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RESUMEN

El manjar blanco es un derivado ldcteo comtinmente consumido en Latinoamé-
rica. En Colombia, gran parte de su produccién es artesanal y la realizan peque-
fias y medianas empresas (PYMES). Los estdndares de calidad del procesamien-
to del manjar blanco en estas PYMES se pueden mejorar a través del Andlisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control-APPCC (o HACCP por sus siglas en inglés).
En este estudio, se diseid un plan de APPCC para el proceso de elaboracion del
manjar blanco en una empresa de derivados ldcteos de la ciudad de Popaydn
(Cauca). Inicialmente, se valoré el perfil sanitario de la Empresa detectando un
70 % de cumplimiento. Luego, se realizé un estudio descriptivo aplicando los sie-
te principios del APPCC; los peligros se identificaron para las materias primas e
insumos y para el proceso. El plan propuesto contiene: la descripcion del produc-
to y su uso, el diagrama de flujo del proceso, el andlisis de peligros, la tabla de
monitoreo del plan con los puntos criticos de control (PCC), medidas preventivas
y el establecimiento de procedimientos de documentacion y verificacion. Las
etapas del procesamiento que se identificaron como PCC fueron recepcion de
leche fresca, concentracion final, dosificacion, enfriamiento, sellado y etiqueta-
do, y almacenamiento. La incidencia de los peligros quimicos y bioldgicos iden-
tificados sobre la inocuidad del producto se debe verificar experimentalmente.

ABSTRACT

Blancmange is a dairy product commonly consumed in Latin America. In Co-
lombia, alarge part of its production is artisanal and is carried out by small and
medium-sized enterprises (SMEs). The quality standards of manjar blanco pro-
cessing in these SMEs can be improved through Hazard Analysis and Critical
Control Points (or HACCP). In this study, a HACCP plan for the manufacturing
process of manjar blanco in a dairy products company in Popaydn (Cauca).
Initially, the sanitary profile of the company was assayed, detecting 70 % com-
pliance. Then, a descriptive study was carried out by application of the seven
principles of HACCP; hazards were identified for raw materials and supplies
and for the process. The proposed plan contains: description of the product
and its use, flowchart of the process, hazard analysis, table of plan control with
the critical control points (CCP), preventive actions and the establishment of
documentation and verification procedures. Processing stages identified as
PCC were fresh milk reception, final concentration, dosage, cooling, sealing &
labeling, and storage. The incidence of chemical and biological hazards identi-
fied on the safety of the product must be verified experimentally.
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INTRODUCCION

En el mundo, cerca de 600 millones de personas se enferman cada afio por ingerir alimentos contaminados. La
contaminacién de los alimentos se puede producir en cualquiera de las etapas del proceso de fabricacion o de
distribucién, aunque la responsabilidad recae principalmente en el productor seglin la ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA saLUD (OMS, 2019). Las empresas de alimentos, y con mayor afectacion las microempresas, deciden asumir
costos de la inocuidad como parte de su economia operativa para mantener su competitividad, los cuales po-
drian evitarse con procedimientos basicos de limpieza (Ortega and Hernandez, 2017). Los sistemas de control,
de higiene y calidad de los productos alimenticios, surgen con el objetivo de evitar la aparicidon de enfermedades
causadas por alimentos y asi poder afrontar con mayor competitividad, la globalizacién de los mercados. Este
entorno exige, por lo tanto, un cambio en el control de los productos alimentarios, que implica pasar de los con-
troles aleatorios tradicionales, a un sistema de autocontrol para el aseguramiento de la calidad del producto
final, incluyendo todas las fases de la cadena agroalimentaria segln el INsTiITuTo CoLomBIANO DE NORMAS TECNICAS
Y CerTIFICACION INTERNACIONAL (ICONTEC Internacional, 2018). Es en este contexto, que surge en la década de los
afos cincuenta, el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP por sus siglas en inglés);
éste es un método sistematico y preventivo, dirigido a la identificacion, evaluacién y control de los peligros aso-
ciados con las materias primas, ingredientes, procesos, comercializacién y su uso por el consumidor, a fin de
garantizar la inocuidad del producto alimenticio (Organismo Internacional Regional De Sanidad Agropecuaria,
2017). El término peligro se refiere a cualquier agente o condicién de los alimentos que es inaceptable, debido a
su potencial de causar un efecto adverso para la salud (Najah and Putri, 2019). Por su parte, un punto de control
critico es la etapadel proceso en el que se puede aplicar una medida de seguridad que previene, elimina o reduce
los niveles inaceptables de peligro (Birhanu et al., 2017). Un disefio de plan APPCC constituye una herramienta
oportuna para que los productores identifiquen los peligros y establezcan las medidas para su prevenciéon y con-
trol, promuevan la comercializacion de sus productos a través del cumplimiento de las normas y procedimientos
de auditoria que verifiquen su correcto disefio y aplicacién. Ademds, es un sistema ventajoso capaz de adaptarse
alos cambios que supone para una instalacion de procesamiento de alimentos la incorporacién de innovaciones
en procesos o tecnoldgicas (ComisioN DeL Cobex ALIMENTARIUS, 1997; Kakimov et al., 2020).

