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Propuesta de Reglamento del Ministerio de Salud
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1. Fortalecimiento de Laboratorios de Analisis de Alimentos

1. Cuatro talleres sobre métodos de analisis:
A. Curso Teorico-practico: 1. Muestreo de manos y superficies 2.
Determinacién de mohos y levaduras
B. Curso tedrico — préactico: 3. Salmonella 4. Listeria monocytogenes en
alimentos

2. Dos Seminarios de Metrologia Quimica
C. Curso préctico demostrativo: Calidad de agua y uso en laboratorios de
ensayo
D. Curso tebrico practico: Aditivos y contaminantes en jaleas, mermeladas y
confituras

3. Un taller sobre toma de muestras de alimentos
E. Curso: Fundamentos Estadisticos de los planes de muestreo en control de
calidad de los alimentos
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4. Metodologia para la implementacion HACCP en Pymes
F. Curso teorico practico: Programa Pre-requisitos y HACCP introductorio
G. Curso: HACCP Avanzado
H. Curso teorico — practico: Auditor Interno de HACCP (basado en la norma
ISO 19011)
I. Curso de Capacitacion para Auditores Lideres HACCP con enfoque en
SQF

lll.  Asistencia Técnica para ISO 17020
A. Curso Fundamentos y Criterios de Implementacién de la Norma ISO/ICE
17020
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INTRODUCCION

El presente informe describe las condiciones de inicio, actividades realizadas y resultados
obtenidos con el proyecto denominado “Desarrollo de un Esquema de Certificacion
HACCP para Alimentos Procesados (Jaleas y Conservas)” e identificado con el cédigo
STDF/PG/238.

El proyecto se desarroll6 en Guatemala iniciando en Febrero del 2010 y finalizando su
ejecucion en Abril del 2012. Durante este periodo de tiempo se realizaron todas las
actividades planificadas y logrando cambios importantes en la infraestructura del pais que
respalda las exportaciones de alimentos hacia mercados fuera de la region
Centroamericana.

Entre los cambios més notables se encuentra el cambio realizado dentro de las
autoridades del Ministerio de Salud para desarrollar un modelo de registro voluntario de
sistemas HACCP de empresas exportadoras de alimentos en el Ministerio. Para
establecer el sistema se desarrollaron las guias y criterios oficiales para la evaluacion y
reconocimiento de los sistemas por parte del Ministerio.

Otro cambio innovador es la generacion del servicio de inspeccidon y asesoria, con
empresas privadas competentes, en la implementacién de sistemas HACCP en empresas
de alimentos. Este servicio tiene la ventaja de poder ofrecer una permanencia y
disponibilidad de personas competentes que realicen la inspeccién y procedimientos
transparentes para la realizacion del proceso.

El apoyo que se le dio a la Oficina Guatemalteca de Acreditacion para preparar al equipo
de evaluadores de agencias de inspeccion fue una actividad clave para cumplir el plan de
la oficina para ser reconocida internacionalmente como acreditadores de agencias de
inspeccion. Al finalizar el proyecto la OGA ya habia completado el plan de mejoras que los
evaluadores de IAAC solicitaron para poder incorporarla al acuerdo de reconocimiento
mutuo con el alcance de “Inspeccion”.

En términos generales comprender la inspeccidn como se describe en las normas
internacionales, su aplicacion y ventajas para la competitividad del pais es un aspecto de
mucho valor, tanto para las autoridades competentes, como para el sector productivo y los
prestadores de servicios de evaluacion de conformidad.
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CONDICIONES

El proyecto se aprobd, e inici6 a ejecutar en Febrero del afio 2010. Al momento de inicio
del proyecto ya se tenia el aval para colaborar y participar en el proyecto de parte del
Ministerio de Salud, el Instituto de Nutricion de Centroamérica y Panama (INCAP) y la
Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA).

Guatemala no contaba con las condiciones para respaldar a los empresarios exportadores
de alimentos con un sistema regulado de registro, o certificacion, de los sistemas HACCP.
Se desconocia cual era la brecha real entre la regulacion existente y la necesaria para
lograr el respaldo necesario para los sistemas HACCP. El diagnéstico de la brecha fue la
primera actividad del proyecto y se programé directamente con la Direccion de Registro
de Alimentos del Ministerio de Salud.

Otro aspecto que se previo en la propuesta del proyecto fue que se desarrollara en el pais
la competencia técnica para poder hacer las verificaciones y emision de documentos
oficiales de reconocimiento. Para eso se optd por trabajar en conjunto con laboratorios
privados que ya tenian experiencia en alimentos y asistirlos para desarrollar sus
capacidades como agencias de inspeccién. El proceso se inicié realizando una
convocatoria a los laboratorios de alimentos indicando la posibilidad de recibir la
asistencia técnica en implementacion de la norma ISO 17020 con el proyecto.

El reconocimiento de la competencia técnica para realizar inspecciones es la acreditacion
con la norma I1SO 17020, y el alcance de la acreditacion es HACCP. La agencia emisora
de la acreditacion debe tener reconocimiento internacional para evaluar a las agencias de
inspeccion. En Guatemala ya se encontraba en operaciones la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion, la cual contaba con el reconocimiento internacional para la emision de
acreditaciones de laboratorios de ensayo. Con base en esa experiencia se hizo el plan
para desarrollar los procedimientos y competencia técnica de su personal para que
obtuviera el reconocimiento internacional en acreditacion de agencias de inspeccién.

Otro socio importante con el que se habia realizado el acuerdo de colaboracion era el
Instituto Técnico de Capacitacién y Productividad (INTECAP) el cual es otra entidad
dirigida por el estado. Al momento de iniciar el proyecto INTECAP estaba
simultdneamente sufriendo un cambio de autoridades que posteriormente cambid las
politicas de colaboracion y ya no se involucr6 en el componente que le correspondia. Es
por esa razén que AGEXPORT busco el apoyo del recién iniciado programa Al-Invest de
la Union Europea para suplir la alianza que se tenia con INTECAP y se lograron realizar
tres eventos de capacitacion sobre sistemas HACCP y programas pre-requisitos sistema
HACCP para PYMES exportadoras. De esta forma se recupero el objetivo de capacitar
tanto a oferentes de servicios de inspeccibn como a usuarios del servicio. La capacidad
de replicar la capacitacién la adquirieron los laboratorios con las capacitaciones en
HACCP que se impartieron en INCAP.
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Con relacion a las empresas productoras de alimentos, especialmente las de conservas y
mermeladas, se conocia que ya tenian la presion de compradores en el extranjero por
obtener el reconocimiento de sus sistemas HACCP. Un gran porcentaje de las empresas
ya habian hecho esfuerzos por capacitar a su personal y cumplir los requisitos, pero ante
la falta de directrices y criterios del Ministerio de Salud para orientarles en lo que debian
cumplir, los esfuerzos eran aislados e incompletos.

A nivel Centroamericano, la regulacion acordada en la region indica que el requisito para
la comercializacibn de alimentos es el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, las cuales se basan en las practicas recomendadas por el Codex
Alimentarius. Sin embargo, los mercados de exportacion para muchos alimentos del pais
se encuentran fuera de la region Centroamericana en paises y regiones con las que se
tienen acuerdos de libre comercio como México, CAFTA y proximamente con la Unién
Europea, por eso era necesario trabajar un marco legal que permitiera que el pais fuera
competitivo en esas regiones.

