificacion de
azucar.

Ficha de inspeccién
de ingenios o
envasadoras. Los
intervalos para el
informe de
resultados son:
r20.0. 15.0-1 9.9,
10.0-14.9, 5.0-9.9,
2,049,y <2.0
mg/kg.

Seccidn especffica
en la ficha de
inspeccién de
ingenios.

Si hay limitaciones,
dejar recomendaciones
y repetir la inspeccién
15 dfas después.

Si hay limitaciones,
dejer recomendaciones
y revisar su
cumplimiento en la
siguiante visita.

De no cumplirse con el
criterio en 2 0 més
visitas, practicar
auditorla de calidad con
evaluacién de

conformidad.

Inspectores de
Control de
Alimentos.
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INDICADORES Y CRITERIOB DE EXITO PROGRAMACION METODOLOGIA INFORMES ¥ FORMULARIOS ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLES
AUTORIZACION Presentacion de Certificado | ‘Cuando se requiera | Antes de liberar el producto de-la bodega Informe de Aceptacion o no del Inspectores de
DE de Conformidad del pafs de | lla autorizacién para | de aduana, personal de Control de inspeccién en lote examinado. Control de
IMPORTACIONES origen, indicando que la comercializacion de | Alimentos debe verificar el cumplimiento Aduanas. Alimentos en

Y DONACIONES

calidad del producto se
ajusta al Reglamento

sean debidamente
etiquetados, ¥

Practicar prueba de
|_verificacion:

Todas las muestras con
niveles de retinol 25

mg/kg.

azucar fortificada
importada, lista o

del Reglamento de Fortificacién de azlcar.

Tomar muestras individuales aleatorias de
100 g cada uno de 5 envases individuales.
Determinar el contenido de retinol de estas
muestras utilizando un método
cuantitativo.

En el caso de rechazo,
el importador podria

Calidad con Evaluacién
de Conformidad,
cubriendo el costo del
proceso.

Como alternativa, el
azlcar puede utilizarse
como azlcar industrial.

coordinacién
con autoridades

Nacional en Vigencia. no para su solicitar la realizacién de aduanas.
comercializacién de una Auditorla de
Revisar que los envases inmediata.
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INDICADORES Y CRITERIOS DE EXiTO

PROGRAMACION

METODOLOGIA

INFORMES Y FORMULARIoS

ACCIONES CORRECTIVAS

RESPONSABLES

MONITOREO EN
TIENDAS,
PULPERIAS Y
SUPERMERCADOS

Presencia sélo de azucar
etiquetada como
fortificada.

1

:Todas las muestras

individuales con niveles de

-retinol ‘5 mg/kg.

Eventual durante el
afio.

De acuerdo a
capacidad y
necesidad.

Al inspeccionarse tiendas, pulperfasy
supermerca'dos, revisar que sélo se estd
vendiendo azlcar etiquetada como
fortificada, y de marcas autorizadas. Se
exceptla el azicar a granel que se envasa
frente al publico a partir de un saco
adecuadamente etiquetado. Esta practica
deberla ir desapareciendo.

Tomar 2 muestras de 100 g de cada
marca de azlcar para ser analizadas por el
laboratorio de Control de Alimentos.

" Informe de

monitoreo de
tiendas, pulperfas y
supermercados.

Informe de
laboratorio.

Decomiso del producto
inadecuadamente
etiquetado.

De encontrarse
anomallas, realizar
visita de inspeccién al
ingenio o envasadora
responsable del
producto.

Inspectores de
iControl de
Alimentos,
inspectores de
saneamiento
ambiental,
trabajadores
municipales.
Inspectores de
las
dependencias
de
normalizacién o
proteccién al
consumidor.

VIGILANCIA EN
HOGARES

[Retinol): 90% o més de
las muestras con 2 5.0
mg/kg.

Anyal: En los tres
meses siguientes a
la conclusién de la
zafra. Si posible. la
mitad de las
muestras a la
conclusién de la
zafra, y la otra
mitad antes del
inicio de la

siguiente.

Obtener 2 muestras individuales de 50 g
por cada segmento de una encuesta de
hogares con representacién nacional.
Hacer lo posible por obtener la marca del
producto. Un mismo laboratoriq determina
el contenido de retinol de cada muestra,
preferentemente utilizando un método
cuantitativo.

Informe anual. Los
intervalos para el
informe de
resultados son:

= 20.0, 15.0-19.9,
10.0-14.9, 5.0-9.9,
2,0-49,y< 2.0
mg/kg

Busqueda de las
causas que impiden
alcanzar la meta
propuesta, e
introduccién y
desarrollo de las
posibles soluciones.

Sistema de
Vigilancia y
Evaluacion de
Alimentos
Fortificados.
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ANEXO 1.5

PROTOTIPO DE REGLAMENTO
FORTIFICACION DE AZUCAR CON VITAMINA A

PROPUESTA ELABORADA POR:
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE ALIMENTOS
SECRETARIA DE SALUD PUBLICA
REPUBLICA DE HONDURAS

INSTITUTO DE NUTRICION DE CENTROAMERICA Y PANAMA (INCAP)

FUNDACION INTERNACIONAL DEL OJO (FIO)/
PROYECTO USAID/OMNI (OPPORTUNITIES FOR MICRONUTRIENT
INTERVENTIONYS)

SEGUNDA VERSION

Tegucigalpa, Agosto de 1998
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ACUERDO GUBERNATIVO No.
TEGUCIGALPA, DE DE 1998.

EL PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO: Que conforme a lo establecido en el Articulo XX del DECRETO NUMERO
xxx-xx, CONSTITUCION DE LA REPUBLICA, corresponde al Estado por medio de sus
dependencias y de los Organismos constituidos de conformidad con la Ley, la Regulacién,
Supervision y Control de Productos Alimenticios.

CONSIDERANDO: Que mediante el DECRETO NUMERO XX-XX del xx de xx de 19xx, el
SOBERANO CONGRESO NACIONAL APROBO EL CODIGO DE SALUD, el cual fue publicado
en el DIARIO OFICIAL “XX XXXX" NUMERO xxxxx con fecha x de xxxx de 19xx, y que en
su LIBRO Il DE LA PROMOCION Y PROTECCION DE LA SALUD, TITULO XX DE LOS
ALIMENTOS Y DE LAS BEBIDAS, regula lo concerniente a la materia alimentaria en sus
diferentes modalidades.

CONSIDERANDO: Que el SOBERANO CONGRESO NACIONAL, mediante el DECRETO
NUMERO xxx-xx del xx de xxxx de 19xx aprobé LA LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE
ALIMENTOS que regula la produccion nacional yla importacion de los alimentos sujetos a
fortificacion, publicada en el Diario Oficial “XX XXXXX” Numero xxxxx del x de xxxxx de
19xx.

CONSIDERANDO: Que el Articulo x del DECRETO NUMERO xxx-xx, establece que LA
SECRETARIA DE SALUD emitira los Reglamentos necesarios para la aplicacion de la LEY
GENERAL DE FORTIFICACION DE ALIMENTOS, e impondra las sanciones correspondientes
a los contraventores de la misma.

CONSIDERANDO: Que la CONSTITUCION DE LA REPUBLICA en su Articulo xxx, establece
que el PODER EJECUTIVO fomentara los programas integrados para mejorar el estado
nutricional de los xxxxxx siendo ésta una obligacion fundamental del ESTADO, en tal sentido
debe promover y ejecutar acciones tendientes a salvaguardar la nutricion de la poblacion.

POR TANTO
En uso de las facultades y potestad reglamentaria de que esta investido y aplicacion de los

Articulos xxx, xxx ¥ xxx de la CONSTITUCION DE LA REPUBLICA; LIBRO XX, TITULO XX DEL

CODIGO DE SALUD; y Articulo x del DECRETO xxx-xx LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE
ALIMENTOS.

ACUERDA

EL SIGUIENTE:

REGLAMENTO DEL DECRETO NUMERO xxx-xx: LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE
ALIMENTOS.
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REGLAMENTO DE LA FORTIFICACION DEL AZUCAR CON VITAMINA A

CAPITULOI
AMBITO DE APLICACION Y OBLIGATORIEDAD

Articulo 1.

Las disposiciones del presente Reglamento se aplican a toda el azucar, cualquiera sea su tipo
(refinada, blanco directo o estdndar, o morena), que se comercializa en el pais para consumo
humano directo o indirecto, sea ésta de produccion nacional, importacién o donacion. Se
incluye el azUcar pre-envasada en sobres que dispensan cantidades pequefias, que
generalmente se utilizan en los establecimientos de venta de alimentos preparados al
publico.

Articulo 2.

El azGcar que se comercialice en el pais para consumo humano directo debera estar
fortificada con vitamina A, conforme la LEY GENERAL DE ENRIQUECIMIENTO DE
ALIMENTOS v lo que se estipula en este Reglamento.

CAPITULO Il
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 3.
Para los efectos del presente Reglamento, se utilizan las siguientes definiciones:

Aseguramiento de la Calidad: Es el conjunto de acciones sistematicas y planificadas
necesarias para asegurar que un producto o servicio cumple con los requerimientos de
calidad. El sistema requiere entre otras cosas, la documentacion de todas las acciones de
control de calidad, definicion de los componentes del sistema, asighacién de responsables
para cada etapa, identificacibn de puntos criticos de control, e indicadores medibles de
desempefio.

Auditorias de Calidad: Estas consisten en examen sistematico e independiente para
determinar si- las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las
disposiciones previamente establecidas y si éstas se han implementado efectivamente para
el logro de los objetivos propuestos. En el.caso de Auditorias de Calidad con Evaluacion de
Conformidad, el muestreo se realiza aleatoriamente de acuerdo con las normas técnicasy
estadisticas generales.

Certificado de Conformidad: Es un documento emitido por autoridades de gobierno o

empresa privada autorizada oficialmente certificando que un producto especifico cumple con
los requisitos sefialados por una norma o reglamento determinado.
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Azlcar: Azlcar es el producto comercial constituido principalmente por sacarosa, que ha
sido purificado y cristalizado de fuentes vegetales (p.e. cafia de azucar o remolacha).

Azucar fortificada: Es aquélla a la cual se le ha agregado vitamina A en forma de un éster
de retinilo de naturaleza seca y dispersable en agua fria.

Azucar no fortificada: Es aquélla que no contiene vitamina A, y que se destina para
exportacion, uso industrial no alimentario, o fabricacion industrial de gaseosas o dulces.

Azucar para consumo humano directo: Es aquella azucar fortificada con vitamina A que
satisfaciendo las normas técnicas establecidas en este Reglamento, se emplea como
edulcorante en la elaboracion de los alimentos para humanos en la mesa o la cocina.

Azucar para consumo humano indirecto: Es aquella azlcar fortificada con vitamina A que

es utilizada por la industrias alimentarias, exceptuando las fabricas de gaseosas o las que
producen dulces industrialmente.

Certificado de Conformidad: Es un documento emitido por autoridades de gobierno o
empresa privada especializada certificando que UN producto especifico cumple con los
requisitos sefialados por una norma o reglamento determinado.

Control de calidad: Técnicas y actividades utilizadas por el productor para documentar el
cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos mediante el uso de indicadores
- objetivos y medibles.

Evaluacion de la conformidad: Verificacion estadistica de que un producto especifico
satisface las estipulaciones de los correspondientes reglamentos técnicos o normas.

Fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion: Es la fecha en que, bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto
contiene la cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta. Después de
esta fecha, el alimento debe ser recogido del mercado y reprocesado, si posible, para hacerlo
satisfactorio para consumo humano directo o indirecto.

Inspeccién: Accién de medir, examinar, ensayar, verificar una o varias caracteristicas de un
producto o servicio, para compararlas con las establecidas en las normas y reglamentos.

Intervalo de tolerancia: Los niveles minimo y mé&ximo de micronutrientes dentro de los cuales

debe encontrarse el 90% o mas de las muestras individuales analizadas con propdsitos de
control de calidad o inspeccion.

Monitoreo: Es un anglicismo que se emplea en este Reglamento para describir la verificacion
periédica y sistematica de la calidad del producto y su etiquetado en los sitios de
distribuciéon y venta.

Preenvasado: Es todo alimento empacado, o embalado previamente, listo para ofrecerlo al
consumidor o para instituciones que preparan alimentos y bebidas para ofrecer al publico.
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Pruebas de verificacion: Son las determinaciones analiticas hechas en un namero reducido
de muestras individuales, con el propésito de confirmar rdpidamente, durante las auditorias
de calidad y el monitoreo, las caracteristicas declaradas en la etiqueta de los productos.

CAPITULO il
DE LA FORTIFICACJON

Articulo 4.

Toda el azGcar que se comercialice en el pais para consumo humano directo o indirecto sera
fortificada con vitamina A, a un nivel que garantice una concentracion minima de 5
miligramos de vitamina A por kilogramo de azlcar durante toda su vida de comercializacion.
Para cumplir con este criterio, se recomienda que el azucar no fortificada se fortifique
durante el proceso de produccion de azlcar a un nivel promedio de 15 mg/kg (intervalo de
tolerancia de 10 a 20 mg/kg). Este criterio puede variar si el azucar se fortifica en el
transcurso del afio durante el pre-envasado, pero siempre debe garantizarse el nivel minimo
establecido durante la vida de comercializacién del producto.

Articulo 5.

El azlcar se fortificar8 con un éster de retinilo de naturaleza seca, dispersable en agua fria
y no segregable, de estabilidad aceptable durante la vida de comercializacién del azlcar y
que no altere las propiedades organolépticas del producto. El producto de vitamina A para
fortificacion se adherira a los cristales de azucar por medio de aceite vegetal con baja
susceptibilidad a la peroxidacién u cualquier otra sustancias adecuada para consumo
humano. El compuesto de microcédpsulas de vitamina A, cristales de azucar y la sustancia
adherente se conocera con el nombre de premezcla fortificada con vitamina A.

Articulo 6.

La comercializacion de azucar no fortificada en el pais es permitida Unicamente para
utilizacion por industrias no alimentarias, o fabricas industriales de dulces o de gaseosas,
guedando el comercialitador obligado a llevar balances escritos del destino del azucar no
fortificada. Estos balances deberan ser reportados trimestralmente al Departamento Control
de Alimentos de la Secretaria de Salud, utilizando los procedimientos establecidos para el
efecto.

CAPITULO IV
DEL ENVASADO Y ETIQUETADO

Articulo 7.

El azlcar para consumo humano directo o indirecto debe envasarse y transportarse en
bolsas o recipientes que salvaguarden las cualidades higiénicas, nutritivas, tecnolégicas y
organolépticas del producto. Estos envases- deben estar fabricados Unicamente con
materiales que sean inocuos y adecuados para el uso a que se destinan. No deben transmitir
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al producto ninguna sustancia téxica ni olores o sabores desagradables. Se recomienda el

pre-envasado de azlcar para consumo humano directo en presentaciones iguales o menores
a 10 kg.

Articulo 8.

Los envases de azucar para consumo humano directo deberan etiquetarse en idioma
espafol, incluyendo la siguiente informacion:

AZUCAR (tipo) FORTIFICADA CON VITAMINA A
Marca Comercial.
Contenido neto en kilogramos, y entre paréntesis -si se deseara-
el equivalente en libras.
Nombre o Razén Social y direccion del productor, envasador o importador.
Pais de origen del producto; si éste fuera Honduras.
utilizar la frase: Producto Centroamericano Hecho en Honduras.
Caso contrario, indicar el pais de origen, y, si correspondiera, agregar la frase:
Envasado en Honduras.
Numero de Registro Sanitario del Alimento.
En un lugar visible escribir la fecha de la garantia minima de la fortificacion,
con la frase: Nivel minimo de vitamina A de 5 mg/kg, garantizado hasta (mes y afio).

Articulo 9.

Opcionalmente, para ayudar a quien no sepa leer a identificar el azucar fortificada, en la
etiqueta podra aparecer un letra A formada por el cruce de troncos de cafia de azucar.
Otros logotipos podrian aparecer en el azlicar envasada en otros paises centroamericanos.

Articulo 10.

El envase del azlcar no fortificada sera en presentaciones a granel (50 kg o 1 OO lbs, 0 mas),
y etiquetarse con la frase AZUCAR NO FORTIFICADA PARA USO INDUSTRIAL. El resto
del etiquetado sera de acuerdo a lo estipulado por la Norma correspondiente.

CAPITULO V
DEL REGISTRO SANITARIO Y LA GARANTIA DE CALIDAD

Articulo 11.

Toda persona natural o juridica que se dedique a la produccion, importacion, o
fraccionamiento de azucar fortificada, para operar en el pais debera obtener licencia
otorgada por la Secretaria de Salud.

54



Sistema de Garantia de Calidad de ta Fortificacién de AzGcar con Vitamina A

Articulo 12.

El azlcar para consumo humano directo debera contar con el registro sanitario
correspondiente, que serd otorgado por la autoridad competente de la Secretaria de Salud.
El nimero de Registro debera aparecer en el envase.

Articulo 13.

La persona natural o juridica mencionada en la etiqueta del azlcar para consumo humano
directo o indirecto es responsable de las declaraciones mencionadas en la etiqueta, y de
hacer el control y aseguramiento de la calidad del producto, llevando los registros
correspondientes.

Articulo 14.

Los establecimientos e instalaciones que se ocupen de la fortificacién, envasado o
fraccionamiento de azucar fortificada para consumo humano directo o indirecto, deben
satisfacer los requisitos generales estipulados por el cédigo de Salud y su Reglamento, en
la parte pertinente al saneamiento ambiental y a la idoneidad del equipo para el
procesamiento de alimentos para humanos. Estos lugares seran autorizados por la
Secretaria de Salud, contandose con previo dictamen técnico de la Comision Nacional de
Alimentos Fortificados.

Articulo 15.

Los distribuidores y vendedores de azucar para consumo humano deben velar porque el
azucar que comercializan tenga registro sanitario y cumpla con los requerimientos de
envasado y etiquetado estipulados en este Reglamento.

Articulo 16.

La Secretaria de Salud, por intermedio del Departamento de Control de Alimentos, es
responsable de verificar el cumplimiento de lo estipulado en este Reglamento mediante
visitas de inspeccién y auditorias de calidad a los sitios de produccién, centros de envasado
o fraccionamiento, y aduanas de importacion, y del monitoreo a los sitios de distribuciéon o
venta. Estas actividades pueden basarse en la realizacion de pruebas de verificacién, sin
menoscabo de efectuar auditorias de calidad con evaluacién de la conformidad cuando sea
necesario.

Articulo 17.

La Secretaria de Industria, Comercio y Turismo, debe colaborar con las actividades de
monitoreo del azlcar fortificada en los sitios de venta al publico, especificamente en lo
concerniente a la presentacion, etiquetado y cantidad.
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CAPITULO VI
DE LAS IMPORTACIONES Y DONACIONES

Articulo 18.

Azucar fortificada y pre-envasada, lista para su comercializacion en el pais, debe estar
fortificada y etiquetada de acuerdo con lo sefialado en este Reglamento, y sera almacenada
en aduanas hasta que el Departamento de Control de Alimentos, en coordinacion con las
autoridades de Aduanas, libere la podliza respectiva de acuerdo a los procedimientos
establecidos para el efecto.

Articulo 19.

Azucar importada fortificada para ser envasada localmente para consumo humano directo
o indirecto puede ser importada sélo por personas naturales o juridicas que cuenten con la
licencia respectiva. La liberacion de esta azlUcar se hara con el procedimiento descrito en el
Articulo anterior. Los lugares de envasado del azlUcar importada deben ser previamente
autorizados por la Secretaria de Salud, contdndose con previo dictamen técnico de la
Comisién Nacional de Alimentos Fortificados.

Articulo 20.

Las donaciones de azucar deben cumplir con todo lo establecido en este Reglamento, a
-excepcién de situaciones de estricta emergencia que determinen la carencia del producto en
el mercado. En estas circunstancias el gobierno podra autorizar, por periodos limitados de
tiempo, el ingreso al pais de azucar que satisfaga otros niveles vitamina A a los indicados

en este Reglamento, o con caracteristicasde la etiqueta distintas a lo estipulado en el
mismo.

CAPITULO VII
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS

Articulo 21.

Las acciones y omisiones que contravengan al presente Reglamento se consideran
infracciones contra la salud y se sancionaran teniendo en cuenta la gravedad del hecho.

Articulo 22.

Las sanciones que las autoridades sanitarias impongan por infracciones a la Ley,

Reglamentos vy disposiciones sanitarias relacionadas con la fortificacién de la harina de trigo
son las siguientes:
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a) Amonestacion escrita;
b) Decomiso del alimento, materias primas, sustancias, artefactos u objetos
relacionados con la infraccion cometida;

c) Suspension temporal de las importaciones;

d) Suspension temporal del registro sanitario;

e) Multa Unica o sucesivas que oscilen entre L 500.- a L 50,000.-, segun la gravedad
. de la falta, que no exceda el 100% del valor del bien.

f) Cierre temporal del establecimiento o industria.

Articulo 23.

Tendran facultades para conocer y sancionar las infracciones a las que se refiere el Articulo
22, anterior, las autoridades sanitarias correspondientes dentro de su jurisdiccion y
competencia, asi: Jefes de area: sanciones (a) y {b}; Jefes Regionales del Departamento de
Control de Alimentos: sanciones (a), (b}, (c) y (d), y multas hasta L 1 0,000.-; Jefe Nacional
del Departamento de Control de Alimentos: Sanciones (c)y (d) y multas hasta L 50,000.-;
y Director General de Regulacién y Desarrollo institucional: sancion (f).

Articulo 24.

En el caso de que un productor, importador, envasador o fraccionador de azlcar fortificad@,
esté en desacuerdo con alguna resolucion tomada por el personal de la Secretarla de Salud
o de la Secretaria de Industria, Comercio y Turismo de Economia, con relacién a actividades
de inspeccion y monitoreo, tiene el derecho de solicitar la realizacion de una Auditoria de
Calidad con Evaluaciéon de la Conformidad en un plazo no mayor a 2 meses de ocurrido el
hecho. La fecha de realizaciéon de esta auditoria debe hacerse de conocimiento previo de la
Comision Nacional de Alimentos Fortificados, asi como los resultados de la misma.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 25.

Para el cumplimiento de los propdésitos y objetivos de este Reglamento, la Direccion General
de Regulacion y Desarrollo Institucional, a través del Departamento de Control de Alimentos,
debera establecer los mecanismos de coordinacion institucional e intersectorial que se
consideren convenientes.

Articulo 26.

Se da un plazo de seis meses para que productores, importadores, envasadores o
fraccionadores de azlicar cumplan con los requisitos de pre-envasado Y etiquetado Y las
disposiciones administrativas estipuladas en este Reglamento.
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Articulo 27.

Todo lo no previsto expresamente en este Reglamento, se ajustara a io dispuesto en el
DECRETO NUMERO XXX-XX, LEY GENERAL DE ALIMENTOS FORTIFICADOS; DECRETO
NUMERO XX-XX, CODIGO DE SALUD; DECRETO NUMERO XXX-XX, LEY GENERAL DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA; DECRETO XXX-XX, LEY DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO; ACUERDO XXX-XX, REGLAMENTO PARA ELCONTROL SANITARIO DE
LOS ALIMENTOS.

Articulo 28.

Se deroga el ACUERDO NUMERO xxx, Reglamento del DECRETO NUMERO xxx-xx, que
ordena la fortificacion del azucar, emitido el xx de xxxxx de 19xx y las dem4s disposiciones
que se le opongan.

Articulo 28.

El presente Reglamento entrard en vigencia 20 (veinte) dias después de su publicacién en
el diario oficial “XX XXXXX”.

Comuniquese,

MINISTRO ENCARGADO DEL DESPACHO DE LA SECRETARIA DE SALUD
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PROLOGO GENERAL

Los paises de Centro América han sido pioneros en el mundo en desarrollo en el
establecimiento técnicoy legal de la fortificacion de alimentos con micronutrientes,
constituyéndose esta practica como una de las estrategias mas importantes para la
prevencion y control de la deficiencia de vitamina A, hierro, acido félico y yodo en la
poblacién. De esta manera, el azlcar fortificada con vitamina A representa la principal
fuente de este micronutriente para los habitantes de El Salvador, Guatemala y Honduras:
hierro y vitaminas del complejo B (tiamina, riboflavina, niacina y &cido félicol se agregan a
Ia harina de trigo; y la sal -como sucede en otros pafses del mundo- es la principal, si no es
gue la Unica, fuente de yodo.

A pesar de los éxitos alcanzados en la prevencion y control de la deficiencia de
micronutrientes por medio de la fortificacién de alimentos en Centro América, ésta no ha
sido estable y continua. Estos programas han sufrido altibajos durante su existencia. Por
ejemplo, la fortificacién del aztcar con vitamina A funcioné por dos o tres afios a partir de
su introduccién en los afios de 1974 y 1975. Después de esa fecha, atn cuando leyes y
reglamentos estaban en vigencia, el programa se debilité, y no fue sino hasta finales de la
década de los ochenta y principios de los noventa que los Ministerios de Salud, con el
apoyo del Instituto de Nutricién de Centro Américay Panama (INCAP)y la Agencia para el
Desarrollo Internacional de los Estados Unidos de América (USAID), resucitaron el interés
de los productores para reactivar el programa. Similar historia sucedié con la restauracion
con micronutrientes de la harina de trigo’ y el programa de yodacién de la sal. Ademas
del INCAP y USAID, UNICEF ha sido la otra institucion que ha promovido el fortalecimiento
de los programas de fortificacion de alimentos, especialmente el de la sal, en Centro
América.

La falta de continuidad de los programas de fortificacion de alimentos se explico
como resultado de la crisis econémica vy social que la regién vivié durante la década de los
ochenta. Sin embargo, cuando se comenzo la reactivacion de los programas se identificé
otra-causa importante: la ausencia de practicas de control de calidad y monitoreo, tanto
por parte de los productores como de los entes del estado responsables de supervisar
estos programas. El origen de esta situacion se debié mas que a la carencia de
metodologias y recursos analiticos, a una falta de compromiso real de los involucrados. En
Centro América los programas de fortificacion de alimentos se introdujeron, junto con la
legislacién correspondiente, pero sin que simultaneamente se establecieran en la préctica
los procedimientos de control de calidad, inspeccion y documentacién que sirvieran para
conocer la evolucion de los programas, estimar sus beneficios, y hacerles los ajustes
necesarios; _ Aparentemente, este ha sido el caso de la mayoria de los paises en desarrollo.
En Centro América, la Unica excepcion ha sido el programa de fortificacion de la sal con
flior (y yodo) en Costa Rica.

' Este alimento ahora se fortifica con hierro y acido fdlico, y se restituye con tiamina, riboflavina

Y niacina.



En 1992, el INCAP obtuvo un proyecto de Fortalecimiento Institucional de USAID,
dentro del cual se incorporé un proyecto para “El Control de la Hipovitaminosis A en
Centro América”. Este Ultimo proyecto se disefi6 para apoyar a El Salvador, Guatemala Yy
Honduras en tres areas: apoyo técnico para la fortificacion de azlcar con vitamina A;
desarrollo y aplicacion de metodologias de intervencién comunitaria; y andlisis quimico de
carotenoides de alimentos centroamericanos. Este proyecto conté con el apoyo técnico de
profesionales de USAID/VITAL-ISTI, principalmente del Dr. José Obdulio Mora. Como
resultado del componente sobre fortificacion de azucar, se logré la consolidacion de este
programa, especificamente en Honduras, y se prepard la primera version de lo que
posteriormente seria el Manual para la Fortificacion de Azicar con Vitamina A2 En este .
manual, se enfatiza la introduccién del control de calidad como un elemento inherente del
proceso de fortificacién, pero no se llega a incluir detalles suficientes que son necesariés
para establecer un sistema integrado de garantia de calidad. Varios materiales para la
capacitacién en practicas de control de calidad, inspecciébn y monitoreo se prepararon
durante la realizacién del componente sobre fortificacion del azlUcar del proyecto citado; sin
embargo se reconocié que estos todavfa requerian mas desarrollo previo a darles mayor
difusién, por lo que se sugiri6 mejorarlos y validarlos.

»*En 1895, el INCAP junto con el Instituto Centroamericano de Investigaciony
Tecnologia Industrial {ICAITI)y el Dr. José Obdulio Mora, presentaron a otro proyecto
financiado por USAID, OMNI-Research bajo la administracién del “International Life Science
Institute” (ILS), lina propuesta para “Evaluar y Documentar un Sistema de Garantia de
Calidad de Alimentos Fortificados en Honduras”. La propuesta fue aceptada y el proyecto
se realiz6 durante los dos afos siguientes. En este nuevo proyecto, el desarrollo del
sistema se extendi6 al caso de la sal comun. INCAP por su cuenta utilizd, en El Salvador y
Guatemala, los materiales que se iban desarrollando, y con lo cual se logr6 mejorar su
disefio para su aplicabilidad general en Centro América. Adicionalmente, INCAP preparo
documentos similares para la fortificacion de la harina de trigo, y los ha utilizado para
capacitaciones desde 1996.

La concepcion desarrollada sobre el Sistema de Garantia de Calidad para los
programas de fortificacion de alimentos en Centro América, asi como los lineamientos
generales establecidos, se presentaron en mayo de 1997 en un Seminario organizado por
ILSI para discutir el tema de Sistemas de Aseguramiento de Calidad para Mejorar la
Nutricion en los Paises en Desarrollo. Como consecuencia de recomendaciones emanadas
en este Seminario, el INCAP introdujo algunos cambios en los materiales elaborados, a fin
de ajustarlos lo mas posible a las indicaciones sobre buenas practicas de manufactura y
practicas de control y aseguramiento de la calidad de la industria alimentaria de los paises
industrializados. Mas recientemente se han hecho algunas otras modificaciones en la
terminologia y definiciones, para adecuar estos documentos a la nomenclatura utilizada por
instituciones internacionales, tales como el Codex afimentarius yla “International Standard
Organization (1SO)“. Finalmente es importante sefialar que los lineamientos generales del
Sistema de Aseguramiento de Calidad concebido fueron presentados y revisados en dos
reuniones regionales centroamericanas sobre alimentos fortificados, que contaron con la

2 arroyave G. and Dary 0. 1994. Manual para la Fortificacién de Azdcar con Vitamina A
INCAP/OPS, USAID/OMNI. Tres partes.
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presencia de delegados de las unidades de control de alimentos de los ministerios de salud,
funcionarios de las unidades de normas técnicas de los gobiernos, representantes de las
industrias alimenticias involucradas, y profesionales de INCAP/OPS, USAID/OMNI-
SUSTAIN, y UNICEF. En respuesta a los acuerdos de estas reuniones, se han hecho
Ultimos ajustes para hacer los documentos compatibles con las politicas de globalizacién
econémica y apertura de mercados que estan adoptado los paises de Centro América.

Con el propésito de hacer mas practico el manejo de este manual, éste se ha
preparado en partes separadas. La Parte Uno, Aseguramiento de /a Calidad para
Intervenciones en Micronutrientes en Jos Paises en Desarrollo, incluye los conceptos
generales sobre la teoria de aseguramiento de la calidad de la industria de alimentos,
adaptados especificamente a la fortificacibn de alimentos en los paises en desarrollo. Esta
parte fue un producto del Seminario coordinado por ILS! en mayo de 1997, y los autores
son especialistas del area provenientes tanto de los paises industrializados como de los
paises en desarrollo. Las siguientes cuatro partes ejemplifican los usos practicos de los
conceptos basicos de aseguramiento de la calidad y monitoreo en la industria de alimentos
en Centro América, como desarrollado por el INCAP/OPS con el apoyo de lo diferentes
proyectos de USAID: VITAL-ISTI, ILSly OMNI. Para satisfacer a usuarios diferentes, esta
seccién se organiza asi: Parte Dos: Sistema de Garantia de Calidad del Programa de
Fortificacion de Azacar con Vitamina A; Parte Tres: Sistema de Garant/a de Calidad del
Programa de Fortificacién de la Harina de Trigo; Parte Cuatro: Sistema de Garantia de
Calidad del Programa de Yodacién de la Sal Comun; y Parte Cinco: Sistemas de Monitoreo
y de ‘Vigilancia de los Programas de Fortificacion de Alimentos. Las partes Dos a Cuatro
incluyen las actividades que son responsabilidad de los productores y de las unidades de
control de alimentos del gobierno como supervisores de la producciéon. Por la tanto, en
estas Partes se describen las acciones de control y aseguramiento de la calidad, y las
acciones de inspeccion y auditorias de calidad. Como un anexo, en cada una de estas
partes se ha incluido el prototipo de un Reglamento técnico que responde a las
recomendaciones del Sistema de Garantia de Calidad que se propone. La parte Cinco del
Manual se centra en el monitoreo de los alimentos fortificados en los centros de
distgibucion y venta, que puede hacerse en conjunto para todos los alimentos, y de las
acciones de vigilancia de los indicadores de proceso de los programas de fortificacion a
nivel de los consumidores. Aln cuando las Ultimas cuatro partes de este manual se refieren
al caso concreto de Centro América, se espera que con pocas adaptaciones puedan ser de
utilidad inmediata para otros paises en desarrollo de otras regiones del mundo, que han
establecido o piensan introducir programas de fortificacion de alimentos de interés en salud
publica. Se espera que este manual contribuya al establecimiento de programas efectivos Y
permanentes de fortificacion de alimentos, que contribuyan a la prevenciéon y el control de

las deficiencias de micronutrientes que continlan afectando a gran parte de la humanidad.
,-

Frances Davidson Hernan Delgado
Oficina de Salud y Nutricion, USAID INCAP/OPS
Washington, D.C. Guatemala, Centro América
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I CONCEPTO DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD DE
LOS PROGRAMAS DE FORTIFICACION DE ALIMENTOS

A. Introduccion

Las industrias en general, y la industria de alimentos en particular, han introducido
desde hace varios afios conceptos tales como de buenas practicas de manufactura, y
sistemas de garantia de calidad basados en principios de control en puntos criticos de la
secuencia de produccién. Para cada componente que se identifica debe ser controlado se
precisan los indicadores, los criterios de éxito, la programacion, las metodologias, la
documentacion, l!as acciones correctivas y los responsables de realizar cada una de estas )
acciones. Entre los responsables no s6lo se incluyen los encargados de la ejecucién de las
actividades sino también los responsables de verificar que estas acciones han tenido lugar
de acuerdo con los lineamientos establecidos. Imitando esta politica de calidad, se concibié
un sistema de garantia de calidad para los programas completos de fortificacion de
alimentos. A diferencia de la polftica de calidad de una empresa productora, el Sistema de
Garantia de Calidad de los Programas incluye no sélo el aseguramiento de que el producto
relna las caracteristicas esperadas al final de su produccién, sino también las acciones de
verificacién y monitoreo por parte del Estado en los centros de produccion, y en los
centros de distribucién y venta. Ademas, este sistema se continla y complementa con un
Sistema de Vigilancia, que tiene el proposito de medir indicadores de proceso (calidad del
nivel de fortificacién del alimento en el hogar de los consumidores) e indicadores de
resultado (efectos bioldgicos en el ser humano atribuibles al alimento) (ver Anexo 2.1). La
obtencién de indicadores de resultado es propia de la vigilancia epidemiolégica, y la que
puede ser tan extensa y compleja como el propio Sistema de Garantia de Calidad arriba
mencionado, y que escapa del alcance de este manual. Lo importante es comprender que
la prueba Gltima de la eficacia de los programas de fortificacion de alimentos es confirmar
que éstos han sido capaces de provocar cambios fisioldgicos positivos en la poblacién. En
este manual se trataran sélo el Sistema de Garantia de Calidad y el Sistema de Vigilancia
de Proceso.