La industria de productos lacteos y derivados a nivel mundial ha logrado la produccién de alimentos seguros
en los ultimos afos debido a la implementacién de practicas de almacenamiento y procesos térmicos de con-
servacion, estrategias de comercializacién y/o practicas de penalizacién del precio de compra, entre otros. Sin
embargo, la literatura reporta casos recientes con amenazas por microorganismos patégenos (van-Asselt et al.,
2017;Cancinoetal.,2017; Tomar and Akarca, 2019),y en Colombia particularmente, aun predomina la informa-
lidad en el sector lacteo por lo que laimplementacién del sistema APPCC en empresas de este sector, clasificado
como productor de alimentos de mayor riesgo en términos de salud publica segln el Decreto 3075 (Ministerio
De Salud De Colombia, 1997), representa una estrategia factible para minimizar los riesgos asociados a sus
procesos de produccién. En Colombia, hasta la fecha, la aplicacion del sistema APPCC por las empresas y mi-
croempresas es voluntaria, no obstante, las exigencias del mercado y el fenémeno de globalizacién, promueven
el interés por instaurar el sistema a uno o varios procedimientos productivos.

El manjar blanco hace parte de los productos tradicionales de los paises de Latinoamérica y es conocido con
nombres tales como dulce de leche, manjar de leche, arequipe o cajeta (Greco et al., 2017). La Norma Técnica Co-
lombiana NTC 3757 (ICONTEC, 2008) lo define como un derivado lacteo obtenido por la concentracién térmica
de una mezcla de leche, sacarosa u otros edulcorantes y aditivos permitidos por la legislacién nacional vigente,
con el agregado de harina o almidones. Su produccién y comercializacion representa un pequeio sector dentro
de los productos lacteos y la mayoria de los paises que lo producen lo hacen para consumo interno de manera ar-
tesanal, siendo Argentina el pais mas representativo en la produccién y posicionamiento en el mercado (Greco
etal.,2017). La produccion industrial esté a cargo de empresas tradicionales y/o familiares (Novoa and Ramirez
etal.,2012). Paralas pequefas empresas del suroccidente colombiano, el manjar blanco se constituye en un pro-
ductoinsigniay, a pesar de ser capaces de abastecer lademanda nacional durante todo el afio, deben asumir una
baja tasa de crecimiento, debido al considerable aumento en el nimero de devoluciones del producto, debido a
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la aparicion antes de los 90 dias de vida en anaquel, de mohos cuyas especies mas extendidas son de los géneros
Eurotium, Aspergillus y Penicillium (Greco et al., 2017; Garnier et al., 2017; Chen et al., 2017) y se asocian con la
produccion de micotoxinas o compuestos toxicos producidos por estos de forma natural (Ferréo et al., 2017,
Ruiz et al. 2017). La inocuidad del manjar blanco depende principalmente, de la calidad y de las condiciones de
recepcion de laleche cruda, del comportamiento del inéculo, de la contaminacién que pueda adquirir durante el
proceso de elaboracion debido a equipos u operarios y de las condiciones de almacenamiento.