Al conocer el diagnoéstico elaborado por el proyecto, el Ministerio de Salud pudo elaborar
un listado de regulaciones que debian desarrollarse para tener el sistema de acuerdo a
los requerimientos del mercado, y se planificé el proceso de elaboracidn con la asistencia
de los expertos extranjeros.

Al desarrollar criterios de exigencia mas elevada a las Buenas Practicas de Manufactura
de Centroamérica se tuvo que encontrar la forma de establecerlos sin afectar el acuerdo
con la region. Para eso se ided un reglamento en el cual se establece el sistema HACCP
como un programa de participacion voluntaria con el Ministerio de Salud, la creacién de un
espacio dentro de la estructura del Ministerio para poder operar ese sistema, y la provision
de los inspectores competentes en entidades acreditadas independientes del ministerio
gue estuvieran en capacidad de realizar la inspeccion de campo en los tiempos requeridos
por las empresas exportadoras.

ADMINISTRACION DEL PROYECTO

La administracion del proyecto se establecié en las instalaciones de la Asociacion
Guatemalteca de Exportadores (AGEXPORT). AGEXPORT ademas suplié los servicios
de logistica para el buen funcionamiento del proyecto, tales como servicios secretariales,
compras, contabilidad, auditoria interna, disponibilidad de salones para reuniones y
capacitaciones y servicios béasicos para el funcionamiento de oficina como servicio
telefonico, electricidad, y otros.

La administracion contd con la participacion en la coordinacién y toma de decisiones de
las actividades con los diferentes beneficiaros de representantes de:

» La Oficina Guatemalteca de Acreditacion del Ministerio de Economia (OGA);
» La Direccion de Registro de Alimentos del Ministerio de Salud ;
» La Direccion del Instituto de Nutricion de Centroamérica y Panamé (INCAP); y
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» Los Directores de la Comision de Alimentos y de la Comisién de Laboratorios de
AGEXPORT.

Debido a la solicitud de ampliacion de plazo para concluir el proyecto, la intervencién de la
administracién concluyé en el mes de Abril del 2012, dos meses después del tiempo
autorizado en el contrato original.

SELECCION DE EMPRESA CONSULTORA

De acuerdo al disefio del proyecto se contrataria una empresa con conocimientos sobre la
regulacion relacionada a HACCP en los mercados de mayor interés y experiencia
internacional en el desarrollo de esa regulacion en paises emergentes y con capacidad
para dar la asistencia técnica en la implementacion de la norma ISO 17020 en empresas
de inspeccion orientadas a la inspeccion de sistemas HACCP.

Para poder seleccionar a la empresa consultora se solicitaron propuestas de empresas
recomendadas por diferentes fuentes internacionales, incluyendo los contactos de STDF.
Al recibir las propuestas se realizd el proceso de seleccion. Para el proceso de seleccion
se elaboré un cuadro con base en los términos de referencia que se le presentaron a las
empresas para que elaboraran sus propuestas y se formé un comité de seleccion con los
representantes del Ministerio de Salud, OGA y la Administracion del proyecto. Cada
entidad evalud las propuestas y emitié su opinidn en el cuadro proporcionado. Finalmente
se discutieron los resultados y se seleccioné a la empresa consultora por consenso. La
empresa seleccionada fue la denominada EURECNA SPA. Con base de operacion en
Italia.

Después del proceso de seleccién se le informé a todos los participantes sobre el
resultado de la seleccion, asi como a OIRSA como ente supervisor del proyecto.
Posteriormete se procedié a revisar las condiciones de prestacion de los servicios y
elaborar y firmar el contrato entre EURECNA como empresa consultora y AGEXPORT
como entidad ejecutora del proyecto.

CONVENIO CON EL INSTITUTO DE NUTRICION DE CENTROAMERICA Y PANAMA

El proyecto tenia otro componente que realizar con el Instituto de Nutricion de
Centroamérica y Panama. El componente a realizar con ellos incluia la realizacién de
capacitaciones que fortalecieran a los laboratorios de ensayo y al personal de las
agencias de inspeccion en el desarrollo de sus competencias para la implementacién y
evaluacion de sistemas HACCP.

Al recibir la aprobacion del proyecto por parte de STDF, se procedié a revisar el proyecto
aprobado y elaborar y formalizar un convenio con INCAP con base en los términos del
proyecto, para iniciar las actividades. Al haber sido aprobado el convenio por ambas
partes se procedid a programar las actividades.
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ACTIVIDADES DEL PROYECTO

DIAGNOSTICO GENERAL DEL MARCO REGULATORIO PARA HACCP

REALIZACION DEL DIAGNOSTICO (EURECNA)

Lo primero que se realizé fue un andlisis de la normativa existente relacionada a la
inocuidad de los alimentos en Guatemala. Para eso se incluy6 en la investigacion a las
diferentes autoridades que tienen competencia en la creacién de normas y reglamentos
en el pais. Los ministerios con competencia en el tema que se identificaron son el
Ministerio de Salud, el Ministerio de Agricultura y el Ministerio de Economia.

Del diagnéstico surgié un listado de brechas que habia que llenar en la reglamentacion
existente para poder contar con un sistema de evaluacion de inocuidad de los alimentos
que ofreciera las garantias necesarias que busca el mercado europeo y el
norteamericano.

Como linea de partida se encontré que el Ministerio de Salud trabaja el control y vigilancia
de empresas agroalimentarias con base en el Reglamento Centroamericano de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) que se identifica con el cédigo RTCA 67.01.33:06.

Adicionalmente a la identificacion de regulaciones que se debian elaborar también se
encontré la necesidad de elaborar “Guias” para las empresas de la iniciativa privada en
las que se explicaran los pre-requisitos de un sistema HACCP vy los requisitos de HACCP
de forma sencilla y préctica.

Del listado de brechas encontrado se establecié en conjunto con el Ministerio de Salud el
plan de trabajo para las préximas actividades del proyecto relacionadas a la conformacion
del marco legal apropiado para el sistema en el pais.

El diagndstico se realiz6 del 7 al 28 de Octubre del 2010. La metodologia que utilizé el
consultor local fue por medio de visitas a las diferentes autoridades, revision de
documentacién nacional y comparacion con los requisitos de la Union Europea y Estados
Unidos. Al consultor se le ofrecidé espacio para realizar el diagndstico en el Ministerio de
Salud o en AGEXPORT pero prefirié trabajar desde sus instalaciones en Guatemala. Esta
forma de trabajo redujo la necesidad de uso de espacio de salon para el diagnéstico.

SEMINARIO PARA MIEMBROS DE GOBIERNO (EURECNA)

El seminario se realiz6 con la participacion de dos de los consultores contratados y
participd el personal de la Direccion de Registro de Alimentos, la cual es la dependencia
del Ministerio de Salud a cargo de la vigilancia de los alimentos procesados y plantas
productoras.
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En el seminario se presenté el diagnéstico elaborado por los consultores y se aprobo el
plan de trabajo propuesto para cerrar las brechas encontradas en el marco legal.
Adicionalmente se hizo una presentacion sobre la reglamentacion vigente de la Union
Europea para alimentos procesados y una introduccién general a los sistemas HACCP y
Sus componentes.