En el Sistema de Garantia de Calidad, y su acoplado Sistema de Vigilancia, cada
etapa se identifica como un punto critico de control, y por ende sujeta a ser tratada como
tal. Lo anterior no excluye que, si fuera conveniente; cada etapa podria poseer sus propios
puntos criticos de control, como es el caso del control y aseguramiento de la calidad de la
elaboracion del alimento en los centros de produccién. En resumen, el Sistema de Garantia
de Calidad que se describe en este manual se refiere a todas las acciones sistematicas y
planificadas necesarias para asegurar que un producto cumple con los requerimientos de
calidad, y que éste llegue asi hasta la mesa de los consumidores. A similitud de las
practicas de calidad de los centros de produccibn modernos, cada componente del Sistema
tiene un responsable y un medio de verificacién. Asi, las acciones de los productores son
supervisadas por los entes del Estado responsables de hacer la inspeccion de alimentos en
las fabricas; el trabajo de estos entes es confirmado por las unidades de normalizaciéon o de
proteccion al consumidor, analizando el alimento en los centros de distribucion y venta; y
los resultados de los esfuerzos de todos los anteriores son medidos en los hogares de los
consumidores, por medio del examen de los alimentos fortificados por parte de una
institucién independiente al Sistema de Garantia de Calidad.
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Idealmente, la garantia de la calidad del alimento debe ser una responabilidad casi
exclusiva de los productores. El Estado deberia confirmar esta calidad con la verificacion
de la conformidad de lo declarado en la etiqueta, por medio de exdmenes eventuales de
muestras de alimentos obtenidas en los sitios de distribuciéon 'y venta. Sin embargo, esta
situacion esta muy distante de responder a la realidad de la mayoria de los paises en
desarrollo. Una vez que el alimento esta en el comercio, poco puede hacerse si su calidad
de fortificacion es inadecuada; los mecanismos-para hacer cumplir la ley son débiles o
sujetos al riesgo de decisiones personales. Al momento, el grado de desarrollo industrial y
la poca capacidad de control de los gobiernos exijen que el proceso de produccion sea
continuamente vigilado a nivel de las fabricas. Cuando mejore el desarrollo industrial y
econdmico de los paises, el énfasis, del control ira trasladandose al examen del alimento en
los centros de distribucién y venta, esperdndose que éste se realice solo con propdésitos de
verificacion eventuales. Por esta razén es que en este documento, la participacion del
Estado se enfatiza mas a nivel de la produccién que durante la comercializacién. Por otro
lado, en el Sistema de Garantia de Calidad aqui propuesto, la calidad del alimento en el
comercio se conoce indirectamente por medio de la vigilancia del alimento en los hogares.
Esta vigilancia, aunque no forma parte estricta del Sistema de Garantia de Calidad, es la
herramienta mas poderosa del sistema total propuesto, ya que no sélo sirve para
determinar la evolucién de la calidad de los programas de fortificacién de alimentos, sino
también para estimar y documentar sus posibles efectos en la poblacién a la que se desea
beneficiar. Los resultados del Sistema de Vigilancia de Proceso contribuyen a mantener el
interés y entusiasmo de los productores, gobernantes y consumidores en los programas de
fortificacibn de alimentos.

»

B. Definicion y Descripcién de los Componentes del Sistema

El Sistema de Garantia de Calidad de los programas de fortificacién de aliméntos
incluye los siguientes componentes (ver Anexo 3.1): Control y Aseguramiento de Calidad,
bajo la responsabilidad de los productores; Inspeccion y Auditoria de Calidad en los centros
de produccién por inspectores de los entes del Estado responsables de examinar la calidad
de alimentos; y Monitoreo de los alimentos durante su comercializacion, por los entes del
Estado responsables de la verificacién de la conformidad o de las unidades de proteccion al

-consumidor. Como se describié anteriormente, el Sistema se complementa con un
Sistema de Vigilancia de Proceso por medio de la verificacién de la calidad del alimentos

fortificado a nivel de los hogares.
-

1. Control y Aseguramiento de Calidad

La base de cualquier Sistema de Garantia de Calidad es el Control y el
Aseguramiento de la Calidad realizados por los productores. Estas dos actividades
deben ser disefadas de tal forma que permitan hacer correcciones rapidas y
oportunas, dejando constancia escrita de todas las acciones ejecutadas. El Control
de Calidad se define como las técnicas y las actividades utilizadas para documentar
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el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos mediante el uso de
indicadores objetivos y medibles; mientras que el Aseguramiento de la Calidad es la
implementacién de acciones sistematicas y planificadas necesarias para asegurar
que un producto o servicio cumple con los requerimientos de calidad. En otras
palabras, el Aseguramiento de la Calidad son las acciones que tienen una expresion
numérica y tangible en el Control de Calidad de los productos.

Un elemento importante del Control y Aseguramiento de la Calidad es la -
confirmacion de la calidad de la mezcla vitaminica y su adecuado almacenaje y
manejo en los sitios de produccion. Por lo general, este producto es importado de
empresas serias, por lo que muy raramente es causa de problemas. Sin embargo,
siempre es recomendable exigir la presentacién de un Certificado de Garantia de
Calidad y eventualmente confirmar analiticamente la composicion de la mezcla
vitaminica. Los productores de alimentos fortificados, especialmente aquéllos que
utilizan las mezclas vitaminicas sin ninguna transformacién y control adicional, se
favorecerian si las Unidades de Control de Alimentos del Estado incluyeran las
mezclas vitaminicas dentro de su campo de supervision.

'En Centro América con la excepcion de la industria artesanal de la sal, las
otras industrias de alimentos poseen departamentos de control de calidad con un
desarrollo aceptable, y realizan control rutinario de la calidad general del alimento
producido, pero por lo general no incluian pardmetros asociados con el proceso de
fortificacion. Por lo tanto, para agregar el control y aseguramiento de la calidad de
la fortificacion, la estrategia seguida fue convencer a las industrias para incorporar
el control de la fortificacion dentro de las précticas ya existentes. Los métodos
analiticos més aceptadosy exitosos fueron aquélios que proveen de informacién

b rapida, ya que los productores necesitan hacer correcciones sobre la marcha. Es
muy dificil esperar el reprocesamiento de lotes defectuosos en cuanto a su
fortificaciéon. La Unica razon que haria imperioso exigir el reprocesamiento o la
destruccion de un lote de alimentos fortificados es si el contenido de
micronutrientes fuera mayor que los niveles considerados como.seguros, situacion
que muy dificilmente sucederd. La otra limitante que tuvo que ser superada fue la
ausencia de registros permanentes. La documentacién de resultados es muy
importante, ya que en este Sistema las acciones de verificacién por el Estado se
basan en gran medida en la revision de los registros de las acciones de
aseguramiento y control de calidad de los productores.

2. Inspeccién y Auditorias de Calidad

Las Unidades de Control de Alimentos deben realizar visitas periodicas a los
centros de produccion (fabricas, lugares de fortificacion, envasadoras, o sitios de
importacion) para efectuar la Inspeccion y las Auditorias de Calidad. La Inspeccion
se define como la accién de medir, examinar, ensayar, o verificar una o varias
caracteristicas de un producto o servicio, para compararlos con los requisitos
especificos. Mientras que las Auditorias de Calidad son los exdmenes sistematicos e

3
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independientes para determinar si las actividades y los resultados relativos a la
calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas y si éstas se han
implementado efectivamente para el logro de los objetivos propuestos. En otras
palabras, las Auditorias de Calidad son las acciones de verificacién de las
actividades de Aseguramiento de la Calidad, que tienen una expresién numérica y
tangible en la Inspeccion de los productos. Los datos de Inspeccion deben confirmar
aquéllos del Control de Calidad.

En Centro América, como probablemente también ocurre en otros paises en
desarrollo, las unidades de Control de Alimento del Estado carecen de suficientes
recursos humanos y econdémicos, por lo tanto resultd irreal tratar de seguir la
normativa internacional en cuanto a la realizacion de un muestreo sistematico de los
alimentos durante cada visita de Auditoria de Calidad. Por lo tanto, en blsqueda de
una medida més sencilla pero igualmente efectiva, se creo el concepto de Prueba de
Verificacion. Las Pruebas de Verificacién consisten en las determinaciones
analiticas hechas en un ndmero reducido de muestras individuales, con el propdésito
de confirmar rapidamente las caracteristicas declaradas en la etiqueta de los
productos. Los resultados de estas pruebas se complementan examinando las
acciones de Aseguramiento y Control de Calidad efectuadas por los productores. _
Esto significa que el énfasis de las Auditorias de Calidad se pone en la revision de’
las evidencias de que los productores efectivamente estan supervisando la calidad
de la fortificacion, mas que en la confirmacién analitica del cumplimiento de las
especificaciones por el producto en un numero estadisticamente representativo de
muestras. Sin embargo cuando las circunstancias lo demandan, no se descarta la
aplicaziéon de muestreo estadistico formal siguiendo los criterios establecidos por
organismos internacionales como el Codex Alimentarius, con el objeto de establecer
que un producto satisface las estipulaciones de los correspondientes reglamentos
técnicos o normas. Ejemplos de esta situacion es cuando se buscan las’causas de
fallas en las pruebas.de verificacion, o cuando se sospecha de acciones delictivas o
afirmaciones falsas, merecedoras de sanciones. Con el propdsito de diferenciar a
esta Ultima actividad de las visitas rutinarias de auditoria e inspeccion, se le dio el
nombre de Auditoria de Calidad con Evaluacion de la Conformidad. Se sugiere que
estas auditorias se efectlen con la participacion de representantes del sector
' productor, a fin de que los funcionarios del Estado puedan respaldar con testigos

independientes cualquier decision que tomen. Lo que se busca es crear un sistema
de supervision, con capacidad sancionatoria, lo mas libre de corrupcion posible.

z
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Con alimentos importados fortificados preenvasados®, previo a su liberacion
de las bodegas de aduanas, debe seguirse un procedimiento semejante al descrito
para la verificacion de la calidad del alimento producido localmente. Esto es efectuar
Auditorias de Calidad e Inspeccidn con base en Pruebas de Verificacion. En este
caso, el importador podria solicitar la realizacion de una Auditoria de Calidad con
Evaluacién de la Conformidad cubriendo su costo, si estuviera en desacuerdo con la
decision que tomaran las autoridades de Control de Alimentos. El cumplimiento de
este proceso se eliminaria para los alimentos fortificados provenientes de paises ¢on
los que se tengan acuerdos de mutuo reconocimiento, que incluyan a los alimentos
en cuestién; en este caso, bastaria con presentar un Certificado de Conformidad del
pais de origen.

Alimentos importados a granel, fortificados o no, deberian ser preenvasados ‘
en el pais importador previo a su comercializaciéon. En este caso, el preenvasador se
haria responsable del producto,. y por lo tanto lo fortificaria, si asi se necesitara,
pero en todo caso, siempre deberia establecer practicas de Control y Aseguramiento
de la Calidad, y sujetarse a la Inspeccion y Auditorias de Calidad por parte del
Estad?. Por lo tanto, no se requeriria del examen de estos alimentos en las aduanas”

. por parte de las autoridades de Control de Alimentos, lo cual facilitaria las politicas
" de libre comercio, pero sin descuidar el cumplimiento de la normativa nacional en
cuanto a los alimentos fortificados comercializados en el pafs.

3. Monitoreo

El Monitoreo es un anglicismo que se utiliza en esta publicacién para
describir la verificacién periddica y sistemadtica-de la calidad del producto y su
etiquetado en los sitios de distribucion y venta. Esta accién deberia estar a cargo de
las Unidades de Evaluacion de la Conformidad o de Defensa del Consumidor, y seria
un mecanismo mas para asegurar la calidad del alimento fortificado al consumidor,
asi como un medio confirmatorio de la eficacia de las actividades de Inspeccién y
Auditoria de Calidad, realizadas por las Unidades de Control de Alimentos en los
centros de produccion. Sin embargo, en muchos paises esta acciéon también recae
en las mismas Unidades de Control de Alimentos, por lo que se sugiere coordinen
su trabajo a este nivel con las otras Unidades Verificadoras, si es que éstas existen.

En Centro América, se propuso hacer por lo menos Pruebas de Verificacion
en muestras de alimentos fortificados obtenidas de los sitios de distribuciény
venta. Sin embargo, la idea es dificil de realizar por la falta de recursos humanos y
materiales para efectuar esta tarea. Por lo tanto, se acordd que por lo menos
deberia capacitarse a los inspectores de saneamiento ambiental y de las

3 Alimentos preevasados: Son los alimentos empacados, o-embalados previamente, listos para

ofrecerlos al consumidor o para instituciones que preparan alimentos y bebidas para ofrecer al
publico.
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municipalidades, para que entre una de sus funciones estuviera la supervision de la
comercializaciéon de alimentos fortificados, de manera que éstos estén debidamente
preenvasados y etiquetados, y correspondan a las marcas comerciales legalmente
autorizadas. Productos que fallen con el cumplimiento de estas condiciones serian
decomisados. Si el pais esta encapacidad de realizar muestreos de alimentos en los
sitios de distribucion y venta y analizarlos, esto serviria para verificar la calidad de la
fortificacion. Al encontrarse fallas, se justificaria la realizacién de Auditorias de
Calidad con Evaluacién de la Conformidad en los sitios de produccion responsables
de la marca en cuestién. En el monitoreo, podrian ser Utiles las pruebas de campo
para identificar la presencia de un nutriente especifico en el alimento. Sin embargo,
es importante hacer notar, que resultados deficientes servirian sélo para buscar las
causas de las anomalias y para justificar el examen mas intenso del alimento en los
sitios de produccion, pero no para tomar medida sancionatoria, ya que en los paises
en desarrollo existen muchas razones dificiles de controlar que pueden causar estas
anomalias, por lo que el riesgo de tomar decisiones injustas o incorrectas es muy
alto.

4. E! Sistema de Vigilancia de Proceso

Como ya se menciond anteriormente, la Vigilancia de Proceso, aunque no
constituye parte integrante del Sistema de Garantia de Calidad de los programas de
fortificacién de alimentos, es Gtil para determinar la evolucién de los mismos y para
medir los indicadores de proceso, con los cuales puede documentarse y estimarse
los beneficios de estos programas en la poblacién. Los departamentos de Nutricion,
con la cooperacion de otras oficinas del gobierno (centros de censos y estadistica,
escuelas publicas, p.e.), de entidades académicas, de organizaciones no
gubernamentales, y de instituciones de cooperaciéon regional o internacional, son las
unidades idoneas de responsabilizarse de la Vigilancia de Proceso de los programas
de fortificacion de alimentos a nivel de hogares. Para realizar la Vigilancia de
Proceso se recomienda recolectar muestras de los alimentos fortificados por lo
menos una vez al afio dentro de un marco muestral con representatividad nacional,
y de ser posible con representatividad regional. Las muestras pueden ser analizadas
en laboratorios del gobierno o de cualquier otra procedencia, pero es importante que
" sea s6lo uno para reducir las variaciones interlaboratoriales y mejorar el valor

predictivo de los resultados. Es importante convencer a las autoridades nacionales

gue la asignacién de recursos con este fin es muy importante.
-

.
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C. Factores Esenciales del Sistema

A continuacién se describen cinco factores basicos que debieran
incorporarse en el Sistema de Garantia de Calidad.

1. Los alimentos fortificados deben ser preenvasados al detalle y etiquetados

La principal razén por la cual los programas de fortificacion de alimentos -
fallan en los paises en desarrollo es porque su comercializacion se hace en ,
presentaciones a granel, a partir de los cuales se dispensan en cantidades menores,
dentro de bolsas u otros recipientes sin identificacion, a los consumidores. Esta
practica debe cesar, porque de lo contrario es imposible instaurar cualquier Sistema
de Garantia de Calidad que sea efectivo. La etiqueta debe servir para identificar
claramente al responsable del producto, y como un medio que pueda utilizarse para
ensefiar a la poblacién a reconocer los productos bien fortificados.

4

2. La etiqueta del alimento fortificado debe declarar la fecha de garantia del
y contenido minimo de fortificacion &

En el pasado, la legislacion de los alimentos fortificados estipulaba un
intervalo aceptado del contenido de micronutrientes. Sin embargo, en la practica
esto ha causado problemas. En la mayoria de los casos, este intervalo se define s
para el momento de produccién, sin tomar en consideracion que algunos
micronutrientes sufren degradacion durante la vida de comercializacion del alimento,
lo que crea dificultades legales a las autoridades de Control de Alimentos en el
cumplimiento de sus obligaciones. Por otro lado, los productores buscan satisfacer
no el promedio sino el limite minimo establecido, por lo que el nivel de los nutrientes
en el alimento al llegar a los consumidores es generalmente menor al deseado.
Ademas, frecuentemente el intervalo aceptado del contenido de micronutrientes en
el alimento es muy estrecho en comparacion con la efectividad real del proceso de
fortificacién. Esto ha originado conflictos entre los productores y las Unidades de
Control de Alimentos, ya que los primeros muchas veces basan sus decisiones en
analisis sobre pocas muestras y cantidades pequefias del producto, mientras que los
segundos demandan la realizacion de muestreos “estadisticamente representativos”
para establecer el grado de cumplimiento con las especificaciones, condicién que
dificilmente puede cumplirse. Para evitar estas limitaciones se ha propuesto la
adopcioén del nivel minimo del contenido de micronutrientes durante toda la vida de
comercializacién del alimento. Esta sugerencia también considera la manifestacion
de la fecha de garantia del contenido minimo de fortificacién®.

Fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion: Es la fecha en que, bajo determinadas
condiciones de almacenamiento, expira el perfodo durante el cual el producto contiene la
cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta. Después de esta fecha, el
alimento debe ser recogido del mercado y reprocesado, si posible,”para hacerlo beneficioso para

7



Manual de un Sistema de Garantfa de Calidad de los Programas de Fortificacién de Ah-mentos para
Pafses en Desarrollo

El término de fecha de garantia del contenido minimo de fortificacién es
semejante, pero diferente, al de fecha de duraciéon minima del alimento’que utiliza
el Codex Alimentarius para alimentos perecederos. Este Gltimo termino 8s aplicable
a alimentos como la harina de trigo, pero no para otros alimentos que se fortifican
en los paises en desarrollo dentro de programas de salud publica, como son los
casos de la sal y el azucar, que tienen periodos de vida atil muy largos, que superan
la estabilidad del nutriente afiadido. Por lo-tanto, para incluir esta condicion se
propuso la creacién del término fecha de garantia del contenido minimo de
fortificacion.

El cumplimiento de este requisito no debiera ser muy dificil de acatar por los
productores, ya que por tratarse de alimentos y nutrientes con vidas utiles muy
largas (seis meses 0 mas), sélo se requeriria imprimir la misma fecha para una
cantidad establecida de envases. En otras palabras, no se necesitaria forzosamente
anotar la fecha especifica de producciéon en cada envase del alimento.

La industria de alimentos de los paises industrializados tiene como una
practica obligada la inscripcién de la fecha de produccién en cada uno de los
envases. Si esto fuera posible hacerlo en las industrias de alimentos en los paises
en desarrollo es una condicion deseable, pero su ausencia no debiera impedir ni
limitar la introduccidn de la fortificacién de aquellos alimentos que de por si tienen
vidas de comercializacion muy largas. Esta practica de declarar la fecha de
produccion y la fecha de duracion minima son particularmente importantes para
alimentos que pueden deteriorarse y causar enfermedad en los humanos, lo que no
es generalmente el caso de los alimentos que se fortifican dentro de programas de
salud publica en los paises en desarrollo. Similarmente, la practica de anotar el
numero de lote de produccion en los envases, se incorporar& a medida que las
industrias de alimentos en los paises en desarrollo adquieran tecnologia més:
moderna, pero lo que actualmente no constituye un elemento necesario para que los
programas de fortificacion de alimentos sean efectivos. Por lo tanto, en este
documento la fecha de produccién y el nUmero de lote no se mencionan como
requisitos a exigir en los envases de los alimentos fortificados. Estos elementos se
introducirdn al mejorarse las capacidades tecnoldgicas de las industrias.

consumo humano directo.

® Fecha de duracién minima: Es la fecha en que, bajo determinadas condiciones de
almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto es totalmente comerciaiitable y
mantiene cuantas cualidades especfficas se le atribuyen tacita o explicitamente. Sin embargo,
después de esta fecha, el alimento puede ser todavia enteramente satisfactorio.

8
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3. El Control de Calidad debe fundamentarse en metodologias rapidas

Los resultados del Control de Calidad deben servir para tomar decisiones
correctivas en el momento, ya que una vez que los alimentos fortificados son
producidos, estos dificilmente son reprocesados si sus propiedades tecnolégicas,
diferentes a la fortificacion, son adecuadas. Por lo tanto, es imprescindible dotar a
los productores de metodologias analiticas rapidas. Estas metodologias pueden ser
cuantitativas, como el caso de la sal fortificada con yodato, o “semi-cuantitativas”
como es el caso del azucar fortificada con vitamina A o la harina de trigo con hierro
y vitaminas del complejo B. Debe asegurarse que los métodos “semi-cuantititivos”
gue se utilicen tengan suficiente sensibilidad para diferenciar entre niveles criticos
del nutriente indicador, asi como que el tamafio de la muestra que se analice sea
representativa, de lo contrario estos métodos son inltiles y pueden ocasionar mas ¢
dafio que beneficio. No obstante esta condicién, es importante determinar con
cierta periodicidad el contenido real de micronutrientes que aparecen en los
alimentos fortificados. En este sentido, el Estado puede colaborar con los
productores midiendo, con métodos cuantitativos, el contenido de micronutrientes
de las muestras de alimentos que obtengan durante sus visitas de Auditoria de »
Calidad e Inspeccién.

4, La Inspeccién y la Vigilancia de Proceso deben fundamentarse en
metodologias analiticas cuantitativas

Cuando el Estado verifica el grado de cumplimiento de las especificaciones
de los alimentos fortificados con propdsitos legales, debe hacerlo con la mayor
exactitud posible. Por lo tanto, debe hacer uso de métodos analiticos cuantitativos.
Similarmente, desde el punto de vista de salud publica es importante conocer la
efectividad y eficacia de los programas de fortificacién de alimentos, por lo que es
importante no sélo establecer la cobertura sino también la calidad de los alimentos
fortificados. Por tal motivo, también se recomienda el uso de métodos analiticos
cuantitativos. Otra caracteristica importante ligada a lo anterior es efectuar las
determinaciones en cantidades de muestras de tamafio adecuados.

La recomendacion de hacer uso del contenido minimo de micronutrientes
facilita la interpretacion de los resultados y por ende el trabajo de los funcionarios
de gobierno. Sin embargo, para evitar la posibilidad de que aparezcan niveles muy
altos de nutrientes en los alimentos fortificados, se mantiene como una guia con
propésitos de Control de Calidad e Inspeccién, el concepto de Intervalo de
Tolerancia, que se define como los niveles minimo y maximo de micronutrientes
dentro de los cuales deben encontrarse el 90% o mas de las muestras individuales
analizadas.
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5. Los programas de fortificacion de alimentos deben estar bajo la supervision
de un Comité Nacional de Alimentos Fortificados

Una de las grandes limitantes que han tenido los programas de alimentos
fortificados en los paises en desarrollo ha sido la falta de una supervision y
documentacion adecuada. Con mucha frecuencia, las unidades de Control de
Alimentos son débiles y por lo tanto sus acciones de Auditoria de Calidad,
Inspeccién y Monitoreo son escasas. Las actividades de Vigilancia de Proceso
tendrian un destino aln menos seguro. Bajo estas circunstancias, los productores
facilmente pierden el entusiasmo y el interés por mantener las practicas de
Aseguramiento y Control de Calidad, por lo que los programas, en términos
practicos, dejan de existir. Para superar esta situcién, se propone el establecimiento
de Comités Nacionales de Alimentos Fortificados, que serian constituidos por
representantes de las industrias de alimentos involucradas, funcionarios de las
unidades del gobierno responsables de la supervision y evaluacién de los programas,
y asesores de entidades de cooperacion técnica tanto nacionales (universidades y
centros de investigacion, p.e.) como internacionales. Un grupo asi constituido
serviria para discutir los problemas y buscarles solucion, preferiblemente en
consenso. Asimismo, se encargaria de mantener la supervision general de los
programas, comprometiéndose a divulgar y publicar informes periddicos de su
situacién. El Anexo 3.2, muestra una propuesta del flujo de informacién que debiera
establecerse.
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i. PLANIFICACION GENERAL DEL SISTEMA DE GARANTIA DE
CALIDAD DE LA FORTIFICACION DE HARINA DE TRIGO coN
HIERRO Y VITAMINAS B

A. introduccion

Para la planificacién de un Sistema de ‘Garantia de Calidad aplicable a un alimento
fortificado especifico, se requieren dos insumos bdésicos: el establecimiento de los criterjos
técnicos y nutricionales, y la definicion de los criterios de garantia de calidad para cada etapa
constitutiva del programa. Estas tareas deben ser responsabilidad compartida entre los
productores y los funcionarios de gobierno responsables de los programas de fortificacion de
alimentos de importancia en salud publica. Una vez que se acepten los principios basicos, sera
relativamente fécil redactar los documentos que describan con detalle las tareas que:
constituiran las acciones de cada uno de los componentes del Sistema.

B. Establecimiento de los Requerimientos Técnicos y Nutricionales

Desdet 1962, el Codex Alimentarius existe como un organismo intergubernamentaf
dedicado a la discusién y emisién de normas técnicas de alimentos. Este organismo es
responsabilidad de la FAO y la OMS, y su propdsito es proteger la salud de los consumidores
y favorecer el comercio mundial de alimentos. Por lo tanto, los requerimientos técnicos de los
alimentos que se fortifiquen deben ajustarse en lo posible a las normas del Codex. De esta
manera sera mas sencillo posteriormente solicitar ante ese organismo u otro similar, como por
ejemplo la Organizacién Mundial de Comercio, la aceptacién de criterios distintos a los
especificados en las normas internacionales. -Cada pais debe justificar cientificamente la
adopcién y exigencia de caracteristicas diferentes a aquéllas aceptadas universalmente. Por
lo consiguiente, los requisitos nutricionales y de fortificacion deben definirse con mucho
cuidado. Similarmente, las caracteristicas propias de los alimentoslocales deben detallarse y
darse a conocer.

El Anexo 3.3 presenta la propuesta de los Principios Generales del Harina de Trigo
Fortificada con Hierro y Vitaminas B en Centro América. Asimismo, se incorporan criterios de
garantia de calidad de la fortificacién fundamentados en los conceptos presentados en el
Capitulo anterior. Los elementos del etiquetado también se ajustan a las condiciones locales.
Muchos paises del mundo introdujeron la restauracion de la harina de trigo desde la década
de los cincuenta, razon por la cual la industria de este alimento esta familiarizada con la
adicién de mezclas vitaminicas al mismo. Recientemente, los niveles de hierro y acido félico
agregados a la harina de trigo se han incrementado a valores de fortificacion. Este es el caso
de los paises centroamericanos. El tipo de hierro actualmente empleado es el reducido de
particula menor a los 40 gm; sin embargo, tanto en la practica como en la legislacién quedo
abierta la posibilidad de reemplazarlo por otro compuesto de hierro que pudiera tener
caracteristicas bioldgicas o tecnolégica favorables, y manteniendo un precio razonable.

Una diferencia importante de la harina de trigo fortificada, con relacion a la sal y azlcar
fortificadas, es que la vida atil del alimento es menor que la vida de los nutrientes agregados.
En otras palabras, la harina de trigo mantiene sus propiedad& fortificadas aun después que
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empieza a perder sus propias propiedades funcionales. Por esta razén es que este alimento
si requiere la declaracion de la fecha de duracién minima’, pero no asi la especificacion de la
fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion*.

C. Definicion de los Criterios de Garantia de Calidad

la siguiente tarea, en la preparacion del Sistema de Garantia de Calidad, es detallar los
elementos necesarios que constituiran los procedimientos y las pautas de calidad para cada
componente del programa. Este trabajo se facilita si primero se prepara un flujograma del
programa que sea semejante al presentado en el Anexo 3.1. El caso de la harina de trigo
coincide este flujograma, con la diferencia que la mayor parte de la harina llega al consumidor
como productos de la misma, en vez de este alimento directamente. Esta condicién, justifica
que las actividades de inspeccidon y auditoria de calidad prevalezcan sobre aquellos del
monitoreo. Una vez identificadas cada etapa del programa.{los componentes del Sistema de
Garantia de Calidad) deben establecerse para cada una de ellas lo$ indicadores y criterios de
éxito, la programacion, las metodologias de muestreo y analisis, las acciones correctivas, y
los responsables. El Anexo 3.4 muestra el caso para la harina de trigo fortificada en Centro
América. .

El trabajo del disefio del Sistema de Garantia de Calidad concluye redactando las guias
de procedimientos para cada componente del mismo. Los capitulos siguientes detallan el caso
de la harina fortificada con hierro y vitaminas B, en sus componentes de Control y
Aseguramiento de Calidad, e Inspeccién y , Auditoria de Calidad. Los componentes de
monitoreo y vigilancia de este programa aparecen en la Parte Cinco de este Manual, en donde
desarrollan conjuntamente con los componentes equivalentes de los programas del azlcar y

L3

&

' Fecha de duracién minima: Es la fecha en que, bajo determinadas condiciones de
almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto es totalmente
comercializabley mantiene cualidades especificas que se le atribuyen tacita o
explicitamente. Sin embargo, después de esta fecha, el alimento puede ser todavia
enteramente satisfactorio.

?  Fecha de garantia de contenido minimo de fortificacién: Es la fecha en que, bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo durante el cual el
producto contienela cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta.
Después de esta fecha, el alimento puede ser recogido del mercado ¥y reprocesado, Si
posible, para hacerlo satisfactorio para consumo humano directo.

12



il CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA HARINA DE TRIGO
FORTIFICADA

A. Introduccién

Los productores de harina de trigo deben tener en cuenta que su participacion dentro
del programa de fortificacion no se limita a agregar la mezcla vitaminica a su producto. Se
requiere también que introduzcan, dentro de sus préacticas rutinarias de control vy
aseguramiento de calidad de la produccion, la estimacién continua de los niveles de hierro en
la harina de trigo, asi como la adecuada dosificacion de la mezcla vitaminica. Se usa el hierro
como un indicador, bajo el entendido que los otros nutrientes lo acompafian en la misma
mezcla vitaminica, y bajo el supuesto que la calidad de esta cumple con las declaraciones de
los productores. Si se usara mas de una mezcla vitaminica, para cada una de ellas debe
seleccionarse un nutriente indicador. En las practicas de aseguramiento de calidad deben
incluirse todas las practicas adecuadas desde la recepcién de la mezcla vitaminica hasta él
almacenamiento del producto final bajo las mejores condiciones. El propésito del control de
calidad es confirmar que el producto satisface las especificaciones técnicas.

Este capitulo, presenta sugerencias y guias para establecer el control y aseguramiento
de calidad de la harina de trigo fortificada, en el que se incluyen el control del uso de la mezcta
vitaminica, {' el control de calidad de la harina de trigo fortificada.

B. Disponibilidad y control de uso de la mezcla vitaminica '

Como cualquier otra materia prima, el productor es responsable de que exista una
disponibilidad adecuada de mezcla vitaminica en bodega. Se sugiere mantener en bodega una
cantidad suficiente para cubrir 2 meses de produccion.

El proveedor de la mezcla vitaminica es responsable de acompafar con cada lote de
produccion de la mezcla, un certificado de andlisis, que el harinero puede utilizar como base
para sus célculos. El Cuadro No. 3.1 sirve de guia para mantener registros escritos de
existencia de la mezcla vitaminica.

C. Aseguramiento de Calidad de la Harina de Trigo Fortificada
1. Supervision de flujo del dosificador

Uno de los puntos criticos del control de la fortificacién, es el control de flujo
de la mezcla vitaminica en el dosificador. Este control permitira establecer un balance
de masa global que demuestra si las proporciones de fortificacion se estan haciendo
de forma correcta. El encargado de produccion debe velar por que el dosificador se
mantenga funcionando en éptimas condiciones. Esto incluye mantenimiento preventivo
de las partes mecanicas y eléctricas.

Ademas debe llevarse control del flujo (peso de mezcla vitaminica descargado
por unidad de tiempo) de los dosificadores. Este flujo debe ajustarse conforme a la
cantidad de harina producida en el lapso de tiempo correspondiente. Este control debe
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hacerse en los dosificador-es, por lo menos una vez por turno. El Cuadro No.3.2 permite
tener registro escrito del control de flujo. Si se encuentra que el dosificador no esta
agregando la cantidad requerida, se deben hacer los ajustes necesarios para asegurar
que la harina tenga los niveles adecuados de fortificacion.

‘La velocidad con que el dosificador estd agregando la mezcla vitaminica
solamente ofrece un dato teérico de los niveles de micronutrientes que se estan
adicionando. Es por ello que ademéas de este control, también se deben analizar

"muestras de harina para la determinacién de hierro. Los siguientes procedimientos

describen cémo realizar las actividades para llevar un control real del proceso de
fortificacién.

2. Confirmacion de la presencia de nutrientes

La harina se fortifica con hierro y vitaminas B, pero el hierro es mas facil de
determinar por lo que se usa como micronutriente indicador. En el momento de
produccién, la harina fortificada debiera tener un contenido minimo de 55 mg/kg de
hierro. Debido a la variabilidad del proceso y la sensibilidad relativa del método
analitico, se recomienda que el criterio de calidad sea que todas las muestras que, se_
analicen presenten niveles de hierro iguales o arriba de 60 mg/kg.

3. Muestreo

Se recomienda que una persona del Departamento de Produccién del Molino
tome una muestra de harina, cada hora. Para ello, se toman aproximadamente 100 g
de muestra de harina del flujo principal y se realiza el andlisis de hierro. Luego de
realizar el andlisis, se debe poner a disposicion del Departamento dq Control de
Calidad, una contramuestra del mismo tamafio.

4. Andlisis quimico
Se sugiere emplear el método semi-cuantitativo de mancha (usando tiocianato
de potasio, Anexo 3.6) ya que, a pesar que sus resultados son aproximados, es

sencillo y rapido, permitiendo hacer cambios del proceso de fortificaciéon en forma
oportuna.

5 Acciones correctivas

Si los resultados del flujo del dosificador o del andlisis de hierro en la harina no
son satisfactorios, se debe ajustar el flujo del dosificador para obtener los niveles de
fortificacién establecidos.

14



Sistema de Garantia de Calidad de la Fortificacion de Harina de Trigo con Hierro y
Vitaminas B

6. Documentacion de la informacion

La persona encargada de realizar el control del dosificador debe llenar el
formulario correspondiente (Cuadro No. 3.2) para llevar un registro de las actividades
realizadas.

C. Control de Calidad de la Harina de Trigo Fortificada C ot

.4

El departamento de Control de Calidad del mélino es el responsable de confirmar que

la harina de trigo tenga los niveles adecuados de fortificacion. Como parte de esta

responsabilidad, también debe verificar que el departamento de Produccién esté realizando el

control del flujo del dosificador y la determinacion de hierro. Esta verificacion la realizara

mediante la revision sistematica del formulario de control de flujo del dosificador (Cuadro No.

.3.2), y el analisis de algunas de las contramuestras que el departamento de Produccidn ha

analizado. A continuacion se describen los procedimientos a realizar.

1. 1+ indicadory criterio de éxito 4

En el momento de'produccién, la harina de trigo debiera tener un contenido de
hierro igual o mayor a 60 mg/kg en las contramuestras. Los formularios de control de
flujo del dosificador deben registrar que éste se ha controlado periddicamente durante
la produccion y se ha agregado la cantidad adecuada de mezcla vitaminica.