Parala elaboracion del disefio del plan APPCC en la empresa de derivados lacteos, se seleccioné el manjar blan-
co, puesto que es el producto premium desde hace casi 30 afios y a que es consumido por un alto porcentaje de
la poblacién a nivel nacional (Ramirez et al., 2015), de diferentes edades, dado que su comercializacién incluye
programas de alimentacion escolar y poblacién vulnerable. Este trabajo tuvo por objetivo realizar el disefio del
Plan APPCC de la linea de produccién de manjar blanco desarrollada en una empresa del Departamento del
Cauca, que promueva su implementacion a corto plazo, favorezca sus niveles de productividad con calidad y de
confianza a los comercializadores y consumidores, y motive a otros productores de la region a replicarlo.

METODO
Lugar de estudio

En este estudio se monitored el proceso de elaboracidon de manjar blanco que se lleva a cabo en una planta de deri-
vados lacteos del municipio de Popayan, departamento del Cauca (Colombia) ubicada en el kildbmetro 14 autopista
panamericana via Popayan-Cali (2°35’ N 76°32’ W) con valores de temperatura en el rango de 18 a 33,4 °C, y de
humedad relativa entre 33,2y 82,80 % segun los registros diarios obtenidos con termohigrometros (MA-LINE MA-
16542) dispuestos en las diferentes zonas de la planta de proceso en junio de 2018. Para el disefio del plan APPCC
se conformo el Equipo APPCC, integrado por el jefe de produccion de la planta, el supervisor de calidad y manteni-
miento, con el acompafamiento de los investigadores del proyecto, quienes soportaron las actividades de disefo.

Prerrequisitos

La empresa contaba con certificacién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVI-
MA) por el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), sin embargo, previo al andlisis de peligros
se realizaron visitas a la planta de procesamiento para la verificacion del sistema de calidad, de acuerdo con los
requerimientos exigidos por el Decreto 3075 (Ministerio De Salud De Colombia, 1997) y utilizando el formato
sugerido por el INVIMA. Previo al andlisis de peligros se valoraron las materias primas e insumos requeridos
para la fabricacién del manjar blanco y se evalué el tipo de peligros asociados.

Plan HACCP

El equipo APPCC aplicé los siete principios establecidos por la Comision Del Codex Alimentarius (1997): (1)
Realizar un andlisis de peligros, (2) Identificar los Puntos criticos de control (PCC), (3) Establecer limites criti-
cos para las medidas preventivas asociadas con cada PCC identificado, (4) Establecer requisitos de monitoreo
de PCC, (5) Establecer las acciones correctivas a adoptar cuando el monitoreo evidencia una desviaciéon de un
limite critico establecido. (6) Establecer procedimientos de verificacion y, (7) Establecer los procedimientos de
mantenimiento de registros y documentacion.

A través de visitas de campo a la planta se construyé el diagrama de flujo del proceso que se esquematiza en dos
fasesenlafigura 1. Lafase 1 comprendié las etapas de recepcion de las materias primas y neutralizacién de laleche
y la segunda fase la etapa de concentracién, enfriamiento, dosificacion, envasado y almacenamiento en planta. En
detalle, el personal recepciond las materias primas (leche cruda, azucar, glucosa, bicarbonato de sodio, citrato de
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sodio, fécula de maiz y sorbato de potasio) y monitored los niveles de acidez, densidad y temperatura de la leche.
Luego, la leche se transfirié a las marmitas de 240 L de capacidad y se inicié el proceso de neutralizacién sin alte-
racién de sabor con la adicién de bicarbonato de sodio requerido para evitar la coagulacién de la caseina por la
concentracion de acido lactico, el descenso del pH por debajo de 4,7 y el favorecimiento de las reaccién de Maillard
durante la etapa de concentracién (Stephani et al., 2019; Hiroshi et al., 2020); en esta misma etapa se procedio
a definir la formulacion del producto con la adicion de sacarosa y citrato de sodio que actiia como estabilizante
(Novoa and Ramirez, 2012). Cuando la mezcla alcanzé su temperatura de ebullicion, se trasladé a recipientes plas-
ticos (polietileno de ultra peso molecular, PUPM), de capacidad similar a las marmitas. Seguido, se complementé
la formulacién con la adicion de fécula, se monitored el nivel de °Brix y se limpiaron profundamente las marmitas.