El seminario tuvo una duracidon de un dia y se realiz6 en el salon de la Direccion de
Registro de Alimentos el 29 de Octubre del 2010. Originalmente se habia estimado mas
tiempo para esta actividad, pero de mutuo acuerdo entre el ministerio y los consultores
aprobaron el programa a realizar. Este acuerdo redujo el tiempo de uso de instalaciones
previsto en el proyecto.

SEMINARIO PARA EL PUBLICO EN GENERAL (EURECNA)

El seminario para el publico se realiz6 en AGEXPORT con la participacion de los dos
consultores que elaboraron el diagnéstico del marco legal para HACCP. Las personas que
asistieron al seminario fueron empresarios del sector de produccién de alimentos que
tienen interés en exportar jaleas, mermeladas, conservas y otros alimentos procesados a
Europa, laboratorios de ensayo interesados en las actividades del proyecto y personal del
Ministerio de Salud que acompafid a los consultores para resolver dudas sobre la
participacién del Ministerio en el proyecto y los cambios del marco legal que se estarian
trabajando en el futuro.

El Seminario se aproveché para divulgar que el proyecto ya inicié y realizé la primera
actividad con el Ministerio de Salud. Durante el evento se inform6 de todas las
actividades que incluia el proyecto, la reglamentacién vigente en Europa, una introduccién
general al sistema HACCP y sus componentes.

El seminario se realizé el 5 de Noviembre del 2010. La metodologia utilizada fue por
medio de una presentacion en Power Point y aclaracion de dudas.
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DESARROLLO DEL MARCO LEGAL PARA HACCP

ASISTENCIA PARA EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL DE

GUATEMALA (EURECNA)
El proceso de asistencia técnica al Ministerio de Salud para poder desarrollar el marco
legal incluyd las siguientes actividades:

» Orientacion en la elaboracion de guias del ministerio para los siguientes temas que
deben cumplir las empresas que participen en el sistema HACCP. Las guias
producidas son de utilidad para cualquier empresa de alimentos:

Calibracion de equipos
Calidad del agua
Contaminacion cruzada
Control de la salud

Formacion de personal
Limpieza y desinfeccion
Control de plagas
Mantenimiento preventivo
Guia general del plan HACCP

O O O O O O 0O OO0 Oo

» Adicionalmente, para facilitar la interpretacion de las guias al sector de jaleas,
mermeladas y conservas se elaboré un manual HACCP para el sector.

* Propuesta de acuerdo ministerial para consolidar el marco legal de los documentos
anteriores. Este acuerdo todavia recibido observaciones de la Direccion de
Regulacion, vigilancia y control de la salud del Ministerio. Estas observaciones son
las que iniciaron el atraso de la aprobacién del acuerdo, pero se considera que son
apropiadas para el objetivo del proyecto y ayudan a la mejora de los resultados. La
observacion central consiste en que se debe incluir dentro del acuerdo una
modificacion a la estructura organizativa de la Direccion de Registro de Alimentos
para establecer la “Oficina de HACCP”. Esta modificacién implica un cambio en el
organigrama de esa Direccién y en el presupuesto de funcionamiento, por lo que
es necesario que después de hacer el cambio de la redaccion el acuerdo sea
revisado y aprobado por el despacho del ministro de salud.

» Al tener las guias aprobadas se hizo un taller de capacitacion y formacién de
personal seleccionado de la Direccion de Registro de Alimentos para poder
realizar y supervisar las inspecciones de sistemas HACCP en empresas
agroalimentarias. El taller incluyé la realizacion de una prueba piloto de los
documentos en una empresa de conservas, para validar la metodologia y la
entrega del diagndstico de su sistema a la empresa. El taller se realizo6 los dias 27,
28 y 29 de Abril del 2011. Este taller fue una actividad adicional al plan original del

9
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proyecto y requirié de recursos de contrapartida como salones de AGEXPORT y
soporte logistico.

* Finalmente se realizé un taller de transferencia de la metodologia de inspeccion y
documentacion del Ministerio de Salud para las empresas que participaron en el
componente del proyecto sobre implementacion de la norma ISO 17020 en
empresas de inspeccion para HACCP. El taller se realiz6 los dias 27, 28 y 29 de
Junio del 2011. Este taller también es una actividad que se encontré necesaria
fuera del plan original del proyecto, y requiri6 de contrapartida en espacios de
trabajo en los salones de AGEXPORT.

* El proceso para el desarrollo de los documentos que componen el marco legal
inicio el 15 de Octubre del 2010 con la formacién del equipo de trabajo del
Ministerio de Salud. El equipo le dio seguimiento a las actividades de elaboracién
de documentos con el equipo consultor durante todo el periodo que dur6 la
consultoria. Se finalizé en el mes de Agosto de 2011 con la elaboracion del ultimo
documento sobre el manejo de crisis por parte del Ministerio de Salud.

Taller de Formacién en auditoria de personal del Ministerio de Salud

IMPLEMEWTACION HACCP

Organizacion de grupos para visita Presentacion de sistema de Calidad de la
empresa

10
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Inicio de la Visita Revision de la documentacion
an

Revision de la documentacion

Transferencia de Criterios para empresas de Inspeccién

ASISTENCIA TECNICA PARA ISO 17020 EN EMPRESAS DE INSPECCION

CURSO DE 5 DIAS PARA LAS AGENCIAS DE INSPECCION (EURECNA)

El componente de capacitacion y asistencia técnica para agencias de inspeccién HACCP
en la implementacion de la norma 1ISO 17020 “Criterios generales para la operacion
de varios tipos de organismos que realizan inspeccion” se inicié con la realizacion
de un curso para conocer la norma y sus requisitos. Por recomendacion del
experto que impartié el curso, se organizd con una duracion de 3 dias y se realizé
del 15 al 17 de Noviembre del 2010. Esta reduccién de tiempo requiri6 de menos
tiempo de uso del salon de AGEXPORT, sin embargo el tiempo se utilizé para
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realizar una visita a cada uno de los laboratorios para que el consultor pudiera
conocer las empresas y el punto de partida para la asistencia técnica.

La Comision de Laboratorios de AGEXPORT convoco a participar en el curso y las
8 sesiones subsiguientes de asistencia técnica a empresas de laboratorio
dedicadas al analisis de alimentos y la asesoria de empresas de alimentos. En
total asistieron al curso representantes de 7 empresas.

Posteriormente, se realizd una serie de visitas iniciales a las 7 empresas para
establecer el punto de inicio de la asistencia técnica con cada una. Para hacer eso
la metodologia utilizada fue por medio de una lista de chequeo con todos los
requisitos de la norma ISO 17020.

Con los datos de las visitas y un conocimiento general del estado de las empresas
participantes se desarrollé el plan de trabajo de este componente, confirmando
que se harian 8 visitas a Guatemala en las que el experto visitaria y asesoraria a
cada una de las empresas. Ademas de las visitas se indic6 que todos los
participantes podrian establecer contacto con el experto por medios electronicos
para poder avanzar con sus tareas.

VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA A LAS AGENCIAS DE INSPECCION
(EURECNA)

La asistencia técnica a las empresas de inspeccion consistié en una serie de 8 visitas de
un tiempo promedio de 4 horas cada una, las cuales se hicieron a intervalos de entre 6 y
12 semanas segun el progreso de la implementacién y fechas acordadas entre el grupo
de empresas y el consultor.