2. Muestreo

Dos veces por turno, el departamento de Control de Calidad colecta 1-2
contramuestras y determina el contenido de hierro.

Cada dia, el laboratorio debe preparar una “muestra compuesta” de harina,
mezclando aproximadamente 50 g de cada contramuestra del dia. Se guardan por lo
menos 300 g de la “muestra compuesta diaria”, en frascos herméticos. Estas muestras
serviran tanto al molino, como al inspector del Ministerio de Salud, para verificar la
calidad de la fortificacién. El encargado de control de calidad del molino se
responsabilizarda de guardar las ultimas 30 “muestras compuestas diarias” para
entregarlas al inspector del Ministerio de Salud.

3. Andlisis Quimico
Las contramuestras que analiza el laboratorio de Control de Calidad se
analizaran usando el método semi-cuantitativo de mancha (Anexo 3.61, al igual que las

“muestras compuestas diarias”. Sin embargo, si el laboratorio del molino cuenta con
el equipo necesario, se prefiere que estas muestras se analicen por un método
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cuantitativo.  El Anexo 3.7 describe el método espectrofotométrico® para la
determinacién de hierro en harinas de trigo. Aunque los métodos cuantitativos son mas
laboriosos y necesitan mas tiempo para su realizacion, el uso de ellos permitira tener
un conocimiento exacto de la calidad del proceso y verificar continuamente la
confiabilidad de los resultados obtenidos por medio del método semi-cuantitativo de
mancha. El Cuadro No. 3.3 muestra un ejemplo de formato para llevar el control de los
resultados.

4, Acciones correctivas

Si los resultados del control de calidad de la fortificacion del harina indican que
el nivel de hierro no es adecuado, el encargado de Control de Calidad y de Produccién,
deben buscar conjuntamente, las posibles causas de error y aplicar las soluciones que
sean necesarias.

5. Documentacion de la informacion

Dado que el control de calidad debe servir para tomar las acciones correctivas
gue sean necesarias, el registro diario de resultados debe quedar por escrito. Estos .
registros pueden hacerse en los formularios que cada molino utiliza dentro de sus
procedimientos de control y aseguramiento de calidad.

3 Si se carece de un espectrofotémetre, puede emplearse en su lugar el método semi-
cuantitativo colorimétrico (Anexo 3.71, que proporciona resultados bastante

satisfactorios;



MOLINO: . N Pagina No.
(DIRECCION) No. Céajas necesarias para 2 meses de produccion:

CUADRO No. 3.1 --

CONTROL DE EXISTENCIA DE MEZCLA DE VITAMINAS Y HIERRO

RECEPCION CONSUMO NOMBRE
FECHA (No. Cajas) (No. Cajasl EXISTENCIA OBSERVACIONES FIRMA
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MOLINO: Pagina No.
(DIRECCION) Flujo tedrico minimo de los dosificadores g/min.

. CUADRO No. 3.2

CONTROL DE FLUJO DEL DOSIFICADOR DE LA MEZCLA DE VITAMINAS Y HIERRO
FLUJO REAL DEL DOSIFICADOR
FECHA | TURNO | HORA (g/min) AJUSTE OBSERVACIONES Vo.Bo. Depto. Control
(SI/NO) de Calidad
A B C Promedio
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MOLINO:

CUADRO No. 3.3,

CONTROL DE CALIDAD DEL HARINA FORTIFICADA CON HIERRO

Pagina No.

FECH

ANALISIS SEMI-CUANTITATIVO DE HIERRO'

| (Hierro] | Flujo Promedio | OBSERVACIONES | NOMBRE

diario

1 2

3

4

5

{mo/kg)

Dosificador
{g/min)

FIRMA

%\ ;

' Concentracién aproximada de hierro {mg/kg):= 90, 60-90, 30-60, 30, N.D..
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V. INSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD DEL HARINA DE TRIGO FORTIFICADA EN
MOLINOS 0 ENVASADORAS

A. Introduccioén

Dentro de las atribuciones del Estado se encuentra la inspeccion del cumplimiento del
reglamento de fortificacion de harinas. La supervision y vigilancia del programa de fortificacion
debe realizarse de la manera mas eficiente posible, dada su importancia para la salud y
nutricion de toda la poblacién. Las inspecciones por parte del Estado deben servir ademas para
establecer una comunicacion fluida entre los-participantes en el programa de fortificacion de
harina.

Con relacién a la inspeccion del harina de trigo fortificada, ésta se realiza por medio de
visitas a los molinos. Estas visitas no s6lo debieran ser de supervision, sino también servir
para cooperar con los productores, en la resolucibn de problemas y superacion de factores
limitantes.

Con el propésito de hacer mas eficiente el uso de los recursos del gobierno, se propone
que la inspeccion se base en la comprobacion de los registros de control de los productores,
relativos a sus propias actividades de control y aseguramiento de la calidad.

B. Inspeccion y Auditoria de Calidad

A continuacién se encuentran todos los aspectos y actividades que deberd cumplir la
visita de inspeccion para verificar el desempefio del molino en cuanto a fortificacion. Estas
visitas se efectuardn cada 4-6 meses, una vez que el programa haya quedado establecido a
satisfaccion. El inspector llenard un acta de inspeccion, y dejara copia al encargado del molino.
El Acta de Inspeccion (Cuadro No. 3.4) ayuda a sistematizar y ordenar las actividades de
inspeccién de cada visita. Si las respuestas a todos los puntos del Acta son afirmativos, se
concluye que el proceso de fortificacion es adecuado. Caso contrario, el inspector dejara las
fecomendaciones pertinentes, y regresard 2 a 4 semanas mas tarde para verificar que Ias
medidas correctivas se han implementado.

Los inspectores deben discutir con los responsables de produccién las medidas a tomar
para solventar limitaciones y/o errores, y para mejorar la eficiencia del proceso. Casos
‘confirmados de negligencia o alteraciones intencionales de los procedimientos establecidos
deben ser objeto de advertencias. Reincidencias son merecedoras de la aplicacion de las
medidas disciplinarias consideradas en los Reglamentos respectivos.

-
1. Verificaciébn de condiciones generales

Durante cada visita al molino se debe verificar que las instalaciones fisicas y
equipo utilizados estén en condiciones adecuadas para realizar el proceso de
fortificacién. Entre los elementos que se deben revisar se encuentran:

Disponibilidad de premezcla: El inspector debe comprobar que la premezcla de
vitaminas y hierro existe en cantidad suficiente (una caja en uso, y por lo menos
4 cajas de 25 kg en bodega, en:un lugar fresco).
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Dosificadores: Se observara el funcionamiento adecuado del dosificador de la
mezcla vitaminica.

Verificacion de etiquetado en los sacos, de acuerdo al Reglamento respectivo.
2. Indicadores y criterios de éxito

Los indicadores de la inspeccién son el cumplimiento de las actividades de
control y aseguramiento de calidad, y el contenido de hierro en la harina de trigo
fortificada, asi como el adecuado registro de cada una de ellas. Aunque la harina esta
fortificada con hierro y vitaminas del complejo B, se usa el hierro como nutriente
indicador, ya que todos los micronutrientes estan en una misma mezcla vitaminica. Por
lo tanto, si el nivel de hierro encontrado en el harina es adecuado, se considera qué
también lo estaran los niveles de las vitaminas. El criterio de éxito para el nivel de

hierro es: Todas las muestras con niveles de hierro = 55 mg/kgy = 1.3 mg/kg de
.~ acido félico.

3. Muestreo ¥

<" Durante cada visita de inspeccidon, se seleccionaran 5 muestras de las
“muestras compuestas diarias” de harina almacenadas por el departamento de Control
de Calidad del molino, y 2 muestras de la harina que se esta produciendo en el,
momento de la visita. Se dejardan 100 g de cada muestra en el molino o centro
envasador como contramuestra. Las muestras de harina se llevaran al laboratorio de
Control de Alimentos del Ministerio de Salud y se determinara cuantitativamente el
contenido de hierro, y de &cido félico si fuera posible.

Cada muestra debe identificarse con un numero consecutivo, el nombre del
molino, el tipo de muestra (individual o “compuesta diaria”), la fecha de produccién,
o la fecha de ‘coleccién en el caso de las muestras tomadas en la planta.

4, Analisis Quimico

La determinacion de hierro se hara cuantitativamente, por un método
espectrofotométrico o absorcién atémica. Ademas, si se cuenta con la metodologia
analitica adecuada, se puede cuantificar por lo menos una de las vitaminas,
preferiblemente &cido fdlico, para confirmar la calidad del producto.

5. Acciones correctivas
Si los resultados de las pruebas de inspeccién o verificacidbn no cumplen con los
criterios de éxito, se deben hacer las recomendaciones necesarias al productor para

gue mejore el proceso de fortificacion. Si en la préxima visita, la situacién continda
sin mejorar, se podria solicitar una auditoria de calidad con evaluacién de la
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conformidad, siguiendo para ello critetios estadisticos y de muestreo reconocidos, a
fin de determinar el grado de cumplimiento de las especificaciones técnicas. Faltas
intencionales en el proceso de fortificacion, pudieran hacerse merecedores de alguna

sancién legal.

C. Documentacion de la informacion

El laboratorio responsable de los analisis preparara un informe con los resultados en el
lapso de una semana después de la recepcién de las muestras. Se enviaran copias del informe
de resultados al molino respectivo, a la Asociacion de Productores de Harina, al responsable
de la entidad de Control de Alimentos de la jurisdiccién del molino y al respgnsa ble de

Alimentos Fortificados en la seccién central 0 normativa de la entidad de Control de
Alimentos.
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Cuadro 3.4

SECRETARIA DE SALUD PUBLICA ACTA Ne. __ -
DIRICCION GENERAL DE SALUD Ao
DIVISION DE CONTROL DE ALIMENTOS

aneal ]

ACTA DE INSPECCION A MOLINOS DE TRIGO

COMGODELAREGIOND DEPARTAMENTO REGIONA L

1.0 IDENTIFICACION FECHA: DlA: MES: ARNO: HORA:
1.1 NOMBRE ESTABLECIMIENTO: 1.2 ZONA:
RESIDENCIAL:I:] COMERCIAL: D INDUSTRIAL: D OTRA: D
1.3 DIRECCION:
1.4 REPRESENTANTE LEGAL: === PROPIETARIO: ADMINISTRADOR: =4
1.6 PRODUCTOS OUE ELABORA: REGISTRO SANITARIO: GERENTE DE CONTROL DE CALIOAO:
MARINA DE TRIGO

1.6 COMERCIALIZACION: 1.7 OBJETO DE LA INSPECCION: 1.BL.S.F.H e AREA APROX.
LOCAL: D NACIONAL: D EXTERIOR: D FECHA EXP. =eee "
2.0 . LOCAUZACION . & §-NO. ;| NA 6.0 MANEJO DE BASURA 8 2‘0 NA

SEPARACION FiSICA DE FOCOS INSALUBRES CON RECIPIENTES PARA BASURA

- ALREDEDORES LIMPIOS . : 'RECIPIENTES DE FACIL MANEJO i

SIN ACUMULACION DE BASURA RECIPIENTES EN LUGARES APROPIADOS

SIN ESTANCAMIENTO DE AGUA ELIMINACION DIARIA DE LA BASURA XA
3.0 CONDICIONES SANITARIAS CON SERVICIO DE ASEO MUNICIPAL. i : 3 B i .:. ,:

SEPARACION FiSICA DE VIVIENDAS % 6. EQUIPOS, méusmos Y MUEBLES e ik 5

AGUA EN CALIDAD Y CANTIDAD SUFICIENTES OOSJFICADOR  LIMPIO

<

AGUAS SERVIDAS AL ALCANTARILLADO PUBLICO DOSIFICADOR CALIBRADO

LOCAL PROTEGIDO DE INSECTOS Y ROEDORES 7. EXIGENCIAS

PISOS LIMPIOS Y EN BUEN ESTADO AUSENCIA DE PERSONAS AJENAS AL MOLINO

PAREDES LIMPIAS

SIFONES SUFIC. EN EL PISO Y CON PENDIENTE

TECHOS LIMPIOS Y ADECUADOS

SHLUMINACION ¥ VENTILACION ADECUADA

SERVICIO SANITARIO SEPARADO DE PRODUCCION

CON VESTIDORES Y CUARTOS DE ASEO

i3 Brt et

AUSENCIA PERSONAS CON HERIDAS 0. ENF.OE PIEL

SE UTILIZA AGUA POTABLE

AUSENCIA ANIMALES DOMESTICOS

8. PROCESOS

REGISTRO AECEPCION DE MEZCLA VITAMINICA

TRASLADO OPORTUNO DE MEZCLA VITAMINICA A SITIO DE USO

CON COMEDOR PARA EMPLEADOS USO DE SACOS ROTULADOS HARINA FORTIFICADA,

TOMA SISTEMATICA DE MUESTRAS PARA CONTROL DE
CALIDAD

ALMACENAMIENTO ADECUADO DE MEZCLA
VITAMINICA

4.0 CONTROL DE INSECTOS Y ROEDORES REGISTRO DE DATOS DE CONTROL DE CALIDAD

HACE CONTROL PERIODICO AEGISTRO ACTUALIZADO DE DATOS DE USO Y EXISTENCIA DE

MEZCLA VITAMINICA :

REGISTRO DE DATOS DE PRODUCCION

FECHA DE ULTIMO CONTROL

INSECTICIDA UTILIZADO

CONFIRMACION ENVIO INFORMES QUINCENALES




LISTADO DE "MUESTRAS COMPUESTAS DIARIAS™ DESDE LA ULTIMA VISITA v I

8.0
No. IDENTIFICACION FECHA PRODUCCION O BsE RvACIONES
10.0 USTADD DE MUESTRAS INDIVIDUALES PARA VERUFICACION
No. IDENTIFICACION . FECHA COLECCION OBSERVACIONES
11.0 DATOS DE CONTROL DE CALIDAD DESDE LA ULTIMA VISITA
{HIERRO! {mg/kg} {nd de )
z 90 60-89 30-68 < 30 N.D. TOTAL Promedio Estimade
{106) {76} {45} {16} {0} img/g)
12.0 CUMPLIMIENTO RECOMENDACIONES VISITA ANTERIOR
S
.
LY
13.0 RECOMENDACIONES
X
.
Ests @ twcih se bess en ios articulos G liters! v inciso V. 1a, 20, __.60.61.62.63,64.66, 66.67.68,68, 78, 160. 162. 166. 160. 161. 182, 183. 164. 187, 188, 188, 180, 191
182,183 DEL REGLAMENTO pPARA EL CoNT RoL SANITARIO DE ALIMENTOS.
PARA CONSTANCIA DE AMBAS PARTES. DAN FE DE LA INSPECCION:
”~
NOMBRE Y FIRMA DEL INSPECTOR NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO © REP. DE LA PLANTA

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTI4>

FOR M_A_S8
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ANEXO 31

Diagrama de los Sistemas de Garantia de Calidad y de Vigilancia de
los Programas de Fortificacién de Alimentosen Centro América

~ ALIMENTO - MEZCLA Certificado de Garantia de
} Nacional o Importado VITAMINICA Calidad o Inspeccién (Con-
I | trol de Alimentos y Aduanas)

—

ALIMENTO FORTIFICADO N ALIMENTO FORTIFICADO Control y Aseguramiento de la Calidad
IMPORTADO (Fébnca§ o Envasadoras) (Depto. de Control de Calidad de Fabricas

Bodegas de Importacion 1 0 envasadoras)
gimgfg?gageo ALIMENTO FORTIFICADO Ins,peccién (P. de verificacion) y Audi-
I i6n (P. d (Fabricas o Envasadoras) toria de Calidad (Unidad de control de
AR Alimentos’del Estado)

verificacion) (Control de 1
Alimentos y Aduanas) -

Monitoreo (P. de verificacion) (Control
v iy AUMENTQ FORT'HCADO de Alimentos y Unidades de Normas y/o
o _ b ~ (Centros Distribucion o Venta) P, o0 del C id
Auditoria de Catfidad con Evaluacién de la roteccién del Consumidor)
Conformidad (Control de Alimentos en - 1

presencia del Sector Privado)

[ ALIMENTO FORTIFICADO ’ Vigilancia de Proceso (Departamento de

. (Hogares) Nutricion y colaboradores)

]!

- 8. Vigilancia

Vigilancia Epidemioldgica

EFECTOS DEL ALIMENTO (Indicadores de Resultado: Consumo y
- FORTIFICADO : Riesgo)
(Sitios Centinela y Encuestas (Departamentos de Epidemiologla y Nutri-
Nacionales) cién y Colaboradores)




ANEXO 3.2

Propuesta del Flujo de Informacién de los Sistemas de Garantfa de Calidad
y de Vigilancia de Proceso de los Programas de Fortificacién de Alimentos

ENTIDAD
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Ministros de
Salud y de
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Sistema de Garantia de Calidad de la Fortificacién de Harina de Trigo

ANEXO 3.3

PROPUESTA DE PRINCIPIOS GENERALES

DE LA HARINA DE TRIGO FORTIFICADA EN CENTRO AMERICA
(Considerando Norma CODEX STAN 152-| 985, Rev. 1-1 995)

Variable

Definicién

Ambito de Aplicacion

Esta propuesta se aplica a la harina de trigo para el
consumo humano, elaborada con trigo comun, Triticum
aestivum L. o con trigo ramificado, Triticum compactum
Host., o una mezcla de los mismos, que ha sido
preenvasada y esté lista para la venta al consumidor o esta
destinada para ser utilizada en la elaboracién de otros
productos alimenticios.

&

Descripcién

Se define la harina de trigo como el producto derivado de
granos de trigo de las variedades Triticum aestivum L. o
Triticum compactum Host., 0 combinaciones de ellos,
mediante un proceso de molienda del grano, en que el
endosperma se reduce a un tamafio de particula adecuado,
y se elimina parcialmente el salvado y el germen. Se
incluyen las harinas de tipo extrafuerte {extradura), fuerte
(dura), semi-fuerte (semi-dura), suave, extrasuave,
blanqueada o sin blanquear.
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Manual de un sistema de Garantia de Calidad de los Programas de Fortificacion de Alimentos
para Paises en Desarrollo

Variable . ! Definicién

Factores Esenciales de La harina de trigo y los ingredientes que se afiadan deberan
Composicion y Calidad ser limpios y sanos, libres de sustancias extrafas, y de
calidad alimenticia para el ser humano. Debe estar exenta
de microorganismos, pardsitos, larvas, hongos, impurezas y
sustancias generadas por microorganismos, en cantidades
que puedan representar un peligro para la salud, que
indiquen manipulacién defectuosa del producto. No debe
estar himeda, fermentada ni rancia.

Tamaiio de particula: 98% o maés del producto debe pasar
por un tamiz No. 70 (212 milimicrones)

Andlisis fisicoquimico
Proteina (Nx5.70): Mayor a 7% referido a peso seco.

Acidez: Menor o igual a 50 mg KOH/100 g producto seco. .
Contenido de humedad: Menor o igual a 15.5% m/m.

Aditivos Alimentarios Enzimas: Véase Norma Codex 152-1985, Rev. 1-1995,

Agentes para el tratamiento de la harina: Véase Norma
Codex 152-1985, Rev. 1-1995,

Micronutrientes: Estos pueden provenir en una o varias mezclas con

& excipientes, de manera tal que una dilucién especffica de ellos produzca
| los niveles minimos de micronutrientes en 1a harina de trigo que se
especifican a continuacién':

Para cumplir con estos requisitos, se recomienda que los niveles de micronutrientes a adicionar durante
el proceso de fabricacién de 1a harina de trigo sean:

Tiamina (B-1) 6.0 mg/kg
Riboflavina (B-2) 4.0 mg/kg
Niacina 55.0 mg/kg
Acido félico 1.5 mg/kg
Hierro 60.0 mg/kg
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Sistema de Garantia de Calidad de la Fortificacion de Harina de Trigo

Variable Definicién
Tiamina (B-1) 4.0 mg/kg
Riboflavina (B-2) 2.5 mg/kg
Niacina 45.0 mg/kg
Acido fdlico 1.3 mglkg .
Hierro 55.0 mglkg

ot

El hierro es del tipo electroiitico reducido, con menos de 40 g de

tamaiio de partfcula. Este hierro puede ser reemplazado por otro tipo de
hierro con mayor biodisponibilidad, similar inerticidad, y con una relaci(gn

beneficio/costo aceptable.

Contaminantes

Véase Norma Codex 152-1 985, Rev. |-1 995 y documentos conexos.

Envasado y etiquetado

Envasado:
Los envases y empaques utilizados deben salvaguardar las

4

cualidades higiénicas, nutritivas, tecnoldgicas y organolépticas

del producto. Los materiales utilizados deben ser inocuos y
adecuados al uso al que se destinan. Cuando el producto se

envase en sacos, estos deberdn estar limpios, ser resistentes, y

estar bien cosidos o sellados.

Etiquetado:

Las etiquetas serdn impresas sobre el material de envase, en el
idioma oficial del pafs, hechas de forma tal que no desaparezcan
bajo condiciones de uso normal, y facilmente legibles. Ademds
de otros requisitos de las Normas Generales para el Etiquetado

de Alimentos Preenvasados, se enfatizan los siguientes:

Nombre vy tipo del alimento: HARINA DE TRIGO FORTIFICADA

(Tipo).
Marca comercial.

Nombre o razén social del fabricante, envasador o distribuidor y

su direccién.

Pals de origen. Si el producto es fabricado en algun pafs de

Centroamérica, la leyenda sera: PRODUCTO

CENTROAMERICANO HECHO EN (... nombre del pafs). Si el

producto procede de un pafs afuera de la regién se usara la

leyenda: PRODUCTO DE ({...pafs productor), FORTIFICADO Y

ENVASADO EN {...pals centroamericano) o ENVASADO EN

{... pals centroamericano), segin sea el caso.

- Fecha de duracion minima, utilizando la frase CONSUMIRSE

PREFERENTEMENTE ANTES DE (fecha, dfa, mes y ano, que sera

cuatro meses después de la fecha de produccion).

- Cuadro con declaracién de las concentraciones minimas de cada
nutricnte agregado, expresados en miligramos por kilogramo de

producto.
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Manual de un sistema de Garantia de Calidad de los Programas de Fortificacion de Alimentos
para Paises en Desarrollo

Variable Definicion

Producto a granel sin envase:
Cuando el producto sea dispensado en camiones cisterna, estos
deben ser de-materiales que salvaguarden las cualidades
higiénicas, nutritivas, tecnolégicas y organolépticas del
producto. Cada lote debe ir acompafiado con documentos
conteniendo la informacién requerida para el etiquetado.
Adicionalmente, los camiones transportadores deben mostrar,
con letras grandes pintadas, el nombre y direccién del fabricante
o distribuidor (importador).

Criterios de Garantia de Control y Aseguramiento de la Calidad (Fadbricas o Centros Envasadores):

Calidad de la Fortificacién [Micronutrientes] > promedio te6rico en = 50% de muestras:
por lo menos utilizar el nivel de hierro como nutriente indicador,
asf:

[hierro} = 60 mg/kg en = 50% de muestras.
Intervalo de tolerancia: 40 - 80 mg/kg en = 80% de muestras.

Inspeccién y Auditorfas de Calidad (Departamento de Control de
Alimentos):
Confirmacién del control de calidad y sus registros.
Pruebas de Confiabilidad: 5 muestras aleatorias de cada marca
en cada visita cumpliendo con los niveles minimos de los
micronutrientes declarados en la etiqueta.
Auditorias de Calidad con Ewvaluacién de la Conformidad: Véase
la Norma Codex Stan 152-| 985, Rev. |-l 995, y el volumen 13
del Codex afimentarius, sobre metodologfas de analisisy
muestreo. I

& Monitoreo /Departamento de Control de Alimentos y Unidades de
Verificacion de la conformidad, Control de Normas o entidades de
proteccion al consumidor):

Revisién de envasado y el etiquetado de todas las marcas

autorizadas, vy si posible

Pruebas de Confiabilidad: 5 muestras aleatorias de cada marca
’ de cada sitio con nivel de hierro igual o mayor a 55 mg/kg,y -si
posible- de &cido félico igual o mayor a 1.3 mg/kg.

Vigilancia del Proceso (Departamento de MNutriciény colaboradoresl

” [hierro] = 30 mg/kg; [cido folicol = 0.5 mglkg, en = 90% de
muestras de panes colectadas en hogares en estudio con
representatividad  nacional.
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SGC/HARINA

INCAP/OPS

HARSGC.V12 UNIDAD DE ANALISIS Y PROTECCION DE ALIMENTOS
8-junio-1998 -
ANEXO 3.4
MATRIZ DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD Y DE VIGILANCIA DE LA HARINA DE TRIGO FORTIFICADA
INDICADORES Y INFORMES Y ACCIONES CORRECTIVAS
ETAPA CRITERIOS DE EXITO PROGRAMACION METODOLOGIA FORMULARIOS RESPONSABLES

DISPONIBILIDAD
DE LA MEZCLA
VITAMINICA

Disponibilidad de la
mezcla vitamfnica en el
pafs, en la proporcién
correcta a la produccion
anual de harina.

Niveles de hierro,
vitaminas del complejo B
(tiamina, riboflavina,
niacina y 4cido félico}
dentro del intervalo -10%
Yy + 30% del valor
declarado.

Durante todo el afio

Eventual

La Asociacibn de Harineros envia al
Jefe del Programa de Alimentos
Fortificados det gobierno el
estimado de la cantidad de harina
que se praducird al afio.

Las casas comerciales responsables
de la distribucién y venta de las
mezclas vitamfnicas envfan, al
responsable del programa de
alimentos fortificados, copias de las
compras hechas por los productores
de harina, asf como del certificado
de garantfa de calidad de cada lote
comercializado.

Anélisis de la mezcla vitamfnica por
parte del laboratorio oficial de
Control de Alimentos (hierro,
riboflavina, niacina, tiamina, &cido
félico).

Informe anual de
produccién de la
Asociacibn de
Harineros.

Informes
semestrales de las
casas
comercializadoras de
mezclas vitamfnicas.

Informe de
inspeccion.

Investigar causas si la
cantidad de mezcla
vitamfnica vendida es
inferior a la cantidad de
harina producida, y buscar
las soluciones.

Si niveles son incorrectos,
confirmar resultados con
otro laboratorio. Luego,
informar a la Asociacibn de
Harineros de la anomalla, y
prohibir la comercializacién
del producto en cuestién.

Asociacibn de
Harineros.

Casas Matricesy
Distribuidoras
locales de las
empresas
productoras de
mezclas vitamfnicas.

Jefe del Programa
de Alimentos
Fortificados.

Laboratorio Oficial
de andlisis de
Alimentos.

Jefe del Programa
de Alimentos
Fortificados.
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ETAPA

INDICADORES Y
CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMACION

METODOLOGIA

INFORMES Y
FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

RESPONSABLES

CONTROL Y
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD DE
LA HARINA
FORTIFICADA

sigue...

Existencia de mezcla
vitaminica en bodega
para un minimo de 2
meses de de produccibn.

Dosificacién de la mezcla
vitamfnica en la cantidad
apropiada.

Nivel de hierro: Todas de
las muestras con valores
iguales o mayores de 60
mg/kg.

control diario.

Por lo menos 1 vez
por turno.

Por lo menos cada
hora.

Inventario continuo de existencia de
mezcla vitamfnica en bodega.

Control del flujo del dosificador de

acuerdo a la velocidad de
produccibn.

Recoleccién de 100 g de muestra
de harina del flujo principal cada

hora, ydeterminacién semi-
cuantitativa de hierro.

Dejar una contramuestra de cada

muestra a disponibilidad del

Departamento de Control de

Calidad.

Hoja de control de
existencia de la
mezcla vitamfnica.

Registro escrito del
control de flujo.

Dejar la harina
analizada y las
respectivas
contramuestras
hasta su revisién por
personal del Depto.
de Control de
Calidad del molino.

Ordenar premezcla de
micronutrientes cuando
existencia sea menor a lo
indicado.

Ajuste del flujo del
dosificador de acuerdo a la
produccibn de harina.

Revisién de que lamezcla
vitamfnica est4 siendo
afladida correctamente.

Jepartamento de
Produccién del
nolino.
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ETAPA

INDICADORES Y
CRITERIOS DE EXITQ

PROGRAMACION

METODOLOGIA

INFORMES Y
FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

RESPONSABLES

. .viene

Yerificacién y registro de
que las précticas de
garantfa de calidad de
proceso se han
efectuado:

Inventario continuo de la
existencia de mezcla
vitamfnica.

Calibracién del
dosificador.

Confirmacién del
contenido de hierro:
Todas las muestras con
niveles igual o mayor de
60 mg/kg.

Dos veces por turno.

Por lo menos
semanalmente.

Por lo menos 1 vez al
dfa.

Por lo menos 2 veces
por turno.

Visita al lugar en donde sle localiza
el dosificador para observar su
furicionamiento y confirmar la
realizacién de la prueba de mancha
para hierro.

Revisidn de inventario continuo de
la mezcla vitaminica.

Calibracién del dosificador y
revisién de los registros hechos por
el personal de produccion,

Recoleccién de I-2 contramuestras
y determinacién dal contenido de
hierro por lo menos con el método
semi-cuantitativo; aunque se
prefiere uno cuantitativo.

Elaboracidn de *muestra compuesta
diaria’. Guardar en frascos
herméticos, 300 g o més, durante
por lo menos 1 mes de produccién.

Firma de revisién en
el formulario de
control del proceso
de la fortificacion.

Informe de control
de calidad.

El informe de
resultados de las
determinaciones de
hierro se puede
resumir en los
siguientes
intervalos: 2 SO,
60-89, 30-59,

< 30 mg/kg, y N.D.

Asegurar que las practicas
de garantfa de calidad de
proceso lleven a cabo como
estdn programadas.

Investigacion de las causas
de incumplimiento de la
fortificacién (mala
dosificacién o mala calidad
de la mezcla vitaminica) y
solucién de las mismas.

Departamento de
Control de Calidad
del Molino.
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ETAPA

INDICADORES Y
CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMACION

METODOLOGIA

INFORMES Y
FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

~{INSPECCION Y
4#AUDITORIA DE
ICALIDAD EN LOS
IMOLINOS 0
ICENTROS
{ENVASADORES

El molino tiene al dfa los
registros de control y
aseguramiento de
calidad.

m:ﬁfs verificacién:
Todas las muestras con

255
mg/kg; de ser posible,
también verificar el nivel
minimo de algunas de las
vitaminas del complejo B,
dcidopecial félico
{=2mg/kgl.

Por lo menos cada 4-
6 meses.

Duranite cada visita
de inspeccidn.

verificar la realizacién y registro de
os procedimientos de control y
aseguramiento de calidad internos
jel molino o centro envasador.

Seleccionar 5 muestras de 300 g de
las "muestras compuestas diarias’
almacenadas por ¢l departamento
de Control de Calidad del Molino, ¥
2 muestras de la harina que se estd
produciendo o envasando durante la
visita. Dejar 100 g de cada
muestra en el molino 0 centro
envasador como contramuestra.
Realizar el andlisis cuantitativo de
hierro en laboratorio oficial. Guardar
1 00 g de cada muestra durante los
3 meses siguientes, para ser
utilizados en el caso haya necesidad
de verificarse los resultados
anallticos.

Informe de la visita’
de inspeccioén.

Reporte de andlisis.
El informe de
resultados se puede
resumir en los
siguientes
intervalos: & 70,
55-69, 40-54, 25-
39. < 25 mg/kg.
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calidad 3l molino o centro
envasador, con
recomendaciones en caso de
que haya algin problema.
De ser

visita dentroide dos
semanas para asegurar el
cumplimiento

Si resultados de los anéfisis
son inferiores a 188 niveles
minimos declarados, repetir
la visita dentro del mes
siguiente. Sl resultados
contindan siendo.
insatisfactorios, hacer una
Auditorfa de Calidad con
Evaluacién de la
Conformidad.




ETAPA

INDICADORES Y
CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMACION

METODOLDGIA

INFORMES Y
FORMULARIOS

ACCIONES CORRECTIVAS

RESPONSABLES

AUTORIZACION DE
IMPORTACIONES Y
DONACIONES

Si existe Acuerdo de
Reconocimiento  Mutuo:
Presentacién de
Certificado de
Conformidad del pafs de
origen, indicando que
calidad del producto se
ajusta al Reglamento
Nacional de Fortificacion
de la Harina de Trigo.

Caso contrario: revisar
que:
Envases sean
debidamente etiquetados,
y practicar prueba de
verificacién: Todas las
muestras deben
satisfacer el nivel minimo
declarado de los
micronutrientes.
Confirmar por lo menos
contenido de hierro {=
55 mg/kg) y de &cido
folico { = 1.3 mg/kg).

Cuando se requiera
autorizar alguna
importacidn.

Antes de liberar el producto de los
almacenes de aduanas, personal de
la Unidad de Control de Alimentos
debe verificar existencia de
Certificado de Conformidad, o el
cumplimiento del Reglamento de
Fortificacién de harinas. Para ello,
deben tomarse 5 muestras
aleatorias de 300 @ de harina para
la determinacién cuantitativa de los
micronutrientes; por lo menos hierro
y 4cido falico. Dejar en el lugar,
100 g de cada muestra de harina
como contramuestra. El laboratorio
oficial debe guardar durante los 3
meses siguientes, 1009 de cada
muestra, para ser utilizadas en el
caso haya necesidad de verificarse
los resultados analfticos.

Debe examinarse también el
cumplimiento de las estipulaciones
de envasado y etiquetado.

USRI g e

Informe de
Inspeccién en
Aduanas.

Aceptacién o no del lote
importado. A solicitud y
financiamiento del
importador podrla realizarse
una Audiiorfa de Calidad con
Evaluacién de la
Conformidad. Si el lote no
llena las especificaciones no
se permitird su liberacion
para ser utilizada en el pafs.

Inspectores de
Control de
Alimentos en
coordinacién con
autoridades de
aduanas.
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Pruebas de verificacién:

Todas 1as muestras con
niveles ce hierro = §5
mgikg.

De acuerdo a
capacidad y
necesidad.

plan de educacién para los
panaderos y distribuidores, a efecto
que sepan reconocer las
caracterfsticas de etiquetado y
presentacién reglamentadas.

Tomar 1-2 muestras de 300 g de
cada marca de harina existente en
el sitio visitado. Enviar muestras al
laboratorio oficial, para que se
realice la determinacién cuantitativa
de hierro. El laboratorio debe
guardar durante los siguientes 3
meses, 100 g de cada muestra para
ser utilizadas en el caso haya
necesidad de verificarse los
resultados analfticos.

Informe de resultado
de las
determinaciones por
marca de harina y
lugar de recoleccién.

Si el nivel minimo de hierro .
es inferior al declarado,
avisar al Jefe del Programa
de Fortificaciéon de
Alimentos para considerar [a
realizacién de Auditoria de
Calidad con Evaluacifn de la
Conformidad al fabricante,
envasador o importador
responsable de la marca con
deficiencia.

INDICADORES Y INFORMES Y ACCIONES CORRECTIVAS

ETAPA CRITERIOS DE EXITO PROGRAMACION METODOLOGIA FORMULARIOS RESPONSABLES
"ONITOREQ DE LA | Existencia de harina bien Por fos menos una Revisidén de sacos de harina Informe de Decomiso de harina que Inspectores
ARINA EN envasada y etiquetada. vez al afo, de almacenados, verificando marcas Monitoreo. incumple requisitos de Municipales y de
ENTROS DE acuerdo a un plan de | autorizadas, y cumplimiento de presentacion. Saneamiento
ISTRIBUCION O visitas. etiquetado. Ambiental, asf como
ENTA, Y inspectores de
ANADERIAS Esta actividad debe ir acoplada a un

Control de
Alimentos, y de las
dependencias de
normalizacién o
proteccién al
consumidor,

Laboratorio Oficiat y
Jefe del Programa
de Alimentos
Fortificados.
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INDICADORES Y

criterio de éxito inicial
serd: Contenido de hierro
= 30 mg/kg y de 4cido
félico = 0.5 mg/kg en
més de 90% da las
muestras.

estudiantes de escuelas puiblicas.
La determinacién de los
micronutrientes serd cuantitativa.

siguientes

intervalos: = 50,
40-49, 30-39, 20-
29, < 20 mg/kg.

soluciones.