Leche fresca  Filtracion y medicion de

Acidez Densidad Temperatura

Sacarosa

| Recepcién de materias primas F Glucosa

Bicarbonato de sodio
Citrato de sodio
Fécula de maiz

Sorbato de potasio

Neutralizacién de Leche y

- . Adicion de: bicarbonato de sodio (48 g),
Formulaciénen marmitas  [«—

(240 1) sacarosa (26,4 kg), citrato de sodio (240 g)
Traslado mezcla a Adicion de fécula de maiz
Calentamiento mezcla hasta L, contenedor  plastico de (2640 g)
ebullicion polietileno de ultra peso °Bri
1 molecular (PUPM) de 240 L rix

Limpieza de marmitas con
agua

Concentracién inicial Fase 2

formulacion en marmitas por
porciones con agitacién

A

°Brix= 60

Concentracién final

formulacion Adicién de glucosa (9,6 kg) con agitacion por 30 min
Adicion de sorbato de potasio (72 kg) con agitacion
°Brix= 71 constante por 15 min
Dosificacién en caliente — Mates higienizados

en mates naturales o sintéticos v Selecciony corte al tamafio ideal.

¢ v’ Lavado con Peracep Secado en
horno a 100 °C por 2 horas para
totumo y 40 min para mate plastico.

Enfriamiento de mates
dosificados por 30 min

v

Sellado y etiquetado de mates
con celofan rotulado

'

Almacenamientoen canastas
plasticas en zona de
almacenamiento con

temperaturay Humedad
relativa promediosde 25 °Cy
71 %, respectivamente.

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de elaboracién de manjar blanco.
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Posteriormente, tuvo lugar la fase 2 en la que la mezcla se transfirié a las marmitas de forma porcionada, con
el fin de disminuir el tiempo de concentracién. Este proceso sucedié en un tiempo aproximado de 2,5 horas o
hasta que la mezcla registré 60 °Brix. En esta etapa se adicioné la glucosa para disminuir la solubilidad de la
sacarosa, regular el dulzor y posibilitar un pardeamiento no enzimatico (Rodriguez et al., 2019) y se mantuvo
el calentamiento por 30 minutos. Asi mismo, se adicioné el conservante, sorbato de potasio (ICONTEC, 2008),
manteniendo agitacion por 15 minutos mas. En este punto, se verificé en el producto un valor de 71 °Brix o un
nivel de concentracion deseado, y se procedié a dosificar el producto en mates de totumo o de plastico ajustados
al volumen deseado e higienizados. Una vez se termind la dosificacion (por 30 min), el mate se selld, se etiquetd
y se almacend en la zona de la planta destinada para ello.

El diagrama de flujo se emple6 como guia para identificar todos los potenciales peligros biolégicos, quimicos y
fisicos en cada etapay se estimo si la incidencia del peligro era o no significativa para la inocuidad del alimento,
siguiendo la metodologia del arbol de decisiones propuesta por el Codex Alimentarius (1997). Posteriormente,
se determinaron los limites de control en funcién de las bases cientificas del proceso y del conocimiento del
nivel de riesgo de los peligros, y se documentd la informacion del Reporte de Analisis de Peligros.

El sistema de monitoreo se diseid para garantizar el cumplimiento de los limites criticos de Control para cada PCC.
Se definieron las frecuencias y procedimientos de medicién y los responsables del monitoreo. El equipo APPCC
identificé para cada uno de los PCC las acciones correctivas a seguir en caso de evidenciar desviaciones. Finalmente
se establecieron los procedimientos de verificacion del sistema APPCC (revision de todo el sistema'y sus registros).