En el proceso de implementacion participaron 6 empresas, puesto que una de las que
participoé en el curso de capacitacion decidié retirarse de la implementacién por cambios
en su estrategia de negocio.
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La metodologia de trabajo fue por medio de las visitas planificadas del consultor a las
empresas participantes. Durante cada visita se hizo entrega de documentos que
mostraban el tipo de documentacion que debian elaborar los laboratorios para cumplir con
los requisitos de la norma, por parte del consultor. También se dieron explicaciones sobre
la interpretacion de los requisitos de la norma y presentacion de alternativas de cémo
cumplirlos segun las condiciones de cada empresa, disefio de tareas que debieron
entregar por correo electrénico para avanzar en sus procesos y evaluaciones de avance
por parte del consultor. El consultor no requiri6 de espacio de trabajo con AGEXPORT,
Unicamente en las instalaciones de los laboratorios. AGEXPORT procuré el transporte y
organizacion de la agenda de las visitas en cada una de las 8 visitas. A pesar del soporte
brindado, la estimacion de contrapartida de AGEXPORT fue menor a la presupuestada en
este rubro debido a que requirié6 de menos tiempo al esperado y muy poca reproducciéon
de material, ya que en su mayoria el consultor y los laboratorios trabajaron en medios
electrénicos para el intercambio de informacion.

De cada visita realizada se elaboré un informe detallado que se adjunta en los anexos
para ampliar la informacion de lo realizado y avances logrados en cada visita. Al finalizar
el proceso el consultor realiz6 una auditoria de cumplimiento con los requisitos de la
norma, incluyendo la supervision de una visita de inspeccion para verificar los
procedimientos “en campo”.

Las empresas asesoradas fueron:

« BIOLAB

« DILAB

 FQOB Laboratorios

* INLASA

* Soluciones Analiticas
» Vertical

De acuerdo a las observaciones recibidas del consultor, las 6 empresas lograron
implementar los requisitos de la normay estdn en condiciones de solicitar la evaluacion de
sus sistemas ante la Oficina Guatemalteca de Acreditacion para recibir la acreditacion.

Al momento de elaborar el informe final las empresas estaban Unicamente a la espera de
gue el Ministerio de Salud publique las guias de HACCP y el acuerdo HACCP para poder
presentar su solicitud de acreditacién ante OGA. Sin estos documentos publicados no se
puede documentar ante OGA los requisitos que estarian inspeccionando en las empresas
de alimentos.

Ademas de las actividades planificadas de asistencia técnica se pudo impartir un curso
adicional sobre la administracion de quejas y satisfaccion del cliente conforme a los
requisitos de la norma ISO 17020. El curso se realizo, a peticion de los laboratorios
participantes en el proceso de implementacion, el dia 22 de Julio del 2011 en el salén de
AGEXPORT.
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CURSO PARA EVALUADORES DE AGENCIAS DE INSPECCION (EURECNA)

El curso se realiz6 del 5 al 9 de diciembre del 2011 con la participacion de 27 personas. El
grupo de personas que participaron fue seleccionado de acuerdo a los criterios de la
Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA) para ser evaluador de agencias de
inspeccion. De acuerdo a los procedimientos de trabajo de la OGA, la oficina mantiene un
grupo de evaluadores lideres que son personal permanente de la oficina y un amplio
grupo de expertos en diferentes areas técnicas de conocimiento que trabajan cuando se
les convoca para realizar una evaluacién como evaluadores técnicos.

En el curso participé un evaluador permanente de OGA, también se invit6 al personal del
Ministerio de Salud que particip6 en la elaboracion de las Guias HACCP y participaron 3
personas del ministerio, asi como personal de 3 de las 6 empresas en proceso de
implementacién de la norma ISO 17020. Con esta interaccion se logré que tanto el
Ministerio de Salud, las empresas de inspeccion como la OGA tuvieran los mismos
criterios de interpretacion de los requisitos de la norma para su evaluacion.

VISITA A UNA AGENCIA EXTRANJERA DE ACREDITACION (AGEXPORT)

La agencia de acreditacion de entidades de inspeccion se selecciond en consenso con la
Oficina Guatemalteca de Acreditacion para poder asegurar que se lograra satisfacer sus
necesidades. Los criterios para la seleccion fueron: que tuviera experiencia habiendo
evaluado agencias de inspeccion, de preferencia en un pais al cual le exportamos
alimentos procesados, tuviera relacion con las agencias regulatorias de alimentos y
reconocimiento internacional.
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Se selecciond a los Estados Unidos como el pais que cumplia con la mayoria de criterios
por los siguientes motivos:

- Se pudo hacer cita con dos agencias de acreditacion NIST (agencia de gobierno) y
a2la (agencia privada).

- A2la se encuentra asesorando a la agencia Federal de control de alimentos y
medicamentos FDA en la implementacion de la nueva ley denominada FSMA en la
gue reconoceran a laboratorios e inspectores de tercera parte.

- Se pudieron hacer citas con otras agencias regulatorias del gobierno de Estados
Unidos para conocer la relacion que mantienen con a2la y NIST con la finalidad de
conocer sus esquemas completos de acreditacion en inspeccion.

Como resultado de la visita se pudo conocer cémo funciona el sistema de acreditacion
de laboratorios con a2la para la agencia “Consumer Products Safety Commission”
(CPSC) en temas relacionados a la seguridad del consumidor, para la agencia
“Environmental Protection Agency” (EPA) en el area de tolerancias de plaguicidas en
alimentos, también con los laboratorios de la aduana de Estados Unidos, se pudo
conocer sobre los programas de NIST para el &rea de metrologia y sobre la postura
del Departamento de Agricultura (USDA) con relacion al uso de la acreditacién. Los
comentarios de a2la fueron de mucha ayuda para confirmar la orientacion que
debemos llevar con relacién al esquema que hicimos con este proyecto y su
compatibilidad con el futuro sistema que implementara FDA con la ley FSMA.

El equipo que se seleccion6 para realizar la visita estuvo compuesto por:
Lic. Alexander Pineda  Director de la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA)

Lic. Marco Centeno Presidente de la Comision de Laboratorios de AGEXPORT y
agencia de inspeccion asesorada por el proyecto

Lic. Carolina Richter Evaluadora de Acreditacion de OGA y Gerente de Calidad
del laboratorio BIOLAB asesorado por el proyecto

Ing. Edgar Mena Gerente de Calidad del laboratorio Soluciones Analiticas
asesorado por el proyecto y potencial evaluador de OGA

Ing. Zsolt Gerendas Gerente del proyecto STDF y representante de AGEXPORT
ante el Consejo de Acreditacion de OGA.

La visita se efectud de 16 al 20 de Abril del 2012.
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NATIONAL INSTITUTE
OF STANDARDS AND
TECHNOLOGY

UNITED STATES DEPARTMENT OF COMMERCE
108 Burvan Drive

FORTALECIMIENTO DE LABORATORIOS DE ANALISIS DE ALIMENTOS

Este componente del proyecto se desarrollé6 para fortalecer los servicios de inspeccion
con servicios de analisis de laboratorio que requieren las inspecciones en ciertos
momentos. La entidad seleccionada para hacer estas capacitaciones es el Instituto de
Nutriciéon de Centroamérica y Panama INCAP. La raz6n de seleccionar al Instituto fue
debido a su larga trayectoria, conocimiento de las necesidades de la region vy su
experiencia en el manejo y capacitacion de técnicos de laboratorio. INCAP es también
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ejecutor de muchas de las acciones de la Organizacion Panamericana de la Salud en
temas de alimentacion y nutricién.