INFORMES Y ACCIONES CORRECTIVAS
ETAPA CRITERIOS DE EXITO PROGRAMACION METODOLOGIA FORMULARIOS RESPONSABLES
VIGILANCIA EN En productos elaborados Anual. Muestreo de productos elaborados Informe anval. La Busqueda de las causas que Sistema ds
HOGARES con harina de trigo, con harina de trigo (pan, pasteles, presentacién de impiden alcanzar las metas Vigitancia de
determinar los niveles de p.e.), obtenidos en hogares por resultados pueds nutricionales propuestas, e Alimentos
hierro y &cido féiico. El medio de encuestas, o a través de resumirse en los introducir las posibles Fortificados.
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ANEXO 3.5

PROTOTIPO' DE REGLAMENTO

FORTIFICACION DE LA HARINA DE TRIGO

PROPUESTA ELABORADA POR:
DEPARTAMENTO DE CONTROL DE ALIMENTOS
SECRETARIA DE SALUD PUBLICA
REPUBLICA DE HONDURAS
INSTITUTO DE NUTRICION DE CENTROAMERICA Y PANAMA (INCAP)

PROYECTO USAID/OMNI (OPPORTUNITIES FOR MICRONUTRIENT
INTERVENTIONS)

&
SEGUNDA VERSION
Junio de 1998
,
! Este prototipo de reglamento fue elaborado con base en el reglamento que esta en estudio en

el Ministerio de Salud Publica de honduras, modificado con las recomendaciones emanadas de
las reuniones centroamericanas sobre alimentos fortificados, realizadas en la sede del INCAP
en la ciudad de Guatemala del 8 al 11de julio de 1997, y del 20 al 23 de enero de 1998. La
base inicial de esta propuesta se obtuvo de una propuesta de Reglamento para la harina de

trigo de Bolivia.
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ACUERDO GUBERNATIVO No.

TEGUCIGALPA, DE DE 1998.

EL PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO: Que conforme a lo establecido en el Articulo XX del DECRETO NUMERO
xxx-xX, CONSTITUCION DE LA REPUBLICA, corresponde al Estado por medio de sus
dependencias y de los Organismos constituidos de conformidad con la Ley, la Regulacion,
Supervision y Control de Productos Alimenticios.
7

CONSIDERANDO: Que mediante el DECRETO NUMERO XX-XX del xx de xx de 19xx, el
SOBERANO CONGRESO NACIONAL APROBO EL CODIGO DE SALUD, el cual fue publicado
en el DIARIO OFICIAL “XX XXXX" NUMERO xxxxx con fecha x de xxxx de 19xx, y que en
su LIBRO Il DE LA PROMOCION Y PROTECCION DE LA SALUD, TITULO XX DE LOS
ALIMENTOS Y DE LAS BEBIDAS, regula lo concerniente a la materia alimentaria en sus
diferentes modalidades.

CONSIDERANDO-: Que el SOBERANO CONGRESO NACIONAL, mediante el DECRETO
NUMERO XXX-XX del xx de xxxx de 19xx aprobd LA LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE
ALIMENTOS que regula la produccién nacional y la importacion de los alimentos sujetos a
fortificacién, publicada en el Diario Oficial “XX XXXXX’ Numero xxxxx del x de xxxxx de

19xx.

CONSIDERANDO: Que el Articulo x del DECRETO NUMERO xxx-xx, establece que EL
MINISTERIO DE SALUD emitird los Reglamentos necesarios para la aplicacion de la LEY
GENERAL DE FORTIFICACION DE ALIMENTOS, e impondra las sanciones correspondientes
a los contraventores de la misma.

CONSIDERANDO: Que la CONSTITUCION DE LA REPUBLICA en su Articulo xxx, establece
que el PODER EJECUTIVO fomentara los programas integrados para mejorar el estado
nutricional de los xxxxxx siendo ésta una obligaciéon fundamental del ESTADO, en tal sentido
debe promover y ejecutar acciones tendientes a salvaguardar la nutricién de la poblacion.

POR TANTO
En uso de las facultades y potestad reglamentaria de que esta investido y aplicacién de los

Articulos xxx, xxx y xxx de la CONSTITUCION DE LA REPUBLICA; LIBRO XX, TITULO XX DEL
CODIGO DE SALUD; y Articulo x del DECRETO xxx-xx LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE

ALIMENTOS.
ACUERDA
EL SIGUIENTE:

REGLAMENTO DEL DECRETO NUMERO xxx-xx: LEY GENERAL DE FORTIFICACION DE
ALIMENTOS.
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REGLAMENTO DE LA FORTIFICACION DE LA HARINA DE TRIGO

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACION Y OBLIGATORIEDAD

Articulo 1.

Las disposiciones del presente Reglamento se aplican a toda la HARINA DE TRIGO que se
utiliza en el pafs para consumo humano, sea ésta de produccién nacional, importacion o

donacion.

Articulo 2.

La harina de trigo que se utilice en el pais debera estar restaurada con tiamina (vitamina B-I),
riboflavina (vitamina B-2) y niacina, y fortificada con &cido félico y hierro, conforme la LEY
GENERAL DE FORTIFICACION DE ALIMENTOS. Ademés debera cumplir con la Norma Codex
Stan 152-1 985, Rev. 1-1 995, y cualquier otra que la reemplace.

CAPITULO I
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 3.
Para los efectos del presente Reglamento, se utilizaran las siguientes definiciones:

Aseguramiento de la Calidad: Es la implementacion de accionels sistematicas y planificadas
necesarias para asegurar que un producto o servicio cumple con los requerimientos de calidad.
El sistema requiere entre otras cosas, la documentacién de todas las acciones decontrol de
calidad, dlefinicién de los componentes del sistema, asignacién de responsables‘para cada
etapa, identificacion de puntos criticos de control, e indicadores medibles de desempefio.

Auditorias de calidad: Es la inspecciéon del local de fabricacién, bodega de almacenamiento,
bodega de distribucion, o bodega de aduanas o de las empresas importadoras, cuando se
detecta incumplimiento de las estipulaciones de la fortificacibn, o cuando lo soliciten los
productores, envasadores, distribuidores o importadores de harina de trigo. El muestreo se
realiza aleatoriamente de acuerdo con las normas técnicas y estadisticas generales.

Certificadg.de Conformidad: Es un documento emitido por autoridad de gobierno o empresa
privada especializado, certificando que un producto especifico cumple con los requisitos
sefialados por una norma o reglamento determinado.

Evaluacion de la conformidad: Verificacién estadistica de que un producto especifico satisface
las estipulaciones de los correspondientes reglamentos técnicos © normas.

Fecha de duracion minima: Es la fecha en que, bajo determinadas condiciones de
almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto es totalmente comercializable
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y mantiene cuantas cualidades especificas se le atribuyen tacita o explkitamente. Sin
embargo, después de esta fecha, el alimento puede ser todavia enteramente satisfactorio.

Harma de trigo: Es el producto derivado de granos de trigo comin de las variedades Triticum
aestivum L. o Triticum compactum Host, o una mezcla de las mismas, obtenido mediante un
proceso de molienda del grano, en que el endosperma se reduce a un tamafo de particula, de
modo que el 98% o mas del producto pasa por un tamiz No. 70 (212 milimicrones), y se
elimina parcialmente el salvado y el germen. La sémola o semolina, harina de trigo destinada
a la fabricacién de pastas, se excluye de esta definicion.

Harina de trigo fortificada: Es aquélla a la cual se le han agregado macronutnentes en la
cantidad establecida por la Secretaria de Salud.

Inspeccidn: Accién de medir, examinar, ensayar o verificar una o varias caracteristicas de un
producto o servicio, para compararlos con las establecidos en las normas y reglamentos’.

Intervalo de tolerancia: Los niveles minimo y maximo de micronutrientes dentro de los cuales
debe encontrarse el 90% o mas de las muestras individuales analizadas con propositos de
+ control de calidad o inspeccién.

Momtoreo Es un anglicismo que se emplea para describir la verificacion periddica y
s:stemétlca de la calidad del producto y su etiquetado en los sitios de distribucién y venta.

Preenvasado: Es todo alimento envuelto, empaquetado, o embalado previamente, listo para
ofrecerlo al consumidor o para fines de hosteleria, en el caso de la harina de trigo se incluye
también uso en panaderia e industrias afines.

Pruebas de verificacién: Son las determinaciones analiticas hechas en pocas muestras para

detectar la presencia de los nutrientes afiadidos al alimento, con el propésito de confirmar
rapidamente las caracteristicas declaradas en la etiqueta de los productos.

CAPITULO 1l
DE LA FORTIFICACION

Articulo 4.

La fortificacion de la harina de trigo es responsabilidad de los industriales molineros o de los
importadores de harina de trigo. Los niveles minimos de nutrientes son los siguientes:
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NIVELES DE ENRIQUECIMIENTO DE LA HARINA DE TRIGO

NUTRIENTE NIVEL MINIMO
{mg/kg)
Tiamina (Vitamina B-l ) 4.0
Riboflavina (Vitamina B-2) - 2.5
Niacina 45.0
Acido Folico 1 . 3
Hierro 55.0

Articulo 5.

Para cumplir con los criterios de fortificacion especificados en el Articulo anterior, se utilizara
una o varias mezclas fortificantes, de manera que luego de la dilucion recomendada, los
niveles de adicion de micronutrientes en la harina sean como sigue.

NUTRIENTE NIVEL DE ADICION
(mg/kg)
Tiamina (Vitamina B-I) 6.0
Riboflavina (Vitamina B-2) 4.0
Niacina 55.0
Acido Fdlico 1.5
o Hierro 60.0
Articulo 6

El'hierro a utilizar en la harina de trigo fortificada es del tipo electrolitico de menos de 40 uym
de tamafo de particula. La Secretaria de Salud podra decidir en el futuro el cambio de este
tipo de hierro, al encontrarse disponible uno con mejores caracteristicas bioldgicas y técnicas
que el tipo actualmente utilizado.

42



CAPITULO IV
DEL ETIQUETADO Y PUBLICIDAD

Articulo 7.

La harina de trigo debe pre-envasarse y transportarse en bolsas o recipientes que salvaguarden
las cualidades higiénicas, nutritivas, tecnolégicas y organolépticas del producto. Estos
envases deben estar fabricados Unicamente con materiales que sean inocuos y adecuados
para el uso a que se destinan. No deben transmitir al producto ninguna sustancia téxica ni
olores o0 sabores desagradables.

Articulo 8. -4

La harina de trigo preenvasada debe etiquetarse en idioma espafiol de la siguiente manera:
En el anverso o cara principal del envase debe aparecer la siguiente informacion: .

- HARINA DE TRIGO FORTIFICADA
(Tipo)

Marca Registrada. 4
Contenido neto en kilogramos, y entre paréntesis -si se deseara- el equivalente en libras.
Nombre 8 Razén Social y direcciéon del fabricante, envasador, distribuidor o importador..
-7 Pais de origen del producto; si éste fuera Honduras,

utilizar la frase: Producto Centroamericano Hecho en Honduras. .
Caso contrario, indicar el pais de origen y si corresponde, agregar la frase: Envasado en
Honduras o Envasado y Fortificado en Honduras.
NUmero de Registro Sanitario del Alimento.

. En el reverso del envase, o en uno de sus lados si se tratara de una caja, incluir la siguiente
informacion:

Dentro de un cuadro, el contenido minimo de micronutrientes, asi:

MICRONUTRIENTE Nivel Minimo
{mg/kg)
Tiamina (B-1 ) 4.0
Riboflavina (B-2) 2.5
Niacina 45.0
Acido folico 1.3
Hierro 55.0
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Seguidamente debe aparecer la lista de otros ingredientes (enzimas, aditivos, p.e.) por orden
decreciente de peso en el momento de la fabricaciéon del alimento.

Declaracion de la fecha de duracion minima del alimento con la frase: “Consumir
preferentemente antes de . . . .. (fecha; que sera 4 meses después de la fecha de produccién

de la harina).
Numero de Lote.
Articulo 9.

La publicidad para la comercializacién de la harina de trigo fortificada debe cumplir con lo
establecido en el Titulo XXX, Capitulo X, Articulos xxx al xxx del Reglamento para el Control
Sanitario de los Alimentos. Los productos elaborados con la harina de trigo fortificada podran
declarar que son fortificados con hierro y &cido fdlico, siempre y cuando la proporcién de
harina en su composicion sea superior al 30%.

CAPITULO V
DEL REGISTRO SANITARIO Y LA GARANTIA DE CALIDAD

Articulo 10.

Toda persona natural o juridica, que se dedique a la produccion (fabricacién o fortificacion),
importacion o fraccionamiento de la harina de trigo fortificada debe tener la licencia sanitaria
correspondiente otorgada por la Secretaria de Salud.

Articulo II.
El registro sanitario de la harina de trigo fortificada sera otorgado por la autoridad i:ompet'ente

de la Secretaria de Salud.
P

Articulo 12.

La persona natural o juridica (productor, importador o fraccionadorO mencionada en la etiqueta
de la harina de trigo es responsable de las declaraciones en la etiqueta, de hacer el control de
calidad del producto, y de llevar los registros correspondientes.

Articulo 13.

El distribuidor y el vendedor final de harina de trigo deben velar porque la harina de trigo que
comercializan tenga registro sanitario y cumpla con los requerimientos de envasado y
etiquetado estipulados en este Reglamento.

Articulo 14.

La Secretaria de Salud, por intermedio del Departamento de Control de Alimentos, es
responsable de verificar el cumplimiento de lo estipulado en este Reglamento mediante visitas
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de inspeccion a las fabricas, centros de fraccionamiento, y aduanas de importacién, y
monitoreo a los sitios de distribucién o venta. Estas actividades podran basarse en la
realizacion de pruebas de confiabilidad, sin menoscabo de efectuar auditoron evaluacion de
la conformidad cuando sea necesario.

Articulo 15.

La Secretaria .de Industria, Comercio y Turismo participara en las actividades de inspeccién
y monitoreo en los sitios de venta de harina de trigo fortificada.

CAPITULO VI
DE LAS IMPORTACIONES Y DONACIONES

Articulo 16.

4

Toda la harina de trigo que ingrese al pais debe estar fortificada de acuerdo a lo sefialado en
el Capitulo Ill de este Reglamento, y ser4 almacenada en aduanas hassta que el
Dekpartamento de Control de Alimentos, en coordinacién con las autoridades de Aduanas,
libere la pdliza respectiva de acuerdo a los procedimientos establecidos para el efecto. El
cumplimiento de este proceso se eliminara para los productos de paises con los que se tengafy
Acuerdos de Mutuo Reconocimiento, que incluyan la harina de trigo. En este caso, el
importador debe presentar un Certificado de Conformidad del pais de origen.

Articulo 17.

Las donaciones de harina de trigo deben cumplir con todo lo establecido en este Reglamento,
a excepcion de situaciones de estricta emergencia que determinen la carencia del producto
en el mercado, cuando el gobierno podra autorizar, por periodos limitados de tiempo, el
ingreso al pais de harina de trigo que satisfaga otros niveles minimos de micronutrientes a los
indicados en el Articulo 4 de este Reglamento.

CAPITULO VIl
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS

Articulo 18.

Las acciones u omisiones que contravengan el presente Reglamento se considera como
infraccion contra la salud y se sancionard teniendo en cuenta la gravedad del hecho.

Articulo 19.

Las sanciones que las autoridades sanitarias impongan por. infracciones a la Ley, Reglamentos
y disposiciones sanitarias relacionadas con la fortificacion de la harina de trigo son las

siguientes:
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a) Amonestacion escrita;

b) Decomiso del alimento, materias primas, sustancias, artefactos u objetos relacionados
con la infraccion cometida:

c) Suspension temporal de las importaciones;

d) Suspension temporal del registro sanitario;

e) Multa unica o sucesivas que oscilen entre L 500.- a L 50,000.-, segun la gravedad de
la falta, que no exceda el 100% del valor del bien.

f) Cierre temporal del establecimiento o industria.

Articulo 20.

Tendran facultades para conocer y sancionar las infracciones a las que se refiere el Articulo
20, anterior, las autoridades sanitarias correspondientes dentro de su jurisdiccién y
competencia, asf:

Jefes de éarea: sanciones (a)y (b); Jefes Regionales del bepartamento de Control de
Alimentos: sanciones (a), {b), {c} y (d), y multas hasta L 10,000.-; Jefe Nacional del
Departamento de Control de Alimentos: Sanciones {c)y (d) y multas hasta L §0,000.-;y
Director General de Regulacién y Desarrollo Institucional: sancion (f).

Articulo 21.

En el caso de que un productor, envasador, distribuidor, importador o vendedor esté.en
desacuerdo con alguna resoluciéon tomada por el personal de la Secretaria de Salud, con
relacion a actividades de inspecciéon y monitoreo, tiene el derecho de solicitar la realizacion de
una Auditoria de Calidad con Evaluacién de la Conformidad con la participacion del Comité
Nacional de Alimentos Fortificados.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES '

A‘r’ticulo 22.

Para el cumplimiento de los propdsitos y objetivos de este Reglamento, la Direccién General
de Regulacién y Desarrollo Institucional, a través del Departamento de Control de Alimentos,
debera establecer los mecanismos de coordinacién institucional e intersectorial que se
consideren convenientes.

Articulo 23.
/-

Todo lo no previsto expresamente en este Reglamento, se ajustard a lo dispuesto en el
DECRETO NUMERO XXX-XX, LEY GENERAL DE ALIMENTOS FORTIFICADOS; DECRETO
NUMERO XX-XX, CODIGO DE SALUD; DECRETO NUMERO XXX-XX, LEY GENERAL RE LA
ADMINISTRACION PUBLICA; DECRETO XXX-XX, LEY DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO; ACUERDO XXX-XX, REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE
LOS ALIMENTOS.
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Articulo 24.

Se deroga el ACUERDO NUMERO xxx, Reglamento del DECRETO NUMERO xxx-xx, que
ordena el enriquecimiento de la harina de trigo, emitido el xx de xxxxx de 19xx y las demas
disposiciones que se le opongan.

Articulo 25.

El presente Reglamento entrara en vigencia 20 (veinte) dias después de su publicacion en el
diario oficial “XX XXXXX".

Comuniquese, Y

MINISTRO ENCARGADO DEL DESPACHO DE LA SECRETARIA DE SALUD

N PRESIDENTE
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HIERRO - CA-050C
VIIl. CALCULOS

Segtin la comparacién con las muestras control de harina (0, 30, 60, 90 mg/kg (=ppm)), se reportan [0S
resultados en los siguieras intervalos:

< 30 ppm
De 30 a 60 ppm
De 60 a 90 ppm
> 90 ppm
INX. VERIFICACION DE LA RECUPERACION DEL METODO
No se aplica

X. VARIANTES

No se aplica



HILERRO - CA-Q50C
PREPARACION DE SOLUCIONES Y CONTROLES
A. - Acido clorhidrico, HCI 2 M

Mangje el deido con precaucion, porque es irritante y quema.  Manceje ¢l deido clorhfdrico
concentrado en campina, con guantes. :

Dentro de una campana de extraccidn de gases, agregue un beaker de 250 mL, 50 mL de agua
destilada, luego agregue lentamente 8.5 mL 'de HCl concentrado, Y finalmente 4 1.5 ml de agua
destilada, Deje enfriar 'y pase a un lrasco de vidrio con tapadera hermética. La solucion es
estable indefinidamente. e

B. Tiocianato de potasio, KSCN a 10%

Trabaje ¢l reactivo con guantes y mascarilla,
En un beaker de 250 mL, disuclva 10 g de tiocianato de potasio en 100 mL de agua destilada.
Pase a un frasco de vidrio con tapadera hermética.  La solucidn es estable indefinidamente.

. c . Perdxido dc hidrégeno, H;0, al 3%

En un beaker de 250 mL, agregue 10 mL de perdxido concentrado (30%) Y 90 mL de agua
destilada,  Pase a un frasco de vidrio con tapadera hermética. La solucién es estable
<~ indefinidamente.

CONTROLES DEIIARINA
Premezela de harina con micronutrientes

Utilice la premezela de vitaminas Y minerales comercial (561 g Fe/kg). Mezcle 0. 1784 g de
premezela con 100.0 g de haring N_O_ fortificada.  Esta premezcela de harina ticne u n a
concentracion de 1000 mg/kg (ppm).  Usc esta premeecla de harina para preparar las harinas
control, como se indica a continuacidn.

Harinas Control

Concentracion Peso de Premezcla de Peso de Harina
de hierro esperada, Hari nadgr%gpg ppm, en NO fortificada, eng
en mg Fe/kg harina BHAMOS

0 0.0 400.0
15 0.0 304.0
30 12.0 388.0
60 24.0 376.0
90 36.0 364.0

BN vos - METODOS QA



INSTITUTO DE NUTRICION
DE CENTRO AMERICA Y PANAMA Revisién NO. §
LABORATORIO DE QUIMICA Y BIOQUIMICA Fecha: Octubre/97

ANEXO 3.6

METODO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE HIERRO EN ALIMENTOS
ANALISIS ESPECTROFOTOMETRICO

Técnica desarrollada por: Licda. Dora Inés Mazaricpos Fecha: _7 asosto 1992

Ultima Revisién efcctuada por:  Licda. Dora Inés Mazaricoos

Aprobada por: Omar_Dary, Ph.D.

1. REFERENCIAS
Métodos Oficiales dc la Asociacion dc Quimicos Analiticos Oficiaes - AOAC. 1990. Official
Mcthods of Analysis, No. 14.011. JAOAC, 27, 86,396(1944); 28, 77( 1945).

Mecasurement of Iron Status. 1985. Reporte det Grupo Consultor Internacional de Anemia
Nutricional (INACG).

II.. PRINCIPIO

Paracl andlisis dc hicrro inorganico cn alimentos, ¢l primer paso consiste en una combustion
total de la materia organica, mediantc Su incineracion. En la solucién de cenizas resultante, €l hierro
es reducido a hierro(ll) por adicion dc hidroxilamina.  El i6n ferroso Sse determina
espectrofotometricamente por formacién de Un complejo colorcado €ON cualquicra dc los cromégenos
siguicntes:  a,e'-dipiridilo (2,2° bipiridina); Batofentrolina (sal disulfonica de la 4,7-difenil-1,10
fenantrolina) o ferrozina (Acido (3-(2-piridil)-5,6-bis-(4- fenilsulfénico)-1,2,4-triazina. La longitud
dc onda de-mdxima absorcion es 521 nm para cl dipiridilo, 535 nm para la batofenantrolina'y 562 nm
parala ferrozina. La reaccion de color debe Hevarse a cabo bajo condiciones controladas de pH segin
el cromégcno para reducir la competencia dc los iones hidronio (H,O*) por cl ligante, por |0 que se
agrega una solucion de acetato de sodio 2M.
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HIERKU - CA-UOUA

PUNTOS CRITICOS Y PRECAUCIONES

El lavado dc toda la cristalcria debe ser cspecilico para andlisis dc mincrales (ver Anexo dcf
lavado dc material). Todos los reactivos deben ser dc grado analitico y con ¢l menor contenido
posible dc hicrro.

El agua utilizada debe ser destilada y desionizada, con una conductividad mcnor a 2 uSi/cm,
0 10 (ohm.cm)™.

Cuando sc usa dipiridilo como agente cromdgeno, es critico mantener ¢l pH dc las soluciones
entre 5y 6. Si s neeesario, sc pucde agregar mas acelato de sodio.
o

EQUIPO

Agitador Vortcx

Balanza analitica ‘
Espectrofotometro (52 1, 535 ¢ 562 nm)

Estufa

Mufla d
Pipcta repetidora Eppendorf (100 y 750 uL)

Pipeta manual (200- 1000 gL)

MATERIALES

Bal6n volumétricodc 1 L
Balones volumétricos de 100 mL
Balones volumétricos dc 250 mL
Balones volumétricos de 25 mL
Beakers dc 250 mL

Pipetas Pastcur

Pipetas volumétricas

Piscta para agua desionizada
Crisoles de porcelana

Vidrios de rcloj

Combitips

Gradillas para tubos dc ensayo
Puntas dc pipcta azules

Tubos dc ensayo dc 10 mL



H ERRO - CA-050A
V. REACTIVOS

Acctato dc sodio (CH,COON.3H,0), 99%, Fe <200 pg/Kg, PM 136.08, Mcrck Art. 6267
Acido clorhidrico (HCI) al37%, 1.19 g/mL, Fe <28 ug/mL, PM 36.46, Mcrck Art. 317
Clorhidrato dc hidroxilamina (NH,OH.HCI), PM 69.49, Bakcr 2196
Cromdgenos, uno de los siguicntcs:
- Batofenantrolina, sal disulfénica dc la 4,7-difenil-1,10 fenantrolina (C,,H,(N,0.S,), PM
(&cido libre,anhidro) 492.5, Sigma B-1375
- a,a’-dipiridilo (2,2 bipiridina) (C,,HyN,), PM 156.19, Fisher D-95
- Ferrozina, Acido  (3-(2-piridil)-5.6-bis-(4-fenilsulfénico)-1,2,4-triazina,sal  disddica,
C,uH12NyNa,0,S,, PM 514.36, Mcrck 11613.
Estdndar dc hierro, una de fas opciones siguicntcs:
Hicrro clcctrofitico Mcrck 38 19 6 Bakcer 2234
Sulfatoferroso amoniacal, (NH,),Fe(SO,),.6H,0 Mcrck 3792
Estandar dc Hierro Mcrck 19781

A. HCI6 M
A.l  HCI 0.96 M
B. Hidroxilamina al 10%
C.I  Dipiridilo 0.025% en acetato dc sodio 2 M, o
C.2  Batofentrolina 0.0125% cn acetato dc sodio 2 M, o
C.3  Fcrrozina 0.0125% cn acetato de sodio 2 M

VIil. PROCEDIMIENTO
A. Incineracion de Ia muestra

I. Pese con exactitud alrededor de 1g dc muestra previamente homogeneizada. (Sto se hace en
duplicado. Ponga la muestra en’ un crisol dc porcclann.

2. “#Paseala mufla e incinere la muestra a 500 °C por 4 horas, 0 € tiempo necesario para obtener
una ccniza blanca o grisdcea. Dcjc enfriar. .

B. Solucion dc cenizas

1 Agregue 5 mL dc HC1 6N dejando que ¢l &cido cscurra por fas paredes del crisol, y evapore
"a sequedad en estufa 0 bafio de arena, cuidando que fa muestra no saipique cn ningln momento
afuera del crisol.

2. Disuelva ¢l residuo agregando 2 mL de HCl 6N, medidos exactamente, y calientc
cuidadosamente 5 min cn cstufa.

RN Filtre hacia un balon de 25 ml.. Lave el crisol con varias porciones de agua destilada, para

pasar cuantitativamente todo cl contenido del crisol.
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HIERRO - CA-050A
Anilisis dc hierro

Identifique tubos dc 10 mL para los patrones (0.0, 0.4, 0.8, 1.6, 2.4, 3.2, 4.0 y hasta 10.0
mg/kg segiinel caso) y para las mucstras.

A cada tubo agregue 5 mL de cada patron, control o mucstra, como corresponda.

Agregue 0.5 mL dc Hidroxilamina a 10%, y mezcle en vortcx.

Agregue 4 mL de dipiridilo a 0.025% cn acetato dc sodio 2M, 0 5 mL dcC batofenantrolina
0.0125% cn acctato dc sodio 2M. Mezclc en vortex y deje reposar por 20 min. -

Lca Jos tubos en espectrofotémetro a una longitud dc onda de 521 nm para di;ifridilo y'535 nm
para batofenantrolina. El O sc gjusta con agua destilada.

CALCULOS

.

Calcule 13 recta de regresidn de Concentracién dc hierro [FC] en ppm (y) versus Absorbancia
(s).
»

) . : , .
Laconcentracion dc hierro sc calcula dircctamentc con larecta dc regresion.

Para reportar €l contenido de hicrro en mg de hierro por kg dc alimento, multiplique ¢l
resultado obtenido en ppm (mg/L) asi: .

25 x107° L .
peso muestra (g) x70 >[kg]

Hierro (mg/kg) = Conc. (ﬁ—g—l-—f-:—e)x

Conc. (ppm) X 25
Peso (g)

Hierro (mglkg) =

YERIFICACION DE LA RECUPERACION DEL METODO

No sc aplica
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X. VARIANTES

Andlisis en version “micro”

Si sc dispone dc pipetas manual y repetidora, y un espectrofotémetro con capacidad dc lecr
celdas pequefias, este método se puede realizar en version “micro”. | os calculos se redlizan igua que
con el método "macro”.

1. |dentifique, en duplicado, tubos de 10 mL para los patrones (0.0, 0.4, 0.8, 1.6, 2.4, 3.2, 4.0,
y hasta 10.0 mg/kg segun cl caso) y paralas muestras.

2. A cada tubo, agregue I mL de cada patrén, control 0 muestra, como corresponda.

w

Agregue 0.1 mL dc Hidroxilamina al 10%, y mezcle en VOrtcx.

4, Agregue 0.75 mL de dipiridilo a 0.025% ecn acetato de sodio 2M, 0 1.0 mL de
batofenantrolina a 0.0125% cn acetato dc sodio 2M. Dcjc reposar por 20 min.

S. Lea los tubos en espectrofotémetro con Limpara visible gustada a una longitud de onda dc 52 |
para dipiridilo 0 535 nm parabatofenantrolina. E| 0 sc gjusta con agua destilada.
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ATilisis con FoTToZima

Es posible utilizar fcrrozina (Acido 3-(2-piridil)-5,6-bis(4-fenilsulfonato)- 1,2,4 triazina) COMO

cromogcno. Este es mds barato que labatofenantrolina, Y es mucho mas sensible, recomendado por
cl panel dc hicrro del Comité Internacional para la Estandarizacion cn Hematologia (ICSH). Sin
cmbargo € limite maximo dc cuantificacion ¢s menor, Y presenta intcrfcrencia con metales como
cobre. Lalectura SCrealiza a una longitud dc onda dc 562 nm.  Sc agregan 4 volimencs dc fcrrozina
por volumen dC muestra.

PREPARACION DE SOLUCIONES .

4

A.  Acido clorhidrico 6 M (HCI6M):

Manee e dcido con prccaucion, porgue es irritante y quema. Mange e &cido
clorhidrico concentrado en Campana, Con guantcs.

Dentro dc una campana de cxtraccién dc gascs, agrcguc 200 mL dc agua desionizada
en UNn beaker dc 500 mL. Agreguclentamente 250 mL dc &cido clorhidrico concentrado.
Dcje enfriar y agregue 50 mL de agua desionizada. Transfiera a un frasco de vidrio con*
tapadera hermética. Lasolucion es cstable indefinidamente.

A.l ’Acido clorhidrico 0.96 M (11C1 0.96M):

Mancjc cl acido con precaucién, porque es irritante y quema.

Agregue 168 mL dc agua dcsionizada en un beaker. Agregue lentamente 32 mL dc
HC16 M. Dcjc enfriar y pasc a un frasco dc vidrio con tapadcra hermética. La solucidn cs
cstable indefinidamente.

B. Hidroxilamina al 10%

Mancjc cl reactivo con guantes, pucs €S COIrosivo.

En un bcaker, agrcguc 40 g dc clorhidrato dc hidroxilamina y disuclva con 400 mL de
agua dcsionizada. Disuelva con varillade vidrio. Transfiera a un frasco de vidrio o plastico
con tapadera hermética.  La solucion es cstable indefinidamente.

C.1  Dipiridilo al 0.025% en accetato de sodio 2M

En un beaker de 500 mL, agregue 108.8 g de acetato de sodio trihidratado y 0.10 g dc
dipiridilo. Agregue 400 ml dc agua dcsionizada. Disuclva con varillade vidrio y calor suave
S esnecesario.  Ascglirese que todo €l cromdgeno sc haya disuclto pues cs poco solublc a
temperatura ambiente.  Guarde en frasco de vidrio o pldstico transparente. Descarte si la
solucion sc pone rosada (contaminacion con hicrro).  La solucion esestable por 3-4 meses.

C.2  Batofenantrolina al 0.0125% en acetato dcl sodio 2M
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Enunbeaker de 500 mL, agregue 108.8 g dc acctato dc sodio trihidratado y 0.05 g dc
batofenantrolina. Agregue 400 ml dc agua desionizada. Disuclva con varilla de vidrio y calor
suave S es necesario.  Ascgtiresc que toda la batofcnnntrolina sc haya disuelto pucs ¢s poco
soluble a temperatura ambicnte. Guarde en frasco dc vidrio o pléstico transparcntc. Dcscartc
s la solucién se pone rosada (contaminacién con hierro). La solucién es estable por 3-4
meses.

C.3  Ferrozinaal 0.0125% enacetato dc sodio 2M

En un beaker dc 500 mL, agrcguc 108.8 g dc acelato dc sodio trihidratado y 0.05 g dc
fcrrozina. Agrcguc 400 m! de agua desionizada. Disuclva con varillade vidrio y calor suave
S ¢s necesario.  Ascguirese que todo ¢l cromdégeno SC haya disuclto pues ¢s POCO soluble a
temperatura ambien tc. Guarde en frasco dc vidrio o pldstico transparcntc. Dcscartc s la
solucién se pone rosada (contaminacion con hierro).  Lasolucion esestable por 3-4 mcscs.

PATRONES DE HIERRO

Patrén 1000 ppm:

Diluya € reactivo DILUT-IT, segln las instrucciones del reactivo, en un balén de 1 L,
utilizando agua desionizada. Alternativamente, disuelva 3.5 12 g Fe (NH,),(SO,),. 6H,0 en agua
destilada, anada 2 gotas de HCI concentrado y diluyaa 500 mL.

Patron 10 ppm:

En un balén de 200 mL, agregue 2.0 mL (medldOS con pipeta volumétrica) del. estandar 1000
ppm. Agregue 16.0 mL de HCl 6N. Lleve a la marca con agua desionizada.

Patrones dc t rabaj 0

&

Sc preparan en balon volumétrico dc 100 mL. Ticnen concentracionces de 0.0, 0.4, 0.8, 1.6,
24, 3.2y 4.0 ppm. Estas conccntracioncs cquivalena 0, 10, 20, 40, 60, 80 y 100 mg/kg
(ppm) en el harina.  Agregue en cada balon 8 mL dc HC16M, y la cantidad correspondiente
del estindar dc 10 ppm de hicrro:

o Volumen dc patron
%gnr%c:; ;3?0(';);:)' 10 ppr(rllnaLz;grcgar
0.0 0.0
04 4.0
0.8 8.0
1.6 16.0
2.4 24.0
3.2 32.0
4.0 40.0
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Lleve a la marca con aguadesionizada. Guarde enfrascosde vidrio oscuro CON tapadera
hermética. Los estindares son estables por 2 semanas-1mes.

DIM/dim
FEALIMEN.Q005
METODOS QA
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ANEXO

LAVADO DE CRISTALERIA PAIRA ANALISIS DE MINERALES

Quite todas |asetiquetas y 10s rétulos dc marcador con etanol.

Lave la cristaleria con e procedimiento normal dc laboratorio (Lavado con Extran, enjuague
con agua del chorro, y enjuague final con agua destilada).