RESULTADOS

Los porcentajes de cumplimiento total y detallado para cada aspecto se muestran en la figura 2. La empresa
logré un cumplimiento de 70 % de los requisitos y se identificé el aspecto denominado requisitos higiénicos de
fabricaciéon como el mas deficiente, en tanto que el personal manipulador de alimentos como el mejor evaluado
(92 %). Después de verificar los prerrequisitos se inicié el disefio del plan APPCC del proceso de elaboracion del
manjar blanco de acuerdo con la metodologia.

Descripcion del producto, uso y tipo de consumidor

El manjar blanco se caracteriza por su color marrén, superficie lisa, brillante y sin crecimiento de mohos y textu-
ra cremosa. El dulce se comercializa en presentaciones de 40, 125, 250 y 450 g en mates naturales o sintéticos
sellados con un celofan. El producto en un empaque hermético y bajo una temperatura de 20 °C presenta una
vida util de 90 dias. Sus caracteristicas fisicoquimicas principales son: grasa minima 6,5 %, extracto seco minimo
65 %,y °Brix = 65 (Novoa and Ramirez, 2012). Desde el punto de vista microbioldgico, los recuentos de colifor-
mes y mohos y levaduras deben estar entre 10 y 100 UFC/g, el de Staphylococcus aureus entre 10y 200 UFC/gy
el de Escherichia coli 10 UFC/g (ICONTEC, 2008).

Su consumo es tradicional en las reuniones y fiestas, aunque se intensifica en la época decembrina (Novoa and
Ramirez, 2012) en personas de ambos géneros, todos los segmentos de edad (>1 afio, aunque se acentua des-
pués de la adolescencia), diferentes ocupaciones (funcionarios, estudiantes, amas de casa, etc.), estratos socioe-
condmicos y procedencia geografica (Ramirez et al., 2015; Restrepo et al., 2015).

219



Biotecnologia en el Sector Agropecuario y Agroindustrial

Vol. 19 No 2 - Julio - Diciembre 2021 Lina-Gabriela Ortiz-Mufioz

Total acumulado
Aseguramiento y control
de la calidad
Requisitos higiénicos de
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Figura 2. Porcentaje de cumplimiento de las BPM y POLD de la
empresa segln el Decreto 3075 de 1997 (Ministerio De Salud De
Colombia, 2008).

Analisis de Peligros

La evaluacion de los peligros potenciales y riesgos asociados de las materias primas e insumos empleados en
la elaboracién del manjar blanco, se presentan en el Cuadro 1. Sacarosa, glucosa, fécula de maiz, bicarbonato y
citrato de sodio, sorbato de potasio, agua y mates (sintéticos y naturales) son materias primas e insumos que no
se consideran PCC, dado que los proveedores cuentan con certificacion en Sistemas de Gestion de Calidad ISO
9000, registro sanitario INVIMA, cumplen con la certificacién ICONTEC de fabricacién del producto y propor-
cionan fichas técnicas o certificado de analisis en el proceso de recepcién.

Cuadro 1. Evaluacion de materias primas e insumos usados en la elaboracion del manjar blanco. Adaptado de van-Asselt (2017).