4 TALLERES SOBRE METODOS DE ANALISIS (INCAP)

Los talleres se definieron de acuerdo a la relacion de los temas con los requerimientos
para alimentos en conserva, mermeladas o jaleas y la necesidad de los laboratorios de
recibir capacitacion en métodos de andlisis o buenas practicas dentro de sus
instalaciones. Los talleres se organizaron para que tuvieran un componente préctico,
descripciones tedricas y también la participacion de técnicos con experiencia en la materia
y proveedores de los equipos e insumos que requiere cada uno de los temas impartidos.
De esta forma se logré que fueran experiencias integrales que pudieran ayudar a que los
técnicos de laboratorio conocieran cémo realizar los andlisis y suplirse de insumos y
equipos modernos y apropiados para cada metodologia.

Todos los talleres se realizaron en los salones de capacitacion y laboratorio de INCAP en
la ciudad de Guatemala.

Los talleres sobre métodos de analisis que se realizaron fueron sobre los siguientes
temas:

“Determinacion de Mohos y Levaduras” 17, 19 y 21 de Octubre del 2011
Participaron 8 personas.

“Curso tedrico-practico de manos y superficies” 17, 19 y 21 de Octubre del 2011

Estos dos talleres se organizaron de forma simultdnea debido a que a INCAP le tomd un
periodo de tiempo no estipulado en el plan de trabajo, el contactar a los expertos y
organizar los eventos. Esto redujo el tiempo disponible para ejecutar las actividades de
capacitacion, y por eso se procedid a realizar talleres simultdneos para favorecer el
tiempo de ejecucidén y reducir el tiempo que los técnicos de laboratorio tendrian que
ausentarse de sus empresas.

“Curso teorico-practico: Salmonella y Listeria monocytogenes en alimentos” 16 al 19 de
Abril de 2012. Este evento se organizé como dos talleres simultaneos debido a la
disponibilidad que se encontré de las expertas en estas metodologias para poder impartir
las capacitaciones. Un taller fue sobre Salmonella y el otro sobre Listeria, ya que cada uno
de esos microorganismos requiere de diferentes métodos de analisis e insumos. En
ambos casos se mostraron las metodologias tradicionales de determinacion de los
microorganismos haciendo uso de las instalaciones de laboratorio de INCAP.
Adicionalmente, con la cooperacion de empresas proveedoras de equipos se maostraron
las nuevas metodologias utilizando métodos de biologia molecular con PCR, que es la
tendencia actual en los mercados mas desarrollados.
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En estos dos talleres participaron 16 personas.

2 SEMINARIOS SOBRE METROLOGIA QUIMICA (INCAP)

La metrologia quimica es un tema muy amplio porque todavia se encuentra en desarrollo
a nivel mundial. Los temas de metrologia quimica relacionados con los alimentos
generalmente se refieren a la capacidad de medicion del laboratorio de sustancias
presentes en los alimentos. Esta capacidad de medicion se asocia con sustancias que
sean reguladas, como por ejemplo contaminantes de los alimentos regulados en los
mercados de destino, 0 sustancias que sea obligacion reportar por el fabricante en el
etiquetado del alimento, como por ejemplo aditivos colorantes, edulcorantes y otros.

También existe la necesidad del laboratorio de hacer mediciones de sustancias en los
insumos que utiliza para comprobar que tienen las caracteristicas apropiadas para hacer
los ensayos que el cliente requiere.

De acuerdo a esta vision de la metrologia quimica se seleccionaron los temas:

“Calidad del agua y su uso en los laboratorios de ensayo”

El tema de la calidad del agua se tom6 como un tema de metrologia quimica debido a que
se refiri6 a la medicion de cantidad de sustancias presentes en el agua como
contaminantes o interferentes en los resultados del laboratorio.

El curso de realizé del 29 al 31 de Marzo del 2011y participaron 20 personas. Fue
impartido por expertos de INCAP e invitados de empresas distribuidoras de equipos e
insumos de medicion de la calidad del agua.

“Contaminantes en Jaleas y Conservas”

El tema de los contaminantes de las jaleas y conservas también se tom6 como un aspecto
de metrologia quimica debido a que se refiri6 a la determinacion de contenido de
sustancias quimicas en los alimentos.
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El curso se realiz6 el 4 y 5 de Mayo del 2011 y participaron 16 personas. Fue impartido
por expertos de INCAP y una experta nacional representante de Guatemala ante Codex
Alimentarius y el proceso de unién aduanera Centroamericana en el tema de alimentos.

1 TALLER SOBRE TOMA DE MUESTRAS DE ALIMENTOS (INCAP)

El taller se denomin6 “Fundamentos Estadisticos de los Planes de Muestreo en el Control
de Calidad de los Alimentos”. Este taller se habia determinado hacerlo desde la propuesta
del proyecto debido a que es un tema complementario tanto para la inspeccion de HACCP
como para los laboratorios que prestan servicios de analisis y toma de muestra en los
alimentos con fines de control de inocuidad. Debido a que el tema es de interés general
de todos los beneficiarios del proyecto también se invitd a participar a personal del
Ministerio de Salud y empresas productoras de alimentos.

El curso se impartié del 28 al 30 de Noviembre del 2011. En el curso participaron 13
personas y fue impartido por dos expertos recomendados por OPS, el Dr MV. PhD Javier
Sanchez de Canada y el Dr. MV José Piaggio del Uruguay.

El curso se impartio en el salon de INCAP con presentaciones en Power Point y ejercicios
practicos utilizando las herramientas estadisticas del programa Excel.

En términos generales, sobre las actividades de capacitacion para fortalecimiento de
laboratorios, se pudieron realizar todas las capacitaciones programadas. Por la logistica
utiizada de hacer las 4 capacitaciones sobre metodologias de andlisis en talleres
simultdneos se hizo un uso mas eficiente del tiempo y de los recursos de INCAP para
realizar los eventos. El tiempo estimado en el proyecto para cada taller fue de 4 dias, pero
en la realidad los expertos impartieron los dos simultaneos de “Manos y Superficies” y
“Mohos y Levaduras” en tres dias y los cursos de “Salmonella” y “Listeria” en cuatro dias
simultdneos. Los dos cursos de metrologia quimica se estimaron en el plan para 3 dias
cada uno y se realizaron en dos dias cada uno. Estas reducciones de tiempo implicaron
un menor tiempo requerido de salones de capacitacién para este componente.
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MATERIALES PARA 4 ENSAYOS DE APTITUD (AGEXPORT)

Los ensayos de aptitud son una actividad que se realiza para poder conocer la calidad de
los resultados que emiten los laboratorios de ensayo, o calibracién. Dentro del marco del
proyecto la intencién de incluirlos fue poder verificar que los laboratorios participantes en
las capacitaciones de metodologias de analisis pudieron mantener, o mejorar, la calidad
de sus resultados y estar dentro de un rango de calidad aceptable para participar en el
mercado.

La Comision de Laboratorios tiene ya 6 afios de experiencia organizando ensayos de
aptitud en Guatemala y Centroamérica, por esa razon fue AGEXPORT directamente,
como ejecutora del proyecto la que realizé la logistica de organizacion de los ensayos.