Esta cristaleria limpia sc enjuaga 5 vcees con agua desionizada H,0,, (ver inciso I11),

Sumerjala cristaleria en el bafio de acido nitrico (20% HNO,:80% H,0,,). Esta debe quedar
totalmente sumergida, y sin burbujas de aire. Deje €l material toda la noche.

Colocar una etiqueta indicando afuera del bafio, la fecha, hora y cantidad de cristaleria,

Saque cuidadosamente la cristaleria cOn guantes, dejando drenar €l exceso de &€ido dentro del
bafo.
Enjuague la cristaleria § veces con H ,0,,.

~

Dejar secar la cristaleria en un recipiente plastico con drenaje, SiN que esté en contacto con
ningtin posible contaminante Y tapado con cclofdn ("saran wrap®).

Guarde la cristaleria en bolsas tic plistico nucvas, CON cicerre hermético, S s posible.



INSTITUTO DE NUTRICION

DE CENTRO AMERICA Y I’TANAMA Revisién: No. 4
LABORATORIO DE QUIMICA Y BIOQUIMICA Fecha: Qctubre 1997
ANEXO 3.7

METODO SEMI-CUANTITATIVO COLORIMETRICO
PARA LA DETERMINACION DE HIERRO EN HARINAS

Técnica desarrollada por: Licda. Dora Inés Mazariegos C, Fecha: Octubre 1996

Aprobada por:  Qmar Dary, PPh. D.

1. REFERENCIAS

Métodos Oficiales dc la Asociacion de Quimicos Analiticos Oficiales - AOAC. 1990.
Official Mcthods of Analysis, No. 14.011. JAOAC, 27, 86,396(1944); 23,
v 77( 1945).

Il. PRINCIPIO

Para e andlisis dc hicrro cn harina ¢l primer paso consiste en una combustién total dc
la materia organica por incincracién dc la muestra.  Las cenizas SC disuclven en &cido, y cl
. hierro presente es reducido por adicion de hidroxilamina.  El ion ferroso se determina por
" formacion de color rosado a combinarse con cl cromdgeno batofenantrolina o dipiridilo, y color
lila si sc usa ferrozina.

III.  PUNTOS CRITICOSY PRECAUCIONES

Es posible reemplazar la batofenantrolina POr o, «’ -dipiridilo (2,2 bipiridina), aunquc la
diferencia de color es un poco mds dificil de distinguir.
IV,  EQUIPO

Balanza analitica (1 mg)

Estuta
Mufla
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Y. MATERIALES

Balones volumétricos de 25,100y 1000 mL
Beakers de 500 mL

Crisoles de porccfnna

Gradillas para tubos de ensayo

Pipetas Pastcur

Pipetas scrolégicas de 5 y 10 mL

Pipetas volumétricas de!,2,5mL

Piseta para agua destilada

Probetas de 5 0 10 mL, y de 50 mL

Tubos de ensayo de 10 mL

VI, REACTIVOS

Acetato de sodio (CH;COONa.3H,0), 99%, Fe <200 pug/kg, PM 136.08, Mcrck Art. 6267
Acido clorhidrico (HCl) a 37%,1.19 g/mL, Fe<28 pug/mL, PM 36.46, Mcrck Art. 317
Cromégenos: Uno dc |0s siguicentes:
- Batofenantrolina, sal disul{6nica dc la 4,7-difenil-1, 10 fenantrolina (CyH N, O4S,), PM
(&cido libre,anhidro) 492.5, Sigma B-1375 NN
- a,a’-dipiridilo (2,2’ bipiridina), [C,,H,N,), PM 156.19, Fisher D-95).
- Ferrozina, Acido (3-(2-piridil)-5,6-bis-(4-fenilsulfénico)-1,2,4-triazina sa] disodica,
CyH,N,Na,0,S,, PM 5 14.36, Mcrck 1 1613.
Clorhidrato de hidroxilamina (NH,OH.HCI), PM 69.49, Baker 2196
Hicrro estdndar [ g, Baker DILUT-IT 4777

Soluciones:
{
A. HClI 6 M
B. Hidroxifamina a 10%
C.l Ferrozina 0.0125 % en acetato dc sodio 2 M
C.2 Batofenantrolina 0.0125% cn acetato dc sodio 2 M

C.3 Dipiridifo 0.025% en acetato dc sodio 2 M

La preparacion de fas soluciones sc encuentra en la parte final del método.

t2
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PROCEDIMIENTO
Incineracién de la muestra

Pese con exactitud alrededor dc 2 g dc muestra previamente homogeneizada., ESto sc
hace en duplicado. Ponga la muestra en un crisol de porcelana.

Pas¢ a la mufla e incinere la muestra a 500 °C por 4 horas, |La muestra estd
adecuadamente procesada cuando se obticne una ceniza blanca o grisacea. Deje enfriar.

Solucion dc cenizas

Agregue 5 mL de HCI 6N (puede medirse con probeta o jeringa de 5 o0 10 miL) dejando
que ¢ &cido escurra por las paredes del crisol. Evapore a sequedad en estufa o bafio de
arcna, cuidando que lamucstra NO salpique en NiNgUN momento fucra del crisol.
Disuelva € residuo -agregando 4.0 mL HC16N, medidos con la misma probeta de'5 o -
10 mL, y caliente suavemente Por 5 min cn estufa.

Filtre hacia un balén dc 50 mL, usando pipeta Pasteur. Si no se dispone de baldn
volumétrico, también sc pucdcn usar probetas dc 50 mL. Lave ¢l crisol con pequefias
porciones de agua destilada, para pasar cuantitativamente todo ¢l contenido del crisat')l.

1
Determinaciéon dc hierro
Anilisis con ferrozina

ldentifique tubos de 10 mL que tengan todos ¢l mismo ancho interno y forma del fondo
scmgcjante, para poder marcar la altura cuando sc agrega 1 mL de muestra, y cuando sc
agrega €l resto de los reactivos. En uno dc los tubos agregue I mL de muestra medidos
con pipeta volumétrica Y marque la atura del menisco en ¢l tubo. Sobre esa solucion
agregue 2 gotas dc hidroxilamina con pipeta Pasteur y luego 4 mL de ferrozina medidos
con pipeta volumétrica.

Dibuje la segunda marca en €l tubo. Usando ese tubo como comparacion, marque todos
los tubos necesarios para el analisis. Sc necesitan 6 tubos para los patrones de 0, 20, 40,
60, SO y 100 ppm y dos tubos por mucstra. Para agregar la muestra y 10S reactivos scC
pucden usar entonces pipetas Pasteur.,

Agreguc en cada tubo cada solucion de patrén de hierro Y cada solucién dc cenizas dc
las harinas (estas en duplicado) hasta la primera marca (1mL).

Agrcguc a todos tos tubos 2 gotas de hidroxilamina a 10%

Agregue fa solucion de cromdgeno hasta L segunda marca de todos 105 tubos, bye

reposar Por 20 min.

Compare e color dc las mucstras con cl dc los tubos dc los patrones. Si todos los tubos
estin bien limpios, los duplicados de la mucstra deben dar ¢l mismo color.  Reporte c
resultado cnintervalos: entre 0 a 20, 20 a 40, 40 a 60, 60 a 80, y 80 a 100 ppm. Si
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el color fucra mds intenso que ¢l patrén de 100 ppm o tience duda, tome 5 ml de muestra
y agregue S mL dc HC1 0.96 M. Agite y repita la prueba con esta muestra diluida. El
vaor delamuestraes el interval o siguiente a donde cayola muestra diluida, es decirque
s la muestra diluida cae entre 20 y 40 ppm, €l harinatiene entre 40 y 60 ppm.

Analisis con batofentrolina

|dentifique tubos de 10 mL que tengan. todos el mismo ancho interno y forma del fondo
semejante, para poder marcar la altura cuando sc agregan 2 mL de muestra, y cuando
sc agrega €l resto de 10s reactivos. En uno de los tubos agregue 2 mL de muestra
medidos con pipeta Volumeétricay marque la atura del menisco en el tubo. Sobre esa
solucion agregue 4 gotas de hidroxilamina con pipeta Pasteur y luego 2 mL de
batofenantrolina medidos con pipeta volumétrica.

Dibujc lascgunda marca en cl tubo.  Usando ese tubo como comparacion, marque todos
los tubos ncccsarios para ¢l anadlisis. Sc ncecsitan 6 tubos para los patrones dc 0, 20, 40,
60, SOy 100 ppm Yy dos tubos por muestra. Para agregar la mucstra Y 10S reactivos SC
pucdcn usar entonces pipetas Pasteur.

Agregue en cada tubo cada solucién de patrén de hierro y cada solucion de cenizas dc
las harinas (cstas en duplicado) hasta la primera marca (2 ml).

Agregue a todos tos tubos 4 gotas de hidroxilamina al 10%

Agregue la soluciéon de cromégeno hasta la segunda marca de todos los tubos. Deje
reposar por 20 min.

Compare el color de las muestras con € de los tubos de los patrones. Si todos los tubos
cstdn bien limpios, los duplicados de lamuestra deben dar ¢l mismo color. Reportc cl
resultado en intervalos: entre 0 a 20, 20 a 40, 40 a 60, 60 a 80, y 80 a 100 ppm. S
el color fuera mas intenso que cl patrén dc 100 ppm o tiene duda, tome 5 ml de muestra
y agregue 5 mL de HCI 0.96 M. Agite y repita la prueba con esta muestra diluida. El
valor de lamuestra es €l intervalo siguiente a donde cayo la muestra diluida es decir que
s lamuestra diluida cae cntrc 20 y 40 ppm, cl harinatiene cntrc 40 y 60 ppm.

Andlisis con dipiridilo

Identifiquc tubos de 10 mL que tengan todos ¢l mismo ancho interno y forma del fondo
scmejante, para poder marcar la altura cuando sc agregan 2 mL dc muestra, Y cuando
sc agrega Cl resto dc 0s reactivos.  En uno dc l0s tubos agreguc 2 mL dc mucstra
medidos con pipeta volumétrica y marque la altura del menisco en cl tubo. Sobre esa
solucion agregue 4 gotas de hidroxilamina con pipeta Pasteur y luego I mL de dipiridilo
medido con pipeta volumétrica.

Dibujc lascgunda marca encltubo.  Usando cse tubo como comparacion, marque todos
los tubos nccesarios para cl andlisis.  Sc necesitan 6 tubos para los patrones dc 0, 20, 4o,
60, 80 y 100 ppm y dos tubos por muestra. Para agregar |a muestra Yy 10S reactivos se
pucden usar entonces pipetas Pasteur.
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Agregue en cada tubo cada solucion de patron de hicrro y cada solucion de cenizas de
las harinas (cstas cn duplicado) hasta la primera marca (2 mL).

Aprcguc a todos los tubos 4 gotas dc hidroxilamina al 10%

Agrcguc la solucién dc cromégeno hasta la scgunda marca dc lodos los tubos. Dcjc
reposar por 20 min.

Compare € color dc las muestras con cl dc los tubos dc los patrones. Si todos los tubos
estdn bien limpios, los duplicados dc la muestra deben dar € mismo color. Reporte €l
resultado en intervalos: cntrc 0 a 20, 20 a 40, 40 a 60, 60 a 80, y 80 a 100 ppm. Si
cl color fucra mds intenso que cl patrén de 100 ppm o ticne duda, tome 5 ml de mucestra
y agregue SmL de HCI 0.96 M. Agitc y repita fa prucba con estamucstra diluida. El
valor dc la muestra cs cl intervalo siguientc a donde cay6 la mucstra diluida, csdecirque
s lamuestra diluida cace cntrc 20 y 40 ppm, cl harina ticne cntrc 40 y 6¢ ppm.

CALCULOS
No se aplica ,
YERIFICACION DE LA RECUPERACION DEL METODO

rllo sc¢ aplica

YARIANTES®

No sc aplica.

PREPARACION DE SOLUCIONES

A. Acido clorhidrico 6 M (HCl 6M):

Maneje el acido con precaucién, porque esirritante y quema. Maneje el &cido
clorhidrico concentrado en campana, con guantes.

Dentro dC una campana de cxtraccién de gases, agrcguc 200 mL dc agua
desionizada en un beaker. Agrcguc lentamente 250 mL de écido clorhidrico concentrado.
Dcje enfriar y agregue 50 mL dc agua desionizada. Transfiera a un frasco de vidrio con
tapadera hermética. La solucion cs estable indefinidamente.

B. Ilidroxilamina al 10%

Mancje el reactivo con guanics, pucscs COIMTOSIVO.
En un beaker, agregue 40 g dc clorhidrato dc hidroxilamina y disuclva con 400
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mL de agua desionizada. Transfiera a un frasco de vidrio o plastico con tapadera
hermética. La solucién cs cstable indefinidamente.

C.1  Batofenantrolina al 0.0125% en acetato dc sodio 2M

En un beaker de 500-mL, agregue 108.8 g de acetato de sodio trihidratado y 0.05
g de cromégeno, Agregue 400 mi de agua desionizada.  Disuelva con varilla de vidrio
y calor suave si esneccesario. Ascglirese que todo ¢l cromégeno sc haya disueito pues
es poco soluble a temperatura ambiente. Guarde en frasco de vidrio 0 plastico
transparentc. Descar(e S 1a solucién sc pone rosada (contaminacion con hierro). La
solucién es estable por 3-4 mcscs.
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C.2 Dipiridilo a 0.025% en acetato de sodio 2M

En un bcakcer dc 500 mL, agregue 108.8 g dc acetato de sodio trihidratado y 0.10
g de cromégeno. Agregue 400 ml de agua desionizada. Disuelva con varilla de vidrio
y calor suave s esnecesario. Asegtirese que todo el cromogeno se haya disuelto pues
€S poco soluble a temperatura ambiente.  Guarde en frasco de vidrio o pldstico
transparente. Descarte si la solucion sc pone rosada (contaminacion con hierro). La
solucion es estable por 3-4 meses.

o

C.3  Ferrozina a 0.0125% en acetato dc sodio 2M

En un beaker de 500 mL, agregue 108.8 g de acetato de sodio trihidratado y“0.05
g de ferrozina. Agregue 400 ml de agua desionizada. Disuelva con varilla de vidrio y
calor suave si es hecesario. Asegurese gue todo €l cromoégeno se haya disuelto pues es
poco soluble a temperatura ambiente. Guarde en frasco de vidrio o pléstico transparente.
Dcscartc si la solucion se pone rosada (contaminacién con hierro). La solucion es estable
pof 3-4 mcscs. 7
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PATRONES DE HIERRO

Patrén 1000 ppm:

Diluya el reactivo DILUT-IT, segln las instrucciones del reactivo, en un balon delL,
utilizando agua desionizada. ~ Alternativamente, disuelva 3.512 g Fe(NH,),(SO,),.6H,0
.en agua destilada, afiada 2 gotas de HCI concentrado y diluya a 500 mL.

Patrén 10 ppm:

En un balén dc 200 mL, agregue 2.0 mL (medidos con pipeta volumétrica) del est:indar
1000 ppm. Agregue 16.0 mL dc HCI 6N. Lleve ala marca con agua desionizada.

Patrones de trabajo

Se preparan en balon volumétrico dc 100 mL. Tienen concentraciones de 0.0, 0.4, 0.8,
1.6, 2.4, 3.2 y 4.0 ppm. Estas concentraciones equivalen a 0, 10, 20, 40. 60, SO y 100
mg/kg (ppm) en e harina  Agregue en cada balén 8 mL de HCI 6M, y la cantidad®
correspondiente del estindar de 10 ppm dc hierro:

Concentracion real, \18| ggnrﬁna(%?%ﬁ"
en mg Fe/L (ppm) Ly
0.0 0.0
& 0.4 4.0
0.8 8.0
1.6 16.0
24 24.0
3.2 320
4.0 40.0

Lleve ala marca con agua desionizada. Guarde en frascos de vidrio 0SCUro con tapadera
hermética. Los estindares son estables por 2 semanas-1 mes.

DIM/dim
FEHARINA.C04
METODOS QA
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PROLOGO GENERAL

Los paises de Centro América han sido pioneros en el mundo en desarrollo en el
establecimiento técnico y legal de la fortificacién de alimentos con micronutrientes,
constituyendose esta practica como una de las estrategias mas importantes para fa
prevenciéon y control de la deficiencia de vitamina A, hierro, acido félico y yodo en la
poblaciéon. De esta manera, el azucar fortificada con vitamina A representa la principal
fuente de este micronutriente para los habitantes de El Salvador,- Guatemala y Honduras;
hierro y vitaminas del complejo B (tiamina, ribofiavina, niacina y acido félico) se agregan a
la harina de trigo; y la sal -como sucede en otros palfses del mundo- es la principal, si no.es
que la Unica, fuente de yodo.

o

A pesar de los éxitos alcanzados en la prevencién y control de la deficiencia de
micronutrientes ‘por medio de la fortificacién de alimentos en Centro América, ésta no ha
sido estable y continua. Estos programas han sufrido altibajos durante su existencia. Por «
ejemplo, la fortificacion ‘del azicar con vitamina A funcioné por dos o tres afios a partir de
su introduccién en los arios de 1974 y 1975. Después de esa fecha, ain cuando leyes y
reglamentos estaban en vigencia, el programa se debilitd, y no fue sino hasta finales de la
década de los ochenta y principios de los noventa que los Ministerios de Salud, con el
apoyo del Instituto de Nutricion de Centro América y Panama {INCAP) y la Agencia para el 4
Desarrollo Internacional de los Estados Unidos de América (USAID), resucitaron el interés
de los. productores para reactivar el programa. Similar historia sucedi6 con la restauracion
con micronutrientes de la harina de trigo’ y el programa de yodacién de la sal. Ademas
del INCAP y USAID, UNICEF ha sido la otra institucién que ha promovido el fortalecimiento
de los. programas de fortificaciéon de alimentos, especialmente el de la sal, en Centro
América.

La falta de continuidad de los programas de fortificacion de alimentos se explico
‘qomo resultado de la crisis econdmica y social que la region vivié durante la década de los
ochenta. Sin embargo, cuando se comenzé la reactivacion de los programas se identificé
otra causa importante: la ausencia de practicas de control de calidad y monitoreo, tanto
por parte de los productores como de los entes del estado responsables de supervisar
estos programas. El origen de esta situacion se debi6 mas que a la carencia de
metodologias y recursos analiticos, a una falta de compromiso real de los involucrados. En
Centro América los programas de fortificacién de alimentos se introdujeron, junto con la
legislacion correspondiente, pero sin que simultdneamente se establecieran en la practica
los procedimientos de control de calidad, inspeccion y documentacién que sirvieran para
conocer la evolucién de los programas, estimar sus beneficios, y hacerles los ajustes
necesarios. Aparentemente, este ha sido el caso de la mayoria de los paises en desarrollo.
En Centro América, la Unica excepcion ha sido el programa de fortificacidén de la sal con

flaor (y yodo) en Costa Rica.

! Este alimento ahora se fortifica con hierro y &cido folico, y se restituye con tiamina, riboflavina
y niacina.
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En 1992, el INCAP obtuvo un proyecto de Fortalecimiento Institucional de USAID,
dentro del cual se incorpord un proyecto para “El Control de la Hipovitaminosis A en
Centro América”. Este Ultimo proyecto se disefid para apoyar a El Salvador, Guatemala vy
Honduras en tres areas: apoyo técnico para la fortificacion de azlcar con vitamina A;
desarrollo y aplicacién de metodologias de intervencion comunitaria; y analisis quimico de
carotenoides de alimentos centroamericanos. Este proyecto contd con el apoyo técnico de
profesionales de USAID/VITAL-ILSI, principalmente del Dr. José Obdulio Mora. Como
resultado del componente sobre fortificacion de azlcar, se logré la consolidacién de este
programa, especificamente en Honduras, y se preparo la primera version de lo que
posteriormente seria el Manual para la Fortificacion de Azlcar con Vitamina A’ En este
manual, se enfatiza la introduccion del control de calidad como un elemento inherente del
proceso de fortificaciéon, pero no se llega a incluir detalles suficientes que son necesarios
para establecer un sistema integrado de garantia de calidad. Varios materiales para la
capacitacion en practicas de control de calidad, inspeccidon y monitoreo se prepararon
durante la realizacion del componente sobre fortificacion del azlcar del proyecto citado; sin
embargo se reconocié que éstos todavia requerian mas desarrollo previo a darles mayor
difusién, por lo que se sugirié mejorarlos y validarlos.

En 1995, el INCAP junto con el Instituto Centroamericano de Investigacion y
Tecnologia Industrial (ICAIT!)y el Dr. José Obdulio Mora, presentaron a otro proyecto
financiado por USAID, OMNI-Research bajo la administracion del “International Life Science
Institute” (ILSI), una propuesta para “Evaluar y Documentar un Sistema de Garantia de
Calidad de Alimentos Fortificados en Honduras”. La propuesta fue aceptada y el proyecto
se realiz6 durante los dos afios siguientes. En este nuevo proyecto, el desarrollo del
sistema se extendié al caso de la sal comdn. INCAP por su cuenta utilizd, en El Salvador y
Guatemala, los materiales que se iban desarrollando, 'y con lo cual se logré mejorar su
disefio para su aplicabilidad general en Centro América. Adicionalmente, INCAP preparé
documentos similares para la fortificacion de la harina de trigo, y los ha utilizado para
capacitaciones desde 1996.

]

» La concepcién desarrollada sobre el Sistema de Garantia de Calidad para los )
programas de forti-ficacion de alimentos en Centro América, asi como los lineamientos
generales establecidos, se presentaron en mayo de 1997 en un Seminario organizado por
ILSI para discutir el tema de Sistemas de Aseguramiento de Calidad para Mejorar la
Nutricion en los Paises en Desarrollo. Como consecuencia de recomendaciones emanadas
en este Seminario, el INCAP introdujo algunos cambios en los materiales elaborados, a fin

-de ajustarlos lo mds posible a las indicaciones sobre buenas practicas de manufactura Y

practicas de control y aseguramiento de la calidad de la industria alimentaria de los paises
industrializados. Mas recientemente se han hecho algunas otras modificaciones en la
terminologia ¥ definiciones, para adecuar estos documentos a la nomenclatura utilizada por
instituciones internacionales, tales como el Codex alimentarius y la “International Standard
Organizaiion (ISO)”. Finalmente es importante sefialar que los lineamientos generales del
Sistema de Aseguramiento de Calidad concebido fueron presentados y revisados en dos
reuniones regionales centroamericanas sobre alimentos fortificados, que contaron con la

2 Arroyave G. and Dary 0. 1994. Manual para la Fortificacién de AzUcar con Vitamina A.
INCAP/OPS, USAID/OMNI. Tres partes.
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presencia de delegados de las unidades de control de alimentos de los ministerios de salud,
funcionarios de las unidades de normas técnicas de los gobiernos, representantes de las
industrias alimenticias involucradas, y profesionales de INCAP/OPS, USAID/OMNI-
SUSTAIN, y UNICEF. En respuesta a los acuerdos de estas reuniones, se han hecho
altimos ajustes para hacer los documentos compatibles con-las politicas de globalizacién
econdémica y apertura de mercados que estan adoptado los paises de Centro América.

Con el propdsito de hacer mas préctico el manejo de este manual, éste se ha
preparado en partes separadas. La Parte Uno, Aseguramiento de /a Calidad para
htervenciones en Micronutrientes en los Paises en Desarrollo, incluye los conceptos
generales sobre la teoria de aseguramiento de la caiidad de la industria de alimentos,
adaptados especificamente a la fortificacion de alimentos en los paises en desarrollo_., Esta
parte fue un producto del Seminario coordinado por LSl en mayo de 1997, y los autores
son especialistas del area provenientes tanto de los paises industrializados como de los
paises en desarrollo. Las siguientes cuatro partes eiemplifican los usos, practicos de los
conceptos bésicos de aseguramiento de la calidad y monitoreo en la industria de alimentos
en Centro América, como desarrollado por el INCAP/OPS con el apoyo de lo diferentes

-proyectos de USAID: VITAL-ISTI, ILSI y OMNI. Para satisfacer a usuarios diferentes, esta
seccidn se organiza asf: Parte Dos: Sistema de Garantia de Calidad del Programa de
Fortificacion de AzuUcar con Vitamina A; Parte Tres: Sistema de Garantia de Calidad del
Programa de F;'ortificacidn de la Harina de Trigo; Parte Cuatro-: Sistema de Garantia de
Calidad del Programa de Yodacidn de la Sal Comun; y Parte Cinco: Sistemas de Monitoreo
y de Vigilancia de los Programas de Fortificacion de Alimentos. Las partes ‘Dos a Cuatro
incluyen las actividades que son responsabilidad de los productores y de las unidades de
control de alimentos del gobierno como supervisores de la produccién. Por la tanto, en
estas Partes se describen las acciones de control y aseguramiento de la calidad, y las
acciones de inspeccidn y auditorias de calidad. Como un anexo, en cada una de estas
partes se ha incluido el prototipo de un Reglamento técnico que responde a las
recomendaciones del Sistema de Garantia de Calidad que se propone. La parte Cinco del
Manual se centra en el monitoreo de los alimentos fortificados en los centros de
distribucién y venta, que puede hacerse en conjunto para todos los alimentos, y de las
acciones de vigilancia de los indicadores de proceso de los programas de fortificacion a
nivel de los consumidores. Aun cuando las ultimas cuatro partes de este manual se refieren
al caso concreto de Centro América, se espera que con pocas adaptaciones puedan ser de
-utilidad inmediata para otros paises en desarrollo de otras regiones del mundo, que han
establecido o piensan introducir programas de fortificacion de alimentos de interés en-salud
publica. Se espera que este manual contribuya al establecimiento de programas efectivos y
permanentes de fortificacion de alimentos, que contribuyan a la prevenciéon y el control de
las deficiencias de micronutrientes que contintan afectando a gran parte de la humanidad.

&

F rances Davidson Hernan Delgado
Oficina de Salud y Nutricion. USAID INCAP/OPS
Washington, D.C. Guatemala, Centro América
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1. CONCEPTO DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD DE
LOS PROGRAMAS DE FORTIFICACIONDE ALIMENTOS

A. Introduccién

Las industrias en general, y la industria de alimentos en particular, han introducido i
desde hace varios afios conceptos tales como de buenas practicas de manufactura, y '
sistemas de garantia de calidad basados en principios de control en puntos criticos de la %
secuencia de produccién. Para cada componente que se identifica debe ser controlado se t
precisan los indicadores, los criterios de éxito, la programacion, las metodologias, la
documentacion, las acciones correctivas y los responsables de realizar cada una de estas . - |
acciones. Entre los responsables no sélo se incluyen los encargados de la ejecucion de las Py
actividades sino también los responsables de verificar que estas acciones han tenido lugar l
de acuerdo con los lineamientos establecidos. imitando esta politica de calidad, se concibi6 ¢ l
un sistema de garantia de calidad para los programas completos de fortificacion dé "
alimentos. A diferencia de la politica de calidad de una empresa productora, el Sistema de g
Garantia de Calidad de los Programas incluye no sélo el aseguramiento de que el producto
relna las caracteristicas esperadas al final de su produccion, sino también las acciones de
verificacion y monitoreo por parte del Estado en los centros de produccién, y en los <
centros de distribucion y venta. Ademas, este sistema se continla y complementa con un
Sistema de Vigilancia, que tiene el proposito de medir indicadores de proceso (calidad del
nivel de fortificacion del alimento en el hogar de los consumidores) e indicadores de ) %
resultado (efectos biolégicos en el ser humano atribuible+ al alimento) (ver Anexo 2.1). La ‘
obtencion de indicadores de resultado es propia de la vigilancia epidemiolégica, y la que
puede ser tan extensa y compleja como el propio Sistema de Garantia de Calidad arriba "
mencionado, y que escapa del alcance de este manual. Lo importante es comprender que
la prueba dltima de la eficacia de los programas de fortificacion de alimentos es confirmar

que éstos han sido capases de provocar cambios fisiol6gicos positivos en la poblacion. En
este manual se trataran sélo el Sistema de Garantfa de Calidad y el Sistema de Vigilancia <
de Proceso. {

En el Sistema de Garantia de Calidad, y su acoplado Sistema de Vigilancia, cada g

. etapa se identifica como un punto critico de control, y por ende sujeta a ser tratada como 2
tal. Lo anterior no excluye que, si fuera conveniente, cada etapa podria poseer sus propios
puntos criticos de control, como es el caso del control y aseguramiento de la calidad de la

elaboracién del alimento en los centros de produccién. En resumen, el Sistema de Garantia @
de Calidad que se describe en este manual se refiere a todas las acciones sisteméticas y o
planificadas necesarias para asegurar que un producto cumple con los requerimientos de
calidad, y que éste llegue asi hasta la mesa de los consumidores. A similitud de las *
practicas de calidad de los centros de produccién modernos, cada componente del Sistema s
tiene un responsable y un medio de verificacion. Asi, las acciones de los productores son o

supervisadas por los entes del Estado responsables de hacer la inspeccion de alimentos en
las fabricas; el trabajo de estos entes es confirmado por las unidades de normalizacién o de
proteccién al consumidor, analizando el alimento en los centros de distribucién y venta; y %
los resultados de los esfuerzos de todos los anteriores son medidos en los hogares de los

consumidores, por medio del examen de los alimentos fortificados por parte de una
institucion independiente al Sistema de Garantia de Calidad. =
#
1 (]
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Manual de un Sistema de Garantia de Calidad de los Programas de Fortificacion de Alimentos para
Palses en Desarrollo

Idealmente, la garantia de la calidad de_ alimento debe ser una responsabilidad casi
exclusiva de los productores. El Estado deberia confirmar esta calidad con la verificacion
de la conformidad de le declarado en la etiqueta, por medio de examenes eventuales de
muestras de alimentos obtenidas en los sitios de distribucién y venta. Sin embargo, esta
situacién esta muy distante de responder a la realidad de la mayoria de los paises en
desarrollo. Una vez que el alimento esta en el comercio, poco puede hacerse si su calidad
de fortificacién es inadecuada; los mecanismos para hacer cumplir la ley son débiles o -
sujetos al riesgo de decisiones personales. Al momento, el grado de desarrollo industrial y
la poca capacidad de control de los gobiernos exigen que el proceso de produccién ‘sea
continuamente vigilado a nivel de las fabricas. Cuando mejore el desarrollo industrial y
econdmico de los paises, el énfasis del control ir4 trasladandose al examen del alimento en
los centros de distribucion y venta, esperandose que éste se realice sélo con propdsitos de
verificacion eventuales. Por esta razon es que en este documento, la participacion del

- Estado se enfatiza mas a nivel de la produccion que durante la comercializacion. Por otro .
lado, en el Sistema de Garantia de Calidad aqui propuesto, la calidad del alimento en el

comercio se conoce indirectamente por medio de la vigilancia del alimento en los hogares.
Esta vigilancia, aunque no forma parte estricta del Sistema de Garantia de Calidad,. esla #
herramienta mas poderosa del sistema total propuesto, ya que no sélo sirve para

determinar 1al evolucién de la calidad de los programas de fortificacién de alimentos, sino
también para estimar y documentar sus posibles efectos en la poblacién a la que se desea
beneficiar. Los resultados del Sistema de Vigilancia de Proceso contribuyen a mantener el
interés y entusiasmo de los productores, gobernantes y consumidores en los programas de *
fortificacion de alimentos.

B. Definicidon y Descripcion de los Componentes del Sistema

El Sistema de Garantia de Calidad de los programas de fortificacién de alimentos
incluye los siguientes componentes (ver Anexo 2.1): Control y Aseguramiento de Calidad,
bajo la responsabilidad de los productores; Inspecciéon y Auditoria de Calidad en los centros
de produccién por inspectores de los entes del Estado responsables de examinar la calidad

de alimentos;. y Monitoreo de los alimentos durante su comercializacion, por los entes del
Estado responsables de la verificacion de la conformidad o de las unidades de proteccién al
consumidor. Como se describié anteriormente, el Sistema se complementa con un
Sistema de Vigilancia de Proceso por medio de la verificaciéon de la calidad del alimentos
fortificado a nivel de los hogares.

1. Control y Aseguramiento de Calidad

La base de cualquier Sistema de Garantia de Calidad es el Control y el
Aseguramiento de la Calidad realizados por los productores. Estas dos actividades
deben ser disefiadas de tal forma que permitan hacer correcciones rapidas y
oportunas, dejando constancia escrita de todas las acciones ejecutadas. El Control
de Calidad se define como las técnicas y las actividades utilizadas para documentar
el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos mediante el uso de

2
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Sistema de Garantia de Calidad del Programa de Yodacién de /a Sal Comun

indicadores objetivos y medibles; mientras que el Aseguramiento de la Calidad es la
implementacion de acciones sisteméticas y planificadas necesarias para’asegurar
que un producto o servicio cumple con los requerimientos de calidad. En otras
palabras, el Aseguramiento de la Calidad son las acciones que tienen una expresién
numérica y tangible en el Control de Calidad de los productos.

Un elemento importante del Control y Aseguramiento de la Calidad es la
confirmacién de la calidad de la mezcla vitaminica y su adecuado almacenaje y
manejo en los sitios de produccién. Por lo general, este producto es importado de
empresas serias, por lo que muy raramente es causa de problemas. Sin embargo,
siempre es recomendable exigir la presentacién de un Certificado de Garantia de
Calidad y eventualmente confirmar analfticamente la composicion de la mezcla
vitaminica. Los productores de alimentos fortificados, especialmente aquéllos que
utilizan las mezclas vitaminicas sin ninguna transformacion y control adicional, se
favorecerian si las Unidades/de Control de Alimentos del Estado incluyeran las
mezclas vitaminicas dentro de su campo de supervision.

En Centro América con la excepcion de la industria artesanal de la sal, las
otras industrias de alimentos poseen departamentos de control de calidad con un
desarrollo aceptable, y realizan control rutinario de la calidad general del alimento .
producido, pero por lo general no incluian pardmetros asociados con el proceso de
fortificacion. Por lo tanto, para agregar el control y aseguramiento de la calidad de
la fortificacion, la estrategia seguida fue convencer a las industrias para incorporar
el control de la fortificaciéon dentro de las practicas ya existentes. Los métodos
analiticos mas aceptados y exitosos fueron aquéllos que proveen de informacion
rapida, ya que los productores necesitan hacer correcciones sobre la marcha. Es
muy dificil esperar el reprocesamiento de lotes defectuosos en cuanto a su
fortificacién. La Unica razén que haria imperioso exigir el reprocesamiento Q la

£ (destruccion de un lote de alimentos fortificados es si el contenido de
micronutrientes fuera mayor que los niveles considerados como seguros, situacion
que muy dificilmente sucedera. La otra limitante que tuvo que ser superada fue la
y ausencia de registros permanentes. La documentacion de resultados es muy
importante, ya que en este Sistema las acciones de verificacion por el Estado se
basan en gran medida en la revision de los registros de las acciones de
aseguramiento y control de calidad de los productores.

2. Inspeccion y Auditorias de Calidad

. Las Unidades de Control de Alimentos deben realizar visitas periédicas a los
centros de produccién (fabricas, lugares de fortificaciéon, envasadoras, o sitios de
importacion) para efectuar la Inspeccion y las Auditorias de Calidad. La Inspeccién
se define como la accién de medir, examinar, ensayar, o verificar una o varias
caracteristicas de un producto o servicio, para compararlos con los requisitos
especificos. Mientras que las Auditorias de Calidad son los examenes sistembticos e
independientes para determinar si las actividades y los resultados relativos a la
calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas y si éstas se han
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implementado efectivamente para el logro de los objetivos propuestos. En otras
palabras, las Auditorias de Calidad son las acciones de verificacién de las

actividades de Aseguramiento de la Calidad, que tienen una expresion numeérica y
tangible en la Inspeccion de los productos. Los datos de ‘Inspeccién deben confirmar
aquéllas del Control de Calidad.