¢Los peligros _
. . Antecedentes de calidad MP-1| delaMPolse MP Ol
MPol Peligro potencial CoL sideraun PCC
y/o proveedor eliminaran - ,
por el proceso? (¢siono?)
Registro sanitario INVIMA
Fisico: piedras Certificacion ISO 9000
Sacarosa Quimico: N/A NTC 778: Azlcar refinado Si No
Biologico: mesdfilos Entrega de fichas técnicas
Certificado de analisis
FISI,CO.: No . oo Registro sanitario INVIMA
Quimico: contaminado quimica- PO o
Entrega de fichas técnicas Quimico: No
Glucosa mente : g DEPRSN No
Biolégico: mohos y levadura, gér- Certificado de analisis Bioldgico: Si
o ’ Cumplimiento de BPM
menes aerobios
Fisico: No . -
Bicarbonato | Quimico: contaminado quimica- Registro sanitario I,NV.IMA Quimico: No
d di mente Entrega de fichas técnicas Biolégico: Si No
esodio AP Certificado de andlisis gico:
Bioldgico: No
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¢Los peligros
. ¢ MP o | se con-
. . Antecedentes de calidad MP-1| delaMPolse .
MPol Peligro potencial CoL sideraun PCC
y/o proveedor eliminaran (i 2)
por el proceso? ¢sS1OIN0:
Fisico: No . .
Citratode Quimico: contaminado quimica- Registro sanitario I,NV.IMA Quimico: No
. Entrega de fichas técnicas L . No
sodio mente Certificado de andlisis Bioldgico: Si
Bioldgico: mohos y levaduras
Fisico: No Registro sanitario INVIMA
Fé L . . NTC 926: Productos de molineria. .
éculade Quimico: contaminado quimica- . , Quimico: No
; - Fécula de maiz. L . No
maiz mente, pesticidas Entrega de fichas técnicas Bioldgico: Si
Biolégico: mohos y levaduras Certificado de andlisis
Fisico: No . .
Sorbato de Quimico: contaminado quimica- Registro sanitario I,NV.IMA Quimico: No
R Entrega de fichas técnicas L . No
potasio mente Cumplimiento de BPM Bioldgico: Si
Bioldgico: No
Fisico: piedras, moscas,
otras particulas
Quimico: antibidticos, metales
pesados, pesticidas, contaminacién Fisico: Si
Leche fresca |con aceite durante transporte - Quimico: No No
Bioldgico: patégenos por enfria- Bioldgico: Si
miento deficiente durante ordefioy
transporte hacia la planta, mesoéfi-
los, salmonella, E. coli, Listeria
Fisico: color
Qunruco: metales pesados, pH, Acueducto veredal constituido FISI,CO.: No
Agua turbidez. . s Quimico: No No
. . . Certificado de andlisis L .
Bioldgico: mesofilos, coliformes Bioldgico: Si
totales, Pseudomonas aeruginosa
Fisico: fisuras, polvillo
Quimico: contaminado quimica- Fisico: Si
Mates mente - Quimico: Si No
Biolégico: microorganismos en el Bioldgico: Si
ambiente

MP: materia prima. I: insumo.

Para estos casos, se identificaron peligros fisicos, quimicos y/o bioldgicos que se pueden eliminar durante el
procesamiento del dulce por efecto de la temperatura que se alcanza durante la etapa de concentracién, y algu-
nos que con una medida de control y preventiva como el control de limpieza, filtracién, limpieza de equipos y/o
superficies, pruebas de plataforma y seguimiento del proveedor se pueden corregir y/o evitar, o por los niveles
esperados en el producto no se constituyen en un PCC.

La leche fresca, por su obtencién y manipulacion, se convierte en una materia prima bastante susceptible de
presentar peligros de naturaleza fisica, quimicay biolégica. La planta procesadora del manjar blanco se abastece
de esta materia prima a través de un proveedor (conocido como rutero) que la acopia desde los hatos leche-
ros de veinte productores (en promedio) del municipio de Totoré que es un sector productor de leche ubicado
geograficamente cerca de la planta. Los productores de leche pueden o no tener conocimiento de la normativa
técnica aplicable a su obtencién y/o registro mercantil (Meneses et al., 2015), lo que promueve la distribucion de
un alimento con una calidad insuficiente y con diversos riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos (Motta et al., 2014;
Diaz etal.,2015; Birhanu et al., 2017). Entre los aspectos técnicos criticos en el eslabén de acopio y distribucion
de la leche se destacan: locaciones no aptas en los predios de produccién, una incorrecta higienizacion, vehi-
culos que no son especializados para su transporte, tiempo de almacenamiento en ausencia de refrigeracion y
en recipientes no aptos (por ejemplo, en pomas plasticas), limitaciones en la indumentaria que usan los ruteros
(bata, gorroy tapabocas en buen estado y limpios) y en el uso del termdémetro para verificar latemperaturade la
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leche que recibeny distribuyen, exigidos por la Secretaria de Salud del Cauca. Un estudio de caso del afio 2015
(Meneses et al., 2015), reportd la caracterizacion de la cadena informal de la leche cruda en el municipio de Po-
payan, revelando que 51 de 60 procesadores encuestados en la capital del departamento del Cauca no cuentan
con registro mercantil, y de estos, 36 se ubicaban en zonas rurales; el ordefo, en casi el 90 % de los predios
se realiza de forma manual, en potreros, patios de las casas y corrales en el 66 % de las fincas, los recipientes
empleados eran plasticos (55 % de los predios) o combinados con metélicos (22 % de las fincas), pero sélo en
el 31 % se empleaba hipoclorito de sodio para su desinfeccién; un 86 % de los predios entregaban la leche a
temperatura ambiente, sin ninguna prueba de calidad y podia permanecer asi hasta por 70 minutos antes de
entregar al rutero. Asi mismo, los autores identificaron que en mas del 70 % de los predios se aplicaban vacunas
y usaban medicamentos, pero mas de la mitad de ellos sin ningln tipo de seguimiento; a esto se suma la detec-
cion de enfermedades en las vacas, pero sin diagndstico certero. Teniendo en cuenta lo anterior, la leche fresca
que adquiere la empresa afectaria a la planta y ocasionaria un peligro significativo a la inocuidad del producto.