Siendo la microbiologia el tema mas critico de inocuidad en las conservas y mermeladas,
se decidio realizar dos ensayos de microbiologia, uno en el 2011 y otro en Enero del
2012. Las muestras utilizadas se seleccionaron de un evento organizado por la Secretaria
de Alimentos de Suecia que preparé materiales con los microorganismos de interés tales
como, levaduras y salmonella. Para hacer la importacion de los materiales se tuvo la
colaboraciéon de una empresa importadora de materiales de laboratorio para poder hacer
todos los tramites de importacion y dar el manejo adecuado a las muestras durante su
transporte y almacenaje.

El evento del afio 2011 se realiz6 del 18 de Febrero al 22 de Marzo y participaron 27
laboratorios.

El evento del 2012 se realiz6 del 2 al 28 de Marzo del 2012 y participaron 15 laboratorios
de Guatemala y 5 de Centroamérica.

Los otros dos eventos se organizaron con materiales producidos por el laboratorio de
guimica de INCAP. La razén de ello se debe a que los pardmetros seleccionados para
evaluar en los laboratoriosr fueron la fisico-quimica de agua potable y las caracteristicas
guimicas del azucar. En el caso del agua no es préctico transportar la cantidad de agua
gue se necesitaba de un proveedor extranjero (600 ml por muestra) y es dificil encontrar
un proveedor dispuesto a realizar un envio de esa naturaleza desde el extranjero. Se
consider6 que INCAP, por la experiencia adquirida en la organizacién de ensayos de
aptitud en alimentos fortificados, tiene la competencia técnica para preparar ese material.

Con relacion al azucar, se realiz6 una alianza entre las capacidades de INCAP para
homogenizar el azucar y las del laboratorio de la Exportadora de Azlcar a Granel,
EXPOGRANEL, para hacer la caracterizacion del azlcar, debido a que son el Unico
laboratorio acreditado para el analisis de azUcar en la region.

Ambos materiales se seleccionaron debido a que son insumos importantes dentro de la
produccion de mermeladas y conservas, y existen suficientes laboratorios para llenar las
condiciones de emision de datos que garanticen la representatividad de los resultados.
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METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DE HACCP EN PYMES

Originalmente, cuando se disefio el proyecto, INCAP tenia una alianza con OPS para la
capacitacion de asesores en HACCP utilizando una metodologia desarrollada por OPS.
Desafortunadamente al momento de iniciar la ejecucion del proyecto dicha metodologia ya
no se encontraba disponible con los técnicos de OPS y la oficina a cargo se habia
cerrado. Por esta razon se procedié a buscar un nuevo grupo de formadores y un
programa que lo respaldara. Se opto por utilizar formadores que tuvieran el respaldo de la
organizacion de Estados Unidos denominada “HACCP Alliance”. Después de superar el
tema del reconocimiento internacional de los formadores se pudo buscar a los expertos
gue realizaran las capacitaciones e impatrtir la capacitacion de formadores en HACCP con
expertos contratados por INCAP en estos temas.

Este componente ademas de incluir la formacién de instructores de HACCP incluia la
asesoria de las empresas de Mermeladas y conservas con la ayuda de los instructores.
Esta actividad seria co-financiada por el Instituto Técnico de Capacitacion y Productividad
(INTECAP). ElI INTECAP es una institucion autonoma del gobierno de Guatemala que
presta capacitacion y asistencia técnica a la empresa privada, sin embargo por cambios
gue se dieron en su politica de pago de la asistencia técnica después de que se presentd
la propuesta del proyecto ya no se pudo trabajar con ellos. En vista de este cambio se
decidio realizar la actividad de capacitacion y asistencia técnica con fondos del programa
Al-Invest IV de la Unién Europea.

Debido a los dos incidentes descritos, la necesidad de buscar un nuevo grupo de
formadores y de buscar fondos alternos al INTECAP no hubo posibilidad de realizar las
actividades de formacion de instructores HACCP y capacitacion a PYMES en el orden
originalmente descrito en el plan del proyecto. Sin embargo se logré formar tanto a los
instructores como darle a las PYMES soporte para implementar, o mejorar sus sistemas
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HACCP y en algunos de los médulos de capacitacion participaron formadores del equipo
capacitado por éste proyecto.

Debido a que la demanda de las empresas de alimentos por recibir capacitacién y
asistencia técnica en HACCP es constante se sigue promoviendo a los instructores
formados por el proyecto para prestar estos servicios.

Es importante también hacer notar que las empresas que recibieron la capacitacion en la
implementacién ISO 17020 fueron las empresas que participaron en la formacién de
instructores HACCP como complemento para poder demostrar la competencia técnica de
su personal ante la Oficina de Acreditacion al momento de solicitar la acreditacion de su
sistema.

Como medida para evitar el conflicto de interés entre el servicio de capacitacion y
asesoria y la inspeccién OGA tiene la politica de verificar que las personas o empresas
gue han asesorado a una empresa de produccion de alimentos no sean las mismas que
realicen la inspeccion.

CURSO DE FORMACION DE CAPACITADORES (INCAP)

Este curso se denomino “Curso HACCP-Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control”.
Fue impartido por la Licenciada Patricia Maldonado de Guatemala y por la Licenciada
Lourdes Silva de México. Ambas expertas respaldadas por la empresa INTERTEK. El
curso se impartié del 4 al 7 de Julio del 2011. En el curso participaron 19 personas.

TALLER SOBRE DESARROLLO DEL PLAN HACCP (INCAP)

Este taller se denomind “Curso HACCP Avanzado”. Fue impartido por el Dr. MV Félix
Acosta de la empresa Adding Value and Quality (AVQ) de México. El curso se realizé los
dias 30 y 31 de Agosto del 2011 en los salones de INCAP. En el curso se inscribieron 19
personas y 14 recibieron diploma.

TALLER SOBRE ANALISIS DE RIESGOS HACCP (INCAP)

Este curso se denomind “Auditor Interno HACCP (Basado en la norma ISO 19011)". Fue
impartido por dos auditoras de INTERTEK con amplia experiencia en el tema. Las
instructoras fueron la Lic. Patricia Maldonado y la Ingeniera Gloria Castafieda. Se
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imparti6 en los salones de INCAP del 3 al 5 de Noviembre del 2011. En el curso
participaron 20 personas.

CURSO DE EVALUADORES HACCP (INCAP)

El curso se denominé “Curso de Capacitacion para Auditores Lideres HACCP con
enfoque SQF”. Fue impartido por el Ingeniero Reginaldo Baez Safiudo de la empresa
AVQ de México y con el respaldo de SQF y HACCP Alliance. Se imparti6 en los salones
de INCAP del 27 de Febrero al 2 de Marzo del 2012. En el curso participaron 20 personas.

CAPACITACION DE EMPRESAS PRODUCTORAS DE ALIMENTOS (AGEXPORT)

Las capacitaciones de HACCP realizadas como actividades de contrapartida del proyecto
fueron las siguientes:

HACCP para Alimentos los dias 7,8 y 9 de Diciembre del 2010. En este curso participaron
16 personas de 9 empresas diferentes.

Programa Integral HACCP los dias 23, 24 y 25 de Noviembre de 2011. En este curso
participaron 17 personas de 10 empresas diferentes.