En Centro América, como probablemente también ocurre en otros paises ‘en
desarrollo, las unidades de Control de Alimento del Estado carecen de suficientes
recursos humanos y econémicos, por lo tanto resulto irreal tratar de seguir la
normativa internacional en cuanto a la realizacién de un muestreo sistematico de los
alimentos durante cada visita de Auditoria de Calidad. Por lo tanto, en blUsqueda de
una medida mas sencilla pero igualmente efectiva, se creo el concepto de Prueba de
Verificacion. Las Pruebas de Verificacién consisten en las determinaciones
analiticas hechas en un nimero reducido de muestras individuales, Son el propésuto
de confirmar rapidamente las caracteristicas declaradas en la etiqueta de los
productos. Los resultados de estas pruebas se complementan examinando las
acciones de Aseguramiento y Control de Calidad efectuadas por los productores.
Esto significa que el énfasis de las Auditorias de Calidad se pone en la revision. de #
las evidencias de que los productores efectivamente estédn supervisando la calidad
.~ de la’ fortificacién, mas que en la confirmacién analitica del cumplimiento de las
especificaciones por el producto en un nimero estadisticamente representativo de
muestras. Sin embargo cuando las circunstancias lo demandan, no se descarta la
aplicacion de muestreo estadistico formal siguiendo los criterios establecidos por
organismos internacionales como el Codex Afimentarius, con el objeto de establecer
que un producto satisface las estipulaciones de los correspondientes. reglamentos
técnicos o normas. Ejemplos de esta situacion es cuando se buscan las causas de
~ fallas en las pruebas de verificacion, o cuando se sospecha de acciones delictivas o
afirmaciones falsas, merecedoras de sanciones. Con el propdésito de diferenciar a
esta ultima actividad de las visitas rutinarias de auditoria ‘e inspeccion, se le dio el
nombre de Auditoria de Calidad con Evaluacion de la Conformidad. Se sugiere que
estas auditorias se efectiien con la participacion de representantes del sector
productor, a fin de que los funcionarios del Estado puedan respaldar con testigos
independientes cualquier decisién que tomen. Lo que se busca es crear un sistema
de supervision, con capacidad sancionatoria, lo mas libre de corrupcion posible.

»

Con alimentos importados fortificados preenvasados?®, previo a su liberacién
de las bodegas de aduanas, debe seguirse un procedimiento semejante al descrito
para la verificacion de la calidad del alimento producido localmente. Esto es efectuar
Auditorias de Calidad e Inspeccién con base en Pruebas de Verificacion. En este
caso, el importador podria solicitar la realizacion de una Auditoria de Calidad con

3 Alimentos preevasados: Son los alimentos empacados, o embalados previamente, listos para
ofrecerlos al consumidor o para instituciones que preparan alimentos y bebidas para ofrecer al
publico.
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Evaluacién de la Conformidad cubriendo SU costo, si estuviera en desacuerdo con la
decision que tomaran las autoridades de Control de Alimentos. EI cumplimiento de
este proceso se eliminaria para los alimentos fortificados provenientes de paises con
los que se tengan acuerdos de mutuo reconocimiento, que incluyan a los alimentos
en cuestion; en este caso, bastarla con presentar un Certificado de Conformidad del
pais de .origen.

Alimentos importados a granel, fortificados o no, deberian ser preenvasados
en el pais importador previo a su comercializacion. En este caso, el preenvasador se
haria responsable del producto, y por lo tanto lo fortificaria, si asi se necesitara,
paro en todo caso, siempre deberia establecer practicas de Control y Aseguramiento
de la Calidad, y sujetarse a la Inspeccién y Auditorias de Calidad por parte del
Estado. Por lo tanto, no se requeriria del examen de estos alimentos en las aduanas
por parte de las autoridades de Control de Alimentos, lo cual facilitaria las politicas
de libre comercio, pero sin descuidar el cumplimiento de la normativa nacional en
cuanto a los alimentos fortificados comercializados en el pals.

3. Monitoreo

El Monitoreo es un anglicismo que se utiliza en esta publicacion para
describir la verificacion periédica y sistematica de la calidad del producto y su
etiquetado en los sitios de distribucion y venta. Esta accion deberia estar a cargo de
las Unidades de Evaluacion de la Conformidad o de Defensa del Consumidor, y seria
un mecanismo mas para asegurar la calidad del alimento fortificado al consumidor,
asi como un medio confirmatorio de la eficacia de las actividades de Inspeccién y
Auditoria de Calidad, realizadas por las Unidades de Control de Alimentos en los
centros de produccién. Sin embargo, en muchos paises esta accion también recae
en las mismas Unidades de Control de Alimentos, por lo que se sugiere coorpinen
su trabajo a este nivel con las otras Unidades Verificadoras, si es que éstas existen.

En Centro América, se propuso hacer por lo menos Pruebas de Verificacion
en muestras de alimentos fortificados obtenidas de los sitios de distribucion y
venta. Sin embargo, la idea es dificil de realizar por la falta de recursos humanos y
materiales para efectuar esta tarea. Por lo tanto, se acordé que por lo menos
deberia capacitarse a los inspectores de saneamiento ambiental y de las
municipalidades, para que entre una de sus funciones estuviera la supervision da la
comercializacion de alimentos fortificados, de manera que éstos estén debidamente
preenvasados y etiquetados, y correspondan a las marcas comerciales legalmente
autorizadas. Productos que fallen con el cumplimiento de estas condiciones serian
decomisados. Si el pais esta en capacidad de realizar muestreos de alimentos en los
sitios de distribucién y venta y analizarlos, esto servirla para verificar la, calidad de la
fortificacion. Al encontrarse fallas, se justificaria la realizacion de Auditorias de
Calidad con Evaluacién de la Conformidad en los sitios de produccién responsables
de la marca en cuestién. En el monitoreo, podrian ser Gtiles las pruebas de campo
para identificar la presencia de un nutrionte especifico en el alimento. Sin embargo,
es importante hacer notar, que resultados deficientes servirfan sélo para buscar las
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causas de las anomalfas y para justificar el examen més intenso del alimento en los
sitios de produccion, pero no para tomar medida sancionatoria, ya que en los paises
en desarrollo existen muchas razones dificiles de controlar que pueden causar estas
anomalias, por lo que el riesgo de tomar decisiones injustas o incorrectas es muy
alto.

4, El Sistema de Vigilancia de Proceso
Como ya se mencion6 anteriormente, la Vigilancia de Proceso, aunque no
constituye parte integrante del Sistema de Garantia de Calidad de los programas de
fortificacién de alimentos, es Util para daterminar la evolucién de los mismos y para
medir los indicadores de proceso, con los cuales puede documentarse y estimarse
los beneficios de estos programas en la poblacién. Los departamentos de Nutricion:
con la cooperacién de otras oficinas del gobierno (centros de censos y estadistica,
escuelas publicas, p.e.), de entidades académicas, de organizaciones no
. gubernamentales, y de instituciones de cooperacién regional o internacional, son las
unidades idoneas de responsabilizarse de la Vigilancia de Proceso de los programas
de fortificacion de alimentos a nivel de hogares. Para realizar la Vigilancia de &
Proceso se recomienda recolectar muestras de los alimentos fortificados por lo
<~ menos una vez al afio dentro de un marco muestral con representatividad nacional,
y de ser posible con representatividad regional. Las muestras pueden ser analizadas
en laboratorios del gobierno o de cualquier otra procedencia, pero es importante que
sea sélo uno para reducir las variaciones interlaboratoriales y mejorar el valor :
predictivo de los resultados. Es importante convencer a las autoridades nacionales
que la asignacion de recursos con este fin es muy importante.

c. Factores Esenciales del. Sistema

A continuacion se describen cinco factores basicos que debieran
incorporarse en el Sistema de Garantia de Calidad.

1. Los alimentos fortificados deben ser preenvasados al detalle y etiquetados

La principal razén por la cual los programas de fortificacion de alimentos
fallan en los paises en desarrollo es porque su comercializacion se hace en
presentaciones a granel, a partir de los cuales se dispensan en cantidades menores,
dentro de bolsas u otros recipientes sin identificacion, a los consumidores. Esta
practica debe cesar, porque de lo contrario es imposible instaurar cualquier Sistema
de Garantia de Calidad que sea efectivo. La etiqueta debe servir para identificar
claramente al responsable del producto, y como un medio que pueda utilizarse para
ensefiar a la poblaciéon a reconocer los productos bien fortificados.
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2. La etiqueta del alimento fortificado debe declarar la fecha de garantia del
contenido minimo de fortificacion

En el pasado, la legislaciéon de los alimentos fortificados estipulaba un
intervalo aceptado del contenido, de micronutrientes. Sin embargo, en la préactica
esto ha causado problemas. .En la mayoria de los casos, este intervalo se define
para el momento de produccién, sin tomar en consideracion que algunos
micronutrientes sufren degradacion durante le vida de comercializaciéon del alimento,
lo que crea dificultades legales a las autoridades de Control de Alimentos en el
cumplimiento de sus obligaciones. Por otro lado, los productores buscan satisfacer
no el promedio sino el limite minimo establecido, por lo que el nivel de los nutrientes
en el alimento al llegar a los consumidores es generalmente menor al deseado.
Ademas, frecuentemente el intervalo aceptado del contenido de micronutrientes en
el alimento 8s muy estrecho en comparacién con la efectividad real del proceso de
fortificacion. Esto ha originado conflictos entre los productores y las Unidades de
Control de Alimentos, ya que los primeros muchas veces basan sus decisiones en
andlisis sobre pocas muestras Y cantidades pequefias del producto, mientras que los
segundos demandan la realizacién de muestreos “estadisticamente representativos”
para establecer el grado de cumplimiento con las especificaciones, condicion que
dificilmente puede cumplirse. Para evitar estas limitaciones se ha propuesto la
adopcién del nivel minimo del contenido de micronutrientes durante toda la vida dé
comercializacion del alimento. Esta sugerencia también considera la manifestacion
de la fecha de garantia del contenido minimo de fortificaciéon®.

El término de fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion es
semejante, pero diferente, al de fecha de duracién minima del alimento’que utiliza
el Codex Alimentarius para alimentos perecederos. Este Ultimo término es aplicable
a alimentos como la harina de trigo, pero no para otros alimentos que se ‘fortiflcan
en los paises en desarrollo dentro de programas de salud publica, como son los
casos de la sal y el azlcar,. que tienen periodos de vida util muy largos, que superan
la estabilidad del nutriente afiadido. Por lo tanto, para incluir esta condicién se
propuso la creacidén del término fecha de garantia del contenido minimo de

fortificacion.

Fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion: Es la fecha en que, bajo determinadas
condiciones de almacenamiento, expira el perfodo durante el cual el producto contiene la
cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta. Después de esta fecha, el
alimento debe ser recogido del mercado y reprocesado, si posible, para hacerlo beneficioso para
consumo humano directo.

Fecha de duracion minima: Es la fecha en que, bajo determinadas condiciones de
almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto es totalmente comercialirable y
mantiene cuantas cualidades especificas se le atribuyen tacita o explfcitamerite. Sin embargo,
después de esta fecha, el alimento puede ser todavia enteramente satisfactorio.

7
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El cumplimiento de este requisito no debiera ser muy dificil de acatar por los
productores, ya que por tratarse de alimentos y nutrientes con vidas Utiles muy
largas (seis meses 0 mas), sélo se requeriria imprimir la misma fecha para una
cantidad establecida de envases. En otras palabras, no se necesitaria forzosamente
anotar la fecha especifica de produccién en cada envase del alimento.

La industria de alimentos de los paises industrializados tiene como una
practica obligada la inscripcion de la fecha de produccion en cada uno de los
envases. Si esto fuera posible hacerlo en las industrias de alimentos en los palses
en desarrollo es una condicién deseable, pero su ausencia no debiera impedir ni
limitar la introduccién de la fortificacion de aquellos alimentos que de por si tienen
vidas de comercializacién muy largas. Esta préctica de declarar la fecha de
produccion y la fecha de duracion minima son particularmente importantes para .
alimentos que pueden deteriorarse y causar enfermedad en los humanos, lo que no
es generalmente el caso de los alimentos que se fortifican dentro de programas de
salud publica en los paises en desarrollo. Similarmente, la practica de anotar el
numero de lote de produccién en los envases, se incorporara a medida que las
industrias de alimentos en los paises en desarrollo adquieran tecnologia mas
moderna, pero lo que actualmente no constituye un elemento necesario para que los
programas de fortificacién de alimentos sean efectivos. Por lo tanto, en este
documento la fecha de produccion y el numero de lote no se mencionan como
requisitos a exigir en los envases de los alimentos fortificados. Estos elementos se
introduciran al mejorarse las capacidades tecnoldgicas de las industrias.

3. El Control de Calidad debe fundamentarse en metodologias rapidas

Los resultados del Control de Calidad deben servir para tomar decisiones
correctivas en el momento, ya que una vez que los alimentos fortificados son
producidos, éstos dificilmente son reprocesados si sus propiedades tecnoldgicas,
diferentes a la fortificacion, son adecuadas. Por lo tanto, es imprescindible dotar a
los productores de metodologias analiticas rapidas.. Estas. metodologias pueden ser
cuantitativas, como el caso de la sal fortificada con yodato, o “semi-cuantitativas”
como es el caso del azucar fortificada con vitamina A o la harina de trigo con hierro
y vitaminas del complejo B. Debe asegurarse que los métodos “semi-cuantitativos”
que se utilicen tengan suficiente sensibilidad para diferenciar entre niveles criticos
del nutriente indicador, asi como que el tamafio de la muestra que se analice sea
representativa, de lo contrario estos métodos son inutiies y pueden ocasionar mas
dafio que beneficio. No obstante esta condicién, es importante determinar con
cierta periodicidad el contenido real de micronutrientes que aparecen en los
alimentos fortificados. En este sentido, el Estado puede colaborar con los
productores midiendo, con métodos cuantitativos, el contenido de micronutrientes
de las muestras de alimentos que obtengan durante sus visitas de Auditoria de
Calidad e Inspeccion.
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4, La Inspeccién y la Vigilancia de Proceso deben fundamentarse en
metodologias analiticas cuantitativas

Cuando el Estado verifica el grado de cumplimiento de las especificaciones
de los alimentos fortificados con propdsitos legales, debe hacerlo con la mayor
exactitud posible. Por lo tanto, debe hacer uso de métodos analiticos cuantitativos.
Similarmente, desde el punto de vista de salud publica es importante conocer la
efectividad y eficacia de los programas de fortificacion de alimentos, por lo que es
importante no sélo establecer la cobertura sino también la calidad de los alimentos
fortificados. Por tal motivo, también se recomienda el uso de métodos analiticos
cuantitativos. Otra caracteristica importante ligada a lo anterior es efectuar las
determinaciones en cantidades de muestras de tamaito adecuados.

La recomendacion de hacer uso del contenido minimo de micronutrientes
facilita la interpretacion de los resultados y por ende el trabajo de los funcionarios
de gobierno. Sin embargo, para evitar la posibilidad de que aparezcan niveles muy
altos de nutrientes en los alimentos fortificados, se mantiene como una guia con
propésitos de Control de Calidad e Inspeccion, el concepto de Intervalo de
Tolerancia, que se define como los niveles minimo y méximo de micronutrientes
dentro de los cuales deben encontrarse el 90% o méas de las muestras individuales
analizadas.

5. Los programas de fortificacion de alimentos deben estar bajo la supervision
de un Comité Nacional de Alimentos Fortificados

Una de las grandes limitantes que han tenido los programas de alimentos
fortificados en los paises en desarrollo ha sido la falta de una supervision y
documentacion adecuada. Con mucha frecuencia, las unidades de Control de
Alimentos son débiles y por lo tanto sus acciones de Auditoria de Calidad,
Inspeccién y Monitoreo son escasas. Las actividades de Vigilancia de Proceso
tendrian un destino alin menos seguro. Bajo estas circunstancias, los productores
facilmente pierden el entusiasmo y el interés por mantener las practicas de
Aseguramiento y Control de Calidad, por lo que los programas, en términos
practicos, dejan de existir. Para superar esta situacién, se propone el
establecimiento de Comités Nacionales de Alimentos Fortificados, que serian
constituidos por representantes de las industrias de alimentos involucradas,
funcionarios de las unidades del gobierno responsables de la supervision y
evaluacién de los programas, y asesores de entidades de cooperacién técnica tanto
nacionales (universidades y centros de investigacion, p.e.) como internacionales. Un
grupo asi constituido serviria para discutir los problemas y buscarles solucion,
preferiblemente en consenso. Asimismo, se encargarla de mantener la supervision
general de los programas, comprometiéndose a divulgar y publicar informes
periédicos de su situacion. El Anexo 2.2, muestra una propuesta del flujo de
informacion que debiera establecerse.

-



I, PLANIFICACION GENERAL DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA
FORTIFICACION DE SAL COMUN CON YODO

A. Introduccioén

Para la planificacion de un Sistema de Garantia de Calidad aplicable a un alimento
fortificado especifico, se requieren dos insumos basicos: el establecimiento de los criterios
técnicos y nutricionales, y la definicidon de los criterios de garantia de calidad para cada
etapa constitutiva del programa. Estas tareas deben ser responsabilidad compartida entre
los productores y los funcionarios de gobierno encargados de los programas de
fortificacion de alimentos de importancia en salud publica. Una vez que se acepten los ]
principios ‘basicos, sera relativamente facil redactar los documentos que describan gon
detalle las tareas que constituirén las acciones de cada uno de los componentes del

Sistema
B. . Establecimiento de los Requerimientos Técnicos y Nutricionales

Desde 1962, el Codex Alimentarius existe como un organismo intergubernamental
dedicado a la discusién y emision de normas técnicas de alimentos. Este organismo es
responsabilidad de la FAO y OMS, y su propasito es proteger la salud de los consumidores
y favorecer el comercio mundial de alimentos. Por lo tanto. los requerimientos técnicos de”
los alimento4 que se fortifiquen deben ajustarse en lo posible a las normas del Codex. De
esta-manera sera mas sencillo posteriormente solicitar ante ese organismo u otro similar,
como por ejemplo la Organizacion Mundial de Comercio, la aceptacion de criterios distintos
a los especificados en las normas internacionales. Cada pais debe justificar cientificamente -
la adopcién y exigencia de caracteristicas diferentes a aquéllas aceptadas universalmente.
Por lo consiguiente los requisitos nutricionales y de fortificacion para el alimento deben
definirse con mucho cuidado. Similarmente’las caracteristicas propias de los alimentos
locales deben detaltarse y darse a conocer.

El Anexo 4.3 presenta la propuesta de los Principios Generales de la Sal Fortificada
con Yodo en Centro América. A diferencia de la Norma Codex se agrega el concepto de sal
fortificada con yodo (y con fllor), se introducen algunos parametros especificos para esta
variante del alimento. Igualmente, se incluyen los conceptos de sal refinada, sal de mesa y
sal comun. que existen en el mercado de Centro América. Asimismo, se incorporan criterios
de garantia de calidad de la fortificacion, fundamentados en los conceptos presentados en
el Capitulo anterior. Los elementos del etiquetado también se ajustan a las condiciones
locales y a la caracteristica de la fortificacion de la sal.

Centro América con la excepcion de Costa Rica, consumen sal cruda, es decir
aquella sal que carece de un proceso industrial de refinamiento. En este documento se
identifica este tipo de sal artesanal como sal comun. El mayor procesamiento que recibe
este tipo de sal es el de molienda, seguido por su pre-envasado a mano en bolsas de
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polietileno. El proceso de fortificacion se hace durante la molienda, o por medio de paleo
sobre el suelo o sobre tarimas de madera. El fortificante es una mezcla de carbonato de
calcio con yodato de potasio en proporcién 9:1; que recibe el nombre de yodocal.

Recientemente, siguiendo el ejemplo de Costa Rica y México, y otro paises vecinos,
el resto de pafses de Centro América_ha comenzado a realizar esfuerzos para agregar fltor
a la sal. Este tipo de fortificacion requiere de un producto mas seco y de cristal pequefio,
por lo que la sal artesanal debe por lo menos lavarse, secarse y molerse. Este tipo de sal
reuniria las condiciones para ser clasificada como sal de mesa. Tanto la sal de mesa como
la sal refinada se producen en procesos industriales, por lo que su control y aseguramiento
de calidad debieran ser similares a aquellos del azucar, por lo que para desarrollar un
Sistema de Garantia de Calidad adecuado para estos tipos de sal, se sugiere imitar el
proceso descrito para el azicar (Parte 2 de este Manual). Esta parte 4 del Manual se
referird al Sistema de Garantia de Calidad para la sal comun o artesanal, la que se
continuara produciendo por algunos afios mas en muchos paises del mundo. El destino de
la sal comun es ceder su lugar a la sal de mesa o a la sal refinada, pero mientras ese
cambio tiene lugar es importante garantizar que su fortificacion con yodo sea el méas

adecuado posible.
C. Definicion de los Criterios de Garantia de Calidad ..

La siguiente tarea, en la preparacion del Sistema de Garantfa de Calidad, es detallar
los elementos necesarios que constituiran los procedimientos y las pautas de calidad para
cada componente del programa. Este trabajo se facilita si primero se prepara un flujograma
del programa que sea semejante al presentado en el Anexo 4.1. Una vez identificadas cada
etapa del programa (los componentes del Sistema de Garantia de Calidad) deben
establecerse para cada una de ellas los indicadores y criterios de éxito, la programacion,
las metodologias de muestreo y andlisis, las acciones correctivas, y los responsa‘bles. El
Anexo 4.4 muestra el caso para la sal comun fortificada en Centro América. Nétese que en
el Sistema de Garantia de Calidad de este alimento fue necesario incluir dos etapas mas de
las mostradas en el Anexo No. 4.1: el control y aseguramiento de calidad de yodocal, y la
inspeccidn y auditoria de calidad del mismo. La inclusion de estos dos componentes fue
necesaria porque se han dado muchos problemas con la calidad de este producto, lo que
ha ocasionado fallas en el proceso de fortificacion de la sal comun.

Con relacion al control y aseguramiento de la calidad de la sal comun fortificada,
muy raramente el productor estara en capacidad de efectuar determinaciones analiticas.
Por tal motivo, se sugiere que a este nivel el control se fundamente en garantizar la
proporcion correcta de la cantidad de yodocal sobre la cantidad de sal a fortificar, asi como
registrar el nombre, lote y fecha de produccion del yodocal. Cuando los productores se
asocien entre ellos, estableciendo cooperativas por ejemplo, e incremente su capacidad de
produccién y tecnologia, se sugiere la introduccion del control de calidad. Es importante
advertir que metodologias cualitativas, del tipo mancha, son inadecuadas con esta
finalidad, ya que el grado de homogeneidad del producto es baja y a que la proporcién del
alimento que se hace reaccionar con la solucién quimica es muy pequefia. Es nuestra
experiencia, estas metodologias con este propésito han creado mas dafios que beneficios.

11
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Mientras mejora la capacidad tecnoldgica y analitica de esta industria, el Estado, por
intermedio de su Departamento de Control de Alimentos, debe suplir la deficiencia del
control de calidad, realizando visitas de inspeccién y auditorias técnicas mas frecuentes.

El trabajo del disefio del Sistema’de Garantia de Calidad concluye con la redaccion
de guias de procedimientos para cada componente del mismo. Los capitulos siguientes
detallan el caso de la sal comUn yodada, en sus componentes de Control y
Aseguramiento, e Inspeccién y Auditoria de Calidad, tanto para el yodocal como paré la
sal. Los componentes de monitoreo y vigilancia de este programa aparecen en la, Parte
Cinco de este Manual, en donde se desarrollan conjuntamente con los componentes
equivalentes de los programas del azlcar y la harina de trigo fortificadas.

i
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m. CONTROL DE CALI DAD DE LA MEZCLA FORTIFICANTE

A. Introduccioén

La produccién adecuada y de calidad de la sal comun fortificada con yodo depende,
en gran medida, de la calidad de la mezcla fortificante asi como de su suministro oportuno

y en cantidades suficientes.

Para la preparacion de esta mezcla vitaminica (o yodocal) se utiliza carbonato de
calcio y yodato de potasio en una relacion de 9:1. El yodato de potasio (KIO,) es una sal
estable, por lo que se puede utilizar cuando: la sal tiene cierto grado de impurezas, se
almacena o transporta con excesiva luz, estd sometida al calor y humedad o no se
consume de inmediato.

La calidad de la mezcla fortificante ha mostrado ser uno de los factores esenciales
para que la sal comin se yode adecuadamente. Por tal motivo, el productor de yodocal
debe garantizar que el producto que expende llena las caracteristicas esperadas.

El sistema de Control de Calidad propuesto en este documento, consta de dos
secciones. La primera, describe los procedimientos para que productor lleve un control de
calidad adecuado de la produccién de la mezcla fortificante; y la segunda describe el :
sistema de documentacién que debe mantenerse, para documentar el control de calidad.

-

B. Control de Calidad de la mezcla fortificante

Un control de calidad bien realizado respaldard y documentara un producto
adecuado y eficientemente elaborado, o justificara la aplicacién de medidas correctivas. "La

calidad y cumplimiento de las especificaciones del producto deben ser continuamente
vigilados.

1. Indicador y criterio de éxito*

La premezcla se prepara de manera que su contenido de yodo sea tal que
después de diluida (generalmente mil veces) en la sal que esta siendo fortificada, se
alcance el nivel deseado de yodo en el momento de su produccion (50 mg/kg).
Para poder alcanzar estos niveles al momento de la fortificaciéon se debe garantizar
que-la mezcla fortificante tenga un contenido minimo de yodo de 50 g/kg. Estos
niveles se convierten en el indicador y el criterio de éxito de la fabricacién del

“yodocal; es decir que todas las muestras de yodocal que se analicen deben
presentar un contenido igual o mayor a 50 g/kg de yodo.

13
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2. Muestreo y analisis quimico

Una vez el proceso de preparacion de la mezcla fortificante haya quedado
sistematizado, se requiere confirmar el nivel esperado de yodo en cada lote de
produccion. Para ello se deben tomar 5 muestras de mezcla fortificante de.20 g
cada una de igual numero de sacos. Una submuestra de cada muestra se utiliza
para control de calidad, mientras que la otra se guarda etiquetada con un ndmero
correlativo, el nimero de lote, y la fecha de produccién, durante 3 meses para
entregar a los inspectores de alimentos cuando lo soliciten. -

En la submuestra para el control de calidad se hace la determinacién de
yodo. El método debe ser estrictamente cuantitativo (Anexo No. 4.51, ya que la .
estimacion del contenido de yodo debe ser lo mas exacta posible. Si la fabrica
carece de laboratorio, debera contratar los servicios de un laboratorio y esperar los
resultados antes de poder vender el lote del producto.

3. Acciones correctivas 6

3
‘ Si el andlisis quimico de la premezcla muestra que ésta es insatisfactoria, se
deben identificar las causas de las anomalias y buscar las soluciones correctivas.

Un nivel de yodo en las premezclas que sea diferente al esperado podria
tener las siguientes causas:

Ingredientes utilizados en proporciones erréneas.
Insuficiente tiempo de mezclado.
Sales de yodato que no contengan las cantidades especificadas.

Los lotes que contienen cantidades inadecuadas de yodo, ya sea por defecto
0 por exceso, deberian ser reprocesados, afladiendo mas yodato de potasio o
carbonato de calcio segun el caso, y repetir la determinacién analitica para
confirmar que el nivel de yodo es el deseado (50 g/kg).

4. Envase y rotulado

Es importante que el envase del yodocal sea de un material compatible,
resistente y capaz de sellarse completamente, y evite la contaminacién o alteracion
del producto. Cada envase debe ir correctamente identificado, entre los datos que
se deben de incluir en el rotulado estan los siguientes: nombre {yodocal), marca
registrada, nombre y direccion del productor o responsable, pais de origen, numero
de Iote, fecha de produccién, y nivel minimo garantizado de yodo: 50 g/kg.

14
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C. Documentacion de la Informacidn

Las observaciones y resultados de todos los procedimientos, de control y
aseguramiento de la calidad de la mezcla fortificante, deben quedar debidamente
documentados en formularios especialmente disefiados para el caso. Este paso es
importante para documentar ante las autoridades de Control de Alimentos el proceso del
control interno realizado.

La produccién y control de cada lote de mezcla fortificante debe registrarse en
libros o formularios. EI Cuadro No. 4.1 se ofrece como ejemplo. Similarmente, debe
anotarse la fecha de venta y el comprador de la mezcla fortificante: el Cuadro No. 4.2
sugiere un formato con este fin.

15
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IV. INSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD DE LA MEZCLA
FORTIFICANTE

A. Introduccioén

Es funcién del Estado garantizar'y apoyar, por medio de visitas de inspeccién, las
actividades de control de calidad realizadas por los productores, asi como verificar el
contenido del yodo del producto. La mezcla fortificante importada también debe someterse
a la inspeccion por parte del Estado, previo a su comercializacion en el pais.

Y4

La inspeccion y auditorla de calidad por el Estado es de vital importancia en el caso
de la sal comun con yodo, ya que la mayoria de los productores no tienen la capacidad de
realizar la determinacion de yodo en el producto final, por lo que generalmente se basan .
sélo en la cantidad de mezcla fortificante por cantidad de sal producida. Aqui se asume
gue la mezcla fortificante cumple con los requisitos necesarios.

B. Examen de las Instalaciones y el Producto -

En las visitas de los inspectores, las cuales deben de realizarse por lo menos cada
dos’meses, primero se debe verificar que la marca del yodocal posee registro sanitario.
Luego se deben revisar los certificados de calidad de las materias primas (yodato de
potasio y carbonato de calcio), asi como los registros de produccién, control de calidad y*
distribucion realizados. Por ultimo se confirmara el cumplimiento del etiquetado, en
especial el nimero de lote y fecha de produccion.

Durante las visitas de inspeccion se debe examinar todas las actividades y
~elementos concernientes a la preparacion de la mezcla fortificante, tales como:

-las instalaciones fisicas;

-el equipo y utensilios usados en la fortificacion;

-el conocimiento y actitudes del personal;

-el almacenamiento y manejo de la mezcla fortificante;

La ficha de inspeccion (Cuadro 4.3) ayuda a sistematizar y ordenar las actividades
de la visita. Si las respuestas a todos los puntos son afirmativos, se concluye que el
proceso de fabricacion de la mezcla fortificante es adecuado. Caso contrario el inspector
dejara las recomendaciones pertinentes, y regresar6 en 2 a 4 semanas para verificar que
las medidas se han implementado.

18
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C. inspeccion del Producto

1. Indicadores y criterios de éxito

El criterio de éxito es que, todas las muestras posean valores de yodo iguales
0 mayores a 50 g/kg.

2. Muestreo

En cada visita se seleccionaran aleatoriamente 3 muestras, guardadas por el
productor, y correspondientes a los lotes fabricados desde la udltima visita. Ademas
se seleccionardn 3 muestras mas de 20 gramos cada una, de los sacos en bodega

al momento de la visita.

De cada muestra deben prepararse 3 réplicas, de 20 gramos cada una. Una
se estas réplicas se deja en la fabrica de mezcla fortificante como contramuestra,
otra se traslada a la sede de la Regién de Salud en donde se localiza el la fabrica y
constituye ta contramuestra oficial, y la tercera se envia al laboratorio oficial de la
Unidad de Control de Alimentos. Se recomienda trasladar las muestras en frascos
herméticos de plastico o de vidrio opaco (las cajitas de los rollos para camaras .
fotograficas son adecuadas). Cada replica de cada muestra debe identificarse con
un numero consecutivo, y se registraran los otros datos importantes (nombre de la
fabrica, fecha de produccion, numero de lote) en la ficha de inspeccion (Cuadro No.

4.3).
3. Metodologias Analiticas

Para realizar la determinacion de yodo en la mezcla fortificante se utilizard el
método cuantitativo (Anexo No. 4.5).

>

4. Acciones correctivas

Si los resultados de las pruebas de inspeccién o verificacion no cumplen con
los criterios de éxito, se deben hacer las recomendaciones necesarias al productor
para que mejore el proceso de elaboracion. Si en la préxima visita, la situacion
continla sin mejorar, se podria considerar la realizacion de una auditoria de calidad
con evaluacién de la conformidad, siguiendo para ello criterios estadisticos y de
muestreo reconocidos. Se determinara el grado de cumplimiento de las
especificaciones técnicas, y establecera si existe o no faltas intencionales en el

" proceso de fortificacién, que pudieran hacerse merecedores de cancelar la
autorizaciéon de la produccién.
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CUADRO No. 4.3
MODELO DE FICHA DE INSPECCION DE LAS FABRICAS
DE MEZCLA FORTIFICANTE

FICHA DE INSPECCION No. __ -

SECRETARIA DE SALUD PUBLICA .
DIRECCION GENERAL DE SALUD Aro
DIVISION DE CONTROL DE ALIMENTOS
FICHA DE INSPECCION ACENTROS YODIZADORES
1.0 IDENTIFICACION FECHA: DIA: - MES: ANO: HORA :
1.1 NOMBRE ESTABLECIMIENTO: 1.2 DIRECCION:
2.0 PROCESOS SI | NO | NA S| NO | W
&
ACTUALIZADO FORMULARIO DE EXISTENCIA ALMACENAJE Y USO ADECUADO DE LA PREMEZCLA
PREME2CLA
ACTUALIZADO FORMULARIO CONTROL DE TOMA SISTEMATICA DE MUESTRAS PARA C.C.
PRODUCCION .
ACTUALIZADO FORMULAR10 CONTROL DE CALIDAD EXISTENCIA DE REACTIVO PARA DETERMINACION
DE YODO.
3.0 LISTADO DE ™MUESTRAS COMPUESTAS DIARIAS” DESDE LA ULTIMA VISITA
NO. IDENTIFICACION FECHA COLECCION LOTE PRODUCCION OBSERVACIONES
7
4.0 LISTADO DE MUESTRAS PARA VERIFICACION
NO. IDENTIFICACION FECHA COLECCJON LOTE PRODUCCION OBSERVACIONES
Mezcla Fortificada [Yodo] ¢(g/kg)
290 60 - 89 30 - 59 15 - 29 >15 N.D. TOTAL Promedio Estima
(0) (N) (g/k3)
20 -
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V. CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA SAL
COMUN YODADA

A. Introduccioén

Los productores de sal deben tener en cuenta que su participacion dentro del
programa de fortificacion no se limita a agregar el yodocal a su producto. Se requiere
también que introduzcan, dentro del proceso medidas que aseguren la calidad del producto.

Debido a las limitaciones que generalmente existen para mantener-un laboratorio
quimico, el control se basara fundamentalmente en llevar registros de la proporcion
correcta entre la mezcla fortificante y la sal. Ademas, los centros yodizadores deben
incluir practicas adecuadas para la recepciéon, almacenamiento, y buen uso del yodocal.

Este capitulo, presenta sugerencias Y guias para establecer el control y
aseguramiento de calidad de la sal yodada, en el que se incluyen los siguientes
procedimientos a seguir: Recepcién y uso de la mezcla fortificante; y control de calidad.

B. Recepcion y Uso de la Mezcla Fortificante .

-

El responsable de la yodizacion debera adquirir la mezcla fortificante con suficiente
tiempo de antelacién, almacenandola en un lugar fresco y seco. Inmediatamente debe
anotar el nombre del proveedor, nimero de lote y fecha de fabricacion de cada saco. Se
recomienda que los sacos de yodocal se almacenen de acuerdo al nimero correlativo de
produccion, de manera tal que se utilicen en la misma secuencia en la que fueron
producidos. ElI Cuadro No. 4.4 puede ayudar en estas tareas.