Los riesgos y peligros que se detectaron (Principio 1) durante el proceso de elaboracion de dulce manjar blanco
en la planta de produccién, las medidas de control para cada peligro identificado y los PCC que se definieron
(Principio 2) a partir de la aplicacion del arbol de decision (Najah and Prutri, 2019) se muestran en el Cuadro 2.

Para el caso de la valoracién de la calidad higiénica de la leche en la etapa de recepcién, la empresa podria apli-
car la rutinaria prueba de la reductasa bacteriana, o adquirir equipos automatizados como BactoScan FC® y
FossomaticMinorTM que ofrecen alta sensibilidad, rapidez y simplicidad (Remén et al., 2019). Peligros quimicos
como los que suponen las etapas de limpieza de las marmitas, concentracién final y dosificacién se deben corre-
gir previo a la implementacion del plan APPCC en pro del cumplimiento de los prerrequisitos contemplados en
el perfil sanitario (requisitos higiénicos de fabricacion, condiciones de proceso y fabricacién, y aseguramiento y
control de la calidad en figura 2, dado que son fallas higiénicas y el arbol de decisiones no los clasificacomo PCC.

El analisis de peligros permitié identificar como PCC las etapas de recepcion de leche fresca, concentracion
final, dosificacién, enfriamiento, sellado y etiquetado y almacenamiento. El cuadro 3 muestra los PCC indican-
do los limites criticos (Principio 3), el sistema de vigilancia (Principio 4) y las medidas correctivas (Principio 5)
cuando un PCC presenta una desviacidn de sus limites criticos, verificacién (Principio 6) y registros (Principio 7).

La empresa no desarrolla actividades de seguimiento a los proveedores de leche fresca, ni a sus caracteristicas
fisicoquimicas y microbioldgicas antes de la entrega o realiza suficientes mediciones en la etapa de recepcioén;
estos hechos no permiten reducir los peligros potenciales de esta materia primay evidencia la imperante nece-
sidad de comprometer alos actores de la cadena lactea de la region, aimplementar Buenas Practicas Ganaderas
y el sistema APPCC en sus procesos de obtencién de leche frescay refrigerada. Por ello, la etapa de recepcién de
la leche fresca para la elaboracién del manjar blanco supone un punto critico de control dado que los riesgos qui-
micos (residuos de antibidticos, pesticidas y metales pesados derivados de un mal manejo técnico previo) y bio-
légicos (microorganismos mesofilos a causa de su calidad y de la manipulacion durante su obtencion, transporte
y recepcion) asociados puede poner en riesgo la salud de los consumidores del producto al promover niveles
biodisponibles perjudiciales para las membranas bioldgicas de los seres humanos (Diaz and Betancourt, 2018;
Castro et al., 2019) y es necesario que esta etapa se controle para reducir su incidencia a niveles aceptables;
ademas, la utilizacién de leche con calidad de leche regular o aceptable alteraria el rendimiento del producto
en aproximadamente un 5 % representando pérdidas econémicas importantes para una microempresa. En esta
etapa, el monitoreo de la acidez de la leche que realiza la empresa garantiza, ademas, el alcance de una textura
homogénea en el producto (ausencia de grumos), un atributo determinante en la preferencia del consumidor
segun las impulsadoras del producto en plataformas comerciales y limita las devoluciones.
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Igualmente, en la etapa de concentracion final, una excesiva formacion de 5-hidroximetilfurfural (HMF) y su
derivado (5-sulfoximetilfurfural, SMF) por efecto de un calentamiento prolongado (dosis de 200 mg/kg o 25
mg/kg, respectivamente, en estudios in vivo), se asocian con dafno en el ADN, formacién de inhibidores del cre-
cimiento y actividades citotdxicas, genotdxicas, mutagénicas y cancerigenas (Shapla et al., 2018). Por ello, es
necesario controlar en esta etapa los niveles de HMF, °Brix, concentracion de metales pesados y carga de mi-
croorganismos procedentes del ambiente, superficies o manipuladores. Niveles no deseados representan ries-
go de proliferacion en posteriores etapas vy, por lo tanto, disminucién del tiempo de vida util del producto vy,
adicionalmente, un color mas oscuro que el deseado.