Estas dos capacitaciones se dieron por medio de capacitadores avalados por HACCP
Alliance. Lo cual nos permite mantener el mismo nivel de capacitacion que el impartido a
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los grupos de inspeccion y de formadores y los mismos criterios para el montaje de los
sistemas HACCP. El grupo al que se orientaron estas capacitaciones fueron del nivel
gerencial de las empresas de alimentos.

Para el grupo de mandos medios de las empresas se impartio el curso “Diplomado de
Supervisores de Producciéon y Calidad en Empresas de Alimentos y Bebidas”. El cual
inicio el 26 de Febrero y concluyé el 9 de Abril del 2011. En total fueron 7 sesiones de
capacitacion con frecuencia de una vez por semana.

En el curso participaron 26 personas de 15 empresas.

Adicionalmente impartieron moédulos de capacitacién 3 personas de las capacitadas por
este proyecto con los cursos de HACCP.

También es importante mencionar que las siguientes empresas obtuvieron beneficio del
proyecto al recibir las inspecciones de practica realizadas por las agencias de inspeccion
gue montaron sus sistemas con el componente de asistencia técnica en ISO 17020.

Industrias Ya Esta  inspeccionada durante la capacitacion de inspectores del Ministerio
de Salud. Esta empresa produce alimentos étnicos enlatados.

CONSALSA inspeccionada durante la transferencia de criterios a los inspectores
de las agencias de inspeccion. Ellos producen conservas dulces y saladas a partir de
frutas y verduras étnicas de Guatemala en envase de vidrio y lata.

Industrias Panchoy inspeccionada por VERTICAL. Productores de mermeladas
tropicales, principalmente de guayaba.

Peter Pan inspeccionada por Soluciones Analiticas. Empresa importadora y
envasadora de una gran diversidad de alimentos.

FRUDESA inspeccionada por BIOLAB. Empresa empacadora y exportadora de
frutas en conserva y confitadas.

INALSA/ALIPRAC  inspeccionada por DILAB. Empresa de alimentos preparados para
cafeterias de industrias y prisiones

Alimentos Campedn inspeccionada por INLASA. Empresa productora de comida
preparada para restaurantes

Durante cada una de las inspecciones se le dejo a las empresas un informe detallado de
los hallazgos que sirve de diagndstico para los planes de mejora del sistema HACCP que
estaban montando.

RESULTADOS DEL PROYECTO
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DIAGNOSTICO GENERAL.

De las actividades del diagnéstico general se logré la sensibilizacién de las autoridades
del Ministerio de Salud para trabajar en la formulacion de documentos oficiales que
establecieran las guias y criterios para el funcionamiento de sistemas HACCP en
Guatemala y se comprendiera el efecto que esto tendria en la competitividad del sector de
alimentos en los mercados de exportacion.

Otro resultado importante fue lograr que se conociera y aceptara la importancia de la
acreditacibn como reconocimiento de la competencia técnica para prestadores de
servicios de inspeccion.

Con los actores del sector productor de alimentos también se logré establecer un
ambiente de confianza y colaboracion con el sector gobierno para el desarrollo de
actividades de inspeccion.

Finalmente como resultado de la actividad se pudo elaborar el plan de trabajo con el
Ministerio de Salud e identificar los documentos que elaboré el proyecto en su siguiente
actividad que fue el desarrollo del marco legal para HACCP.

DESARROLLO DEL MARCO LEGAL

El Ministerio de salud desarroll6 con su equipo de trabajo y la asistencia técnica de
proyecto los siguientes documentos:

Guias para:

» Calibracion de Equipos

» Calidad del agua

» Contaminacion cruzada

» Control de la salud

* Formacion

» Limpieza y Desinfeccién

* Plagas

* Plan de mantenimiento

* Trazabilidad

» Lista de Chequeo para la auditoria externa

 Proceso de manejo de crisis del departamento de control de alimentos del
Ministerio de Salud.

» El “Reglamento técnico para la aplicacion del sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control, directrices para su aplicacion, en la industria

25



=,
!./ /
ASOCIACION GUATEMALTECA DE EXPORTADORES

procesadora de jaleas y mermeladas.” Quedd elaborado pendiente de aprobacion
de la direccion de regulaciones del Ministerio de Salud.

ASISTENCIA TECNICA PARA LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 17020

La asistencia técnica para agencias de inspeccion en la implementacion de los requisitos
de la norma ISO 17020 dej6 como resultado la implementacion de la norma en seis
empresas. En las seis empresas participantes se hizo una auditoria previa a la
acreditacion y los resultados muestran que al momento de terminar el proyecto los
laboratorios cumplian con los requisitos de la norma. (Ver resultados de informe de visita
9 del consultor Hugo Guerrero) Los laboratorios para obtener la acreditacion requieren
gue el ministerio de salud publique su reglamento para que tanto ellos como OGA tengan
disponibles los criterios que se deben evaluar.

El curso de formacion de evaluadores de agencias de inspeccion dejo la la OGA con 25
personas preparadas para hacer evaluacion de agencias de inspeccion con base en la
norma ISO 17020. Esto le permite a la OGA cumplir los requisitos que tenia pendientes
para poder tramitar su reconocimiento mutuo con la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion IAAC y con la cooperacion internacional de laboratorios ILAC.

FORTALECIMIENTO DE LABORATORIOS DE ANALISIS DE ALIMENTOS.

Las actividades de fortalecimiento de laboratorios de andlisis de alimentos permitieron
actualizar a los laboratorios en las metodologias de andlisis de agua, determinacion de
contaminantes quimicos en alimentos, determinacion de Salmonella con métodos
tradicionales y métodos de biologia molecular y determinacion de Listeria monocytogenes
con métodos tradicionales. Todas estas metodologias son los andlisis que con mayor
frecuencia estan solicitando los mercados por motivo de inocuidad de los alimentos. Los
laboratorios que participaron fueron laboratorios privados, académicos e INCAP. Esto le
brinda al pais la seguridad de tener personal competente para poder atender la demanda
de analisis que generan las exportaciones.

Adicionalmente se imparti6 el curso sobre muestreo de alimentos el cual dejo personal de
laboratorios, las agencias de inspeccion, el departamento de control de alimentos y el
INCAP preparados para poder hacer un disefio apropiado de toma de muestras de
alimentos en los procesos de produccién para que los resultados de los analisis sean
representativos y Utiles en la toma de decisiones de produccion y autorizacién de
embarques de alimentos.

También se pudieron ejecutar pruebas de control externo de calidad de los resultados de
laboratorio que muestran que los laboratorios, en su mayoria, tienen un nivel aceptable de
confiablidad para emitir resultados de andlisis en microbiologia, el control del agua y de
insumos como el azucar.
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METODOLOGIA PARA IMPLEMENTACION DE HACCP EN PYMES

Se impartieron los cuatro cursos necesarios para la formacion de personal de las
empresas de alimentos y para la competencia de personal de inspeccién en la
implementacién y verificacién de sistemas HACCP.

Los cursos fueron:
Sistemas HACCP
HACCP Avanzado
Auditores Internos HACCP
Auditores Externos HACCP

Estos cursos complementan el trabajo realizado para la implementacion de la norma 1SO
17020 y dejan en las empresas de inspeccion el personal apropiadamente preparado para
evaluar los sistemas o ayudar a las empresas a implementarlos.

EJECUCION DE PRESUPUESTO

Adjunto se podra encontrar el cuadro de ejecucion del presupuesto asignado para el
proyecto. En total se pudieron realizar las actividades del proyecto ejecutando el 89.3% de
los fondos asignados.