El yodizador de sal debe asegurarse que siempre tenga almacenado sufitiente
yodocal para un minimo de 1 mes de produccién. Cuando baja la existencia, debe ordenar
de inmediato mas mezcla fortificante, a fin de evitar quedarse sin ella y exponerse a recibir_
cualquier sancion por las autoridades de Control de ‘Alimentos. )

En los centros yodizadores el responsable de la fortificacién de sal deben agregar a
sus funciones la vigilancia del agregado correcto del fortificante. El control mas sencillo
consiste en verificar la razén de la cantidad de sal y la cantidad de mezcla fortificante
utilizada por lote. Este cociente ofrece informacion global sobre si se estd agregando la
proporcidn requerida de premezcla. El registro de la razén puede hacerse cada 8 horas o lo
gue corresponda a un turno usual de trabajo (ver Cuadro No. 4.5).

El fabricante debe asegurarse que se hace un buen mezclado, ya que el promedio :
del contenido de yodo debe ser de 50 mg/kg, y nunca debe bajar de 30 mg/kg. ya que de |
lo contrario se arriesga a que se vea obligado a desempacar todo el producto, y .
reprocesarlo y envasarlo de nuevo. Con el propésito de dejar constancia de la calidad de su
trabajo, por cada dia o turno de produccion debe almacenarse una muestra de 200 g de ¢
sal, en un frasco con tapadera o en la misma bolsa de empaque. Cada muestra debe .
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identificarse con un namero correlativo, la fecha y el turno de produccién. Si se cuenta con
un laboratorio de control de calidad, parte de estas muestras se envian al mismo para que
se determine el contenido real de yodo. El yodizador debe mantener siempre presente que
todo su producto para consumo humano directo debe estar envasado en presentaciones

menores de 6.5 kg (1 Ib).

C. Control de Calidad de la Sal Fortificada

La estimacion de la eficiencia y calidad del proceso de yodacion de la sal requiere de
la medicidon de yodo en la sal fortificada, por lo que seria deseable realizar determinaciones

quimicas de tipo cuantitativo.

Dentro del control de calidad de las sal fortificada se recomiendan los siguientes ‘
procedimientos:

1; indicador y criterio de éxito

N El contenido de yodo de todas las muestras debe ser igual o mayor de 30”
mg/kg, y el promedio debe ser 50 mg/kg.

2. Muestreo

Para cada dia de produccién deben obtenerse por lo menos 5 muestras a lo
largo del dia. Estas muestras pueden estar constituidas por-una bolsa completa del
producto, ya que éste se envasa en presentaciones pequefas (0.5 kg ~11b 6
menos).

3. Andlisis quimicos

Se sugiere un método cuantitativo por titulacion para determinar la
concentraciéon de yodo en la sal; este método es relativamente sencillo y répido.
Esta practica permitird tener un conocimiento exacto de la calidad del proceso

(Anexo No. 4.6).

Los resultados de control y aseguramiento de la calidad de la sal fortificada
deben registrarse adecuadamente, utilizando un formato de control de produccion y
calidad. El Cuadro No. 4.5 sugiere una forma simple de este informe.

4. Acciones correctivas

Si los resultados de control de calidad de la fortificacion de la sal con yodo
indican gue el nivel de este nutriente no es adecuado, el responsable de la
produccién debe buscar las posibles causas del error y aplicar las soluciones que
sean necesarias; éstas pueden ser las siguientes: mantener la proporcién 1: 1000
entre la mezcla fortificante y la cantidad de sal producida, mejora el procedimiento

» - - " s _ LA e cart A R b Lo R
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de mezclado, y vigilar que el yodocal sea de excelente calidad.

>
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CENTRO YODIZADOR

PaginaNo.
(DIRECCION)
CUADRO No. 4.4
REGISTRO DE INGRESO DEL YODOCAL
FECHA ABRICANTE # LOTE FECHA DE # IDENTIFICACION OBSERVACIONES NOMBRE Y FIRMA

YODOCAL PRODUCCION SACOS (#4)
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CENTRO YODIZADOR PaginaNo.
(DIRECCION)
CUADRO No. 4.5
CONTROL DE LA PRODUCCION Y LA CALIDAD DE LA SAL YODADA
FECHA [TURNO CANTIDAD SAL CANTIDAD DE PROPORCION # MUESTRAS DE SAL CONTENIDO YODO
PRODUCIDA YODOCALUSADO SAL/YODOCAL MUESTRAS DE SAL
(Ibs) (A) (Ibs) (B) (AIB) (mg/kg)
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VI. INSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD DE LA SAL EN LOS
CENTROS YODIZADORES

1. Introduccion

El Estado representa a la sociedad en la vigilancia de. los servicios y productos para
el bien comdn. Por lo tanto, la vigilancia del programa de fortificacion de sal con yodo
estd dentro de suambito de accion. y

Con relacién a la inspeccion y la auditoria de calidad de la sal fortificada, ésta se
realiza por medio de visitas a los centros yodizadores. Estas visitas no solo deberian ser de
supervisién, sino también servir para cooperar con los productores. LOS inspectores
debieran ser un vehiculo de comunicacion de fas experiencias entre todos los participantes
del programa de fortificacién de sal.

Los inspectores deben discutir con los responsables de produccion las medidas a
tomar para solventar limitaciones y/o errores, o para mejorar la eficiencia del proceso. 4
Casos confirmados de negligencia o alteraciones intencionales de los proeedimientos
establecidos deben ser objeto de advertencias. Reincidencias son merecedores de la
aplicacion de las medidas disciplinarias de acuerdo con los Reglamentos respectivos.

A continuacién se describen los aspectos que se deben considerar al momento de’
realizar las visitas, por lo menos mensuales, a los centros yodizadores.

1. Indicadores y criterios de éxito

En las visitas, se debe revisar la existencia y calidad de la mezcla
fortificante, verificando la marca, el nombre del productor y el numero de lote y
fecha de produccion de los sacos existentes..Ademas, se debe realizar un examen
de las practicas de mezclado, envasado, rotulado y almacenado de la sal yodada.

Los inspectores deben se capacitados en la metodologia cuantitativa para la
determinacion de yodo en la sal por titulacion, ya que se espera que los analisis
sean efectuados en el mismo centro yodizador. El indicador y el criterio de la sal
adecuadamente fortificada es el contenido de yodo, y todas las muestras deben
presentar un nivel igual o mayor de 30 mg/kg.
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2. Muestreo

Se seleccionardn aleatoriamente 3 muestras almacenadas por los
productores, correspondientes a los lotes de sal fabricados desde la dltima visita.
Ademas, se deben seleccionar otras 3 muestras de envases individuales (bolsas) de

la existencia de sal en el momento. Una vez realizadas las determinaciones, los
resultados deben registrarse en la ficha de inspeccién, (Cuadro No. 4.6).

3. Andlisis Quimico

La determinacion de yodo en Sal debe hacerse utilizando un método
cuantitativo. Por su bajo costo, simplicidad, y confiabilidad se recomienda utilizar el
método de titulacion descrito en el Anexo No. 4.6. Para facilitar la tarea en el
campo, el peso de sal puede estimarse por volumen si se carece de una balanza y la
titulacién realizarse con pipeta en vez de bureta. Los reactivos deben llevarse ya
preparados y normalizados.

4. Acciones correctivas

Si se encuentran limitaciones en la produccion o en los registros de .
informacion, dejar las recomendaciones y revisar su cumplimiento en la proxima’
visita. Si el criterio de éxito para la concentracién de yodo en la sal no se cumple se
procedera a desempacar todo el lote y a reprocesarlo de nuevo a la vista de los
inspectores.

N
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SECRETARIA DE SALUD PUBLICA

CUADRO No. 4.6
MODELO DE FICHA DE INSPECCION DE LAS FABRICAS DE
MEZCLA FORTIFICANTE

FICHA DE INSPECCION no.

DIRECCION GENERAL DE SALUD Afo
DIVISION DE CONTROL DE ALIMENTOS
FICHA DE INSPECCION A CENTROS YDDIZADORES
1 L] 1]

1.0 IDENTIFICACION FECHA: | DIA: HES: ARO: HORA :
1.1 NOMBRE ESTABLECIMIENTO: 1.2 DIRECCION:
2.0 PROCESOS si [ no | NA si |wo | nNA

ACTUALIZADO FORMULARIO DE EXISTENCIA ALMACENAJE Y USO ADECUADO DE LA PREMEZELA

PREMEZCLA

ACTUALIZADO FORMULARIO CONTROL DE TOMA SISTEMATICA DE MUESTRAS PARA C.C.

PRODUCCION

ACTUALIZADO FORMULARIO CONTROL DE CALIDAD EXISTENCIA DE REACTIVO PARA DETERHINACION

DE YODO
3.0 .-~ LISTADO DE *MUESTRAS COMPUESTAS DIARIAS' DESDE LA ULTIMA VISITA
NO. IDENTIFICACION ‘FECHA COLECCION LOTE PRODUCCION OBSERVACIONES
7
L
N
4.0 LISTADO DE MUESTRAS PARA VERIFICACION
« NO. IDENTIFICACION FECHA COLECCION LDTE PRODUCC | ON OBSERVACIONES
5.0 DATOS DEL CONTROL DE CALIDAD DESDE LA ULTIMA VISITA
FECHA PRIMER DATO: FECHA ULTIMO DATO:
SAL FORTIFICADA (T.M.): PREMEZCLA UTILIZADA RAZON
SAL/PREMEZCLA:
kg
DATO ACUMULADO A LA FECHA (T.M.): DATO ACUMLADO A LA FECHA: A LA FECHA:
kg
Mezcla Fortificada [Yodo) (mg/kg)
290 60 - 89 30 - 59 15 = 29 >15 N.D. TOTAL Promedio Estimado
) (N) (mq/kg)

28




ANEXO 4.1

Diagrama de los Sistel&lasv de Garantia de Calidad y de Vigilancia de
los Programas de Fortificacién de Alimentos en Centro América

SGC K ALIMENTO MEZCLA Certificado de Garantia de
. Nacional o Importado VITAMINICA Calidad o Inspeccién (Con-
' _ trol de Alimentos y Aduanas)

T

ALIMENTO FORTIFICADO |—, ~ALIMENTO FORTIFICADO Control y Aseguramiento de la Calidad
IMPORTADO (Fébricas o Envasadoras) (Depto. de Control de Calidad de Fabricas
— 3 ] o envasadoras)
Bodegas de Importacion 1 =

lnspeccuon (P. de verifi cacaén) y Audi-
toria de Calidad (Unidad de control de
Alimentos del Estado)

Certificado de b  ALIMENTO FORTIFICADO
Conformidad o ' ‘ (Fabricas o Envasadoras)

Inspeccion (P. de | L :
verificacion) (Control de } i o l :

Monitoreo (P. de verificacién). (Control

Alimentos y Aduanas) i AR
- ALIMENTO FORTIFICADO . : : -
| — (Centros Distribucion o Venta) de Al|m'entos y Unldadc?s de Normas ylo
. 2 Proteccién del Consumidor)
Auditoria de Calidad con Evaluacion de la : ,
Conformidad (Control de Alimentos en 1

presencia del Sector Privado)

ALIMENTO FORTIFICADO V'gllancla de Proceso (Departamento de
. . (Hogares) Nutricién y colaboradores)
S . V|g|lan clia 1 Vigilancia Epidemioldgica
‘ EFECTOS DEL ALIMENTO (Indicadores de Resultado: Consumoy
FORTIFICADO Riesgo)
(Sltios Centinela y Encuestas (Departamentos de Epidemiologla y Nutri-
~_Nacionales) . | cién y Colaboradores) E -‘
, i
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ANEXO 4.2

Propuesta del Flujo de Inforr;]acién de Ios‘Sisten;'as de Garantia de Calidad
y de Vigilancia de Proceso de los Programas de Fortificacién de Alimentos

ENTIDAD =
RESPONSABLE | E"® FeP  Mar  Abr may Jun  Jul  Ago  Sep Oct Nov Dic ]

Ministros de
Salud y de
Economia

Comité Nac. de Informe
Alimentos Anual

Fortificados ; : T A Consolidado

Departamento Informe Anual |
de Nutricién " | de Vigilancia
y colaboradore del Proceso

§ — — ——— ———— — — i —

Deptos. de Control A
Informe informe

32r§tme‘2tozg semestral de semestral dq
ot Inspeccion Inspeccion

Conformidad y Monitoreo y Monitoreo
(Normas)

Productores 0 Informes de Control y Aseguramiento de la Calidad
Envasadores | j

W

-_:-» original
o =] copia
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ANEXO 4.3

PROPUESTA DE PRINCIPIOS GENERALES DE LA SAL DE CONSUMO HUMANO EN CENTRO AMERICA
(Considerando Norma CODEX STAN 150-1 985, y Propuesta COGUANOR 34024:96)

Variable

Ambito de Aplicacion

w

Esta propuesta se aplica a la sal utilizada como ingrediente de los
alimentos, que se destina tanto a la venta directa al consumidor como a la
industria alimentaria’: se incluye la sal Pm-envasada en sobres que
dispensan cantidades pequefas.

Descripcion

Se entiende por sal de consumo humano el producto cristalino que consiste
predominantemente en cloruro de sodio. Se obtiene del mar, de depésitos
subterrdneos de sal mineral o de salmuera natural.

Sal yodada es aquéllaa la que se le ha agregado una sal de yodato 0
yoduro, y se destina para consumo humano o animal, o la industria de
alimentos.

Sal fluorada es aquéHaala que ademas de yodo, se le ha agregado una sal
de fldor,y se destina exclusivamente para consumo humano.

Factores Esenciales de
Composicion y Calidad

»

La sal, independientemente de su tipo, debe ser limpia y libre de sustancias
extrafias.

Sal refinada {Especificacién A)

Contenido de cloruro de sodio de la materia seca

y excluyendo los aditivos {minimo} 99%
Humedad (pérdida de masa a 110°C, méxima) 0.1%

Sal de mesa (Especificacion B}
Contenido de cloruro de sodio de la materia seca

y excluyendo los aditivos {mfnimao) 97%
Humedad (pérdida de masa a 1 10°C, maxima) 1.q%

-Sal comun {Especificacién C)

Contenido de cloruro de sodio de la materia seca 94%
Humedad (perdida de masa a 1 10°C, mdaxima) 7 .5 %

Industrias alimentarias que sean afectadas por el uso de sal yodada deben mostrarlo cientfficamente, par3
asf poder ser autorizadas a utilizar sal de tipo industrial.
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Masnual de un Sistema de Garant/a de Calidad de los Programas de Fortificacién de Alimentos para

Palses en Desarrollo

Variable

Definicién

Aditivos Alimentarios

Especificaciones A, B

Yodo: El yodo provendrd de yodato de potasio (KIO;) o de yoduro de
potasio {Ki}. El contenido minimo de yodo durante la vida’ normal
de comercializacién de la sal debe ser 30 mgrkg.?

Fltor:  El fltor provendra de fluoruro de potasio o sedio, aplicado en
humedo o en seco. El contenido mfnimo de fllor durante’ la vida

normal de comercializacién de la sal debe ser 160 mg/kg.’

Antiaglutinantes, emulsionantes y coadyuvantes de la elaboraciéon: Véase
Norma Codex Stan 150-1 985. ‘

Especificacion C

Yodo: El yodo provendrd exclusivamente de yodato de potasio (KIO,)
mezclado con carbonato de ¢alcio {CaCO3lu otro excipiente
adecuado para consumo humano. Esta mezcla recibe el nombre <
de yodocsl, sugiriendose que su nivel minimo de yodo sea de 50
g/kg y que se regule ¥ registre como un producto alimenticio. El
contenido mfnimo de yodo durante la vida normal de
comercializacion de la sal comun debe ser 30 mg/kg.*

Contominentes

Especificaciones A yB

La sal refinada y la sal de mesa, no deberan superar los siguientes limites
méximos de contaminantes:

Contaminante Nivel Méximo
Arsénico (As) 0.5 mg/kg
Cobre (Cu) 2.0 mglkg
Plomo (Pb) 2.0 mg/kg
Cadmio (Cd) 0.5 mglkg
Mercurio {Hg) - 0.1 mglkg

Especificacion C

A determinar.

z Para cumplir con este requisito, se recomienda que el nivel de fortificacién con yodo al momento del
envasado de la sal sea de 40 mg/kg, con un Intervalo de- tolerancia de 33-60 mglkg.

3 Para cumplir con este requisito, se recomienda que el nivel de fortificacion con fldor al momento del
envasado de la sal sea de 180 mglkg, con un intervalo de tolerancia de 165200 mglkg.

‘ Para cumplir con este requisito, se recomienda que el nivel de fertificacién con yodo de este tipo de sal
durante su envasado sea de 50 mg/kg, con un intervalo de tolerancia de 35-100 mg/kg.

T IR TG -
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Envasado y Etiquetado Envasado:
La sal de consumo humano para venta directa de los consumidores

debe preenvasafse en recipientes de primer uso, fabricados con un
material atdxico, resistente e inocuo, que no altere las
caracter(sticas sensoriales del producto, y que garantice su
estabilidad y evite su contaminacién. Recipientes de tamafo
pequedio (0.5 kg o menos) son preferibles.

La sal para industria de alimentos podrd ser envasada en
‘recipientes de 10 kg 0 mds.

Nombre del alimento y tipos

Sal (tipo) Yodada {y Fluorada)

Tipos:
Refinada: Satisface las especificaciones A.
de Masa: Satisface las especificaciones B.
Comdn: Satisface las especificaciones C.

Etiquetado:
Las etiquetas seran impresas sobre el material del envase, en el

idioma oficial del pafs, hechas de forma tal que no desaparezcan
bajo condiciones de uso normal, y sean taciimente legibles. o
Ademds de otros requisitos de las Normas Generales para el :
Etiguetado de los Alimentos Preenvasados, se enfatizan los
siguientes:

‘Variable [ Definicién g
-~
<
_
<
-~
<
L3
<
-~
<
L d
<€
3
<
<
~©
L 4

Nombre y tipo del Alimento: Sal (tipo) Yodada (y H

Fluorada).
Marca comercial ¢
Nombre o razén social y direccién del fabricante,

envasador o distribuidor. )

P Pafs de origen. Si el producto es fabricado er algun pafs :
de Centroamérica, la leyenda serd: PRODUCTO )
CENTROAMERICANO HECHO EN {... nombre del pafs). Si t

el producto procede de un pafs afuera de la regién, se
usafd la leyenda: PRODUCTO DE {...pafs productor),
FORTIFICADO Y ENVASADO EN f{...pafs .
centroamericano) o ENVASADO EN ({...pafs
centroamericano), segun sea el caso.

{Se obvia el listado de ingredientes por ser un solo .
ingrediente alimentario, aunque sf deben mencionarse los
aditivos tecnoldgicos si éstos son utilizados).
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Manual de un Sistema de Garant/a de Calidad de Jos Programas de Fortificacién de Alimentos para
Paises en Desarrollo

Variable

Definicién

- Declaracién del contenido de yodo con la frase:
Nivel minimo de yodo de 30 mg/kg, garantizado hasta
{... fecha, mes, y afo).
- Declaracion del contenido de flior con la frase:
Nivel minimo de flGor de 160 mglkg, garantizado hasta
{... fecha, mes y afio).
Logotipo, facultativo para el productor, envasador o *
distribuidor, adecuado a las condiciones de cada pafs.
W
La sal para la industria alimentaria debera incluir ademéas la frase:
PARA USO ESPECIFICO DE INDUSTRIA DE ALIMENTOS.

Criterios de Garantia de
Calidad de la Fortificacién

Control y Aseguramiento de la Calidad (Fabricas o centros envasadores) *

[Yodo] = 30 mglkg en todas las muestras, y promedio de 40
mglkg (sal refinada o de mesa) o 50 mg/kg (sal comun).

[Fluorl = 160 mglkg en todas las muestras y promedio de 180
mg/kg®. ¥4

Inspeccién y Auditorfa de Calidad (Departamento de Control de Alimentos)

Confirmacién del control de calidad y sus registros.

- Pruebas de confiabilidad: 5 muestras aleatorias de cada +
marca en cada visita con niveles de yodo igual o mayor a
30 mg/kg ly de fldor, igual 0 mayor a 160 mg/kg).
Auditoria de calidad con evaluacién de la conformidad:
Véasela Norma Codex Stan 150-1985, y el volumen 18
del Codex alimentarius, sobre metodologfas de anaiisis y
muestreo.

Monitoreo (Departarnento de Control de Alimentos y Unidades de
Verificacion de la Conformidad, Control de Normas o entidades de
proteccion al consumidor)

Revision del envasado y el etiquetado de todas las marcas
autorizadas, vy si posible,

Pruebas do confiabilidad: 2 muestras aleatorias de cada
marca de cada sitio, con nivel de yodo igual o mayor a 30
mg/kg ly de fllor, igual o mayor a 160 mg/kg).

5

Sélo sal refinada o de mesa.
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Sistema de Garantia de Calidad del Programa de Yodacidn de la Sal Comun

Variable Definicion

Vigilancia del Proceso (Departamento de Nutricién y colaboradores)

[Yodol = 15 mg/kg en = 95% de muestras de sal
{y [fidorj= 150 mgkg en = 90% de muestras) colectadas en
hogares en estudio con representatividad nacional.

.
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GARANTIA DE CALIDAD DE ALIMENTCS FORTIFICADOS
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SALSGCCA. V00 60 UNIDAD DE ANALISIS Y PROTECCION DE ALIMENTOS
Of-June 1) d.l
ANEXO 4.4 ’
MATRIZ DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD Y DE VIGILANCIA
DE LA SAL COQMUN YODADA \
ETAPA INDICADORES Y PROGRAMACION METODOLOGIA INFORMES Y ACCIONES RESPONSABLES
T CRITERIOS DE EXITO ) FORMULARIOS CORRECTIVAS

CONTROL Y Todos los sacos deben ser | Permanente Etiquetado debe incluir maréa de! Informe de Correccidon del Productor g 4_/!

ASEGURAMIENTO adecuadamente producto, nombre y direccié del labaratorio, y contenido de yodo en /&

DE LA CALIDAD registro de los la mezcla fortificante . M

DE LA MEZCLA
FORTIFICANTE

etiquetados.

{Yodo): = 50 g/kg en
todas las muestras

Gonsd /7/’#4‘4)

Por lo menos una
determinacién por lote

productor o responsable, pimero
lote v fech®de prodyccién; Debe

declararse el minimo contenido de
yodo de 50 g/kg.

Tomat Aﬁuest%’dé‘?ﬁmfa" 1
|_fortificante; de g cad
igyal-nimerode-sacos. imy - -
S0bmuestrd-de-cada-muestra-se
tin/ﬂ ‘para-el tontrolde calidad,
fien nm
etiquetada-eon-un-nimers”
corretativoe) nimero del 16ie y la
_E!la_de.ptod»enﬁh dﬂ‘{wg
meses-para-e 4 fos—
inspec&ovesde.alimemos cuandoio
sokele: Determinar en duplicado, é:
utilizando un método cuamita(ivo.

. Y
el contenido de yodo. brica
carece de laboratori o. eré
con ratarl rvicios e n
Iabora ono especar po) o
resulta $ antés de poner

venta el
lote del praducto. /

resuftados en
formulario de control
de calidad de lotes.

Registro de

distribucion de los
lotes, especificandq

1ech3 y comprador.

N VJJ’\ ladeg Ao

Aot

[

epe la 3oy
ey

tomo corresponday T

go ne

ja[ }U/'
f /_ 7.
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ETAPA INDICADORES Y S PROGRAMACION METODOLOCIA INFORMES Y ACCIONES RESPONSABLES
CRITERIOS DE EXITO FORMULARIOS CORRECTIVAS
ggﬁEcclOﬂ \ g Todos los sacos deben ser | For vo menos cada 2 Confirmar que la marca de mezcla F:chq de ff spe!&gn Dejar\vecomendaciones Inspectores
ITGRUAS adecuadamente messs: fortificante posee registro sanitario. de, fa mez€la para superar Control de
G Mﬁ DE LA etiquetados. ~ form } nte’ limitaci&se; Alimentos.
MEZCLA aldu Ao (} Revisar el certificado de calidad de ! encontra é\s. Sila
FORTIFICANTE las materias primas (yodato de situacidsf persiste
y'dy Ve jué Qt&oﬁ 4] potasio y carbonato de calcio). cance 4‘/ autorizacién
s prd Y de produccién
o /""ﬂ/ ¥ Aov ] confirmar el cumplimiento del

Pruebas de verificacién:

[Yodol: = 50 g/kg en
todas las muestras.

MZU ..

0//,«/5#.//;\

f/ gl ’{4' .f.-;l

etiquetado, en especial registro del
namero del lote v, fecha’de

produccidn;, da tagdua tloh-

Revisar los registros de produccidn’
control de calidad y distribucién
desde la Gltima visita.

Seleccionar alea(onameme/ >
muestras

e
prgdutiorcofrespondientes-a-lote
m;aa@esdug_mmﬁﬁa

8. 2R elStrasmaty de 20
gramos cada una, de igual numero
d= - ~cos, que estén en bodega al
fi..ento de la visita.

De .ada muestra debe quedar una
contramuestra en el lugar hasta que
el informe sea recibido por el
-produstor— s o by

(P S Ay,
Determinar en duplicado el
contenido de yodo, utilizando un
método cuantitativo.

At e

M/waS\ :

Informe de
laboratorio.

(b o 0
427] zfo )‘y

L) pudlipy.

Si requerimientos ng.<e
cumplen) regresara ia

f4brica de ezcla y
practicar y uditorfa
da Calid4d con
g\plu{cdidn de
dnformidad.
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ETAPA INDICADORES ¥ PROGRAMACION METODOLOGIA . ANFORMES Y ACCIONES RESPONSABLES
CRITERIOS DE EXITO » o FORMULARIOS CORRECTIVAS
CONTROL Y Existencia da mezcla Control diario. Confirmacién de existencia de

ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD
DE LA SAL
COMUN YODADA

fortificante en bodega por
lo menos para 1 mes de
ptoduccidn,

Proporcion sal/mezcla
fortificante igual o menor a

1,000. 2.0

_Sal fortificada ﬁwasada en

presentacione$ pequeiias
Imenores de B kg ~ 5
Ib.) dentro de recipientes o
bolsas adecuadamente
etiquetadas.

/

S hesinada 3 ginad
Sa¥Gestinada 9l ginado 5

pdig ipdySyriands alimentos—
debe estar pnvasadyed ]
préspnad el

adecuadamente /

etiqUetddas.

Sugerido: Determinacién
del contenido de yodo:
Todas las muestras con
nivel de yodo igual o mayor
de 30 mg/kg, con un
promedio de 50 mg/kg.

Continua por lote.

Ot Yrea e |
Diatia™ /A itgsr
Caclay

160 23,

mezcla fortificante por lo menos
para més de produccion (25 kg
alcanzan para 25 T.M. 6 550 qql.

Registrar fa cantidad da mezcla
fortificante utilizada por lote.
Anotar la marca y el nombre del
productor de la mezcla fortificante,
¥ el nimero de lote de los sacos
utilizados.

Guardar en frascos herméticos Z. .
g de muestra de la produccién de
cada diaenatngBe-piotuctisn, v
rotularios con un ndmero
correlativo, la fecha y turno de
produccién. Estos frascos deben
almacenarse por lo menos durante
un mes.

A

]
Determinacién cuantjtativa del
contenido de yodo J:ﬁdwam
ipgividualeszde200 ¥eenlectadas
| er@dliranscurgo de-cadatiade

Formato de control
de existencias y
produccién,

Registro de
resultados. Los
intervalos para
informe de
resultados son:

2 75, 60-74, 45-
59, 30-44, 15-29,

< 15 mgikg.

Ordenar wj K

cuando existencia sea
menor a lo indicado.

pd

Mantener la proporcién
1:1000 entre la mezcla

fortificante y la
cantidad de sal
producida.

Vigilar que los registrog
estén actualizados.

Ajustar la proporcidn
de dilucidn para que el
contenido de yodo sea

como esperado,,
e)gg' fag.cal d
la‘gie ifidénter /

Responsable de
la planta
yodizadora.
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ETAPA INDICADORES Y PROGRAMACION METODOLOGIA INFORMES Y ACCIONES RESPONSABLES
CRITERIOS DE EXITO { FORMULARIOS CORRECTIVAS

INSPECCION Y Condiciones 6ptimas para Por lo menos cada 2 Revisar la existenciai calidad de la Ficha de Inspeccién | Si hay limitaciones, Luf, p’a?'a 1741
AUDITORIA DE la yodacién de la sal. mesjq//' mezcla fortificante, verificando el de los Centros dejar recomendaciones
CALIDAD DE tA . registro de la marca, gf nombre del yodizadores. ¥y revisar su 2 W%
SAL EN LOS y irni y

5 productor, el ndmen|de lote y l&5 cumplimiento en la 2; e .
CENTROS fecha’de produccion de los sacos siguiente visita. j}}*}“
YODIZADORES en existencia. Examen de las

prueba de verificacion;

[Yodol: Todas las muestras
con = 30 mg/kg.

ridy aj

o s

“d

"
"y

pricticas de mezclado, envasado,
rotulado y almacenado.

Seleccionar aleatoriamente 3
muestras almacenadas por los
productores, y correspondientes a
los lotes fabricados desde la Ultima
visita. Adem4s, seleccionar otras
muestras de envases individuales
{baolsas) de la existencia en el
momento.

En ellygar, hacer la determinacién
cuantitativa del contenido de yodo
en las muestras. Registrar los’
resultados en la Ficha de

Inspeccidn.

!

Los intervalos para
el informe de
resultados son:

= 75, 60-74, 45-
59, 30-44, 15.29,
< 15 mg/kg.

Si el criterio de éxito
no se cumple, verificar
calidad de la
premezcla. Si ésta
estd buena.
desempacar toda la sal
ya envasada y
reprocesarla.
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ETAPA INDIEADQRES Y PROGRAMACION METODOLOGIA . INFORMES ',(,/ ACCIONES RESPONSABLES
CRITERIOS DEEXITO e FORMULARIOS CORRECTIVAS
AUTORIZACION DE | Si existe Acuerdo de Cuando se requiere | Antes de liberac el producto de la lnformelge'/la Unidad Acepta(?i © no del Control de
IMPORTACIONES Reconocimiento Mutuo: autorizar ei ingreso de | bodega de aduanas, personal de de Control de lote desal examinado. Alimentos de la

Y DONACIONES

Presentacién de Certificado
de Conformidad del pals de
origen, indicando que la
calidad det producto se
ajusta al Reglamento
Nacional en vigencia.

s?l-ﬁ%a'I para venta al =
consuridor directo.

‘Control de -Alimentés debe verificar
e! cumplimiento del Reglamento de
Fortificacién de sal.

| o
ﬂﬁ{, vy -

S

Alir’gefuos. Los
intervalos para el
informa de
tesylt‘ados son: =
90, 60-89, 30-59

1 512/9/,:< ‘lé mgfkg.

En el caso del rechazo
de un lote, el
importadar podria
solicitar la realizacidn
de una Auditoria de

regidn en donde
se encuentre el
almacén de
aduanas, en
coordinacién con
autoridades de

Ademds, ta sal debe Calidad con evaluacién | aduanas.
presentarse en envases del de la conformidad,
tamano estipufado, vy cubriendo el costo de
adecuadamente esle proceso.
etiquetados.
. e N Afeaton
Caso contrarig; Revisar que Tomar 10 [‘r\luestra; leatorias-de Lote rechazado podria
envases estén adecuada- 200 g de fgqal ndmero de envasés\ desenvasarse y
mente etiquatados y indiwjduales {bdlsas) parala - comercializarse coma
practicar Prueba de detérminagi n cuantitativa de yodo sal industrial.
verificacién: -an el {ugar. \
. // o
(Yodol: Todas las myestras / /
con &= 30 mg/kg. /
: ~
/ -
; "
f— B
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INDICADORES Y *
CRITERIOS DE EXITO

PROGRAMACION

METODOLOGIA

[ T4

INFORMES Y
FORMULARIOS

ACCIONES
CORRECTIVAS

RESPONSARLES

5

MONITOREO DE

LA SAL EN
TIENDAS)}
PULPERIAS Y
SUPERMERCADOS

Presencia sélo de sal en
envase al por menor,

adecuadamente etiquetada,

v&6\de las marcas

autorizadas. /

Pruebas de verificacién:
Todas las muestras con
niveles de yodo & 30
mg/kg.

A8

Z‘Ln@%té’eﬁ
/ Vopanndy

De acuerdo a
capacidad y
necesidad.

Al inspeccionarse pulperfasy
:supermercados, revisar que sélo se
estd vendiendo sal rotulada como
yodada y de marcas autorizadas.

/

Tomar X muestrag‘de envases
iindividuales de cada marca de sal
iexistente en el-dugar. Enviar
imuestras de sal al laboratorio
(oficial, para que se realice la

determinacién cuantitativa de yodo.

Informe de
inspeccién de
pulperias y
supermercados.

Informe de resultada
de las

determinaciones por

marca de sal y lugar
.de recoleccién,

‘éS 1 2 dg 1
1

f&jj'/o.l J2

L pladdes S

A

~
Cyke ath)

Decomiso del producto
que no satisfaga los

criterios. /

Si el nivel minimo de
yodo es inferior al
declarado, avisar al
Jefe del Programa’de
Fortificacién de
Alimentos para
considerar la
realizacidn de una
Auditorfa de Calidad
con Evaluacion de la
Conformidad al Centro

Yodizador,

(Inspectores de
alimentos, ¢
jinspectores de
.saneamiento
:ambiental,
trabajadores
/municipales de
todo el pafs; asf
como funciona-
rios de las
unidades de
normalizacién o
proteccién al
consumidor.
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ETAPA INDICADORES Y PROGRAMACION METDDOLOGIA INFORMES Y ACCIONES RESPONSABLES
[ CRITERIOS DE EXITO FORMULARIOS CORRECTIVAS
VIGILANCIA EN {Yodo): 95% o mds de las Anual Obtener 2 muestras individuales de Informe anual Busqueda de las Sistema de
HOGARES muestras con niveles de 50 g cada una en cada segmento consolidado, incluye ] causas que Impiden Vigilancia de
yodo 2 15 mg/kg. de una encuesta de hogares con los datos de control | alcanzar la meta Alimentos
representacion nacional. Anotar {a de calidad, propuesta, e Fortificados.
marca de la sal. inspeccién y implementacibn de las
monitoreo. posibles  soluciones.
Un mismo laboratorig determina el
contenido de yodo de cada Los intervalos de
muestra, utilizando un métcdo informe de
cuantitativo. resultados son:
& 75. 60-74,

45-59, 30-44,
15-29, < 15 mg/kg.
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Anexo No. 4.5

INSTITUTO DE NUTRICION DE CENTROAMERICA Y PANAMA (INCAP)
DIVISION DE NUTRICION Y SALUD
Seccion de Biogufmica Nutricional

METODO DE CAMPO PARA DETERMINACION DE YODO EN YODOCAL

1.