En la etapa de dosificacion se debe controlar ausencia de metales pesados lixiviados de la maquina dosificadora
y niveles inaceptables de microorganismos patégenos asociados con el ambiente y superficies.

Por su parte, la etapa de enfriamiento promueve la proliferacion rapida de mohos y levaduras, principalmente,
si no se garantiza el enfriamiento del producto bajo una baja humedad relativa, un ambiente protegido y/o libre
de contaminacién bioldgica (Greco et al., 2017). La etapa de sellado y etiquetado también representa un punto
critico de control, que incluye a la temperatura de sellado y la humedad relativa del ambiente, debido a que
diferencias entre el contenido de humedad residual en el producto (a causa de un sellado a altas temperaturas)
y el del ambiente promoverian durante el almacenamiento una transferencia de agua desde el medio hacia la
parte interna del producto hasta alcanzar un equilibrio, al tiempo que proporciona un ambiente ideal para la
proliferacién de mohos y levaduras.

Finalmente, como parte del procesamiento del dulce, es necesario controlar la etapa de almacenamiento a tra-
vés de la vigilancia de la temperatura del mismo y de la humedad relativa del ambiente. Similar a las etapas de
enfriamiento y sellado, temperaturas superiores a la del ambiente, favorecerian el desarrollo de mohos y leva-
durasy proliferacion a niveles inaceptables para el consumidor en menos de 90 dias.

El plan APPCC se debe verificar para garantizar su efectiva operatividad; esta fase debera incluir la revisién
integral del plan, la aceptacién de los PCC y limites criticos, la revision de los registros de las correcciones, des-
viaciones o graficos de control. Asi mismo, los registros se deben archivar y el equipo APPCC se debe actualizar
entodo lo relacionado al marco normativo nacional de interés.

CONCLUSIONES

El andlisis de peligros para el proceso de elaboracion de manjar blanco, a partir de la observacién, establecié
que los peligros quimicos (residuos de antibiéticos, pesticidas, metales, HMF) y bioldgicos (mesoéfilos y mohos
y levaduras entre otros) son los que principalmente afectan la inocuidad del producto final. Estos hallazgos se
deben contrastar con ensayos quimicos y microbiolégicos. El drbol de decisién permitié identificar que varios
peligros se pueden controlar a través de una misma medida de control y mas de una etapa del procesamien-
to puede estar involucrada en el control de un determinado peligro. Las etapas de: recepcién de leche fresca,
concentracion final, dosificacion, enfriamiento, sellado y etiquetado, y almacenamiento se establecieron como
PCC del proceso de fabricacion. A partir del andlisis de peligros (Cuadro 2) y el control del APPCC (Cuadro 3),
el equipo APPCC de la empresa puede iniciar su implementacion y verificacién previo ajuste y cumplimiento de
BPM y POLD (perfil sanitario inicial 70 %). Esto a corto plazo favoreceria la vida util del producto y los indices
de productividad de la empresa.
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