INFORME FINANCIERO DEL PROYECTO STDF-238-GT: DESARROLLO DE UN SISTEMA DE CERTIFICACION, HACCP,
PARA ALIMENTOS PROCESADOS (CONSERVAS Y MERMELADAS)

Periodo: del 1 de Febrero 2010 al 30 de ABRIL del 2012

Fondos Proyecto Fondos Contrapartida

PRESUPUETO PRESUPUETO
APROBADO | Jggtm\-oo VARIACION APROBADO | . Jggtm\-oo VARIACION
$US total $US total

Administracion $72,000.00 $64,537.03 $7,462.97 $35,276.00 $90,916.21 -$55,640.21
Diagnéstico General $31,115.00 | $31,857.00 -$742.00 $13,430.00 $1,638.86 $11,791.14
Desarrollo del marco legal $106,960.00 | $95,627.00 | $11,333.00 $0.00 $3,641.92 -$3,641.92
Asistencia técnica para I1SO 17020 $96,655.00 | $96,802.43 -$147.43 $29,220.00 $24,643.24 $4,576.76
Fortalecimiento de laboratorios de

analisis de alimentos $36,570.00 | $28,949.67 $7,620.33 $40,282.00 $26,733.12 $13,548.88
Metodologia para implementacion

de HACCP en PYMES $54,924.75 $38,260.75 $16,664.00 $48,326.00 $39,277.13 $9,048.87
Total $398,224.75 | $356,033.88 $42,190.87 $166,534.00 $186,850.48 | -$20,316.48
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LOGROS

La experiencia permiti6 desarrollar la confianza y colaboracion entre autoridades de
gobiernos, infraestructura de evaluacién de conformidad del pais y empresarios para
poder continuar desarrollando criterios para otros sectores de la produccién de alimentos.

Se logré la elaboracion de los primeros manuales y criterios oficiales para la evaluacién de
sistemas HACCP en Guatemala.

Se colaboré con la fase final para el reconocimiento de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion en el acuerdo de reconocimiento mutuo de la Cooperacion Interamericana de
Acreditacion para el alcance de Inspeccidon. OGA ya present6 sus acciones de mejora y
tiene programada la evaluacion de verificacion con IAAC para este afio con el objeto de
confirmar el reconocimiento.

Se pudieron formar las primeras 6 entidades de inspeccion de alimentos con sistemas ISO
17020 en Guatemala.

Se form6 un grupo de técnicos capacitados para apoyar a las empresas de alimentos
procesados en el establecimiento de sistemas HACCP en sus procesos, utilizando
criterios que les permita ser competitivos internacionalmente.

LIMITACIONES

INTERNAS

Aunque el disefio del proyecto era para ejecutarse en 2 afios, no se conocia la cantidad
de tiempo que tomaria la realizacion de la seleccion de la empresa consultora y los
contratos:

* Encontrar a la empresa consultora para realizar las consultoria internacional sobre
implementacién de la norma ISO 17020 y regulaciones HACCP para el Ministerio
de Salud, fue un proceso que se extendié en tiempo al inicio debido a que hubo
gue buscar referencias de empresas especializadas y dar tiempo a que
presentaran sus ofertas. Posteriormente se hizo la seleccion en funcién del
cumplimiento con los términos de referencia desarrollados y los montos
disponibles en el proyecto para pagar el trabajo. Esto atrasé el proceso
aproximadamente un mes.
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» Debido a que fue un contrato tripartito entre la empresa, OIRSA y AGEXPORT el
proceso fue largo para acordar los términos del contrato y la revision legal de cada
parte. Posteriormente hubo también que esperar al pago de una fianza de
cumplimiento que tomo otro tiempo adicional en lo que se realizaba. Este atraso
provocé la necesidad de hacer reajustes en la planificacion de actividades para
recuperar aproximadamente 6 meses de atraso.

* Con INCAP, también hubo la necesidad de realizar un convenio firmado por ambas
partes para acordar los términos y poder transferir fondos. Nuevamente las
revisiones legales atrasaron el inicio de la ejecucién con ellos.

EXTERNAS

Durante la ejecucion del proyecto la relacion y colaboracion con el Ministerio de Salud fue
muy buena. Sin embargo debido a los atrasos en el inicio de la consultoria, el proyecto se
extendi6 hasta pasado el afio 2011. El efecto de este atraso fue que el cambio de
gobierno que se dio en 2012 no permiti6 que las autoridades que trabajaron los
reglamentos tuvieran tiempo para hacer la publicacion oficial. La relaciéon de AGEXPORT
con las nuevas autoridades nos ha permitido conocer que se tiene la intencién de terminar
el proceso, pero no se ha concluido el proceso de integracion de las nuevas autoridades a
sus labores en ciertas areas claves del ministerio para la publicacion de los documentos.

El proyecto capacitdé a un equipo de 14 personas del Ministerio de Salud en temas de
inspeccion y HACCP, sin embargo la inestabilidad que generan los cambios de gobierno a
causado que varios de ellos buscaran y encontraran oportunidades de trabajo fuera del
ministerio. Esta es una limitacion constante del ministerio porque se debe mantener la
capacitacion del personal de nuevo ingreso.

La limitacion que provocaron los cambios de autoridades de INTECAP y los cambios de
politicas que esas autoridades generaron en el Instituto generaron la limitacion de poder
realizar las asistencia técnica y capacitaciéon a empresas de alimentos con la ayuda que
ofrecieron al momento de disefar el proyecto. La necesidad de buscar un nuevo aliado y
redisefiar las actividades para dar cumplimiento a esa actividad gener6 una limitacién de
tiempo e incertidumbre entre los beneficiarios. Afortunadamente se pudo corregir
rapidamente con el nuevo aliado que fue Al-Invest, aunque la forma de ejecutar no fue la
gue se penso originalmente.

LECCIONES APRENDIDAS

Es importante que las autoridades de salud tengan acceso a actividades de formacién de
su personal constantemente. Consideramos que al terminar de establecer el sistema en el
Ministerio, la dependencia de personal contratado por el Ministerio para hacer
inspecciones sera menor, puesto que podra hacerse por medio de entidades acreditadas,
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y esto ayudard a que se mejore la calidad de las inspecciones y confiabilidad en la
inocuidad de los alimentos procesados de Guatemala. A diferencia del Ministerio de
Salud, el personal capacitado para inspeccidon en las empresas capacitadas por el
proyecto continta laborando en ellas.

Desarrollar el esquema de inspeccion acreditada para HACCP utilizando un producto de
bajo riesgo como base, permitio enfocar los esfuerzos y discusiones de las partes
interesadas en la implementacion del sistema y evitar el desgaste de discusiones técnicas
sobre aspectos particulares del producto, como hubiera pasado si hubiéramos trabajado
sobre productos de mayor riesgo sanitario.

Trabajar en la implementacion de la norma ISO 17020 para la gestion de las agencias de
inspeccion permitié identificar puntos importantes en los que debemos trabajar para que la
actividad de inspeccién sea acreditable en Guatemala y reconocida internacionalmente

Incluyendo los trdmites administrativos para seleccion de consultores internacionales y
elaboracion de contratos con empresas extranjeras es necesario poder ejecutar un
proyecto de éste tipo en un periodo de por lo menos tres afios.

ANEXOS
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