MATERIALES:

Cucharita pre-calibrada a 0.5 g paratomas lamuestrade sal.
Espdtula de madera paratomar €l yoduro de potasio.
Pipetas Pasteur y bulbo paa medir lfquidos (opcional).
Jeringa de 5 mL para medir la solucion de yodato de potasio.
Tubos de vidrio de 10 mL, con menisco sefialado a S mL (10 tubos).
Tapones de hule (3 tapones).
Un frasco de vidrio de 0.5 L con menisco marcado a 250 mL.
Goteros conteniendo:
- Acido clorhfdrico - 0.5 N (HCl) - (25 mL)

Y odato de Potasio - 0.01 - I mg/mL (KI1O,,) (70 mL)
Frasco conteniendo:

Yoduro de Potasio (KI) - (10 g)

2. REACTIVOS:

W™

Primarios

a)

b)

c)

! mg/mL 1 deKIO,,
0.1686 g de KIO,, (pm 214.01, 1% =59.3)
llevar a 100 mL con agua destilada

0.01 mg/mL I de KIO,,
10.0 mlimg/mL1 de KIO,, (a)
llevar al L con agua destilada

" HCIO.5 N

A aproximadamente 450 mL de agua destilada
agregar 20.73 mL de HCI (pm 36.5, 37% m/v, d 1.19)
llevar a SO0 mL con agua destilada.

43




1333

——

/

113

333333133 3101310139199199999119441

4.

Patrones de KIO,,

En tubos de 10 mL con menisco pre-calibrado a5 mL, ponga el
volimen indicado de solucion de KIO,, equivaente a 0.01 mg/mi:

Patron KIO,,-0.0l mg/m 1 (mL) ug /g de sal = ppm!
0 0.0 0
3 38 30
60
3 5.0 100 -/

Los tubos preparados deben cerrarse con tapones de hule.

PROCEDIMIENTO:

1. Tome una medida rasada. de yodocal con la cucharita pre-calibrada de pléstico (= 0.5‘
g), Y péngda dentro del frasco de vidrio. .
Afada 250 mL = agua destilada (o agua de chorro sin cloro). ¥
Mezcle bien.

2. Con unajeringatome 0.5 ml de la mezcla anterior y agrégelos en un tubo de 10 mL
con menisco pre-caibrado a 5 mL.

3. Agregue agua destiiada hasta el menisco de 5 mL alas muestrasy alos patrones.

4. Acidifique con 3 gotas de HC1 0.5 N, mezcle bien. Proceda de |la misma forma con
los patrones.

5. Agregue unos cuantos granos de KI en polvo a cada tubo y agite.

6. Compare € color de las muestras con € de los patrones de yodo.

INTERPRETACION:

La coloracién amarilla de las muestras debe estar entre los patrones 2y 3. g es menor
sgnifica que la yodizacién es deficiente. Si 1a coloracion es m4s intensa que € patrén 3 significa que

1a vodizacidn es excesiva.

Si el control "O" mostrara coloracién significa que el agua contiene cloro 0 cualquier otra
sustancia interferente, y por lo tanto es inadecuada para esta prueba.

/
t

De acuerdo a-método aqui propuesto.
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ANEXO 4.6

INSTITUTO DE NUTRICION

DE CENTROAMERTCA Y PANAMA (INCAP)
LABORATORIO ESPECIALIZADO

DE QUIMICA Y BIOQUIMICA (LEQB)

DETERMINACION DE YODATO EN SAL
POR TITULACION CON TIOSULFATO DE SODIO

Técnica implementada POr:  Dora Inés Mazarieos C.. B.S. Fecha: Febrero 1993
ﬁltima Revision efectuada por: Dora Inés Mazariegos C.. B.S.
Aprobada por: Omar Darv. Ph. D.

—

L PRINCIPIO

El yodato (como yodato de potasio, KIO,) agregado a la sa para conSUMO hnmann an Gnatemala ac

HBMIMGUYV G \JUAICTTIdia wo

cuantificado por titulacion redox con tiosulfato de sodio. .
I . El yodato es un oxidante v Teace]
cuantitativamente con o tiosulfato. La reaccién e lleva a caboeh medio ligeramente g v eh preserend

de un exceso de ionesT. ,
La ecuacion globa es la siguiente: L

£
105 + 65,0, + 6H* — I' + 35,08 + 3H,0 )
Lasemi ecuacion para el tiosulfato de sodio es: .

2 S,0.% = S04 + 2¢ (A)

El yodato, en medio &cido y con exceso de yoduro forma compuestos intermediarios de 1, y triyoduro (Iy):

- 210; + 12H* + 10e -== 1, + 6H,0 (b.1)

Con un exceso de yoduro (I)el. yodo formado forma el complgo 1,':

Lo+ i) (b2)
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Bajo condiciones reductoras € complegjo triyoduro forma nuevamente yoduro segln la ecuacion b.3:
Iy + 2¢ - 3 17 (b.3)

Sumando las ecuaciones b.1 b.2 y b.3 tenemos:

210, + 12 H* + 12¢ - - 2I' + 6H,0 : (B)
Simplificada queda

10y + 6 H* + 6 - I- + 3H,0 % (B)

Finalmente, al sumar las ecuaciones A y B obtenemos la ecuacion (1) que representa la estequiometria
de la reaccién global : 1 mol de yodato reacciona con 6 de tiosulfato:

682032- == 35‘062. + 68’ 3X (A)
I0y + 6H + 6  -- I- + 3H,0 (B)
10, + 65,0,% + GH* - - I + 35,08 + 3H,0 “ 1)

1
~‘ El rﬂunto fina de latitulacion es indicado por la desaparicion -brusca del color azul caracteristico del
complgo I;-almidén. Se titula sin indicador hasta que e color amarillento inicial de la solucion esté por
desaparecer. Al agregar € almidén se forma € color azul y entonces se agregan cuidadosamente las dltimas
gotas del titulante.

. EQUIPO
Agitador magnético
[1. MATERIALES

Balones volumbricos de 1000 mL (1)
Balones volumétricos de 500 mL (2)
Balones volumsétricos de 250 mL (1)
Beakers de 600 mL (2)

Beakers de 400 mL (2 por muestra)
Beakers de 100 mL (1)

Beaker de 50 mL (1)

Bureta de 25 mL con divisiones de 0.1 mL
Embudo de filtracion. (1)

Frascos oscuros (100, 250 y 500 mL) para amacenaje de soluciones
Gotero con tap6n de rosca (1)

Pipetas serolégicas de 5 (1) y 10 mL (1)
‘Probetas de 500 mL (3)

Probetas de 250 mL (2)

Magnetos
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)

Papel filtro
Pinza para bureta
Soporte de meta

REACTIVOS

Acido sulfiirico g.r. (H,SO,), 95-97%, 1.84 g/mL, PM 98.08, Merck Art. 7310
Almidon soluble p.a.; (CH,gOg),, Merck Art. 1252

Tiosulfato de sodio p.a.(Na,S,0,.5H,0),99.5%, PM 248.18, Merck Art 6516.
Y odato de potasio p.a. (K10,),>99.9%, PM 214.00, Merck Art.

Yoduro de potasio (KI) libre de yodato, PM 166.01, Merck Art. 5043

Aya destilada

SOLUCIONES

Acido Sulfiirico-2M

Precaucion, Eld4cido es corrosivo, deshidratante e irritante para todos los tgjidos. Su inhalacién
puede provocar dafio hepético y e contacto con la piel, necrosis. El reactivo ‘concentrado y sus
soluciones deben manipularse bgjo campana. N

Composicién
HoSO eieeeeieeeeeeeeeeeeeveeeeeeenn 2 mol/L

Preparacion
En un beaker graduado de 600 mL agregue:
300 mL de aya destilada y ¢
110 mL de 4cido concentrado. Enfrie a temperatura ambiente, liegue a la marca de

500 con aya destilada.

Almacenamiento
Guarde en frasco de vidrio bien tapado, algado de bases.

Expiracion
La solucion es estable indefinidamente.

\;odgrg de potasio-10%

Composicion
KL 100 g/L
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D.1

Preparacion
En un beaker de 600 mL agregue:

500 g Kl libre de 10, y
500 mL  deagua destilada medidos con probeta. Disuclva.

Almacenamiento
Guarde en frasco bien cerrado.

Expiracion
Descarte en cuanto la solucion se vuelva amarillenta

Solucién indicadora de amiddén-l %

Composicién
Almidénsoluble. ... 10 g/L

>

Preparacién
Y En un beaker de 50 mL agregue:

0.5 g amidény
5 mL de agua caliente. Agregue con movimiento constante esta soluciéon a
50 mL de agua. Hierva por unos pocos minutos, enfrie, y filtre.

Almacenamiento
Guarde en gotero.

Expiracion
La solucion debe ser fresca, asi que descarte a terminar las titulaciones.

Soluciones estindar de vodite de potasio

Yodato _de potasio (KI10,)-0.1 N (0.01667 M)

Composicidén

Preparacion

Seque el reactivo (pureza mayor a 99.9%) en horno a 120°C por 2 horas y enfrie en
desecadora. En un beaker de 100 mL pese:

3.5667 g del reactivo Y disuclva CON UNOS 60 mL de agua.
Transfiera cuantitativamente a un balén de 1Ly
afore con agua destilada.
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D.2

E.

E.l

/".

Almacenamiento
Guarde en frascos oscuros de 250 ml., bien cerrados.

Expiracion
Si se usa un frasco alavez y no se pipetea directamente del frasco, la solucién es estable
indefinidamente.

Yodnto de potasio (KI0,)-0.02 N (3.33mM)

Composicién

Preparacién
En un bal6n de 250 mL agregue:

100 mL de agua dedtilada y
50.00 mL de la solucion D. 1, medidos con pipeta.  Afore a
250 mL con agua destilada.

Almacenamiento
Guarde en frasco oscuro bien cerrado.

Expiracion

No guarde esta solucién por mas de dos meses.

Soluciones patrdén de Tiesulfato de sodio

Solucién _de Tiosultato de sodio-0.2N {

Composicién
N&S Ogecerninciimiainnaianeninaraenss 0.2 mol/L

Preparacién
En un balon de 500 mL agregue:

24943 g Na,S,0,.5H,0 y
3-4 gotas de cloroformo. Afore a
500 mL  con agua destilada.

Almnccnnmiento
Guarde en frasco oscuro bien cerrado, a temperatura amhiente.

Expiracién

La solucidn es inestable ya que hay descomposicion bacteriana y en presencia de CO,, se
descompone a
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E.2

VI.

VII.

B S R

5,0 + H* - HSO; + S

Ademds la solucidn es sensibic ala luz. La reaccién bacteriana sc inhibe agregando cl
cloroformo. Descarte después del mes. '

Solucidn de Tiosulfuto de sodio-0.02N

Composicioén
N2z S Oyecnrrnieieriniiciiinennnaians 0.02 mol/L

Prcparncion
En un bal6én de 500 mL agregue:

2000 mL de agua destilada y ‘
50.0 mL de la solucién E.1 (medidos con pipeta volumétrica). Afore a:
500 mL con agua destilada.

Almncennmiento
Guarde en varios frascos oscuros bien cerrado, a temperatura ambiente.

Q¢

)
Expiracién
La solucién esinestable. No guarde la solucién por méds de 2 meses y valdrela cada vez que
se haga nuevo |ote de muestras.

SOLUCIONES PATRON
Ninguna.
PROCEDIMIENTO

Estandarizacion de la solucion de Tigsulfato de sodio (E.2)

Todo este procedimiento se hace en triplicado, cada vez que se corre nuevo lote de muestras.

1. Transfiera 20.0 mL de la solucion de K105-0.02N (D.2) a un erlenmeyer de 250 mL y
agregue UNos 150 mL de agua, 2 mL de H,SO,-2M (A) y 5 mL de yoduro de potasio-10%

(B). Agregue un magneto.

3. Coloque sobre el agitador magnético y titule con la solucion de tiosulfato de sodio (E.2)
usando almidén como indicador, segin se indica en el procedimiento para las muestras. Se
quieren alrededor de 20 mL de tiosulfato para llegar al punto final.
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B. Titulacion de las muestras

Cada muestra se hace en duplicado.

1 Pese 50 g de la sa y disuélvalos con 200 mL de aya destilada en un beaker de 600 mL..
Agregue I mL de H,50,-2M (A) y un magneto.

2. Agregue SmL de KI-10% (B), ponga la solucién en agitacién moderada, ¢ inicie el goteo
de la bureta conteniendo la solucion de tiosuifato (E.2). Continle hasta que la solucién tenga
un color amarillo pélido.

3. Agrepue ImL de la solucién indicadora de almidon (C). Continde con un goteo lento. El
punto final es indicado por la desaparicién brusca del color azul del complgjo 1y-almidén.
Ancte & volumen final requerido para llegar a punto final. Se requieren entre 3y 12 mL
de titulante para llegar a punto final.

VIII.CALCULOS

L La normalidad de la solucion de tiosulfato de sodio (D.2) es:.
N Na,S,0; (eq/L)

= Vol.(mL) de solucién de KJO, x 10 x 0.02 eq KIQ, X 1 eq Na.S.0O,
Vol. (mL) de sol de Na.S.0, x 10* L sol. de KIO, 1 eq KIO;

=20 x 0.02 / Vol. (mL) de sol de Na.§.0; x 10"

A

= 0.4 /Vol. (mL) de sol de Na.S.0, x 10

Se llama N Na.S,0; a vaor obtenido.

2. El volumen de titulante requerido es entonces:
’ Vol. Na,S,0, (mL) = 0.4/ N Na,S.0, (eq/L) tedrica
. =0.4/ 0.02
= 20.00 mL.
3. La concentracion de las muestras, en ug de yodo (como yodo elemental I) por gramo de sal se calcula
asi:




VPV IGIIIII IO IS IIISI ISPV II SO GBI B KNI
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Concentracion (ug/g)

= Vol. Na-S-0, (mL) x 0’ x N Na.S,0, (eq/L) x 1ea KIO,
Peso analizado de sal (g) I eq Na,S,0,

X Imol10;. x 126.90 ¢ lx10° ug
6 eq 10, I mol 10, 1g

= Vol. NaS,0; (mL) x N Na.S.0, (eq/L) X ]26.90 x 1000
50gdesd x 6

= Vol. Na,S.0, (mL) x N Na.S.0; (eq/L) X 423.00
4. El volumen de titulante requerido es entonces:

. Vol. Na,S$,0, (mL) = Conc. tedrica de 1 (ug/g) / (N Na.S.0, x423)

Se requieren por lo tanto entre 3 y 12 mL de tiosulfato, para muestras dentro del rango permitido por
la ley (30-1 00 ug/g).

Rechazo de datos

Si d coeficiente de variacion entre las replicas de la muestra excede e 3% se rechaza el resultado y
se repite € andlisis.

IX. INTERF RETACION DE RESULTADOS-

Lalegislacién guatemalteca indica que la concentracion de yodo en sal debe estar entre 30y 100 ug/g
(= ppm)

X. NOTAS PRACTICAS

1 Las muestras que tengan mas de 150 mg de yodo por kg de sal (150ppm) pueden necesitar
la adicion de mas de 5 mL de KI-10%. Cuando se llega a punto final, pruebe agregar un
poco més de la solucién de yoduro (KI). No debe reaparecer € color azul en la solucién que
ya estaba incolora. Si reaparece siga titulando con tiosulfato y anote € volumen adiciona

requerido.
2. El titulante debe agregarse lentamente, sobre todo cerca del punto final, ya que la

desaparicién del color azul puede tardarse un poco y se corre € riesgo de agregar un exceso
S no se da un margen de tiempo adecuado.
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ANEXO 4.7

PROTOTIPO’ DE REGLAMENTO
FORTIFICACION DE SAL CON YODO Y FLUOR

INSTITUTO DE NUTRICION DE CENTROAMERICA Y PANAMA
) (INCAP)

TERCERA VERSION

Guatemala, 6 de junio de 1998

! Esta Propuesta de Reglamento fue elaborada con base en el Reglamento que esta en estudio

en el Ministerio de Salud Publica de Guatemala, en la .propuesta hecha por el INCAP a la

Comision Nacional de Salud Bucal para la flucracién de la sal,y en tas recomendaciones

emanadas de las reuniones centroamericanas sobre alimentos fortificadog realizadas en la sede

delINCAP en la ciudad de Guatemala del 8 al 11de julio de 1997, y del 20 al 23 de enero de
1998.
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ACUERDO GUBERNATIVO No.
GUATEMALA, DE ‘DE 1998.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO

De conformidad con el Decreto del Congreso de |a Republica No. 114-97, LEY DEL
ORGANISMO EJECUTIVO, corresponde al Ministaria de Salud Publica y Asistencia
Social formular las politicas y hacer cumplir el régimen juridico relativo a la salud
preventiva; asi como formular y dar seguirmiento a las politicas y planes de salud

publica.
CONSIDERANDO

Que el Decreto del Congreso de la Republica No. 44-92, LEY GENERAL DE
ENRIQUECIMIENTO DE ALIMENTOS, determina que es obligatorio el enriquecimiento,
fortificacion o equiparacion de los alimentos necesarios para suplir la ausencia o *
insuficiencia de nutrientes en la alimentacién habitual de la poblacibn guatemalteca, y
que para dicho propésito el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en
consulta con el Instituto de Nutricion de Centro América y Panama -INCAP-, debe
emitir los acuerdos y reglamentos respectivos.

CONSIDERANDO

Que es necesario fortificar la sal para consumo humano con Yodo y Fitior! a fin de
garantizar la salud de la poblacién, emitiéndose para tal efecto las disposiciones

reglamentarias correspondientes, en debida congruencia con las obligaciones )

asumidas por Guatemala ante la Organizacion Mundial de Comercio -OMC-.

POR TANTO
En ejercicio de las funciones que le asigna el Articulo 183, inciso e) de la Constitucion

Politica de la Republica de Guatemala.
Vs

ACUERDA

Emitir el siguiente Reglamento para la Fortificacién de fa Sal con Y\odoy Flor.
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REGLAMENTO DE LA FORTIFICACION DE LA SAL CON YODO Y FLUOR

CAPITULO 1
AMBITO DE APLICACION Y OBLIGATORIEDAD

Articulo 1.

Las disposiciones del presente Reglamento se aplican a toda la sal marina o de otro origen
gue se utiliza en el pais para consumo humano directo o indirecto, sea ésta deproduccién
nacional, importacién o donacion. Se incluye la sal pre-envasada en sobres que dispensan
cantidades pequefas.

Articulo 2.

. La sal que se utilice en el pafs para consumo humano directo o indirecto deberd estar
fortificada con yodo, o con yodo y flior, conforme la LEY GENERAL DE ENRIQUECIMIENTO
DE ALIMENTOS vy lo que se estipula en este Reglamento. z

!

CAPITULO I
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 3.
Para los efectos del presente Reglamento, se utilizaran las siguientes definiciones:

Aseguramiento de la Calidad: Es la implementacion de acciones sistematicas y planificadas
necesarias para asegurar que un producto o servicio cumple con los requerimientos de
calidad. El sistema requiere entre otras cosas, la documentacion de todas las acciones de
control de calidad, definicion de los componentes del sistema, asignacion de responsables
para cada etapa, identificacion de puntos criticos de control, e indicadores medibles de
desempefio.

Auditorias de Calidad: Estas consisten en examen sistematico e independiente para
determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las
disposiciones previamente establecidas y si éstas se han implementado efectivamente para
el logro de los objetivos propuestos. En el caso de Auditorias de Calidad con Evaluacion de
Conformidad, el muestreo se realiza aleatoriamente de acuerdo con las normas técnicasy
estadisticas generales.

Certificado de Conformidad: Es un documento emitido por autoridades de gobierno o
empresa privada especializada certificando que un producto especifico cumple con los
requisitos sefialados por una norma o reglamento determinado.

Control de calidad: Técnicas y actividades utilizadas para documentar el cumplimiento de

los requerimientos técnicos establecidos mediante el uso de indicadores objetivos y
medibles.
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Evaluaciéon de la conformidad: Verificacion estadistica de que un producto especifico
satisface las estipulaciones de los correspondientes reglamentos técnicos o normas.

Fecha de garantia del contenido minimo de fortificacion: Es la- fecha en que, bajo
determinadas condiciones de almacenamiento, expira el periodo durante el cual el producto
contiene la cantidad minima de los micronutrientes declarados en la etiqueta. Después de
esta fecha, el alimento debe ser recogido del mercado y reprocesado, si posible, para hacerlo
satisfactorio para consumo humano directo.

Inspeccion: Accion de medir, examinar, ensayar, verificar una o varias caracteristicas de un
producto o servicio, para compararlas con las establecidas en las normas y reglamentos.

Intervalo de tolerancia: Los niveles minimo y maximo de micronutrientes dentro de los cuales
debe encontrarse el 90% o mas de las muestras individuales analizadas con propdsitos de
control de calidad o inspeccion.

Monitoreo: Es un anglicismo que se emplea para describir la verificacion periédica y
sistematica de la calidad de! producto y su etiquetado en los sitios de distribucion y venta.

Preenvasado: Es todo alimento empacado, o embalado previamente, listo para ofrecerlo al
consumidor o para instituciones que preparan alimentos y bebidas para ofrecer al publico. ~-_

Pruebas de verificacién: Son las determinaciones analiticas hechas en un namero reducido
de muestras individuales, con el propdsito de confirmar rapidamente las caracteristicas
declaradas en la etiqueta de los productos.

Sal: Se entiende por sal el producto cristalino comercialmente puro o purificado que
quimicamente se identifica como cloruro de sodio y que consiste predominantemente de
este compuesto, es extraido del mar, de depésitos subterrdneos de sal mineral o de
+salmuera natural. Se presenta en forma de cristales incoloros, soluble en agua y de sabor
salado franco. Se establecen tres tipos de sal para consumo humano: sal comudn, sal de
mesa Y sal refinada.

Sal comun: Es la sal que posee un minimo de 94% de cloruro de sodio en base seca, menos
del 7.5% de humedad, granulometria entre 0.21 y 1.7 mm (100% cristales deben pasar un
tamiz No. 12:y no mas del 5% a través de un tamiz No. 70),y cumple con las otras
especificaciones de higiene y calidad establecidas por la Comisién Guatemalteca de Normas
(COGUANOR).

Sal de mesa: Es la sal que posee, excluyendo los aditivos agregados para mejorar sus
propiedades tecnoldgicas, un minimo de 97% de cloruro de sodio en base seca, menos dol
1 .0% de humedad, granulometria entre 0.21 y 0.71 mm (95% de cristales debe pasar un
tamiz No. 25, y no mas del 10% a través de un tamiz No. 70)y cumple con las otras
especificaciones de higiene y calidad establecidas para la sal de calidad alimentaria por la

Norma Codex Stan 150-1 985.

Sal refinada: Es aquélla que posee, excluyendo los aditivos agregados para mejorar sus
propiedades tecnoldgicas, un minimo de 99% de- cloruro de sodio en base seca, y menos
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del 0.1 % de humedad, granulometria entre 0.15 y 0.60 mm (100% de cristales debe pasar
un tamiz No. 30, Y no mas del 45% a través de un tamiz No. 70)y cumple con las otras
especificaciones de higiene y calidad establecidas para la sal de calidad alimentaria por la
Norma Codex Stan 150-1 985.

‘Sal fortificada: Es aquella a la cual se le han agregado micronutrientes, en la cantidad

establecida en las normas y Reglamentos. Esta sal, dependiendo del micronutriente, se le

denomina sal yodada o sal yodada y fluorada.

Sal no fortificada: Es aquella que no contiene micronutrientes, y se destina para uso
industrial no alimentario o para ser fortificada localmente.

Sal para consumo animal: Es aquélla que satisfaciendo las normas técnicas que se

establecen en este Reglamento se utiliza en la alimentacion de animales.

. Sal para consumo humano directo: Es aquélla que satisfaciendo las normas técnicas
establecidas en este Reglamento, se emplea para elaboracion y aderezo de los alimentos
para humanos. z

} - . . -
Salpara consumo humano indirecto: Es aquélla que cumpliendo con los requisitos
establecidos en este Reglamento, se utiliza en la industria alimentaria como agente
conservador, saborizante y en general como aditivo en el procesamiento de la materia
alimenticia. :

Sal yodada: Es aquélla a la que se le ha agregado una sal de yodato o yoduro, y se destina
para consumo humano o animal, o a la industria de alimentos.

Sal yodada y fluorada: Es aquélla a la que ademas de yodo, se le ha agregado una sal de
fldor, y se destina exclusivamente para consumo humano directo.

CAPITULO i
DE LA FORTIFICACION

Articulo 4.. .

Toda la sal que se comercialice en el pais para consumo humano directo o indirecto, o
consumo animal, sera yodada a un nivel que garantice una concentracion minima de 30
miligramos de yodo por kilogramo de sal durante toda su vida de comercializacion. Para
cumplir con este criterio, se recomienda que la sal comun sea yodada durante el proceso de
fortificacion a un nivel promedio de 50 mg/kg (intervalo de tolerancia de 35 a 1 OO mg/kg);
y la sal de mesa y la sal refinada a un nivel promedio de 40 mg/kg (intervalo de tolerancia
de 33 a 60 mg/kg).
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Articulo 5.

La sal comun sera yodada siguiendo un proceso de mezclado en seco, y usando
exclusivamente yodato de potasio, proveniente de una mezcla de yodato de potasio con
carbonato de calcio, u otro excipiente adecuado para el consumo humano, conteniendo un
nivel minimo de yodo durante su vida de comercializacion de 50 g/kg.

Articulo 6.

La sal de mesa y la sal refinada serdn yodadas con yodato de potasio o con yoduro de
potasio, siguiendo un proceso seco o humedo, como mas convenga para el sistema de
fortificacion empleado.

Articulo 7.

Las industrias alimentarias que requieran sal no yodada deberdn probarlo cientificamente
ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, quien dara su autorizacién para el uso
de sal no yodada, con el aval de la Comision de Alimentos Fortificados (CONAFOR).

Articulo 8. .« ..

La sal de mesa y la sal refinada para consumo humano directo, en adicidon de ser yodadas,
seran fiuoradas a un nivel que garantice una concentracion minima de 160 miligramos de
fldor por kilogramo de sal durante toda su vida de comercializaciéon. Para cumplir con este
criterio, se recomienda que estos tipos de sal sean fluoradas durante el proceso de
fortificacion a un nivel promedio de 180 mg/kg (intervalo de tolerancia de 165 a 200

mag/kg).

Articulo 9.

" No obstante lo especificado en el artfculo anterior, con autorizacién expresa del Ministerio

-

de Salud Publica y Asistencia Social, se expendera sal de mesa y sal refinada no fluorada
en las zonas del pais en las que se haya determinado que el agua contiene cantidades
suficientes de este elemento (niveles de flior mayores a 0.7 ppmj.

Articulo 10.

La Comision Nacional de Salud Oral vigilara la evolucién de la prevalencia de fluorosis vy
caries’dental en el territorio nacional, a fin de ajustar los niveles de flior en la sal si se

determinara fuera necesario.

Articulo 1 1.

La adiciéon de fldor a la sal de mesa o sal refinada deberé realizarse con fluoruro de sodio o
potasio de acuerdo al metodo de produccién via seca o via humeda, respectivamente.
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Articulo 12.

La comercializacion de sal no fortificada es permitida Unicamente para industrias no
alimentarias, quedando el comercializador obligado a llevar balances escritos del destino de
la sal comercializada. Estos balances deberdn ser reportados trimestralmente al
Departamento de Registro y Control de Alimentos del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, utilizando los procedimientos establecidos para el efecto.

B

CAPITULO IV 4
DEL ENVASADO Y ETIQUETADO

Articulo 13. .

La sal para consumo humano directo o indirecto debe pre-envasarse en bolsas o recipientes

- que salvaguarden las cualidades higiénicas, nutritivas, tecnoldgicas y organolépticas del '
producto. Estos envases deben estar fabricados Unicamente con materiales que sean
inocuos y adecuados para el uso a que se destinan. No deben transmitir al producto ninguna
sustancia toxica ni olores o sabores desagradables.

1]

‘ Articulo 14.

El envase de la sal para consumo humano directo deberd ser en presentaciones al detalle
(iguales o menores a 1 .0 kg), y etiquetarse en idioma espariol, de acuerdo a lo estipulado
por la Comisiébn Guatemalteca de Normas, incluyendo la siguiente informacion:

SAL (tipo) YODADA o YODADA Y FLUORADA
Marca Comercial.
Contenido neto en gramos, y entre parénzesis -si se deseara- el equivalente en libras.
Nombre o Razén Social y direccién del productor, envasador o importador.
Pals de origen del producto; si éste fuera Guatemala,
utilizar la frase: Producto Centroamericano Hecho en Guatemala.
Caso contrario, indicar el pals de origen, y, si como corresponde, agregar la frase:
Envasado en Guatemala o Envasado y Fortificado en Guatemala.
Numero de Registro Sanitario del Alimento.

En un lugar visible escribir la fecha de la garantfa minima de la fortificacién, con la frase:
Nivel minimo de yodo de 30 mg/kg, garantizado hasta (mes y afio).
Nivel minimo de fldor de 160 mg/kg, garantizado hasta (mes y afio).
Si correspondiera:
Declaracion de los aditivos empleados en orden de cantidad.

5505035555535 383853553
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Articulo 15.

Opcionalmente, para ayudar a quien no sepa leer a identificar la sal fortificada, en la etiqueta
podréa aparecer un Trébol verde o rojo cuando se trate de sal yodada, Y una estrella verde o roja

bbb

I» en el caso de la sal yodada y fluorada. Otros logotipos podrian aparecer en la sal envasada en
{ i .
,ﬁ otros paises centroamericanos
b l\\
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Artfculo 16.

El envase de la sal para consumo humano indirecto o destinado a establecimientos publicos en
donde se sirvan comidas o bebidas, podra ser en presentaciones grandes {10 kg o mas), y en la
etiqueta, en adicién al contenido del etiquetado sefalado en el Artfculo 14, debera contener la
frase PARA USO ESPECIFICO DE INDUSTRIAS 0 INSTITUCIONES PUBLICAS DE ALIMENTOS.
Ademads, la cantidad se indicara en kilogramos.

Artfculo 17.

El envase de la sal para consumo animal se identificara con la designacion de SAL YODADA
PARA CONSUMO ANIMAL, NO APTA PARA HUMANOS.

Articulo 18.

El envase de la sal para industria no alimentaria sera en presentaciones grandes (10 kg o mas) y
se identificara con la designacion de CLORURO DE SODIO PARA USO INDUSTRIAL. El resto del
etiquetado sera de acuerdo a lo estipulado por Comisién Guatemalteca de Normas.

CAPITULO V
DEL REGISTRO SANITARIO Y LA GARANTIA DE CALIDAD .

Artfculo 19.

Toda persona natural o jurfdica que se dedique a la produccion (fabricacion o fortificacion),
importacion, o fraccionamiento de sal fortificada, para operar en el pafs debera obtener licencia
otorgada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Artfculo 20.

[

{
Toda sal destinada al consumo humano directo o indirecto debera contar con el registro sanitario
correspondiente. Dicha identificacién deber8 aparecer en el envase.

Articulo 21.

La persona natural o jurldica (productor, importador o fraccionadar) mencionada en la etiqueta de
la sal para consumo humano directo o indirecto es responsable de las declaraciones mencionadas
en la etiqueta, y de hacer el control y aseguramiento de la calidad del producto, llevando los
registros correspondientes.

Artictilo 22.

Los establecimientos e instalaciones que se ocupen de la produccion industrial, fortificacion o
preenvasado de la sal fortificada para consumo humano deberan satisfacer los requisitos
generales estipulados por el cddigo de Salud y su Reglamento, en la parte pertinente al
saneamiento ambiental y a la idoneidad del equipo para el procesamiento de alimentos para
humanos. Estos lugares seran autorizados por el Ministerio -de Salud Publica y Asistencia Social,
contandose con previo dictamen técnico de ta CONAFOR.
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Articulo 23.

Los distribuidores y vendedores de sal para consumo humano deben velar porque la sal que
comercializan tenga registro sanitario Yy cumpla con los requerimientos de envasado y etiquetado

estipulados en este Reglamento.

Articulo 24.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por intermedio del Departamento de Registro y
Control de Alimentos, es responsable de verificar el cumplimiento de lo estipulado en este
Reglamento mediante visitas de inspeccién y auditorlas de calidad a las fabricas, centros de
envasado o fraccionamiento, y aduanas de importacién, y monitoreo a los sitios de distribucion o
venta. Estas actividades podrén basarse en la realizacién de pruebas de verificacién, sin
menoscabo de efectuar auditorfas de calidad con evaluacion de la conformidad cuando sea .

necesario.

- Articulo 25.

El Ministerio de Economia realizara actividades de monitoreo en los sitios de distribucién o venta
de la ,sal fortificada, especifficamente en lo referente a presentacion, etiquetado y calidad. #

CAPITULO VI
DE LAS IMPORTACIONES Y DONACIONES

Articulo 26.

Sal importada fortificada y pre-envasada, lista para su comercializacion en el pafs, debe estar
fortificada y etiquetada de acuerdo con lo sefialado en este Reglamento, y sera almacenada €n
aduanas hasta que el Departamento de Registro y Control de Alimentos, en coordinacién con las
autoridades de Aduanas, libere la poliza respectiva de acuerdo a los procedimientos establecidos
para el efecto. EI cumplimiento de este proceso se eliminara para los productos de paises con los
que se tengan acuerdos de Mutuo Reconocimiento, que incluyan la sal para consumo humano. En
este caso, el importador debe presentar un Certificado de Conformidad del pafs de origen.

Articulo 27.

Sal importada fortificada o no fortificada para ser envasada o procesada localmente para
consumo humano podra ser importada s6lo por personas naturales o juridicas que cuenten con la
licencia respectiva, y bajo estricto. control del Departamento de Registro y Control de Alimentos
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Los lugares de envasado o procesamiento de
la sal importada deben ser previamente autorizados por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, contdndose con previo dictamen técnico de la CONAFOR.

Articulo 28.

Las donaciones de sal deben cumplir con todo lo establecido en este Reglamento, a excepcién de
situaciones de estricta emergencia que determinen la carencia del producto en el mercado,
cuando el gobierno podré autorizar, por periodos limitados de tiempo, el ingreso al pals de sal que
satisfaga otros niveles minimos de micronutrientes a los indicados en este Reglamento, o con
caracterfsticas de la etiqueta distintas a lo estipulado en el mismo.
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CAPITULO Vit
DE LAS INFRACCIONES, SANCIONES Y PROCEDIMIENTOS

Articulo 29.

Las acciones y omisiones que contravengan al presente Reglamento se consideran infracciones
contra la salud y se sancionaran de conformidad con el Cédigo de Salud.

Articulo 30.

En el caso de que un fabricante, fortificador, importador o fraccionador esté en desacuerdo con
alguna resolucién tomada por el personal del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social o de
Economila, con relacién a actividades de inspeccién y monitoreo, tiene el derecho de solicitar la
realizacion de una Auditorfa de Calidad con Evaluacién de la Conformidad con la participacién de la
CONAFOR.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 3 1.

Se permitird la comercializacién de sal comin yodada sélo hasta el afio 2001, después del cual se.
comercializara para consumo humano sélo sal de mesa o sal refinada fortificadas de acuerdo cori las
estipulaciones de este Reglamento.

Articulo 32.

Cualquier caso no previsto en este Reglamento sera resuelto por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social con la asesoria del INCAP, de acuerdo con el Articuio 1 del Decreto No. 44-92, Ley
General de Enriquecimiento de Alimentos. i '
Articulo 33.

Se da un plazo de seis meses para que fabricantes, fortificadores, importadores y fraccionadores de
sal cumplan con los requisitos de pre-envasado y etiquetado y las disposiciones administrativas
estipuladas, en este Reglamento.

Articulo 34.

Se derdga el ACUERDO NUMERO 496-93, Reglamento de la Fortificacion de la Sal con Yodo. emitido
el 24 de septiembre de 1993, y las demas disposiciones que se le opongan.
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Articulo 35.

El presente Acuerdo entrara a regir al dfa siguiente de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE

PRESIDENTE

#
)

~MINISTRO DE SALUD PUBLICA MINISTRO DE ECONOMIA
Y ASISTENCIA SOCIAL
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